Zalezy nam na poslugiwaniu sie jezykiem inkluzywnym, dlatego zazwyczaj uzywamy okreslenia
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zabieg pragmatyczny, majacy na celu uproszczenie tekstu, a nie wyraz braku szacunku wobec

jakiejkolwiek grupy.
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WSTEP

Komisja Etyki ds. badan z udzialem ludzi Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach
(dalej: Komisja Etyki) powstata po to, aby ocenia¢, czy planowane badania sa zgodne ze
standardami etycznymi.

Szczego6lng wage przywiazuje do ochrony praw i dobrostanu oséb bioracych udziat w
procesie badawczym (uczestnikow i badaczy) — w tym do tego, czy uczestnicy badan wyrazili
swiadomg i dobrowolng zgod¢ na udziat, czy wystepuja jakiekolwiek ryzyka zwigzane z
udziatem w badaniu oraz czy zostaly przewidziane sposoby ich ograniczenia. Komisja zwraca
tez uwage¢ na przestrzeganie praw autorskich oraz prawidlowe przetwarzanie danych
osobowych.

Ponizsze pytania i odpowiedzi zostaly przygotowane, by pomodc osobom
przygotowujacym wnioski badawcze w zrozumieniu najwazniejszych kwestii etycznych.
Zachgcamy do ich uwaznego przeczytania — ulatwi to prawidlowe wypehienie wniosku i

przyspieszy proces wydawania opinii.

KWESTIE OGOLNE

Kto moze ztozy¢ wniosek do Komisji Etyki?

Whniosek do Komisji Etyki moze ztozy¢ pracownik, doktorant, student Uniwersytetu
Slaskiego, a takze inna osoba pracujaca, studiujaca, doktoryzujaca si¢ czy prowadzaca badania
w Uniwersytecie Slaskim (dalej: osoba wnioskujaca). Wnioski ztozone przez osoby

niespetniajace tego kryterium nie beda opiniowane.

KE opiniuje tylko badania os6b zwiazanych z US

Ktore projekty badawcze powinny uzyskac opinie Komisji Etyki?

W przypadku prowadzenia niektorych badan pozyskanie opinii Komisji jest
obowiagzkowe. Dotyczy to:
1) badan, w ktorych maja wzig¢ udzial osoby z ograniczona zdolno$cia do wyrazenia
swiadomej lub swobodnej zgody na udzial w badaniu oraz ograniczong mozliwoscia

odmowy, na przyktad:



a) osoby niepetnoletnie,

b) osoby z niepelnosprawnoscig intelektualna,

c) osoby, ktorych stan moze wyklucza¢ wyrazenie §wiadomej zgody (np. pacjenci w
aktywnej manii/psychozie),

d) osoby, ktérych zgoda na udziat w badaniu moze nie by¢ w petni dobrowolna, np.
uczniowie i studenci (gdy badanie jest prowadzone przez osobg, w stosunku do ktorej
student pozostaje lub moze pozostawaé w stosunku zalezno$ci, np. w relacji prowadzacy
zajecia — student), wiezniowe, zolnierze, policjanci, pracownicy firm (gdy badanie jest
prowadzone przez osobe, w stosunku do ktorej pracownik pozostaje lub moze
pozostawa¢ w stosunku zalezno$ci, np. w relacji zwierzchnik - pracownik), pacjenci
(gdy badanie jest prowadzone w trakcie leczenia)

e) osoby, ktére wyrazaja zgode na udzial w badaniu na podstawie nieprawdziwych
informacji o celu i przebiegu badania (instrukcje maskujgce, decepcja) lub nie wiedza,

ze s3 osobami badanymi (w tzw. eksperymentach naturalnych);

2) badan, w ktérych maja wzig¢ udziatl osoby szczegélnie wrazliwe, podatne na urazy
psychiczne i zaburzenia zdrowia psychicznego, a zwlaszcza:

a) chorzy terminalnie,

b) ofiary katastrof, traum wojennych itp.,

¢) pacjenci leczeni psychiatrycznie,

d) cztonkowie rodzin 0s6b chorych terminalnie lub przewlekle chorych;

3) badan polegajacych na aktywnej interwencji w zachowanie czlowieka, zmierzajacych do
zmiany tego zachowania, bez bezposredniej ingerencji w dzialanie mézgu, np. treningi
poznawcze, psychoterapia, psychokorekcja itp. (dotyczy rowniez sytuacji, gdy zamierzona

interwencja ma przynies$¢ korzysci osobie badanej np. usprawnic jej pamigc);
4) badan dotyczacych kwestii kontrowersyjnych (np. aborcja, kara $mierci) albo
wymagajacych zachowania szczegoélnej delikatnosci i rozwagi (np. przekonan religijnych,

politycznych lub postaw wobec grup mniejszosciowych);

5) badan dtugotrwatych, meczacych, wyczerpujacych fizycznie lub psychicznie.



Czy inne niz wyzej wymienione badania powinny uzyskac opinie Komisji Etyki?

Komisja Etyki opiniuje rowniez inne wnioski dotyczace badan z udziatem ludzi.
Dotyczy to réznego rodzaju badan, w tym eksperymentow (z wylaczeniem eksperymentow
medycznych), obserwacji, badan ankietowych, wywiadéw itd. Kazdorazowo osoba
wnioskujaca przed rozpoczeciem badan powinna zdecydowac, czy bedzie ubiegaé si¢ o opini¢

Komisji Etyki. Réwnoczes$nie Komisja Etyki rekomenduje ubieganie si¢ o jej opinig.

Jakich badan Komisja Etyki nie opiniuje?

