


Research Ethics
Etyka badan naukowych

Purpose and Process
Przeznaczenie I Metoda

Purpose
Przeznaczenie:

To describe need for ethical oversight of research studies involving humans
Opisanie potrzeby nadzoru etycznego nad badaniami naukowymi zwigzanymi z
ludZmi

e To explain ethical principles that guide research

e Wyjasnienie zasad etycznych kierujacych nauka

e To describe important documents relevant to policy research

e Opisanie waznych dokumentow odnoszacych si¢ do badan strategii

e To present basic requirements for ethical review

e Ukazanie/prezentacja podstawowych wymogdéw dotyczacych opiniowania etycznego

e To facilitate identification and discussion of ethical issues arising in this research

e Wspomaganie identyfikacji i dyskusji problemoéw etycznych pojawiajacych si¢ w tym
badaniu

e To train all staff and research team in human subject and information protection
procedures for this project and each site.

e Przeszkolenie wszystkich pracownikéw oraz zespotu badawczego w tematach
zwigzanych z czlowiekiem oraz procedurami dotyczacymi ochrony informacji dla
tego projektu i kazdego miejsca.

Process

Proces:

Discussion of
Dyskusja dotyczaca:

potential local ethical issues

mozliwych miejscowych probleméw etycznych

human subject protection procedures as described in project protocol
procedur ochrony podmiotu ludzkiego , tak jak opisano w protokole projektu
informed consent forms and process

formularzy $wiadomej zgody oraz procesu
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Why is Ethical Oversight of Research Studies Involving
Humans Important?

Dlaczego wazny jest nadzor etyczny nad badaniami naukowymi zwigzanymi z ludzmi ?

Research can be defined as a “systematic investigation, including research
development, testing and evaluation, designed to develop or contribute to generalizable
knowledge.”' A human subject is “a living individual about whom an investigator
(whether professional or student) conducting research obtains (1) data through
intervention or interaction with the individual, or (2) identifiable private information.”
Research involving human subjects includes a wide variety of scientific endeavors
including: basic (non-clinical) science using biological samples, randomized clinical
trials of new drugs or devices, epidemiological research of population health and
behavior, and policy behavioral research involving surveys, observation, and interviews.

2

Praca badawcza moze by¢ zdefiniowana jako ,,metodyczne badanie/dociekanie,
wlaczajac w to rozwoj, testy oraz ewaluacje badan, zaprojektowane tak aby rozwija¢ albo
whnie$é wktad do uogolnionej wiedzy” ' Podmiot ludzki to ,, Zyjacy osobnik od ktorego
badacz (tak profesjonalny jak 1 student) przeprowadzajacy badanie otrzymuje (1) dane
dzigki interwencji lub interakcji z osobnikiem, lub (2) mozliwa do identyfikacji prywatna
informacje.” > Praca badawcza zwiazana z podmiotami ludzkimi obejmuje szeroki zakres
przedsiewzi¢¢ naukowych wiaczajac: nauki podstawowe (niekliniczne) uzywajace
probek biologicznych, randomizowane badania kliniczne nowych urzadzen i lekow,
epidemiologiczne badania zdrowia i zachowania populacji, oraz
777strategiczne???policy??? badania behawioralne obejmujace ankiety, obserwacj¢ oraz
przeprowadzanie wywiadow.

Human subject research has produced important new basic scientific knowledge,
established the effectiveness of life saving treatments and vaccines, and advanced our
understanding of behavioral and structural factors’ role in health. Not all research, of
course, leads to important discoveries. Sometimes research exposes subjects to real or
potential risks. Regulation of human subjects’ research aims to reduce these risks and
prevent exploitation of research subjects while promoting ethical and well-designed
research studies.

badania podmiotoéw ludzkich utworzyly nowa podstawowa wiedz¢ naukowa,
ocenity efektywno$¢ szczepien i leczen ratujacych zycie i zaawansowaty nasze
rozumienie roli czynnikow behawioralnych i strukturalnych dla zdrowia. Nie wszystkie
badania, oczywiscie, prowadza do waznych odkry¢. Czasami badanie naraza badanego na
rzeczywiste lub potencjalne ryzyko. Regulacja badan na podmiotach ludzkich ma na celu
redukcje takiego ryzyka i zapobieganie wykorzystaniu badanych jednocze$nie promujac
etyczne 1 dobrze zaprojektowane badania naukowe.

' 45 (US) Code of Federal Regulations (CFR) 46.102(d).
245 (US) Code of Federal Regulations (CFR) 46.102(f).
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Historically, some research has exposed human subjects to real or potential harm,
often without their full consent and sometimes without their knowledge. Examples
include the Nazi doctors’ experiments that involved exposing concentration camp
prisoners to wounds, unnecessary surgery, infectious agents, and extremes of heat, cold,
altitude, or other dangerous situations to document the impact on the human body even to
the point of causing death. Other examples include the Tuskegee syphilis study in which
African-American men with syphilis were deceived about their diagnosis, denied
effective treatment when it became available, and observed for up to 30 years untreated.
Additionally, throughout the 1940s, 50s, and early 60s, many well-respected researchers
conducted studies involving patients without their fully informed consent and some
exposed patients to much greater risks from experimental interventions than they would
have faced with standard treatment. °

Historycznie, niektore badania naukowe narazaty badanych na rzeczywista lub
potencjalna krzywdg , czgsto bez ich pelnej zgody a czasami bez ich wiedzy. Przyktady
obejmuja eksperymenty przeprowadzane przez lekarzy nazistowskich, wlacznie z
narazaniem wigzniow obozow koncentracyjnych na rany, niekonieczne zabiegi
chirurgiczne , czynniki zakazne , ekstremalne zimno, ciepto, wysokos$ci lub inne
niebezpieczne sytuacje aby udokumentowac ich wptyw na ciato ludzkie, wtaczajac
narazenie $miertelne. Inne przyktady obejmuja ?Tuskegee? badanie nad tradem w
ktérych ludzie rasy afro-amerykanskiej byli oszukiwani co do ich rozpoznania,
niepoddani efektywnemu leczeniu, gdy byto ono dostgpne i obserwowani bez leczenia do
30 lat. Dodatkowo, przez lata 1940, 50 i wczesne 60 wielu badaczy przeprowadzato
badania bez ich pelnej §wiadomej zgody a niektorzy narazali pacjentdw na wigksze
ryzyko wynikajace z interwencji eksperymentalnej niz wynikato by to ze standardowego
leczenia.

Instances of abuse and harm led to calls for oversight. Regulation, as it has
developed in the U.S., has included oversight from courts and regulatory bodies within
the government, and from the development of ethical codes and voluntary standards.
Ultimately, federal regulation combined with international standards, currently define the
requirements for U.S.-based researchers working in other countries. This section
introduces the basic principles, documents, and requirements for ethical review of human
subject research and identifies some of the potential ethical issues of policy research in
particular.

