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ASPEKTY NORMATYWNE I AKTUALNA SYTUACJA
KOMISJI ETYKI BADAN NAUKOWYCH Z UDZIAEEM LUDZI
NA POLSKICH UCZELNIACH TECHNICZNYCH

- Monika Matek-Orlowska, Katarzyna Jach -

Abstrakt: W artykule przedstawiono normatywne aspekty dziatalnosci komisji do spraw etyki ba-
dan naukowych z udzialem ludzi na polskich uczelniach technicznych. Spoéréd osiemnastu uczelni,
jedenascie w ostatnich latach powolalo takie komisje. Szczeg6lowo opisano dzialalnos¢ komisji etyki
badan z udziatem ludzi dziatajgcej na Politechnice Wroctawskiej, zestawiajac jej sposob funkcjonowa-
nia z wybranymi elementami praktyki dzialania analogicznej komisji z Uniwersytetu Technicznego
w Delft. W kontekscie pracy komisji oméwiono problemy dotyczace definicji, zakresu kompetencji
komisji oraz identyfikacji czynnikéw ryzyka i zarzadzania ryzykiem badawczym. Podsumowaniem
badan sa propozycje organizacyjne i badawcze zwigzane z funkcjonowaniem komisji etyki badan
naukowych z udziatem ludzi na uczelniach technicznych.
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1. Wprowadzenie

W ostatnich latach coraz wiecej polskich uczelni powotuje komisje do spraw etyki ba-
dan naukowych z udzialem ludzi. Sytuacja przedstawia sie szczegdlnie interesujaco na
uczelniach technicznych, gdzie prowadzone badania maja z reguty charakter badan nie-
medycznych, do tej pory niepoddawanych obowigzkowej prospektywnej ocenie etyczne;j.

W artykule przedstawiono normatywne aspekty dziatalnosci komisji do spraw
etyki badart naukowych z udziatem ludzi na polskich uczelniach. Zebrano i przeanalizo-
wano dostepne dane dotyczace dzialania takich komisji na uczelniach technicznych. Jako
modelowy przyklad nowo utworzonej komisji etyki do spraw badan z udziatem ludzi
postuzyla komisja dzialajaca na Politechnice Wroctawskiej. Wybrane obszary funkcjono-
wania komisji zostaly zestawione z przykladami praktyki dziatania sprofesjonalizowanej
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komisji Human Research Ethics Committee (dalej: HREC) z Uniwersytetu Technicznego
w Delft w Holandii (dalej: TU Delft). W koricowej czesci autorki zidentyfikowaty mery-
toryczne, normatywne i organizacyjne wyzwania stojace przed komisjami etycznymi
oraz przedstawily obszary badawcze w kontekscie szczegdtowego rozpoznania sytuacji
uczelnianych komisji etycznych oraz wsparcia i profesjonalizacji ich dziatan.

2. Normatywne aspekty dzialalnosci uczelnianych komisji do spraw etyki badan
naukowych z udziatem ludzi

W zakresie prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi polskie prawo reguluje sto-
sunkowo waski obszar - sa to przede wszystkim badania o charakterze eksperymentéw
medycznych przeprowadzanych na ludziach, prowadzone przez lekarzy'. Prowadzenie
takich badan wymaga uzyskania pozytywnej opinii odpowiedniej komisji bioetycznej*.
Wedlug wykazu udostepnionego przez Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej
obecnie w Polsce istnieje 70 komisji bioetycznych®. Wskazujac na odmiennosé polskich
regulacji od istniejacych standardéw miedzynarodowych. M. Czarkowski odnotowuje,
ze , projekty innych badan naukowych z zakresu biomedycyny (np. badan obserwacyj-
nych) oraz projekty eksperymentéw zaprojektowanych przez badaczy nie-lekarzy, nie
musza by¢ zaopiniowane przez niezalezne komisje bioetyczne”*.

W ramach obowigzujacego stanu prawnego nie jest zatem wymagana pozytywna
opinia komisji bioetycznej w przypadku niemedycznych badar naukowych z udziatem
ludzi oraz eksperymentéw z szeroko pojetego obszaru biomedycyny, jak inzynieria bio-
medyczna, prowadzonych i kierowanych przez nie-lekarzy (np. testowanie prototypu
urzadzenia o medycznym zastosowaniu w ramach badan, ktérych uczestnikami nie sg
pacjenci). Z punktu widzenia badacza sytuacja minimalnych uregulowan prawnych
moze wydawac sie korzystna. Jednak w rzeczywistosci moze okazac sie to problema-
tyczne, poniewaz wtasnie z powodu braku regulacji kwestia koniecznosci pozyskania
pozytywnej opinii komisji bywa réznie interpretowana. Z jednej strony mamy brak
wymogow prawnych, z drugiej natomiast éciéle okres§lone wymogi instytucjonalne -
z poziomu krajowego, europejskiego i miedzynarodowego - nakazujace prowadzacym
badania i publikujacym ich wyniki uzyskac akceptacje komisji etycznej, jesli w badaniach
uczestnicza ludzie.

W celu wspierania dobrych praktyk, przestrzegania obowigzujacych standardow
etycznych i pomocy w zakresie dylematéw etycznych zwigzanych z projektowaniem
i prowadzeniem badar, Narodowe Centrum Nauki (NCN) przygotowato w 2016 roku
zalecenia dotyczace badan z udzialem ludzi. W zaleceniach Rada NCN ,,zwraca sie

! Znaczna cze$¢ regulacji zawiera sie w rozdziale 4 Ustawy z dn. 5 grudnia 1996 r. o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty. Eksperymenty medyczne przeprowadzane na ludziach dzieli si¢ na lecznicze
i badawcze. Méwiac o badaniach naukowych, zasadniczo odnosimy sie do tych ostatnich.

2 Zob.: art. 29 ust. 5 Ustawy z dn. 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

% Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej (2022),.

* Czarkowski (2012): 184. Warto zaznaczy¢, ze sytuacja wynikajaca z regulacji prawnych jest bardziej
skomplikowana, niz przedstawia ja Czarkowski. W swietle art. 37a, 37ag Ustawy z dn. 6 wrzeénia
2001 r. Prawo farmaceutyczne badania obserwacyjne dotyczace produktéw leczniczych mozna takze
zaliczy¢ do badan klinicznych, wymagajacych pozytywnej opinii komisji bioetyczne;j.
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z pro$ba do jednostek naukowych oraz innych podmiotéw aplikujacych o granty NCN
o powolanie w tych podmiotach komisji do spraw etyki badaii naukowych”>. W swietle
zaleceri wymagane jest uzyskanie akceptacji od takiej komisji w przypadku badan zalicza-
nych do jednej z pieciu szczegétowo okreslonych kategorii, m.in. jesli biorg w nich udziat
osoby majacy ograniczong zdolnos¢ do wyrazenia Swiadomej lub swobodnej zgody (np.
dzieci) lub osoby szczegdlnie podatne na urazy psychiczne i zaburzenia zdrowia psychicz-
nego, a takze jesli badania polegaja na aktywnej interwencji w zachowanie czlowieka,
dotycza kwestii kontrowersyjnych lub wymagaja zachowania szczegolnej delikatnosci
i rozwagi. NCN nie narzuca uczelnianym komisjom sposobu organizacji i funkcjonowa-
nia, uczelnie moga wiec poszerzy¢ katalog badann wymagajacych ich aprobaty.

