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PREDMLUVA

O CIOMS

CIOMS je mezinarodni nevladni organizace oficidln¢ spojena se Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO). Byla zalozena pod zastitou WHO a Organizace pro vzdélani, védu a
kulturu (UNESCO) v roce 1949. Mezi jeji funkce patii udrzovani spoluprace s OSN a jejimi
specializovanymi agenturami, zejména s UNES;CO a WHO.

Prvni verze Smérnic CIOMS (1982)

CIOMS zahgjila svou praci na etice v biomedicinském vyzkumu ve spolupraci s WHO na
konci 70. let minulého stoleti. V souvislosti s tim se CIOMS rozhodl ptipravit ve spolupraci s
WHO Smémice. Cilem téchto Smérnic bylo (a stale je) poskytnout mezinarodné provéiené
etické zasady a podrobny komentai ke zplsobu, jakym by se mély uplatiiovat univerzalni
etické¢ zéasady, se zvlastni pozornosti k provadéni vyzkumu v prostiedi s nizkymi zdroji.
Vysledek spoluprace CIOMS s WHO byl nazvan Navrhované mezinarodni etické smérnice
pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské subjekty.

Druha verze pokynt CIOMS (1993)

Nasledn¢ vypukla pandemie HIV/AIDS a v tomto obdobi vznikly navrhy na rozsahlé studie
prevence a lécby této choroby. Tyto uddlosti vyvolaly nové etické problémy, které pii
ptipravé navrzenych smérnic nebyly brany v uvahu. Existovaly i dalsi faktory: rychly pokrok
v mediciné a biotechnologiich, zmény ve vyzkumnych postupech, jakymi byly napft.
mezinarodni multicentrické studie, experimenty zahrnujici zranitelné skupiny obyvatel a také
novy pohled na prostfedi s vysokymi i nizkymi zdroji, kde vyzkum zahrnujici lidské subjekty
asociace byla v 80. letech dvakrat revidovana — v letech 1983 a 1989. Bylo nacase revidovat a
aktualizovat smérnice z roku 1982 a tohoto ukolu se ujal CIOMS ve spolupraci s WHO a
jejim Globalnim programem pro boj proti epidemii AIDS. Vysledkem bylo vydani dvou sad
smérnic: Mezinarodni smérnice pro eticky dohled nad epidemiologickymi studiemi v roce
1991 a Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské subjekty v
roce 1993.

Treti verze pokynd CIOMS (2002)

Po roce 1993 vyvstaly etické problémy, pro které smérnice CIOMS z roku 1993 nemély zadna
konkrétni ustanoveni. Tykaly se hlavné externé sponzorovanych klinickych studii
provadénych v prostiedi s nizkymi zdroji. Obzvlasté znepokojivym jevem se stalo pouZiti
jiného komparatoru nez zaveden¢ho uinného zasahu pouzivan¢ho v prostiedi s nizkymi
zdroji. Komentatofi se k tomuto problému postavili na opacné strany. Tato debata si vyzadala
revizi a aktualizaci pokynt z roku 1993. CIOMS uspotadal konzulta¢ni jednani zahrnujici
osm vyzadanych prednasek. Po této schiizce byla zfizena pracovni skupina, ktera po dobu
dvou let pracovala na zvefejnéném ndvrhu zahrnujicim Zadost o pfipominky. Proces revize
byl dokoncen v roce 2002.

Epidemiologické pokyny (2009)

Proces revize verze pokynt pro biomedicinsky vyzkum z roku 1993 jasné ukdazal, ze vyvoj v
etickém posuzovani vSech typl vyzkumu vyuzivajicich lidské subjekty mél potencialni mozné
dopady pro Pokyny pro epidemiologické studie z roku 1991. Navic rostouci uznani dilezitosti
epidemiologického vyzkumu pro zlepSeni vefejného zdravi zdiraznilo, Ze je nezbytné uvést
Smérnice z roku 1991 do souladu s aktudlnim nahlizenim na etiku a lidské préva. V roce 2003
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proto CIOMS zfidil specialni skupinu, ktera méla zvazit, jakym zplisobem by se stavajici
etické pokyny pro epidemiologické studie mély aktualizovat. Pro zajisténi duasledného
uplatinovani etickych zasad na vSechny typy vyzkumu se tato specialni skupina rozhodla
pfipravit Dodatek k dokumentu z roku 2002, ktery by se zabyval zvlaStnostmi
epidemiologickych studii. V unoru 2006 byl navrh Dodatku zvetejnén na webovych strankach
CIOMS a pro zucastnéné strany se oteviela moznost se k nému vyjadfit. Odezva skupin a
jednotlivett zapojenych do biomedicinského vyzkumu byla pievdzné pozitivni, nicméné
mnozi namitali, Ze epidemiologové nejsou dostatecné obeznameni s pokyny z roku 2002, a
proto by povazovali za obtizné neustale studovat jak dodatek tykajici se epidemiologie, tak
dokument o biomedicinském vyzkumu. Nakonec tedy kone¢na verze Smérnic (2009) spojila
oba dokumenty do jednoho.

Ctvrtd verze pokyn(i CIOMS (2016)

Na svém vyro¢nim zasedani v roce 2009 Vykonny vybor CIOMS zvazil vhodnost revize
Etickych smérnic CIOMS pro biomedicinsky vyzkum. Od roku 2002 doslo k nékolika
zméndm vcetné zvySeného dirazu na dilezitost pifekladu vyzkumu; potfeby objasnit, co se
povazuje za férové vedeny vyzkum v prostiedi s nizkymi zdroji; vétsi diraz na zapojeni
komunit do vyzkumu; védomi, ze vylouceni potencialné zranitelnych skupin mélo v mnoha
ptipadech za nésledek Spatnou ,,evidence base* (dikkazni zdkladnu) a nartst vyzkumu velkych
objemu dat. Navic se v té dobé znovu revidovala Helsinska deklarace z roku 2008. Vykonny
vybor se proto rozhodl nejprve prozkoumat potiebnost takové revize.

Proces revize verze 2002

V roce 2011 se Vykonny vybor CIOMS rozhodl zfidit pracovni skupinu pro revizi pokyni
CIOMS a financovat jeji ¢innost z internich prostiedkii. Tato skupina se od zati 2012 do zari
2015 schazela vzdy tfikrat rocné€. Prakticky vSechny Smérnice prosly vyznamnymi revizemi.
Nékteré smérnice byly slouceny s jinymi (napiiklad Smérnice ¢. 4 a 6 z roku 2002 se
zabyvaly informovanym souhlasem) a jiné byly nové vytvofeny (naptiklad Smérnice €. 20 o
vyzkumu v podminkéach Zivelnych katastrof a epidemii). Pracovni skupina se dale rozhodla
slouc¢it Smeérnice CIOMS pro biomedicinsky vyzkum se Smérnicemi CIOMS pro
epidemiologicky vyzkum. Zaroven tehdy epidemiolog, ktery byl rovnéz ¢lenem pracovni
skupiny, dtikladné ptecetl revize a zajistil tak epidemiologicky pohled na danou problematiku.

Rozsah verze 2016

Pracovni skupina se rozhodla rozsifit rozsah pokynl z roku 2002 z ,biomedicinského
vyzkumu* na ,,zdravotnicky vyzkum®. Pracovni skupina povaZovala biomedicinsky vyzkum
za prili§ Uzce vymezeny termin, protoZe nezahrnuje napi. vyzkum zdravotnickych udaja.
Pracovni skupina soufasné uznala, Ze tento novy rozsah ma také svd omezeni. Piikladem
takového vyvoje je koncept systému Learning Healthcare System, ktery se pokousi integrovat
formy vyzkumu a zdravotni péce, ktery piesahoval ramec navrhu pracovni skupiny. Pracovni
skupina rovnéZ uznala, Ze neexistuje Zadny jasny rozdil mezi etikou vyzkumu socialnich véd,
behaviordlnimi studiemi, dozorem nad vefejnym zdravim a etikou jinych vyzkumnych
¢innosti. Stavajici rozsah je omezen na klasické ¢innosti, které spadaji do zdravotnického
vyzkumu lidskych subjektl, jako je observacni vyzkum, klinické studie, biobanky a
epidemiologické studie.

Spoluprace s WHO
Pokyny CIOMS se vzdy vytvaiely ve spolupraci s WHO. U stavajicich Smérnic byla povaha a
rozsah této spoluprace 1épe definovéna diky spoleénému rozhodnuti dodrzovat doporuceni
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Guidelines Review Committee WHO (GRC). Sem patii (i) popis postupu revize pred jejim
provedenim; (ii) zajiSténi globalniho zastoupeni v pracovni skuping, tj. Ze bude vyvazena z
pohledu pozic jednotlivych regionti vSech zicCastnénych stran, s jasné danym postupem
podavani zprav a feSeni stietl zdjmu; (iv) poskytovani informaci o procesu ziskavani a
formovani diikazli za ucelem revize smérnic; a (v) zajisténi nezavislého externiho recenzniho
fizeni konecné verze. GRC uznala, Ze mnoho ,,otazek urCenych k revizi“ nevyzaduje nutné
uplné ,,systematické prezkoumani* a hodnoceni kvality, ale ze je nutné zdokumentovat proces
ziskavani informaci.

Proces vyvoje a revize téchto pokynii projednala GRC WHO. Sekretariat GRC prezkoumal
kone¢ny navrh téchto Smérnic a dospél k zavéru, ze jelikoz se tyto pokyny vztahuji k
hodnotam a moralnim zasadam, byly z pfezkumu GRC vynaty. Soucasti spoluprace s WHO
byla revize navrhu Smérnic vSemi ufady WHO (regionalnimi Gfady a centralou), jakoz i siti
center WHO pro spolupraci v oblasti bioetiky. Clenové Vyboru WHO pro etické posouzeni
vyzkumu zkontrolovali cely dokument na dvou puldennich setkanich a poskytli rozséhlé
komentate k navrhu verze r. 2015.

Mezinarodni konzultace a vzajemné hodnoceni

V cervnu 2014 uspotfadala pracovni skupina béhem 12. svétového kongresu Mezinarodni
asociace pro bioetiku (IAB) v Mexico City sympozium, béhem kterého ptedstavila klicova
témata a oteviela je k diskusi. Toto zasedani slouzilo jako jeden z prvki procesu
mezinarodnich konzultaci k navrhované revizi Smérnic CIOMS. V listopadu 2014 se navrh
revize projednal na Foru vybori pro etické posouzeni v Asijském a zapadnim Pacifiku
(FERCAP) v Manile na plenarnim zasedani s vice nez 800 ucastniky. Revize se rovnéz
projednédvala ve dnech 17.-18. zati 2015 v Kapském Mésté na seminafi Advanced Ethics
Training in Southern Africa (ARESA) a v listopadu 2015 v Singapuru na CENTERS (Clinical
Ethics Network & Research Ethics Support).

Konkrétni zpétnou vazbu jsme ziskali od ¢lenskych organizaci CIOMS a od clenti narodnich
etickych komisi ucastnicich se Globalniho summitu narodnich etickych komisi (2014).

Na konci zafi 2015 pracovni skupina oteviela sviij ndvrh Smérnic pro vefejné pripominkovani
do 1. bfezna 2016. Pracovni skupina obdrZela pfipominky od 57 rlznych instituci a
organizaci. V mnoha pfipadech tyto komentafe pfipravilo nékolik osob z jedné instituce.
Komentatoti zastupovali vSechny ¢asti svéta (viz ptiloha 4). Pracovni skupina obdrzela vice
nez 250 stran pfipominek, od drobnych redak¢nich probléml az po velmi podrobné
zpracované komentate. V Cervnu 2016 se pracovni skupina sesla naposledy.

Uzka spoluprace se Svétovou lékarskou asociaci béhem procesu revize zajistila, Ze kone¢ny
navrh textu byl v souladu s Helsinskou deklaraci.

Na zacatku fijna 2016 byl kone¢ny navrh piedloZzen Vykonnému vyboru CIOMS, ktery tento
text schvalil na svém vSeobecném zasedani v Zenevé v listopadu 2016.

Koneény ndvrh nahrazuje vSechny ptedchozi verze etickych pokyni CIOMS, a to jak v
oblasti biomedicinského, tak epidemiologického vyzkumu. Soucasné lze pokracovat ve
vyzkumnych projektech, které byly eticky posouzeny na zdkladé piedchozich verzi pokynt, a
to za podminek stanovenych v téchto ptfedchozich verzich.
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Reakce na pokyny jsou vitdny a mély se posilat k rukam generdlniho tajemnika Rady pro
mezinarodni organizace lékafskych véd (CIOMS), P.O. Box 2100, CH-1211 Geneva 2,
Svycarsko; nebo e-mailem na info@cioms.ch.

Ziskavani a syntéza dukazU

V procesu revize byly jako zdroje pro dalsi etické tivahy pouzity nasledujici texty. V téchto
diskusich hraly vyznamnou roli autoritativni deklarace, zpravy a pokyny, jako je Norimbersky
kodex (1947), VSeobecna deklarace lidskych prav Organizace spojenych narodu (1948),
Mezinarodni pakt o obCanskych a politickych pravech Organizace spojenych nérodii (1966),
Belmontova zprava (1979), Smérnice o spravné klinické praxi (GCP) Mezinarodni konference
o harmonizaci technickych pozadavki na registraci 1é¢iv pro humanni pouziti (ICH) (1996),
Oviedska umluva o lidskych pravech a biomediciné (Rada Evropy 1997), VSeobecna
deklarace o bioetice a lidskych pravech UNESCO (2005), Etické uvahy UNAIDS/WHO v
biomedicinskych studiich prevence HIV (2007/2012), Standardy a provozni pokyny pro
etické prezkoumani zdravotnického vyzkumu s lidskymi subjekty WHO (2011) a Helsinska
deklarace Svétoveé 1€kaiské asociace (2013). Nekteré z téchto smérnic byly vyuzity ve velké
mife, zejména dokument UNAIDS/WHO (2012) pro Smérnici 7 tykajici se zapojeni komunit.

Cennym zdrojem informaci byly také ucebnice, existujici etické ramce pro vyzkum lidskych
subjektl a zpravy o vyzkumu zahrnujicim lidské bytosti. Pracovni skupina posuzovala ¢lanky
v hlavnich etickych casopisech (v abecednim pofadi), jako jsou American Journal of
Bioethics, Bioethics, BMC Medical Ethics, Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics,
Developing World Bioethics, Hastings Center Report, Journal of Bioethical Inquiry, Journal
of Empirical Research on Human Research Ethics, Journal of Law, Medicine and Ethics,
Journal of Medical Ethics, Journal of Medicine and Philosophy, Medicine, Health Care and
Philosophy, jakoz i ¢lanky v piednich lékaiskych nebo védeckych Easopisech, jako BMJ, The
Lancet, New England Journal of Medicine and Science.

Souhrnné ¢lanky byly pouZity tfemi zplisoby. Nejprve jsme hledali hlavni etické smérnice pro
vyzkum zahrnujici lidské bytosti a ucebnice pro etiku vyzkumu, abychom identifikovali nova
témata nebo hlediska ve stavajicich debatdich. Mnoho smérnic napiiklad obsahovalo
prohldSeni o biobankich, coz byl jeden z divodd slouceni pokyni CIOMS pro
epidemiologicky vyzkum s pokyny pro biomedicinsky vyzkum.

V databazich Embase a Medline jsme vyhledavali souhrnné ¢lanky a dokumenty s Gzkymi
vztahy k urcitym tématim. Napiiklad analyza slozek (component analysis) (pfi regresni
analyze za uc¢elem odstranéni méné ucinnych nezavislych proménnych) nebo Cisty test rizika
(net risk test) jsou dva relativné nové piistupy k hodnoceni rizika a pfinosu. Mezi bioetiky
neexistuje shoda v tom, ktery z téchto pfistupii je vhodné&jsi. Pracovni skupina si o téchto
pfistupech precetla pfislusné dokumenty a rozhodla se jit stfedni cestou. Podobny proces
probéehl v piipadé pojmu zranitelnost. V publikacich se posledni dobou objevuje shoda na
tom, Ze zranitelnost jiz nelze aplikovat na celé skupiny. V disledku toho pracovni skupina
eliminovala skupinovy piistup. Namisto toho se Smérnice zaméfuji na charakteristiky, které
vedou k tomu, ze urcité skupiny jsou povazovany za zranitelné, a na konkrétni ochranu, ktera
je v téchto situacich potiebna.

Za tfeti byl proveden prizkum literatury zabyvajici se relativné novymi tématy, jako napf.
opt-out postupy v biobankdch nebo informovani ucastnikii vyzkumu o (ne)vyzadanych
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zjiSténich. Pracovni skupina pfezkoumala ptislusné dokumenty k témto tématim a pftijala
odpovidajici stanovisko.

Je dulezité zdiraznit skutecnost, ze jako vychozi bod pro dalsi diskusi byla pouzita odborna
literatura. Platnost etickych postoji v té€chto Smérnicich nakonec zavisi na sile argumentt,
nikoli na Cetnosti etickych stanovisek v literatufe.

Vsechna rozhodnuti pracovni skupiny byla nalezité¢ odivodnénd. Jeji clenové projednavali
veSkeré navrhy na revizi jednotlivych textli osobné na jednanich a elektronicky v obdobi mezi
nimi. Clenové skupiny se radili, dokud nedosahli dobfe podlozeného konsenzu. Pokud se
nepodatilo konsensu dosahnout, ztstal v platnosti text pfedchozich Smérnic z roku 2002.

Preambule

Etické zasady uvedené v téchto Smeérnicich by se mély dodrzovat pii etickém posuzovani
vyzkumnych protokolt. Etické principy jsou povazovany za univerzalni. Kromé toho by se
Smeérnice mély vykladat jako celek. Nékteré smérnice obsahuji odkazy na jiné smérnice.
Ucelem téchto odkazii je pomoci étenéfi snadnéji se ve Smérnicich orientovat. Ovsem pokud
se v nékterych mistech odkazy neuvadéji, neznamena to, Ze se nckteré jiné smérnice nedaji
v daném ptipad¢ uplatnit.

Ackoli se Smeérnice zamé&tuji pfedevSim na pravidla a zasady na ochranu lidi ve vyzkumu, pro
spolehlivé zajisténi prav a osobniho blaha lidi jsou zdsadni mravni principy a pravni ochrana.

Obecnym pravidlem je, ze sloveso ,,musi“ se v textu pouziva ke zdliraznéni vétsi moralni
vahy pozadavkl ve srovnani s formulaci ,,mélo by se*.

Pojem ,,biomedicinsky vyzkum* v téchto Smeérnicich odkazuje na Cinnosti uréené k rozvoji
nebo pfispéni k zobecniujicim zdravotnim znalostem v klasi¢téjsi oblasti vyzkumu zahrnujici
lidské bytosti, jako napt. observaéni vyzkum, klinické studie, biobanky a epidemiologické
studie. Obecné znalosti o zdravi se skladaji z teorii, principii nebo vztaht, pfipadné souhrnu
informaci, na kterych jsou ve vztahu ke zdravi zalozeny; pficemz takové znalosti je mozné
potvrdit uznavanymi védeckymi metodami — pozorovanim a dedukei.

Tyto Smeérnice se tykaji vyzkumu zahrnujiciho lidské subjekty. PouZiti tohoto terminu se
napfi¢ bioetickou literaturou 1i$i. V tomto dokumentu se terminy ,,lidské bytosti, ,,u¢astnici
vyzkumu* a ,,lidské subjekty* pouzivaji zaménitelné.

Pokrok smérem ke svétu, kde se vSichni mohou teSit z optimalniho zdravi a zdravotni péce,
zéasadné zavisi na vSech druzich vyzkumu, v€etné vyzkumu zahrnujiciho lidské subjekty.
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PREDMLUVA K CESKEMU VYDANI

Obvykle v desetiletych cyklech zvefejiiuje Rada mezinarodnich organizaci 1ékatfskych véd
(CIOMS) aktualizovanou verzi Mezinarodnich etickych smérnic pro biomedicinsky vyzkum
s lidskymi subjekty.

Tento text navazuje na ,,International Ethical Guidelance for Biomedical Research Involving
Human Subjects z roku 2002 a reaguje na prevratné zmény, které piineslo 21.stoleti. To, co
jesteé v poloviné dvacatého stoleti vypadalo jako sci-fi, se dnes stavd redlnou moznosti
Vv diagnostice i v terapii. Zavadéni novych 1é¢ebnych postupii a novych lécivych piipravki
klade také vyssi naroky na etické komise, které se ke klinickému vyzkumu novych postupt a
piipravkl musi vyjadiovat.

Forum ceskych etickych komisi (FOEK) ziskalo od CIOMS souhlas s pfekladem do cestiny od
generalniho sekretariatu CIOMS: Lembit Rdgo, MD, PhD Secretary-General, Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), https://cioms.ch/ a tento pteklad je
nyni k dispozici.

