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KODEKS ETYCZNY PROWADZENIA BADAN Z UDZIALEM LUDZI
DLA POTRZEB POLSKIEGO TOWARZYSTWA MEDYCYNY
I TECHNIKI HIPERBARYCZNE]

W materiale przedstawiono propozycje kodeksu etycznego dla badaczy
prowadzgcych badania doswiadczalne z udziatem ludzi, autoryzowane przez Polskie
Towarzystwo Medycyny i Techniki Hiperbarycznej.
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THE ETHICAL CODE OF THE RESEARCH WITH USE OF HUMAN
SUBJECTS FOR POLISH MEDICAL & TECHNICAL HYPERBARIC
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The material presents proposed ethical code for researchers conducting
experiments with use of human subjects and authorized by Polish Medical & Technical
Hyperbaric Society.
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WSTEP

We wspoétczesnej nauce — pomimo coraz doskonalszych, bardziej czutych
i doktadnych metod badawczych — niemozliwe jest osiggniecie oczekiwanego postepu
bez dopuszczalnosci eksperymentéw poznawczych z udziatem ludzi jako obiektu
badan. Dotyczy to szczeg6lnie medycyny.
Eksperyment z udziatem ludzi niekoniecznie musi by¢é eksperymentem medycznym:
moze to by¢ rowniez eksperyment techniczny, socjologiczny, ekonomiczny lub dowolny
inny, jednakowoz wykorzystanie jako obiektu badan cztowieka implikuje koniecznosé
spetnienia podczas realizacji takich samych wymogéw, jakie obowigzujg podczas
eksperymentu medycznego.
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Eksperyment z udziatem ludzi jest dziataniem, ktérego w praktyce naukowo-
badawczej, majac do dyspozycji wiele innych metod badawczych, nie podejmuje sie na
co dzien — stad jego przygotowanie wigze sie z poswieceniem nalezytej ilosci uwagi,
zaangazowania odpowiednich sit i $rodkéw, jak rowniez dopetnienia wielu
uwarunkowan natury prawno-medyczne;j.

Zasadniczym dokumentem regulujgcym zagadnienia dotyczace badan
naukowych z udziatem ludzi jest ,Deklaracja Helsinska”. Deklaracja jest
ponadnarodowym zbiorem zasad etycznych, wprowadzonych uchwatg Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy odnosnie zalecanych zasad postepowania podczas
eksperymentu medycznego z udziatem ludzi i cho¢ jest skierowana szczegdélnie do
srodowiska medycznego (lekarzy), to zgodnie z pkt. 15 zapisy deklaracji odnoszg sie
rowniez do pozostatych badaczy, przeprowadzajacych badania doswiadczalne
z udziatem ludzi.

W odniesieniu do uwarunkowan krajowych, rownie istotne znaczenie, co
,Deklaracja Helsinska” majg odpowiednie artykuty takich aktéw prawnych, jak
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej (art. 39), Ustawa o zawodzie lekarza (rozdziat
IV: Eksperyment medyczny) oraz Kodeks Karny (art. 22, 24, 27, 39).

Jakkolwiek uregulowania zawarte w przytoczonych dokumentach w sposoéb
kompleksowy regulujg formalng strone zjawiska, jakim jest eksperyment medyczny
z udziatem ludzi, to w dbatosci o dobro aktualnych i przysztych uczestnikow badan,
autoryzowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny i Techniki Hiperbarycznej
(PTMiTH) oraz uwzgledniajac dobre imie nauki polskiej w Swiecie, my badacze —
cztonkowie Towarzystwa wprowadzamy niniejszym do stosowania w praktyce ,Kodeks
etyczny prowadzenia badan z udziatem ludzi dla potrzeb Polskiego Towarzystwa
Medycyny i Techniki Hiperbarycznej”.

§ 1. WPROWADZENIE

1.01. Polskie Towarzystwo Medycyny i Techniki Hiperbarycznej (PTMiTH) jest
stowarzyszeniem wyzszej uzytecznosci o charakterze ogdélnokrajowym,
posiadajacym swojq siedzibe w Gdyni, a zajmujacym sie szeroko rozumiang
problematykgq badawczg, racjonalizatorska, dydaktyczng i popularyzatorska
w zakresie nurkowania i hiperbarii, a w tym — zgodnie ze statutem towarzystwa —
dostarczania wskazéwek i wytycznych w zakresie prowadzenia prac badawczych
i wdrozeniowych w dziedzinie medycyny i techniki hiperbaryczne;j.