Kazda decyzja komisji etycznej powinna posiada¢ normatywne i merytoryczne
uzasadnienie®. Powolywane na uczelniach wyzszych komisje do spraw etyki badan na-
ukowych z udzialem ludzi zobowigzane sg stosowac sie nie tylko do przepiséw prawa,
ale tez do regulacji etycznych oraz przyjetych standardéw dobrych praktyk. Jesli chodzi
o regulacje etyczne, mowa tu przede wszystkim o tzw. soft law, czyli reprezentatywnych
regulacjach z zakresu badan z udzialem ludzi’. Jednak w kwestii sp6jnosci i komplet-
nosci regulacji etycznych dotyczacych niemedycznych badan z udzialem ludzi sytuacja
jest daleka od idealu. Instytucja, ktéra wskazuje priorytety i zadania w tym zakresie,
a zarazem przyczynia sie do zidentyfikowania i sformutowania oczekiwanych stan-
dardow jest Komisja do spraw Etyki w Nauce utworzona w 2011 roku przy Polskiej
Akademii Nauk (dalej: Komisja PAN)?, ktéra obejmuje cate srodowisko naukowe i aka-
demickie w Polsce. Do zakresu jej obowigzkéw nalezy m.in. wyrazanie opinii w spra-
wach dotyczacych naruszeni zasad etyki w nauce przez pracownikéw uczelni, jednostek
naukowych i instytutéw badawczych oraz dzialalno$¢ majaca na celu upowszechnianie
standardow rzetelnosci badari naukowych.

Majac na uwadze europejskie standardy®, Zgromadzenie Ogélne PAN przyjelo
w 2012 roku Kodeks etyki pracownika naukowego™. Po przyjeciu pierwszej wersji kodeksu
Komisja PAN wyrazita stanowisko, ze uchwalenie Kodeksu przez Zgromadzenie Ogdlne
PAN powinno skutkowac¢ wydaniem przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego za-
rzadzenia wprowadzajacego ten Kodeks w zycie. Potrzebne jest stworzenie przejrzystego
ijednolitego systemu prawnego w postepowaniach w sprawach naruszenia zasad etyki
w badaniach naukowych'. Zarzadzenie takie jednak do tej pory sie nie ukazato. Jedno-
czednie uczelnie majg autonomiczne prawo formutowac wtasne wewnetrzne kodeksy
etyczne, co potwierdzaja tez zapisy polskiego kodeksu etycznego PAN, jak i europej-
skiego kodeksu ALLEA (All European Academies - European Federation of Academies
of Sciences and Humanities). Nie potwierdzaja one jednak dowolnosci w zakresie two-
rzenia wewnetrznych regulacji etycznych, méwia raczej o koniecznym uzupelnieniu'.

> NCN (2016).

6 Por. proces podejmowania decyzji przez komisje bioetyczna opisywany przez Sleczek-Czakon
(2020): 224.

7 Wnukiewicz-Koztowska (2012): 30-49. Do takich regulacji nalezy na przyktad Deklaracja Helsiriska.
8 Art. 27 pkt 6 oraz art. 40 ust. 1 Ustawy z dn. 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk.

® W tym: ALLEA (2020).

10 Aktualnie obowiazuje zrewidowana wersja z 2020 r., PAN (2020).

1 Komisja Etyki PAN (2013): 1.

12 PAN (2020), rozdz. Dobre praktyki w badaniach naukowych: 5-11.
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2.1. Definicja badania z udzialem ludzi

Zastosowane w przygotowanych dla uczelni wyzszych zaleceniach NCN okreélenie
,badania z udzialem ludzi” zawiera skrot myslowy oparty na dorozumianym zalozeniu,
ze chodzi o badania naukowe. Polskie prawo definiuje badania naukowe podstawowe
i aplikacyjne", jednak nie podaje definicji badart naukowych z udziatem ludzi. W litera-
turze podejmujacej tematyke etyki badarn naukowych, a takze w dokumentach réznego
rodzaju instytucji i ciat nadzorujacych prowadzenie badan naukowych odzwierciedlone
sa zaréwno spory toczone wokoét definicji, jak i obowiazujace w tym obszarze standardy
etyczne i dobre praktyki.

Przykladowo rozwazanym problemem jest sposéb okreslania os6b bioracych
udzial w badaniach. Narodowa Komisja Bioetyczna Stanéw Zjednoczonych wskazata,
Ze na oznaczenie osob bioracych udzial w badaniach uzywa sie r6znych okresleri odwo-
tujacych sie do statusu osoby badanej, takich jak , 0soba poddawana badaniom” (ang.
subject, ktos poddawany - subjected - badaniom), ,,respondent”, ,,osoba obserwowana”,
»uczestnik”, ,ochotnik” ", a nawet , przedmiot badani”**. Kazde z tych okresleni, wska-
zujac na istotng ceche danej procedury badawczej, zawiera jednoczesnie jakis brak lub
niedociggniecie, i tym samym nie odzwierciedla w pelni postulowanego etycznego stan-
dardu prowadzenia badart naukowych. Obecnie przyjmuje sig, ze najmniej odpowiednie
bytoby okreslenie , przedmiot”, poniewaz nie oddaje ono istoty autonomii uczestnikow
badan oraz zasady szacunku dla oséb*. ,Respondent” to uczestnik okreslonego typu
badan (np. sondazowych) proszony o wyrazenie w ramach badarn swojej opinii, stad
okreslenie to jest zbyt waskie. ,Osoba obserwowana” jest swiadomym (faktycznie
lub potencjalnie) uczestnikiem badan, w ramach ktérych nie planuje sie interwencji
ze strony badacza ani interakcji z uczestnikiem. Odpowiednio szerokim i neutralnym
znaczeniowo wyrazeniem jest , uczestnik”, co jednak nie odzwierciedla dobrowolnosci
uczestnictwa, stad ,,ochotnik” jest wyrazeniem bardziej trafnym. To ostatnie nie oddaje
z kolei sytuacji uczestnikéw niekompetentnych (np. dzieci), bioracych udziat w bada-
niach na podstawie zastepczej zgody opiekuna oraz subsydiarnie branej pod uwage
opinii samego matoletniego.