Komisja Etyki nie opiniuje badan, ktére na mocy prawa podlegaja opiniowaniu przez
komisje bioetyczne.

Zgodnie z ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.].
Dz. U. z 2024 1. poz. 1287 z p6zn. zm.) eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony
wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje¢ bioetyczna.
Eksperyment medyczny to m.in. wprowadzenie nowych albo tylko czg¢$ciowo wyprobowanych
metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagnigcia bezposredniej
korzysci dla zdrowia osoby chorej a takze przeprowadzenie badan materialu biologicznego,

w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych.

Kiedy nalezy wystgpi¢ o opinie do Komisji Etyki?

Komisja opiniuje tylko wnioski dotyczace planowanych projektéw badan, z
wykluczeniem tych, ktorych realizacja si¢ juz rozpoczgla. Jesli osoba wnioskujaca
zdecydowata si¢ pozyska¢ opini¢ Komisji Etyki, musi wstrzymaé si¢ z rozpoczeciem
prowadzenia badan, az do momentu uzyskania pozytywnej opinii Komisji Etyki.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze nawigzywanie kontaktu z potencjalnymi osobami
badanymi np. w postaci rozeslania zaproszen do badania powinno nastapi¢ dopiero po
uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Etyki. Sposéb nawigzania kontaktu z osobami badanymi
oraz przekazywane im informacje na temat badania stanowig istotne aspekty etyczne badania i

jako takie podlegaja ocenie Komisji Etyki.

KE opiniuje wylacznie badania przyszle



Czy otrzymanie opinii warunkowo pozytywnej Komisji Etyki pozwala na prowadzenie
badan?

Otrzymanie opinii warunkowo pozytywnej czy zalecen i wskazéwek Komisji Etyki nie
oznacza mozliwos$ci rozpoczecia badan. W takiej sytuacji nalezy odnies¢ si¢ do kazdej z uwag
Komisji 1 przesta¢ dokumentacj¢ raz jeszcze do opiniowania. Dopiero opinia pozytywna

oznacza, ze mozna rozpocza¢ badanie.

Opinia warunkowa nie pozwala na rozpoczecie badan

Kto sktada wniosek, gdy badanie jest realizowane w ramach pracy magisterskiej lub
doktorskiej?

Osoba wnioskujaca, jako kierujaca projektem, wpisuje do wniosku swoje dane, w tym
imie i nazwisko, adres e-mail, swoj status w US, dyscypline naukowa i wydzial. W przypadku
prac magisterskich czy doktorskich dokumentacja musi by¢ jednak zaakceptowana przez
osobg pelnigca funkcje promotora/opiekuna naukowego (osoba skladajaca wniosek jest
zobowigzana do zlozenia deklaracji potwierdzajacej uzyskanie takiej akceptacji). Ponadto, do
korespondencji mailowej z Komisja Etyki nalezy doda¢ osobe pelniaca funkcje

promotora/opieckuna naukowego.

Z/GODA NA UDZIAt W BADANIU

Czym jest swiadoma zgoda na udziat w badaniu naukowym?

Swiadoma zgoda jest kluczowa w badaniach, poniewaz zapewnia osobom $wiadomy
wybor, czy chca uczestniczy¢ w badaniu naukowym. Udzielenie §wiadomej zgody to proces,
podczas ktoérego potencjalna osoba badana dowiaduje si¢ podstawowych informacji o badaniu,
a nast¢pnie dobrowolnie podejmuje decyzje o wzigciu (lub nie) w nim udziatu.

Osoba badana po zapoznaniu si¢ z informacja o badaniu podejmuje dobrowolna,
przemys$lana i Swiadoma decyzje o udziale w badaniu. Proces $wiadomej zgody jest jednym

z centralnych elementéw etycznego prowadzenia badan z udzialem ludzi.



Co powinno znalez¢ sie w formularzu swiadomej zgody na udziat w badaniu
przekazywanej osobom badanym?

W $wiadomej zgodzie powinna znalez¢ si¢ informacja, ze osoba badana zostala
poinformowana o celu badania, procedurze badania, jego anonimowos$ci lub poufnosci,
dobrowolnym udziale w badaniu, ewentualnym ryzyku zwigzanym z udziatem w badaniu lub
jego braku, przetwarzaniu danych osobowych (jesli dotyczy), wynagrodzeniu (jesli dotyczy)
oraz mozliwo$ci wycofania si¢ z badania w kazdym momencie bez koniecznosci informowania
o0 przyczynie i bez ponoszenia konsekwencji. Swiadoma zgoda na udziat w badaniu moze
rébwniez zawiera¢ inne elementy, ktére osoba wnioskujaca uzna za istotne w ramach

planowanego badania.

Czym rdézni sie anonimowos$¢ od poufnosci?

Anonimowos¢ polega na tym, ze nie da si¢ zidentyfikowaé osob uczestniczacych w
badaniu (np. po nazwisku, wygladzie, glosie, gloszonych pogladach). Poufno$¢ polega na tym,
ze osoby prowadzace badania znajg lub moga zna¢ tozsamos¢ 0sob bioracych udziat w badaniu,

natomiast nie ujawniajg tych informacji na zewnatrz.

Badanie nie moze by¢ jednoczesnie anonimowe i poufne

Czy w przypadku badania anonimowego nalezy pozyskac¢ swiadoma zgode?

Tak, zgoda wowczas nie jest podpisywana przez osobe¢ badang imieniem i nazwiskiem.
Moze mie¢ form¢ odpowiedzi (,tak” lub ,nie”) na pytanie dotyczace $wiadomego i

dobrowolnego udziat w badaniu.