Podékovani patii zejména MUDr. Josefu Sedivému a MUDr. Véfe Strnadové, ktefi se
vénovali velmi peclivé korektuie eského piekladu. Finalni Ceskd verze byla odsouhlasena
vyborem FoEK.

Forum ceskych etickych komisi

www.forumek.cz
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Smérnice 1:

Vedecky a spoleCensky prinos a respektovani prav

Eticka oduvodnitelnost provadéni biomedicinského vyzkumu u lidi spodiva v jeho
védeckém a spole¢enském prinosu, tj. ve vyhlidce ziskani znalosti a postupt nezbytnych
k ochrané a podpore lidského zdravi. Pacienti, zdravotni¢ti odbornici, vyzkumni
pracovnici, autori strategii, predstavitelé instituci verejného zdravi, farmaceutické
spole¢nosti a dalSi spoléhaji na vysledky vyzkumu, pokud jde o ¢innosti a rozhodnuti,
které maji dopad na zdravi jednotlivce a verejnosti, dobré Zivotni podminky a vyuziti
omezenych zdroji. Védci, sponzori, etické vybory a zdravotni urady proto musi zajistit,
aby navrhované studie byly védecky podloZené, stavély na odpovidajicich predchozich
znalostech a aby existovala co nejvétsi Sance, Ze prinesou cenné informace.

PrestoZe védecky a spolecensky piinos jsou zakladnimi diivody pro provadéni vyzkumu,
maji vyzkumni pracovnici, sponzori, etické komise a zdravotnické urady moralni
povinnost zajistit, aby veskery vyzkum probihal zpisobem, ktery dodrZuje lidska prava
a ktery respektuje, chrani a je spravedlivy vici acastnikiim vyzkumu a komunitam, v
nichZ je provadén. Védecky ani spoleCensky prinos nemohou opraviiovat Spatné
zachazeni nebo nespravedlnost pachanou na ucastnicich vyzkumu nebo hostitelskych
komunitach.

Komentar ke Smérnici 1

VSeobecna hlediska. Aby byl vyzkum tykajici se lidského zdravi, a to vcetné vyzkumu
zachéazejiciho se vzorky lidské tkané nebo udaji, eticky pfipustny, musi mit spolecensky
pfinos. Védecky a socidlni pfinos vyzkumu lze obtizné kvantifikovat, nicméné je obvykle
zalozen na tfech faktorech: na kvalit¢ informaci, které maji byt ziskany; dale na jeho
dilezitosti pro zavazné zdravotni problémy a na jeho ptispévku k vytvareni nebo hodnoceni
zéasahll, strategii nebo postupl, které podporuji zdravi jednotlivce nebo vefejnosti. Pro
spolecensky pfinos vyzkumu v oblasti zdravi je zasadni, aby jeho provedeni bylo védecky
podlozeno a aby poskytoval moznosti pro ziskani informaci, které by jinak nebyly dostupné.
Napftiklad tzv. ,,zavadéci studie” tento pozadavek poruSuji, pokud je jejich cilem pfimét
klinické lékate ucastnici se takové studie, aby spiSe piedepisovali novy l€k, nez aby ziskali
znalosti o vyhodnosti takovych zasaht.

Spolecensky prinos. Spolecensky piinos se tyka dulezitosti informaci, které studie
pravdépodobné piinese. Informace mohou byt dilezité z divodu jejich pfimé vyznamnosti,
pokud jde o pochopeni zdvazného zdravotniho problému nebo zdsahu do né&j nebo z divodu
jejich ocekavaného piinosu pro vyzkum, ktery pravdépodobné mulze podpofit zdravi
jednotlivce nebo vetejnosti. DllezZitost téchto informaci se muze lisit v zavislosti na vyznamu
dané potieby v oblasti zdravotni péce, originalité a ocekavanych piinosech daného postupu,
vyhodnosti alternativniho feSeni problému a na dalSich hlediscich. Naptiklad dobtfe navrzena
klinicka studie v pozdni fazi by mohla postradat spolecensky ptinos, pokud by jeji vystupy
nesouvisely s klinickym rozhodovanim, takze klinicti Iékafi a autofi strategii nebudou
pravdépodobné ménit své postupy na zakladé zjisténi dané studie.

Ackoliv ve védeckém vyzkumu hraje opakovani diileZitou roli, tak dobfe navrzené studie,
které ale nejsou dostatecné originalni, mohou rovnéz postradat spoleCensky piinos.

Vyzkumni pracovnici, sponzofi, etické komise a pfisluSné zdravotnické ufady, jako jsou
reguléatofi a tvlrci strategii, musi zajistit, aby studie méla dostate¢ny spolecensky piinos, aby
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tak odiivodnili souvisejici rizika, naklady a zatéz. Zejména musi existovat dostatecny
spoleCensky piinos, ktery odivodni rizika pro Ucastniky studii, u nichz chybi vyhled na
potencidlni individualni prospéch pro né samé (viz Smérnice 4: Potencialni individudlni
prinosy a rizika plynouct z vyzkumu).

Védecky prinos. Védecky piinos se tykd schopnosti studie pfinést spolehlivé a platné
informace, které jsou schopny prokazat stanovené cile vyzkumu. Pozadavek védeckého
piinosu se vztahuje na veskery vyzkum v oblasti zdravi provadény na lidskych subjektech,
bez ohledu na zdroj financovani nebo stupen rizika pro ucastniky. Z¢asti je to proto, ze se
rizné zucastnéné strany (vcetné pacientl, klinickych 1ékaiti, vyzkumnych pracovnikd, tvircii
strategii, zadavatelii/sponzorti z vyrobnich firem a dalSich) spoléhaji na informace, které
vyzkum pfinese, aby na jeho zaklad¢ ucinily rozhodnuti, ktera maji zavazné dopady na zdravi
jedince 1 vetejnosti. Naptiklad diikazy ptedlozené v rané fazi vyzkumu poskytuji zéklad pro
nasledujici studie, ale jejich metodologické nedostatky mohou nasmérovat slibné cesty
vyzkumu Spatnym smérem a promrhat tak cenné zdroje. Mnoho dal$ich forem vyzkumu, jako
jsou klinicka hodnoceni, vyzkum zdravotnickych systémi, epidemiologické studie nebo post-
marketingové studie, pfinasi data relevantni pro klinickd rozhodovéni, zdravotni a socidlni
politiku nebo pridélovani prostiedkd. Zajistit, aby studie dodrzovaly vysoké védecké
standardy, je nezbytnym pozadavkem pro zachovani integrity vyzkumné instituce a jeji
schopnosti plnit spolecenské poslani.

Ptestoze kvalita informaci, které ptinasi vyzkum, zdsadnim zplsobem zdvisi na védeckém
pfinosu studie, védecky pifinos sdm o sobé nefini danou studii spolecensky piinosnou.
Ptikladem je studie, ktera je peclivé navrzena, ale postrada spolecensky ptinos, pokud uz byla
dand vyzkumna otazka uspéSné€ vyreSena v jiném piedchozim vyzkumu. Studie v§ak nemuze
byt spolecensky piinosna bez vhodnych a ditkkladnych vyzkumnych metod pouzitych k feseni
dané otazky. Jinymi slovy feCeno: védecky piinos je nezbytnou, ale nikoli dostate¢nou
podminkou spolecenského pfinosu vyzkumu v oblasti zdravotnického vyzkumu.

Kbvalifikace vyzkumnych pracovnikii. Zadavatelé/sponzofi, vyzkumni pracovnici a etické
komise musi zajistit, aby vSichni vyzkumni pracovnici byli kvalifikovani na zakladé svého
vzdélani a zkuSenosti tak, aby dany vyzkum dokazali provést odborné a podle moralnich
zasad. To zahrnuje i absolvovéani pfislusného etického vzdélavani a Skoleni. Kvalifikace
vyzkumnych pracovnikli musi byt nalezit¢ popsana v materialech predlozenych etické komisi
(Ptiloha 1).

Respektovani prav a prospéchu jednotlivce. Piestoze spoleCensky piinos vyzkumu je
nezbytnou podminkou pro jeho etickou pfijatelnost, sdm o sobé neni postacujici. Vyzkum
zahrnujici lidské subjekty se musi provadét zpiisobem, ktery prokazuje ohled a péci o prava a
prospéch jednotlivych G¢astnikll 1 komunit, u nichz se vyzkum provadi. Tento ohled a péce se
projevuji v pozadavcich na informovany souhlas, zajiSténi minimalizace rizik a jejich
pfiméfenosti s ohledem na vyznam vyzkumu a v dalSich poZadavcich uvedenych v tomto
dokumentu. Vyzkum musi postupovat s citem v otazkach spravedlivého piistupu a férovosti.
Toto hledisko se projevuje pfi vybéru osob, jejichz zdravotni potieby se zkoumaji, v rozlozeni
rizik, zatéze a oCekavanych ptinost jednotlivych studii, a také v tom, kdo bude mit ptistup ke
vem vyslednym poznatkiim a postupim. O téchto a dalSich etickych aspektech vyzkumu se
diskutuje v nasledujicich smérnicich a komentafich. Protokol o vyzkumu ptedloZzeny k
etickému projednani musi v piipadé potieby zahrnovat polozky uvedené v Ptiloze 1 a pfi
provadéni vyzkumu se musi peclivé dodrzovat.
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Rozsireni vysledki vyzkumu. Rozsifeni vysledkd je zasadni pro dosazeni spolecenského
pfinosu. Dulezitost rozsifeni védeckych informaci, vCetn¢ negativnich zjisténi, je projednana
ve Smérnici 23: PozZadavky na ziizeni etickych komisi a na jejich posuzovani protokolii.

Smérnice 2:

Vyzkum provadény v prostredich s nizkymi zdroji

Pied zapocetim planovani tykajiciho se provadéni vyzkumu v populaci nebo komunité s
omezenou dostupnosti zdroji musi zadavatel/sponzor, vyzkumni pracovnici a prisluSny
urad verejného zdravi zajistit, aby vyzkum odpovidal zdravotnim potiFebam nebo
prioritim téch komunit nebo populaci, v nichZ bude provadén.

Zadavatelé/sponzori a vyzkumni pracovnici musi v ramci své povinnosti také:

e vSemoznymi prostiedky ve spolupraci s vlidou a dal§imi vyznamnymi
zucastnénymi stranami, vynaloZit maximalni usili, aby veSkeré vyvinuté postupy,
ziskané znalosti nebo vysledky byly co nejdrive zpristupnény obyvatelstvu nebo
komunité, v niz se vyzkum provadi, a pomahat pri budovani mistnich
vyzkumnych kapacit. V nékterych pripadech by za ticelem zajiSténi celkového
spravedlivého rozdéleni prospéchu a zatéZe plynoucich z vyzkumu mély byt
obyvatelstvu nebo komunité poskytnuty dal§i vyhody, jako jsou investice do
mistni zdravotni infrastruktury; a

¢ konzultovat s prisluSnymi komunitami a zapojovat je do tvorby plani tykajicich
se jakékoliv intervence nebo dostupného vyvijeného produktu, véetné
odpovédnosti vSech prisluSnych ziacastnénych stran.

Komentar ke Smérnici 2

VSeobecna hlediska. Tato smérnice se tyka prostiedi, jejichz zdroje jsou natolik omezené, ze
dand populace muze byt zranitelnd k jejimu vyuZiti zadavateli/sponzory a vyzkumnymi
pracovniky z bohatSich zemi a komunit. PouZité etické standardy by nemély byt o nic méné
piisné, nez by byly pii vyzkumu provadéném v prostiedi s vysokymi zdroji. Pro zajiSténi, aby
lidé v prostfedi s omezenou dostupnosti zdrojii ziskali spravedlivy prospéch ze své Gcasti na
biomedicinském vyzkumu, vyzaduje tato Smérnice zjiSténi hodnoty socialniho ptfinosu pro
danou komunitu. Prostfedi s omezenou dostupnosti zdroji by se nemélo vykladat v izkém
slova smyslu jen jako zemé& s omezenou dostupnosti zdroji. Podobna prostiedi mohou
existovat také v zemich se sttednimi a vysokymi piijmy. Navic se nastaveni dan¢ho prostiedi
mize v ¢ase meénit, €ili nemusi byt nadale povazovano za prostfedi s omezenou dostupnosti
zdroj.

Citlivost vyzkumu reagovat na zdravotni potieby nebo priority. Pozadavek citlivosti
vyzkumu lIze splnit prikazem skuteCnosti, Ze je zapotiebi vyzkumu, ktery poskytne nové
znalosti o nejlepSich zpisobech feSeni zdravotnich problémi v dané komunité nebo regionu.
Tam, kde komunity nebo autofi strategii urcili, Ze vyzkum konkrétnich zdravotnich potieb
piedstavuje pro vetfejné zdravi prioritu, studie zabyvajici se takovymi potfebami zajist'uji
spolecensky piinos pro danou komunitu nebo obyvatelstvo a jsou tudiz schopny reagovat na
jejich zdravotni potieby. Obavy tykajici se citlivosti vyzkumu by mohly zaviset na tom,
nakolik jsou informace, které ma dand studie ptinést, vyznamné pro danou komunitu. Otazka
tykajici se této schopnosti miize byt nastolena naptiklad v ptipadech, kdy je planovana studie
nového opatieni pro komunitu, ve které jesté ucCinné zasahy do zdravotniho stavu nejsou
zavedeny a novy zdsah ma vlastnosti, které¢ by se v této komunité obtizné zavadély. V
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takovych ptipadech musi vyzkumnici a zadavatelé/sponzoti zvazit, zda by se studie nemohla
provést zptisobem, ktery by odpovidal mistnim zdravotnim potiebam. Pokud jsou znalosti,
které maji byt ziskany z vyzkumu, urCeny primarné¢ ve prospéch jinych populaci, nez které
jsou zapojeny do vyzkumu, je pozadavek na tuto citlivost vyzkumu porusen. V takovych
ptipadech vyzkum vyvolavd zévazné obavy tykajici se spravedlivého rozde€leni piinosi a
zatéze pii vybeéru osob a skupin ucastniki vyzkumu (viz Smérnice 3: Spravedlivé rozdeéleni
prinosu a zateze pri vvbeéru jednotlivei a skupin pro ucast ve vyzkumu).

Ucelem nékterych vyzkumi je pfinaset informace tykajici se zdravotnich potieb lidi v
prostfedi s omezenou dostupnosti zdrojt, ale neprovadi se v populaci, kterd z nich mize mit
uzitek. Vyjimkou z obecného pravidla stanoveného v této Smérnici mohou byt takové studie
odiivodnéné, jestlize usili vedouci k ziskani informaci tykajicich se vyznamnych zdravotnich
potieb lidi v prostiedi s omezenou dostupnosti zdroju piedstavuje dulezity projev solidarity se
zatizenym obyvatelstvem. Napiiklad v pribéhu epidemie eboly v roce 2014 byly provedeny
studie prvni faze klinického testovani vakcin proti ebole v komunitich s omezenou
dostupnosti zdroju, které nebyly ebolou postizeny

Povinnosti a plany. Pokud mé vyzkum vyznamny potencialni individualni prospéch pro
obyvatelstvo nebo komunitu, odpovédnost za zptistupnéni jakéhokoli zdsahu nebo vyvinutého
produktu pro tuto populaci se déli mezi vyzkumné pracovniky, zadavatele/sponzory, vlady a
obcanskou spolecnost. Z tohoto diivodu musi vyjednavani mezi zG¢astnénymi stranami
zahrnovat zéstupce dané komunity nebo zemé, piipadné i vlady dané zemé, ministerstva
zdravotnictvi, mistnich zdravotnickych organt, ptisluSnych védeckych a etickych skupin,
jakoz i ¢lenti komunit, z nichz jsou vybirdni Gi€astnici vyzkumu, déle drzitelé patentti, pokud
jimi neni zadavatel/sponzor, a nevladni spolecnosti a skupiny podporujici zdravi. Jednani se
musi zabyvat infrastrukturou zdravotni péce, kterd je nezbytna pro bezpecné a pfiméiené
pouziti jakéhokoli vyvinutého postupu nebo produktu. V piipad¢ potieby se musi rovnéz
zvazit pravdépodobnost a podminky povoleni k distribuci a rozhodnuti tykajici se plateb,
licen¢nich poplatkli, subvenci, technologii a duSevniho vlastnictvi, jakoZ 1 distribu¢nich
nakladl, pokud takové informace nejsou chranény. Plan na zajiSténi dostupnosti a distribuce
uspéSnych produkti miize vyzadovat spolupraci s mezinarodnimi organizacemi, vlddami
darcovskych zemi a bilateralnimi agenturami, organizacemi obcanské spolecnosti a
soukromym sektorem. JiZ od pocatku vyzkumu je tfeba usnadnit mistni zdravotnické
infrastruktufe mozZnost aplikovat vysledky vyzkumu hned po jeho dokonceni.

Dostupnost pro komunity a populace po dokonéeni vyzkumu. I kdyz vyzkum tes$i otazku,
ktera ma spolecensky pfinos pro danou komunitu nebo populaci, kde je provadéna, komunita
nebo populace nebudou mit z GspéSného vyzkumu uzitek, pokud jim nebudou dostupné
znalosti a intervence vyplyvajici z tohoto vyzkumu, a pokud jeho produkty nebudou rozumné
ocenény. Plany tykajici se dostupnosti vysledkti a produktii po dokonceni vyzkumu maji byt
pfedmétem zvlastni pozornosti u vyzkumu provadéného v prostiedich s omezenou
dostupnosti zdrojti, kde vladam chybi prostiedky nebo infrastruktura k tomu, aby mohly byt
tyto produkty Siroce dostupné.

Je nepravdépodobné, Ze by zkoumany 1€k byl obecné k dispozici pro danou komunitu nebo
populaci diive nez po ukonceni studie, protoze jej muze byt nedostatek a ve vétSiné piipadi
by nemohl byt obecné dostupny, dokud jej neschvali ptislusny regulacni orgén pro lé¢iva. Jiné
uspésné vysledky vyzkumu, které nevyzaduji schvaleni regulacni autoritou, by vSak mély byt
zavedeny co nejdiive. Pfikladem je zavedeni muZské obfizky v zemich vysoce zatizenych
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onemocnénim HIV. Vyzkum prokazal vyznamny preventivni u¢inek muzské obtizky, nacez
byly v n¢kolika zemich zavedeny programy nabizejici muzskou obiizku.

Pokud jsou vysledkem spiSe védecké znalosti nez komercni produkt, nemusi byt nutné
komplexni planovani nebo vyjednavani mezi pifislusSnymi zacastnénymi stranami. Musi vSak
existovat zaruka, ze ziskané védecké poznatky budou uvetejnény a ze budou dostupné ve
prospéch obyvatelstva. Za timto Gcelem musi byt dosazeno dohody s mistni komunitou o
form¢ takového uverejnéni. Jednim prikladem muze byt studie, kterd zkouma, pro¢ néktera
onemocnéni jako vrozené defekty nervové soustavy jsou Castéj$i v urCité populaci. DalsSim
prikladem by mohla byt vzdélavaci studie o potravinach, ktera jist nebo se jim vyhybat pro
podporu nebo udrzeni zdravi.

Tyto pozadavky na dostupnost pro komunity ¢i populaci po dokonceni studie se nesmi
vykladat tak, aby vyluCovaly studie uré¢ené k vyhodnoceni novych terapeutickych postupti.
Piikladem mutze byt vyzkum, jehoz cilem je ziskat piedbézné dikazy o tom, ze 1€k nebo
skupina Iéki pomaha pii 1é¢bé nemoci, kterd se vyskytuje pouze v prostfedich s nizkou
dostupnosti zdrojl, tj. kdyz by vyzkum nemohl byt proveden piiméfené dobie ve vice
rozvinutych komunitadch. Takovy pfedbézny vyzkum mutze byt eticky odivodnén dokonce i
tehdy, pokud nebude existovat konkrétni produkt, ktery by mohl byt zpfistupnén obyvatelstvu
hostitelské zem¢ nebo komunity po ukonceni piedbézné faze jeho vyvoje. Jestlize dand
predstava je presvédciva, nasledné faze vyzkumu by mohly vést k vyrobé produktu, ktery by
byl po ukonc¢eni vyzkumu v pfiméfené mife dostupny.

Dalsi vyhody pro obyvatelstvo nebo komunitu. V dané¢ komunité nebo populaci, zejména v
prostfedich s omezenou dostupnosti zdrojii, mohou vzniknout také pfinosy jiné nez ty, které
jsou spojeny s ucasti ve studii. Takové vyhody mohou zahrnovat zlepSeni zdravotni
infrastruktury, Skoleni laboratornich pracovnika a vzdélavani vefejnosti o povaze vyzkumu a
vyhodach vyplyvajicich z konkrétni studie. Zatimco budovéni kapacit by mélo byt soucasti
kazdého vyzkumu provadéného v prostiedich s omezenou dostupnosti zdrojh, dalsi prospéch
bude zéviset na okolnostech vyzkumu a na prostfedi, ve kterém je provadén. Tento prospéch
se musi zjistit po konzultaci s komunitami nebo mistnim obyvatelstvem. Mezi dalsi vyhody
mohou také patiit piispévky, kterymi vyzkum nebo vyzkumna partnerstvi pfispivaji k
vytvareni celkového védeckého prostredi téchto zemi a komunit.