Brak ogolnie przyjetej definicji badan z udzialem ludzi wigze sie tez z brakiem
rozstrzygniecia, jakiego rodzaju badania z udziatem ludzi wymagaja opinii etycznej. Nie
nalezy zakladag¢, ze zakres , badan z udziatem ludzi” pokrywa sie z zakresem , badan
wymagajacych opinii etycznej”. Problem ten zostal uwidoczniony w odpowiedzi na
zapytanie skierowane do Komisji PAN w kwestii anonimowych badan kwestionariuszo-
wych dotyczacych czasu poswiecanego na aktywnos¢ fizyczng w ciggu ostatnich 7 dni'’.
Komisja odpowiedziala, ze takie badanie nie wymaga zgody komisji etycznej (ze wzgle-

B3 Art. 4 Ustawy z dn. 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce.

4 Narodowa Doradcza Komisja Bioetyczna (USA) (2011): 83-84.

5 ALLEA (2020): punkt 2.4. W tym przypadku jednak okreslenia tego uzyto w specyficznym kon-
tekscie wyliczenia typow badan, ktére ze wzgledu na swéj przedmiot wymagaja od badaczy szcze-
golnego podejécia.

16 Galewicz (2009): 51. Bardziej rozbudowana koncepcja zasady szacunku do os6b, rozwazana na
gruncie etyki medycznej, zob.: Lukéw (2005): 263-273.

17 Komisja Etyki PAN (2015): 16, sprawa o sygn. 109/2014.

22



M. Matek-Ortowska, K. Jach » Aspekty normatywne i aktualna sytuacja komisji etyki...

du na temat ankiety, jej anonimowy charakter oraz zakres pytar; nalezy przy tym dodag,
ze zbierane w ankiecie informacje dotyczyly m.in. plci, wyksztalcenia, wieku, miejsca
zamieszkania, wykonywanego zawodu). Innym przyktadem bylyby obserwacyjne ba-
dania przeprowadzane w miejscu publicznym, takim jak przejscie dla pieszych. Chociaz
badania takie dokonuja sie w pewnym sensie ,,z udzialem ludzi”, to ich ,,uczestnicy” nie
udzielaja $wiadomej zgody na badania w taki sposob, jak uczestnicy eksperymentéw
lub sondazy. Miejsce prowadzenia badar obserwacyjnych powinno by¢ oznaczone, tak
aby przechodzace osoby mogly zapoznac sie z informacja o tych badaniach.

2.2. Zakres kompetencji uczelnianych komisji etycznych

Patrzac z perspektywy obecnego stanu prawnego, zakres kompetencji uczelnianych
komisji etycznych do spraw badan z udzialem ludzi jest dookreélany negatywnie - po-
przez wskazanie, co nie wkracza w kompetencje komisji bioetycznych. Jest to zakres
bardzo szeroki i w praktyce kazda uczelniana komisja dookreéla (tj. zaweza) go na swdj
sposob. Badania nieinwazyjne, nie prowadzace do ingerencji w organizm badanego,
mozna rozumie¢ na co najmniej dwa sposoby: 1) wszelkie badania, ktére nie odzna-
czajq sie inwazyjnoscia, w tym badania w rodzaju laboratoryjnych eksperymentéw,
jak i anonimowe sondaze internetowe, 2) wylacznie te badania, w ktérych osoba pod-
dawana jest fizycznemu oddzialywaniu, np. w eksperymencie laboratoryjnym, ale nie
przewiduje sie ingerencji w organizm (jakkolwiek samo okreélenie ,,ingerencji” tez nie
jest bezproblemowe). Drugie okreslenie byloby bliskie stanowisku wyrazonemu przez
Komisje PAN w odpowiedzi na zapytanie dotyczace anonimowych badar ankietowych.
W praktyce probleméw moze przysparzac takze rozstrzygniecie watpliwosci, czy ba-
danie zawiera w sobie cechy eksperymentu medycznego. Przykladowo, testowanie na
manekinie urzadzenia uzywanego w pracy chirurga nie jest badaniem medycznym.
Z kolei badanie, w ktérym ten sam element wyposazenia testowany jest na manekinie,
aby w dalszej perspektywie przetestowac go na prawdziwym pacjencie i przez chirurga
bedzie badaniem o charakterze medycznym?.

Mamy wiec luke w prawie, jesli chodzi o to, kto miatby wydawac¢ zgode na nie-
medyczne badania z udziatem ludzi, w ramach ktoérych planuje sie oddzialywanie na
uczestnikéw. Nie ma tez jednolitych wytycznych, ktére pomoglyby uczelnianym komi-
sjom etycznym okresli¢ zasady, na podstawie ktérych wydaje sie odnosne zgody. Komisja
PAN probuje wypelni¢ obszar potrzeb w tym zakresie odpowiadajac na wplywajace do
niej zapytania dotyczace badar, dzialajac w pewien sposéb interwencyjnie. Dla przykladu
na zapytanie, czy w Polsce jest wymagane zezwolenie odpowiedniej komisji etycznej do
przeprowadzenia wywiadéw z pacjentami, odpowiedz Komisji brzmiata: ,, konieczne
jest uzyskanie takiego zezwolenia od regionalnej komisji bioetycznej”*. W przypadku
sprawy zawierajacej zapytanie o testowanie dopuszczonych do obrotu produktéw ko-
smetycznych przez studentki na kolezankach w ramach przygotowania materiatu do
pracy magisterskiej, Komisja PAN orzekla, ze nalezy zwrdci¢ sie do komisji bioetycznej
przy Okregowej Izbie Lekarskiej (OIL) i ustali¢, czy potrzebna jest akceptacja®.

8 Przykiad ten wskazat Udo Pesch - przewodniczacy komisji HREC w TU Delft.
19 Komisja Etyki PAN (2016): 15, sprawa o sygnaturze 62/2015.
% Komisja Etyki PAN (2017): 14, sprawy o sygnaturach 35/2016 i 52/2016.
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Jednym z mozliwym dylematéw jest stwierdzenie istnienia w badaniach tresci
kontrowersyjnych. Interesujacym przyktadem jest kazus badan o kontrowersyjnych
zalozeniach/tresci, ktory pojawil sie sprawozdaniu Komisji PAN z dziatalnosci za rok
2017. Zapytano o konieczno$¢ uzyskania zgody na badania polegajace na wywiadach
z absolwentami szkot publicznych, ktérzy zdobyli tytul na podstawie splagiatowanej
pracy dyplomowej (przekopiowanej lub kupionej). Komisja PAN uznala zalozenia pra-
cy za naukowo interesujace i wlasciwie wydala orzeczenie merytoryczne twierdzac, ze
nie ma przeciwskazan do podejmowania takiego tematu pod warunkiem zapewnienia
ochrony danych osobowych i poufnosci. Podstawowa kontrowersja wokét planowanych
badan polegata jednak na relacji badan do tresci art. 304 par. 1 Kodeksu Postepowania
Karnego, méwiacego o obywatelskim obowigzku zawiadomienia o popelnieniu prze-
stepstwa. Merytoryczne orzeczenie Komisji PAN nalezy rozumie¢ jako rozstrzygniecie
w kwestii dopuszczalnosci prowadzenia badan o takiej tematyce, natomiast problem
ograniczania ryzyka zwigzanego z badaniem opinii i operowaniem danymi osobowymi
jest osobna kwestig, podlegajaca ocenie uczelnianej komisji etycznej?.