Przypadki naduzy¢ I krzywd doprowadzity do konieczno$ci nadzoru. Regulacja, jaka
wytworzyta si¢ w USA , obejmuje nadzor sadowy i1 urzedow regulujacych wewnatrz
rzadu 1 oraz stworzenie kodeksow etycznych i dobrowolnych standardow. Ostatecznie,
federalne standardy potaczone ze standardami migdzynarodowymi, obecnie definiuja
wymogi dla badaczy wspotpracujacych z USA, pracujacymi w innych krajach. Ta sekcja
wprowadza podstawowe pryncypia , dokumenty i wymagania dla opiniowania etycznego
badan nad podmiotami ludzkimi i identyfikuje niektore potencjalne problemy etyczne w
szczeg6lnosci dla strategii badan.

3 H. K. Beecher, "Ethics and Clinical Research," New England Journal of Medicine, 274 (1966): 1354-
1360.
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The Basic Ethical Principles that Guide Research
Podstawowe zasady etyczne kierujace badaniami naukowymi

In the past thirty years a consensus has emerged on basic ethical principles that
should guide biomedical research, these are respect for persons, beneficence and justice.
They appear explicitly stated in the Belmont Report, the Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) Guidelines, and are reflected less explicitly
in each of the important documents described in the next section. What follows is an
excerpt from the most recent CIOMS guidelines describing the basic principles.

W czasie ostatnich 30 lat wytoniono konsensus dotyczacy podstawowych zasad
kierujacych badaniami biomedycznymi, ktére brzmia: szacunek dla ludzi,
dobroczynnosé¢ i sprawiedliwo$¢. Wyraznie sa one przedstawione w Raporcie
Belmont(a) i wytycznych Rady dla Migdzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych i
sa odzwierciedlone w kazdym z waznych dokumentéw opisanych w kolejnej sekcji.
Ponizej znajduje si¢ cytat z najnowszych wytycznych RMON opisujacy podstawowe
zasady.

“Respect for persons incorporates at least two fundamental ethical considerations,
namely:

“Szacunek dla ludzi obejmuje co najmniej dwa aspekty etyczne, konkretnie:

a) respect for autonomy, which requires that those who are capable of deliberation about
their personal choices should be treated with respect for their capacity for self-
determination; and

b) protection of persons with impaired or diminished autonomy, which requires that
those who are dependent or vulnerable be afforded security against harm or abuse.

a) szacunek dla autonomii, ktéra wymaga ze osoby , ktére sa w stanie rozwazac o
swoich osobistych wyborach powinny by¢ taktowne z szacunkiem dla ich zdolnos$ci
do stanowienia o sobie oraz,

b) ochrong 0so6b z uposledzona lub zmniejszona autonomia, ktéra wymaga aby osoby
ktore sa zalezne lub podatne na zranienie miaty zagwarantowane zabezpieczenie
przed wykorzystaniem i krzywda

Beneficence refers to the ethical obligation to maximize benefits and to minimize
harms. This principle gives rise to norms requiring that the risks of research be
reasonable in the light of the expected benefits, that the research design be sound, and
that the investigators be competent both to conduct the research and to safeguard the
welfare of the research subjects. Beneficence further proscribes the deliberate infliction
of harm on persons; this aspect of beneficence is sometimes expressed as a separate
principle, nonmaleficence (do no harm).
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Dobroczynno$¢ odnosi si¢ do etycznej koniecznos$ci do maksymalizacji korzys$ci
I minimalizacji szkdd. Ta zasada ustanawia normy wymagajace aby ryzyko badania byto
rozsadne w $wietle oczekiwanych korzysci , aby projekt badawczy miat solidne
podstawy, oraz aby badacze byli kompetentni zarowno pod wzgledem prowadzenia
badania jak 1 zabezpieczenia dobrostanu 0s6b badanych. Dobroczynnos¢ ponadto
zakazuje rozmys$lnego zadawania krzywdy ludziom, ten aspekt dobroczynnosci jest
czasem dodatkowo wyrazany jako osobna zasada niekrzywdzenia (Primum non
noncere)

Justice refers to the ethical obligation to treat each person in accordance with
what is morally right and proper, to give each person what is due to him or her. In the
ethics of research involving human subjects the principle refers primarily to distributive
Jjustice, which requires the equitable distribution of both the burdens and the benefits of
participation in research. Differences in distribution of burdens and benefits are
justifiable only if they are based on morally relevant distinctions between persons; one
such distinction is vulnerability. "Vulnerability" refers to a substantial incapacity to
protect one's own interests owing to such impediments as lack of capability to give
informed consent, lack of alternative means of obtaining medical care or other expensive
necessities, or being a junior or subordinate member of a hierarchical group.
Accordingly, special provision must be made for the protection of the rights and welfare
of vulnerable persons.

Sprawiedliwo$¢ odnosi si¢ do etycznej konieczno$ci aby traktowac kazda osobg
zgodnie z tym co jest moralnie wlasciwe, aby da¢ kazdej osobie to co jest jej nalezne. W
etyce badania naukowego obejmujacego osoby ludzkie ta zasada odnosi si¢ gtéwnie do
sprawiedliwosci dystrybucyjnej , ktéra wymaga aby rownej dystrybucji zard6wno
obciazen jak i korzys$ci badania. Rdznice w roztozeniu obciazen i korzysci jest
uzasadnione tylko gdy sa one oparte na moralnie istotnych réznicach miedzy osobami,
jedna z takich réznic jest podatnos¢. ,,Podatnos¢” odnosi si¢ do znacznej niezdolnosci do
ochrony wiasnych interesow, spowodowanej takimi przeszkodami jak brak zdolnosci do
udzielenia $wiadomej zgody, brak alternatywnych zrodet otrzymania opieki medycznej
czy inne istotne koniecznosci, czy bycie podwtadnym lub mtodym cztonkiem grupy
zhierarchizowanej. Odpowiednio, specjalne zabezpieczenie musi zosta¢ ustanowione dla
ochrony praw i dobrostanu os6b podatnych.

Sponsors of research or investigators cannot, in general, be held accountable for
unjust conditions where the research is conducted, but they must refrain from practices
that are likely to worsen unjust conditions or contribute to new inequities. Neither should
they take advantage of the relative inability of low-resource countries or vulnerable
populations to protect their own interests, by conducting research inexpensively and
avoiding complex regulatory systems of industrialized countries in order to develop
products for the lucrative markets of those countries.

Sponsorzy badan naukowych lub badacze nie moga, og6lnie, by¢ obarczani
odpowiedzialno$cia za niesprawiedliwe warunki w ktérych badanie zostato
przeprowadzone, ale musza powstrzymac si¢ od dziatan ktoére prawdopodobnie pogorsza
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niesprawiedliwe warunki lub przyczynia si¢ do nowych nieprawidtowosci. Nie powinni
oni rOwniez czerpac korzysci z relatywnej niewydolno$ci krajow mniej zasobnych lub
podatnych populacji celem zabezpieczenia wtasnych interesow, przez prowadzenie badan
niskim kosztem i unikanie ztozonych regulacji prawnych krajow uprzemystowionych aby
stworzy¢ produkty dal lukratywnych rynkow tych krajow.

In general, the research project should leave low-resource countries or
communities better off than previously or, at least, no worse off. It should be responsive
to their health needs and priorities in that any product developed is made reasonably
available to them, and as far as possible leave the population in a better position to obtain
effective health care and protect its own health.

