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RESEARCH ETHICS

ETYKA BADAN
Tools
Narzedzia

Forms Included:
Zawarte Formularze:

Human subject and information protection protocol

Draft informed consent form (only for persons with knowledge of drug use)
Protokét ochrony badanych ludzi i ich danych osobowych

Formularz zgody z ogdlnymi informacjami (tylko dla oséb posiadajacych wiedzg o
zazywaniu narkotykow)
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Human Subject and Information Protection Protocol

Protokol ochrony badanych ludzi i ich danych
osobowych

Purposes:

Cele:

To summarize procedures to protect the safety and identity of human subjects in
this research;

To ensure that information is collected accurately, attributed correctly (when
applicable), and protected from unintended disclosure;

Streszczenie procedur ochrony bezpieczenstwa i tozsamosci badanych ludzi
podczas tego badania

Upewnienie sig, ze informacje sa doktadnie zbierane, wlasciwie przypisywane
(wtedy gdy mozna je zastosowac) i chronione przed nieumy$lnym ujawnieniem
To ensure that national and international standards for research ethics are met and
appropriate documentation maintained to establish compliance.

Upewnienie sig, ze krajowe 1 miedzynarodowe standardy etyki badan sa
zachowane, a odpowiednia dokumentacja prowadzona, aby ustali¢ zgodno$¢ z
nimi

Human Subject Protection Protocol and Protecting Information and Identities:
Protokol Ochrony Badanych Ludzi, oraz Ochrona Informacji i TozsamoSci:

Key principles:
Kluczowe pryncypia:

consent of subjects to participate;

protection of confidentiality;

limited disclosure with attribution when specifically permitted;

anonymity of subjects and records where highly sensitive information is collected.
Wyrazenie przez badanych zgody na uczestnictwo;

Ochrona poufnosci

Ograniczone ujawnianie z przypisaniem w wypadku okazania specjalnej zgody
Anonimowos¢ badanych i zapisy gdzie wysoce delikatne informacje sa
gromadzone

Process:
Proces:
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Observe the following requirements while collecting data from research subjects
in the RPAR.

Przestrzegajcie ponizszych wymagan podczas gromadzenia danych od ludzi
badanych w RPAR.

1. All subjects must give voluntary informed consent to participate.
1. Kazdy badany musi wyrazi¢ dobrowolna, §wiadoma zgodg¢ na uczestnictwo

2. Recruited subjects will be told that participation is fully voluntary and interviews
or groups participation can be ended at any time without any penalty or adverse
consequences to the subject’s medical care, psychological services, or
participation in other programs.

2. Zwerbowani do badan ludzie zostana poinformowani, Ze uczestnictwo jest w

petni dobrowolne, a wywiady lub wspotpraca grupowa moze by¢ przerwana w kazde;j

chwili bez jakiejkolwiek kary lub przykrych konsekwencji w opiece medyczne;j
badanego, stuzbie psychologicznej czy uczestnictwie w innych programach.

3. Informed consent must be documented for every participant, but participants who
are not system or interactor interviewees will use initials or pseudonyms only on
their consent forms and on all other documentation.

3. Swiadoma zgoda musi by¢ udokumentowana dla kazdego uczestnika, lecz

uczestnicy nie bedacy przestuchiwanymi w wywiadzie systemu lub interaktora uzyja

jedynie inicjatéw lub pseudoniméw na swoich formularzach zgody i na wszelkich
innych dokumentach.

4. System and interactor informants will be informed that unless they object their
names will be recorded and they may be quoted by name unless they specifically
object. Interviewers will clearly note that informant has or has not given
permission to use his or her name.

4. Informatorzy systemu i interaktora zostana poinformowani, ze jesli nie wyraza

sprzeciwu, ich imiona i nazwiska zostana zapisane i beda mogli by¢ cytowani z ich

podaniem, chyba ze wyraza co do tego sprzeciw. Prowadzacy wywiady

jednoznacznie zanotuja czy informator wyrazit zgode¢ na uzycie jego imienia i

nazwiska, czy nie.

5. Any informant possibly engaged in illegal or otherwise sensitive activities will
remain anonymous in the recorded data from the interview.

5. Kazdy informator mogacy by¢ zaangazowany w nielegalna lub w inny sposob

delikatne czynnos$ci pozostanie anonimowy w danych zapisanych z wywiadu.

6. Any form (such as a list of potential key informants) that contains names should
not designate people by status (such as “injection drug user”) but instead indicate
areas of expertise (e.g., “has information about drug use”).
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6. Jakikolwiek formularz (taki jak lista potencjalnych kluczowych informatoréw)
zawierajacy nazwiska nie powinien okresla¢ ludzi przez ich status (np. ,,dozylny
konsument narkotykow”), ale zamiast tego okres$lcie sferg, w ktorej jest ekspertem
(np. ,,posiada informacje o narkotykach™)

7. Research data and informed consent forms will be kept in a locked office, file
cabinet, or on password protected computers.

7. Dane badawcze 1 formularze §wiadomej zgody beda przechowywane w

zamknigtym biurze, gabinecie do przechowywania plikow lub na komputerach

chronionych hastem.

8. Research team personnel will refrain from talking about interviews or focus group
results in public in any way that could reveal the identities of participants who
have not given such permission (researchers should be particularly careful of
discussions in restaurants, institutional settings, elevators or on the street).