Od kogo pozyskac zgode w przypadku badania osob niepetnoletnich?

W przypadku badan prowadzonych wérod osob niepetnoletnich zgode na udzial w

badaniu powinien wyrazi¢ rodzic / opiekun prawny, jak rowniez sama osoba niepelnoletnia.



Czy konieczne jest pozyskanie pisemnej zgody?

Przepisy prawa nie przewiduja koniecznos$ci pozyskania pisemnej zgody na udziat w
badaniu od 0s6b w nim uczestniczacych. Niemniej jednak warto ja pozyskaé ze wzgledow
praktycznych. W razie watpliwosci czy sporow tatwiej bedzie wykazac, ze dana osoba zgodzita

si¢ na udzial w badaniu.

Z tych wiasnie wzgledow bardzo wazne jest pozyskanie pisemnej zgody oséb
zarzadzajacych placowka, w ktorej badanie ma by¢ prowadzone (np. osoba kierujaca szkota

czy szpitalem).

INFORMACJA DLA OSOB BADANYCH

Czym jest informacja dla oséb badanych i dlaczego tak wazny jest sposob jej
formutowania?

Informacja dla 0s6b badanych to bardzo wazny dokument, ktory zawiera informacje na
temat badania przekazywane potencjalnym osobom badanym, pozwalajac im zrozumie¢, jaki
jest cel badania, jego przebieg, z jakim ryzykiem moze si¢ wigzac, z jakimi korzy$ciami itd.
Informacja ta powinna by¢ zatem napisana prostym, zrozumiatym jezykiem i nie zawiera¢
terminologii specjalistycznej. Nalezy pamigtaé, ze po zapoznaniu si¢ z informacja na temat
badania osoba badana wyraza zgode¢ na udziat w badaniu lub odmawia udziatu w nim. Sposéb
sformutowania informacji o badaniu wptywa na mozliwos$¢ wyrazenia faktycznie dobrowolnej
i $wiadomej zgody na badanie, osoby wnioskujace powinny wigc gruntownie przemyslec jej

tresc.

Co powinna zawierac¢ informacja dla osdb badanych?

Informacja skierowana do oséb badanych powinna zawiera¢ nastgpujace elementy:
- dane osoby prowadzacej badanie: imi¢ i nazwisko wraz z afiliacja; osoby wnioskujace
majace status studenta/doktoranta powinny poda¢ takze imig, nazwisko, afiliacj¢ oraz stopien
naukowy (lub/i tytutu naukowego) osoby petnigcej funkcje promotora / opiekuna naukowego;
- cel badania sformutowany w komunikatywny sposob; bez lub z ograniczonym uzyciem

terminologii specjalistyczne;j;



- kryteria kwalifikacji do badania (by kazda osoba badana mogla juz w momencie
zapoznawania si¢ z informacja o badaniu stwierdzi¢, czy moze wzia¢ udziat w badaniu);

- procedura badania zaprezentowana krok po kroku, z uwzglgdnieniem czasu trwania badania
1 opisu zadan, jakie bedzie miata do wykonania osoba badana;

- opis charakteru badania, tzn. czy jest to badanie anonimowe/poufne wraz z informacja, ze
udzial w badaniu jest dobrowolny;

- informacje¢ na temat przetwarzania danych osobowych (jesli dotyczy);

- informacj¢ na temat potencjalnych niebezpieczenstw i czynnikéw ryzyka zwigzanych z
udziatem w badaniu;

- informacje na temat potencjalnych korzysci materialnych i innych wynikajacych z udziatu w
badaniu;

- zapewnienie co do mozliwosci wycofania si¢ z badania w kazdym momencie bez
koniecznos$ci informowania o przyczynie i bez ponoszenia konsekwencji;

- dane kontaktowe, np. adres e-mail wykorzystywany do obstugi projektu;

- inne informacje istotne z punktu widzenia wyrazenia §wiadomej i dobrowolnej zgody na

udziat w badaniu.

Dla kogo przygotowac informacje o badaniu, jesli biorg w nim udziat osoby
niepetnoletnie?

W przypadku udzialu w badaniu oséb niepetnoletnich informacja na temat badania
powinna zosta¢ przygotowana odrebnie dla osoby niepelnoletniej oraz rodzica / opiekuna
prawnego. Informacja kierowana do osoby niepelnoletniej powinna by¢ dostosowana do jej
wieku rozwojowego. Jesli planowane jest przekazywanie jej ustnie (zwlaszcza w przypadku
dzieci nieumiejacych jeszcze czytac), do wgladu Komisji nalezy przedstawi¢ tresci, jakie beda

przekazywane.

Co zrobi¢ w sytuacji, gdy osoba prowadzgca badanie nie moze ujawnié¢ prawdziwego
celu badania?

Wprowadzenie instrukcji maskujacej (decepcji) w badaniu ma na celu ukrycie
wlasciwego celu badania przed osobami uczestniczacymi w nim. Osoby badane mogg zosta¢
poinformowane o innym celu badania niz tym, rzeczywiscie zamierzonym przez osobg¢

prowadzaca badanie. Instrukcje maskujaca stosuje si¢ w celu zwiekszenia realizmu sytuacji



badawczej, w celu uzyskania jak najbardziej naturalnych (tj. zbieznych z zachowaniem poza
laboratorium) reakcji oso6b uczestniczacych w badaniu, zmniejszajac w ten sposob ryzyko
znieksztalcenia wynikoéw badania oraz zwigkszajac ich trafno$¢ ekologiczng (zewngtrzng).
Wprowadzenie instrukcji maskujacej powinno zosta¢ szczegdétowo uzasadnione we
wniosku do Komisji Etyki, z wykazaniem, Ze osiaggni¢cie celéw badawczych nie byloby
mozliwe bez zastosowania tej procedury oraz ze potencjalne korzy$ci z jej zastosowania
przewyzszaja potencjalne koszty. Osoba wnioskujagca powinna szczegdlowo opisaé we
wniosku procedure ,,odklamania” oso6b badanych, polegajaca na poinformowaniu osob
badanych o prawdziwym celu badania, przedstawieniu procedury badania oraz powodu, dla
ktérego osoby badane umieszczono w okreslonej sytuacji badawczej. W niektorych
przypadkach zaleca si¢ rowniez procedure odreagowania (tzw. debriefing) w celu omowienia

wrazen i reakcji, ktore mogtly si¢ pojawi¢ w ramach udziatu w eksperymencie.