Ogodlnie , projekt badawczy powinien pozostawi¢ kraje lub spotecznos$ci o niskich
zasobach finansowych w lepszej sytuacji niz przed badaniem, lub przynajmniej nie
pogorszy¢ jej. Powinno si¢ to odbywaé w sposob odpowiadajacy ich potrzebom
zdrowotnym 1 priorytetom tak aby kazdy opracowany produkt byt im rozsadnie dostgpny,
1 tak jak to tylko mozliwe pozostawial populacje w pozycji umozliwiajacej tatwiejsze
uzyskanie opieki zdrowotnej i ochrony wlasnego zdrowia.

Justice requires also that the research be responsive to the health conditions or
needs of vulnerable subjects. The subjects selected should be the least vulnerable
necessary to accomplish the purposes of the research. Risk to vulnerable subjects is most
easily justified when it arises from interventions or procedures that hold out for them the
prospect of direct health-related benefit. Risk that does not hold out such prospect must
be justified by the anticipated benefit to the population of which the individual research
subject is representative.”

Sprawiedliwo$¢ wymaga takze aby praca badawcza byla w interakcji z
warunkami I potrzebami podatnych os6b. Wybrane osoby powinny by¢ najmniej podatne
jak to mozliwe aby wypeki¢ zadania badawcze. Narazenie podatnych os6b na ryzyko
jest najtatwiej uzasadnione gdy powstaje z interwencji lub procedur ktore niosa za soba
prospekt bezposredniej korzysci zdrowotnej. Ryzyko, ktére nie niesie takiej mozliwosci
musi by¢ uzasadnione przez przewidywana korzy$¢ dla populacji ktoérej reprezentantem
jest podmiot badania.

Important Documents
Istotne Dokumenty

The current CIOMS guidelines describe many of the key international documents
related to human subjects’ research.

* Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) International Ethical Guidelines
for Biomedical Research Involving Human Subjects. CIOMS, World Health Organization, 2002, available
at: http://www.cioms.ch/frame_guidelines nov_2002.htm.
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Biezace wytyczne RMON opisuja wiele kluczowych migdzynarodowych
dokumentow zwiazanych z badaniami nad osobami ludzkimi

“The first international instrument on the ethics of medical research, the
Nuremberg Code, was promulgated in 1947 as a consequence of the trial of physicians
(the Doctors’ Trial) who had conducted atrocious experiments on unconsenting prisoners
and detainees during the second world war. The Code, designed to protect the integrity of
the research subject, set out conditions for the ethical conduct of research involving
human subjects, emphasizing their voluntary consent to research.

“Pierwszy migdzynarodowy instrument dla etyki badan naukowych , Kod
Norymberski, zostat proklamowany w 1947 jako konsekwencja procesu lekarzy ktorzy
przeprowadzali okrutne eksperymenty na niegodzacych si¢ na to wi¢zniach 1
zatrzymanych w czasie drugiej wojny $wiatowej. Kod, stworzony aby chroni¢
integralno$ci podmiotu badania , stworzyt warunki dla przeprowadzania badan
naukowych z udzialem os6b ludzkich w sposob etyczny, podkreslajac ich dobrowolna
zgode na badanie.

The Universal Declaration of Human Rights was adopted by the General
Assembly of the United Nations in 1948. To give the Declaration legal as well as moral
force, the General Assembly adopted in 1966 the International Covenant on Civil and
Political Rights. Article 7 of the Covenant states "No one shall be subjected to torture or
to cruel, inhuman or degrading treatment or punishment. In particular, no one shall be
subjected without his free consent to medical or scientific experimentation”. It is through
this statement that society expresses the fundamental human value that is held to govern
all research involving human subjects — the protection of the rights and welfare of all
human subjects of scientific experimentation.

Deklaracja Praw Cztowieka zostata przyjeta przez Zgromadzanie Generalne ONZ
przyjeto w 1948. Aby nada¢ deklaracji zar6wno moc prawna jak 1 moralna
Zgromadzenie Generalne w 1966 przyjeto Migdzynarodowa Konwencj¢ Praw Cywilnych
i Politycznych. Art. 7 tej konwencji stanowi ze “nikt nie bedzie poddany torturom lub
okrutnemu, nieludzkiemu, ponizajacemu traktowaniu lub karze. W szczegdlnos$ci nikt nie
bedzie poddany bez wolnej zgody medycznym lub naukowym eksperymentom” Poprzez
to zdanie spoteczenstwo wyraza fundamentalne ludzkie wartosci ktore zostaly uchwalone
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aby zarzadza¢ badaniami naukowymi z wykorzystaniem oséob ludzkich - ochrona praw i
dobrostanu wszystkich podmiotow ludzkich poddanych badaniu naukowemu.

The Declaration of Helsinki, issued by the World Medical Association in 1964, is
the fundamental document in the field of ethics in biomedical research and has influenced
the formulation of international, regional and national legislation and codes of conduct.
The Declaration, amended several times, most recently in 2000 (Appendix 2), is a
comprehensive international statement of the ethics of research involving human
subjects. It sets out ethical guidelines for physicians engaged in both clinical and
nonclinical biomedical research.

Deklaracja Helsinska wydana przez Swiatowe Stowarzyszenie Medyczne w 1964
jest podstawowym dokumentem w dziedzinie etyki w badaniach biomedycznych i
wptyneta na sformutowanie migdzynarodowych, regionalnych i krajowych legislacji 1
zasad kierowania. Deklaracja, poprawiana kilkakrotnie, ostatni raz w 2000 (dodatek 2)
jest obszernym mig¢dzynarodowym o$wiadczeniem dla etyki badan naukowych nad
osobami ludzkimi. Ustanawia ona etyczne zasady dla lekarzy zaangazowanych w
kliniczne 1 niekliniczne badania naukowe.

Since the publication of the CIOMS 1993 Guidelines, several international
organizations have issued ethical guidance on clinical trials. This has included, from the
World Health Organization, in 1995, Guidelines for Good Clinical Practice for Trials on
Pharmaceutical Products; and from the International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), in
1996, Guideline on Good Clinical Practice, designed to ensure that data generated from
clinical trials are mutually acceptable to regulatory authorities in the European Union,
Japan and the United States of America. The Joint United Nations Programme on
HIV/AIDS published in 2000 the UNAIDS Guidance Document Ethical Considerations
in HIV Preventive Vaccine Research.

Od publikacji wytycznych RMON w 1993 kilka migdzynarodowych organizacji
wydalo zasady etyczne dla badan naukowych, wtaczajac Wytyczne dotyczqce Dobrej
Praktyki Klinicznej dla Badan Produktow Farmaceutycznych opracowane przez WHO w
1995 r., oraz Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej opracowane przez Migedzynarodowa
Konferencje Harmonizacji Wymogdéw Technicznych dla Rejestracji Farmaceutykow
Stosowanych na Ludziach (wykrwawig sig, a przetlumaczg!!!) w 1996, stworzony celem
zapewnienia, iz dane generowane przez badania kliniczne sa wielostronnie akceptowalne
dla wiadz regulujacych w Unii Europejskiej, Japonii i USA. Polaczony Program
Narodow Zjednoczonych dla HIV/AIDS opublikowat w 2000 r. Dokument z
Wytycznymi UNAIDS Etyczne Rozwazania w Badaniach nad Szczepionkq Prewencyjnq
przed HIV.