2.3. Kwalifikacje 0s6b wchodzacych w sktad komisji

Brak regulacji w zakresie prowadzenia niemedycznych badan z udziatem ludzi przekta-
da sie tez na brak jednolitego standardu w zakresie kwalifikacji oséb wydajacych opinie
o zgodnosci prowadzonych badan z zasadami etyki i przepisami prawa. Instrukcja NCN
pozostawila autonomie w zakresie sposobu powolywania komisji etycznych oraz kryte-
ri6w doboru 0s6b wchodzacych w ich sklad, jednoczesnie wspominajac o odpowiednich
kwalifikacjach specjalistycznych®. Z kolei Komisja PAN w sprawozdaniu z dziatalnosci
w roku 2017 podkreslila, ze w przypadku uczelnianych komisji etycznych wazne jest,
aby opinie wydawaly , 0soby z dobra znajomoscia, zaréwno na gruncie krajowym jak
i unijnym, obowiazujacych przepiséw prawa i zasad etyki”*.

Brak faktycznych i prawnych wymogoéw dotyczacych specjalistycznych kwalifi-
kacji cztonkéw komisji etycznych nie jest w polskiej rzeczywisto$ci normatywnej niczym
nowym, podobna sytuacja dotyczy takze cztonkéw komisji bioetycznych?®. Wigze sie
z tym problem ksztalcenia - nie tylko czlonkéw komisji - w zakresie etyki badar nauko-
wych. Komisja PAN odniosta sie do tego problemu w sprawozdaniach z dziatalnosci
w roku 2019 oraz w roku 2020, wskazujac na brak w polskich uczelniach dydaktyki
przed- i podyplomowej z zakresu etyki w nauce, jak réwniez brak jednostki naukowej
prowadzacej badania i dydaktyke z tego zakresu. Zwrdécono przede wszystkim uwage na
Rekomendacje League of European Research Universities (LURU) dotyczace rzetelnosci
badan naukowych wydane w styczniu 2020 roku. W dokumencie tym zawarto istotny
punkt o wprowadzeniu edukacji w zakresie etyki w nauce na wszystkich szczeblach
kariery naukowej (from undergraduate to senior scientist)®.

2! Komisja Etyki PAN (2018): 20-21.

2 Zob. NCN (2016): ,Rada NCN nie narzuca sposobu organizacji i funkcjonowania komisji, zaklada-
jac, iz w ich sklad wchodzi¢ beda osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje specjalistyczne oraz
odznaczajace sie wysokim autorytetem moralnym”.

» Komisja Etyki PAN (2018): 12-13.

** Dryla (2009): 45-49.

» LERU (2020): 15-16.
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3. Komisje do spraw etyki badan z udzialem ludzi na uczelniach technicznych
w Polsce

Zgodnie z rekomendacja NCN z roku 2016%, w latach 2020-2021 wiekszo$¢ publicznych
uczelni technicznych w Polsce” powotata komisje do spraw etyki prowadzenia badan
naukowych z udziatem ludzi. W Tabeli 1 przedstawiono dane dotyczace tych komisji.
Dane pozyskano z oficjalnych stron internetowych uczelni oraz w rezultacie zapytan
wysylanych do konkretnych jednostek tych uczelni i oséb petnigcych funkcje zwigzane
z organizacja badarn na uczelni. Sposréd 18 polskich publicznych uczelni technicznych
(w ukladzie alfabetycznym), 11 utworzylo komisje zajmujace sie etyka w badaniach
naukowych z udzialem ludzi, siedem potwierdzito brak takiej komisji. Sposréd uczelni,
na ktérych nie zostala utworzona komisja, jedna zamierza poszerzy¢ kompetencje juz
istniejacej Komisji Etyki, trzy natomiast udzielily informacji, ze nie prowadza badan
naukowych z udziatem ludzi (szczegélnym przypadkiem jest UTH w Radomiu z po-
wotlang komisjg bioetyczna).

Tabela 1. Komisje ds. etyki badan naukowych z udziatlem ludzi funkcjonujace na polskich uczelniach

technicznych
Data
Uczelnia Nazwa Komisji utworzenia Uwagi
Komisji
Akademia Gérniczo- Komisja ds. Etyki b.d. Sklad: 6 os6b
-Hutnicza w Krakowie | Badart Naukowych
z Udzialem Cztowieka
Akademia Technicz- Komisja ds. Etyki 20.10.2020 Sktad: zasada reprezentacji (przedstawi-
no-Humanistyczna Badart Naukowych ciel kazdej ewaluowanej dyscypliny)
w Bielsku-Bialej
Politechnika Komisja Etyki 03.12.2021 Sklad: 9 os6b; zasada reprezentacji (po
Biatostocka jednym przedstawicielu kazdego wydzia-
tu, pracownikéw niebedacych nauczycie-
lami akademickimi, samorzadu studenc-
kiego, samorzadu doktorantéw)
Politechnika Brak n.d. Dziala Komisja ds. Etyki. Wg informa-
Czestochowska qji z Centrum Zarzadzania Projektami,

uczelnia nie realizuje badan z udziatem
ludzi za wyjatkiem badarn ankietowych
prowadzonych w dyscyplinie nauki

o zarzadzaniu i jakosci

Politechnika Gdariska | Rektorska Komisja ds. | 01.09.2020 Sktad: 4 osoby

Etyki Badani Nauko-

wych
Politechnika Brak n.d. Informacja potwierdzona przez Dziat
Koszaliriska Nauki
Politechnika Brak n.d. Uczelnia prowadzi analizy w celu roz-
Krakowska szerzenia kompetencji Senackiej Komisji