8. Czlonkowie zespotu badawczego powstrzymaja si¢ od mowienia publicznie na

temat wywiadow lub wynikéw grup roboczych, w jakikolwiek sposob, ktory mogtby

wyjawi¢ tozsamos$¢ uczestnikow, ktdrzy nie wyrazili na to zgody (badacze winni by¢

szczegoblnie ostrozni jesli chodzi o rozmowy w restauracjach, otoczenie 1 windy w

instytucjach publicznych czy na ulicy)

9. Research team personnel will protect participants from being identified as part of
the project unless the participant has given permission for such identification.

9. Czlonkowie zespolu badawczego beda chroni¢ uczestnikoéw przed identyfikacja

ich jako uczestnikdéw projektu, chyba ze dany uczestnik wyrazil zgodg na taka

identytfikacje.

10. Research team personnel who know subjects from other settings will not identify
them as subjects without their permission.

10. Cztonkowie zespotu badawczego, ktdrzy znaja badanych z innego otoczenia nie

ujawnia ich badania bez ich zgody.

Monitoring of the project
Monitorowanie projektu

The investigators are responsible for ensuring that research subjects are protected
from harm and that the subject and information protection protocol is followed. The
following steps should be undertaken to monitor compliance with subject protection.

Badacze sa odpowiedzialni za zapewnienie badanym ochrony i za przestrzeganie
protokotu ochrony informacji. Ponizsze kroki winny by¢ podj¢te, by monitorowaé
stosowanie si¢ do ochrony badanych

1. All researchers, staff and field workers should be trained about the details of this
plan and the means to protect subjects.
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1. Wszyscy badacze, biurowi i terenowi pracownicy powinni by¢ poinstruowani o
szczegoOtach tego planu i srodkach ochrony badanych.

2. The primary investigator should review the data collection, recording and storage
techniques of staff and fieldworkers throughout the RPAR.

2. Glowny badacz??? Powinien przejrze¢ jakimi technikami w trakcie RPAR-u

biurowi i terenowi pracownicy zbierali, zapisywali i gromadzili dane.

3. The U.S. investigators will inspect data collection and storage methods on at least
annual visits to each site.

3. Amerykanscy badacze dokonaja inspekcji metod gromadzenia i przechowywania

danych przynajmniej raz w roku, podczas wizyty na placéwce
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Screening Subjects and Obtaining Informed Consent:\
Kwalifikowanie (testowanie) uczestnikow i uzyskiwanie Swiadomej zgody

The informed consent process begins with recruiting. You must identify yourself as a
researcher and ask permission of any potential subject before you recruit them into the
study. In order to determine if a potential subject is eligible for the study you must ask
him some basic questions to determine if he meets the “inclusion criteria” for the study.
This first stage is called “screening”.

Proces $wiadomej zgody zaczyna si¢ od rekrutacji. Musicie okresli¢ siebie jako badaczy i
prosi¢ o zgode¢ kazdego potencjalnego uczestnika zanim przystapicie do jego rekrutacji
do badania. W celu okres$lenia, czy potencjalny uczestnik kwalifikuje si¢ do badania,
musicie zada¢ mu kilka podstawowych pytan pozwalajacych na stwierdzenie, czy osoba
ta spetnia , kryteria kwalifikacji” do badania. Ten pierwszy etap nosi nazwg ,,testowania”
(kalifikowania)

You will need to ask potential subjects several questions to determine if they are eligible
for the study. If you determine that they are eligible, the next phase is the informed
consent phase. First, we will review screening, then we will review the informed consent
process for the interview.

Trzeba bedzie zada¢ potencjalnym uczestnikom kilka pytan aby zdecydowac, czy
kwalifikuja si¢ oni do badania. Jesli zadecydujcie, ze si¢ kwalifikuja, nastepna faza to
faza §wiadomej zgody. Najpierw prowadzimy proces kwalifikacji, nastgpnie
przeprowadzamy procedur¢ uzyskiwania $wiadomej zgody na udziat w wywiadzie.

Screening Overview
“Testowanie”

Summary of Steps:
Streszczenie krokow:

1. Introduce yourself, say you are a researcher.
Przedstaw sig, powiedz, ze jeste$ badaczem
2. Ask permission to talk to the subject.
Popros o wyrazenie zgody na rozmowg z osoba
3. Briefly describe the study.
Kroétko opisz badanie
4. Ask permission to determine eligibility by asking screening questions.
Popro$ o wyrazenie zgody na okreslenie kwalifikacji osoby poprzez
mozliwo$¢ zadawania jej ,,testujacych” pytan
5. Ask screening questions and determine if subject is eligible according to the
inclusion criteria.
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Zadaj testujace pytania i okresl, czy osoba kwalifikuje si¢ do badania wedtug
kryteriow kwalifikacyjnych

6. Decide if you want the potential subject as an actual subject.
Zadecyduj, czy chcesz aby ten potencjalny uczestnik rzeczywiscie stat si¢
uczestnikiem badania.

Script:
Scenariusz:

1. “Hello, my name is ( ) and I am a researcher conducting a study. I
would like to talk to you about the study. May I talk to you about it?”

Witam, nazywam sig (......... ) i jestem badaczem prowadzacym badanie.
Chcialbym z Toba porozmawiaé o badaniu. Czy moge?

e Wait for respondent to clearly say YES — if respondent says YES, continue.
Poczekaj, az rozméwca jasno odpowie “TAK” — jesli odpowie “TAK”,
kontynuuj:

e Ifrespondent says NO or does not respond, say thank you and walk away
Jesli rozmowca odpowie NIE lub w ogole nie odpowie, podzigkuj 1 odejdz.