In 2001 the Council of Ministers of the European Union adopted a Directive on
clinical trials, which will be binding in law in the countries of the Union from 2004. The
Council of Europe, with more than 40 member States, is developing a Protocol on
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Biomedical Research, which will be an additional protocol to the Council’s 1997
Convention on Human Rights and Biomedicine.

W 2001 r. Rada Ministrow Unii Europejskiej przyjeta Dyrektywe dotyczaca
badan klinicznych , ktéra bedzie wiazaca prawnie w krajach unii od 2004 r. Rada Europy
z wigeej niz 40 czlonkami stowarzyszonymi, rozwija Protokot dla Badan
Biomedycznych, ktory bedzie dodatkowym protokotem do wydanej przez Radg w 1997
Konwencji Praw Czlowieka 1 Biomedycyny.

Not specifically concerned with biomedical research involving human subjects
but clearly pertinent, as noted above, are international human rights instruments. These
are mainly the Universal Declaration of Human Rights, which, particularly in its science
provisions, was highly influenced by the Nuremberg Code; the International Covenant on
Civil and Political Rights; and the International Covenant on Economic, Social and
Cultural Rights. Since the Nuremberg experience, human rights law has expanded to
include the protection of women (Convention on the Elimination of All Forms of
Discrimination Against Women) and children (Convention on the Rights of the Child).
These and other such international instruments endorse in terms of human rights the
general ethical principles that underlie the CIOMS International Ethical Guidelines.””

Instrumenty migdzynarodowych praw cztowieka nie odnosza sig specyficznie do
badan biomedycznych angazujacych pomioty ludzkie ale, jak zauwazono powyzej maja
oczywiste zastosowanie. Sa to glownie: Deklaracja Praw Czlowieka, ktéra w obrgbie
klauzul dotyczacych nauki, pozostawata pod wptywem Kodu Norymberskiego;
Migdzynarodowa Konwencj¢ Praw Cywilnych 1 Obywatelskich oraz Migdzynarodowa
Konwencje Praw Ekonomicznych, Spotecznych i Kulturalnych. Od czasu doswiadczen
norymberskich, prawa cztowieka rozszerzono o ochrong kobiet (Konwencja o Eliminacji
Wszelkich Form Dyskryminacji Kobiet) i dzieci (Konwencja Praw Dziecka). Te i inne
migdzynarodowe instrumenty wcielaja ogolne zasady etyczne bedace podstawa
Migdzynarodowych Etycznych Zasad RMON w zakresie praw cztowieka .

In addition to these international instruments, the United States has produced key
documents of international import. The first, The Belmont Report, was published April
18, 1979, by the National Commission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research, reporting to the Secretary of Health, Education and
Welfare. The Belmont Report is a statement of “basic ethical principles and guidelines
that should assist in resolving the ethical problems that surround the conduct of research

> Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) International Ethical Guidelines
for Biomedical Research Involving Human Subjects. CIOMS, World Health Organization, 2002, available
at: http://www.cioms.ch/frame_guidelines nov_2002.htm.
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with human subjects.”® Although not itself binding, and originally only a statement of
departmental policy, the Belmont Report also provided the guiding principles for the
development of the federal regulations that govern research in the US, referred to as the
Common Rule.”’

Poza wymienionymi migdzynarodowymi instrumentami, Stany Zjednoczone
Ameryki stworzyly kluczowe dokumenty poprzez adaptacj¢ dokumentéw
miedzynarodowych . Pierwszy, Raport Belmont(a) zostal opublikowany 18 kwietnia
1979, przez Krajowa Komisj¢ dla Ochrony Pomiotow Ludzkich w Badaniach
Biomedycznych i Behawioralnych. Raport jest wyrazeniem ,,podstawowych zasad
etycznych oraz wytycznych ktére powinny towarzyszy¢ rozwigzywaniu problemow
etycznych ktore narastaja podczas prowadzenia badan naukowych z udzialem podmiotow
ludzkich.” ® Pomimo faktu, iz nie jest on sam w sobie wiazacy, i pierwotnie jest tylko
deklaracja polityki urzedowej, raport ten takze dostarczyt zasad przewodnich dla
rozwoju regulacji federalnych ktore rzadza badaniami naukowymi w USA, zwanymi The
Common Rule —,,0gdlna Zasada”.

The Common Rule and institutional policies designed to comply with US federal
regulations have direct impact only on U.S. researchers and institutions. However, they
also have an enormous impact on research conducted around the world by U.S.
researchers or funded by U.S. institutions since they require such research to adhere to
U.S. standards for review and approval, in addition to, local and international
requirements.

Zasada ta (The Common Rule) oraz polityka instytucjonalna opracowana zgodnie
z regulacjami federalnymi ma bezposredni wptyw tylko na instytucje i badaczy w USA.
Jednakze, maja one rowniez olbrzymi wplyw na badania przeprowadzane na §wiecie
przez badaczy pochodzacych z USA lub finansowanymi przez amerykanskie instytucje
jako ze wymagaja one aby badanie bylo przeprowadzane zgodnie ze standardami USA
dotyczacymi opiniowania 1 akceptacji uwzgledniajqc jednoczesnie wymogi lokalne i
migdzynarodowe.

See documents and web sources at the end of these training materials.
Dokumenty i Zrodta internetowe zostaly zatqczone na ostatnich stronach tych
materiatow szkoleniowych.

The Basic Requirements of Ethical Review
Podstawowe wymagania dotyczace opiniowania etycznego.

General Requirements
Wymagania ogolne

® The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research.
The Belmont Report. April 18, 1979. Available at: http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html.
745 CFR 46, and 21 CFR (governing the Food and Drug Administration’s activities).

Module V-Ethics-Training-EngPol-
March 9, 2005 Page 11



As a general rule all research involving human subjects should conform to the
international standards for research described in CIOMS and Helsinki, as well as
respecting human rights, and complying with relevant local (national) law regarding the
rights of research subjects and the responsibilities of investigators.

Naczelna zasada kazdego badania na pomiotach ludzkich jest konieczno$¢
zgodno$ci z migdzynarodowymi standardami dla badan naukowych opisanymi przez
RMON i Helsinki, poszanowanie praw cztowieka oraz zgodno$¢ z odpowiednimi
lokalnymi (krajowymi) prawami dotyczacymi praw osob badanych i odpowiedzialno$ci
badaczy.

The primary responsibility for ensuring research is ethical and conforms to local,
national and international standards rests with the investigators. It is the responsibility of
the investigator to ensure that all persons involved in the project have a sufficient
understanding of ethical issues in research to protect the rights of subjects during the
project. First, investigators and staff must familiarizing themselves with the basic
documents governing research and understand the steps necessary to protect subjects in
their particular protocol. Additionally, a local board or committee whose mandate is to
provide ethical review of new and ongoing protocols involving human subjects can assist
investigators to identify ethical issues and solutions through the process of local review
of their research plan. Local review may result in dialog between investigators and the
committee to identify potential ethical issues, reduce research risks, protect subjects’
confidentiality and physical well-being, and provide adequate procedures to meet
requirements. In the U.S., such committees are usually called an Institutional Review
Board(s) (IRB).