Etyki

% NCN (2016).
¥ MEiN (2022).
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Data
Uczelnia Nazwa Komisji utworzenia Uwagi
Komisji
Politechnika Lubelska | Komisja ds. Etyki 12.10.2020
Badani Naukowych
Politechnika £.6dzka Komisja ds. Etyki 17.06.2021 | Skiad: 7 0s6b; specjalisci z r6znych dzie-
Badafi Naukowych dzin w tym z prawa, etyki, psychologii,
medycyny
Politechnika Opolska Komisja Etyki Badann | 03.02.2021 Sktad: 5 0s6b; specjalisci z réznych dzie-
Naukowych dzin badawczych
Politechnika Poznarnska | Komisja ds. Etyki 11.04.2022 Sklad: 9 os6b; zasada reprezentacji
Badani Naukowych kazdego z wydziatléw i merytorycznych
kwalifikacji
Politechnika Brak n.d. Informacja potwierdzona przez Biuro
Rzeszowska Badan Naukowych
Politechnika Slaska Komisja ds. etyki 28.06.2021
badan naukowych
przeprowadzonych
z udziatem ludzi
Politechnika Swieto- Brak n.d. Uczelnia nie prowadzi takich badani
krzyska w Kielcach (informacja z Biura Prorektora ds. Badan
i Wspétpracy z Podmiotami Zewnetrzny-
mi)
Politechnika Zespot do spraw etyki | 10.12.2021 Sktad: 7 oséb; inne kryteria - powotywani
Warszawska badari naukowych z z Senackiej Komisji ds. Etyki Zawodowej
udziatem ludzi
Politechnika Komisja ds. Etyki 27.12.2021 Sklad: 8 oséb; inne kryteria (nauczyciele
Wroclawska Badani Naukowych akademiccy ze stopniem dr hab., 5-letni
Politechniki Wroctaw- staz pracy na PWr)
skiej
Uniwersytet Technol- | Brak n.d. 29.12.2020 utworzona Komisja Bioetycz-
ogiczno-Humanistycz- na; zgodnie z regulaminem nie opiniuje
ny w Radomiu badan spoza medycyny; wg informacji
z Biura Rektora uczelnia nie prowadzi
badan niemedycznych
Zachodniopomorski Brak n.d. 22.04.2021 utworzona Rektorska Komisja

Uniwersytet Techno-
logiczny w Szczecinie

ds. Etyki; regulamin nie odnosi sie do

badan z udzialem ludzi; wg informacji
z Dzialu Nauki uczelnia nie prowadzi
takich badan

Stan na 01.06.2022; b.d. - brak danych, n.d. - nie dotyczy.

Wiekszos¢ uczelni technicznych, powotujac cztonkéw komisji, stosowata réznie
rozumiang zasade reprezentacji, np. przedstawiciele kazdej ewaluowanej dyscypliny,
przedstawiciele kazdego z wydzialéw, przedstawiciele r6znych grup spotecznosci. Jako
modelowy dobry standard zasade reprezentacji przyjmuje tez regulamin komisji HREC
TU Delft, okreslajac, ze w sklad komisji wchodzg co najmniej cztery osoby (w tym prze-
wodniczacy i zastepca). Zawiera tez wskazanie, aby sktad komisji w zréwnowazony
sposob reprezentowal uniwersyteckie dyscypliny, w ramach ktérych prowadzone sa
badania z udzialem ludzi. W praktyce oznacza to po jednej osobie reprezentujacej kazdy
z wydziatéw w komis;ji®.

# Informacje o funkcjonowaniu komisji HREC zostaly pozyskane w ramach wizyty studyjnej w TU

Delft w maju 2022 r.
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4. Komisja dzialajaca na Politechnice Wroclawskiej - studium przypadku

Komisja ds. Etyki Badart Naukowych Politechniki Wroctawskiej (dalej: Komisja PWr),
powolana 27 grudnia 2021 roku sklada si¢ z odmiu oséb reprezentujacych rézne - lecz
nie wszystkie - dyscypliny naukowe ewaluowane na Politechnice Wroctawskiej. Komi-
sja jest stosunkowo mtodym tworem, jednak wczesniej praktykowano na Politechnice
Wroclawskiej uzyskiwanie zgody podobnych komisji. W przypadku badan w obszarze
zarzadzania i jakosci, od wrzesnia 2020 roku do grudnia 2021 roku funkcjonowata komi-
sja na Wydziale Informatyki i Zarzadzania. Badania z zakresu inzynierii biomedycznej
i optyki opiniowane byly najczesciej przez Komisje Bioetyczng dziatajaca przy Uniwer-
sytecie Medycznym we Wroclawiu.

4.1. Stosowana definicja badan

Regulamin Komisji PWr przewiduje opiniowanie projektéw badawczych ,z udziatem
czlowieka” i nie definiuje udziatu precyzyjnie, natomiast wskazuje te kategorie uczest-
nikéw, w przypadku ktérych konieczne jest uzyskanie zgody na badania. Nie jest to
wyliczenie enumeratywne, lecz przyktadowe (,w szczeg6lnosci”), podajace typowe ka-
tegorie uczestnikow badan w stosunku do ktérych nalezy zachowac szczegélny poziom
troski i ostroznosci. Jednoczesnie regulamin zaweza zakres opiniowanych projektow
wylacznie do okreslonych jako ,nieinwazyjne badania empiryczne”, czyli takich, ktére
,nie prowadza do ingerencji w organizm badanego”*. Analogiczne regulacje obowia-
zujace w TU Delft definiuja badania z udziatem ludzi jako , kazde dzialanie, w ramach
ktérego prowadzone sa badania nad osobami, ich zachowaniem lub opiniami”*. Dla
poréwnania, Politechnika Warszawska (z powotanym Zespotem ds. etyki badar nauko-
wych z udziatem ludzi) okresla obligatoryjnie opiniowane badania jako , prowadzone
z udzialem ludzi oraz wykorzystujace dane osobowe” .

4.2. Liczba opiniowanych projektéow badawczych

Zgodnie z regulaminem, komisja moze wyda¢ opinie pozytywna - potwierdzajaca
zgodnos$¢ procedur z przyjetymi normami etycznymi, negatywna - w przypadku stwier-
dzenia niezgodnosci z normami etycznymi lub pozytywna warunkowa - w przypadku
stwierdzenia koniecznoéci dokonania zmian w projekcie badawczym celem zapewnie-
nia zgodnosci z normami etycznymi. Komisja moze rowniez odmoéwic¢ wydania opinii.
W ciggu p6t roku dziatalnosci Komisja otrzymata do zaopiniowania 18 wnioskéw,
w tym siedem od pracownikéw naukowych z Wydziatu Podstawowych Probleméw Tech-
niki, pie¢ z Wydziatu Zarzadzania, trzy z Wydziatu Informatyki i Telekomunikacji, dwa
z Wydzialu Architektury i jeden z Wydzialu Inzynierii Srodowiska. Komisja wydata
12 opinii pozytywnych, trzy warunkowo pozytywne, dwie negatywne i jedna odmowe
(w momencie skladania wniosku trwaly juz badania, ktérych wniosek dotyczyt*?).

» Politechnika Wroctawska (2021).

0 TU Delft (2016), ttumaczenie wiasne.

1 Politechnika Warszawska (2021).

Problem wydawania tzw. zg6d wstecznych jest osobna kwestia wymagajaca odrebnej analizy.

@ W W
R
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Dla zobrazowania réznic w funkcjonowaniu nowo powotanej komisji z komi-
sja w pelni sprofesjonalizowang mozna przywolaé przyktad komisji HREC funkcjonuja-
cej w TU Delft. Do tej ostatniej wptywa rocznie 500-600 wnioskéw?®, z czego wiekszos¢
to badania prowadzone w ramach prac magisterskich. Komisja HREC poczatkowo
stanowila podzespo6t Komisji ds. Rzetelnosci Badawczej (Research Integrity Committee)
i opiniowata 2-4 wnioski miesiecznie*. Od czasu jej wyodrebnienia liczba przyjmowa-
nych wnioskéw rosta. Obecnie wynosi ona nawet do 30 tygodniowo w okresie wiosen-
nym, z wyraznie widoczng przerwa w okresie wakacji. Konieczno$é¢ opiniowania takiej
liczby wnioskéw wymusza profesjonalizacje dziatarh komisji.

