Komisje bioetyczne (Research
Ethics Committees, REC)

Wprowadzenie

Zanim bedzie mozliwe wkgczenie uczestnikéw do badania, komisja
bioetyczna (REC) ocenia, czy badania te sg etycznie
akceptowalne. Komisje bioetyczne badajg ponadto pewne
powigzane aspekty finansowe 1 naukowe.

Wtadza, rola 1 petnomocnictwa
komisji bioetycznych

Struktura, status prawny i dziat*anie komisji bioetycznych
réznig sie w rdéznych krajach. Komisje bioetyczne zwykle sg
powotywane przez rzad lub organ instytucjonalny (taki jak
szpital, instytucja badawcza czy uniwersytet).

W niektorych wypadkach komisje bioetyczne mogg by¢ ustanawiane
przez organizacje prywatne, jednak takie komisje muszg bycC w
jakis$ sposob odpowiedzialne publicznie (np. za poSrednictwem
akredytacji). Nie ma wielu dowodéw, ktdére sugerowatyby, ze
jakos¢ ocen etycznych przeprowadzanych przez prywatne komisje
bioetyczne rézni sie od ocen komisji ustanowionych przez
instytucje lub organizacje publiczng.

Komisje bioetyczne pozwalaja zapewnié¢ dobrostan,
bezpieczeAstwo i ochrone os6b uczestniczacych w badaniu. W tym
celu przed rozpoczeciem badania komisja bioetyczna musi
przeprowadzi¢ ocene i wydac¢ pozytywna opinie dotyczaca
badania. Réwniez trwajgce badania sg stale monitorowane.


https://toolbox.eupati.eu/resources/komisje-bioetyczne-research-ethics-committees-rec/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/komisje-bioetyczne-research-ethics-committees-rec/?lang=pl

Niezaleznos¢ komisji bioetycznych 1 ich
cztonkow

Komisje bioetyczne muszg by¢ niezalezne od sponsoroéw,
podmiotdw finansujgcych, badawczych oraz od niepozagdanych
wptywéw i naciskéw (np. politycznych, instytucjonalnych,
zawodowych lub komercyjnych). W ten sposdéb mozna zapewnié, ze
dobro uczestnikdéw badania ma najwyzszy priorytet.

Osiggniecie niezaleznosci komisji bioetycznej nie jest tatwe.
Wymaga stosownej odpowiedzialnosci (tj. zapewnienia
odpowiedzialno$ci wtasciwych osdéb) i wywazonego sktadu
osobowego (tj. zapewnienia =zaangazowania odpowiednio
zréznicowanego zespotu). Cztonkom komisji bioetycznej nie
wolno dziata¢ w warunkach konfliktu interesdéw, a jesli taki
konflikt istnieje, musi zosta¢ prawidtowo zgtoszony i
rozstrzygniety. Cztonkowie komisji bioetycznej, ktdrych
dotyczy konflikt interesdéw, moga nie by¢ w stanie uczestniczyd
w decyzjach dotyczacych danego protokotu badania.

Sktad 1 aspekty dziatania

Cztonkami komisji bioetycznej sa zwykle osoby, ktdre wspdlnie
posiadajg kwalifikacje 1 dosSwiadczenie wumozliwiajgce
prawidtowg ocene etycznych, naukowych, medycznych 1
finansowych aspektow badania. W wielu krajach wymaga sie, aby
w sktad komisji wchodzity osoby spoza S$Srodowiska naukowego.
Cztonkowie powinni by¢ powotywani na czas okres$lony przez
wtasciwy organ zgodnie z ustalong procedura. Komisja
bioetyczna moze takze zaprosi¢ do wspétpracy ekspertow
zewnetrznych niebedacych jej cztonkami.

Prawidtowo utworzone komisje bioetyczne i
standardowe procedury operacyjne (SOP)

Komisje bioetyczne muszg zapewni¢ zgodno$¢ ich sformutowanych
pisemnie procedur z wymaganiami krajowymi, lokalnymi 1lub



instytucjonalnymi, a takze z ich wtasnymi standardowymi
procedurami dziatania.

