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1. KUTATASETIKAI ALAPVETESEK

A szandék, hogy a kutatd nem akar kart tenni a vizsgalati személyben, nem garantalja, hogy
nem is fog. Lasd példaul a stanfordi bortonkisérletet.

Képzeljiik magunkat a vizsgalati személy helyébe!

» Kiilfoldi diakként asszisztensként dolgozol egy kutatasi laborban. Kevés
vizsgélati személy jelentkezik. A kutatas vezetdje felajanlja, hogy részt vehetsz
magad is, ez is egy érdekes sajat tapasztalat lesz. Félsz, hogy a visszautasitas
hatassal lehet a kés6bbi lehetéségeidre, az alkalmazasodra.

> Uzletember vagy egy kiskozosségben, a kutatok engedélyt kapnak, hogy a helyi
torténelmet interjus modszerrel vizsgaljak. Interji kozben a téma attér a jelenlegi
politikai helyzetre. Szabadon elmondod a véleményedet. A helyi vezetdk
rajonnek a tényleges célra és kérik a kutatokat, hogy fiiggesszék fel a vizsgalatot,
¢s adjak ki az 6sszes gyljtott informéciot. Téged is forsziroznak, hogy magad
koveteld ezt.

» Egy bortonben egy kutatocsoport a 1égszennyezettség egészségiigyi
Osszefliggéseit vizsgalja. Aki részt vesz a kutatasban eldnydkhoz jut altala.
Jelentkezel, de két hét mulva fajni kezd a fejed, és hasmenésed lesz. Erre kapsz
gyogyszereket, de a panaszok nem mulnak el. Majd véletleniil meghallod, hogy
ez annak a gyogyszernek a mellékhatdsa, amit tudtod nélkiil, minden nap
belekevernek az ételedbe.

A kutatas tervezésekor végiggondolando:

Van alarendeltségi viszony a vizsgalati személy és a kutatd kozott?

Van-e barmilyen kulturalis vagy informalis szabaly, amit a toborzas, tajékoztatas,
félrevezetés feloldasa soran figyelembe kell venni?

Milyen a potencialis résztvevo anyagi helyzete? Kényszerito erejii-e?

Lehet-e tarsas kihatasa a részvétel tényének?

Hogyan lehet a résztvevd anonimitdsat, személyes adatait a lehetd legjobban védeni?

Az etikai bizottsagokat az a felismerés hivta életre, hogy a legjobb szandékkal atgondolt
vizsgalatok is arthatnak a résztvevOknek.

Harom alapszabaly

1.

A vizsgalati személy tisztelete:

Nem kezelhetdk targyakként a vizsgalat résztvevoi, akik pusztan a célt elérését
szolgaljak. A személyek jolléte €s integritdsa mindenek fol6tt védelmezendd, beleértve
ebbe a résztvevoket és a rajtuk keresztiil érintett személyeket. Ez vonatkozik azokra a
személyekre, akik ténylegesen, résztvevd vizsgalati személyként szerepelnek egy
kutatasban, illetve azokra is, akiknek csak adataik vagy biologiai anyagaik szerepelnek
a kutatasban.



2. A személy jollétének védelme
3. Igazsagossag.

Tisztelet

A vizsgalati személyek oOnkéntes és informalt beleegyezése sziikséges. A potencialis
résztvevok tisztdban kell, hogy legyenek minden eldnyével és hatranyaval a részvételnek, és
kényszer és befolyasolas-mentes, szabad dontést kell hozniuk a részvétel elfogadasarol vagy
elutasitasarol. Folyamatosan kell biztositani a vizsgalatbol valo kilépés lehetdségét.

At kell gondolni az autonémia mértékét is, azokat a tényez6ket, melyek ezt korlatozzak és azt,
hogy a korlatozott autonomiara hogyan lehet tekintettel lenni. Elegend6 informaciot kell
adni, el kell segiteni ezen informacidk megértését. Amennyire lehet, ki kell kiiszobolni a
kutato tekintélyének hatasat a beleegyezésre nézve. Ne érezze a potencialis résztvevd, hogy
dontése bizonyos javakhoz valo hozzaférést, a viszonyt vagy a banasmodot a tovabbiakban
befolyasolhatja. Tekintettel kell lenni a szocialis kozeg nyomasara is. A sériilékeny csoportok
(gyermekek, iddsek, betegek, mentalis hatrannyal él0k) esetén a felligyeletet ellaté személy
engedélye sziikséges, és emellett az érintett személy beleegyezése is. Fontos az ezzel
kapcsolatos érzelmek feltarasa, a vizsgalat minél alaposabb megértetése mellett.

Jollét védelme
-fizikai, mentalis, spirituélis
-szocialis, gazdasagi

(Kivivhat-e a vizsgalatban résztvevo csoport tulzott figyelmet egy kozosségen beliil?
Athag-e kulturalis normat a részvétellel? Kikozosithetik-e miatta? Kiraghatjak-e
miatta?)

-személyes adatok védelme, anonimitas

(Lopasra, betorésre is gondolni kell! Van-e barmilyen felmeriilé kockdzat? Hogyan
lehet azt minimalizalni? )

-biologiai anyagok tarolasa a donor beleegyezése szerint torténjen

-attételes kihatas a személyes kdrnyezetre

At kell gondolni a vizsgalat kapcsan, hogy milyen pozitivummal jar? Tobb pozitivuma van,
mint negativuma? Az elényok megérik-e a kockazat felvallalasat? Minden lehetséges modon
(irott, vizualis, verbalis informécid) tdmogatni kell, hogy a vizsgélati személy ezekkel tisztaban
legyen €s megértse Oket.