4.3. Dylematy Komisji PWr

Najczestsze problemy zwigzane z opiniowaniem przedtozonych wnioskéw doty-
czyly:
* braku pelnego opisu procedury badawczej we wniosku,
* braku opisu procedury badawczej i sposobu przetwarzania danych oso-
bowych w formularzu przeznaczonym dla uczestnika badarn lub opiekuna
prawnego uczestnika badan w przypadku oséb niepeltnoletnich,
* braku pelnej informacji o rodzaju zbieranych danych osobowych,
* braku pelnej informacji o sposobie przetwarzania danych osobowych,
* braku opisu sposobu anonimizacji danych przed ich upublicznieniem.
Wedlug W. Galewicza reguty etyczne, ktérych powinni przestrzegac pracownicy
naukowi, mozna podzieli¢ na: reguly badawczej rzetelnosci, reguly lojalnosci wobec
uczestnikoéw badan i reguly pozytecznosci wynikéw badawczych®. Wymienione de-
ficyty wnioskéw dotycza zaréwno regut badawczej rzetelnosci, jak i lojalnosci wobec
uczestnikow badan. W tym kontekscie brak petnego opisu procedury badawczej moze
wynikac z zaniedbania podmiotu sktadajacego wniosek (naruszenie reguty rzetelnosci),
jesli natomiast uczestnik eksperymentu wskutek tego otrzymatby niewystarczajaca do
udzielenia $wiadomej zgody informacje, naruszatoby to regute lojalnosci wobec uczest-
nikéw badan, a w konsekwencji mogloby powodowac niewaznos¢ udzielonej zgody
i uniemozliwi¢ wykorzystanie wynikéw badan.

Badawcza rzetelnos¢ dotyczy spelnienia nie tylko wymogéw naukowych, ale
i formalnych wiazacych sie z okreslonym typem badar. Deklaracja helsifiska okresla te
wymagania w paragrafie 21 i 22 - w $wietle tych postanowien zaréwno badania, ktére nie
pozostaja w zgodzie z ogdlnie przyjetymi zasadami naukowymi, jak i te, ktérych projekt
i sposob realizacji nie zostaly odpowiednio opisane w protokole badania, nie moga by¢
uznane za rzetelne. Takie stanowisko obowiazuje tez w literaturze przedmiotu. Przykla-
dowo, Emanuel, Wendler, Grady (2000) wymieniaja siedem wymogoéw, ktérych spetnie-
nie przesadza o etycznosci badan, miedzy innymi warto$¢ wynikéw badan, badawcza
rzetelnos¢, sprawiedliwy dobér uczestnikéw, szacunek dla oséb bioracych udzial w ba-

% Dane szacunkowe oparte na ustnej relacji Cath Cotton pelnigcej funkcje sekretarz komisji HREC
w TU Delft.

% Koepsell, Brinkman, Pont (2015): 1035.

% Galewicz (2009): 48-57.
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daniu, czy koniecznos¢ uzyskania Swiadomej zgody*. Kazda z regut wyliczonych przez
autorow mozna przyporzadkowac do ktorejs grupy regut wskazanych przez Galewicza.

Lojalno$¢ wobec uczestnikéw badant bywa Iaczona z wymogiem uzyskania
Swiadomej zgody na udzial w badaniu, nalezy jednak podkresli¢, ze wartos¢ ta obej-
muje znacznie szerszy zakres regut - jest to wlasciwy sposéb traktowania uczestnikow
badar ¥. Odnoszac si¢ do podanego wyzej przykladu badan polegajacych na obserwacji
w miejscu publicznym, badacz nie jest zobowiazany do pozyskiwania indywidualnych
zgod od 0s6b, ktore pojawia sie w polu obserwacji. Lojalnos¢ wobec uczestnikow takich
badan nakazuje jednak, aby informacja o przedsiewzieciu byla dostepna dla wszyst-
kich os6b korzystajacych z tego miejsca w trakcie trwania badan, np. w formie wizual-
nych oznaczen i pisemnych komunikatéw. Taki rodzaj obserwacji oraz wszelkie otwarte
eksperymenty poza laboratorium (,,w terenie”) w TU Delft wymagaja zgloszenia i uzy-
skania zgody komisji etycznej®.

5. Propozycje organizacyjne i badawcze zwiazane z funkcjonowaniem komisji
etycznych na uczelniach technicznych

Przeprowadzone badania pozwalaja na sformutowanie pewnych propozycji zwiazanych
z funkcjonowaniem komisji etycznych na uczelniach technicznych.
Propozycje te dotycza poniszych kwestii:
* Identyfikacja ryzyka oraz zarzadzanie ryzykiem badawczym.
o Koniecznoé¢ rozpoznania czynnikéw ryzyka w badaniach niemedycznych
z udziatem ludzi.
o Koniecznoé¢ wypracowania podejécia do akceptowanego poziomu ryzyka
w badaniach.
* Organizacja prac komisji etycznych na uczelniach technicznych.
o Koniecznoé¢ standaryzacji prac komisji, tj. uzyskiwania w r6znych komi-
sjach zbieznych opinii.
o Koniecznos¢ doskonalenia kompetencji czlonkéw komisji.
o Wypracowanie narzedzi pozwalajacych na sprawne zarzadzanie pracami
komisji przy przewidywanym zwiekszonym obciazeniu liczba wnioskéw.
* Przyszle kierunki badan.
o Diagnoza potrzeb interesariuszy (badaczy, cztonkéw komisji etycznych,
uczelni).
o Identyfikacja i analiza czynnikéw ryzyka wiazacych sie z badaniami pro-
wadzonymi na uczelniach technicznych.
o Opracowanie dobrych praktyk dla komisji etycznych.

% Emanuel, Wendler, Grady (2000): 2701-2711.