Wytyczne i przepisy w niektérych krajach okreslajag, ze
procedury operacyjne komisji bioetycznej powinny obejmowacd:

» Sposéb prowadzenia spotkan

= Spos6b przygotowywania wnioskdw o ocene zgtoszonych
projektéw

»Sposdb podejmowania przez komisje decyzji na
zaplanowanych spotkaniach, w tym kworum (wymagana
minimalna liczba oséb uczestniczgcych w gtosowaniu w
celu podjecia decyzji)

= Szczegdty procesu oceny etycznej

- Requte, ze zaden uczestnik nie powinien zosta¢ wtaczony
do badania przed jego pozytywnym zaopiniowaniem przez
komisje bioetyczna

= Zobowigzanie badacza do szybkiego zgtaszania komisji
bioetycznej wszystkich zasadniczych poprawek do
protokotu lub probleméw dotyczacych bezpieczenstwa, w
tym ciezkich i niespodziewanych zdarzen niepozadanych
(AE) .

Obrady dotyczace etyki 1
podejmowanie decyzji

Obrady dotyczace etyki

Celem obrad dotyczacych etyki jest dok*adne rozwazenie i
omOwienie badania 2z uwzglednieniem zasad 1 wartosci
okreslonych w krajowych i miedzynarodowych wytycznych. Wszelka
dokumentacja poddawana ocenie musi zosta¢ zbadana przez
komisje bioetyczng przed rozpoczeciem dyskusji, podczas ktdérej
kazdy cztonek powinien zabra¢ gtos i przedstawi¢ swojg wiedze
i punkt widzenia.



Podejmowanie decyzji

Idealnym rozwigzaniem jest, jesli komisja bioetyczna wypracuje
stanowisko etycznie satysfakcjonujgce wszystkich cztonkdw
(konsensus). Decyzja jest prawomocna, je$li zostata podjeta w
wyniku rzetelnych i wuczciwych obrad prowadzonych przez
cztonkéw posiadajgcych wszystkie konieczne informacje, oraz
jesli jest zgodna ze standardowymi procedurami operacyjnymi.

Podejmowanie decyzji drogg gtosowania, stanowigce
przeciwienstwo konsensusu, powinno by¢ ograniczone do
wyjatkowych okoliczno$ci, poniewaz gtosowanie zapewnia
przewage rzecznikom jakiej$ opinii, ale nie bierze pod uwage
jej uzasadnien.

Sprzeciw 1 wstrzymanie sie od gtosu

Jesli nie wszyscy cztonkowie zgadzaja sie z podjetag decyzja,
nalezy odnotowa¢ liczbe oséb wstrzymujgcych sie od gtosu lub
wyrazajacych sprzeciw.

Rzetelny proces

Rzetelny proces zaktada, ze komisja bioetyczna bedzie
bezstronna 1 bedzie podejmowa¢ decyzje jedynie na
zapowiedzianych spotkaniach w obecnosci kworum. Jedynie
cztonkowie uczestniczacy w obradach mogg uczestniczy¢ w
podejmowaniu decyzji; badacze i sponsorzy powinni mied
odpowiednia mozliwo$¢ przedstawienia swoich racji (choé nie
mogg uczestniczy¢ w obradach i procesie podejmowania decyzji).

Decyzja (opinia pozytywna lub negatywna) powinna zostad
przekazana w formie pisemnej stronie sktadajacej wniosek 1
odpowiednim wtadzom. Komisja bioetyczna musi przechowywad
dokumenty dotyczgce podjetych decyzji i standardowych procedur
operacyjnych, a takze by¢ gotowa do udostepnienia ich na
zgdanie.