Igazsagossag

Az 0sszes potencialis vizsgalati személyt egyenlé modon (a kutatdsban valé részvétel elonyeit
¢s esetleges terheld hatésait tekintve) és fair mdédon (mindenkit ugyanaz a tisztelet illet meg,
jollétét ugyantigy szem el6tt kell tartani - tehat nem azt jelenti, hogy mindenkivel pont
ugyanugy banunk) kell kezelni. A populacio egyetlen szegmense sem tehetd ki inkdbb egy
kutatas veszélyeinek, és egyetlen szegmense sem zarhatd ki abbdl, hogy részesiilhessen a
kutatasbol szarmazo elényokbdl. Indokoltnak kell, hogy lennie minden mintavételre vonatkozo
dontésnek.

F6 kérdés: Miért ez a csoport és miért nem masik?

Van-e valamilyen csoport, aki sériilékenysége miatt alul vagy feliilreprezentélt? Van arra
modd, hogy a sériilékenység ellensulyozva legyen, ezaltal 6k se manipulalva, se kihasznalva ne
legyenek?

Kiegyensulyozott-e az erdviszony a kutatd és a vizsgalati személyek kozott? Kell-e
kozbeiktatni egy kommunikacios szintet (pl. kutatédsi asszisztens)?

Vizsgalattol fliggéen minden megfeleld etikai szabalyozast figyelembe kell venni
-finanszirozoit (pl. intézmény, szponzor)
-kormanyzatit (pl. jogi)

-nemzetkozit (pl. szakmai).

2. ETIKAI KERELEM SZUKSEGESSEGE

Kutatas: vallalkozas arra, hogy a meglévd tudast kiterjessze egy kontrollalt megkérdezés
vagy szisztematikus vizsgalat segitségével.

Nem tekinthet6 kutatasnak: a mindségellendrzés, ami mindségbiztositasi vagy elégedettségi

vizsgalat. Az iskolai teljesitménymeérés sem etikai engedély kdoteles tevékenység. Kivéve akkor,
ha:

- nem a szervezet felhatalmazasaval torténik.

- nem feltétele az alkalmazasnak vagy a képzésnek.

- az eredmények kutatési célbol keriilnek dsszesitésre.
- az eredményeket késobb kutatdshoz hasznaljak fel.

A miivészeti tevékenységek vizsgalata sordn, melyek esetében human alanyok bevonasra
keriilnek (pl. szinhazi k6zonsé€g), szintén sziikséges az engedélyeztetés, beleegyezés. Tovabba
fontos tudni, hogy az a kutatas torténik humén alanyok bevondsaval, melynek résztvevoi
személyek, valamint az is, amely emberek bioldgia anyagaival dolgozik.



Nem kell engedélyt kérni szervezeten beliili megkérdezéshez, ha azok kizarolag belso
felhasznalas céljabol késziilnek (példaul elégedettségvizsgalat, mindségellendrzés).

Altaldban a szekunder vizsgalat nem engedélykoteles (pl. a népszamlalas adat Gjraclemzése).
Az Osszes olyan legalisan hozzaférhetd, szabadon elérhetd adat elemzése, ahol nem feltételezi
a személy, hogy csak bizonyos személyek férnek hozza az adathoz, nem igényel etikai
vizsgalatot.

Mégis példaul a chatszobak, vagy vallasos ceremoénidk résztvevoi, azok elérhetd adatai esetén
is feltételeznek bizonyos foku védettséget, mert ezek intim helyzek. Ilyen esetben sziikséges az
etikai engedély, és a résztvevok beleegyezése is.

Nyilvanos helyeken torténé megfigyelés eset¢ben nem sziikséges, ha az alabbiak igazak:
-A megfigyeltekkel nincs kdzvetlen interakcio.

- Nem feltételeznek a megfigyeltek intim kozeget. (Ha bizonyos csoport nagyobb
Osszejovetele, webfeliileten torténd beszélgetése esetén feltételezik, hogy kiilsds nincs
jelen, akkor kell.)

-Nem beazonosithatoak a személyek a tudoméanyos kozleményben.

Ertelemszertien, a holtestek anyagainak vizsgalata engedélykételes. Biologiai anyagok, vagy
barmilyen adat masodlagos elemzése nem igényel etikai engedélyeztetést (ha felismerik, hogy
valamely mas célbol gyljtott adatnak kutatasi értéke van, akkor sem), mindaddig, mig nem
kérnek az alanyoktdl ujabb adatokat, kivéve azt az esetet, ha menet kozben a résztvevod
személyek beazonosithatoakka valnak.

Oktatok esetén érdekes lehet, hogy a diakok adatai (ami személyhez kotott), még ha
anonimizalhat6 is, akkor sem jelent kivételt, kell az etikai engedély. Ha a didkok adatokat
gyljtenek anonim személyektdl, akkor az felhaszndlhat6 a kutatashoz, ha nem kifejezetten
kutatasi célra gylijtott az adat, felhasznalhat6 etikai engedély nélkiil is.

3. ELONYOK ES KOCKAZATOK MEGITELESE

Idonként nehéz minden eldny és kockdzatot feltérképezni: pl. egy szexudlis abuzust
elszenvedettek tamogatd csoportjaban felvetve egy kutatas lehet6ségét, lehet olyan, aki nem
megy tobbet el a csoportba a felvetés hatasara. Vagy, ha egy adott helyszinen torténik a
vizsgalatuk, nagyon fontos, hogy masok szdmara a kutatdsi cél és személylik ne legyen
Osszekapcsolhato.