2. “We are conducting a study of drug law, policy, HIV and drug use. I think I
would like to interview you but first I have to ask you some personal questions to
determine whether you are eligible for the study. May I ask you some personal
questions?”

Prowadzimy badanie na temat prawa I polityki narkotykowej, HIV I
stosowania narkotykow. Sadze, e chcialbym z Tobg przeprowadzi¢ wywiad ale
najpierw musze¢ zada¢ Ci kilka osobistych pytan by stwierdzi¢, czy kwalifikujesz si¢
do badania. Czy moge Ci zadac¢ kilka osobistych pytan?

e Wait for respondent to clearly say YES — if respondent says YES, continue.
Poczekaj az rozmdéwca odpowie TAK — jesli odpowie TAK, kontynuuj:

e If the respondent has questions, answer them fully and then ask again if you may
ask some personal questions.
Jesli rozméwca ma pytania, odpowiedz na nie w petni i potem znéw zapytaj,
czy mozesz zada¢ mu pewne osobiste pytania.

e Ifrespondent says NO or does not respond, say thank you and walk away.
Jesli rozméwca odpowie NIE lub wcale nie odpowie, podzigkuj i odejdz

4. “For this part of the study we are interviewing people with experience in
drug use so I am going to ask you just a few questions about your drug use
and sexual experiences...”
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W tej czesci badania prowadzimy wywiady z ludzmi majacymi
doswiadczenie w stosowaniu narkotykow wig¢c zamierzam zadac ci kilka
pytan dotyczacych uzywania przez ciebie narkotykow i twoich
doswiadczen seksualnych.

“Have you used drugs in the last three months?”
Czy uzywale$ narkotykow w ciagu ostatnich trzech miesi¢cy?
IF YES:
Jesli TAK:

“Have you injected drugs in the last three months?”
Czy stosowale$ narkotyki w drodze iniekcji w ciaggu ostatnich 3
miesiecy?

IF YES:
Jesli TAK

“When was the first time you ever injected a drug?”
Kiedy po raz pierwszy stosowale$§ narkotyki w drodze iniekcji?

“About how many times did you inject drugs in the last three months?”
Ile razy przyjmowales narkotyki iniekcyjnie w ciagu ostatnich 3
miesigcy?

“Have you had sex with anyone in the last three months?
Czy uprawiales seks w ciagu ostatnich 3 miesigcy?

IF YES:
Jesli TAK

“About how many times did you have sex with a woman in the last three
months?”
Ile razy mniej wigcej uprawiales seks z kobieta w ciagu ostatnich 3
miesiecy ?

“About how many times did you have sex with a man in the last three
months?”
Ile razy mniej wiecej uprawiales seks z kobieta w ciagu ostatnich 3
miesiecy ?

“About how many times did someone give you money in exchange for sex
in the last three months?”
Ile razy mniej wig¢cej ktos dal ci pieniadze w zamian za seks w ciagu
ostatnich 3 miesig¢cy?
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4. ASK any other questions that may be necessary to determine eligibility and
decide whether person is eligible.

Zadaj wszystkie inne pytania niezbedne do okreslenia kwalifikacji danej osoby i

zadecyduj, czy kwalifikuje si¢ ona do badania.

NOTE: For this project you can also decide not to interview a person who may be
eligible just because he is not talkative enough, too intoxicated, because you don't
think s/he knows enough or for any other reason at all. Just tell them that they are not
eligible if you decide not to interview them for any reason. Do not ever tell potential
respondents the requirements for being in the study. If you tell a potential respondent
the requirements, they may lie to you about their experiences to enroll in the study or
tell others what the eligibility requirements are.

Uwaga: dla potrzeb tego projektu mozesz rowniez zdecydowac o nie
przeprowadzaniu wywiadu z osoba, ktora si¢ kwalifikuje, poniewaz nie jest zbyt
rozmowna, jest zbyt ,,odurzona”, uwazasz, ze ma za mata wiedzg lub kazdego innego
powodu. Po prostu powiedz takiej osobie, ze si¢ nie kwalifikuje. Nigdy nie podawaj
potencjalnemu uczestnikowi kryteriow kwalifikacji! Jesli podasz kryteria, moga cig
oszukiwa¢ w zakresie wtasnych do§wiadczen po to, by si¢ zakwalifikowa¢, lub
mowic¢ innym, jakie sa kryteria naboru.

IF NOT ELIGIBLE say “According to our research protocol you are not eligible
for a longer interview but thank you very much for your time. Here are some
(condoms or other very small incentive like a candy bar or pen) as a small gift.
Thanks again.”

Jesli osoba si¢ NIE kwalifikuje, powiedz, ,,wedlug naszego protokolu
badawczego nie kwalifikujesz si¢ do dluzszego wywiadu ale bardzo dzi¢kuje¢ za
poswigcony czas. Tu sa (kondomy lub inne male podarunki jak cukierki czy
dlugopisy) jako skromny podarunek.

IF ELIGIBLE: say "You qualify for our study and I would like to conduct a
longer interview with you. We can either do it right now or schedule it for
later...... "

Jesli si¢ kwalifikuje, powiedz: ,,kwalifikujesz si¢ do naszego badania I chcialbym
z toba przeprowadzi¢ wywiad. MozZemy to zrobi¢ teraz lub umoéwié si¢ na
pOzniej.”