Obserwacja trwajacego badania

Komisje bioetyczne ponownie oceniajg zatwierdzone badania w
regularnych odstepach czasu, przy czym czestos¢ ocen zalezy od
danej komisji i wynika z poziomu ryzyka, na jakie narazeni sa
uczestnicy badania. W ramach ciggtego procesu oceny
nastepujgce sytuacje moga wymaga¢ kontroli komisji:

- Kazda zasadnicza zmiana protokotu, ktéra moze miec
istotny wptyw na bezpieczenstwo lub stan fizyczny badz
psychiczny uczestnikéw, lub wartos¢ naukowa badania
(jesli dotyczy) potgczona ze zaktualizowang oceng
relacji ryzyka do korzysci

= Nieoczekiwane zdarzenia niepozgdane i ciezkie zdarzenia
niepozadane powigzane z prowadzeniem badania lub z
produktem badanym

Cel prowadzenia ciggtych ocen etycznych

Celem prowadzenia ciggtych ocen etycznych jest zapewnienie, ze
przebieg badania jest zgodny z zatwierdzonym protokotem. O
ewentualnej zmianie wspoétczynnika ryzyka do korzysci nalezy
poinformowa¢ uczestnikéw i poprosi¢ ich o ponowne wyrazenie
Swiadomej zgody na udziat w badaniu. Uczestnicy moga takze
wycofa¢ sie z badania.

Decyzje komisji bioetycznej podczas
prowadzenia cilagtej oceny

Jesli podczas obserwacji zostang wykryte w badaniu
nieakceptowalne zjawiska czy sytuacje, pozytywna opinia moze
zosta¢ zawieszona lub wycofana do czasu dostarczenia i
przegladu dodatkowych informacji. Moze zajs¢ potrzeba
przekazania nowych informacji uczestnikom, aby umozliwic im
wyrazenie Swiadomej zgody dotyczgcej dalszego uczestnictwa w
badaniu. Komisja bioetyczna moze poprosi¢ o modyfikacje
protokotu lub zmiany w formularzu $Swiadomej zgody, co wymaga



ponownego zatwierdzenia i w konsekwencji ponownego wyrazenia
Swiadomej zgody lub rezygnacji z badania przez uczestnikow.

Odpowiedzialnosd

Komisje bioetyczne odpowiadajg wobec badaczy i opinii
publicznej. Odpowiadajg tez wobec swoich organdw
zatozycielskich, niezaleznie od tego, czy jest to rzad,
instytucja czy organizacja prywatna. Komisje bioetyczne musza
dgzy¢ do zachowania przejrzystosci swoich dziatan i decyzji
wtgcznie z oficjalnym zapowiadaniem spotkan.

Ktore badania wymagaja oceny
etycznej?

Wszystkie badania z udziatem ludzi muszg zostad ocenione przez
komisje bioetyczng ©przed rekrutacjg jakichkolwiek
potencjalnych uczestnikéw. Dotyczy to takze badan prowadzonych
z wykorzystaniem danych osobowych (tj. kartotek medycznych)
lub tkanek ludzkich i materiat*u genetycznego. Badania z
wykorzystaniem gamet ludzkich (tj. plemnikéw 1lub komdrek
jajowych), zarodkéw i tkanki ptodowej takze wymagaja
wczesniejszej oceny etycznej oprécz innych wymagan (zob.
sekcje dotyczacg przypadkéw szczegdlnych ponizej).

W przypadku pewnych badan koniecznos¢ uzyskania oceny etycznej
moze zostad¢ wytgczona, na przyktad jesli nie ma
przewidywalnego zagrozenia Llub dyskomfortu, a badanie moze
narazi¢ uczestnikdéw najwyzej na niewygody (zaniedbywalne
ryzyko). To samo dotyczy takze badan z wykorzystaniem
istniejgcych zbioréw danych 1lub rejestréw zawierajgcych
jedynie dane, ktdére nie wumozliwiajg identyfikacji
poszczegdélnych os6b (np. rejestry publiczne, archiwa czy
publikacje).



Przypadki szczegdlne

Badania kliniczne sg rodzajem badan obarczonym dodatkowymi
wymaganiami. Na przyktad w Europie sponsorzy badan klinicznych
lekow muszg uzyskad¢ zgode wtasciwego organu krajowego i
pozytywng opinie komisji bioetycznej przed rozpoczeciem
badania.

Badania z wykorzystaniem ludzkiego materiatu rozrodczego (tj.
komorek macierzystych, gamet, zarodkéw) wymaga uzyskania oceny
nie tylko komisji bioetycznej, ale i krajowego organu nadzoru.