Az etikai vizsgalat, és a javasolt modositasok célja annak eldsegitése
-hogy ne tegyiik ki folosleges veszélynek a résztvevoket.

-hogy attekintve a potencidlis eldnyodket és veszélyforrasokat az eldnyok keriiljenek
talsalyba.



-hogy a kutatast segitse abban, hogy az etikai alapelvek betartasa mellett keriiljon
kivitelezésre.

A kockazat mértéke

A kockazat, karos kovetkezmény, ami a vizsgalat részvevoit vagy kornyezetiiket érheti,
lehet egyéni vagy tarsas; biologiai, fizikai, lelki; evidens vagy nehezebben észlelhetd. Ezeket
kell a biralonak a lehetd legkisebbre minimalizalni.

At kell gondolniuk a veszély valésziniliségét minden alcsoportban, és azt is, hogy ez hogyan
¢szlelheté vagy mérheté a kutatas soran. At kell gondolni a mértékét; idébeli lefutasat;
kiterjedtségét, p¢ldaul a személy kornyezetére.

Minimalis a veszély, ha az nem nagyobb, mint a hétkdznapi életben a vizsgélati személy altal
tapasztalt. Viszont, ha vannak olyanok, akik veszélyesebb kozegben, élnek, mint az atlag,
esetiikben ez nem jelenthet feloldozas arra nézve, hogy komoly veszélynek tegyiik ki dket.
Fontos atgondolni, hogy nem tessziik-e ki ¢ket folosleges kockazatnak. Es fontos, hogy ne
noveljiik ezzel sériilékenységiiket!

Ha a minimalisnal nagyobb kockdzatnak, veszélynek vannak kitéve, akkor ennek igazoltnak
kell lennie a potencialis elényokkel. Ugyanakkor mindezzel tisztdban kell lenniiik, amikor
beleegyeznek a vizsgalatba.

A kockazat tipusai

e Fizikai: sériilés, allergén, ingerdeprivacio stb. Pl. azt kockaztatjak, hogy bebortondzzek
oket. ->Mindezeket fel kell ismerni, mérni és minimalizalni kell ket és kihatasukat.

e Pszichologiai pl. PTSD aktivacidja, depresszio a rossz teljesitmény miatt, arulast €l at a
félrevezetés miatt.-> Mindezeket fel kell ismerni, mérni és minimalizalni kell 6ket és a
kihatasukat a helyszinen €s utdlagos meéréssel.

e (Gazdasagi: pl. a munkdja elvesztését kockaztatja, ha a munkaltatojarol beszél.->A
kockézatokat minimalizalni kell, meg kell beszélni a résztvevokkel, akik ennek tudtaval
dontenek a részvételrol, és ovatosabbak.

e Szocidlis: egy kutatdsban vald részvétel ténye (betegség, bizonyos életesemények)
stigmatizaciot valthat ki az errdl tudomast szerzé kdrnyezetbdl. ->A kockézatokat
minimalizalni kell, meg kell beszélni a résztvevokkel, akik ezek tudtaval dontenek a
részvételrol, és ovatosabbak.

A kutatoé is veszélybe keriilhet: politikai, fizikai tildoztetés, tdmadas, rablas. Ha példaul utcan
interjuztat, veszélyes kornyéket vizsgal, vagy egészségiigyi veszélynek teszi ki magat. A fiatal
kutatok kiilondsen ambicidzusak és Ovatlanok lehetnek. A bizottsdg feladata mindezek
megeértése, biztonsagi ovintézkedések javasolasa a sajat és javaik védelme érdekében.



Elényok

Néha a kozvetlen hatas, néha a kutatds eredményétdl vart hatds az, ami miatt részt vesznek a
vizsgalati személyek a kutatasban. Az etikai bizottsagok is figyelembe veszik elonyként, hogy
minden kutatds hozz4jarulhat jelenlegi tudasunkhoz.

Nem tekinthetd elonynek etikai szempontbol a fizetség és az ajandék.

Viszont direkt elény az egészségprogram, terapia rendelkezésre allasa, ha ennek hatasa all a
kutatéas fokuszaban.

Indirekt hatés lehet, hogy a kdzosségiik ismereteit ndvelheti bizonyos kiilonleges helyzetekrol,
vagy szakembereknek segitenek felkésziilni extrém helyzetekre. A tudasmegosztas: a
tarsadalom szamara értékes.

4. BELEEGYEZES

A személy tisztelete miatt alapvetd elvaras, hogy beleegyezését kérjiik a vizsgalatba. Minden
magaért felelés személy képes arra, hogy az elé tart informacidok alapjan felmérje a
kockazatokat és az elényoket. Minden specidlis koriilmény figyelembevétele a kutatod
felelossége, ami relevans az adott kutatasra vonatkozoan etikai szempontbol.

A beleegyezés alapvetd jellemzoi

> Szabad:
mindenféle befolyastdl mentes, €és semmilyen koriilmények kozott nem kertil
kivitelezésre olyan személlyel, aki a beleegyezést megtagadta.

> Informalt:
minden informacidt at kell adni a kutatds eldnyeirdl és hatranyairol, kell idot, hogy
ezeket atgondolja, és lehetdséget, hogy kérdezzen.