IMPORTANT NOTE: Before interviewing the person you must conduct a full
informed consent process with that person. The above protocol is to obtain consent to
ask only the screening questions. The process below describes the informed consent
process for the interview. The US investigators are required to ensure that informed
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consent procedures are being followed and we will have to check to make sure that
full informed consent is obtained.

Wazna uwaga: przed przeprowadzeniem z osoba wywiadu musisz przeprowadzi¢
pelny proces uzyskiwania §wiadomej zgody tej osoby. Powyzszy protokot odnosi sig
wylacznie di uzyskania zgody na zadawanie ,,testowych” pytan. Ponizszy proces
opisuje procedurg uzyskiwania zgody na przeprowadzenie wywiadu. Badacze ze
Stanow Zjednoczonych maja obowiazek zapewnié przestrzeganie procedury
uzyskiwania $wiadomej zgody i bedziemy musieli sprawdzi¢, czy uzyskano w petni
$wiadoma zgodg.

Obtaining Informed Consent
Uzyskiwanie Swidomej zgody

After completing the screening questions, you have to determine whether or not you want
the individual as an actual subject. For this project you want to get subjects who will be
the most helpful (not necessarily the most representative).

Po zakonczeniu zadawania pytan testowych powiniene$ zadecydowac czy chcesz, aby
dana osoba byta rzeczywistym uczestnikiem badania. Dla potrzeb tego projektu
potrzebujesz osoby, ktore beda najbardziej pomocne (nie koniecznie najbardziej
reprezentatywne).

When you have screened the subject and decided that he or she would be a good subject,
you must still go through the informed consent process with the subject, explaining the
project, obtaining consent, and completing the consent forms. The easiest and most
reliable way to begin explaining the study is to READ the consent form to the subject.
You should stop after each section of the form and ask the subject if she/he has any
questions and then answer them to the best of your ability. If you cannot answer the
questions accurately, tell the truth. The subject can refuse to participate at any time.

Kiedy zadasz pytania testujace i zadecydujesz, ze dana osoba bedzie dobrym
uczestnikiem, wciaz musisz przejs$¢ przez procedurg §wiadomej zgody z ta osoba,
wyjasniajac zalozenia projektu, uzyskiwania zgody i wypelniania formularza zgody.
Najlatwiejszy i najbardziej wiarygodny sposob rozpoczgcia wyjasniania to odczytanie
formularza zgody uczestnikowi. Powinienes$ zatrzymac sig po kazdej sekcji formularza i
zapytac si¢ uczestnika, czy ma jakie$ pytania oraz odpowiedzie¢ na nie najlepiej jak
potrafisz. Jesli nie potrafisz doktadnie odpowiedzie¢ na pytania, powiedz prawdg.
Uczestnik moze odmowi¢ swego uczestnictwa w kazdym czasie.

Summary of Steps:
Streszczenie krokow:

1. Re-introduce yourself (if interview is done at a later time)
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Script:

Ponownie si¢ przedstaw (jesli wywiad przeprowadzany jest w pozniejszym
czasie)

Tell them you need to explain the purposes of the study, answer their questions,
and get his or her consent to continue with the interview.
Powiedz, ze musisz wyjasni¢ ztozenia badania, odpowiedzie¢ na pytania 1
otrzyma¢ zgodg na kontynuowanie wywiadu
Give him or her a copy of the form to follow along with.
Daj osobie kopig¢ formularza, aby mogt za toba nadaza¢ (podazac)
Read the informed consent form, stop after each section and ask if the subject has
any questions, answer those questions.
Odczytaj formularz swiadomej zgody, zatrzymaj si¢ po kazdej sekcji I
zapytaj, czy uczestnik majakiem pytania, odpowiedz na te pytania
When the reading and questions are completed, ask if the subject agrees to
participate, and ask him or her to sign the form using no more than initials.
Kiedy zakonczysz czytanie I odpowiadanie na pytania, zapytaj, czy osoba
zgadza si¢ na uczestnictwo 1 popro$ o podpis na formularzu z uzyciem ni
wigcej niz inicjatow.
Keep a copy of the form and give the subject to keep a copy. Save your copy and
return it to the principle investigator to file. The subject is required to take the
copy.
Jedna kopie daj uczestnikowi — jest wymagane, aby ja zachowat, druga wez ty
1 przekaz gtéwnemu badaczowi do akt.

Scenariusz:

1.

“Hello, my name is ( ), and I have made this appointment with you to talk
about the study on HIV and drug policy which we talked about. The study
interview will take about 2 hours, is this a good time to talk?”

Witam, nazywam sig (............ ) 1 uméwitem si¢ z Toba zeby porozmawiac o
badaniu na temat HIV 1 polityki narkotykowej, o ktérym mowiliSmy wcze$niej.
Wywiad zajmie okolo 2 godzin, czy to odpowiednia chwila, Zeby porozmawiac?

Wait for the respondent to say YES.
Poczekaj, az rozmowca odpowie TAK

“Before we get started I need to explain the study to you, answer any
questions you may have, and, if you agree to participate, get your signature
on the informed consent form. Can I begin?”

Zanim zaczniemy, musz¢ wyjasni¢ Ci zalozenia badania, odpowiedziec na Twoje
pytania i jesli si¢ zgodzisz wziaé udzial, uzyska¢ Twaoj podpis na formularzu
zgody. Czy moge zaczynac?