1.02. Prowadzone w ramach dziatalnosci statutowej PTMIiTH, jak réwniez
autoryzowane przez Towarzystwo prace badawcze i wdrozeniowe, w wiekszosci,
w sposdb bezposredni lub posredni wigzg sie z wplywem przedmiotu
badan/wdrozenia na organizm ludzki. Misjag PTMIiTH jest wyeliminowanie
szkodliwych czynnikbw, mogacych stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia ludzi,
odbiorcéw badan i wdrozen — w tym przypadku nurkéw oraz wszystkich innych
0sbb, korzystajacych z techniki i technologii nurkowych.

1.03. Z wyzej wymienionych wzgledéw, podczas realizacji badan lub wdrozeh czesto
niezbedne jest przeprowadzenie eksperymentoéw z udziatem ludzi. Eksperymenty
te maja najczesciej charakter poznawczy, lecz niejednokrotnie sg
eksperymentami leczniczymi — jak np. wdrazanie i weryfikacja nowych
dekompresyjnych tabel leczniczych, czy implementacja protokotéw leczenia
chor6b nurkowych z wykorzystaniem farmaceutykbw w  warunkach
podwyzszonego cisnienia zewnetrznego (hiperbarii).

1.04. Odpowiednie przygotowanie i fachowos¢ przeprowadzenia eksperymentu jest
warunkiem limitujgcym wykorzystanie w przysziosci danych, uzyskanych
podczas eksperymentu. W szczegdlnosci dotyczy to eksperymentdédw z udziatem
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ludzi — stad tego typu eksperymenty autoryzowane przez PTMiTH moga byé
przeprowadzane jedynie przez osoby uprawnione: wyznaczonych kierownikéw
naukowych i technicznych eksperymentu, kierownikdéw projektu badawczego
oraz wspotpracujacych nad realizacjg projekiu badaczy. Na wymienionych
spoczywa odpowiedzialnos¢ moralna i prawna za przeprowadzenie
eksperymentu zgodne z ogdlnie przyjetymi normami etyki (Deklaracja Helsinska,
zasady dobrej praktyki w nauce, itp.), normami prawnymi oraz statutem
i wewnetrznymi przepisami Towarzystwa.

§ 2. PRZEZNACZENIE | CEL KODEKSU

2.01. Niniejszy kodeks przeznaczony jest do wykorzystania przez badaczy — cztonkéw
Polskiego Towarzystwa Medycyny i Techniki Hiperbarycznej oraz innych osob,
bioracych udziat w eksperymentach z udziatem ludzi przeprowadzanych
w ramach dziatalnosci statutowej PTMiTH Ilub autoryzowanych przez
Towarzystwo.

2.02. Celem kodeksu jest uregulowanie =zasad etyczno-prawnych realizacji
eksperymentu z udziatem ludzi, w tym zasad kwalifikacji i przygotowania do
uczestnictwa oraz szczeg6towe okreslenie obowigzkéw w zakresie ochrony
uczestnikbw eksperymentu, spoczywajgcych na osobach funkcyjnych:
wyznaczonych kierownikach naukowych i technicznych eksperymentu,
kierownikach projektu oraz wspotpracujacych nad realizacja projektu badaczach.

§ 3. ZASIEG ODDZIALYWANIA KODEKSU

3.01. Dokument ma zastosowanie do eksperymentow z udziatem ludzi,
przeprowadzanych lub autoryzowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny
i Techniki Hiperbarycznej, zarowno w ramach dziatalnosci statutowej, jak rowniez
podczas realizacji prac i projektow zleconych do wykonania Towarzystwu oraz
podczas badan zleconych przez PTMiTH do wykonania innym podmiotom.

3.02. Zasady postepowania zawarte w kodeksie majg zastosowanie do kazdego
eksperymentu, podczas kitdérego odpowiedzialny za jego realizacje
eksperymentator (j. wyznaczony kierownik naukowy i techniczny eksperymentu,
kierownik projektu oraz wspotpracujacy nad realizacjg projektu badacz) lub inna
upowazniona osoba pod nadzorem eksperymentatora:

a) w celach badawczych, a nie leczniczych podaje leki, pobiera prébki krwi,
przeprowadza testy lub wykonuje jakiekolwiek inne procedury medyczne na
osobie badanej;

b) w sposob bezposredni lub posredni obserwuje indywidualne zachowanie lub
odpowiedz badanego na sytuacje stresowg, zwigzang bezposrednio
z badaniem lub programem eksperymentu;

c) w celach badawczych, podczas realizacji eksperymentu zadaje badanym
pytania natury osobistej lub uzyskuje ich prywatne opinie poprzez
obserwacje, przez telefon, listownie, za pomoca kwestionariuszy lub
wywiadu;

d) w celach badawczych uzywa poufnych informacji i zapiséw, dotyczacych
oséb badanych, ktére zawierajg ich dane identyfikacyjne oraz inne poufne
informacje.
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§ 4. WYJATKI OD ZASTOSOWANIA POSTANOWIEN KODEKSU

4.01.