» Folyamatos:
barmilyen 0 informaci6 felmeriil menet kozben, Gjra meg kell kérdezni, hogy még
ennek tudatdban is akar-e részt venni. Ugyanakkor a beleegyezés folyamatosan
visszavonhato.

Toborzas

Fel kell tarnia az esetleges kockazatokat €és elonydket a potencialis vizsgalati személyek elott,
nem kelthet fals benyomast! Van, ahol elvart, hogy feltlintetésre keriiljon, hogy etikai
jovahagyasa van a vizsgalatnak (egyéni szabalyozas). Sem a tulzo ajandék, sem a koriilmények
fals reprezentacidja nem etikus.



A beleegyezés alairasa el6tt a résztvevoknek sziikséges alapos tajékoztatast adni a szamukra
megfelel6 nyelvezetet hasznalva a kovetkezoekrol:

e mi a vizsgalat (altalanos) célja és mit kell majd a vizsgalati személynek csinalnia.
e clore lathato kockazatok és elonyok.

e alternativak, ha vannak (pl. més kezelés, mas eljaras)

e akutato elérhetdsége

e az etikai bizottsag elérhetdsége

e megerdsitése annak, hogy barmikor elallhat a vizsgalatban valo részvételtol.

Beleegyezés dokumentacioja

Ez lehet irasos, vided vagy implicit.
Ebben benne kell, hogy legyen:

o Acél

e ¢savizsgalati személy tevékenységének bemutatasa a folyamat sordn.

o A kérdések feltevésének Osztonzése.

o Az emlékeztetd, hogy beleegyezését barmikor visszavonhatja, pl. ha kellemetlennek
érzi a folyamatot. Kifejezése, hogy kovetkezmények nélkiil elhagyhatja a helyszint
barmikor vagy visszautasithat barmilyen feladatot.

o Kijelentése, hogy azzal, hogy beleegyezett a részvételbe, nem mond le a jogair6l.

e A kutato és az etikai bizottsag elérhetdsége.

A beleegyezés szabadsaga idOnként sértil.

Akkor, ha sok pénzt vagy értékes targyat ajanlanak. De akkor is, ha mas elényokhoz jutést
remél altala a személy.

Ha valamilyen tekintély, vagy a hierarchikus viszonyban felette allo személy Osztonzi a
részvételt, az problémas lehet, hiszen nem teljesen szabad a beleegyezés, eldnyoket
remélhetnek tdle. A fiiggd helyzetben l1évOk érezhetik, hogy beleegyezésiiktdl a fizetésiik,
banasmodjuk, lehetdségeik fliggnek.

Az kiilon megfontolasokat igényel, ha a tdgabb kornyezet, a szervezet nem ért egyet a
személyek részvételével. Ha errdl tudunk, akkor ezt is fel kell tarni a személyek el6tt, és az
anonimitasukat biztositani, védeni kell.

A csalad vagy a baratok manipulacidja is komoly behatas lehet. Kiilondsen fontos ezeket
feltarni akkor, ha példaul egy longitudinalis vizsgalatot terveziink és lehet, hogy a csalad
forszirozza a részvételt.

Informalt beleegyezés tartalma



o Felhivas a részvételre.

e A cél, a kutato neve.

e A hossza és természete a részvételnek.

o Az elvarasok, a résztvevo feleldssége.

e Az eldre lathato eldonydk és hatranyok leirasa.

e Megerdsitése annak, hogy a résztvevo barmikor kiléphet a folyamatbdl, visszavonhatja
beleegyezését, kovetkezmények nélkiil.

e Feltardsa minden érdekellentétnek, ami a kutatd, annak intézménye vagy a szponzora
kilétébol fakad.

Meg kell becsiilni, hogy mennyi id6, amig mindezt a potencialis résztvevd megérti, kognitiv és
érzelmi alapon feldolgozza, és képes nyilatkozni szdndékairol. Csak ekkor lehet megkérni, hogy
nyilatkozatot tegyen.

Amikor egy felhatalmazott felelés személy (pl. sziild) nyilatkozik, akkor is meg kell kérdezni
a tényleges résztvevot szandékarol (pl. gyereket, akkor is, ha nagyon kicsi, ha ki tudja szandékat
nyilvanitani). A lehetd legteljesebb mdodon informalt beleegyezését kell kérni.

Kikre vonatkozik ez? Gyerekek, iddsek, betegek, mentalis hatrannyal él6k. Akiknél a kapacitas
valtozo, megfeleld idOpillanatban irasba adhatjak kéréstiket a részvétellel kapcsolatban.

Online kérdoiv esetén is mindez él!

Természetes megfigyelés bolcsddében: ha nincs beavatkozés, akkor a sziilék és feliigyeldk
beleegyezése elegendd (informalt, személyiségi jogok védelme mellett).

Megfeleld eldvigyazatossag mellett a bliniigyi targyalasok leiratai is hasznalhatdak beleegyezés
nélkiil.

Moédosithato a forma ha:

e minimalis a veszély, kockézat.

e amodositds a személy jollétét nem érinti.

e nem lenne lehetdség, vagy nem lenne praktikus kivitelezni az eljarast masként.

e a lehetd leghamarabb megkapnak minden informaciét, és megkapjak a legkorabbi
lehetdséget, hogy kilépjenek a helyzetbdl.

DE terapias, diagnosztikus, klinikai esetben nem moddosithatd az eljaras.