OPIS BADANIA i JEGO PROCEDURY

Dlaczego we wniosku do Komisji Etyki nalezy zamiesci¢ krétki opis projektu
badawczego?

Osoba wnioskujagca powinna przedstawi¢ krotkg charakterystyke badania wraz z
podaniem kilku (do 10) kluczowych zrdédet bibliograficznych. Krotki opis projektu pozwala
Komisji Etyki zapozna¢ si¢ z uzasadnieniem podjecia badan, ich celem i podstawowymi
pytaniami badawczymi. Wskazanie podtoza teoretycznego oraz kluczowych zrddet literatury
umozliwia oceng zasadno$ci 1 wartosci naukowej projektu, a ogélny zarys planowanych dziatan
badawczych pozwala zweryfikowa¢ ich zgodno$¢ ze standardami etycznymi. Opis
planowanych procedur i sposobu gromadzenia danych umozliwia natomiast weryfikacje, czy
proponowane dziatania s3 prowadzone w sposob rzetelny, bezpieczny dla uczestnikow i zgodny
ze standardami etycznymi. Dzieki temu Komisja moze oceni¢ zarowno celowos$¢ badania, jak

1 odpowiednios$¢ przyjetych procedur.

Dlaczego wazne jest podanie informacji o planowanej liczbie oséb badanych?

Planowana liczba os6b badanych powinna by¢ na tyle duza, by umozliwiaé

przetestowanie hipotez. Zaplanowanie zbyt malej liczby oséb badanych mogloby w
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konsekwencji prowadzi¢ do braku mozliwosci rzetelnej odpowiedzi na postawione pytania
badawcze, co wigzatoby si¢ z niepotrzebnym angazowaniem zasobow os6b badanych (czasu,
wysitku, energii, pienigdzy). ROwnoczesnie jednak nie powinno si¢ do badania angazowac
wigkszej liczby oso6b badanych niz wymagana (minimalizacja wysitku osob badanych),
zwlaszcza jesli sa to badania ucigzliwe, zwigzane ze znacznym ryzykiem czy prowadzone
wsrod osob podatnych/wrazliwych. Ustalajac liczbg os6b badanych, nalezy wigc z jednej strony
wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ odpowiedzi na pytania badawcze zgodnie ze standardami
obowigzujacymi w danej dyscyplinie, a z drugiej strony ogranicza¢ niepotrzebne zuzycie
zasobow osob badanych.

Z tego wzgledu Komisja Etyki prosi o uzasadnienie planowanej liczby oséb badanych
w przypadku badan klinicznych, aktywnej interwencji fizycznej lub psychologicznej, badan
wigzacych si¢ ze znaczng ucigzliwoscig dla oséb badanych lub badan z udzialem osob
szczeg6lnie podatnych/wrazliwych. W przypadku tego typu badan, jesli to mozliwe, osoba
wnioskujaca powinna uzasadni¢ liczbe osoéb badanych, np. poprzez wykonanie analiz mocy
statystycznej (power analysis) z wykorzystaniem odpowiednich programow statystycznych lub

odwotanie si¢ do zrodet bibliograficznych uzasadniajacych liczebno$¢ proby.

Dlaczego wazny jest opis doboru badanej proby i procesu rekrutacji?

Osoba prowadzaca badanie uwzglednia w badaniu probe, ktoéra najlepiej odpowiada
postawionym celom badawczym. Ma w tym zakresie swobodg. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
decyzja o wykluczeniu okreslonej grupy oséb z badania moze wptynaé na zwigkszone poczucie
stygmatyzacji przedstawicieli tej grupy. Dlatego wazne jest takie zaplanowanie rekrutacji do
badania, by zminimalizowa¢ ryzyko dyskryminacji badz poczucia stygmatyzacji ze

wzgledu na przynalezno$¢ (lub brak przynaleznosci) do okreslonej grupy.

Dlaczego wazne jest opisanie warunkéw, w ktérych badanie bedzie prowadzone?

Osoba prowadzaca badanie powinna rowniez zaplanowaé dziatania majace na celu
zmniejszenie ryzyka obnizenia samopoczucia 0sob badanych na skutek poruszania kwestii
delikatnych, osobistych. Planujac poruszanie tego typu kwestii w badaniu, nalezy uwzglgdnic¢
warunki przeprowadzania badania (zapewnienie poczucia intymnos$ci), sposoéb formutowania

pytan (formutowanie pytan z poszanowaniem roéznic mi¢dzy ludZzmi), zapewnienie osobie
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badanej poczucia bezpieczenstwa i poufnosci oraz inne elementy mogace wptywac na poczucie

komfortu osoby badane;j.

RYZYKA | KORZYSCI DLA OSOB BADANYCH

Dlaczego przy planowaniu badania wazne jest szerokie uwzglednienie potencjalnego
ryzyka (czyli myslenie ,,co by byto gdyby”)?