4.02.

Postanowienia zawarte w niniejszym kodeksie nie majg zastosowania wobec:

a) personelu, ktéry testuje lub poddaje badaniu wyposazenie, pojazdy lub
materiaty konstrukcyjne — chyba, ze celem eksperymentu bedzie
ustalenie efektu oddziatywania przedmiotéw badanych na dobrostan
cztowieka;

b) przeprowadzajacych wywiad, badanie i leczenie w celach innych, niz
eksperyment z udziatem ludzi;

c) wynikajacych z biezacej obserwacji spostrzezen odnosnie treningu lub
innych zaje¢, prowadzonych zgodnie z uprzednio zatwierdzonym
programem, podczas ktérych  potencjalne ryzyko zaistnienia
niekorzystnych z punktu widzenia zdrowotnego zdarzen i/lub sytuacji
stresowych nie przekracza poziomu typowego dla uwarunkowan zycia
codziennego lub zawodowego/stuzbowego.

Wiasciwy podmiotowo, w zwigzku z realizowanym w/przez PTMiTH projektem
zaméwionym dla potrzeb stuzb mundurowych, Szef lub Dowddca szczebla co
najmniej rodzaju sit zbrojnych (dotyczy MON) Iub centralnego (dotyczy
pozostatych stuzb mundurowych) ma prawo droga stuzbowa uzupetni¢ lub
zmieni¢ dowolne procedury, opisane w niniejszym kodeksie, w odniesieniu do
uczestnikow eksperymentu bedacych jego podwtadnymi — Zotnierzami
zawodowymi lub funkcjonariuszami.

§ 5. DEFINICJE

5.01.

5.02.

5.03.

5.04.

Uczestnik eksperymentu: dowolna osoba, ktéra w sposéb swiadomy lub
nieSwiadomy, niezaleznie od stopnia ryzyka zwigzanego z eksperymentem,
poddawana jest zgodnie z zatozeniami protokotu badawczego jakiemukolwiek
dziataniu lub zaplanowanemu odstapieniu od tego dziatania, a poprzez swoj
udziat przyczyniajgca sie do poszerzania wiedzy w danym zakresie.
Eksperyment z udziatem ludzi: dowolny program badawczy, projekt, zadanie,
proba, doswiadczenie, badanie, ocena Ilub podobne przedsiewziecie,
przeprowadzone na populacji uczestnikdw eksperymentu. Ze wzgledu na
zatozony protokotem badawczym charakter oddziatywania na populacje
uczestnikow wyréznia sie dwie formy przeprowadzenia eksperymentu:
z bezposrednim lub pos$rednim udziatem ludzi. We wszystkich przypadkach
udziatu bezposredniego, eksperyment z udziatem ludzi traktowany jest jako
eksperyment medyczny; ze wzgledu na cel przeprowadzenia wyréznia sie tu
eksperyment badawczy i leczniczy.

Eksperyment z bezposrednim udzialem ludzi: badanie z udziatem ludzi,
podczas ktérego sa oni poddawani bezposrednio niekorzystnym/szkodliwym
oddziatywaniom  srodowiskowym  (otoczenia), innym niz fizjologiczne
obcigzeniom  morfologicznym i  czynnosciowym oraz  nienaturalnym
oddziatywaniom  psychicznym/psychologicznym., z wylgczeniem zapiséw
zawartych w § 4, bez wzgledu na stopien generowanego przez te oddziatywania
ryzyka. Powyzsze sprowadza sie w praktyce do uregulowan pkt. 3.02. ppkt. a)
i b).

Eksperyment z posrednim udziatem ludzi: badanie z udziatem ludzi, podczas
ktéorego osoby biorgce udziat w eksperymencie nie sa eksponowane
bezposrednio na niekorzystne/szkodliwe oddziatywania i obcigzenia (np.
farmaceutyki, zmiany cisnienia, przyspieszenia, itp.). Okreslenie to odnosi sie
wiec do takich technik pozyskiwania danych, jak badania ankietowe, przez
telefon, poczte elektroniczng lub w inny zblizony sposéb, jak réwniez poprzez
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5.05.