7 Galewicz (2009): 50-51.

% Tego rodzaju badania sg typowe dla Wydziatu Transportu Planowania TU Delft. Przykladem tym
podzielit sie z Autorkami pracownik badawczy oraz cztonek komisji HREC - Yufei Yuan.
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5.1. Problem zarzadzania ryzykiem badawczym a identyfikacja ryzyka

Chociaz odpowiedzialno$¢ za identyfikacje ryzyka w planowanych badaniach oraz
przedstawienie propozycji sposobéw jego minimalizowania spoczywa na badaczach,
ostatecznie to komisja etyczna wyraza zgode na przeprowadzenie tych badan. Pozytyw-
na opinia komisji etycznej stanowi zatem potwierdzenie zaréwno prawidlowego ziden-
tyfikowania ryzyka, jak i zaproponowania wlasciwych metod jego ograniczania. Mozna
na tej podstawie sformutowaé wniosek, ze z punktu widzenia uczelni jako struktury
organizacyjnej komisja etyczna nalezy do podmiotéw odpowiedzialnych za zarzadzanie
ryzykiem badawczym. O ile na temat ryzyka w medycznych badaniach z udziatem ludzi
istnieje bogata literatura oraz szczegélowe regulacje o r6znym zakresie obowigzywania,
o tyle kwestia czynnikéw ryzyka w badaniach niemedycznych nie jest az tak dobrze
rozpoznana. Czes¢ literatury odnoszacej sie do badart medycznych bedzie adekwatna
w ocenie uwarunkowan badan niemedycznych. Chodzi np. o zasade proporcjonalnosci
ryzyka i korzysci badania, minimalizowania ryzyka oraz maksymalizowania korzysci®.

W odniesieniu do podziatu badar z udziatem ludzi na medyczne i niemedyczne®
mozna przyjaé, ze stopien ryzyka badan medycznych jako skorelowany z potencjalnie
zawarta w badaniach korzysciag zdrowotng pacjenta, moze by¢ wyzszy od minimalne-
go. Z kolei badania niemedyczne ze swej natury nie zawieraja potencjalnej korzysci dla
ich uczestnika. Bierze on w nich udziat wlasciwie bezinteresownie i supererogacyjnie;
korzysci wynikajace z badan sa wiec ogélnymi korzysciami ludzkiej wspélnoty. Stad,
obowiazujacym tu dobrym standardem jest co do zasady minimalny stopien ryzyka.
W odniesieniu do badan prowadzonych na uczelniach technicznych pojawiaja sie tutaj
jednak dwie trudnosci. Pierwsza dotyczy tego, czym w kontekscie badan niemedycznych
jest minimalny i/lub maksymalny akceptowalny stopien ryzyka oraz w jaki sposéb go
okresla¢ przy braku wystarczajacych regulaciji.

Jednym z tropéw moze by¢ odwolanie sie do warunkéw legalnosci prowadzenia
eksperymentu wynikajacych z tredci art. 27 Kodeksu Karnego. W swietle tego artykulu
przeprowadzenie eksperymentu poznawczego, medycznego, technicznego lub ekono-
micznego jest legalne przy tacznym spelnieniu nastepujacych warunkéw:

* spodziewana korzysé¢ ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub go-

spodarcze,

* w Swietle aktualnego stanu wiedzy zasadne jest oczekiwanie osiggniecia

korzysci,

* zasadny jest cel oraz sposob przeprowadzenia eksperymentu,

* wyrazenie zgody przez uczestnika, nalezycie poinformowanego o spodzie-

wanych korzysciach i grozacych mu ujemnych skutkach oraz prawdopodo-
bieristwie ich powstania, jak réwniez o mozliwoéci odstapienia od udziatlu

% Roézynska (2012a): 75-84.

% QOkreslenia te maja w uproszczony sposob zaréwno odzwierciedla¢ podzial na badania terapeutycz-
ne i nieterapeutyczne, jak i wskazywac na powigzanie z dyscyplinami naukowymi uprawianymi na
uczelniach technicznych, i pomijajg spory toczone wokét badan biomedycznych. Polski ustawodawca
rozréznia eksperyment leczniczy od badawczego, chociaz w aktualnie obowigzujacej wersji Deklaracji
helsiniskiej nie ma juz tego rozréznienia. Por. Waligoéra (2012): 53-54.
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w eksperymencie na kazdym jego etapie*’. Idac tym tropem mozna czesc ba-
dan prowadzonych na uczelniach technicznych okresli¢ jako eksperymenty
badz poznawcze badz techniczne.

Problem sposobéw okreélania ryzyka tak nazwanych badarn pozostaje jednak nadal
nierozstrzygniety. W celu poszukiwania wskazéwek mozna sie tu odwotac¢ do istniejacej
juz literatury dotyczacej ryzyka w badaniach biomedycznych*. W literaturze fachowej
pojawily sie tez glosy, aby odpowiednio zréznicowaé podejécie do ryzyka w zaleznoéci
od rodzaju badari, a nawet w odniesieniu do konkretnego projektu badawczego, aby wraz
z zapewnieniem bezpieczenistwa uczestnikom, zapewni¢ tez wolnos¢ poszukiwar i docie-
kart naukowych, gdyz ta ostatnia bywa ograniczona w przypadku nadmiernej regulacji®.

Druga trudnoé¢ wynika z samej specyfiki badant prowadzonych na uczelniach
technicznych. O ile eksperymenty medyczne zaktadaja potencjalng konkretng korzys¢
dla pacjenta oraz oséb, ktore znajda sie w takiej samej sytuacji zdrowotnej, o tyle eks-
perymenty niemedyczne nie zakladaja korzysci dla uczestnika badan i w wigkszosci
przypadkow oprécz przyrostu wiedzy w danej dziedzinie nie przynosza skonkrety-
zowanej korzysci. Tak jednak nie jest w przypadku wielu badan aplikacyjnych spoza
medycyny. Na przyktad osoba testujaca prototyp urzadzenia nie musi z tego tytulu
odnies¢ wyzszej korzysci od reszty spoteczeristwa. Jednak urzadzenie, ktore testuje,
jest konkretnym rozwiazaniem zaprojektowanym dla okreslonej grupy uzytkownikoéw,
a nie wylacznie abstrakcyjnym przyrostem wiedzy w danej dziedzinie. Osoba testujaca
prototyp woézka inwalidzkiego moze po badaniach nie mie¢ z tym woézkiem juz nigdy
do czynienia, ale uzytkownicy tego konkretnego rodzaju wézka odniosa z badan juz
nieabstrakcyjnie pojmowana, lecz skonkretyzowang korzys¢. Przy tak rozumianych
korzysciach, konieczno$¢ utrzymania zasady bezwarunkowego zakazu przekraczania
ryzyka minimalnego zwigzanego z badaniami, pozostaje pytaniem otwartym. Ta kwestia
moze okazac sie réwniez obiecujagcym polem badari.

Komisje etyczne powinny by¢ wiec zainteresowane tym, w jaki sposéb i na jakiej
podstawie badacze identyfikuja ryzyko, jakie rodzaje ryzyka moga wigzac sie z okreslo-
nymi badaniami, a by¢é moze tez systematycznym powigzaniem uprawianych na uczelni
dyscyplin z typami okreslonych czynnikéw ryzyka, w postaci na przyklad opracowania
katalogu znanych, ale i przewidywanych ich typow.