Gléwna odpowiedzialno$¢ jaka jest upewnienie si¢ aby badanie byto etyczne
oraz zgodne z krajowymi (miejscowymi) i migdzynarodowymi standardami jest
obowiazkiem badaczy. Odpowiedzialnoscia badajacego jest upewnienie sig , iz wszystkie
osoby zaangazowane w projekt maja wystarczajace zrozumienie zagadnien etycznych
zwiazanych z badaniem, celem ochrony praw badanych podczas projektu. Po pierwsze,
badacze i pracownicy musza zapoznac si¢ z podstawowymi dokumentami regulujacymi
zasady prowadzenia badan naukowych 1 zrozumie¢ kroki konieczne dla ochrony
badanych w danym protokole. Ponadto, lokalna rada lub komisja, ktéra ma uprawnienia
do opiniowania etycznego nowych i trwajacych projektow z udzialem podmiotow
ludzkich moze wspomagac badaczy w identyfikacji problemoéw etycznych i ich
rozwiazywaniu, poprzez proces lokalnej rewizji ich planu badawczego. Taka rewizja
moze skutkowa¢ dialogiem miedzy badaczami a komisja celem identyfikacji problemow
etycznych, redukcji potencjalnego ryzyka, ochrony poufnosci danych i dobrostanu
psychicznego 0sob badanych oraz dostarczeniem adekwatnych procedur zgodnych z
wymogami. W USA takie komisje sq zazwyczaj zwane Institutional Review Board(s)
(IRB) — Instytucjonalna rada rewizyjna. (*u nas byta by to lokalna komisja etyczna)

Research involving U.S. institutions
Badania naukowe angazujqce instytucje USA
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For research funded by the United States government or involving U.S.
institutions the specific requirements that must be met through ethical review include:

Specyficznymi wymaganiami dla badah naukowych finansowanych przez rzad
USA lub angazujacych instytucje USA ktére musza zostac¢ spetnione w ramach opinii

etycznej sa:

obtaining prior ethical review and approval by an IRB within the US;
wczesniejsze uzyskanie opinii 1 zgody etycznej ze strony IRB w USA;
minimizing research risks in relation to possible benefits;
minimalizacja ryzyka zwiazanego z badaniem w relacji do mozliwych
korzysci

ensuring that the informed consent process and documentation is sufficient
for fully informed and voluntary consent by research subjects or their
legally authorized representatives;

upewnienie sig, iz proces $wiadomej zgody 1 jej dokumentacji jest
wystarczajacy dla w petni §wiadomej i dobrowolnej zgody przez osoby
badane lub ich prawnie upowaznionych przedstawicieli.

informing subjects of their rights as research subjects to withdraw from
the study at any time;

informacja iz osoby badane maja prawo do wycofania si¢ z badania w
kazdej chwili.

selecting subjects fairly;

rzetelna/bezstronna selekcja osob do badania

protecting confidential or identifying information about subjects;
ochrona niejawnej lub identyfikujacej informacji o badanych
establishing safety monitoring, where appropriate;

ustanowienie kontroli bezpieczenstwa, tam gdzie to stosowne
protecting vulnerable populations;

ochrona populacji wrazliwych

re-reviewing the study at least once a year to monitor compliance with
ethical rules and identify unanticipated risks.

ponowne opiniowanie badan co najmniej raz do roku aby skontrolowaé
zgodno$¢ z zasadami etycznymi i zidentyfikowaé nieprzewidziane
uprzednio ryzyko.

Additionally, for research occurring outside the U.S., the study must also be
reviewed by a local ethics committee or board (IRB) or the U.S. IRB must be advised by
someone who is aware of ethical issues in the site where the research will occur.

Dodatkowo, dla badan przeprowadzanych poza stanami zjednoczonymi, badanie
musi by¢ zaopiniowane przez lokalna rade lub komisj¢ etyczna , lub osoba §wiadoma
etycznych problemoéw w miejscu przeprowadzania badania musi doradza¢ IRB w USA.

The complex structure of institutions and documents that govern human subject
research involving U.S. and foreign institutions is displayed in the following diagram.
For the purposes of the RPAR it is important to know that:
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Skomplikowana struktura instytucji I dokumentow kierujacych badaniami na
podmiotach ludzkich angazujacymi instytucje USA I zagraniczne jest przedstawiona na
ponizszym diagramie. Dla celow RPAR istotnym jest, aby widzie¢ ze:

e U.S. regulations cover even policy research relying mainly on interview data;

e Regulacje USA obejmuja nawet badania strategii opierajacymi si¢ gldwnie na
danych z wywiadu..

e The project must be reviewed both in the U.S. and by a committee or board that
has knowledge of the local research environment (usually an in-country research
ethics committee registered with the NIH);

e Projekt musi zosta¢ zaopiniowany zardowno w USA jak i przez komisj¢ majaca
wiedze¢ dotyczaca lokalnego $srodowiska badawczego (zwykle wewnatrzkrajowa
komisja etyczna dla badan naukowych zarejestrowana w NIH);

e That the research must comply with both the international documents discussed
above and the U.S. federal regulations; and

e Badanie musi by¢ zgodne zardwno z uprzednio przedstawionymi
miedzynarodowymi dokumentami jak I federalnymi regulacjami USA, oraz

e For policy research, meeting these requirements should be easily achievable.

e Dla badan strategii, wypetienie tych wymogoéw powinno by¢ fatwo osiagalne.

Regulation of US-Based Research

US Government

US Congress
Dept. Health & Human Serv (makes laws) State Governments

(DHHS) Legislature & Health Dept
(16 other agencies
National Inst’'s Health covered)
Laws on: Privacy,

ederal Regulation Health Dept powers,
Office of Human Civil rights, & Torts

Research Protections
(OHRP)

Academic and Research

International Institutions

Res. Codes

IRBs in other countries

Uwaga ! regulacji amerykanskich nie ttumaczono !

Informed Consent
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Swiadoma zgoda

Researchers and staff should be aware of the basic requirements of informed
consent wherever they are responsible for recruiting subjects and / or obtaining informed
consent from subjects, documenting informed consent, designing research protocols, or
storing research data and informed consent documentation.

Badacze i pracownicy powinni by¢ §wiadomi podstawowych wymagan
dotyczacych §wiadomej zgody niezaleznie od tego czy sa odpowiedzialni z rekrutacje
0s0b badanych, czy uzyskiwanie §wiadomych zgdd, ich dokumentacjg, opracowywanie
protokotéw badawczych czy przechowywanie danych badawczych lub dokumentacji
$wiadomych zgod.

Informed consent is a process, not a form. Although, federal regulations and
most projects require that research subjects sign and complete very specific informed
consent forms and that investigators maintain records of such forms, subjects actually
give fully informed and voluntary consent, only as part of a process. The informed
consent process includes 1) disclosure of information about the project by someone
involved in the project, or by documents prepared for this purpose; 2) discussion of the
purpose, procedures, and other aspects of the project by the potential subject and the
project representative including enough time for the subject to ask any questions she has;
and 3) deliberation of the risks and benefits of the project by the potential subject. If, after
weighing all these, the subject chooses to enroll, then she or he signs the consent form, a
copy is given to the subject and another stored in the research records.