5.06.

5.07.

5.08.

5.09.

bezposrednie przeprowadzanie wywiadu z badanym. W tym przypadku ryzyko
badania wigze sie przede wszystkim z problemami natury proceduralnej,
prawnej, socjologicznej i moze mie¢ pewien wydzwiek psychologiczny,
a dodatkowym problemem jest formutowanie pytan, umozliwiajace pdzniejszg
obrobke i walidacje wynikow badan. Powyzsze sprowadza sie w praktyce do
uregulowan pkt. 3.02. ppkt. c) i d).

Medyczny eksperyment badawczy: dowolny program badawczy, projekt,
zadanie, préba, doswiadczenie, badanie, ocena lub podobne przedsiewziecie,
majace na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
przeprowadzany zaréwno na osobach zdrowych, jak i chorych. Przeprowadzenie
medycznego eksperymentu badawczego jest dopuszczalne woéwczas, gdy
uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem, albo gdy ryzyko jest niewielkie
i/lub nie pozostaje w ewidentnej dysproporcji do oczekiwanych korzySci
poznawczych, wynikajacych z realizacji badan objetych eksperymentem.
Réwnoczesnie nalezy zaznaczyé¢, ze jakkolwiek dziatania podejmowane podczas
eksperymentu badawczego nie sg skierowane bezposrednio na poprawienie
stanu zdrowia uczestnikédw, to w rezultacie nie wykluczajg réwnoczesnego
osiggniecia korzysci lecznicze;.

Medyczny eksperyment leczniczy: wprowadzenie przez lekarza nowych lub
tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych Iub
profilaktycznych w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej. Moze on byé przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody
medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajgca.
Obligatoryjnym celem eksperymentu leczniczego jest korzy$¢ dla zdrowia osoby
leczonej (korzys¢ lecznicza). Rownoczesnie nie mozna jednak wykluczy¢, ze
w przypadku przeprowadzenia tego typu eksperymentu zostanie osiggnieta
korzy$¢ poznawcza — z zastrzezenieniem, iz przeprowadzenie eksperymentu
leczniczego wytacznie w celach poznawczych jest prawnie niedopuszczalne.
Ryzyko eksperymentu: niekorzystne zjawiska (np. fizjologiczne, psychiczne,
socjologiczne, itp.) bedace nastepstwem jakiegokolwiek dziatania badawczego
lub zaplanowanego odstgpienia od takiego dziatania, a mogace zaistnie¢
pomimo stosowania sprawdzonych i zatwierdzonych metod badawczych,
przyjetych z uwzglednieniem dobra osoby badanej oraz powodujgce zwiekszone
zagrozenie wystgpienia zaburzen dotyczacych zycia codziennego, zawodowego
lub stuzbowego uczestnika eksperymentu. Okreslenie charakteru i stopnia
ryzyka eksperymentu jest wypadkowa doswiadczenia zawodowego i rozsadku
eksperymentatora.

Protokét badawczy: szczegétowy plan, wedtug ktérego prowadzony jest
eksperyment i (minimum) zawierajacy cele badania, metody i $rodki za pomoca,
ktérych majg byé one osiagniete, analize potencjalnego ryzyka zwigzanego
z eksperymentem, przeciwwskazania do udzialu w badaniach, zastosowane
Srodki bezpieczenstwa oraz inne dziatania, stuzgce zredukowaniu stopnia ryzyka
uczestnictwa w eksperymencie.

Kierownik badan: twoérca protokotu badawczego i osoba bezposrednio
odpowiedzialna za bezpieczenstwo uczestnikdw oraz przestrzeganie zasad etyki
podczas realizacji eksperymentu. Do przeprowadzenia eksperymentu wyznacza
sie tylko jednego kierownika badan; inni badacze — jesli majq zosta¢ wtaczeni do
realizacji badan — wystepujg w takim przypadku jako wspoétbadacze. Zgodnie
z Deklaracjg Helsinska, eksperyment medyczny z udziatem ludzi powinien by¢
przeprowadzany tylko i wytacznie przez osobe przygotowang do pracy naukowej,
a jesli takowa nie ma wyksztatcenia medycznego — to obligatoryjnie pod
nadzorem lekarza o odpowiednim doswiadczeniu klinicznym.
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§ 6. OGOLNE WARUNKI PROWADZENIA EKSPERYMENTU Z UDZIALEM LUDZI

6.01.