Zapojeni komunity. Od pocatku planovani vyzkumu je dilezité zajistit plnou Gcast komunit
na vSech fazich projektu, vcetné diskuse o vyznamu vyzkumu pro danou komunitu, o jeho
rizicich a potencidlnim individudlnim prospéchu a také o tom, jak budou distribuovany
uspés$né produkty a mozny finan¢ni zisk, naptiklad prostiednictvim dohody o sdileni vyhod.
Tato konzultace by méla byt otevienym procesem spoluprace, ktery zahrnuje Sirokou Skéalu
ucastnikli, véetn¢ poradnich organti této komunity, zastupcti komunity a samotnych ¢lend
populace, z které se budou ziskavat Ucastnici vyzkumu. Etické komise by mély vyZzadovat,
aby tito ¢lenové komunity zvetejiiovali jakékoli své stiety zajml (viz Smérnice 25: Stret
zajmit). Aktivni zapojeni komunity pomaha zajistit etickou a védeckou kvalitu a uspésné
dokonceni navrhovaného vyzkumu. Kromé& toho pomaha vyzkumnému tymu pochopit a
ocenit vyzkum v souvislostech, podporuje hladky prabéh studie, pfispiva ke schopnosti
komunity porozumét vyzkumnému procesu, umoziiuje jejim ¢leniim vznasSet své dotazy nebo
obavy a poméha budovat divéru mezi komunitou a vyzkumnymi pracovniky (viz Smérnice 7:
Zapojeni komunity).
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Smeérnice 3:
Spravedlivé rozloZeni pfinosu a zatéze pfi vybéru jednotlivcd a skupin

pro Ucast ve vyzkumu

Zadavatelé/sponzoii, vyzkumni pracovnici, vladni urady, etické komise a dalsi
zucastnéné strany musi zajistit spravedlivé rozloZeni prinosu a zatéze plynouci z
vyzkumu. Skupiny, komunity a jednotlivci, kteFi byli pfizvani k ucasti na vyzkumu,
musi byt vybirani z védeckych diivodi, a nikoli proto, Ze je 1ze snadno najmout kviili
jejich ohrozenému socialnimu nebo ekonomickému postaveni nebo kviili snadnému
ovliviiovani. ProtoZe kategorické vylouceni z icasti na vyzkumu miiZe mit za nasledek
nerovnost v pristupu ke zdravotni péci nebo miiZe tuto nerovnost prohloubit, musi
existovat odivodnéni vylouceni skupin, které vyzaduji zvlastni ochranu. Skupiny, které
nejspiSe nebudou mit prospéch z jakychkoli poznatkii ziskanych v ramci daného
vyzkumu, by nemély nést nepriméreny podil na riziku a zatézi spojenych s jejich ucasti
v ném. Skupinam, které jsou v lékaifském vyzkumu nedostate¢né zastoupeny, by mél se
mél zajistit odpovidajici pFistup k acasti na vyzkumu.

Komentar ke Smérnici 3

VSeobecna hlediska. Spravedlivé rozdé€leni piinosu a zatéze pii vybéru testovanych osob
vyzaduje, aby pfinos vyzkumu byl spravedlivé rozlozen a aby Zadna skupina osob nenesla na
svych bedrech vétsi nez spravedlivy podil na riziku a zatézi vyplyvajicich z jeji ucasti na
vyzkumu. Pokud maji byt piinos nebo zatéz vyzkumu rozdéleny mezi jednotlivce nebo
skupiny nerovnomérné, méla by byt kritéria takového nerovnomérného rozdéleni odiivodnéna
spiSe védecky a eticky, nez aby byla zvolena ndhodné ¢i tc¢elné. O nerovnomérném rozdéleni
pfinosu by se uvazovalo v situaci, kdy vyzkum ovliviiuje zejména zkoumanou populaci. V
obecné rovin¢ spravedlivé rozdéleni vyzaduje, aby tucastnici byli vybirdni z vymezené
populace v zemépisné oblasti, kde lze vysledky studie pouzit (viz Smérnice 2: Vyzkum
provadeny v prostiedich s nizkymi zdroji). Kritéria pro zarazeni ucastnikii do vyzkumu ¢i
jejich vylouceni z n¢j by se neméla zakladat na potencialné diskriminacnich kritériich, jakymi
jsou rasa, etnicka ptisluSnost, ekonomicky status, v€k nebo pohlavi — s vyjimkou situaci, kdy
pro jejich uplatnéni existuje fadné etické nebo védecké odivodnéni. Napiiklad v ptipadech,
kdy nedostate¢né zastoupeni konkrétnich skupin méa za nasledek nerovnost v pfistupu ke
zdravotni péci nebo zplsobuje jeji pfetrvavani, je mozné za ucelem dosazeni spravedlivého
piistupu vyslovit pozadavek, aby bylo vynaloZeno zvlastni Gsili zapojit do vyzkumu rovnéz
¢leny takovych populaci (viz Smérnice 17: Vyzkum zahrnujici déti a dospivajici, Smérnice 18:
Zeny jako ucastnice vyzkumu a Smérnice 19: Téhotné a kojici Zeny jako iicastnice vyzkumu).

Spravedlivé rozdéleni prinosti plynoucich z vyzkumu. Rovnost v rozd€leni piinosu
vyzkumu vyzaduje, aby se vyzkum vyhnul nepfiméfenému zaméteni na zdravotni potieby
omezené skupiny lidi, ale aby se zaméfil na feSeni riiznych zdravotnich potfeb napfi¢ riznymi
vrstvami nebo skupinami. V minulosti byly z ucasti na vyzkumu vylouCeny skupiny
povazované za zranitelné, protoZe se to povazovalo za nejvhodnéjsi zplsob jejich ochrany
(naptiklad déti, Zeny v reprodukénim véku, téhotné Zeny). Informace o diagnodze, 1écbé a
prevenci nemoci, které takové skupiny postihuji, jsou v diisledku takového vylouceni z ti¢asti
na vyzkumu omezené. To vedlo k velké mife nespravedlnosti. ProtoZe informace o 1écbé
nemoci se povazuji za piinos pro spolecnost, je nespravedlivé imysIné ptipravit konkrétni
skupiny o tuto vyhodu. VSeobecné¢ se uznava potieba napravit tuto nespravedlnost formou
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podpory tucasti diive vyloucenych skupin v zakladnim a aplikovaném biomedicinském
vyzkumu.

Spravedlivé rozdéleni zatéZe plynouci z vyzkumu. Vyzkum s lidskymi tc¢astniky obvykle
vyzaduje, aby kvuli ziskani poznatkl potfebnych k ochrané a podpore lidského zdravi byly
nekteré osoby nebo skupiny vystaveny urcitému riziku a zatézi (viz Smérnice 1: Védecky a
spolecensky prinos a respektovani prav). Rovnost v rozdéleni zatéze plynouci z vyzkumu
vyzaduje zvlastni péci, diky niz bude zajisténo, ze jiz difive znevyhodnéni jednotlivei nebo
komunity 7Zijici na okraji spole¢nosti nebudou ve vyzkumu nadmérné zastoupeni.
Nerovnomérny vybér znevyhodnénych a vhodnych osob je moradln¢ problematicky hned z
nekolika divodii. Za prvé je nespravedlivé selektivné prizvat k casti na vyzkumu chudé
osoby a skupiny nebo jednotlivce Zijici na okraji spole¢nosti, protoZze to soustiedi riziko a
zatéz vyzkumu na osoby, které jiz zazivaji zvySené riziko a zat€z plynouci z jejich socidlniho
a ekonomického znevyhodnéni. Za druhé, existuje pravdépodobnost, ze piistup téchto
jednotlivet a skupin k pfinosim plynoucim z vyzkumu bude vylouéen nebo ze budou mit
potize s pfistupem k nim. Za tfeti, Siroké zaclenéni riznych socialnich skupin poméha zajistit,
7ze vyzkum bude provadén socidlné a eticky pfijatelnym zplsobem. Pokud se vyzkum
soustfedi do znevyhodnénych nebo vylouc¢enych skupin, mohou byt jeho ucastnici snaze
vystaveni nepfiméfenému riziku nebo nedlstojnému zachazeni. Kromé toho vysledky ziskané

vyzkumem znevyhodnénych populaci se nemusi vhodné extrapolovat na obecnou populaci.

V minulosti se nékteré skupiny vyuzivaly pro tcely vyzkumu v nadmérném métitku. V
n¢kterych pripadech to bylo zalozeno na snadné dostupnosti takovych populaci. Naptiklad v
USA byli v minulosti v€zni povazovani za osoby idealni pro studium 1éka ve fazi 1. Mezi
dalsi casti populace, které mohou byt ve vyzkumu pfili§ zastoupeny, patii studenti na
vyzkumnych pracovistich, osoby umisténé v zatizenich dlouhodobé péce a podfizeni ¢lenové
hierarchicky uspotfadanych organizaci. V jinych piipadech se urcité vrstvy chudého
obyvatelstva nadmérné vyuZzivaly pro svou ochotu stit se subjekty vyzkumu za relativné
malou odménu, pro touhu ziskat ptistup k Iékatské péci nebo proto, ze nemocnice zamétené
na vyzkum se cCasto nachazeji v mistech, kterda obyvaji pfislusnici nejnizsich
socioekonomickych tfid.

Nevhodné nadmérnym zplisobem mohou se vyuzivat nejen urcité spoleCenské skupiny, ale
nadmérné vyuzivani k vyzkumu se mize tykat celych komunit nebo spolecenstvi. Nadmérné
vyuzivani je obzvlasté problematické, pokud dotené populace nebo spolecenstvi nesou
bfemeno ucasti na vyzkumu, ale neni pfili§ pravdépodobné, Ze budou moci vyuZzivat vyhod
nov¢ ziskanych poznatkl a produktii vyvinutych na zékladé vyzkumu.

Smérnice 4:

Potencialni individualni pfinosy a rizika plynouci z vyzkumu

Aby bylo mozné ospravedinit skute¢nost, Ze ucastnici biomedicinského vyzkumu jsou
vystaveni rizikiim, ktera z néj vyplyvaji, musi dany vyzkum mit spolecensky a védecky
prinos. Vyzkumny pracovnik, zadavatel/sponzor a etickd komise musi zajistit jeSté
predtim, neZ vyzvou potencialni ucastniky k ucasti na studii, Ze rizika pro ucastniky
budou minimalizovana a priméfené vyvaZena vyhledem moZného individualniho
prospéchu a spoleCenskym a védeckym prinosem vyzkumu.
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Potencialni individualni prospéch a rizika plynouci z vyzkumu musi byt vyhodnoceny ve
dvou krocich. Nejprve je tifeba vyhodnotit potencidlni individuidlni prospéch a riziko
kazdého jednotlivého vyzkumného zasahu nebo postupu v prabéhu studie.

e Pro vyzkumné ziasahy nebo postupy, které mohou byt pro ucastniky prinosem,
jsou rizika prijatelna tehdy, pokud jsou minimalizovina a vyviZena vyhledem
mozného individualniho prospéchu a dostupnymi diikazy, Ze navrZeny postup
bude prinejmensim stejné vyhodny jako kazda jiz zavedena ucinna alternativa.
Utastnici kontrolni skupiny dané studie proto musi byt oSetfovani zavedenym
ufinnym postupem. Podminky, za nichZ miize byt pouzito placebo, jsou uvedeny
ve Smérnici 5: Vybér kontrolni skupiny v klinickych hodnocenich.

e Pro ty vyzkumné zasahy nebo postupy, které neposkytuji u¢astnikiim potencialni
individualni vyhody, se musi rizika minimalizovat a musi byt zaroven primérena
k ofekavanému spoleCenskému a védeckému piinosu ziskanych poznatki pro
spole¢nost.

e Obecné plati, Ze pokud neni mozZné nebo neni proveditelné ziskat informovany
souhlas ucastniki, vyzkumné postupy nebo procedury, které nenabizeji Zadny
potencialni individualni prinos, nesmi predstavovat vétSi neZ minimalni riziko.
Etickd komise v§ak muZe povolit urcité méné vyznamné zvySeni minimalniho
rizika v pripadech, kdy neni mozné shromazdit potiebné udaje v jiné populaci
nebo jinym méné riskantnim nebo zatéZujicim zplsobem a zaroven existuje
presvédcivy spolecensky a védecky prinos vyzkumu (viz Smérnice 16: Vyzkum
zahrnujici dospélé osoby neschopné poskytnout informovany souhlas a Smérnice
17: Vyzkum zahrnujici déti a dospivajici).

Ve druhém kroku se musi posoudit souhrnna rizika a potencialni individualni prinosy
celé studie tak, aby byly primérené.

e Souhrnna rizika vSech vyzkumnych postupti nebo procedur ve studii se musi
povaZovat za priméfena s ohledem na moZny individualni prinos pro ucastniky a
védecky spolecensky prinos vyzkumu.

e Vyzkumny pracovnik, zadavatel/sponzor a eticka komise musi také zvaZovat
rizika pro skupiny a populace, v€etné strategii k minimalizaci téchto rizik.

e Mozné individualni pFinosy a rizika vyzkumnych studii musi byt vyhodnoceny
pri konzultaci s komunitami, které se maji do vyzkumu zapojit (viz Smérnice 7:
Zapojeni komunity).

Komentar ke Smeérnici 4

Vieobecna hlediska. Ucastnici biomedicinského vyzkumu jsou &asto vystaveni riznym
postupiim nebo procedurdm, z nichZ mnohé predstavuji urcité riziko. V této Smérnici se
terminem ,,postup‘ rozumi takové zaméfeni studii, jakymi jsou nové nebo zavedené terapie,
diagnostické testy, preventivni opatieni a rizné dalsi metodické postupy (naptiklad i financni
pobidky), kterych by se mohlo vyuzit ke zmén€ chovani souvisejicim se zdravim. Termin
»procedura® oznacuje vyzkumné Cinnosti, které poskytuji informace o predmétu studie,
napiiklad o bezpecnosti a u€innosti nové terapie. Procedury zahrnuji prizkumy a rozhovory,
klinicka vySetfeni, monitorovani (napf. vySetfeni ekg), odbéry krve, biopsie, zobrazovaci
metody, i metody pouzivané pii provadéni vyzkumu (napt. randomizace).

Mnoho vyzkumnych zasahli a postupt predstavuje pro ucastniky riziko. Riziko se obecné
chape jako souhrnny prinik dvou faktort: Za prvé, jak velka je pravdépodobnost, Ze tcastnik
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zazije fyzické, psychické, socialni nebo jiné poSkozeni. Za druhé, zavaznost nebo vyznamnost
takového poskozeni. Toto chdpani rizika znamen4, Ze nepohodli, komplikace nebo zatéz jsou
velmi malymi posSkozenimi, kterd se téméf jist¢ vyskytnou. Etickym odivodnénim pro
vystaveni Uc€astnikd vyzkumu takovym rizikim je spolecensky a védecky ptinos vyzkumu,
zejména vyhlidka na ziskani poznatka a prostiedkii nezbytnych k ochrané a podpote lidského
zdravi (viz Smérnice 1: Vedecky a spolecensky prinos a respektovani prav). Nékterd rizika
vsak nemohou byt odiivodnéna ani v takovych piipadech, kdy méa vyzkum velky spolecensky
a védecky piinos a kdy dospéli, ktetfi jsou schopni poskytnout informovany souhlas, by s
ucasti na studii dobrovoln¢ souhlasili. Piikladem jsou studie, které zahrnuji tmyslné
infikovani zdravych jedincti antraxem nebo ebolou, pfiCemz ob¢ tyto nemoci piedstavuji
vysoké riziko umrtnosti v dusledku neexistujici ucinné lécby. Takové studie by nebyly
ptijatelné, byt by to mohlo vést k vyvoji u¢inné vakciny proti t€mto nemocem. Veédecti
pracovnici, zadavatelé/sponzofi a etické komise proto musi zajistit, aby rizika byla pfiméfena
s ohledem na spoleéensky a védecky pfinos vyzkumu a aby studie neptekrocila horni hranici
rizik, kterym budou ti€astnici studie vystaveni.

Z4dny matematicky vzorec ani algoritmus nedokéaze vyjadfit, co pfedstavuje vhodny pomér
pfinosu a rizika. SpiSe jde o usudek, ktery vyplyva z peclivého posouzeni a pfimefeného
vyvazeni rizik a moznych individualnich pfinost studie. Kroky uvedené v této Smérnici jsou
urcéeny k zajiSténi ochrany prév a osobniho prospéchu tcastnikil studie.

Je dilezité vyhodnotit mozné individudlni piinosy a rizika navrhovaného vyzkumu po
konzultaci s komunitami, které se mohou do vyzkumu zapojit (viz Smérnice 7: Zapojeni
komunity). Je to z toho divodu, ze hodnoty a preference komunity jsou vyznamné pfi
uréovani toho, co piedstavuje piinos a piijatelna rizika. Vyhodnoceni rizik a potencialniho
individualniho pfinosu také vyzaduje dobré pochopeni kontextu, v némz ma byt studie
provedena. Toho lze nejlépe dosahnout formou konzultace s dotyénymi komunitami. Kromé
toho se pomér pifinost a rizik dané studie mize v pribéhu jejiho vyvoje ménit. Vyzkumni
pracovnici, zadavatelé/sponzofi a etickd komise by proto méli pravidelné¢ pifehodnocovat
rizika a potencidlni individualni pfinosy studii.

Hodnoceni jednotlivych vyzkumnych postupti a procedur. Aby bylo mozné vyhodnotit
rizika a potencidlni individudlni piinosy vyzkumné studie, musi vyzkumni pracovnici,
zadavatelé/sponzofi a etické komise nejprve posoudit rizika a potencidlni individualni pfinosy
kazdého jednotlivého zasahu a postupu v ramci daného vyzkumu a poté posoudit souhrnna
rizika a potencialni individudlni pfinosy jako celek. Je dulezité dané kroky provadét v tomto
potadi, nebot’ celkové posouzeni profilu rizika a prospésnosti studie bude pravdépodobné
nepiesné, protoZe se mohou prehlédnout vlivy jednotlivych intervenci. Naptiklad urcita studie
muZze zahrnovat vyzkumné procedury, které nepfedstavuji vyznamna rizika, nicméné pouzité
procedury nedokézi pfinést jakékoliv vyznamné poznatky. Celkové posouzeni rizik a pfinost
by tuto obavu pravdépodobné neobsahovalo. Proti tomu by kontrola kazdé jednotlivé
vyzkumné intervence a postupu ve studii vedla k odstranéni duplicitnich postupti a tim k
minimalizaci rizik pro Gcastniky.

Potencialni individualni prinos. Vyzkum ma fadu potencidlnich individudlnich pfinost.
Vytvati znalosti nezbytné k ochrané a podpoie zdravi budoucich pacientli (spolecensky a
védecky ptinos vyzkumu; viz Smérnice 1: Védecky a spolecensky prinos a respektovani prav).
Intervence v ramci studie nabizi perspektivu klinického ptinosu, pokud piedchozi studie
poskytuji vérohodny dikaz, ze potencialni klinicky pfinos intervence pfevazi nad jejimi
riziky. Naptiklad mnoho zkoumanych ¢kt ve 3. fazi klinického hodnoceni nabizi perspektivu
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potencialniho individualniho pifinosu. Vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzoii a etické
komise musi maximalizovat potencialni individualni vyhody studii jak pro budouci pacienty,
tak 1 pro ucastniky studie. Spolecensky a védecky piinos studii se miize maximalizovat
napiiklad formou zptistupnéni Gdaji nebo vzorkd pro budouci vyzkum (viz Smérnice 24:
Verejna odpovédnost za biomedicinsky vyzkum). Potencialni klinické pfinosy pro ucastniky
lze maximalizovat formou zacileni na populace, které maji ze studie nejvétsi prospech.
Opatieni k maximalizaci potencidlnich individualnich pfinosti se musi zvazovat z rGznych
uhlt pohledu. Naptiklad sdileni tdajti nebo vzorkl pro budouci vyzkum muze pro Gcastniky
piedstavovat rizika, zejména pokud nejsou zavedena odpovidajici ochranna opatteni v podobé¢
zajisténi mlcenlivosti o citlivych udajich.