Swiadoma zgoda jest procesem a nie formularzem. Pomimo faktu, iz federalne
regulacje 1 wigkszo$¢ projektow wymaga aby osoby poddane badaniu podpisywaty i
wypehniaty bardzo szczegdtowe formularze §wiadomej zgody i ze badajacy przechowuja
formularze takich zgdd, badani wtasciwie zgoda wynikajaca z petnego poinformowania i
dobrowolnosci, jest tylko czg$cia procesu. Proces swiadomej zgody obejmuje: 1)
przedstawienie informacji dotyczacej projektu przez kogo$ zaangazowanego w badanie,
lub przy pomocy dokumentow przygotowanych na ten cel. 2) dyskusja celu, procedur i
innych aspektow projektu przez potencjalne osoby badane i reprezentanta projektu, z
pozostawieniem wystarczajacej ilo$¢ czasu dla osoby badanej na zadawanie pytan oraz
3) rozwazenie korzysci i zagrozen w zwiazku z projektem przez potencjalna osobg
badana. Jezeli po rozpatrzeniu wszystkich powyzszych, osoba zdecyduje si¢ na udziat
wtedy podpisuje formularze zgody, z ktorych jeden egzemplarz jest oddawany badanemu
a drugi zachowywany w archiwum projektu.

In order for informed consent to be possible, the subject must meet at least two
pre-conditions — that the subject have the capacity to make an informed decision and that
the decision be made free of coercion. Additionally, the researcher must provide
sufficient information to the subject to make an informed choice. First, in order to have
the capacity to make a decision, the potential subject must be capable of understanding
the risks and benefits of the study, deliberating the balance of risks and benefits in the
context of his or her own life, and communicating a choice clearly to the investigator or
staff. Thus, adults are assumed to be able to give consent unless there is evidence that
they are unable to understand, deliberate or communicate. Children, however, are
assumed not capable of consent, and permission to enter research is usually necessary
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from their parent or legal guardian. Adults with mental disabilities, dementia, mental
illness, or those unconscious or heavily medicated, may or may not be able to give
consent and must be evaluated on a case-by-case basis. The second precondition is that
the subject must make the decision whether or not to participate freely, voluntarily and
without coercion.

Aby $wiadoma zgoda byla mozliwa, osoba badana musi spelnia¢ co najmniej 2
wymogi wstepne — to znaczy musi mie¢ zdolnos¢ podjecia swiadomej decyzji oraz ze
decyzja musi by¢ wolna od przymusu. Dodatkowo, badacz musi dostarczy¢
wystarczajacych informacji aby pomiot mogt podja¢ §wiadomy wybor. Po pierwsze, aby
posiada¢ zdolno$¢ do podjecia decyzji , potencjalna osoba bada musi by¢ zdolna do
zrozumienia korzys$ci 1 ryzyka zwiazanego z badaniem, rozwazenia balansu zyskéw 1 strat
w konteks$cie wlasnego zycia i jasnego wyrazenia wyboru badaczowi lub pracownikowi.
Dlatego, osoby doroste sa uwazane za zdolne do wyrazenia §wiadomej zgody chyba, ze
istnieja dowody na to iz sa niezdolne do rozumienia, rozwazania czy komunikacji. Uwaza
si¢, jednakze ze dzieci nie sa dolne do udzielenia zgody, 1 zwykle konieczna jest zgoda
rodzica lub opiekuna prawnego na udziat w badaniu. Doro$li z uposledzeniem
umystowym, demencja , choroba psychiczna, nieprzytomni lub pod wptywem silnych
lekow moga by¢ zdolni lub nie do wyrazenia zgody, co musi by¢ rozwazane
indywidualnie w kazdym przypadku. Drugi warunek wstepny stanowi iz osoba badana
musi podjac¢ decyzje o wzigciu udzialu w badaniu swobodnie, dobrowolnie i bez
przymusu.

If both these pre-conditions are present, then the subject must be fully informed.
This means that they have been presented the following information and have had an
opportunity to ask questions and receive answers to those questions. Informed consent
should include:

Jezeli wystgpuja oba warunki wstgpne, osoba badana musi by¢ w petni
poinformowana. To oznacza, ze zostaty przedstawiane ponizsze informacje i byta
mozliwos¢ zadania pytania i uzyskania odpowiedzi na nie. Swiadoma zgoda powinna
zawierac:

the purpose of the study;

cel badania

reasonably foreseeable risk and discomforts to the subject;
rozsadnie przewidywalne ryzyko i niedogodnos$ci dla osoby badane;j
potential benefits to subjects;

potencjalne korzysci dla badanych

how risks will be minimized including protection of confidential
information;

jak zagrozenia beda minimalizowane, wtaczajac w to ochrong poufnych
informacji

possible alternative (non-research) procedures or treatments;
mozliwe alternatywne (nie-badawcze) procedury lub leczenie
participation is voluntary;

uczestnictwo jest dobrowolne

subject may withdraw at any time;

osoba badana moze wycofa¢ si¢ w kazdej chwili
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e if the study poses greater than minimal risk, the subject should receive any
information about potential compensation for harm or medical treatment;

e jezeli badanie stwarza ryzyko wigksze niz minimalne, osoba badana
powinna uzyska¢ informacj¢ o mozliwej rekompensacie za szkodg lub
medyczne leczenie

e who to contact with questions about the research and their rights as
subjects.

e Kto jest osoba “kontakowa”, aby zada¢ pytania o badaniu i prawach oso6b
badanych (kto$ spoza z-tu badawczego; przyp. Pynka)

Documentation of informed consent is usually required, by a form that lists all the
above information at a level of language understandable to the potential subjects, and is
signed by the subject. Some institutions require a witness’s signature or the signature of
the person obtaining the consent.

Zwykle wymagane jest udokumentowanie $wiadomej zgody w postaci
formularza, ktéry uwzglednia wszystkie powyzsze informacje napisane j¢zykiem
zrozumialym dla potencjalnych badanych, podpisanego przez osobg badana. Niektore
instytucje wymagaja podpisu $wiadka lub podpisu osoby, ktora zgode odbiera (tzn.
zwykle badacz; przyp.Pynka)

See the informed consent forms in the Tools section of this Module (V) for examples
of forms that meet these requirements.