5.2. Organizacja prac komisji etycznych na uczelniach technicznych.
Potrzeba profesjonalizacji dzialafn komisji etycznych

Profesjonalizacja dziatann komisji etycznych wiaze sie z koniecznosciag standaryzacji
oraz zorganizowania ich dziatan. W obszarze normatywnym istotne jest ujednolicenie
zaréwno standardéw ich funkcjonowania, jak i podejmowanych rozstrzygnie¢. Wynika

4 Tak argumentuje Rézyniska (2012b: 14) w odniesieniu do badan prowadzonych przez fizjoterapeu-
tow, kwalifikujac je jako eksperymenty poznawcze.

2 Rozynska (2012 b) wymienia standardowe rodzaje ryzyka, takie jak ryzyko odniesienia szkdd fizycznych,
krzywd psychicznych, poniesienia ,,strat” spotecznych, pogwalcenia prywatnosci. Uproszczony na potrzeby
artykutu podziat badan pomija spor wokot rozréznienia na badania terapeutyczne i nieterapeutyczne w obrebie
biomedycyny i jego konsekwencje dla okreslania ryzyka. Por. Rozynska (2016).

# Shaw, Barrett (2006): 16.
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to z obiektywnych uwarunkowan wspoélczesnej praktyki naukowej. Pierwszym takim
uwarunkowaniem jest grantowy system finansowania nauki. Jesli wniosek aplikacyjny
wymaga dla badan z udzialem ludzi uzyskania zgody komisji etycznej, nie pozostaje
bez znaczenia fakt, ze r6zne uczelnie stosuja w takim opiniowaniu rézne kryteria. Takie
zréznicowanie moze w praktyce prowadzi¢ do nieréwnosci w dostepie do funduszy
i do niesprawiedliwego traktowania badaczy w tym zakresie. Drugim powodem jest za-
pewnienie najwyzszej jakosci prowadzonych badan naukowych. Jest to istotne zaréwno
z punktu widzenia dobra nauki, intereséw badacza, ale tez intereséw - w tym wizerun-
kowych - uczelni, zwlaszcza pod katem certyfikacji w zakresie kategorii doskonatosci
badawczej (HR Excellence in Research) oraz spotecznej odpowiedzialnosci uczelni*.
Dobro uczelni wigze sie z obszarem instytucjonalnym, w obrebie ktérego funkcjonuje
komisja etyczna jako organizacyjnie wyodrebniona jednostka.

Kolejna przestanka potrzeby profesjonalizacji dziatarh komisji jest kwestia kom-
petencji ich czlonkéw. Wstepna analiza regulaminéw komisji etycznych obowigzujacych
na uczelniach pokazuje, ze zasady doboru 0os6b wchodzacych w sktad komisji etycznych
zostaly przez kazda uczelnie stworzone ad hoc i brak w tym zakresie jednolitych stan-
dardow. Jak wynika z Tabeli 1, najczesciej stosowang zasada doboru cztonkéw komisji
etycznych jest zasada reprezentacji dyscyplin badz wydziatéw uczelni. Z tego wzgledu
czesto brakuje w komisjach np. etykéw.

Ostatnim zidentyfikowanym przez autorki obszarem wymuszajacym profesjo-
nalizacje dziatarh komisji etycznych jest kwestia prawdopodobnego przyrostu liczby
opiniowanych spraw. W najblizszych latach mozna spodziewac sig, ze w Polsce liczba
opiniowanych badan z udziatlem ludzi bedzie stopniowo wzrasta¢. Powody tego sa r6z-
ne, zarOwno zwigzane z tym, ze wzrasta liczba badan z udziatem ludzi poza sektorem
medycznym, jak i z wlaczaniem do etycznego opiniowania coraz wiekszej liczby badan
ze wzgledu na poszerzenie definicji badan z udziatem ludzi, oraz z uwagi na zwiek-
szajaca sie w tym zakresie Swiadomos$¢ badaczy. Internetowy sondaz przeprowadzony
przez Koepsella wéréd 50 najlepszych uczelni technicznych w latach 2013-2014 wykazat
prawidlowosé polegajaca na tym, ze komisje etyczne do spraw badan z udzialem ludzi
powolywane byly przede wszystkim na tych uczelniach, gdzie stanowito to obligatoryjny
wymog. Przywolani badacze wyrazaja tez przypuszczenie, ze w zwigzku z narastajagcym
zapotrzebowaniem na badania o charakterze niemedycznym prowadzone z udzialem
ludzi, ich liczba zdaje sie wzrastac¢®. Podobny proces obserwujemy obecnie na polskich
uczelniach.

5.3. Przyszle kierunki badan

Zdefiniowanie dobrych praktyk dla komisji etycznych na uczelniach technicznych wy-
maga podjecia badar nad merytorycznymi, normatywnymi i organizacyjnymi aspektami
funkcjonowania owych gremiéw. Badania takie nalezatoby zacza¢ od diagnozy potrzeb
interesariuszy (badaczy, cztonkéw komisji etycznych, uczelni jako organizacji). Szcze-

# Analiza spotecznej odpowiedzialnosci uczelni w kontekscie dziatari Politechniki Wroctawskiej
w: Merta-Staszczak, Serafin, Staszczak (2020): 100-103.
# Koepsell, Brinkman, Pont (2014): 67-73.
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golnie wazne bedzie tez zidentyfikowanie i analiza czynnikéw ryzyka wiazacych sie
z badaniami prowadzonymi na uczelniach technicznych. W opracowywaniu dobrych
praktyk mozna skorzystac z juz funkcjonujacych wzoréw, czy to dostepnego modelu
wypracowanego na przyktad przez TU Delft, czy zindywidualizowanego mentoringu
prowadzonego przez ekspertow z doswiadczonej instytucji. Z pewnoscia jednak nie
bedzie mozliwe doktadne skopiowanie cudzych wzoréw i dlatego przed polskimi
uczelniami technicznymi stoi powazne wyzwanie. Jedng z mozliwosci organizacyjnego
wdrozenia takich zmian jest oddolna wspoélpraca uczelni w zakresie wypracowania
wspolnego systemu prac komisji ds. etyki w badaniach naukowych.

Podziekowania: Autorki sktadaja podziekowania osobom wchodzacym w sktad komisji
HREC w TU Delft za udzielenie wielu cennych rad i informacji o pracy tamtejszej komisji,
a takze anonimowym recenzentom za wnikliwe komentarze.

Finansowanie: Badania prowadzone w ramach pracy nad artykulem zostaty sfi-
nansowane ze srodkéw statutowych uczelni przeznaczonych na badania naukowe
(48NPK9280480000). Wizyta studyjna w TU Delft (16.05-18.05.2022) zostata sfinansowana
ze §rodkéw pozyskanych w ramach grantu Erasmus + Staff Mobility For Training.

Konflikt intereséw: Autorki oéwiadczaja, ze w ramach pracy nad artykutem nie wystapit
konflikt intereséw na zadnym z jej etapow.

Licencja: Artykul opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons
Attribution License, ktéra dopuszcza uzycie, rozpowszechnianie oraz powielanie
w dowolnym medium, pod warunkiem, ze oryginalne dzieto jest stosownie cytowane.
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