Rizika pro ucastniky vyzkumu. Aby bylo mozné vyhodnotit pfijatelnost rizik v dané studii,
musi védecti pracovnici, zadavatelé/sponzofi a etické komise zacit tim, Ze zajisti, aby studie
obsahovala spoleCensky hodnotnou vyzkumnou otdzku a aby se pii feSeni této otazky
pouzivaly spolehlivé védecké metody. Poté musi pro kazdy zasah a postup v dané studii
stanovit, ze souvisejici rizika pro ucastniky budou minimalizovana a ze budou zavedeny
postupy vedouci k jejich zmirflovani. To je zajiSténo tim, ze existuji plany a postupy pro
odpovidajici zvladnuti a zmirnéni rizik, naptiklad:

e monitoring studie a zajiSténi mechanismil reagujicich na nezadouci ptihody

e ziizeni Komise pro bezpecnost a monitorovani dat (Data Safety Monitoring Board),
kterd bude v prubehu studie zkoumat udaje tykajici se rizik 1 pfinost a rozhodovat o
nich;

e zavedeni jasnych kritérii pro zastaveni/ukonceni studie;

e zaruceni ochrany diivérnosti citlivych osobnich udaj;

e tam, kde je to mozné, pozadovat vyjimky z pozadavkl na hlaSeni informaci o
nezakonnych ¢innostech tcastnikl studie (jako je napiiklad prostituce v zemich, kde
je prostituce ze zdkona zakazana);

e vylouceni nepotiebnych procedur tam, kde je to védecky vhodné (naptiklad provedeni
laboratornich testti ze stavajicich krevnich vzorkd misto odebirani nové krve);

e vylouceni Ucastnikli, u nichZ je vyrazné zvysené riziko, Ze budou danym postupem
nebo procedurou poskozeni.

Opatieni vedouci k minimalizaci rizik musi byt peclivé vyvazena z ruznych hledisek,
tykajicich se védeckého a spolecenského piinosu vyzkumu a spravedlivého vybéru subjekti.
Naptiklad rozhodnuti o zastaveni studie z divodu casnych dulezitych zjisténi musi byt v
rovnovaze s potiebou shromazd’ovat dostatecna data o vyzkumnych postupech, které
odpovidaji postupiim klinické praxe.

Vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzofi a etické komise musi poté zajistit, aby rizika
kazdého postupu a procedury, jakmile jsou minimalizovana, byla pfiméfené vyvaZena ve
vztahu k perspektivé prospéchu pro jednotlivého tcastnika a k socidlnimu a védeckému
pfinosu vyzkumu. Pro postupy, které maji perspektivu potencidlniho individualniho
prospéchu, jsou rizika piijatelna, pokud jsou vyvaZena potencidlnimi pfinosy pro jednotlivého
ucastnika a zdroven je pomér rizika a prospéchu dané intervence pfinejmenSim stejné
vyhodny jako jakakoli jiz zavedena uéinna alternativa. Uastnikiim z kontrolni skupiny
klinického hodnoceni musi byt poskytnut zavedeny ucinny postup; vyjimky z tohoto
obecného pravidla jsou stanoveny a projednany ve Smérnici 5: Vyber kontrolni skupiny
V klinickych stuii.
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Posuzovani profilu rizika a prospéchu intervenci v ramci studie a jeho srovnani s profilem
rizika a prospéchu u vsech jiz zavedenych alternativ, musi byt zaloZzeno na dostupnych
dikazech. Vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi jsou proto povinni v protokolu 0
vyzkumu a v dalSich dokumentech ptfedlozenych etick¢é komisi poskytnout komplexni a
vyvazeny prehled dostupnych dikazl, které jsou vyznamné pro vyhodnoceni rizik a
potencialnich individualnich pfinosi. Ve vyzkumnych protokolech klinickych studii
zahrnujicich lidské subjekty musi vyzkumnici a zadavatelé/sponzofti jasn¢ popsat vysledky
dané intervence z preklinickych studii a pfipadné z predchozich fazi nebo prizkumnych
studii. V dokumentech zaslanych komisi se musi rovnéZ zaznamenat jakakoli omezeni
dostupnych udajii a dale jakékoli nesouhlasné zpravy o predvidatelnych rizicich a
potencialnich individualnich vyhodach, vcetné moznych stietl zajma, kterymi by mohly byt
ovlivnény jakékoliv vzdjemné rozporné nazory. Vyzkumni pracovnici by méli ptedlozit
vérohodnou interpretaci dostupnych dikaz na podporu svého minéni, ze existuje ptiznivy
pomer rizika a pfinosu pro vyzkumny subjekt, a ze profil rizika a pfinosu je pfinejmenSim
stejné vyhodny jako u vSech zavedenych alternativ. Je vSak dilezité si uvédomit, ze rizika a
potencidlni individualni pfinos postupli v dané studii mohou byt obtizné predvidatelné pied
provedenim rozsdhlejSich klinickych hodnoceni. To znamend, Ze zadavatelé/sponzofi,
vyzkumni pracovnici a etické komise mohou posuzovat profil pfinost a rizik studijnich
intervenci za zna¢né€ nejistych podminek.

V neposledni fadé¢ musi vyzkumni pracovnici, zadavatelé¢/sponzofi a etické komise zajistit,
aby souhrn rizik v§ech vyzkumnych zasahii nebo postupt ve studii byl pfijatelny. Studie miize
napiiklad zahrnovat ¢etné postupy nebo procedury, z nichz kazdd sama o sob¢ predstavuje
omezené riziko, ale celkové mohou predstavovat vyznamné vysoké riziko, které je
nepiijatelné ve vztahu k socidlni a védecké hodnoté studie. K zabrané této moznosti musi
vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzofti a etické komise celkové vyhodnotit vSechna rizika
a potencidlni individudlni pfinosy dané studie.

Standard minimalniho rizika. Standard minimalniho rizika je ¢asto definovan porovnanim
pravdépodobnosti a rozsahu piedpokladanych poSkozeni s pravdépodobnosti a rozsahem
poskozeni, ktera se b&zné vyskytuji v kazdodennim Zivoté nebo pii provadéni rutinnich
fyzickych nebo psychologickych vy3etfeni nebo testi. Uéelem téchto srovnani je uréit urovei
piijatelného vyzkumného rizika analogicky vici rizikim souvisejicim s €innostmi v jinych
oblastech Zivota: pokud jsou rizika dané Cinnosti pro danou populaci pfijatelna a takova
aktivita je zaroven relativné podobnd tcasti ve vyzkumu, pak by v kontextu vyzkumu stejna
uroven rizika méla byt povaZovana za piijatelnou. Je-li riziko vazného poskozeni velmi
nepravdépodobné a potencidlni poskozeni spojené s béznymi nezaddoucimi U¢inky je malé,
pak takové srovnani obvykle naznacuje, Ze vyzkumna rizika jsou mala.

Jednim z problémil s porovnavanim rizik je vSak to, ze rtzné populace mohou zazivat
dramatické rozdily v rizicich kaZdodenniho Zivota nebo pfi rutinnich klinickych vySetfenich a
testovani. Rozdily v riziku mohou pramenit z nerovnosti v oblasti zdravi, bohatstvi, socialniho
postaveni nebo socidlniho vymezeni zdravi. Etické komise proto musi dbat na to, aby takové
srovnavani nezplisobovalo, Ze tcastnici nebo skupiny t€¢astnikii budou ve vyzkumu vystaveni
vetsim rizikiim pouze proto, Ze jsou chudi, Ze patii do znevyhodnénych skupin nebo proto, ze
jejich bézné prostiedi je v jejich kazdodennim Zivoté vystavuje veétSim rizikiim (napiiklad
Spatna bezpec€nost silni¢niho provozu). Etické komise musi byt podobné ostrazité, aby
nepovolovaly vétsi vyzkumnd rizika v populacich pacientl, ktefi se bézné podrobuji
rizikovym 1é€bam nebo diagnostickym postupiim (napiiklad u pacienti s nddorovym
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onemocnénim). Rizika ve vyzkumu musi byt spiSe porovnavéna s riziky, ktera primeérny,
normdlni a zdravy jedinec zazivd v kazdodennim zivoté nebo pfi rutinnich vySetienich.
Krom¢ toho se rizika nesmi porovnavat s c¢innostmi, které samy o sobé& predstavuji
nepfijatelna rizika nebo s takovymi, ke kterym se lidé rozhodnou kviili souvisejicim vyhodam
(naptiklad nékteré sportovni Cinnosti jsou vzruSujici pravé proto, ze predstavuji zvySené
riziko poSkozeni).

Pokud jsou rizika vyzkumného postupu posouzena jako minimalni, nevyzaduji se zvlastni
ochranna opatieni kromé téch, ktera se obecn¢ pozaduji pro veskery vyzkum zahrnujici ¢leny
konkrétni skupiny osob.

Malé zvySeni minimalniho rizika. Neexistuje sice piesna definice ,,malého zvySeni
minimalniho rizika, ale zvySeni rizika musi byt pouze zlomkem nad minimalnim prahem
rizika a musi byt v rozumné mife piijatelné. Je nezbytné, aby odhad malého zvySeni
minimalniho rizika vychazel z kontextu. Etické komise tedy potfebuji urcit vyznam malého
zvySeni minimalniho rizika ve svétle konkrétnich aspekti studie, kterou posuzuji.

Rizika pro skupiny. Pokud chceme doséahnout spolecenského a védeckého piinosu vysledki
vyzkumu, musi byt zvetejnény (viz Smérnice 24: Verejnd odpovédnost za biomedicinsky
vyzkum). Vysledky vyzkumu v urCitych oborech (napiiklad epidemiologie, genetika a
sociologie) ovsem mohou pfedstavovat rizika pro zajmy urcitych komunit, spole¢nosti, rodin
nebo rasové €i etnicky definovanych skupin. Vysledky by napiiklad mohly naznafovat — at’
uz spravné nebo ne —, Ze urcité skupiny obyvatel se tyka vyssi vyskyt alkoholismu, dusevnich
nemoci nebo pohlavné pienosnych chorob nebo ze je zvlasté citlivd na urcité genetické
poruchy. Vysledky vyzkumu by proto mohly takovou skupinu stigmatizovat nebo vystavit jeji
Cleny diskriminaci. Plany provadét takovy vyzkum by mély byt ve svétle téchto tvah
ohleduplné a minimalizovat rizika pro tyto skupiny, zejména v podobé zachovani ml¢enlivosti
v prubchu studie a po ni a zvefejnénim vyslednych udajii zplisobem, ktery respektuje zajmy
vSech zuc€astnénych.

Podobné miliZze provadéni vyzkumu narusit poskytovani zdravotni péce mistni komunité nebo
se do ni néjak vmeéSovat, a tim vystavovat danou komunitu riziku. Etické komise musi v ramci
vyhodnocovani rizik a potencialnich individualnich ptinosi vyzkumnych studii zajistit, aby
byly nalezit¢ zohlednény zajmy vSech, ktefi by mohli byt ovlivnéni. Naptiklad vyzkumni
pracovnici a zadavatelé/sponzofi by mohli napomédhat mistni zdravotni infrastruktufe
zpisobem, ktery kompenzuje jakékoli naruseni zpisobené vyzkumem.

r~r

Pti posuzovani rizik a potencidlnich individualnich pfinost, které studie pfinasi populaci, by
etické komise mély zvazit potencidlni Gjmu, kterd by mohla vyplynout z vyzkumu nebo z
nezvefejnéni jeho vysledk.

Rizika pro vyzkumné pracovniky. Krom& ucastniki mohou byt samotni vyzkumnici
vystaveni rizikiim vyplyvajicim z vyzkumné Cinnosti. Naptiklad vyzkum zahrnujici zafeni
mize vystavit vyzkumné pracovniky rizikim a studie o infekénich chorobach mohou
piedstavovat riziko pro laboratorni personal, ktery manipuluje se vzorky. Zadavatelé/sponzofti
by méli peclivé posuzovat a minimalizovat rizika pro vyzkumné pracovniky; specifikovat a
vysvétlit rizika provadéni vyzkumu vyzkumnym a jinym pracovnikiim; a poskytnout jim
pfiméfenou nahradu v ptipadé€, Ze by u nékterych ¢lent vyzkumného tymu doslo v disledku
vyzkumu k ajmé.
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Smeérnice 5:
Vyber kontrolni skupiny v klinickych studiich

Obecné plati, Ze etické komise musi zajistit, aby ucastnikim vyzkumu v kontrolované
klinické diagnostické, terapeutické nebo preventivni studii byly poskytovany
prokazatelné ucinné intervence.

Za urcitych podminek se muZe ve studii pouzit i placebo jako komparator: kdyz
neexistuje doporuceny ucinny zakrok/postup v podminkach studie nebo pokud se
placebo prida k doporucené ucinné intervenci.

Existuje-li v§ak doporuceny ucinny postup, pak samotné placebo jako komparator bez
poskytnuti ucinného zasahu se miiZe ve studii pouZit pouze v pripadech, kdy:

e existuji presvéd¢ivé védecké divody pro pouziti placeba; a
e dojde pouze k drobnému zvySeni jiZ minimalizovaného rizika, zpisobeného
zpoZdénim nebo vynechanim ucinného zasahu.

Rizika a prinosy dalSich zasahi a postupt v ramci studie by se mély hodnotit podle
kritérii stanovenych ve Smérnici 4: Potencidalni individudlni piinosy a rizika plynouci z
vyzkumu.

Komentar ke Smérnici 5

Obecné uvahy pro kontrolované klinické studie. Provadéni kontrolovanych klinickych
studii je metodicky nezbytné pro testovani piinosu vyzkumnych zdsah. Aby vyzkumni
pracovnici ziskali spolehlivé vysledky z kontrolovanych studii, musi porovnavat ucinky
zkoumaného zakroku u subjektti zatazenych do zkoumané skupiny (nebo skupin) s Gcinky,
jaké takovy zakrok vyvold v kontrolni skupiné u osob vybranych ze stejné populace.
Ptednostni metodou zafazovani subjekti do jednotlivych skupin v klinické studii je
randomizace. Zafazovani do jednotlivych skupin se srovnatelnymi podminkami
prostiednictvim randomizace pomaha =zajistit, aby vysledky studie odrazely ucinky
provadénych zakrokd a odstranily moznou ptedpojatost (bias) vyzkumného pracovnika pii
zatazovani subjekti do jednotlivych skupin i vliv jinych vnéjsich faktord.

Pouziti placeba jako kontroly v klinickych studiich vytvafi rozpor mezi poZzadavkem na
spolehlivy védecky vysledek a mezi povinnosti chranit zdravi a blaho ucastnikll studie.
Obecné¢ se musi studie naplanovat tak, aby pfinesly presné védecké poznatky, aniz by
odkladaly nebo neposkytly ucastnikiim ucinné zasahy. Vyzkumnici a zadavatelé/sponzofi se
mohou od tohoto pravidla odchylit, pokud by neposkytnuti takovych zasahti bylo metodicky
nezbytné a pokud by ucastnici studie byli vystaveni pouze nepodstatnému zvyseni rizika nad
jeho minimdlni Groven.

Ptestoze kontrolované klinické studie s konven¢ni randomizaci se Casto povazuji za zlaty
standard, platné vysledky mohou pfinést i jiné typy studii, jako jsou studie s adaptivnim
planem podle odpovédi, observacni studie nebo historickd srovnani. Vyzkumnici a zadavatelé
musi pecliveé zvazit, zda lze na vyzkumnou otazku odpovédét alternativnim provedenim, a zda

pomér rizika a piinosu alternativniho planu je vyhodngj$i ve srovnani s konvenéni
randomizovanou kontrolovanou studii.

Doporuceny ucinny postup. Doporuceny ucinny postup pro dané onemocnéni v rdmei studie
existuje tehdy, pokud je soucasti medicinského standardu. Profesionalni standard sice
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zahrnuje nejlépe prokdzané diagnostické, 1éCebné nebo preventivni postupy pii 1éceni daného
onemocnéni, ale neni nutné omezen jen témito aspekty, a nemusi byt vzdy nejlepSim feSenim
ve srovnani s dostupnymi alternativami. Nicméné profesionalni standard se uznava jako
pfiméfend moznost (viz smérnice o 1écebnych postupech).

Stavajici u€inné postupy mohou nicméné vyzadovat dalsi testovani, zejména pokud je jejich
pfinos predmétem divodného nesouhlasu mezi zdravotnickymi a jinymi odborniky. V tomto
piipadé muze byt odivodnéno rovnéz provedeni klinickych studii, zejména kdyz ucinnost
zéasahu nebo postupu nebyla jasné prokazana. Studie mohou byt také uzitecné v piipadech,
kdy pomér pfinosu a rizika 1écby nebyl jednoznacné ptiznivy a kdyz pacienti mohli pfijit o
obvyklou intervenci pro neptiznivy nalez (napt. o antibiotickou 1écba otitis media u déti nebo
o artroskopickou chirurgii kolene). Pokud existuje nékolik moznosti 1é¢by, ale neni znamo,
kterd 1é¢ba je pro koho nejvhodnéjsi, mize srovnavaci vyzkum ucinnosti pomoci urcit
ucinnost dané¢ho zdsahu nebo postupu pro specifické skupiny nemocnych. Sem mize spadat
zkoumani zavedené¢ho ucinného zasahu ve srovnani s placebem za predpokladu splnéni
podminek stanovenych v této Smérnici.

Nekteti tvrdi, ze v zadném piipad¢€ neni pfijatelné, aby vyzkumnici neposkytli nebo odstoupili
od vyuziti zavedeného uc¢inného postupu. Jini tvrdi, Ze to mize byt ptijatelné za predpokladu,
ze rizika neposkytnuti zavedeného postupu jsou pfijatelna a Ze neposkytnuti t€¢inného postupu
je nezbytné k zajisténi toho, aby vysledky byly interpretovatelné a platné. V takovych
ptipadech mize byt zavedeny zasah nahrazen jinym, o kterém je zndmo Ze ma niz$i G¢innost,
nebo dokonce placebem (viz nize) nebo neposkytnutim zasahu. Tato Smérnice zaujima k této
otdzce neutrdlni stanovisko, ale upfednostiiuje moznost testovani potenciadlnich novych
postupll oproti zavedenému U¢innému postupu. Pokud vyzkumnici navrhnou odchylit se od
této moznosti, musi poskytnout presvéd¢ivé odivodnéni své metody a prokazat, ze rizika
spojena s neposkytnutim nebo odloZenim zavedeného zasahu nezplsobi vétSi nez malé
zvySeni minimalniho rizika.

Zasady pouziti placeba plati také pro pouziti kontrolnich skupin, které nedostanou Zadnou
l1écbu nebo kterym se dostane oSetfeni, o némzZ je znamo, Ze je méné UCinné neZ zavedena
lécba. Vyzkumnici, zadavatelé/sponzofi a etické komise by méli vyhodnotit rizika
neposkytnuti 1é¢by (placeba) nebo 1€¢by s nizsi u€innosti ve srovnani s riziky a potencialnimi
individualnimi vyhodami plynoucimi z nasazeni zavedené 1€¢by a pouZit kritéria pro pouziti
placeba stanovena v této Smeérnici. Strucné feceno, pokud existuje zavedena ucinna lécba,
nemusi byt poskytnuta nebo nahrazena zasahem s nizsi u¢innosti pouze tehdy, pokud k tomu
existuje padné védecké odivodnéni a rizika neposkytnuti doporu¢eného postupu nebo jeho
nahrazeni zisahem s niz§i GC€innosti budou mit za nasledek pouze malé zvySeni jiz
minimalizovaného rizika pro Gcastniky studie.

Placebo. Ucastnikim vyzkumu je poskytovana inertni latka nebo simulovana procedura s
cilem znemoznit jim — a obvykle také samotnym vyzkumnym pracovnikim — aby védéli, kdo
je ptijemcem aktivniho zdsahu a kdo jim neni. Podani placeba je metodicky nastroj pouzivany
s cilem odlisit klinické ucinky zkoumaného 1éku nebo postupu. To umoziiuje vyzkumnym
pracovnikiim zachézet s UCastniky ve studijni skupiné a v kontrolni skupin€ naprosto stejnym
zpusobem, s vyjimkou piipadl, kdy studijni skupina dostane ucinnou latku a kontrolni
skupina nikoliv. Kromé odlozeni u¢inné terapie je riziko podani samotného placeba/inertni
latky obvykle velmi nizké nebo Zadné.
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V nékterych oblastech, jako je chirurgie a anestezie, muze testovani uCinnosti 1é¢ebnych
postupti vyzadovat pouziti simulovanych zasaht. Napiiklad ucastnici v aktivni skupiné
chirurgické studie mohou podstoupit artroskopickou operaci kolene, zatimco tUcastnikiim v
kontrolni skupiné¢ miize byt proveden pouze mensi kozni fez. V jinych pfipadech mohou obé
skupiny podstoupit invazivni proceduru, napiiklad vloZeni katetru do tepny. Ugastnikiim v
aktivni skupiné se katetr vlozi pfimo do srdce, ale u pacienti v kontrolni skupiné je zaveden
pouze do jeho blizkosti. Riziko simulovanych vykoni mtize byt zna¢né (napiiklad chirurgicky
fez v celkové anestézii) a etickd komise ho musi peclivé zvazit.