6.02.

6.03.

6.04.

6.05.

6.06.

6.07.

6.08.

Eksperyment z posrednim udziatem ludzi moze zosta¢ przeprowadzony, gdy
przyjety program badawczy nie bedzie wykraczat poza procedury i ograniczenia,
przyjete w niniejszym dokumencie.

Eksperyment z bezpos$rednim udziatem ludzi moze zosta¢ przeprowadzony
jedynie w przypadku uzyskania przez badacza pisemnej zgody od uczestnika
eksperymentu. Wymagane jest przy tym, aby osoba kiéra ma by¢ poddana
eksperymentowi medycznemu byta uprzednio poinformowana o celach,
sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych
korzysciach poznawczych Ilub leczniczych, ryzyku zwigzanym z udziatem
w badaniach oraz o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie na
kazdym etapie jego realizaciji.

Zaleca sie, aby réwnolegle ze zitozeniem pisemnej zgody na udziat
w eksperymencie medycznym uczestnik sktadat stosowne oswiadczenie
0 zapoznaniu go przez eksperymentatora z dodatkowymi aspektami
uczestnictwa, ujetymi w pkt. 6.02.

Uwzgledniajac jako priorytet dobro uczestnika eksperymentu przyjmuje sie, ze
osoba majgca zosta¢ poddang badaniu wyraza zgode na przeprowadzenie
legalnego eksperymentu — a wiec spetniajacego warunki ustawowe, co do
przestanek i warunkéw jego przeprowadzenia. Oznacza to, ze udzielona zgoda
na udziat w badaniu w zadnym wypadku nie legalizuje eksperymentu, w ktérym
nie bylyby zachowane pozostate warunki formalno-prawne, wynikajace
z obowigzujacych przepiséw dotyczacych badan medycznych z udziatem ludzi
(np. zbyt duze ryzyko zwigzane z eksperymentem, nie wykorzystanie
wyprébowanych metod klinicznych przy eksperymencie leczniczym, itp.).
Planowany eksperyment z udziatem ludzi, niezgodny z zatozeniami niniejszego
kodeksu etycznego, nie moze zostac przyjety do przeprowadzenia przez lub dla
potrzeb PTMiTH, jak réwniez wykorzystania do tego celu $rodkéw i sit
(infrastruktury) Towarzystwa.

Kazdy eksperyment medyczny z udziatem ludzi, przeprowadzany przez lub dla
potrzeb Polskiego Towarzystwa Medycyny i Techniki Hiperbarycznej, musi
uprzednio zosta¢ pozytywnie zaopiniowany przez Komisje Bioetyczng. Komisja
Bioetyczna to niezalezne ciato instytucjonalne (lub regionalne, panstwowe,
miedzynarodowe), skftadajace sie z o0séb zwigzanych  zawodowo
z medycyna/naukg oraz o0sO6b nie zwigzanych z tymi dziedzinami,
odpowiedzialne za ochrone doébr i praw uczestnikow eksperymentu, a tym
samym dajgce rekojmie kontroli spotecznej nad badaniami naukowymi.
Niezalezna Komisja Bioetyczna (w sktadzie min. 5 cztonkéw, w tym jednego
niebedacego lekarzem i jednego niezaleznego od osrodka, przy ktorym Komisja
jest afiliowana) w sposob obiektywny i bezstronny ocenia protokét badawczy,
wyposazenie w sprzet konieczny do zrealizowania projektu, dobé6r badaczy
i uczestnikdw eksperymentu oraz sposob ich pozyskania, fakt uzyskania zgody
na udziat w badaniu i zapoznanie badanych z dodatkowymi aspektami
uczestnictwa (jak w pkt. 6.02.), a nastepnie wydaje na drodze uchwaty opinie
0 projekcie eksperymentu medycznego, z uwzglednieniem kryteriow etycznych
oraz celowosci i prawdopodobienstwa wykonalnosci projektu.