Aspekty etyczne

Niepotwierdzone naukowo badania sg nieakceptowalne etycznie.
Wynika to stad, ze stanowig obcigzenie dla uczestnikow i
potencjalne zagrozenie dla uczestnikéw badania bez mozliwoS$ci
uzyskania korzysci przez uczestnikdéw lub spoteczenstwo.
Dlatego komisja bioetyczna musi zagwarantowad¢, ze
przeprowadzono odpowiednig ocene naukowa. Jes$li badanie nie
zostanie ocenione pozytywnie z naukowego punktu widzenia, nie
powinno rowniez uzyska¢ aprobaty etycznej.

Poziomy oceny

Komisje bioetyczne mogg zastosowal podejscie proporcjonalne do
oceny etycznej: im wieksze jest obcigzenie badania, tym
wieksza kontrola. Ocene moze przeprowadzi¢ komisja bioetyczna
w peinym sktadzie lub podkomisja (ocena przyspieszona). Ocena
przyspieszona jest dozwolona przez niektdére komisje bioetyczne
w przypadku badan stanowigcych minimalne obcigzenie dla
uczestnikéw (spodziewane zagrozenie w badaniu jest mniejsze
niz napotykane w zyciu codziennym lub w rutynowych badaniach
medycznych, stomatologicznych lub psychologicznych).

Standardowe procedury operacyjne w przypadku przyspieszonych
ocen badania powinny okreslacd:



- typ zastosowan;

 poprawki i inne kwestie;

= wymagania dotyczgce kworum oraz

» potrzebe (lub jej brak) potwierdzenia uzyskanej opinii
przez komisje w petnym sktadzie.

Ocena etyczna miedzynarodowych badan
prowadzonych we wspotpracy

Miedzynarodowe badania prowadzone we wspoipracy, na przyktad
badania wieloosrodkowe, mogg wymaga¢ wielu ocen etycznych w
odpowiednich krajach.

Niezaleznie od kraju, w ktédrym badanie jest prowadzone, jesli
ma ono postuzy¢ uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w UE, badanie to musi by¢ zgodne z Deklaracjg Helsinska'.

Dokumenty podlegajace ocenlie
etycznej

W zwigzku z réznicami pomiedzy poszczegdélnymi projektami
badawczymi i zachodzgcymi z czasem zmianami przebiegu oceny
etycznej trudno wskaza¢ ostateczng 1liste dokumentow
potrzebnych komisji bioetycznej w celu przeprowadzenia peinej
oceny. Dlatego komisja bioetyczna moze prosi¢ o dostarczenie

kazdego dokumentu, ktéry uzna za wazny.’

Udostepnienie informacji
potencjalnym uczestnikom

Potencjalni wuczestnicy powinni zosta¢ wyczerpujaco
poinformowani o wszystkich aspektach badania, w tym jego
celach i metodach, Zrédtach finansowania, badaczach i
sponsorach, spodziewanych korzysciach i potencjalnym ryzyku.
Uczestnicy otrzymajg oficjalne zaproszenie do wziecia udziatu



w badaniu 1 zostang poinformowani o prawie do rezygnacji z
uczestnictwa lub do wycofania w dowolnej chwili Swiadomej
zgody bez jakichkolwiek przeszkdéd. Wszystkie Srodki podjete w
celu zapewnienia prywatnosci uczestnikdéw powinny zostad
szczegOdlnie podkreslone. Uczestnicy powinni otrzymac¢ adres
osoby, z ktdérg mogg kontaktowaé¢ sie w kazdej chwili w celu
otrzymania informacji, a takze zapewnienie, ze w przypadku
szkdéd odniesionych w wyniku procedur badawczych uzyskaja
dostep do bezptatnego leczenia (oraz odszkodowanie w przypadku
uposledzenia lub niepetnosprawnosci). Uczestnicy powinni takze
zosta¢ poinformowani o zwrotach kosztéw, jakie otrzymajg w
zwigzku z udziatem w badaniu (jesli ma to zastosowanie).

Szczegb6towe wytyczne dotyczace formy wniosku i dokumentacji do
przestania wraz z wnioskiem o uzyskanie opinii komisji
bioetycznej w odniesieniu do badania klinicznego produktdw
leczniczych stosowanych u ludzi..
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