Kontrolni skupiny s placebem. Pouziti placeba neni obvykle kontroverzni v ptipadé
neexistence zavedeného ucinného zasahu. Obecné plati, ze pokud pro vySetiovany stav
existuje zavedeny ucinny postup, musi se takovy postup poskytnout ucastnikim v ramci
studie. To nevylucuje srovnani ucinkii potencidlnich novych postupli oproti kontrolni skupiné
s placebem v piipadech, kdy je vSem ucastnikim poskytnut zavedeny ucinny postup a poté
jsou randomizovani do skupin s Gfinnym zasahem nebo placebem. Takovato doplikova
provedeni vyzkumu jsou béznéd v onkologii, kde vSichni Gcastnici dostavaji zavedeny ucinny
postup a poté jsou randomizovani do skupin, kterym se podava bud’ placebo nebo zkoumana
intervence.

Pokud existuje divod k nejistot¢ o nadiazenosti zavedené ucinné intervence oproti
zkoumanému postupu (k tak zvané klinické rovnocennosti), je pfipustné porovnat ucinky
vyzkumného zékroku piimo se zavedenym ucinnym postupem. V takovych piipadech
provedeni studie zajisti osobni prospéch ucastnikd, aby nebyli pfipraveni o péci nebo
prevenci, ktera se povazuje za ucinnou reakci proti jejich zdravotnim problémuam.

Kone¢né lze konstatovat, Ze pouziti placeba je obvykle nekontroverzni, pokud neni znamo,
zda je ucinny zasah bezpecny a ucinny v dané zemi. Napiiklad viry maji ¢asto rizné mutanty,
jejichz vyskyt se geograficky lisi. Ukazalo se, Ze zavedena vakcina je bezpec¢na a G¢inna proti
urcitému viru, ale miZze existovat divod k nejistoté¢ o jeji u€innosti proti jinému mutantu v
odlisné geografické oblasti. V této situaci mlzZe byt pfijatelné pouzit kontrolu placebem,
protoZe neni jisté, zda je zavadéna vakcina u¢inné v dané lokalité.

Presvédcivé védecké divody. Existuji divody pro kontroly placebem v piipadech, kdy
studie nedokaZze odliSit u¢inné zasahy od neucinnych bez kontroly placebem (nckdy
oznacovang jako sensitivita metody). Pfesvéd¢ivé védecké diivody zahrnuji na ptiklad situace:
klinickd odpovéd’ na zavedeny Uc¢inny zasah je velmi variabilni; symptomy stavu kolisaji a
existuje vysoka mira spontanni remise; studované onemocnéni ma zndmou vysokou odezvu
na placebo. V téchto situacich mize byt obtizné stanovit bez kontroly placebem, zda je
experimentalni intervence Uc€innd, protoze dané onemocnéni se miZe zlepSovat samo o sobé
(spontanni remise) nebo pozorovana klinickd odpovéd mulze byt zpiisobena placebovym
ucinkem.

V nékterych ptipadech je k dispozici zavedeny U€inny postup, ale existujici idaje mohly byt
ziskany za podminek, které se podstatné li§i od mistnich 1é€ebnych postupii (naptiklad odlisny
zpusob podavani 1€ka). V této situaci miize byt placebem kontrolovana studie nejlepSim
zpusobem vyhodnoceni dané¢ho zasahu, pokud takova studie odpovidd mistnim zdravotnim
potiebam, jak je stanoveno ve Smérnici 2: Vyzkum provadeny v prostiedich s nizkymi zdroji,
pficemz jsou splnény vSechny ostatni pozadavky uvedené v téchto Smérnicich.

Pokud se vyzkumny pracovnik odvolavéd na zadvazné védecké dlivody pro pouziti placeba,
eticka komise by méla v ptipadech, kdy ptislusnou odbornosti nedisponuji jiz sami ¢lenové
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komise, vyhledat odbornika, ktery rozhodne, zda by pouziti zavedené¢ho ucinného postupu v
kontrolni skupin¢ opravdu zneplatnilo vysledky vyzkumu.

Minimalizace rizik pro ucastniky. I kdyz je placebo odiivodnéno jako jedna z moznosti v
této Smérnici, je tfeba v souladu s obecnymi pozadavky minimalizovat mozné Skodlivé
ucinky podani komparatoru tak, aby se minimalizovala rizika vyzkumnych intervenci
(Smérnice 4: Potencialni individudlni prinosy a rizika plynouci z vyzkumu). K placebem
kontrolovanym studiim se vztahuji nasledujici podminky.

Za prvé, vyzkumnici musi zkratit dobu uzivani placeba na nejkrat§i moznou dobu, kterd je v
souladu s dosazenim védeckych cilti studie. Rizika ve skupiné s placebem se mohou dale
snizit povolenim zmény k aktivni 1é¢bé (,,unikova 1écba‘). Protokol by mé¢l stanovit prah, po
jehoz ptekroceni by se méla ucastnikovi nabidnout aktivni 1écba.

Za druhé, jak je uvedeno v Komentari ke Smérnici 4, vyzkumny pracovnik musi
minimalizovat $kodlivé u¢inky fizenych studii s placebem tak, ze v pribéhu vyzkumné studie
umozni monitoring bezpecnostnich udaja.

Minimalni rizika pFi podavani placeba. Rizika pii podavani placeba se povazuji za
minimdlni, pokud je riziko vazné Gjmy velmi nepravdépodobné a potencidlni ujma spojend s
béznymi nezddoucimi U¢inky je mald, jak je popsano ve Smérnici 4: Potencidalni individuadlni
prinosy a rizika plynouci z vyzkumu. Naptiklad pokud je vyzkumny zasah zamétfen na
relativné trividlni onemocnéni, jakym je béZzné nachlazeni u jinak zdravého cloveéka nebo
vypadéavani vlast, a pouziti placeba po dobu trvani studie by kontrolni skupinu pftipravilo
pouze o mens$i vyhody, jsou pii pouziti placebem kontrolované studie rizika minimdlni.
Rizika pii pouziti placeba tam, kde existuje zavedeny U¢inny postup musi byt porovnana s
riziky, ktera primérny, normalni a zdravy jedinec zaziva v kazdodennim Zzivoté nebo pfi
béZznych vySettenich.

Drobné zvySeni nad minimalni riziko. V souladu se Smérnici 4: Potencialni individualni
prinosy a rizika plynouci z vyzkumu plati malé zvySeni nad minimalni riziko také pro
placebem kontrolované studie.

Placebem kontrolovana studie v prostiedi s nizkymi zdroji, pokud zavedeny ucinny
postup nemiZe byt dostupny z ekonomickych nebo logistickych divodi. V nékterych
ptipadech pro zkoumané onemocnéni existuje doporuceny u€inny postup, ale je mozné, ze z
ekonomickych nebo logistickych diivodii neni mozné tento postup provadét nebo zptistupnit v
zemi, kde se studie provadi. V takové situaci se lze v ramci studie pokusit o nalezeni postupu,
ktery by mohl byt poskytnut s ohledem na finan¢ni prostiedky a infrastrukturu doty¢né zemé
(naptiklad krat$i nebo mén¢ slozity zplisob 1é€eni nemoci). Sem miize spadat i testovani
nez doporuceny ucinny postup, ale za téchto okolnosti miize byt jedinou proveditelnou nebo
nakladové efektivni a pfinosnou moznosti. V této situaci existuje vyraznd polemika o tom,
jaké provedeni studie je eticky pfijatelné a nezbytné pro feSeni dané vyzkumné otazky.
Nekteti tvrdi, ze takové studie by mély byt provadény v non-inferiority uspofadani,
porovnavajicim studovany zdsah se zavedenou ucinnou metodou. Jini argumentuji, ze
provedeni studie s placebem miiZe byt pfijatelné i v uspofadani s pritkazem superiority.

PouZiti kontrolnich skupin s placebem v téchto situacich je eticky kontroverzni z nékolika
divodi:

29



1. Vyzkumnici a zadavatelé/sponzoii védomé neposkytuji ucastnikim kontrolni skupiny
zavedeny ucinny postup. Pokud jsou vSak vyzkumnici a zadavatelé/sponzofi schopni
poskytnout postup, ktery by zabranil zdvaznému onemocnénim nebo je vylécil, pak je
obtizné nalézt divod, pro¢ to nedovolit. Mohli by navrhnout provedeni studie ve
form¢ ekvivalentni studie, diky ¢emuz ur¢i, zda je experimentalni postup stejné dobry
nebo téméi stejné dobry jako zavedeny Gcinny postup.

2. Nékteti tvrdi, ze neni nutné provadét klinické studie u populaci v prostiedi s nizkymi
zdroji za ucelem nalezeni dostupnych zasahti, které¢ jsou ve srovnani s dostupnymi
vyjednavat o cen¢ léCivych ptipravki pro zavadénou lécbu a usilovat o zvyseni
financovani ze strany mezinarodnich agentur.

Planuji-1i se kontroverzni kontrolované studie s placebem, musi si etické komise v hostitelské
zemi:

1. vyzadat znalecky posudek (pokud neni k dispozici v samotné komisi) o tom, zda
pouziti placeba mize vést k vysledkiim, které odpovidaji potfebam nebo prioritdm
hostitelské zemé (viz Smérnice 2: Vyzkum provadeny v prostredich s nizkymi zdroji); a

2. zjistit, zda byla ucinéna opatieni pro péci pro Ucéastniky v prechodném obdobi po
ukonceni studie (viz Smérnice 6: Péce o zdravotni potreby ucastnikii vyzkumu), véetné
opatieni pro zavedeni pozitivnich vysledkl studie a s pfihlédnutim k rdmcovym
regulacnim a zdravotnim ptedpisiim zdravotnické politiky v dané zemi.

Srovnani ucinnosti riznych forem standardni péce. Pro mnoho stavli a chorob existuje
jeden ¢i vice zavedenych Uc¢innych standardnich zpisobii 1é€by. Lékafi a nemocnice pak
mohou pro lé¢eni téhoz onemocnéni pouzit riizné zpuisoby 1é¢by. Presto jsou relativni vyhody
jednotlivych postupt ¢asto neznamé. Srovnavaci vyzkum ucinnosti a systematické prezkumy
si v poslednich nékolika letech ziskavaji stdle vétsi pozornost. Ve srovnavacim vyzkumu
ucinnosti jsou piimo porovnavany dva nebo vice postupti povazovanych za standardy péce.
Srovnévaci vyzkum U¢innosti miize pomoci urcit, ktery postup mé lepsi vysledky nebo
piijatelné;si rizika. Etické komise by mély peclive rozliSovat mezi marketingovymi studiemi,
které maji za cil umistit produkt (né¢kdy nazyvané zavadéci studie), a srovnavacimi studiemi
ucinnosti, v nichz je primarnim cilem védecky piehled a vyhlidky tykajici se vetejného
zdravi. Prvni typ studii by etické komise nemély schvalovat.

Ackoli srovnavaci vyzkum ucinnosti nevede ve vztahu k Gc¢astniklim studie k odkladu nebo
neposkytnuti zavedeného ucinného postupu, rizika se u jednotlivych zkoumanych skupin
mohou vyrazné liSit, naptiklad pfi porovndvani moznosti chirurgické a medikament6zni
lécby. Rizika standardnich postupli péfe se nemusi nutné kvalifikovat jako minimalni jen
proto, Ze lécba se stala standardni praxi. Rizika pro ucastniky se musi minimalizovat a
pfiméfené vyvazit ve vztahu k vyhledu na potencialni individualni pfinos nebo spolecenskou
hodnotu vyzkumu (viz Smérice 4: Potencialni individualni prinosy a rizika plynouci z
vyzkumu).

Smérnice 6:

Péce o zdravotni potfeby ucastnikd vyzkumu

Zejména v souvislosti s klinickymi studiemi musi vyzkumnici a zadavatelé/sponzori
provést odpovidajici opatieni k reSeni zdravotnich potieb ucastnikii v prubéhu
vyzkumu a, je-li to nutné, pro predani ucastniki do zdravotnické péce po jeho ukonceni.

30



Povinnost pecovat o zdravotni potieby ucastniki je mimo jiné ovlivnéna tim, do jaké
miry ucastnici potiebuji pomoc a je-li v dané lokalité dostupna zavedena ticinna péce.

Pokud zdravotni poti‘eby tcastnikii v pribéhu vyzkumu a po ném nemiiZe uspokojit
mistni zdravotnicka infrastruktura nebo existujici zdravotni pojiSténi ucastnika, musi
vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzori predem zajistit ucastnikim vyzkumu
primérenou péci ve spolupraci s mistnimi zdravotnimi Grady, ¢leny komunit, z nichZ se
rekrutuji ucastnici vyzkumu, nebo nevladnimi organizacemi, jako jsou skupiny
zabyvayjici se ochranou zdravi.

ReSeni zdravotnich potieb ucastniki vyZaduje, aby vyzkumni pracovnici a
zadavatelé/sponzofi planovali pfinejmensim nasledujici:

¢ jak bude adekvatné poskytovana péce v podminkach studie;

e jak bude v pribéhu vyzkumu poskytovana péce, kdyZ vyzkumnici zjisti jiné
okolnosti nez ty, které jsou predmétem zkoumani (,,doplitkova péce«);

e piedani ucastnikil, ktefi i nadale budou potrebovat pé¢i nebo preventivni
opatieni po ukonceni vyzkumu, k prislu§né zdravotni péci;

e umoZnéni trvalého pristupu ke studijnim intervencim, u kterych se prokazal
vyznamny p¥inos; a

e Kkonzultace s dal$imi duleZitymi za¢astnénymi stranami, pokud takové existuji, s
cilem stanovit, jaka je odpovédnost téchto zhicastnénych stran a podminky, za
nichZ ucastnici ziskaji trvaly pristup k zasahu pouzitému ve studii, jakou je
napriklad zkoumany l€k, u néhoz se v ramci studie prokazal vyznamny p¥inos.

Piistup k vyzkumnym zasahtim, které maji vyznamny pfinos, poskytovany po zakonceni
vyzkumu se miZe ukondit, jakmile jsou pilivodné studijni zasahy dostupné v mistnim
systému verejné zdravotni péce nebo po predem stanovené lhité, na niz se
zadavatelé/sponzori, vyzkumnici a ¢lenové komunity dohodli pfed zahajenim studie.

Informace o zajiSténi zdravotnich potieb wicastnikii v pritbéhu vyzkumu a po ném se
musi uvést v informovaném souhlasu.

Komentar ke Smérnici 6

VSeobecna hlediska. V obecné roviné neni vhodné pozadovat, aby vyzkumni pracovnici
nebo zadavatelé/sponzofti ptebirali roli zdravotnickych systémi dané zemé. Nicméné vyzkum
zahrnujici lidské subjekty Casto vyzaduje formy interakce, diky nimz vyzkumnici v pribéhu
vybéru Ucastnikii vyzkumu a pii jeho provadéni zjiStuji nebo diagnostikuji zdravotni
problémy. Analogicky k tomu klinicky vyzkum Casto vyZaduje péci a preventivni opatieni
nad rdmec vyzkumnych zasahli. V nékterych ptipadech mohou Ucastnici 1 nadéale potifebovat
péci nebo prevenci poskytovanou v pribéhu vyzkumu i poté, co jejich Gcast ve studii skonci.
Do toho miize spadat pfistup k vyzkumnym zasahtim, u nichz se prokazal vyznamny pfinos.
Ve vSech téchto situacich se musi vyzkumnici a zadavatelé/sponzofi snazit postarat o zdravi a
osobni prospéch ucastniki studie. To je ospravedlnitelné zasadou dobrocinnosti, ktera
vyzaduje, aby vyzkumnici a zadavatelé/sponzofti chranili zdravi u€astniki, pokud je to v jejich
moci. Dale se podporuje zésada reciprocity: ucastnici pomahaji vyzkumnym pracovnikiim
ziskavat cenné udaje a na oplatku by méli védci zajistit, aby ucastnikiim byla poskytnuta
nezbytna péce nebo preventivni opatieni vedouci k udrzeni jejich zdravotniho stavu. Dulezité
je, ze povinnost pecovat o zdravi Gcastnikit vyzkumu neni omezena jen na vyzkum v zemich s
omezenymi zdroji (viz Smérnice 2: Vyzkum provadeny v prostredich s nizkymi zdroji), ale je

31



univerzalnim etickym pozadavkem ve vyzkumu. Navic, tiebaze zajisténi péfe béhem a po
skonceni studie mtize byt pro Gcastniky v prostiedi s omezenou dostupnosti zdroji motivaci k
ucasti, nemelo by se to povazovat za nepiiméeieny vliv.

Dopliikkova péce. Zadavatelé/sponzofi nejsou obecné povinni financovat zakroky nebo
poskytovat zdravotnické sluzby nad ramec toho, co je nezbytné pro bezpecné a etické
provadéni vyzkumu. Pokud vSak potencialni uc¢astnici nemohou byt zapojeni do studie proto,
ze nesplnuji vstupni kritéria pro zatazeni do ni nebo pokud se zjisti, Ze zafazeni ucastnici maji
nemoci nesouvisejici s vyzkumem, méli by jim vyzkumni pracovnici poradit nebo piedat je
tam, kde jim bude poskytnuta 1¢kaiska péce. Za urcitych okolnosti miize byt pro vyzkumné
pracovniky relativné snadné 1€Cit tento stav nebo piedat ucastniky do centra, které miize
danou lécbu poskytnout. V jinych piipadech je mozné, Ze vyzkumni pracovnici nemaji
dostatecné odborné znalosti na to, aby takové onemocnéni mohli G¢inné 1é€it, a odpovidajici
1é¢ba nemusi byt v dané lokalit¢ dostupna jako soucast veiejného zdravotnického systému.
Zajisténi doplinkové péce v takové situaci je slozitou zalezitosti a rozhodnuti bude potieba
pfijimat pifipad od pfipadu po projednani s etickymi komisemi, klinickymi Iékafi,
vyzkumnymi pracovniky a zastupci vlady a zdravotnickymi organy v hostitelské zemi. Podle
toho se musi pred zahijenim vyzkumu dosdhnout dohody o tom, jak poskytovat péci
ucastnikiim, ktefi jiz maji nebo se u nich rozvinou jiné choroby nebo stavy nez ty, které jsou
pfedmétem studie (napiiklad zda bude zajiSténa péfe o zdravotni stavy, které je moZzno
snadno vylécit v rdmci mistniho systému zdravotni péce).

Pifechod do zdravotni péce nebo poskytovani preventivnich opatieni po ukonceni
vyzkumu. Protoze nedostatky v systému péce a prevence mohou mit vyznamny dopad na
blaho a prospéch ucastnikii studie, musi vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi ptipravit
opatfeni, jejichz prostiednictvim zajisti pfevedeni ucastniki po ukonceni vyzkumu do
systému zdravotni péce. PfinejmenSim musi vyzkumnici po skonceni tcasti téchto osob ve
studii propojit ty G€astniky, ktefi potiebuji trvalou Iékatrskou péci, s prislusnou zdravotnickou
sluzbou a poskytnout zdravotnikiim pfislusné informace. Samotni vyzkumnici mohou i nadéle
pokracovat ve sledovani pacienta po urcitou dobu poté z vyzkumnych divodi a posléze
predat péci o pacienta vhodnému poskytovateli. Povinnost zajistit pfechod do zdravotni péce
po ukonceni vyzkumu se vztahuje jak na ucastniky v kontrolni skupiné, tak na ucastniky ve
vétvi intervencni.