Do chwili wydania przez Komisje Bioetyczng opinii o projekcie nie moga zostac
podjete jakiekolwiek dziatania noszace znamiona eksperymentu z udziatem
ludzi, a w przypadku podjecia przez badacza przed ukazaniem sie uchwaty
Komisji zwigzanych z eksperymentem przedsiewzie¢ o charakterze innym, niz
badania, ich wyniki nie moga pod zadnym pozorem i w jakiejkolwiek formie trafi¢
do wiadomosci publiczne;j.
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6.09. Celem uzyskania zgody na badania nalezy ztozy¢ wniosek do odpowiedniej
Komisji Bioetycznej.
6.10. Wniosek o ktorym mowa w pkt. 6.09. powinien zawiera¢:

a)

dane podmiotu wystepujacego z wnioskiem 0 przeprowadzenie
eksperymentu z udziatem ludzi, a w przypadku eksperymentu
wieloosrodkowego — réwniez nazwy wszystkich osrodkéw, w ktérych
badania objete eksperymentem majg by¢ przeprowadzone;

tytut projektu, jego szczegdtowy opis i uzasadnienie co do celowosci
podjecia badan i wykonalnosci projektu;

imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe kierownika
badan;

informacje o warunkach ubezpieczenia os6b majacych uczestniczyé
w eksperymencie;

dane o spodziewanych korzysciach poznawczych i/lub leczniczych oraz
przewidywanych ewentualnych innych korzysciach dla oséb poddanych
eksperymentowi.

Poza tym, kazdorazowo do wniosku nalezy dotaczyc¢:

)
9)

h)

projekt eksperymentu;

informacje przeznaczong dla uczestnikédw eksperymentu, zawierajacq

szczegbtowe dane o celach i zasadach jego przeprowadzenia,

spodziewanych korzysciach wynikajacych z realizacji protokotu badawczego

(poznawczych, leczniczych, innych) oraz ryzyku zwigzanym z udziatem

w eksperymencie;

wzor formularza zgody uczestnika eksperymentu z udziatem ludzi, w ktérym

powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

— dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi (po
zapoznaniu sie z informacja, o ktérej mowa w ppkt g),

— potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan osobie przeprowadzajace;j
eksperyment i obowigzku uzyskania odpowiedzi na te pytania,

— uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu
w eksperymencie w dowolnym momencie, bez wzgledu na stadium
zaawansowania prowadzonych badan,

wzér oswiadczenia o przyjeciu warunkéw ubezpieczenia;

wzér oswiadczenia skiadanego przez uczestnika eksperymentu,

zawierajacy zgode na przetwarzanie danych zwigzanych z udziatem

badanego w eksperymencie przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment

z udziatem ludzi.

6.11. Wniosek wraz z zatgcznikami stanowi dokumentacje eksperymentu z udziatem
ludzi i w tej postaci podlega ocenie przez Komisje Bioetyczng, ktéra zgodnie
z wewnetrznym regulaminem wydaje opinie o:

6.12.

dopuszczeniu eksperymentu do realizacji w niezmienionej formie (jak
w ztozonym wniosku);

dopuszczeniu eksperymentu do realizacji z ograniczeniami i/lub poprawkami
Komisji;

odrzuceniu  wniosku z przyczyn formalnych, =z ewentualnymi
rekomendacjami/sugestiami Komisji odnosnie wniosku.

Pozytywna opinia (dopuszczenie eksperymentu do realizacji), wydana przez
Komisje Bioetyczng, nie upowaznia jednak sama w sobie do rozpoczecia
eksperymentu z udziatem ludzi — rozpoczecie badan moze nastgpi¢ dopiero po
potwierdzeniu uzyskania gotowosci do realizacji projektu przez wykorzystywang
podczas badan infrastrukture i/lub wspétbadaczy, o czym decyduje wtasciwy pod
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6.13.

6.14.

wzgledem formalnym gestor/kierownik podmiotu kooperujacego w realizacji
projektu badawczego.

W fazie realizacji eksperymentu z udziatem ludzi, kierownik badar zobowigzany
jest:

a) Scisle przestrzega¢ warunkéw realizacji projektu, zatwierdzonych przez
Komisje Bioetyczng;

b) zgtasza¢ Komisji wszelkie dodatkowe i nowo stwierdzone czynniki zwigzane
z eksperymentem, mogace mie¢ wptyw na bioetyczne aspekty jego
realizacji i wypetnia¢ decyzje Komisji Bioetycznej w tym zakresie;

c) wstrzyma¢ badania — gdy uzyskane wyniki czastkowe wskazujg na
zwiekszenie ryzyka zwigzanego z eksperymentem ponad zaktadane we
wniosku zgtoszeniowym lub w inny sposéb modyfikujg bioetyczne aspekty
jego realizacji, do czasu ponownej oceny projektu przez Komisje Bioetyczng
i zalecenia modyfikacji protokotu badania lub innych rekomendacji odnosnie
eksperymentu.