Osoby wnioskujace powinny wnikliwie rozwazy¢ ryzyko zwigzane z udzialem w
badaniu, ryzyko pojawienia si¢ dyskomfortu osob badanych oraz innych uciazliwosci
zwiazanych z udzialem w badaniu. Nalezy ponadto wykazaé, ze spodziewane warto$ci
poznawcze i spoteczne wynikajace z badania przewyzszaja ewentualne niedogodnosci i ryzyko
z nim zwigzane. Osoby wnioskujace powinny szczegdtowo opisa¢ $rodki i dziatania, ktore
zostang podj¢te w celu zmniejszenia ryzyka ewentualnego negatywnego wptywu na dobrostan
0sob badanych.

Osoby badane powinny by¢ poinformowane przez osobg¢ prowadzaca badanie o
wszelkich znanych niedogodno$ciach zwigzanych z udzialem w badaniu, o ryzyku,

ucigzliwosciach i potencjalnym dyskomforcie.

Czy z deklarowaniem niematerialnych korzysci ptyngcych z udziatu w badaniu zwigzane
sg kwestie etyczne?

Zaplanowane w badaniu korzysci dla os6b uczestniczacych w badaniu moga przybieraé
forme¢ niematerialng. Osoba prowadzaca badanie moze przykladowo zaplanowaé udzielenie
zainteresowanym osobom badanym informacji zwrotnej na poziomie grupowym (wyniki catej
proby) lub indywidualnym (wyniki osoby badanej). Wowczas powinna ona poinformowaé
osoby uczestniczace w badaniu o mozliwos$ci uzyskania informacji zwrotnej na temat wynikow
badania i formie przekazania tej informacji jeszcze przed rozpoczg¢ciem badania. Planujac
forme¢ przekazywania informacji zwrotnej osobom badanym, nalezy wzig¢ pod uwage, czy
wigze si¢ ona ze zbieraniem danych osobowych (a tym samym, czy potrzebne jest zapoznanie
0sOb uczestniczacych w badaniu z klauzulg informacyjng RODO i uzyskanie zgody na
przetwarzanie danych osobowych). Dodatkowo, we wniosku do Komisji Etyki osoba

prowadzaca badanie powinna pokrotce opisaé, jakie informacje zwrotne na temat wynikow
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grupowych lub ogolnych zostang przekazane osobom badanym oraz czy przekazywanie
wynikow poszczegdlnym osobom badanym nie wigze si¢ z narazeniem ich na dyskomfort
psychiczny.

Czasami osoby prowadzace badanie deklarujg w informacji dla os6b badanych, ze sam
udziat w badaniu pozwoli im, przyktadowo, lepiej zrozumie¢ wlasne emocje, funkcjonowanie,
zachowania itd. Tego typu deklaracje nalezy formutowac z ostroznoscia, dobierajac tak stowa,
by oddawaty faktyczne, a nie domniemane korzysci, ktdre osoba uczestniczaca moze wyniesé
z badania. Nie nalezy obiecywaé osobom uczestniczacym korzysci z udzialu w badaniu,
ktérych w rzeczywistos$ci, z réznych powoddéw, moga nie otrzymac.

W obu przedstawionych przypadkach nalezy zwroci¢ uwage na tre§¢ komunikatu.
Przyktadowo, dopuszczalne jest sformulowanie, ze udziat w badaniu moze sktoni¢ osobg
badana do refleksji, zastanowienia si¢ nad swoimi emocjami, funkcjonowaniem, zachowaniami
itd. Niewlasciwe bedzie natomiast kategoryczne stwierdzenie, ze badanie ,,przyczyni si¢”,
,pomoze”, ,,pozwoli” itd.

Odnos$nie do korzysci badania dla rozwoju nauki czy praktyki — osoba prowadzaca
badanie moze zadeklarowac, Zze badanie stwarza szans¢ uzupetnienia luk w wiedzy naukowe;j,
poszerzenia wiedzy, moze by¢ pomocne podczas planowania oddziatywan itd. Innymi stowy,
osoba prowadzaca badanie moze podkresli¢ potencjalng warto$¢ badania, nie nalezy natomiast
stosowac stwierdzen kategorycznych, sugerujacych osobom uczestniczacym, ze badanie z catg

pewnoscia przyniesie deklarowane korzysci.

DANE OSOBOWE

Czym sg dane osobowe i dane szczegdlnej kategorii (tzw. dane wrazliwe)?

Dane osobowe to wszelkie informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do
zidentyfikowania osoby fizycznej. Do danych osobowych naleza m.in.: numer PESEL, imig¢ i
nazwisko, adres zamieszkania, numer telefonu, adres e-mail (zawierajacy dane pozwalajace
zidentyfikowa¢ dang osobg). Dane osobowe to rowniez poszczegdlne informacje, ktore w
polaczeniu ze sobg moga prowadzi¢ do zidentyfikowania tozsamos$ci danej osoby. Jest to
réwniez nagranie glosowe czy wizerunek danej osoby. Dane osobowe to takze wszelkie
informacje na temat zidentyfikowanej osoby, np. pozyskane w ankiecie, w ramach

eksperymentu, czy wywiadu z osoba, ktéra nie jest anonimowa, a takze opinie i oceny badacza
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dotyczace takiej osoby (np. poczynione w opisie rezultatdéw badan), jesli odnosza si¢ one do
konkretnej, zidentyfikowanej osoby.