Staly pristup k prospéSmym zasahim. V ramci své povinnosti piedavat ucastniky do
zdravotni péfe po ukonfeni vyzkumu budou muset vyzkumni pracovnici a
zadavatelé/sponzofi zajistit mozna trvaly pfistup k zasahim, u nichz se v ramci studie
prokézal vyznamny piinos, nebo zajistit pfistup k zavedenym ucinnym zéasahtim, které byly
béhem vyzkumu poskytovany vSem ucastnikiim jako soucést standardni péce nebo prevence.
Tam, kde je to vhodné, by se m¢l tento ptistup poskytnout rovnéz v obdobi mezi ukoncenim
ucasti jednotlivee ve studii a zakoncenim celé studie. V této situaci by mohl byt pfistup
zajistén pomoci pokracujici studie nebo za soucitného stavu (compassionate use). Tato
povinnost zavisi na nékolika faktorech. Pokud naptiklad ptferuSeni daného zasahu ptipravi
ucastniky o jejich zdkladni schopnosti, jakymi jsou schopnost komunikovat nebo byt
samostatny, nebo pokud se jim vyrazné snizi kvalita zivota, které dosahli v pribéhu studie,
pak bude tato povinnost vétsi nez v ptipadech, kdy zasah poskytuje ulevu u menSich nebo
pfechodnych ptiznakid. Obdobné bude tato povinnost vétsi, pokud ucastnici vyzkumu
nebudou mit pfistup k potfebné péci nebo prevenci v mistnim zdravotnickém systému nez v
ptipadé, kdy je jim snadno dostupnd. Tato povinnost mize byt také vétsi, pokud neexistuji
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dostupné alternativy s klinickou u¢innosti podobnou zasahu, u n¢hoz byl prokazan vyznamny
pfinos, nez v pifipadech, kdy takové alternativy existuji. Tuto povinnost vSak nemusi byt
mozné zcela splnit, pokud je celkovy pocet uréenych jednotlivct pfili§ vysoky. Pokracujici
pfistup k zasahlim s priikaznym vyznamnym pfinosem, které¢ cekaji na schvaleni ze strany
regulacnich orgént by mél byt v souladu s ptislusnymi regulacnimi pozadavky pted udélenim
licence a nemél by zpozdit proces ziskani povoleni ze strany regulac¢nich organd.

Poskytnuti trvalého pfistupu k prospésnému zasahu v ramci studie mize vést k nésledujicim
rozpaklim:

e V pfipad¢ zaslepenych kontrolovanych studii mtize trvat dlouho, nez se vysledky
odslepi a zjisti se, kdo podstoupil jakou I1écbu. Vyzkumni pracovnici a
zadavatelé/sponzoii by méli pro toto obdobi pfijmout opatfeni a informovat ucastniky
o tom, zda docasné¢ obdrzi standardni péci do doby, nez bude odslepend studijni
intervence.

e FEtickd komise mtze diskutovat o tom, zda nejsou vyzkumnici a zadavatelé/sponzofii
povinni poskytovat G€astnikiim trvaly pfistup k vyzkumnym zadsahiim provaddénym v
ramci tzv. non-inferioritni studie. Pokud je testovany zasah horsi nez standardni péce,
neni povinnost poskytovat i€astniklim testovanou formu zasahu.

Podle této Smérnice je mozné, ze zadavatelé/sponzoii a vyzkumnici jiz nebudou nadale mit
povinnost poskytovat trvaly pfistup k vyznamné ptinosnému studijnimu zasahu, jakmile bude
tento zasah dostupny v systému veiejné zdravotni péce. Kromé toho se zadavatelé/sponzofi,
vyzkumni pracovnici a ¢lenové komunity mohou pted zahédjenim studie dohodnout na tom, ze
jakykoli zasah, u n€hoz se prokazal vyznamny piinos, bude poskytovan pouze po urcité
predem stanovené obdobi.

Konzultace s prisluSnymi zicéastnénymi stranami. Povinnost pecovat o zdravotni potieby
ucastnikli spo¢iva na vyzkumnych pracovnicich a zadavatelich/sponzorech. Na poskytovani
péce se vSak mohou podilet i dalsi strany, napiiklad mistni zdravotnické urady, pojistovny,
¢lenové komunit, z nichz se vybiraji ucastnici, nebo nevladni organizace, jako jsou skupiny
zabyvajici se podporou zdravi. Vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzoii musi v protokolu
k dané studii popsat opatieni k pokracujici péci a prokazat, Ze vSechny ostatni strany zapojené
do dalsi péce s takovym planem souhlasily. Etické komise musi posoudit, zda jsou opatieni
pro pokracujici péci pfimetena.

Rozhodnuti o tom, jak splnit povinnost zajistit piedani do 1¢kaiské péce, je nejlepsi provadét
pro kazdou jednotlivou studii jesté pred jejim zahdjenim formou transparentniho procesu s
podilem vSech relevantnich zucastnénych stran (viz Smérnice 7: Zapojeni komunity). Tento
proces musi prozkoumat moznosti a urcit hlavni povinnosti v konkrétni situaci s ohledem na
uroven, rozsah a trvani jakékoliv péce a 1écby i po ukonceni studie; spravedlivy piistup ke
sluzbam; a odpovédnost za poskytovani sluzeb. Musi se dolozit dohody o tom, kdo bude tuto
péci a 1é¢bu financovat, poskytovat a sledovat.

Informovini uéastniki. Ucastnici se musi pied zagatkem studie informovat o tom, jak je po
jejim ukonceni zajisténo predani do 1ékaiské péce a do jaké miry budou moci po ukonceni
studie ziskat prosp&sné zasahy v ni pouzivané. Ugastnici, ktefi budou vystaveni zasahtim pied
vydanim jejich povoleni regulaénimi organy, se musi informovat o rizicich dosud
neregistrovanych zasahli. Pokud jsou ucastnici informovéani o rozsahu piipadné dopliikové
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péce, mély by se tyto informace jasn¢ odd¢lit od informaci o zdsazich a vyzkumnych postupii
provadénych v rdmeci studie.

Pristup ke studijnim intervencim pro komunity. Povinnosti poskytovat po ukonceni studie
prospésné intervence komunitdm jsou uvedeny ve Smérnici 2: Vyzkum provadeny v
prostredich s nizkymi zdroji.

Smérnice 7:

Zapojeni komunity

Vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzori, zdravotnické urady a prislu$né instituce by
méli zapojit potencialni ucastniky a komunity do smysluplného procesu spoluprace,
ktery je v€as a trvale zapoji do provedeni, vyvoje, implementace, navrhu procesu
informovaného souhlasu a monitorovani vyzkumu, jako i do Sifeni jeho vysledkii.

Komentar ke Smérnici 7

VSeobecna hlediska. Aktivni a trvalé jednani s komunitami, z nichz budou vybirani ucastnici
vyzkumu, je zpisobem, jak ukazat respekt k nim samotnym, stejné jako k jejich tradicim a
normam. Komunitni angazovanost je také cennd z divodu pfinosu, kterym muze prispét k
uspésnému provedeni vyzkumu. Zapojeni komunity do vyzkumu je prostiedkem slouzicim
zejména k zajisténi dllezitosti navrhovaného vyzkumu pro doty¢nou komunitu a k tomu, aby
vyzkum piijala. Kromé toho aktivni zapojeni komunity zaruci eticky a socialni piinos a také
vysledek navrhovaného vyzkumu. Zapojeni komunity je obzvlasté dilezité, pokud vyzkum
zahrnuje menSiny nebo skupiny zijici na okraji spolecnosti, vcetné osob trpicich
stigmatizujicimi chorobami jako je HIV, s cilem fesit pfipadnou diskriminaci.

Komunita se sklddd nejen z lidi Zijicich v zemépisné oblasti, kde se dany vyzkum ma
provadét. Patii do ni také rizné Casti spolecnosti, které se budou na navrhovaném vyzkumu
podilet, jakoZ i subpopulace, ze kterych budou téastnici vyzkumu vybirani. Uastniky jsou
jednotlivei, skupiny, organizace, vladni organy nebo jakékoli jiné osoby, které¢ mohou ovlivnit
nebo byt ovlivnény provedenim nebo vysledkem vyzkumného projektu. Tento proces musi
byt postaven na plné spolupraci, musi byt transparentni a musi zahrnovat Sirokou Skalu
ucastnikli, vcetné pacientli a spotiebitelskych organizaci, vedoucich a zastupcti komunit,
piislusnych nevladnich organizaci a zajmovych skupin, regula¢nich organi, vladnich agentur
a komunitnich poradnich sbor. RovnéZ je dileZité zajistit v pritbéhu konzultaci rozmanitost
nazori. Pokud jsou napiiklad na vedoucich pozicich v komunité¢ pouze muzi, méli by
vyzkumni pracovnici aktivné zahrnovat i nazory Zen. UZitecné mohou byt také konzultace s
jednotlivcei, ktefi se diive UcCastnili srovnatelnych studii.

Protokol o vyzkumu nebo jiné dokumenty predlozené etické komisi by mély popisovat pléan,
jakym zptsobem do néj bude zapojena komunita a popsat zdroje ptidélené na ¢innosti v ném
navrzené. Tato dokumentace musi stanovit, co bylo a bude ucinéno, kdy a kdo danou véc
zajisti, dale musi zajistit, Ze komunita je jasné definovana a miize se aktivné zapojit do celého
vyzkumu, ¢imZz se zajisti dilezitost vyzkumu pro danou komunitu stejné jako to, ze jej
komunita pfijme. Pokud je to mozné, pak by se komunita méla podilet na samotné diskusi a
na piipravé vyzkumného protokolu a dokumenti.

Vyzkumni pracovnici, sponzofi, zdravotni tfady a pfislusné instituce by se méli postarat o to,
aby zapojeni komunity nevedlo k natlaku nebo nepfiméfenému vlivu na ucast jednotlivych
Clentt komunity (viz komentat ke Smérnici 9: OS0by schopné poskytnout informovany
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souhlas, oddil Zdvisié vztahy). Aby se tomuto tlaku zabranilo, musi vyzkumny pracovnik
vzdy ziskat individualni informovany souhlas.

Vyzkumni pracovnici a etické komise by si méli byt védomi okamziku, kdy se proces
zapojeni komunity dostava do faze, kdy dostava formalni podobu, ktera sama o sob& vyzaduje
etickou kontrolu. Ptiklady procesti zapojeni komunity, které mohou vyzadovat etické
posouzeni, zahrnuji systematicky sbér dat, ktery Ize zobecnit a $ifit na forech mimo komunitu,
ve které byly provedeny, a také jakékoli vyvozovani zévéra z dat, které by mohlo
piedstavovat spolecenské riziko pro ucastniky vyzkumu.

Zapojeni komunity v nejranéjsi fazi vyzkumu. Pokud je to provediteln¢, mély by se jesté
pied zahajenim studie provést konzultace s komunitou, z niZ budou vybirani ucastnici
vyzkumu, o jejich vyzkumnych prioritach, upfednostiiované podobé vyzkumu, ¢i ochoté
zapojit se do piipravy a realizace studie. Zapojeni komunity v nejranéjsi fazi vyzkumu
podporuje hladké fungovani studie a prispiva ke schopnosti komunity porozumét
vyzkumnému procesu. Clenové komunity by se méli povzbuzovat k vyjadieni jakychkoliv
obav, které se u nich mohou objevit na zacatku vyzkumu 1 v jeho pribéhu. Neschopnost
zapojit komunitu do vyzkumu miize ohrozit jeho spoleCensky vyznam a ohrozit ndbor a
setrvani ucastniki ve studii.

Zapojeni komunity by mélo byt trvalym procesem, v jehoz ramci by se mé¢lo vytvofit forum
pro komunikaci mezi vyzkumnymi pracovniky a ¢leny komunity. Toto forum miiZze snadnéji
vytvaret vzdélavaci materialy, planovat nezbytna logistickd opatfeni za ucelem provadéni
vyzkumu, posilovat viru ve zdravi a poskytovat informace o kulturnich normach a zvycich
komunity. Aktivni zapojeni ¢lenti dané komunity je vzdjemnym vzdélavacim procesem, ktery
umoziuje jak vyzkumnym pracovnikiim dozveédét se néco o kulturnich hodnotach komunit,
tak zaroven komunité porozumét piedstavam souvisejicim s vyzkumem, a pfispiva tak k
vyzkumné gramotnosti tim, ze vzdélava komunitu o klicovych ptedstavach pro pochopeni
ucelu a postupt vyzkumu. Kvalitni zapojeni komunity pomaha zajistit, Ze stavajici dynamika
komunity a mocenské nerovnosti nemohou narusit proces zajisSténi celkového zapojeni vSech
ptislusnych zcastnénych stran v komunité¢ do daného vyzkumu. Je tieba dbat na to, aby se
nazory viech soucasti komunity zjistovaly aktivné a citlivé. Clenové komunity by méli byt
vyzvani k pomoci pii vytvafeni informovaného souhlasu a dokumentl, tak aby byly
srozumitelné a vhodné pro potencidlni icastniky vyzkumu.

Duvéra a zodpovédost. Zapojeni komunity posiluje lokalni vazby na vyzkum a buduje
davéru ve schopnost vedoucich osobnosti komunity vyjednadvat o riznych aspektech
vyzkumu, jako jsou ndborové strategie, péce o zdravotni potieby ucastnikll studie, vybér
mista, sbér a sdileni tidajti, doplitkova péce a dostupnost jakychkoli vyvijenych zasahil pro
populace a komunity po dokonceni vyzkumu (viz Smérice 2: Vyzkum provadeny v
prostiedich s nizkymi zdroji a Smérnice 6: Péce o zdravotni potieby ucastnikii vyzkumu). Pro
vybudovani a udrZeni divéry mezi vyzkumnymi pracovniky, G€astniky a dalS$imi ¢leny mistni
komunity je zésadni otevieny a aktivni proces zapojeni komunity. Ptikladem uspéSného
zapojeni komunity byla studie Programu na vymyceni horecky dengue v australském
Queenslandu. Predchozi zavedeni geneticky modifikovanych strategii pro kontrolu komara —
pienasece nemoci dengue vyvolalo mezindrodni polemiku kvili nedostatenému zapojeni
hostitelskych komunit. V tomto pifipadé byly Gspé$né vyuzity zavedené techniky z oblasti
socialnich véd k pochopeni zdjml komunity a ziskdni jeji podpory béhem provadéni
vyzkumu.
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Uloha a odpovédnost. Jakékoli neshody, které mohou vzniknout v souvislosti s uspofadanim
a vedenim vyzkumu, musi byt pfedmétem jednani mezi vedoucimi komunit a vyzkumnymi
pracovniky. Tento proces musi zajistit, aby byly vyslySeny vSechny hlasy stejné jako to, ze
¢lenové komunity nebo skupiny, kteti maji vétsi autoritu nebo moc, nevyvijeji na nikoho
natlak. Pro pfipad neslucitelnych rozdili mezi komunitou a vyzkumnymi pracovniky je
dualezité predem urcit, kdo bude mit posledni slovo. Komunité se nesmi dovolit trvat na tom,
aby do vyzkumu byly zahrnuty nebo z n¢j vynechany urcité postupy, které by mohly ohrozit
védeckou platnost vyzkumu. Zaroven vyzkumny tym musi postupovat citlivé ke kulturnim
normdm komunity tak, aby podporoval partnerskou spolupréci, zachoval diavéru a zajistil
dilezitost vyzkumu. Pfinosem zapojeni komunity jiz v nejrangj$i fazi je skutecnost, ze
jakékoli neshody mohou vc¢as vyplout na povrch, a pokud je nebude mozné vytesit, o vyzkum
se moznd piijde (viz Smérnice 8: Spoluprdace a budovani kapacit pro vyzkum a jeho
posuzovani). Pokud je etickd komise postavena proti zdvaznym neshoddm komunity,
tykajicim se provedeni navrhované studie, méla by komise vyzvat vyzkumné pracovniky, aby
studii provedli v jiné komunitg.

AngaZzovanost komunit nebo skupin. Vyzkumné projekty v nékterych ptipadech iniciuji
nebo provadéji samotné komunity nebo skupiny. Pacienti se vzacnymi onemocnénimi se
napiiklad mohou pfipojit na online platforméch s rozhodnutim kolektivné zmeénit sviij 1écebny
rezim a dokumentovat vysledné klinické Uc¢inky. Vyzkumni pracovnici by se do téchto
iniciativ méli zapojit, coz jim muize poskytnout cenné poznatky o jejich vlastni praci.

Smérnice 8:

Spoluprace a budovani kapacit pro vyzkum a jeho posuzovani

Vladni organy povérené biomedicinskym vyzkumem, ktery zahrnuje lidské subjekty,
jsou odpovédné za zajiSténi, aby hodnoceni vyzkumu v ramci etickych hledisek a
védeckych metod provadély kompetentni a nezavislé etické komise a aby jej realizovaly
kompetentni vyzkumné tymy. Nezavislé védecké a etické prezkoumani je pro ziskani
divéry komunity ve vyzkum zasadni (viz Smérnice 23: PoZadavky na ziizeni etickych
komisi a na jejich posuzovdani protokolit). Biomedicinsky vyzkum vyZaduje mezinarodni
spolupraci a nékteré komunity nemaji moZnost posoudit nebo zajistit védeckou kvalitu
¢i etickou prijatelnost biomedicinského vyzkumu navrzeného nebo provadéného v jejich
oblasti. Védecti pracovnici a zadavatelé/sponzori, ktefi planuji provadét vyzkum v
téchto komunitach, by méli prispivat k budovani kapacit pro vyzkum a prezkum.

Budovani téchto kapacit miiZe zahrnovat nasledujici ¢innosti, pricemz nejde nutné o
definitivni vycet:

¢ prizkum budovani infrastruktury a posileni vyzkumné vykonnosti;

e posileni prezkumu etiky vyzkumu a kapacity dohledu v hostitelskych komunitach
(viz Smérnice 23: PoZadavky na ziizeni etickych komisi a na jejichposuzovani
protokolii);

e vyvoj technologii vhodnych pro poskytovani zdravotni péce a biomedicinského
vyzkumu;

e vzdélavani vyzkumného a zdravotnického personilu a zavadéni opatieni
vedoucich k zamezeni nadmérného odlivu zdravotnického personalu;

e aktivni zapojeni do komunity, z niZ budou vybirani ucastnici vyzkumu (viz
Smérnice 7: Zapojeni komunity);,
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e domluva na spolecném publikovani v souladu s uznavanymi poZadavky na
autorstvi dél a sdileni adaji (viz Smérnice 24: Veiejnd odpovédnost za
biomedicinsky vyzkum); a

e priprava dohody o sdileni pfinosi, Kktera zajisti rozdéleni pripadnych
ekonomickych zisku plynoucich z vyzkumu.

Komentar ke Smérnici 8

Vseobecna hlediska. Vladni Gfady odpovédné za biomedicinsky vyzkum u lidi musi zajistit,
ze vyzkum bude eticky a védecky prezkouman kvalifikovanymi a nezdvislymi etickymi
komisemi a Ze jej budou provadét schopné vyzkumné tymy (viz Smérice 23: Pozadavky na
zFizeni etickych komisi a na jejich posuzovani protokolit). Tam, kde vyzkumna kapacita chybi
nebo je nedostateCné rozvinutd, maji zadavatelé¢/sponzofi a vyzkumni pracovnici etickou
povinnost pfispivat k udrzitelné schopnosti hostitelské zemé realizovat biomedicinsky
vyzkum a jeho etické posouzeni. Pied zahajenim vyzkumu v komunité, jejiz schopnosti jsou v
tomto sméru malé nebo Zzadné, by zadavatelé/sponzofi a vyzkumni pracovnici méli
naplédnovat, jak mize dany vyzkum piispét mistni komunité. Druh a mnozstvi pfiméfené
pozadované kapacity by mélo byt umérné dilezitosti vyzkumného projektu. Napt. kratka
epidemiologicka studie zahrnujici pouze piehled Iékafskych zdznamt by vyzadoval pouze
maly — pokud vubec né&jaky — rozvoj tohoto druhu, zatimco od zadavatele/sponzora
rozsahlého vakcina¢niho pokusu, ktery ma trvat nékolik let, se ocekava zasadni prispévek.
Vyzkum nesmi destabilizovat systém zdravotni péce a v idealnim piipadé¢ by mu mél nécim
prospét.

Partnerska spoluprace. Vyvoj a testovdni biomedicinskych zdsahi casto vyZzaduje
mezinarodni vyzkumnou spolupraci. Skute¢né nebo domnélé rozdily ve schopnosti nebo
zkuSenosti by se mély feSit zptisobem, ktery zajisti rovnost pii rozhodovani a jednani.
Pozaduje se vztah, v némz spoleénym cilem rovnocennych partnert je rozvijet dlouhodobou
Sirokou mezinarodni spolupraci, kterda udrzuje vyzkumnou vykonnost dané lokality. Je
potfeba zvazit inovativni formy spoluprace, aby se zabranilo vzniku nerovnosti ve
schopnostech. Nasledujici tfi kroky jsou ptikladem, jak 1ze podporovat za€lenéni, spolecné
vzdélavani a rovné pfrilezitosti. Na zacatku spoluprace, a jesté pred zahajenim konkrétniho
vyzkumného projektu: (i) urcit podobu mistniho vyzkumného programu; (ii) vyhodnotit
kapacitni potieby nebo priority mezi partnery v rdmci mezindrodniho zdravotnického
vyzkumu; a (iii) vytvofit Memorandum o vzajemném porozuméni (Memorandum of
Understanding — MoU).

Partnerska spoluprace také pomaha zajistit spolecensky ptinos vyzkumu zapojenim komunit.
Tim se zamétuje na vyzkum, ktery komunita povazuje za pfinosny (viz Smérnice 1: Védecky
a spolecensky prinos a respektovani prdav a Smérnice 7: Zapojeni komunity).