Patrz formularze swiadomej zgody w sekcji Tools modutu V, jako przyklady
formularzy, ktore spelniaja te wymagania

Protecting subject’s confidentiality

Ochrona poufnosci osoby badanej

In many research projects, including those involving mainly interviews or
surveys, the only risk to subjects is that confidential or sensitive information about them
will be improperly disclosed. In all studies researchers have an obligation to protect
subject identities and information. Common measures to protect information include:

W wielu projektach badawczych, takze tych obejmujacych wywiady lub
,przeglady”, jedynym ryzykiem dla os6b badanych jest, ze poufne lub delikatne infor-
macje beda w sposdb niewtasciwy ujawnione. We wszystkich badaniach badacze maja
obowiazek chroni¢ dane osobowe badanych oraz informacje [uzyskane]. Powszechne
warunki ochrony informacji obejmuja:

e conducting interviews in private or in settings where the information disclosed
cannot be overheard by other persons;

e przeprowadzanie wywiadoéw miejscach prywatnych lub w lokalach, ujawniane
informacje nie moga by¢ podstuchane przez innych

e keeping the identities of all research subjects confidential, even the fact that an
individual is a research subject should be protected;

e przechowanie danych identyfikujacych wszystkich badanych w warunkach
zapewniajacych poufnos¢; nawet fakt, ze osoba jest przedmiotem badania
powinien by¢ ,,chroniony”

e identifying research data by code rather than name;

Module V-Ethics-Training-EngPol-
March 9, 2005 Page 17



identyfikacje danych z badania poprzez raczej przez kod niz poprzez nazwisko
[badanego]
not using names or other identifiable information in any published or circulated
summary of the data or discussion of the results;

e niestosowanie nazwisk lub innych identyfikowalnych [“identyfikujacych”]
infroacji w zadnych publikowanych lub podawanych innym streszczeniach
wynikow lub w dyskusji o nich

storing research data, including informed consent forms in locked rooms or file
cabinets, or on pass-word protected computers, to limit outsider’s access to
information;

e przechowywanie danych, w tym forularzy $wiadomej zgody w zamknigtym
pokoju lub szafce na dokumenty, lub w komputerze chronionym hastem — aby
ograniczy¢ obcym dostep do informacji

educating staff not to share interesting anecdotes from the research outside of the

research setting.
e Edukowanie personelu, zeby nie rozpowiadat interesujacych ciekawostek z
badania poza miejscem, gdzie badanie sig toczy

Confidentiality in research: Poufnos¢ w badaniu:

Interviewers may know their research subjects from other settings such as street
outreach, health clinics, on-going therapy groups, or other settings. They may
have even recruited subjects in those settings. However, in all cases interviewers
should not acknowledge the identity of a subject as a participant in a study in
any setting, unless the subject identifies himself as such. Interviewers may even
encounter research subjects socially at a later time. Once again, interviewers
should not acknowledge their previous contact with the subject unless the
subject does so.

Prowadzacy wywiady moga zna¢ osoby badane z innych miejsc, takich jak
uliczna sonda, poradnie zdrowia, grupy terapii biezacej (?) lub innych. Moga
nawet rekrutowaé badanych z tych miejsc. Jednak w kazdym przypadku
prowadzacy wywiady nie powinni ujawnia¢ tozsamosci badanego jako
uczestnika badania w zadnym miejscu, az badany nie zrobi tego sam. Badacze
moga nawet natkna¢ si¢ na badanego na gruncie towarzyskim. I znowu —
badacze nie powinni ujawni¢ ich poprzedniego kontaktu, chyba ze uczyni to
sam badany.

Ethical Issues in Policy Research and this Project
Aspekty etyczne w badaniach strategii dzialania i w tym projekcie

Avoiding harm to subjects and others
Unikanie krzywdzenia (szkodzenia) badanych i innych
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Although policy research focusing on behavior is relatively low risk in
comparison to some types of clinical trials or behavioral research, any research related to
drug use or other illegal behavior poses some risks to subjects. For those not engaging in
illegal activity themselves, the main risk is that sensitive or critical information revealed
in an interview or focus group might be disclosed to their colleagues, friends, or
associates. Or, there might be some possible stigma associated with working with the
researchers identified with an “AIDS project” or a “drug user project.”

Chociaz badania strategii dzialania koncentrujace si¢ na zachowaniach, maja
relatywnie niskie ryzyko w poréwnaniu z innymi badaniami klinicznymi lub
behawioralnymi, kazde badanie odnoszace si¢ do brania narkotykow lub innych
nielegalnych zachowan, niesie ze soba pewne ryzyko dla badanych. Dla tych, ktorzy nie
sa zaangazowani w nielegalng dziatalnos¢, gtownym ryzykiem jest to, ze delikatne lub
krytyczne informacje podane w wywiadzie mogtyby by¢ ujawnione kolegom,
przyjaciotom lub innym. Mozliwa jest tez stygmatyzacja zwiazana z praca w ramach
,programu AIDS” , programu narkomanskiego”.

For subjects engaged in or knowledgeable about illegal behaviors such as drug
use, potential risks include both disclosure of stigmatizing information and potential legal
risks if law enforcement authorities use information obtained in research for criminal
justice purposes. These subjects, who may be reluctant to talk to researchers, deserve
protection from possible mis-use of their information. For example, collecting data
without personally identifiable information on subjects may be one way to insulate them
from harm. Subjects could give their initials or use pseudonyms. Other precautionary
measures include not recording precise locations where subjects were interviewed or
illegal activity occurred so as to prevent police use of the information to conduct
surveillance or make arrests.

Dla badanych zaangazowanych lub majacych wiedzg o nielegalnych
zachowaniach takich jak branie narkotykow, potencjalne ryzyka obejmuja zard6wno
ujawnienie stygmatyzujacych informacji oraz potencjalne prawne ryzyko, jezeli wtadze
egzekwujace prawo uzyja informacj¢ uzyskana w badaniu dla celéw prawno-karnych.
Tacy badani, ktorzy moga broni¢ si¢ przed rozmowa z badaczami, wymagaja ochrony
przed niewlasciwym mozliwym spozytkowaniem ich informacji. Np. zbieranie danych
bez identyfikujacych osoby informacji jest jednym ze sposobow chronienia przed
krzywda. Badani moga podawac swoje inicjaly lub pseudonimy. Inne zapobiegawcze
sposoby obejmuja zaniechanie odnotowania precyzyjnego, gdzie badanie si¢
przeprowadza lub dziej si¢ co$ nielegalnego, tak aby uniemozliwi¢ policji uzycie
informacji dla prowadzenia $ledztwa lub aresztowan.

Finally, in some cases the potential for harm comes from the implications of the
results of the research. In these cases, researchers must balance the probable benefits of
the research against the possible harms that might occur from documentation of the
results.

I w koncu, w niektorych przypadkach, potencjalna szkoda wynika z tego, co
wynika z rezultatow badania. W takich przypadkach badacze musza wywazy¢ mozliwe
zyski z badania wobec mozliwych szkod, ktére moglyby wyniknaé¢ z dokumentacji
badania (wynikow).
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Case Study: do no harm — an ethical dilemma in prison

Opis przypadku: nie krzywdz — etyczny dylemat w wigzieniu

During planning for an investigation of HIV in a prison researchers were concerned
that a backlash would result from prison staff and administration if the researchers
revealed that there was injection drug use and sex in the prison. On balance the team
decided that research was vital to convince policy makers and politicians to implement
penal reform.

Podczas planowania badan o HIV w wigzieniu, badacze wzigli pod uwagg, ze poslizg
(?) mégtby wynikna¢ ze strony administracji i personelu wigzienia, gdyby badacze
ujawnili, ze w wigzieniu sa narkotyki i seks. Dla zbalansowania zesp6t zdecydowat,
ze badanie jest ekstra-wazne dla przekonania tworcow strategii dziatania i politykow,
aby przeprowadzili reformg penalizacji.

Neutrality Neutralnos¢

Researchers will need to have a non-judgmental stance. This means respecting the
life choices that informants have made and any opinions they hold. During a rapid
assessment, researchers should never attempt to change the behavior, beliefs or attitudes
of an informant. Where conflict exists in a locality, either between individuals or political
groups, researchers should avoid being associated with either side.