W przypadku podejrzenia, podjetego w dobrej wierze przez dowolng osobe
zwigzang z realizacjg eksperymentu z udziatem ludzi, ze prowadzone badania
moga skutkowa¢ narazeniem badanych na nieuzasadnione ryzyko, badania
przebiegajg inaczej, niz by to wynikato z zatwierdzonego protokotu badawczego
lub zasady prowadzenia eksperymentu z udziatem ludzi (patrz: § 7) nie sg
realizowane w praktyce, osoba ta powinna zgtosi¢ swoje watpliwosci
kierownikowi badan, a w przypadku braku reakcji —bezposrednio Komisiji
Bioetycznej.

§ 7. ZASADY PROWADZENIA EKSPERYMENTU Z UDZIALEM LUDZI

7.01.

7.02.

7.03.

7.04.

7.05.

7.06.

7.07.

Przeprowadzenie eksperymentu medycznego z udziatem ludzi jest mozliwe
jedynie w przypadku uzyskania zgody na badania od odpowiedniej Komisji
Bioetycznej.

Podejmujac decyzje o przeprowadzeniu eksperymentu przyjmuje sie, ze
przyniesie on wymierne Kkorzysci poznawcze i/lub lecznicze, zatozone
programem badawczym, ktérych osiagniecie przy aktualnym stanie wiedzy nie
bytoby mozliwe do zrealizowania na drodze innej, niz eksperymentu z udziatem
ludzi.

llos¢ uczestnikdbw eksperymentu powinna by¢ ograniczona do minimum,
gwarantujacego osiggniecie zatozonego programem badawczym rezultatu.
Eksperyment powinien by¢ przeprowadzony w sposdb zapewniajacy unikniecie
niepotrzebnego dyskomfortu fizycznego i psychicznego badanych, ich cierpienia
i/lub urazu.

Eksperyment z udziatem ludzi nie powinien by¢é w ogdle rozpoczynany, jesli
zachodzi jakiekolwiek podejrzenie, iz moze on doprowadzi¢ badanych do $mierci
lub kalectwa. Nim obiektem badawczym stanie sie cztowiek, odpowiednia wiedza
minimalizujgca ryzyko eksperymentu powinna zosta¢ zdobyta za pomocg badan
laboratoryjnych i/lub eksperymentéw z uzyciem zwierzat doswiadczalnych, albo
uzyskana z pismiennictwa i/lub innych zrodet.

Zatozony stopien ryzyka nie powinien zosta¢ przekroczony na zadnym etapie
realizacji eksperymentu i winien by¢ wspotmierny do wagi podjetego tematu
badawczego.

Eksperyment nie moze zostaé rozpoczety bez przygotowania odpowiedniej
infrastruktury i procedur, zabezpieczajacych uczestnikébw przed wszelkimi
mozliwymi do przewidzenia nastepstwami, prowadzacymi do urazu, kalectwa lub
$mierci.
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7.08

7.09.

7.10.

7.11.

7.12.

7.13.

Autor:

Eksperyment z udziatem ludzi moga prowadzi¢ jedynie badacze posiadajacy
odpowiednie kwalifikacje naukowe i/lub medyczne.

Na kazdym etapie realizacji projektu badawczego, dziatania kierownika badan,
jak i wszystkich innych os6b zaangazowanych w przeprowadzenie lub
pomagajacych w badaniach powinien cechowa¢ najwyzszy stopien
profesjonalizmu zawodowego i troski o dobro uczestnikow eksperymentu.
Kierownik badan i wszyscy pozostali cztonkowie zespotu badawczego powinni
by¢ przygotowani do podjecia odpowiednio wczesnej reakcji, polegajacej na
zakonczeniu udziatu w eksperymencie uczestnika, w stosunku do ktérego
zachodzi podejrzenie, iz jego dalszy udziat w projekcie mogtby spowodowac
niekorzystne nastepstwa pod postacig urazu, kalectwa lub smierci.

Podczas realizacji projektu badawczego powinno sie unikaé ingerencji
w prywatnos¢ uczestnikbw ponad poziom zupetnie niezbedny dla
przeprowadzenia badan.

Uczestnikiem badania pod zadnym pozorem nie moze by¢ wiezien, albo osoba
czesciowo lub catkowicie ubezwtasnowolniona.