Posileni vyzkumné kapacity. Specifické cile budovani kapacit by mély byt stanoveny a
dosazeny prostiednictvim dialogu a vyjednavani mezi zadavateli/sponzory, vyzkumnymi
pracovniky a dalSimi pfisluSnymi zucastnénymi stranami, jakymi jsou komunitni rady a
organy hostitelské zemé&. Tyto zcastnéné strany by se mély dohodnout na spole¢ném usili
vedoucimu k posileni vyzkumné kapacity jako soucasti zdravotnického systému dané zemé¢ a
k optimalizaci jeji udrzitelnosti za ucelem vytvafeni novych poznatkl. Do vyzkumného
projektu by se mély zapojit Spicky mistniho vyzkumu.

Budovani kapacit a stiet zajmi. Budovani kapacit mize vést ke zvySenému stetu zajmai.
Rozporné mohou byt nésledujici zajmy: pifani zadavatele/sponzora provést vyzkum; piani

37



potencialnich ucastnikl ucastnit se vyzkumu; prani vyzkumnych pracovnika ziskat piistup k
nejnoveéjsim lécebnym prostiedkiim pro své pacienty a piispét k ziskani novych poznatki; a
zéavazek predstavitelti mistnich komunit kompenzovat nedostatecné financovani vyzkumu tim,
ze privedou do své oblasti sponzorovany vyzkum, pfispivajici k budovani infrastruktury.
Etické komise by mély posoudit, zda Usili o budovani kapacit mize zahrnovat takové stety
zajmu, a hledat zpisoby, jak je zmirnit (viz Smérnice 25: Stiet zajmii).

Posileni etického posuzovani. Vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi, ktefi planuji
provadét vyzkum v prostiedi, kde etické komise neexistuji nebo nejsou dostatecné vyskoleny,
by méli pomoci v rozumném rozsahu tyto komise vytvofit jesté pfed zahdjenim vyzkumu a
ucinit opatieni umoznujici jejich vzdélavani v etice vyzkumu. Aby se predeslo stfetu z4jmi a
zajistila se nezavislost téchto komisi, nesmi byt finan¢ni pomoc od vyzkumnych pracovniki a
zadavatell/sponzort poskytovana pifimo a nikdy nesmi byt vdzana na stanovisko komise ke
konkrétnimu protokolu (viz Smérnice 25: Stiet zajmii). Finan¢ni prostiedky musi byt spise k
dispozici vyslovné ke schopnostem komise v oblasti etiky ve vyzkumu. Je v zajmu vSech, aby
bylo k dispozici skutecné nezavislé védecké a etické posouzeni.

Vzdélavani vyzkumnych pracovnikia. Ocekava se, ze zadavatelé/sponzofi zaméstnaji urcité
osoby a v pfipad¢ potieby je budou vzdélavat tak, aby fungovaly napiiklad jako vyzkumni
pracovnici, vyzkumni asistenti a koordinatofi a spravci dat, a aby v potfebné mife poskytovali
priméfenou financ¢ni, vzdélavaci a jinou pomoc pii budovani kapacit.

Spole¢né publikace a sdileni idaji. Partnerska spoluprace ve vyzkumu by méla vést ke
spole¢n¢ publikovanym (zahrani¢nim i tuzemskym) publikacim bez omezeni pfistupu (viz
Smérnice 24: Verejnd odpovédnost za biomedicinsky vyzkum). Vyzkumni pracovnici a
zadavatelé/sponzofi musi poskytovat spravedlivé ptilezitosti, aby umoznili spole¢né autorstvi
v souladu s uznavanymi pozadavky na autorstvi, jako jsou pozadavky Mezinarodniho vyboru
vydavatelii lékatskych casopisti (International Committee of Medical Journal Editors —
ICMJE).

Smérnice 9:

Osoby schopné poskytnout informovany souhlas

Vyzkumni pracovnici jsou povinni poskytnout potencidlnim ucastnikim vyzkumu
informace a moZnost vyjadrit sviij svobodny a informovany souhlas s uc¢asti na vyzkumu
nebo ucast odmitnout, s vyjimkou pripadi, kdy eticka komise schvalila upusténi od této
povinnosti nebo zménu informovaného souhlasu (viz Smérnice 10: Zmény a upusténi od
povinnosti informovaného souhlasu). Informovany souhlas by mél byt chipan jako
proces a ucastnici maji pravo od néj bez jakychkoliv sankci odstoupit kdykoliv v
pribéhu vyzkumu.

Vyzkumni pracovnici maji povinnost:

e ziskat souhlas, ale pouze po poskytnuti dileZitych informaci o vyzkumu a poté, co
se ujisti, Ze potencialni ucastnik dostate¢né rozumi podstatnym skute¢nostem
jeho obsahu;

e vyhnout se neodiivodnénému podavani klamnych informaci nebo zamléovani
podstatnych informaci, nebo nepfiméfenému vlivu nebo natlaku (viz Smérnice
10: Zmény a upusténi od povinnosti informovaného souhlasu);
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e zajistit, Ze potencialnimu ucastnikovi se poskytne dostatek prilezitosti a ¢asu na
zvazeni své ucasti ve vyzkumu; a

e obecné maji povinnost ziskat od kazdého potencidlniho ucastnika podepsany
formular jako diikaz jeho informovaného souhlasu. Vyzkumni pracovnici musi
oduvodnit vyjimky z tohoto obecného pravidla a poZadat etickou komisi o jeji
souhlas.

Dojde-li v daném vyzkuu k podstatnym zménam podminek nebo postupii, anebo pokud
jsou k dispozici nové informace, které by mohly ovlivnit ochotu uéastnikii pokracovat,
musi vyzkumni pracovnici se souhlasem etické komise zajistit obnovu informovaného
souhlasu kazdého ucastnika. V dlouhodobych studiich by se vyzkumni pracovnici méli v
predem stanovenych intervalech ujistit, Ze je kazdy ucastnik ochoten ve studii
pokracovat, a to i v pripadech, kdy nedochazi ke zménam v usporadani nebo v cilech
vyzKumu.

Odpovédnosti hlavniho FeSitele je zajistit, aby vSichni pracovnici, kteri ziskaji
informovany souhlas ke studii, postupovali v souladu s témito Smérnicemi.

Komentar ke Smernici 9

Obecné uvahy. Ziskavani informovaného souhlasu je proces. K zahajeni tohoto procesu je
tieba, aby potencidlni ti¢astnik obdrzel dilezité informace, pricemz se ma zajistit, aby doty¢na
osoba porozuméla podstatnym skutecnostem a mohla se rozhodnout vyzkumu zcastnit nebo
nezucastnit, aniz by byla vystavena natlaku, nepatficnému ovliviiovani nebo klamani.

Informovany souhlas je zaloZen na zasadég, ze zpusobili jedinci schopni udélit informovany
souhlas maji pravo se svobodné rozhodnout, zda se vyzkumu zic¢astni ¢i ne. Informovany
souhlas chrani svobodu volby jednotlivce a respektuje jeho autonomii.

Jasné informace se musi poskytovat v rodném jazyce tak, aby byly potencidlnimu ucastnikovi
srozumitelné. Osoba, kterd ziskala informovany souhlas, musi byt o vyzkumu dobie
informovdna a musi byt schopna odpovédét na jakékoli otdzky potencidlnich ucastnikd.
Vyzkumni pracovnici odpovédni za studii musi byt dosazitelni a schopni na pozadani
ti¢astniktl odpovidat na jejich otazky. Uéastnikiim by se mé&la nabidnout moznost klast otazky
a dostavat odpovédi jak pred zahdjenim vyzkumu, tak v jeho pritbé¢hu. Vyzkumni pracovnici
by méli vyvinout veSker¢ usili, aby tyto otdzky zodpovédéli veas a co nejpodrobnéji.

Tato Smeérnice se vztahuje na jednotlivce schopné poskytnout informovany souhlas.
Pozadavky na vyzkum u jednotlivcl, ktetfi nejsou schopni poskytnout informovany souhlas
nebo u déti a dospivajicich jsou stanoveny ve Smérnici 16: Vyzkum zahrnujici dospélé osoby
neschopné poskytnout informovany souhlas, a ve Smérnici 17: Vyzkum zahrnujici deti a
dospivajici.

Postup. Ziskavani informovaného souhlasu je obousmérny komunikacni proces, ktery zacina
navazanim pocatecniho kontaktu s potencialnim tucCastnikem a kon¢i poskytnutim a
zdokumentovanim informovaného souhlasu, ktery vSak mutze byt v pribéhu studie meénén.
Kazdy potencidlni G¢astnik musi na své rozhodnuti dostat tolik Casu, kolik potiebuje, a to

vcetné Casu na konzultace s ¢leny rodiny nebo s jinymi osobami. Pro postupy souvisejici s
informovanym souhlasem plati, Ze kazdému musi byt poskytnut dostatek casu i1 prostredkd.

Jazyk informacéniho letiku a naborovych materiali. VSichni potencidlni Gcastnici by méli
obdrzet pisemné informace, které si mohou s sebou odnést. Informovani kazdého jednotlivého
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ucastnika nesmi byt pouhym ritualnim pfednesem obsahu pisemného dokumentu. Znéni
informaci a veskerych néborovych materiali musi byt v jazyce, ktery je potencidlnimu
ucastnikovi srozumitelny a musi byt schvaleno etickou komisi. Formulace v takovém
dokumentu musi byt struéné a pokud mozno nesmi piekrocit dvé nebo tii strany textu.
Dtlezitymi dopliky pisemnych informaci, které pomohou pochopeni, jsou ustni informace a
vhodné audiovizualni pomiticky, véetné piktogramti a souhrnnych tabulek. Informace by také
mély byt vhodné jak pro skupinu ucastnikd, tak pro jednotlivce — naptiklad v Braillové pismu.
Informovany souhlas nesmi obsahovat zadné formulace, jimiz by se dany subjekt vzdaval
kteréhokoliv ze svych prav, pfipadn¢ jimiz by zprostil vyzkumné pracovniky,
zadavatele/sponzora, instituci nebo jeji zdstupce z jejich odpoveédnosti za piipadnou
nedbalost.

Obsah informacniho letaku. V téchto Smérnicich jsou uvedeny soucasti, které musi byt
uvedeny v informacich. Pfiloha 2 obsahuje podrobnosti o informacich, které se musi
poskytnout a také mozné dopliujici informace. Tento seznam zminuje informace o cilech,
metodach, zdrojich financovani, moznych stfetech z4jmu, institucionalni pfisluSnosti
vyzkumného pracovnika, o¢ekavanych piinosech a potencidlnich rizicich studie a nepohodli,
které z ucasti v ni mize vyplyvat, pfistup k 1é¢bé a informacim po ukonceni studie a dalsi
zévazné Udaje o studii, pfi¢emz tento vycet nutn€ nemusi byt tplny.

Pochopeni obsahu. Osoba, ktera ziska souhlas, se musi ujistit, Ze potencidlni tcastnik
poskytnutym informacim dostatecné porozumél. Vyzkumni pracovnici by si méli zajistit
pochopeni sdélovanych informaci metodami zaloZzenymi na dikazech. Schopnost
potencialniho ucastnika porozumét informacim zavisi mezi jinym na vyspélosti daného
jedince, na Urovni jeho vzdelani a na jeho hodnotovém systému. Porozuméni tcastnika také
zavisi na schopnosti a ochoté vyzkumného pracovnika trpéliveé a citlivé s nim komunikovat,
jakoz 1 na atmosféte, situaci a misté, kde proces informovaného souhlasu probiha.

Dokumentovani souhlasu. Souhlas miize byt zaznamenan nékolika zptsoby. Uéastnik maze
vyjadfit souhlas ustné nebo podepsat formulaf souhlasu. Obecné by Ucastnik mél podepsat
pisemny dokument. V pfipad¢, kdy jedinec neni zplsobily rozhodovat, musi tak ucinit jeho
zékonny zastupce, opatrovnik nebo jiny fadné zplnomocnény zéastupce (viz Smérnice 16:
Vyzkum zahrnujici dospélé neschopné poskytnout informovany souhlas, a Smérnice 17:
Vyzkum zahrnujici déti a dospivajici). Etickd komise mize za urcitych podminek schvalit
vyjimku z pozadavku na podepsany informovany souhlas (viz Smérnice 10: Zmény a upusténi
od povinnosti informovaného souhlasu). Takové vyjimky mohou byt rovnéz schvaleny v
ptipadech, kdy by existence podepsané¢ho souhlasu mohla pro ucastnika predstavovat riziko,
napiiklad ve studiich zahrnujicich nezdkonné chovani. V nékterych ptipadech, zejména pokud
jsou informace komplikované, by Ucastnici méli dostat pisemné informace, které si bez
podpisti ponechaji, a které se pfitom ve vSech ohledech podobaji tém, které ucastnici
podepisuji. Jejich znéni musi schvalit eticka komise. Pokud byl souhlas ziskan Gstné, méli by
vyzkumni pracovnici piedloZit etické komisi dokumentaci o takovém souhlasu, potvrzenou
bud’ osobou, ktera souhlas ziskala, nebo pfitomnym svédkem v okamziku ziskani souhlasu.

Obnoveni souhlasu. Dojde-li k podstatnym zménam v kterémkoli aspektu studie, musi
vyzkumny pracovnik ziskat od ucastnikli studie znovu informovany souhlas. Mohou se
napiiklad objevit nové informace, at’ uz ze samotné studie nebo z jinych zdrojl, tykajici se
rizik nebo piinosu testovanych produkti nebo o jejich alternativach. Ugastnikim musi byt
takové informace poskytnuty okamzité. Ve vétSin€ klinickych studii se prozatimni vysledky
neprozrazuji vyzkumnym pracovnikiim ani Uc€astnikim aZz do doby ukonceni studie. V
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dlouhodobych studiich se musi zajistit ochota kazdého ucastnika pokracovat v ucasti v dané
studii.

Individudlni informovany souhlas a pristup ke zkoumané populaci. V n¢ckterych
pfipadech miize vyzkumny pracovnik oslovit ur€itou komunitu nebo instituci za tcelem
provedeni vyzkumu nebo pfistupu k potencidlnim ucastnikiim, od nichz by chtél ziskat jejich
individualni souhlas teprve poté, co ziska povoleni od dané instituce, jako je $kola nebo
vézeni, nebo od vidce komunity, rady starSich, nebo od jiného urcené¢ho organu. Tyto
institucionalni postupy nebo kulturni zvyky by se mély respektovat. V zadném piipad¢ vSak
nesmi svoleni vedouciho komunity nebo jiného organu nahrazovat individualni informovany
souhlas. V nékterych populacich mize pouziti mistnich jazykii usnadnit pfedani informaci
potencialnim ucastnikiim a zajistit vyzkumnému pracovnikovi, Ze takovi jedinci opravdu
porozumi nalezitostem daného vyzkumu. Ve vSech kulturach je mnoho lidi, ktefi nejsou
obeznameni s védeckymi pojmy jako placebo nebo randomizace, nebo jim hned nerozumi.
Zadavatelé/sponzofi a vyzkumni pracovnici musi pouzivat vhodné zplsoby sdélovani
nezbytnych informaci v procesu ziskdvani informovaného souhlasu. Ve vyzkumném
protokolu musi také popsat a zdivodnit postup, ktery planuji pouzit pfi sdélovani informaci
ucastnikim. Projekt musi zahrnovat veSkeré moznosti potiebné k fadnému ziskani
informovaného souhlasu v riznych jazykovych a kulturnich prostredich.

Dobrovolnost a nepfiméfeny vliv. Informovany souhlas je dobrovolny, pokud se na
rozhodnuti jednotlivce o Uc€asti nepodili Zadny nepfiméfeny vliv. Dobrovolnost, s niz je
souhlas poskytovan, mize ovlivnit fada faktord. Nékteré z téchto faktord mohou byt pro
ucastniky vnitini, naptiklad dusevni onemocnéni, zatimco jiné vlivy mohou byt vnéjsi, jako je
napi. zéavisly vztah mezi Gc€astniky a klinickymi vyzkumnymi pracovniky. Dobrovolnost
souhlasu mohou ovlivnit okolnosti, jakymi jsou vazné onemocnéni nebo chudoba, coZz ovsem
nemusi nutné znamenat, ze ucastnici nedokazi v téchto situacich poskytnout sviij informovany
souhlas dobrovoln¢. Etické komise musi pro kazdy jednotlivy protokol stanovit, zda vlivy na
dobrovolny souhlas neptekracuji pfimérené meze, a pokud ano, jaké zaruky jsou pro tyto
ptipady vhodné.

Zavisly vztah. Existuji rizné formy zavislych vztaht, jako jsou vztahy mezi uiteli a studenty
Ci strazci a v€zni. V souvislosti s klinickym vyzkumem mohou zavislé vztahy vyplyvat z jiz
existujicich vztahli mezi oSetfujicim lékafem a pacientem, ktery se ve chvili, kdy jeho
oSetiujici 1ékat zaujima roli vyzkumného pracovnika, stava potencidlnim ucCastnikem. Zavisly
vztah mezi pacienty a klinickymi vyzkumnymi pracovniky miZe ohrozit dobrovolnost
informovaného souhlasu, nebot’” potencialni Ucastnici, ktefi jsou pacienty, jsou kvili jeho
I€kaiské péci zavisli na klinickém lékafi-vyzkumném pracovnikovi a je mozné, Ze vahaji
odmitnout Gcast ve vyzkumu, do n¢hoz je jejich oSetiujici Iékat zapojen. V piipad¢ zavislého
vztahu by tudiZ méla informovany souhlas ziskat neutrdlni tfeti strana, jako je vyzkumna
sestra nebo kvalifikovany spolupracovnik. V nékterych situacich zavislosti je vSak vyhodné,
aby pacientovi poskytl informace jeho oSetfujici 1ékaf, protoze je o zdravotnim stavu pacienta
nejlépe informovan. Je vSak tfeba pfijmout nékolik opatfeni vedoucich k minimalizaci vlivu
zavislého vztahu. Lékati zapojeni do vyzkumu musi vzit na védomi skutecnost, Ze jakoZzto
osetiujici 1ékat a vyzkumny pracovnik maji dvoji roli, a o této skutecnosti informovat své
pacienty. Musi zdaraznit dobrovolnou povahu tucasti na vyzkumu a pravo takovou ucast
odmitnout nebo od ni odstoupit. Musi také pacienty ujistit, Ze jejich rozhodnuti zG¢astnit se
vyzkumu nebo cast na ném odmitnout nikterak neovlivni jejich vztah lékate a pacienta nebo
jiné vyhody, na které maji pacienti ndrok. V piipadech, kdy je nezbytné, aby oSetfujici Iékat
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vysvétlil podrobnosti protokolu daného vyzkumu, musi etickd komise zvazit, zda musi byt
dokument o informovaném souhlasu podepsén za piitomnosti neutralni tieti strany.

Rizika. Vyzkumni pracovnici musi byt zcela objektivni pii diskusi o podrobnostech
experimentalnich zakrokl a bolestivosti ¢i nepohodli, které mohou takové zasahy s sebou
piinést. Totéz plati pro diskusi o znamych rizicich a moznych nebezpecich. V nékterych
typech vyzkumu v oblasti prevence musi byt potencidlni ucastnici informovani o rizicich
spojenych s moznosti ndkazy a o opatienich, kterymi mohou pfispét ke snizeni téchto rizik.
To plati zejména o preventivnim vyzkumu pienosnych nemoci, jako je HIV/AIDS.

Kdo ziskava souhlas. Informovany souhlas musi ziskavat ¢len vyzkumného tymu. Pieneseni
ziskani souhlasu, napfiklad na zdravotni sestru nebo jiného clena vyzkumného tymu,
napiiklad v ptipadé zavislého vztahu, je pfipustné pouze pokud je osoba ziskavajici takovy
souhlas fadné kvalifikovana a ma predchozi zkuSenosti s jeho ziskavanim. Hlavni vyzkumny
pracovnik odpovida za zajisténi toho, ze vSechny osoby, pracujici v ramci daného projektu,
budou jednat v souladu s touto Smérnici.

Zvlastni vdvahy o informovaném souhlasu pro vyuziti udaji ve zdravotnickych
registrech. Povinnost ziskat informovany souhlas tykajici se vyzkumu udaji ve
zdravotnickych registrech se mize prominout za ptedpokladu splnéni podminek ve Smérnici
10: Zmeny a upusténi od povinnosti informovaného souhlasu. Pokud vyzkumny pracovnik
planuje kontaktovat osoby na zaklad¢ jejich zatfazeni do registru zdravotnickych udaji, musi
pfitom mit na paméti, Ze tyto osoby nemusi tusit, Ze jejich udaje byly do registru vlozeny
nebo Ze nejsou obeznameny s tim, jakou formou vyzkumni pracovnici ziskdvaji pfistup k
témto Udajim (viz Smérnice 12: Shér, uchovavani a pouziti udajui ve zdravotnickém
vyzkumu). Pokud si vyzkumni pracovnici pieji kontaktovat osoby zatazené do zdravotniho
registru za ucelem ziskani dalSich informaci pro novy vyzkum, pak takové studie vyzaduji
poskytnuti informovaného souhlasu.