WAIT for the respondent to say YES
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Poczekaj, az rozmdéwca odpowie TAK

3. Give subject a copy of the form.
Podaj osobie kopig formularza
4. [Read the form, pause at the end of each section, and ask]

“Do you have any questions about his section?”
[odczytaj formularz, zréb pauzg po kazdej sekcji I zapytaj:]
»czy masz jakiejkolwiek pytania dotyczace tej czesci?”

5. [When reading and questions are finished]
“Based on what we have discussed, would you like to be in the study?”
[kiedy skonczysz czytanie I zadawanie pytan |
»W oparciu o to, o0 czym rozmawialiSmy, czy chcial by$ wzia¢ udzial w
badaniu?”

If respondent says YES,
Jesli rozmoéwca odpowie TAK,

“Will you sign these two copies of the form? I will give you a copy and I’ll
keep a copy.”

“czy podpiszesz te dwie kopie formularza. Jedna kopia bedzie dla Ciebie a
druga dla mnie”

6. Save one copy of consent AND return it to the local Principle Investigator to file
and save. This is very important, the project cannot use data from interview
subjects from whom we do not have consent documented in our files. Give the
other copy to the respondent and begin interview.

Zatrzymaj kopig zgody I zwr6¢ ja lokalnemu gtéwnemu badaczowi do akt. To
bardzo wazne, projekt nie moze postugiwac si¢ danymi z wywiadow z osobami,
ktérych zgoda nie jest udokumentowana w aktach. Druga kopi¢ oddaj rozmowcy i
zacznij przeprowadza¢ wywiad.

Informed Consent Forms
Formularze Swiadomej Zgody

Attached is a sample form to be used in interviewing people who have knowledge of
injection drug use. (This form has been approved by UCHC and modified slightly for
ethical review in Poland.) A complete set of forms will be provided after final approval
and translation.

Zatacznik jest wzorcowym formularzem do uzycia przy przeprowadzaniu wywiadow z
ludZzmi posiadajacymi wiedzg zazywaniu narkotykow droga dozylna. (Ten formularz
zostal zaaprobowany przez UCHC 1 lekko zmodyfikowany dla rewizji etycznej w Polsce
77?.) Kompletny zestaw formularzy zostanie dostarczony po ostatecznym zatwierdzeniu 1
przettumaczeniu.
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Consent Form
Client interviews
Formularz Zgody

Wywiady z Klientami

Study Title: Rapid Assessment of Drug Law & Policy in the

CEE & FSU
Tytul Studium: Szybka Ocena Prawa i Polityki Narkotykowej w
CEE & FSU
PI: Zita Lazzarini phone: 860-679-5494
email:Lazzarini@nso.uchc.edu
PI: Zita Lazzarini tel: 860-679-5494

email:Lazzarini@nso.uchc.edu

Co-PI's:  Scott Burris (Temple University) & Patricia Case (Harvard
Medical Schools)

Co-PI: Scott Burris (Temple University) & Patricia Case (Harvard
Medical Schools)

Purpose of the Study:
Cel Studium:

You are being asked to participate in this study in order to
share your experience and knowledge about the epidemics of drug
use and HIV in Poland, Ukraine, and Russia. The study will use a
new investigative process, the Rapid Policy Assessment and
Response (RPAR), to help the local community document and
respond to barriers to HIV prevention among injection drug users
(IDUs) in Central and Eastern Europe and the Former Soviet Union.
Approximately 14 client interviews will take place in each country.

Prosimy Cie o wziecie udziatu w tym studium, majgc na celu
podzielenie sie z nami Twoim doswiadczeniem i wiedzg o epidemiach
narkomanii i HIV w Polsce, Ros;ji i na Ukrainie tym studium
zastosujemy nowy proces badawczy, Szybkg Ocene Polityki i
Odpowiedz (RPAR), by poméc lokalnej spotecznosci w
udokumentowaniu i odpowiedzi na bariery w zapobieganiu HIV
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posrod konsumentéw narkotykow drogg iniekcji (IDU) w Europie
Srodkowej i Wschodniej, oraz w krajach bytego Zwigzku
Radzieckiego. Okoto 14 wywiadéw z ,klientami” bedzie miato miejsce
w kazdym z krajow.

Procedures:
Procedury:

The only procedures in this study will be collecting information
from you on your knowledge of, and experience with, the criminal
justice and public health systems as they are responding to the
epidemics of drug use and HIV. After you agree to participate and
sign an informed consent form, the investigators will collect
information from you during an interview. The interview will last one
to two hours. All sessions will be audio-taped and transcribed.

Jedynymi procedurami w tym studium bedzie gromadzenie
informaciji od Ciebie na bazie Twojej wiedzy o, oraz doswiadczenia z
prawem karnym i systemem zdrowia publicznego, jak odpowiadajg
one na epidemie narkomanii i HIV. Po wyrazeniu przez Ciebie zgody
na wspotprace i podpisaniu formularza swiadomej zgody, badacze
uzyskajg od Ciebie informacje podczas wywiadu. Wywiad bedzie
trwat 1-2 godziny. Wszystkie sesje bedg nagrywane i zapisywane
drukiem.