Viszont ha példaul a gyermek a sziil6 tudomasa nélkiil jar tanacsadasra; - vagy €l szexualis
¢lettel kapcsolatos orvosi tanacsadéssal - akkor nem lenne j6 engedélyt kérni a sziil6tdl, hogy
beszamoljon a gyermek az ezzel kapcsolatos tapasztalatokrol. Ez tenne nagyobb kart.

De példaul egy agykarosodas esélyét csokkentd gyogyszer kiprobalasat engedélyezheti az
etikai bizottsag. Es ha a hozzatartozok nem elérhetdk, és csak rovid idén beliil tudja a kérosodést
megakadalyozni a szer, akkor az beadhato.
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Félrevezetés feloldasa

A résztvevd vizsgalata végén rogton meg kell ezt ejteni, ha a vizsgalat félrevezetéssel jart.
Tartalmazza:

e a kutatési cél vilagos megnevezését.

e a félrevezetés feltarasat, annak racionalis okaval egyiitt.

e annak kifejtését, hogy az adatokat hogyan haszndljadk majd a kutatdsi kérdés
megvalaszolasara.

e (Osztonzést a felmeriild kérdések feltételére.

e akutato és az etikai bizottsag elérhetdségét.

5. MAGANSZFERA VEDELME ES TITOKTARTAS

Szamos tudomanyteriilet esetén sziikséges a személyes informacio gylijtése, mert az igy kapott
eredmények komoly pozitiv hatdssal lehetnek az emberek jollétére hosszabb tavon. Egy ilyen
kutatdsban a kutatd és a vizsgalati személy kozt bizalmi kapcsolat alakul ki. A kutatonak
tiszteletben kell tartania a személyt és titoktartasra koteles. Valamint azokkal a jogszabalyokkal
is tisztaban kell lennie, melyek a maganszférat védik és a titoktartasra vonatkoznak.

Maganszféra

A masok betolakodasatol és behatasatol mentes helyzet. A magéanszféra kiterjed az emberek
testére, személyes informacidira, véleményiikre, kommunikécioikra és a konkrét helyre, amit
elfoglalnak a térben.

Titoktartas

A kutatoknak kotelességiik, hogy a bizalmasan veliik k6z6lt informaciokat ne osszak meg olyan
modon, hogy a vizsgalati személyek beazonosithatéak legyenek. Tovabba ezekhez az
informéciokhoz ne férjen hozza mas, erre fel nem hatalmazott személy, az adatok elhagyasa
vagy ellopasa esetén sem.

A titoktartas alapja a kutato6 és a vizsgalati személy kozott kapcsolatnak.

A résztvevok feltételezhetik, hogy barmilyen személyes informéciojuk

e nem hozhaté kapcsolatba mas személyes informacioval (munkahely, képzettségi
adatok, egészség), ami alapjan beazonosithatéak lennének.

e csak a kutatast végzd személyek szamara hozzaférheto.

e biztonsagosan Orzott, és csak a legsziikségesebb ideig megtartott.

e csak azoknak adjak ki, akik felé ezek kiadasara kifejezetten engedélyt adtak.
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A beazonosithatosag fokozatai:

direkt beazonosithatésag: konkrét, egyértelmli (név, TAJszdm, személyigazolvany
szam stb.).

indirekt: tobb 0sszeadodd adatbol kifolyolag lesz beazonosithatd (pl. sziiletési év és
lakcim).

kodolt adat: csak akkor beazonosithato, ha kikeresik a kod alapjan a
személyazonossagat, ha valamiért kénytelenek vele kapcsolatba Iépni.

anonimizalt adat: nem Orzik meg a beazonositasra alkalmas adatokat, nincs kodolas,
utdlag nem visszakereshetd a személy.

anonim adat: soha nem is volt azonosithato.

Az informacio biztonsaga

A kutatok feleldssége a titoktartds €s az intézményé, hogy a kutatokat ebben tdmogassak.
Fizikai, technikai és adminisztrativ 1épéseket jelent ez az adatok biztonsaga érdekében.

Toborzas

A kutatasra val6 felhivas soran a potencialis részvevok e-mail cime, telefonszama, neve
felhasznalasra keriilhet: ezeket az adatokat az egyéb adatoktdl kiilon, biztonsdgosan kell
tarolni.

Az intézményeknek kell, hogy legyen eljarasrendjiik arra vonatkozoan, hogy mely
személyeknek lehet hozzaférésiik a személyes informacidkhoz a folyamat soran.

A vizsgélati személyek beleegyezése

A beleegyezés dokumentécidja a személyes adatoktol elkiiloniilt kell, hogy legyen és az
egyéb gylijtott adatoktol is.

Adatgytijtés és adatelemzés

A privat adatok védelme érdekében jo eljaras a kodolas, kordbban bevett szokas volt,
hogy a kezddbetiik adtdk a kddokat, de ez nem j6 megoldas.

A kod és a személyes adatok, ha egyiitt megoérzésre keriilnek, akkor azt szintén
biztonsagos helyen kell tarolni (kulccsal zarhaté szekrény, kdddal védett szamitogép).
A kutato felelds a megfeleld, biztonsagos eljaras megvalasztasaért.

A biztonsagi eljarasnak anndl erésebbnek kell lennie, minél kényesebbek az adatok,
min¢l sériilékenyebbek a résztvevok.

Online adatfelvétel esetén fontos az online adatfelvétel jogszabalyainak ismerete. Ha az
informaciok nagyon kényesek, kiilon intézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy
ne lathassa mas.