Badacze begda potrzebowac nieoceniajacego nastawienia. Oznacza to
respektowanie zyciowych wyborow, ktore podjeli informatorzy oraz opinii, ktore maja.
Podczas szybkiej oceny badacze nigdy nie powinni nalega¢ na zmiang zachowan,
pogladow, nastawien informatora. Kiedy istnieje lokalny konflikt, czy to pomigdzy
badanymi osobami, czy w grupach ,,politykoéw”, badacze powinni unika¢ opowiedzenia
si¢ po ktorej$ ze stron.

Case study: neutrality - an ethical dilemma
Opis przypadku: neutralno$¢ — etyczny dylemat

During street interviews with young heroin injectors, a researcher was often asked
whether she thought they should be tested for HIV. Rather than express her own
opinion about HIV testing, at the end of the interview she would give the interviewee
a card with contact details for a free, confidential HIV testing and counseling service.
Podczas ulicznego wywiadu z mlodymi heroinistami, badaczka byta czgsto pytana,
czy sadzi, ze powinni si¢ oni przetestowac¢ na HIV. Bardziej niz wyraza¢ swoja wtasna
opini¢ o testowaniu na HIV, pod koniec wywiadu powinna ona da¢ badanemu ulotk¢
ze szczegotami, gdzie mozna anonimowo, za darmo i poufnie zrobi¢ test 1 uzyskaé
poradg.
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Consent Zgoda

Informants should normally give their consent to being involved in the study.
Where researchers record the identity of the respondent, consent is required. However,
where researchers are only observing behavior, or where they have been advised not to
explain what they are doing by a key informant, and the identity of the subject of the
information is not recorded, the researcher must assess the most ethical course of action.

Informatorzy powinni normalnie udzieli¢ zgody na wtaczenie do badania. Kiedy
badacze odnotuja tozsamos¢ respondenta, wymagana jest zgoda. Jednak gdy badacze
tylko obserwuja zachowania, lub doradzono im nie wyjasnia¢, co robia z (?) kluczowymi
informatorami, i tozsamo$¢ osoby informujacej nie jest odnotowana, badacz musi oceni¢
[wybrac¢] najbardziej etyczna droge dziatania.

Case study: informed consent - an ethical dilemma

During research in a Baltic country, members of the team became involved in a
conversation at a party. The young person they spoke to revealed, during the
conversation, that she was involved in sex work and used drugs. She spoke quite
openly about her experience and provided useful information about sex work and drug
use in the city. However, the members of the research team did not reveal to the young
person that they were researchers or the nature of their work. Since there was no
informed consent, the researchers were faced with the ethical dilemma of whether or
not to use the useful information.

Opis przypadku: Swiadoma zgoda — etyczny dylemat

Podczas badania w kraju nadbattyckim czlonkowie z-tu badawczego zostali wlaczeni
w konwersacj¢ na przyjeciu. Stwierdzili, ze mtoda osoba, z ktéra rozmawiaja, ma
zwiazek z zarobkowym seksem i stosowaniem narkotykow. Mowita catkiem otwarcie
o swoich doswiadczeniach 1 dostarczata uzytecznych informacji o zarobkowym seksie
1 narkomanii w miescie. Jednak badacze nie odkryli przed mtoda osoba faktu, ze
prowadza badanie, ani natury ich pracy. Poniewaz nie byto §wiadomej zgody, badacze
stangli wobec dylematu, czy spozytkowac (lub nie) t¢ uzyteczna informacije.

Feedback Zwrotna informacja

Those people who were involved in the rapid assessment should be given a
chance to comment on the findings. As well as being ethical, this is often a useful final
check on the validity of any results and the feasibility of any recommendations.
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Ci, ktoérzy sa zaangazowani w szybka oceng, powinni mie¢ szans¢ skomentowania
odkry¢ (wynikow). Jest zarowno etyczne, jak tez czgsto uzyteczne sprawdzi¢ warto$¢
rezultatow 1 przydatno$¢ rekomendacji.

Consequences Nastepstwa

Researchers should always be aware of the consequences of their actions. What
seems ethical in strict research terms may have unethical consequences for others.
Badacze powinni zawsze uwaza¢ na konsekwencje swoich dziatan. Co wydaje si¢
etyczne wg stricte naukowej terminologii, nie zawsze ma etyczne nastgpstwa dla innych.

Example: Alcohol and ethics, Ireland

Research team members were interested in how ‘poitin’ is made. ‘Poitin’ is a home-
made spirit that a lot of young people drink in our community. The only person who
could show them how to make the drink was currently undergoing alcohol treatment.
The team was aware that by asking this person prepare the drink, they could be
placing the individual in a situation where she might be tempted to drink the solution.
This ethical dilemma was solved when the opportunity arose to witness the “poitin’
production by individuals not in alcohol treatment.

Przyklad: alkohol i etyka, Irlandia

Czlonkowie z-tu badawczego byli zainteresowani, jak robi ,,poityng”. ,,Poityna” jest alkoholem
domowej roboty, ktory pije mnostwo mtodych ludzi w naszej spotecznosci. Jedyna osoba, ktora
mogtaby pokazac, jak robi si¢ ten drink, byta w trakcie leczenia z alkoholizmu. Zespo6t obawiat
si¢, ze poproszenie tej osoby o przygotowanie drinka, mogtoby postawic t¢ osobg w sytuacji, ze
chciataby sig ,,napi¢”. Etyczny dylemat rozwiazat si¢, pojawila si¢ mozliwo$¢ obejrzenia
produkciji ,,poityny” przez osoby nie bedacej na leczeniu [p/alkoholowym].
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Protecting Human Subjects
in Policy Research and this Project
Ochrona ludzkich podmiotow w badaniach strategii
dzialaniai w tym projekcie

Investigators should develop a plan specific to their research project that foresees
potential risks to research subjects (and staff), adopts means to reduce risks and
establishes procedures to ensure that risks are minimized and subjects are protected
throughout the course of the research project.

Badacze powinni przygotowac plan swoisty dla swojego projektu badawczego,
ktory przewidzi potencjalne ryzyko badanych (i badajacych), zastosuje sposoby redukcji
ryzyka i okresli procedury dla zapewnienia, Ze ryzyko jest zminimalizowane, a osoby
badane sa chronione podczas przebiegu projektu badawczego.

See Protection of Human Subjects in the tools section of this Module (V).
Patrz Ochrona ludzkich podmiotow w rozdziale ,,narze¢dzia” w module V.
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Documents and Sources:
Dokumenty 1 zrodlowe [pismiennictwo]

The Belmont Report. National Commission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research. April 18, 1979, available at:
http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html

Code of Federal Regulations (US) 45 CFR Part 46, available at:
http://www.nihtraining.com/ohsrsite/guidelines/45cfr46.html

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) International
Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. CIOMS, World
Health Organization, 2002, available at:

http://www.cioms.ch/frame_guidelines nov_2002.htm

Nuremberg Code, 1947. available at: http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg.html

Universal Declaration of Human Rights, 1948. available at:
http://www.un.org/Overview/rights.html

World Medical Association, Declaration of Helsinki, available at:
http://www.wma.net/e/policy/pdf/17c.pdf
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