If you agree to participate in this study you will be interviewed
individually and asked a series of semi-structured questions in four
domains: 1) legal; 2) criminal justice; 3) injection drug use and public
health response; and 4) HIV/AIDS and other communicable diseases.
Specific questions address:

Jesli zgadzasz sie na wspotprace w tym studium, zostanie z
Tobg przeprowadzony indywidualny wywiad, zadamy Ci serie pytah z
czterech dziedzin: 1) prawo; 2) kodeks karny; 3) iniekcyjne zazywanie
narkotykéw i odpowiedz zdrowia publicznego na to zjawisko; 4)
HIV/AIDS i inne choroby zakazne. Specjalne pytania dotycza:

e enforcement of drug, syringe, and prostitution laws;
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e any provisions criminalizing homosexuality and HIV
exposure or transmission;

e egzekwowanie przepisow dotyczgcych narkotykow,
strzykawek i prostytucji;

e wszelkich ustaw okreslajgcych homoseksualizm i

ekspozycje na lub zakazenie kogos HIV, jako

przestepstwo;

operation of courts and prisons;

drug policy politics;

dziatanie sadow i wiezien;

poglady na polityke narkotykowa;

risk reduction and public health interventions;

advocacy resources;

redukcja ryzyka i interwencje zdrowia publicznego;

zasoby stuzgce oredownictwu;

epidemiologic data on HIV and drug use;

criminal justice data

dane epidemiologiczne o zakazeniach HIV i narkomanii;

dane o prawie karnym,;

Emphasis within the interviews will vary based on your specific
knowledge and experience. The RPAR research tools include
screening questions for each topic area that allow you to skip any
area in which you have no background or experience.

Nacisk podczas wywiadow bedzie sie zmieniat w zaleznosci od
Twojej wiedzy i doswiadczenia. Narzedzia badawcze RPAR
zawierajg pytania przesiewowe dla kazdej sfery tematycznej co
pozwoli Ci oming¢ kazda sfere, ktorej nie masz wiedzy ani
doswiadczenia.

Potential Risks:
Potencjalne Ryzyko:

Risks to you are expected to be minimal, even if you have
engaged in drug use or other illegal activities. You may become
embarrassed, feel discomfort, or become afraid in the interview when
asked to describe your drug use, other activities, or your engagement
with law enforcement and other institutions of authority. The most
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serious risk, though still small, is loss of confidentiality. If your status
as drug user became known, it could result in a number of harms,
among them stigma, loss of employment or housing, arrest, or forced
treatment for drug abuse. In addition, the process of reflecting on
your drug use, may increase your desire to find referrals for drug
treatment. Every effort will be made to protect your confidentiality and
to provide you with referrals for drug treatment or medical care, if it is
available.

Twoje ryzyko bedzie minimalne, nawet jesli zaangazowates sie
w branie narkotykow lub inne nielegalne czynnosci. Mozesz czué
zaktopotanie, dyskomfort lub strach podczas wywiadu, gdy
zostaniesz poproszony o opisanie zazywania przez Ciebie
narkotykow, innych czynnosci lub Twojego zaangazowania w
egzekwowanie prawa i dziatalnosc innych instytucji. Najpowazniejsze
ryzyko, mimo ze jest niewielkie, jest zwigzane z poufnoscig
informaciji. Jesli Twoj status jako osoby zazywajgcej narkotyki stanie
sie znany, moze miec¢ to kilka przykrych konsekwencji dla Ciebie,
posrod nich napietnowanie, utrata pracy lub mieszkania, areszt lub
przymusowe leczenie uzaleznienia od narkotykéw. W dodatku,
opisywanie przez Ciebie zazywania narkotykow, moze zwiekszy¢
Twoje pragnienie uzyskania skierowania do leczenia uzaleznienia.
Dotozymy wszelkich staran, by chroni¢ Twojg poufnos¢ i dostarczyé¢
Ci odpowiednie skierowania z zakresu leczenia uzaleznien i opieki
medycznej, jesli takowe bedzie dostepne.

Required disclosures:
Wymagane przypadki ujawnienia:

The following persons may review the records of this project for
compliance with informed consent and other federal requirements
and may therefore have access to information you provide, although
no personally identifiable information about you will be collected:

Ponizsze osoby mogqg przegladac zapisy tego projektu, by
sprawdzi¢ zgodnos¢ z wymaganiem swiadomej zgody i innymi
wymaganiami prawnymi, a przez to mogg mie¢ dostep do informacji,
ktérych nam udzielisz, jednak nie bedg zbierane zadne informacje o
Tobie, ktore umozliwityby identyfikacje:
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¢ Institutional Review Boards of University of Connecticut,
Temple University, and Harvard Medical School in the United
States (U.S.);

o Komisje Etyczne Uniwersytetow Connecticut i Temple, oraz

Harvard Medical School w Stanach Zjednoczonych (USA);

National Institute for Drug Abuse, U.S.;

Krajowy Instytut ds. Narkomanii, USA;

Research Ethics Boards in Ukraine, Poland, and Russia.

Komisje Bioetyczne na Ukrainie, w Polsce i w Rosji.

Measures to reduce potential risks and assure confidentiality
Kroki przedsiewziete, by zredukowaé potencjalne ryzyko i
zapewnic¢ poufnosé

Reducing Potential Risks:
Redukowanie Potencjalnego Ryzyka:

Local investigators and field workers will be trained to respond
to any participant who becomes uncomfortable during the interview
by offering to take a break, skipping that set of questions, moving on
to a different domain of the questions, or simply stopping the
interview. You have the right to decline to answer any part of the
interview or stop at any time.

The primary risks (although small) to subjects will be potential
breaches of confidentiality, addressed below.