Az adatkezelés — megdrzés sok mindentdl fligghet, az adat és a kutatds jellegétol
mindenképpen.

12



e Az eredmények disztribucidja
Fontos, hogy figyeljiink a vizsgalati személyek jogaira, a személyes adataik
biztonsadgara. Az Osszesitett elemzés megosztdsa kevésbé problémads, viszont egy
konkrét eset megosztasa soran nagyon fontos, hogy ne deriiljon tul sok személyes adatra
fény. Hacsak a személyek bele nem egyeztek abba, hogy 6ket bemutassak, felismerhetd
moédon, védeni kell dket a beazonosithatosagtol.

Titoktartas szabalyanak hatalya

A titoktartds szabalya vonatkozik a személy, a kutatotars, mas kutatd, vagy intézmény altal
atadott barmely bizalmas informéciora. Ha ennek modja nem megfeleld az kar tesz:

e akutato és a vizsgalati személy kozott kialakult bizalomban.
e avizsgalati személy tarsas kérnyezetének.

e akutato intézménynek.

e akutato kozosségnek.

Ha egy harmadik fél szeretne hozzaféri az adatokhoz, akkor a kutatd feleldssége ennek
megakadalyozédsa. Az etikai bizottsag feladata a kutatd tdmogatasa ebben, mindaddig, amig a
birdsag ezt a titoktartasi kotelezettséget fel nem oldja.

A titoktartas mértéke

Vannak olyan esetek, amikor a kozdsség érdeke a titoktartds megszegése. Ilyen az ¢€let,
egészség, jollét védelme. Példaul kotelesek haladéktalanul jelezni a hatosdgnak a kutatdk, ha
abuzus tudomésukra jut.

Az etikai bizottsdg feladata, hogy segitse a konfliktusban 1évd érdekek kozotti egyensuly
fenntartdsat. Ha nem biztositott a teljes anonimitas, akkor az informalt beleegyezés soran kell
elmondani annak mértékét, és azt, hogy kinek lehet betekintése az adatokba.

Szekunder adatfelhasznalas

Akkor hasznalhat6 szekunder adatként adat, ami személyes adatokat is tartalmaz, a
kutatasetikai bizottsag beleegyezése mellet, a személyes beleegyezés nélkiil, ha

e aszemélyes adat esszencialis a kutatads szempontjabol.

e ezen informéci6 haszndlata valdszintitlen, hogy hatdssal lenne a személy jollétére.

e a kutatok mindent megtesznek, hogy a személyes adatokat és a személyek
maganszférajat védjek.

e a vizsgalati személyek altal az informacio felhasznalasdra vonatkozolag koradbban
kifejezett preferencidknak megfelel a szekunder kutatas.
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e lehetetlen, vagy nagyon nem praktikus tjra felkeresni a vizsgalati személyeket az
informalt beleegyezés miatt.

e a kutat6 minden madas lehetéséget megragad, hogy engedélyt kérjen a szekunder
adathasznalatra.

Utankovetéses vizsgalat

Szekunder adtaclemzés esetén is sziikséges lehet utankovetés kivitelezése, ebben az esetben
jobb, ha az a kutato keresi meg a személyeket, akivel eredetileg kapcsolatban alltak. Ebben az
esetben is kiilon ki kell fejezni, hogy elutasithatjak a tovabbi vizsgalodast.

Minden esetben, amikor szekunder adatokat hasznalunk, tekintettel kell lenni arra, hogy t6bb
adatbazis kombinécidjabol olyan adat is keletkezhet, mely segitségével a kutatok
beazonosithatova valnak.

6. MELTANYOSSAG ES EGYENLOSEG

A multbeli kutatdsok kozott voltak olyanok, amik nem vették figyelembe a résztvevok
sériilékenységét, és olyanok is, melyek kizartak csoportokat a kutatasbol, ami miatt az
eredmények nem értelmezhetdek kisebbségi csoportokra.

A kutatas pozitiv hatdsainak egyenldé megosztasa €s a fair bAnasmadd a kutatd, a kutatasetikai
bizottsdg és a szponzorok feleldssége. Ennek figyelembevétele hathat a kutatd kozosség
megitélésére, és hatassal van a kutatas eredményeinek felhasznalhatosagara.

Torténetileg eldszor a legfontosabb probléma az volt, hogy a vizsgélati személyeknek szdmara
nem volt egyenlé mértékben biztositva a biztonsag és autonomia. Majd késobb kifejezetten a
sériilékeny csoportok védelme keriilt el6térbe. Napjainkban egyensuly van, mindkét szempont
egyforman lényeges: mindenki egyenlé mértékben profitaljon a kutatasbol (részt vehessen), és
fair bAnasmodban részesiiljon (akkor is ha kiszolgéltatott helyzetben van).

Torténeti példak sériilékenységre

MKULTRA (1950-1960): a CIA és a kanadai kormény finanszirozott egy kutatast Prof.
Cameron (McGill Uni) a depresszio ellen ECT és gyogyszerindukalt kéma taméjaban: hosszu
tdvli memora vesztesége lett az eredménye.