Szczegdlng kategorie¢ danych osobowych stanowia dane szczegdlnej kategorii (czyli
dane wrazliwe). Dotycza one sfery prywatnej oséb badanych i w zwigzku z tym wymagaja
szczegllnej ochrony. Naleza do nich m.in. pochodzenie rasowe lub etniczne, przekonania i
wierzenia religijne lub $wiatopogladowe, poglady polityczne, informacja genetyczna, dane
biometryczne (np. odrgczny podpis), informacje dotyczace zdrowia (posiadanych diagnoz,
historii leczenia), zycia intymnego, spraw zwigzanych z seksualno$cig, w tym orientacja

seksualng.

Nagranie audio lub video wywiadu/rozmowy wiaze si¢ ze zbieraniem danych osobowych

Jakie sg obowigzki osoby realizujgcej badanie w zwigzku z wykorzystaniem danych
osobowych lub danych szczegdlnej kategorii?

Prawidtowe przetwarzanie danych osobowych stanowi wazny element etyczny badan.
Osoba prowadzaca badanie ma obowiazek poinformowania osob badanych o przetwarzaniu
danych osobowych oraz uzyskania od nich zgody na przetwarzanie danych. W tym celu nalezy
przygotowaé¢ klauzule informacyjng RODO, korzystajac ze wzoru Inspektora Danych
Osobowych US oraz formularz zgody na przetwarzanie danych osobowych.

Uwaga: zgoda na przetwarzanie danych osobowych jest odrgbna od zgody na udziat w
badaniu. Jesli badanie obejmuje przetwarzanie danych osobowych uczestnikéw, osoba
prowadzaca badania musi pozyska¢ dwie odrebne zgody — 1) na udziat w badaniu i 2) na
przetwarzanie danych osobowych uczestnika. Zgody te nie musza by¢ zamieszczone w dwoch
r6znych dokumentach czy odrgbnych klauzulach, ale z tekstu musi wyraznie wynikaé, ze
chodzi zar6wno o zgode na udzial w badaniu, jak i o zgod¢ na przetwarzanie danych.

Osoby uczestniczace w badaniu nalezy poinformowaé, jakie dane osobowe beda
przetwarzane, w jakim celu, kto bedzie mial do nich dostep i jak dlugo beda przechowywane.
Klauzule informacyjng oraz zgod¢ na przetwarzanie danych osobowych nalezy przedstawi¢
osobom badanym. Wazne jest, aby dochowa¢ standardow zwigzanych z przetwarzaniem
danych osobowych.

Kwestie wrazliwe odnosza si¢ do sfery prywatnej osob badanych. Dotycza m.in.
pogladow religijnych i $wiatopogladowych, stanu zdrowia badanych, w tym zdiagnozowanych

choréb somatycznych i zaburzen psychicznych, kwestii dotyczacych seksualnos$ci, ale takze
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opinii na temat np. miejsca pracy czy pracodawcy (jesli badanie prowadzane jest w miejscu
pracy). Jako ze sg to kwestie szczegdlnie delikatne, wymagajace rozwagi, nalezy uzasadnié¢

konieczno$¢ pozyskania tego typu informacji.

Co oznacza, ze badanie jest anonimowe?

Jest to badanie, w ktorym tozsamos$¢ osob badanych jest nieznana i nieujawniona. Nie
zostaja pozyskane zadne dane pozwalajace na identyfikacj¢ os6b badanych na zadnym etapie

badania.

Czy badanie jest anonimowe jesli zbierane sg adresy e-mail/numery telefonu itd?

Osoby badane czasami proszone s3 o podanie adresu e-mail czy telefonu w celu
pozniejszego skontaktowania si¢ z nimi przez osobe prowadzaca badanie, np. w celu wziecia
udziatu w kolejnym pomiarze lub uzyskania informacji na temat wynikéw badania. W takiej
sytuacji nie mozna moéwi¢ o badaniu anonimowym. Osoby prowadzace badania moga prosic¢
osoby uczestniczace o podanie takiego adresu e-mail, ktéry nie bedzie zawieral danych
osobowych. Nalezy jednak zauwazy¢, ze osoba prowadzaca badanie nie jest w stanie
kontrolowa¢, jaki adres e-mail zostanie wpisany przez osob¢ badang i czy zgodnie z pro$ba nie
bedzie on zawieral danych osobowych pozwalajacych na jej identyfikacje. Na skutek tego
kazdorazowo podczas pytania os6b badanych o adres e-mail czy numer telefonu nalezy
przedstawi¢ osobom badanym klauzulg informacyjng RODO i mie¢ na uwadze wszystkie
obowiazki spoczywajace na osobie prowadzacej badania wynikajace z przetwarzania danych

osobowych.

Czy z wyptacaniem wynagrodzenia dla oséb badanych czy oséb pomagajgcych w
realizacji badania (np. 0sob rekrutujgcych) zwigzana jest kwestia przetwarzania danych
osobowych?

Wyplacenie wynagrodzenia osobom pomagajacym w badaniu czy osobom
uczestniczacym w badaniu wigze si¢ z przetwarzaniem danych osobowych (imienia i nazwiska,
numeru PESEL, adresu, nru konta bankowego itd.). W przypadku innych nagréd (np. voucher
wystany na adres e-mail) nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na fakt przetwarzania danych

osobowych np. w postaci adresu e-mail. W obu sytuacjach w momencie pozyskiwania danych

15



osobowych nalezy zapozna¢ osoby pomagajace lub uczestniczace w badaniu z klauzulg

informacyjng RODO 1 uzyska¢ zgode¢ na przetwarzanie danych osobowych.

Czy w badaniu moge swobodnie wykorzystywac wszystkie dostepne aplikacje,
platformy komunikacyjne i narzedzia internetowe?