Miejscowi badacze i pracownicy terenowi zostang wyszkoleni,
by zareagowac, gdy tylko uczestnik wywiadu poczuje sie nie
komfortowo, poprzez zaproponowanie przerwy, opuszczenie
aktualnie przerabianego zestawu pytan, zmiane dziedziny pytan lub
po prostu przerwanie wywiadu. Masz prawo uchyli¢ sie od
odpowiedzi na jakiekolwiek pytanie podczas wywiadu lub przerwac w
kazdej chwili.

Gtoéwne ryzyko (jednak niewielkie) dla badanych to potencjalne
naruszenie poufnosci, do ktérego odniesliSmy sie ponizej.

Confidentiality:
Poufnos¢:
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All investigators and staff will also be trained about the
importance of confidentiality and the steps the project will take to
protect confidentiality.

Wszyscy badacze i pracownicy zostang rowniez wyszkoleni w
kwestii waznosci poufnosci i krokow, ktdre podczas projektu maja byc¢
podijete, by jg chronic.

For interviews with injection drug users, or other informants
who might have engaged in illegal acts, all interview tapes will be
retained, but no personally identifying information will appear on
transcripts, or summaries. All tapes, transcripts and summaries will
be coded using unique codes, and signed consent forms will be
unlinked to other materials. Interviews with IDUs will be completely
anonymous and no identifying information will be kept on the tape,
transcript or any other field materials. In addition, exact locations of
venues and street scenes where IDUs congregate will not be
published, only general neighborhood designations. Databases will
be password protected in all sites, and data transmittal will occur by
courier to the US.

Przy wywiadach z konsumentami narkotykow drogg dozylng lub
innymi informatorami, ktérzy mogli bra¢ udziat w nielegalnych
czynach, wszystkie tasmy z wywiadami zostang zatrzymane, ale
zadne informacje umozliwiajgce identyfikacje nie pojawig sie w
transkrypcjach czy streszczeniach. Wszystkie tasmy, transkrypcje i
streszczenia zostang zakodowane niepowtarzalnymi kodami, a
podpisane formularze zgody zostang odtgczone od innych
materiatow. Wywiady z IDU bedg kompletnie anonimowe, a na
tasmie, transkrypcji, czy innych materiatach nie bedzie zadnych
informacji umozliwiajgcych identyfikacje. W dodatku doktadna
lokalizacja miejsc spotkan i ulicznych ,melin”?7?? gdzie zbierajg sie
IDU nie zostanie opublikowana, jedynie ogodlne sgsiedztwo zostanie
okreslone. Bazy danych bedg chronione hastem we wszystkich
placowkach, a kurier bedzie przekazywac je do USA.

To help us protect your privacy, we have obtained a Certificate
of Confidentiality from the National Institutes of Health. With this
Certificate, the researchers cannot be forced to disclose information
that may identify you, even by a court subpoena, in any federal, state,
or local civil, criminal, administrative, legislative, or other proceedings
in the United States. The researchers will use the Certificate to resist
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any demands for information that would identify you, except as
explained below.

Aby jeszcze lepiej chroni¢ Twojg prywatnosc¢, uzyskalismy
Certyfikat Poufnosci z Krajowych Instytutow Zdrowia. Z takim
Certyfikatem badacze nie mogg zosta¢ zmuszeni do ujawnienia
informaciji, ktore mogtyby Cie wskaza¢ nawet w wyniku wezwania
sadowego, w jakimkolwiek krajowym, okregowym czy lokalnym
postepowaniu cywilnym, kryminalnym, administracyjnym,
legislacyjnym lub innym na terenie Stanow Zjednoczonych. Badacze
uzyjg Certyfikatu, by odeprzeé wszelkie zgdania informaciji, ktére
mogtyby Cie wskazac, za wyjatkiem sytuacji wyjasnionych ponizej.

The Certificate cannot be used to resist a demand for
information from personnel of the United States Government that is
used for auditing or evaluation of Federally funded projects or for
information that must be disclosed in order to meet the requirements
of the federal Food and Drug Administration (FDA).

Certyfikat nie moze zosta¢ uzyty, by uchyli¢ zgdanie informaciji
przez funkcjonariuszy Rzadu Stanéw Zjednoczonych, jesli majg one
zostac uzyte do skontrolowania lub ewaluacji projektow
finansowanych przez Rzad lub jesli muszg one zosta¢ ujawnione
azeby sprosta¢ wymaganiom rzgdowej Administracji Pozywienia i
Lekéw (FDA).

You should understand that a Certificate of Confidentiality does
not prevent you or a member of your family from voluntarily releasing
information about yourself or your involvement in this research. If an
insurer, employer, or other person obtains your written consent to
receive research information, then the researchers may not use the
Certificate to withhold that information. The local lead investigator and
the US PI will monitor adherence by field workers and staff to project
confidentiality policies and procedures. The US PI or co-PI’s will
review and inspect the confidentiality practices of the foreign sites
during periodic visits.

Powinienes rozumiec, ze Certyfikat Poufnosci nie zabrania
Tobie lub cztonkowi Twojej rodziny dobrowolnie ujawnia¢ informacje
o sobie i swoim udziale e tym badaniu. Jesli agent ubezpieczeniowy,
pracodawca lub inna osoba uzyska Twojg pisemng zgode na
otrzymanie informacji badawczych, wtedy badacze nie mogg uzyé
Certyfikatu, by zatrzymac te informacje dla siebie. Lokalny badacz
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prowadzacy i US Pl bedg monitorowac stosowanie sie terenowych
pracownikow i personelu do wytycznych i procedur poufnosci
projektu. US Pl i co-Pl bedg przegladac¢ i prowadzié¢ inspekcje
procedur poufnosci zagranicznych placowek podczas okresowych
wizyt.