Yanomami: egy brazil és venezuelai preindusztridlis torzs antropologiai kutatasa
(Chagnon,1966). A kutatok a torzsben laktak, és fegyverekkel lizleteltek a torzs tagjaival a torzs
normainak és torténetiik feltarasa fejében. A fegyverek megtorték azt a tabut, miszerint a torzs
tagjai nem beszélhetnek a felmendikrdl. A torténetek alapjan egy erdszakos, infantilis és a
ndékkel szemben abuziv csoport képe bontakozott ki. Valdsziniileg a kutatok kivancsisagat
kitalalt torténetekkel is igyekeztek kielégiteni a javak fejében. Politikai hozadéka is lett a
kutatasnak, felhasznaltdk az informaciot arra, hogy a torzs teriiletét ujraosszak.
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Dorothy Proctor (2001) a holgy n6éi bortonben volt Kanadaban, majd beperelte az allamot,
mert bortonblintetése alatt gyogyszerkisérleteket végeztek rajta.

Tuskegee szifilisz Tanulmany (1932-1973), Alabamaban, Tuskegee teriiletén négyszaz afro-
amerikain tanulmanyoztak a szifiliszt. Ugy keriiltek a vizsgalatba, hogy azt mondtak nekik,
hogy ingyen orvosi ellatds és egyéb ingyen juttatasokat kapnak. Kozben a betegek nem
kerestek mas gyogymodot, és a kutatok nem mondtak nekik el kdzben, hogy a penicillin
gyogyitand a betegségiiket.

Sériillékenységet 0kozo helyzetek

Vannak sokkal kevésbé direkt, kevésbé sulyos esetek, ahol vagy a meglévd sériilékenység
sulyosbodik, vagy maga a tanulmany hoz létre sériilékenységet.

e Ha nem megfeleld mdédon, nem a vizsgalati személyek nyelvezetének megfeleld a
toborzas, informalt beleegyezés €s a félrevezetés feloldasa, akkor a vizsgalati személy
rosszul érezheti ettél magat, visszautasithat olyan kutatdst, ami hasznara lenne, vagy
belemehet olyanba, amit egyébként elvetne.

o Kis kozdsségekben stigmatizaciot okozhat a vizsgalati személyek elkiiloniilt vizsgalata
(pl. Nyugdijasotthonban kérdezik a lakokat az elégedettségiikr6l, majd ennek
kovetkeztében az 0sszes megkérdezettet demensnek nyilvanitjak hamarosan az otthon
munkatarsai, hogy panaszukat ne vegyék komolyan).

e A koriilmények hatasdnak megfontoldsa is fontos: egy vizsgalatban az intelligencia
genetikai kiilonbségét mutattdk ki, majd rdjottek, hogy a teszt sokkal jobban fekszik
egyes csoportoknak, azaz maga a teszt volt részrehajlo.

Altalaban sériilékenynek tekintett csoportok: a gyerek, idések, ndk, szabadsagvesztésre itéltek,
vagy jogai felfiiggesztése mellett ¢l0k. De barki lehet sériilékeny, ily modon veszélyeztetettek
példaul a fiatalok, az agysériiltek, a didkok.

Sériilékenység kezelése

Korabban a sériilékeny csoportokat szimplan kihagytak. Ha nem indokolt a kizaras, a kizaras
nem a kutatédsi kérdés miatt van, az is probléma. Maskor abbol fakadt a kizaréas alkalmazasa,
hogy feltételezték, hogy egy csoport eredménye egy masik csoport eredményével bejosolhato.

o Igy a megfazas elleni gyogyszereket nem tesztelték gyerekeken, hanem felnétteken
allitottak be az adagot Kanadaban.

e Terhes és szoptatd anyakat sem vonnak be gyogyszervizsgalatokba. Ami miatt nincs
informaci6 azok hatasarél ezekben a csoportokban.

e Hosszu-tavu hatasat is kellene vizsgalni bizonyos gyogyszereknek az Alzheimer korra
vonatkozoan.
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e Kiilonbozd oktatasi modszerek Osszehasonlitdsa fontos az autizmussal €16 gyerekek
esetében is.
e A kozOsségi munka hatasa érdekes a mentalisan sériilt személyeknél is.

A résztvevok kivalasztisa befolyasolja az eredményt: az alkoholrdl vald leszoktatassal
szembeni attitidot csak olyanoknal vizsgaltak, akik bekeriilhettek volna a csoportba (jol
megszlri a populaciot).

Egész vilagosan meg kell hatarozni a kritériumokat, hogy valaki bekeriilhessen a vizsgélatba,
mégpedig a céltol, az elérhetd populaciotol és a specifikus vizsgalattol fliggéen. Ez az
eredmények érvényességére, az eredmények altalanosithatosagara is hatassal van. Az etikai
bizottsag attekinti a célzott populacid kivalasztasat, segitséget nyujt.

Tovabba a kutato feleldssége, hogy a potencialis hasznok maximalizasldsa érdekében az
eredményeket publikdlja, és azoknak a szervezeteknek a tudomdsira hozza, amelyek
miikodését a megtudott informécié befolyasolhatja. Es mindezt a résztvevSknek, csoportoknak,
kozosségeknek megfeleld nyelvezetet alkalmazva kell tennie.

7. ERDEKELLENTET

Nem szivesen iilnél olyan kutatdsban résztvevoként, ahol tudod, hogy két modszer
Osszehasonlitasa torténik, de az egyik modszer kifejlesztésébe befektetett a kutatd. Vagy fura
lenne, ha egy gyogyszer hatasossagat csak az a személy tudna kimutatni, akinek a képzését a
gyogyszergyar finanszirozta. Hasonloképpen rossz lenne egy olyan etikai kérelem elutasitast
kapni, ahol tudod, hogy a bizottsagban iil olyan személy, aki nem ért egyet a vizsgélni kivant
elmélettel.