Decyzja o skorzystaniu z réznych dostgpnych aplikacji, platform, komunikatorow i
innych narzedzi, ktore moga wspomodc prowadzenie badan, powinna by¢ poprzedzona analizg
tego, czy:

- zapewniajg one dochowanie standardoéw ochrony danych osobowych,

- ich uzycie moze prowadzi¢ do przesylania danych osobowych poza UE.

Przed skorzystaniem z narzedzi, ktére nie funkcjonuja w ramach zasobéw US, nalezy

uzyskac¢ opini¢ uczelnianego IOD co do mozliwosci korzystania z nich

RELACJE ZALEZNOSCI

Dlaczego relacja zaleznosci miedzy osobg prowadzgcy badanie a osobami badanymi
jest problematyczna?

Osoba prowadzaca badanie powinna zadba¢ o ochrong praw wszystkich os6b bioracych
udzial w badaniu. Szczeg6lng uwage nalezy zwroci¢ w tym zakresie na osoby szczegolnie
podatne/wrazliwe, ktore z r6znych powodéw moga mie¢ trudnos¢ z wyrazeniem $wiadome;j i
dobrowolnej zgody na udziat w badaniu. Osoba prowadzaca badania powinna gruntownie
przemysle¢ tre$¢ informacji o badaniu podawang osobom badanym, jak rowniez zaplanowaé
taki przebieg procedury badania, by zminimalizowaé ryzyko poczucia wymuszenia zgody na

udzial w badaniu lub poczucia dyskomfortu z powodu udziatu w badaniu.

Asymetria w relacji prowadzgcy-uczestnik badania (np. osoby studiujgce jako osoby
badane, pacjenci badani przez cztonkdw zespotu badawczego) — czy to nieetyczne?

Osoby prowadzace badanie czasami angazuja do badania osoby podlegle, np. osoby

studiujace. Stwarza to kilka niebezpieczenstw natury etycznej, ktére nalezy rozwazyc¢.

16



Z jednej strony, osoby studiujgce moga mie¢ poczucie, ze odmowa udzialu w badaniu
wplynie negatywnie na stosunek osoby prowadzacej zaj¢cia do nich, a tym samym potencjalnie
na ich wyniki z danego przedmiotu. Pacjenci danej placéwki, w ktérej osoba realizujaca
badania jest cztonek/cztonkini zespotu leczacego réwniez moga podejmowac decyzje o wzigciu
udzialu w badaniu nie w petni dobrowolnie (np. z obawy przed negatywnymi skutkami odmowy
dla procesu diagnozy czy leczenia). Pracownicy moga obawial si¢ negatywnej reakcji
przetozonych, niezaleznie od tego, czy zgodza si¢, czy odmowia udziatu w badaniu.

Z drugiej strony, osoby biorace udzial w badaniu moga mie¢ poczucie (i oczekiwac)
korzy$ci wynikajacych z udzialu w badaniu, np. lepszego traktowania przez osobg
prowadzaca zajecia.

W celu zminimalizowania ryzyka pojawienia si¢ tego typu odczu¢ i oczekiwan osob
badanych, mogacych wptywac¢ na ich che¢ wyrazenia zgody na udziat w badaniu, nalezy w
jasny sposob poinformowac¢ pisemnie osoby badane o korzysciach wynikajacych z udziatu w
badaniu lub ich braku. Nalezy réwniez podkreslic brak negatywnych konsekwencji w
przypadku odmowy udzialu w badaniu, jak rowniez zaoferowaé osobom niebiorgcym udziatu
w badaniu alternatywny sposob uzyskania tych samych benefitow, jak te obiecane osobom
biorgcym udzial w badaniu. Proponowane alternatywne korzysci dla osob niebioracych udziatu
w badaniu powinny by¢ adekwatne do czasu i wysitku zwigzanych z udzialem w badaniu.
Przyktadowo, jesli udziat w badaniu wymaga okoto 60 minut samodzielnej pracy osoby
studiujacej, zaproponowana osobom niewyrazajagcym woli uczestniczenia w badaniu
alternatywna korzy$¢ powinna wigzac si¢ z konieczno$cig poswiecenia podobnej ilosci czasu

na wykonanie zadania.

ZLECANIE BADAN

Czy jesli badanie prowadzi firma zewnetrzna, kwestie etycznie nie lezg po stronie
osoby prowadzacej badanie?

W przypadku zbierania danych przez posrednikéw (np. firmy zewngtrzne) osoba
prowadzaca badanie nie jest zwolniona z zaplanowania etycznej strony badan. W pierwszej
kolejnosci konieczna jest weryfikacja firmy zewnetrznej. Ponadto nalezy zadbaé o
zapewnienie przez firm¢ / posrednikow (w formie pisemnej) o zachowaniu standardow
etycznych podczas zbierania danych i respektowania ustalen z osoba prowadzaca badanie.

Potwierdzenia deklaracji firmy zewngtrznej nie trzeba dolacza¢ do wniosku do Komisji Etyki,
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nalezy je jednak przechowywaé¢ w dokumentacji badania wraz z odniesieniem do Zrédel

potwierdzajacych przestrzeganie przez nig standardow etycznych podczas zbierania danych.

PRAWA AUTORSKIE

Czy wybierajgc narzedzia badawcze, réwniez nalezy bra¢ pod uwage kwestie etyczne?
Jesli tak, to jakie?