Potential Benefits from this Study:
Potencjalne Korzysci z tego Studium

This project will provide no direct benefit to individual
participants, but the process may provide other benefits to
participants and the community. The collective work of the CAB,
focus group, system, interactor and IDU participants may benefit the
community by identifying ways to improve HIV prevention locally, and
participants may benefit from the increased sense of community
involvement that their participation generates.

Ten projekt nie da zadnych bezposrednich korzysci
indywidualnym uczestnikom, lecz jego wprowadzenie moze dac inne
korzysci uczestnikom i spotecznosci. Kolektywna praca CAB-u, grup
roboczych, systemu, interaktora i uczestnikow IDU, moze przynies¢
korzysci spotecznosci przez wskazanie drég polepszenia lokalnej
prewencji HIV, zas uczestnicy mogg skorzystaé ze zwiekszonego
poczucia zaangazowania spotecznego, ktore ich uczestnictwo
spowoduje.

Participants will receive US$10.00 for their time and
transportation expense for each meeting or interview in which they
participate. IDUs will also benefit from receiving safe sex and
injection supplies (no syringes), information and referrals to any
locally available care and services. These benefits, though modest,
balance the slight risks to individual subjects.

Uczestnicy otrzymajg 10.00 US$ za poswiecony czas i koszty
podrézy, za kazde spotkanie lub wywiad, w ktérym uczestniczg. IDU
otrzymajg rowniez przedmioty umozliwiajgce bezpieczny seks i
iniekcje (zadnych strzykawek), informacje i skierowania do
jakichkolwiek dostepnych w rejonie ustug zdrowotnych i opieki
zdrowotnej. Te korzysci, cho¢ skromne, rownowazg niewielkie ryzyko
indywidualnych badanych.
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Costs to Participants
Koszty ponoszone przez Uczestnikéow

There will be no costs to participants for participation in this
study.

Uczestnicy nie ponoszg zadnych kosztow za branie udziatu w
tym studium

Additional Information or Questions about this Study:
Dodatkowe Informacje lub Pytania a tym Studium:

The interviewer and the investigators in this study are willing to
answer any questions you may have about the study or about
participation in research in general.

Prowadzacy wywiad i badacze w tym studium sg sktonni
udzieli¢ odpowiedzi na jakiekolwiek pytanie jakie mozesz mie€ na
temat studium lub ogdlnie na temat uczestnictwa w badaniach

If you have further questions you can contact your local Principal
Investigator:

Jesli masz dalsze pytania mozesz skontaktowac sie ze swoim
lokalnym Gtéwnym Badaczem:

Justyna Sobeyko

Polish AIDS Society

ul. Arkonska4

71-455 Szczecin, Poland
korkiniec@fol-plast.pl
+48 91 431 62 42
Justyna Sobeyko
Polskie Towarzystwo AIDS
ul. Arkonska 4

71-455 Szczecin, Polska
korkiniec@fol-plast.pl
+48 91 431 62 42

Or the overall Principal Investigator for the study:
Lub catosciowym Gtéwnym Badaczem studium:
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Zita Lazzarini, JD, MPH

Director, Division of Medical Humanities,
Health Law, and Ethics

University of Connecticut Health Center
263 Farmington Ave. MC-6325
Farmington, CT 06030-6325

phone: 860-679-5494

fax: 860-679-5464

e-mail: lazzarini@nso.uchc.edu

Zita Lazzarini, JD, MPH

Director, Division of Medical Humanities,
Health Law, and Ethics

University of Connecticut Health Center
263 Farmington Ave. MC-6325
Farmington, CT 06030-6325

phone: 860-679-5494

fax: 860-679-5464

e-mail: lazzarini@nso.uchc.edu

For additional information on your rights as a research subject,
you can also contact the office of the IRB at University of Connecticut
Health Center at 860-679-3054 or email: chasse@adp.uchc.edu.

Po dodatkowe informacje o Twoich prawach jako cztowieka
badanego, mozesz sie rowniez skontaktowac z biurem IRB w
Centrum Zdrowia na Uniwersytecie Connecticut, pod numerem 860-
679-3054 lub przez email: chasse@adp.uchc.edu

Voluntary Participation:
Dobrowolne Uczestnictwo:

Your participation in this study is voluntary and you may choose
NOT to participate or to end your participation at any time without any
penalty.

Twoje uczestnictwo w tym studium jest dobrowolne i mozesz
zdecydowac, ze NIE chcesz w nim uczestniczy¢ lub zakonczyé
wspotprace w kazdej chwili bez zadnej kary.

By signing below you agree to participate in this study and
confirm that you have read or had explained to you the details of this
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study contained in this form, had the opportunity to ask questions and
have them answered to your satisfaction, and received a copy of this
consent form.

Przez ponizszy podpis wyrazasz zgode na uczestnictwo w tym
studium i potwierdzasz, ze przeczytate$ lub zostaty Ci wyjasnione
szczegoty tego studium zawarte w tym formularzu, miates mozliwos¢
zadania pytan i otrzymates na nie satysfakcjonujgce odpowiedzi, oraz
ze otrzymates kopie tego formularza zgody.

participant (initials or pseudonym please) date
uczestnik (inicjaty lub pseudonim) data
investigator date
badacz data
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