A kutat6 kozosséget lejaratja az ilyen jellegii érdekellentét. Rossz viszonyt alakithat ki a kutato,
résztvevo, szponzor, kdzosség, intézmeény, illetve ezek kombinacioi kozott.

A kutatdsban valo elkotelezodés (intézmény, kutatd, résztvevd) alapja az eredmények fair
kezelése sajat érdektol, intézményi- vagy anyagi nyomastol fliggetleniil.

Az intézmények érdeke, hogy az egyértelmi érdekellentétek elharitasara legyen eljarasrend;jiik,
és segitség ezek felismerésében, minimalizaldsdban, az etikai bizottsdgoknak van szerepe
ebben.

Szervezeti érdekellentét

Példaul a szervezet bizonyos tipusu kutatasrdl akar ismert lenni, de a potencialis szponzorok
szigoru betekintést akarnak az adatokba, dokumentacidba.

A kovetkezd kérdéseket kell megfontolni
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A kutatés etikussadgara vonatkoz6 hatasa a valds, vélt vagy potencidlis érdekellentétnek
hogyan minimalizalhat6?

A kutatok és az adminisztracié szerepe hogyan moddosithatd, hogy az érdekellentét
megszlinjon, vagy minimalizalva legyen?

Milyen stratégiakkal csokkenthet6 az érdekellentét hatasa?

Mikor kell az etikai bizottsag el¢é tarni az intézményi érdekellentétet?

Mikor kell az etikai bizottsdgnak azt mondania, hogy a kutatonak ezt fel kell tarnia a
résztvevok felé az informalt beleegyezéskor?

Hogyan tudja az intézmény lehet6évé tenni, hogy a kutatok az intézmény fenntartoitol
fliggetleniil tudjanak kutatast végezni?

Hogyan tudja az intézmény lehetévé tenni a fliggetlen kutatast, ha a kutatés
finanszirozodja az intézmény finanszirozoja is.

Etikai bizottsagi érdekellentét

Olyan moédon kell kivitelezni a biralatot, hogy az személyes és szakmai érdekekt6l mentes
legyen. A tagoknak azonnal fel kell fedniiik a vélt vagy valos érdekellentétet, és ilyenkor nem
biralhatnak, és nem is szavazhatnak az érintett kérvénynek az tigyében.

Példak:

a masik fél épp az 6 kérvényét birdlja.

tarsszerzo.

a kutatas feliigyeldje.

személyes vagy pénziigyi kapcsolatban all a masik féllel.
személyes vagy pénziigyi kapcsolata van a projekttel.
személyesen vagy szakmailag érinti a kutatas.

A kutato érdekellentéte

Tisztaban kell lennie minden vélt, valos vagy potencialis érdekellentéttel, és fel kell azt tdrnia
az etikai bizottsdgnak. Le kell irnia, hogy hogyan csokkenti vagy sziinteti meg az
érdekellentétet. Az érdekellentét eredménye gyakran késlekedés, eredmények fel nem tarasa
vagy megkérddjelezhetd toborzasi gyakorlat.

Forrasa lehet:

személyes, csaladi vagy anyagi kapcsolat.

szerepkonfliktusbol is johet. (De egy oktatd megkérhet mast, hogy kivitelezze a
kutatast, vagy toborozzon hallgatoi kozott.)

financialis: korabbi eredményeit semmissé teheti

szponzorhoz kotott. A kutatonak fel kell tdrnia a finanszirozas szponzorait, hogy lathato
legyen, és egyértelmiisiteni kell, és ki kell védeni, ha pl. a szponzor bizonyos dsszeget
a gyorsasaghoz kot.
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Ezek feltarasa segiti, hogy az etikai bizottsag segithesse a kutatot az érdekellentét elharitasaban,
csOkkentésében.

Erdekellentét kezelése

Ha van érdekellentét, fel kell tarni:

e amértékét.

e azt, hogy mennyire osztja meg a kutat6 lojalitasat.

e mennyire zavarhatja meg a kutatot, a bizottsagot, az intézményt.

e ¢selsddlegesen milyen hatasa van a vizsgalati személyek jollétére.

Célszerl kérdések:

e Vajon egy objektiv kiilsé személy, ismerve a helyzetet, mennyire tartand a kutatot
elfogulatlannak?
e Ha pletykak kelnének szarnyra, mennyire lenne meggy6z6 az elfogulatlansag?

Erdekellentét minimalizalasa: Aki nem biralhatja a sajat hallgatoja etikai kérelmét, adhat
informaciot a kutatasrol. Aki elfogad szponzoracidt, megegyezhet ugy, hogy ez az
eredményektdl fiiggetleniil fennall.

Erdekellentét megsziintetése: Megoldas lehet a kutatési elrendezés modositasa, pl. fiiggetlen
személy kozbeiktatasa, ha folérendeltségi viszonyban all a kutatd a potencidlis résztvevokkel.
Az etikai bizottsagok felallitdsakor kell sziirni azokat, akik a legtobb kutatds esetén
érdekellentétel rendelkeznek. Ha a toborzéd személy folérendeltje a toborzottaknak,
adatelemzést végezhet, €s mas végezze a toborzast.

Erdekellentét kezelése: A kezelés legalapvetobb 1épése a nyilvanvalova tétele az
érdekellentétnek, igy szem el6tt van, ami 6nmagéban is 6sztonzi a korrekt eljarast.
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