W pierwszej kolejnosci osoba wnioskujaca powinna okresli¢, czy bedzie korzystac z
gotowych narzedzi, czy opracuje wilasne lub czy bedzie korzysta¢ z obu tych rozwigzan. W
przypadku korzystania z gotowych narzedzi istotna jest dbalo§¢ o poszanowanie praw
autorskich. Osoba wnioskujaca powinna uzyska¢ zgode osob, ktore stworzyty narzedzia na
ich uzycie, jesli jest wymagana lub wskazac, Ze nie bylo takiej koniecznoSci (np. narzedzie w
otwartym dostgpie).Nalezy przy tym pamigtaé, ze wraz z udzieleniem zgody osoby, ktore
stworzyly narzg¢dzia, moga oczekiwaé od 0s6b prowadzacych badanie spetnienia okreslonych
warunkéw, np. przeprowadzenia badania tylko w formie papier-otowek, z wykluczeniem
badania online czy udost¢pnienia bazy danych obejmujacych wyniki z uzyciem danego
narzgdzia. Wykorzystujac narzedzie do badan wtasnych, osoba prowadzaca badanie powinna
przestrzega¢ warunkéw okreslonych przez osoby, ktére stworzyly narzedzia. W przypadku
narzedzia badawczego udostgpnianego na podstawie odptatnej licencji nalezy zakupic
odpowiednig liczbe arkuszy badawczych (lub jednostek badaniowych w przypadku wersji
komputerowej) oraz rozwazy¢ zakup innych materiatéw (np. podregcznika do testu).

W przypadku konstruowania wtasnego narz¢dzia badawczego rekomendowane jest
przedstawienie we wniosku do Komisji Etyki calego zaprojektowanego narzedzia (wraz z
instrukcja do narzedzia oraz pytaniami/stwierdzeniami/ pozycjami testowymi/ itemami).
Podobnie nalezy przedstawi¢ Komisji catg ankiete dla oséb badanych czy arkusz wywiadu.
Umozliwia to Komisji Etyki oceng tresci i formy pod katem zgodno$ci ze standardami

etycznymi.
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O co zadba¢, gdy w badaniu sg wykorzystanie gotowe materiaty bodZzcowe (np.
nagrania audio, wideo, fotografie, ilustracje)?

Uzycie takich materiatow wymaga poszanowania praw autorskich. Chcac wykorzysta¢
w swoim badaniu materiaty bodzcowe, przygotowane przez inny podmiot, osoba wnioskujaca
powinna uzyskac¢ zgode osoby, ktdra je stworzyla, jesli jest wymagana. We wniosku do Komisji
Etyki osoba wnioskujaca zobowigzana jest zadeklarowac, ze uzyskata zgode na wykorzystanie
danego materialu bodZzcowego w swoim badaniu lub uzasadni¢, ze taka zgoda nie byla

wymagana w danym przypadku.

CHECKLISTA

o Czy jeste$ badaczem powigzanym z US?

e (Czy planowane badania sg z udziatem ludzi?

e (Czy wniosek dotyczy badan, ktére dopiero maja si¢ rozpoczacé?

e (Czy wniosek zostat zaakceptowany przez opiekuna naukowego (dotyczy studentéw i
doktorantow)?

e (Czy dotaczono formularz swiadomej zgody?

e (Czy w formularzu $wiadomej zgody:

- zapewniono o dobrowolnosci udziatu w badaniu,

- zapewniono o mozliwosci wycofania si¢ z udziatlu w badaniu w kazdym czasie bez
negatywnych konsekwencji,

- podano dane kontaktowe osoby prowadzacej badania?

e (Czy zostanie pozyskana zgoda opiekuna/dyrektora/innej osoby (dotyczy badan z
udzialem oséb niemogacych wyrazi¢ w petni samodzielnej i dobrowolnej zgody)?

e (Czy zostanie pozyskana zgoda osoby badanej, nawet jezeli nie moze dziata¢ w pehni
samodzielnie lub dobrowolnie?

e (Czy w przypadku badan z udziatem osob zaleznych (studenci, uczniowie, pracownicy
itp.) zadbano o zapewnienie pelnej dobrowolnosci i braku konsekwencji istniejacych
zalezno$ci?

e (Czy opisano potencjalne ryzyka i zagrozenia oraz sposoby ochrony praw i dobrostanu

0sob badanych?
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e Czy w sytuacji, gdy podmiot zewnetrzny realizuje badanie, zweryfikowano czy podmiot
ten przestrzega standardow etycznych?

e (Czy uzyskano wymagane zgody na uzycie narz¢dzi badawczych?

e (Czy we wniosku zawarto informacje o treSci narzedzi autorskich uzywanych w
badaniu?

e (Czy opisano zasady ochrony danych osobowych (jezeli bgda zbierane w ramach
realizacji projektu)?

e (Czy przygotowano klauzule RODO (jezeli dane osobowe beda zbierane w ramach
realizacji projektu)?

e (Czy platformy internetowe/aplikacje, jezeli sa wykorzystywane w badaniu, sg zalecane

przez US/zostaly pozytywnie zaopiniowane przez uczelnianego I0D?

KONTAKT

Zdajemy sobie sprawe, Ze nie jest to wyczerpujacy zestaw pytan i odpowiedzi potrzebnych
przy planowaniu etycznych aspektow projektu badawczego. Jednoczesnie wydaje si¢
niemozliwe opisanie wszelkich kwestii etycznych pojawiajacych si¢ w badaniach z
udzialem ludzi. Wraz z pojawianiem si¢ nowych pytan i watpliwosci bedziemy
zamieszcza¢ dodatkowe wyjasnienia, pokazujace, w jaki sposob zadba¢ o dochowanie
standardow etycznych.

Jesli powyzsze pytania i odpowiedzi nie rozwiewaja watpliwosci, zachecamy do

kontaktu poprzez adres mailowy: komisja.etyki@us.edu.pl
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