Nie moze zosta¢ podjety do realizacji projekt, noszacy znamiona badania
odtworczego (.kopii” przeprowadzonych wczesniej badan) — chyba, Ze istniejg
uzasadnione przestanki do domniemania, iz powtérzenie badan przyczyni sie do
rozszerzenia aktualnej wiedzy, zwigzanej z tematem badan.

kmdr por dr n. med. Maciej Konarski — jest pracownikiem naukowym w Zaktadzie Medycyny
Morskiej i Tropikalnej Wojskowego Instytutu Medycznego. Od 2001 roku petni obowigzki
adiunkta, obszar jego zainteresowan naukowych obejmuje problemy kwalifikacji zdrowotnej do
nurkowania, medyczne aspekty nurkowan do celéw militarnych i ratowania zatdég okretéw
podwodnych oraz technologie prac podwodnych.
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Informacja Redakcji

Informujemy, Zze od czerwca biezacego roku czasopismo Polish Hyperbaric
Research zostato wprowadzone do internetowej bazy danych o zawartosci polskich
czasopism technicznych ,BazTech” z zasobem od 2004 roku do PHR Nr1(22) 2008
(adres: http://baztech.icm.edu.pl)

.BazTech” jest bibliograficzno — abstraktowg bazg danych rejestrujaca artykuty
z polskich czasopism z zakresu nauk technicznych oraz wybranych czasopism
z zakresu nauk $cistych i ochrony $rodowiska. Od roku 1998 w zasobach bazy
zarejestrowano ponad 133 tys. artykutbw z ponad 470 czasopism i materiatow
konferencyjnych. Lista czasopism indeksowanych w bazie jest sukcesywnie
poszerzana o kolejne tytuty, dobierane zgodnie z zakresem rzeczowym bazy z wykazu
czasopism punktowanych ogtaszanego przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego. Baza tworzona jest przez Konsorcjum redaktorow — bibliotekarzy w 22
osrodkach naukowych oraz bibliotekach instytutow badawczo-rozwojowych.
Koordynatorem Konsorcjum jest Politechnika Krakowska, a sprawami merytorycznymi
i administracyjnymi zajmuje sie Biblioteka Gtéwna Uniwersytetu Technologiczno —
Przyrodniczego w Bydgoszczy.

Informacje o czasopismie

Tytul: Polish Hyperbaric Research

Wydawca: Polslde Towarzystwo Medycyny i Technild Hiperbarycznej
Adres wydawcy: 81-103 Gdynia 3.ul. Grudrinskdego 4 skr. pocz. 4, tel fax +386262403, tel. +586262230 ;

Witrvna wydawcy: hitp:‘www ptmith net pl/

Witrvna redalecji: http:www.phr net pl'index himl

E-mail redakcji: redakcia@phr net pl - Polish

Hyperbaric

Pelne teksty wybranych rocznikow: http:www phr net pl/archiw html esear C11

ISSN: 1734-7009

Czestotliwosc: kwartalnik

Rys. 1. Rekord czasopisma PHR w bazie BazTech.

Wspétpraca czasopisma z bazg ,BazTech” owocuje réwniez obecnoscig pisma
w Bibliotece Wirtualnej Nauki (BWN) i Domenie Internetowych Repozytoribw Wiedzy
DIR (http:/dir.icm.edu.pl/), ktéra jest jedng z pierwszych w Polsce bibliotek cyfrowych.
BWN jest systemem udostepniania naukowych baz danych przez internet,
prowadzonym przez Interdyscyplinarne Centrum Modelowania Matematycznego
i Komputerowego Uniwersytetu Warszawskiego (ICM UW). Zasoby DIR sg
udostepniane w ramach interfejsu YADDA na podstawie umow licencyjnych
zawieranych pomiedzy ICM a wydawcami (PHR zawarto juz takg umowe). Obecnie
BWN i DIR zawierajg petne teksty czasopism najwiekszych wydawcow swiatowych,
abstrakty, cytowania oraz zasoby faktograficzne, a takze polskie zasoby
petnotekstowe. Z zasobdéw licencjonowanych BWN korzysta obecnie ponad 170
jednostek naukowych w Polsce.

Zasoby PHR udostepniane sg w kolekcji BazTech YADDA (adres:
http:/lodowy.icm.edu.pl:7082/baztech/), a wkrotce beda widoczne we wspdinej
platformie wszystkich kolekcji YADDA (http://yadda.icm.edu.pl/).
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