Smérnice 10:

Zmeny a upustéeni od povinnosti informovanéeho souhlasu

Vyzkumni pracovnici nesméji zahajit vyzkum tykajici se lidskych subjekti, aniZ by k
nému ziskali individudlni informovany souhlas od kaZdého ucastnika nebo od
zakonného zastupce, s vyjimkou pripadu, kdy vyzkumni pracovnici dostanou od etické
komise vyslovné povoleni takto postupovat. NeZ jim bude udéleno osvobozeni od
povinnosti ziskat informovany souhlas, méli by se vyzkumni pracovnici a etické komise
nejprve snazit zjistit, zda by informovany souhlas mohl byt upraven tak, aby zachoval
schopnost u¢astnika porozumét obecné povaze vyzkumu a zvazit svou ucast v ném.

Eticka komise miiZze odsouhlasit zménu informovaného souhlasu nebo upusténi od
povinnosti ziskat informovany souhlas s vyzkumem, pokud:

e by vyzkum bez takového osvobozeni nebo zmény nebyl proveditelny nebo mozny;
e vyzkum predstavuje diilezity spoleCensky piinos; a
e vyzkum nepredstavuje pro ucastniky vétSi nez minimalni riziko.
Na pripady, kdy jsou vyjimky nebo zmény informovaného souhlasu schvileny ve
specifickych zkoumanych souvislostech, se mohou vztahovat dodate¢na ustanoveni.

42



Komentar ke Smérnici 10

VSeobecna hlediska. Zména informovaného souhlasu zahrnuje provedeni zmén v procesu
ziskavani informovaného souhlasu, nejcastéji ve vztahu k poskytovani informaci a
dokumentaci informovaného souhlasu ucastnika. Osvobozeni od nutnosti informovaného
souhlasu umoznuje vyzkumnym pracovnikim provadét studie uplné bez ziskani
informovaného souhlasu.

Jak je uvedeno ve Smérnici 9: Osoby schopné poskytnout informovany souhlas, jednotlivci
nebo jejich zadkonni zastupci, musi poskytnout informovany souhlas pro kazdy zdravotnicky
vyzkum tykajici se lidskych subjektti. Upravy informovaného souhlasu nebo osvobozeni od
n¢j musi byt odivodnéné a schvalené. Obecné plati, Ze vyzkumnici a etické komise se musi
snazit zachovat co nejvice z procesu informované¢ho souhlasu. Musi peclivé zvazit, zda by
zména postupu pii ziskdvani informovaného souhlasu i nadile umoziovala wGcastnikim
pochopit obecnou povahu studie a smysluplné se rozhodnout, zda se vyzkumu zac¢astni, nebo
nikoli. V nékterych ptipadech muze byt napiiklad mozné popsat ucel studie, aniz by
potencialni ucastnici byli informovani o podrobnych postupech ve studijnich skupinach.

Uprava informovaného souhlasu formou zamléeni informaci kvili zachovani védecké
platnosti (validity) vyzkumu. V ramci procesu ziskavani souhlasu je nékdy nezbytné
zamlCet urCité informace, aby bylo mozné zajistit platnost vyzkumu. Ve zdravotnickém
vyzkumu to obvykle predstavuje zamléeni informaci o uéelu uréitych postupt. Ugastnikiim
klinickych studii se naptiklad Casto nesd€luje ucel testii provadénych ke sledovani dodrzovani
pozadovaného rezimu, protoze pokud by védéli, Zze jeho dodrzovani se u nich sleduje, mohli
by zménit své chovani a tak zneplatnit vysledky vyzkumu. Ve vétSin€ takovych piipadt se
musi potencidlni Gc€astnici pozadat o souhlas s tim, Ze jim bude do doby ukonceni vyzkumu
zamlcen ucel nékterych postupii. Po ukonceni jejich ucasti ve studii se jim musi sdélit tyto
zamlcené informace. ProtoZe souhlas se zamlCenim nékterych informaci by v néckterych
ptipadech ohrozil platnost vyzkumu, nelze tuto skutecnost sdélit ti¢astnikim do té doby,
dokud nejsou shromézdéna vSechna data. Podobny postup miize byt zaveden jen tehdy, kdyz
k nému da etickd komise vyslovny souhlas. Pied samotnym zpracovanim vysledkl studie
musi byt poskytnuty ucastnikim zamlfené informace, a kromé toho ucastnici musi mit
moznost nesouhlasit s pouzitim jejich udaji, které byly ziskany jako zamléené. Pred
zahdjenim studie se musi zvazit potencidlni dopad na platnost vysledku studie v pfipad¢, ze by
ucastnici nesvolili s vyuzitim vSech od nich ziskanych dat.

Ziskavani upraveného informovaného souhlasu s klamavymi informacemi. Podvod s
poskytovanim klamavych informaci Gcastnikiim je podstatné kontroverznéjsi zalezitosti nez
prosté zamlcovani informaci. AvSak v&dci badajici v oblasti socidlnich a behavioralnich véd
nékdy UmysIné¢ dezinformuji ucastniky, aby mohli studovat jejich postoje a chovani.
Vyzkumnici naptiklad pouzivaji ,,pseudo-pacienty* nebo ,,fiktivni klienty* ke studiu chovani
zdravotnickych pracovniki v jejich pfirozeném prostiedi.

Nékteti lidé zastavaji nazor, Ze aktivni poskytovani klamavych informaci neni pfipustné za
zadnych okolnosti. Jini by ho za urcitych okolnosti povolili. Klamavé informace nejsou
piipustné v ptipadech, kdy studie vystavuje ti€astniky vétSimu nez minimalnimu riziku. Pokud
je poskytnuti klamavych informaci povazovano za nezbytné pro ziskdni veérohodnych
vysledkd dané studie, vyzkumni pracovnici musi presvéd¢it etickou komisi o tom, Ze platné a
spolehlivé tdaje nelze ziskat zadnou jinou metodou, Zze vyzkum ma dilezity spolecensky
vyznam, a také o tom, Ze nebyly zaml€eny Zadné informace, které by v ptipad¢ vyzrazeni
zpusobily, Ze by se bézny jedinec odmitl vyzkumu zacastnit. Vyzkumni pracovnici a etické
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komise si musi byt védomi toho, Ze poskytovani klamavych informaci ucastnikim vyzkumu
je muize poskodit; a ze Gcastnici mohou nelibé a s odporem ptijmout informaci o tom, Ze se
vyzkumu zucastnili pod faleSnymi zaminkami. Kdykoli je to nezbytné pro zachovani védecké
platnosti vyzkumu, musi se potencidlni ucastnici pozadat o souhlas s tim, ze jim v prubc¢hu
procesu ziskavani informovaného souhlasu budou poskytovany netplné informace (tzn., Ze
vyzkumni pracovnici ziskaji takovy souhlas jesté predtim, nez zacnou klamavé informace
poskytovat). Etickd komise musi stanovit, jakou formou je nutné ucastniky po dokonceni
vyzkumu informovat o poskytnuti klamavych informaci. Poskytnuti informace o tomto
postupu (v anglictiné nazyvané ,,debriefing*) obvykle zahrnuje vysvétleni divoda poskytnuti
klamavych informaci. Debriefing je nezbytnou soucasti snahy o zjednani napravy klamavého
postupu. Ucastnikiim, ktefi nesouhlasi s tim, Ze jim byly kvili vyzkumnym G&elim
poskytnuty zavadéjici informace, musi byt nabidnuta moznost odeptit vyzkumnému
pracovnikovi moznost pouzit ty udaje, které byly ziskdny klamavym zplisobem. Ve
vyjimecénych piipadech muze etickd komise schvalit uchovavani neidentifikovatelnych
informaci. Moznost odstranéni tdaji nemusi byt nabizena napfiklad v téch ptipadech, kdy
vyzkum hodnoti kvalitu sluzeb nebo zplsobilost poskytovatelii (napt. studie zahrnujici
»fiktivni““ klienty nebo pacienty).

Upusténi od informovaného souhlasu. Etickd komise mulze odsouhlasit studii bez
informovaného souhlasu, je-li presvéd€ena o tom, Ze vyzkum by nebyl proveditelny nebo
mozny s informovanym souhlasem, ma-li dany vyzkum dtlezitou spole¢enskou hodnotu a
nepiedstavuje-li pro Gcastniky vétsi nez minimalni riziko. Tyto tfi podminky musi byt rovnéz
splnény v ptipadech, kdy studie obsahuje identifikovatelné tidaje nebo biologické vzorky, tj.
udaje nebo vzorky nesouci jméno urcité osoby nebo kod spojeny s touto osobou. Tyto
podminky se musi rovnéz splnit, kdyZ studie analyzuji stavajici udaje ze zdravotnickych
registri a pokud jsou ucastniky déti, dospivajici nebo jedinci neschopni poskytnout
informovany souhlas (Smérnice 16: Vyzkum zahrnujici dospélé osoby neschopné poskytnout
informovany souhlas, a Smérnice 17: Vyzkum zahrnujici déti a dospivajict).

Tyto tfi podminky pro upusténi od informovaného souhlasu musi byt splnény jesté tehdy,
kdyz tidaje nebo biologické vzorky nelze osobné identifikovat a kdyz vyzkum mé vyznamnou
spolec¢enskou hodnotu. V tomto pifipadé vyzkumny pracovnik nezna identitu ucastnikl, a
proto je ani nemuze kontaktovat za ucelem ziskani informovaného souhlasu. Protoze udaje
nebo vzorky nejsou osobné identifikovatelné, rizika pro tyto osoby nejsou véEtsi nez
minimalni.

Zvlastni uvahy o upusténi od informovaného souhlasu ve studiich vyuZzivajicich udaje ve
zdravotnich registrech. Vytvafeni a udrZovani registri s udaji o zdravi (naptiklad registra
rakovinnych onemocnéni nebo databazi genetickych a jinych anomalii u novorozenctl) jsou
hlavnimi zdroji pro mnoho aktivit spojenych s vyzkumem vefejného zdravi a
epidemiologickych jevli od prevence takovych chorob az po pfidélovani financnich
prostiedkli. Bézna praxe, kdy vSichni prakticti 1€kati zadavaji odpovidajici udaje do takovych
registril, nachdzi podporu z nékolika divodi: dilezZitost ziskat komplexni a pfesné informace
o urcité populaci; védeckd potieba obsdhnout veskeré piipady, aby se zamezilo
nezjistitelnému zkresleni vybéru; a eticky princip stanovujici, ze zatéze 1 vyhody musi byt

v

napii¢ danou populaci rozloZeny rovnomeérné.

Z tohoto divodu registry zfizené vladnimi institucemi obvykle vyZaduji spiSe povinny nez
dobrovolny sbér dat.
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Pokud je potieba provést vyzkum na zakladé snahy o zachovani vetejného zdravi nebo na
zaklad¢ zadani ze strany zdravotnickych instituci, jako je napfiklad dohled nad chorobami,
neni obvykle nutnd kontrola ze strany etické komise ani upusténi od informovaného souhlasu,
protoze tato Cinnost je vyzadovana zakonem. Zaroven je ale nepfipustné upusténi od
informovaného souhlasu v pfipadech, kdy instituce pro vefejné zdravi provadéji studie, ve
kterych se udaje z registri kombinuji s novymi Cinnostmi zahrnujicimi pfimy kontakt se
zkoumanymi jedinci, jako jsou napfiiklad studie, které ziskavaji od ucastnik informace
formou dotazniku. Ackoliv jsou rozsah a limity takového sbéru dat stanoveny zdkonem,
vyzkumni pracovnici musi i tak zvazit, zda je v daném piipadé¢ etické vyuzivat své autority k
pfistupu k osobnim udajim za Gcelem jejich vyzkumného vyuziti. Pokud vyuziti takovych dat
neni (nebo pokud neni zcela jasné, zda nadale je) soucasti vyzkumu veiejného zdravi, musi se
vyzkumny pracovnik snazit ziskat souhlas jedince s vyuzitim téchto dat nebo dokézat, ze jeho
vyzkum splituje podminky pro upusténi od informovaného souhlasu tak, jak je uvedeno v této
Smérnici. Vyzkumné projekty vyuzivajici tdaje z jednoho nebo vice povinné vedenych
populacnich registri by se mély predlozit etické komisi, s vyjimkou rozbora dat, které se
tykaji interni ¢innosti nebo registru urcité instituce.

Smérnice 11:

Sbér, uchovavani a pouZiti biologickych materiald a souvisejicich udajd
Pfi shromazd’ovani a uchovavani biologickych materialii a souvisejicich udaji, jako
jsou zaznamy o zdravotnim stavu nebo zaméstnani, musi instituce mit systém Fizeni,
ktery jim umozni ziskat povoleni pro budouci pouziti téchto materiali ve vyzkumu.
Vyzkumni pracovnici nesmi nepfiznivé ovlivnit prava a blaho jednotliveii, jejichz
materialy byly shromazdény.

Pokud jsou vzorky odebirany pro ticely vyzkumu, musi byt od osoby, od niZ byl material
pivodné ziskan, vyzadan zvlastni informovany souhlas pro konkrétni pouziti nebo
rozSireny informovany souhlas pro nespecifikované vyzkumné pouZiti v budoucnu.
Eticka prijatelnost Sirokého informovaného souhlasu zavisi na jeho Fadném zvladnuti.
Tento typ souhlasu musi byt ziskdn stejnym zpiisobem, jaky je popsan ve Smérnici 9:
Osoby schopné poskytnout informovany souhlas.

Pokud po Kklinické diagnoéze nebo 1écbé zustanou lidské biologické materialy (tzv.
»Zbytkova tkan“) a mély by se uklddat a pouZit pro budouci vyzkum, ma se vyzadat
specificky informovany souhlas nebo alespon rozsifeny souhlas s budoucim vyzkumem,
jimzZ se zadavatel vyvaze z tzv. opt-out postupu. To pak znamen4, Ze zbytkovy material a
souvisejici data lze uchovavat a pouzivat i k jinému budoucimu vyzkumu do té doby,
dokud osoba, od které pochazi, své pivodni rozhodnuti neodvolid. Informované
odstoupeni od opt-out postupu musi spliiovat nasledujici podminky:

1. pacienti si musi byt védomi existence budouciho vyzkumu s jejich vzorky a
souvisejicimi daty;

2. pacientim je ti‘eba poskytnout dostate¢né informace;

3. pacientim je tifeba sdélit, Ze mohou kdykoli odvolat sviij souhlas s budoucim
vyzkumem a nechat bez represe odstranit své udaje nebo vzorky; a

4. musi jim byt nabidnuta skutena mozZnost vznést namitky.

Pokud se vyzkumni pracovnici snazi pouZzit uloZené materidly nashromazdéné z
minulého vyzkumu, klinickych nebo jinych diivodii, aniZ by ziskali informovany souhlas
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k jejich budoucimu vyzkumnému pouziti, mizZe eticki komise upustit od poZadavku
individualniho informovaného souhlasu za nasledujicich podminek:

1. vyzkum by bez takové vyjimky nebyl proveditelny nebo prakticky realizovatelny;

2. vyzkum ma velikou spolefenskou diileZitost; a

3. vyzkum nepredstavuje pro ucastniky nebo skupinu, do které tcastnik patri, vétsi
neZ minimalni riziko.

Spravci biologickych materiali musi zajistit duvérnost informaci souvisejicich s
pouzivanym materidlem, a to tak, Ze s vyzkumnymi pracovniky se budou sdilet pouze
anonymizované nebo kédované udaje a tieti strany k nim budou mit omezeny piistup.
KIli¢ slouzici k rozkodovani udaji musi zistat uloZen u spravce biologického materialu.

Pi‘edani biologickych materiala musi byt smluvné zaji§téno (nap¥. Dohodou o piedani
materialu, Material Transfer Agreement, MTA).

Biologické materidly a s nimi souvisejici udaje by se mély shromazd’ovat a ukladat
pouze ve spolupriaci s mistnimi zdravotnickymi urady. Forma, jakou je toto
shromazZd’ovani Fizeno, by méla odpovidat nastaveni platnému v puvodnim prostiedi.
Jsou-li vzorky a uidaje uloZeny mimo ptuivodni prostiedi, méla by existovat ustanoveni k
vraceni vSech materiali do plvodniho prostiedi a ke sdileni moZnych vysledki a
prospéchu (viz Smérnice 3: Spravedlivé rozdéleni piinosu a zdtéZe pii vybéru jednotlivcit a
skupin pro ucast ve vyzkumu, Smérnice 7: Zapojeni komunity a Smérnice 8: Spoluprdce a
budovani kapacit pro vyzkum a jeho posuzovdni).

Komentar ke Smérnici 11

VSeobecna hlediska. Vyzkum na lidském biologickém materialu mize zahrnovat: tkang,
organy, krev, plazmu, kizi, sérum, DNA, RNA, bilkoviny, buiiky, vlasy, odstfizky z nehtt,
mo¢, sliny nebo jiné télesné tekutiny. Tyto biologické materialy mohou pochazet z riznych
mist, ale vétSinou budou pochazet od pacientli podstupujicich diagnostické nebo terapeutické
procedury, z pitevnich vzorki, z orgdnii nebo tkani, jejichZz darci jsou jak Zivi, tak mrtvi lidé,
dale z télesnych odpadl nebo zbytky tkani. Mohou se shromazd’ovat vyslovné pro konkrétni
vyzkumné ucely; pro diagnostické ¢i terapeutické postupy bez prvotniho zaméru jejich vyuziti
ve vyzkumu; nebo pro vyzkumné, 1ékatské ¢i diagnostické ucely, v jejichZ ptipad€ je mozné
ocekavat, Ze mohou nebo budou pouzity také v rdmci budouciho vyzkumu, ackoli pfesna
podoba vyzkumného projektu (¢i vyzkumnych projektt) nemusi byt v t€ dob¢ znama. Ptinos
bio-depozitaii pro longitudinalni studie specifickych chorob je Siroce uznavan. Za timto
ucelem byly zfizeny populaéni biobanky, které umoziiuji studium mnoha chorob
prostiednictvim korelace genetickych, environmentéalnich, profesnich a jinych zdravotnich
udaja.

V této Smérnici se termin biobanka pouZiva pro sbér uloZenych biologickych materiala a s
nimi souvisejicich udajii. Pojem biobanka se mlZe vztahovat na biobanky zahrnujici velky
vzorek populace i na malé bio-depozitate skladajici se z biologickych vzorki v laboratofich.

Jedinec, jehoz biologické materidly a souvisejici udaje se pouzivaji ve vyzkumu, je
ucastnikem studie a v tomto piipadé tak lze pouZzit etické smérnice, které se vztahuji na
ucastniky vyzkumu. Tato podminka by se méla pouzit také v ptipadech, kdy vyzkum vyuziva
vzorky a Udaje od zesnulych jedincl. Pfevazna vétSina lidi nemd ndmitky proti tomu, aby
jejich biologicky material a souvisejici tidaje byly ulozeny v ulozistich a pouzity k vyzkumu
pro obecny uzitek. Osoba, jejiz materidly jsou ulozeny (dérce), vSak musi vyslovné povolit
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budouci pouziti jednou z forem popsanych v této Smérnici. Protoze ptesnd povaha vyzkumu
neni obvykle zndma, neni mozné ziskat konkrétni informovany souhlas v dob¢, kdy je
materidl shromazd’ovan. RozSifeny informovany souhlas pro budouci pouziti je proto
pfijatelnou alternativou ke konkrétnimu informovanému souhlasu. Siroky informovany
souhlas vyzaduje fadnou spravu a fizeni biobanky.

Sprava. Instituce, v nichz jsou biologicky materidl a souvisejici tidaje archivovany po
shromazdéni pro vyzkumné ucely nebo jako ,,zbytky* z klinické diagndzy nebo 1écby, musi
mit zavedenou strukturu fizeni, v niz budou spravovany pfinejmensim nasledujici polozky:

e kterému pravnickému subjektu je material svéien,;

e jakym zpusobem je ziskan souhlas darce;

e jak muze darce tento souhlas odvolat;

e za jakych podminek je tfeba darce znovu kontaktovat;

e postup, jimz je urceno, zda by mély byt zvefejnény nevyzadané nélezy, a pokud ano,
jak by se s nimi mélo zachazet;

e jak je kontrolovana kvalita materialu;

e jak je zachovévana dlivérnost spojeni mezi biologickymi vzorky a osobnimi
identifikatory darct;

¢ kdo mlize mit pfistup k materidliim pro budouci vyzkum a za jakych okolnosti;

e jaky organ je opravnén piezkoumat névrhy tykajici se budouciho pouziti dané¢ho
materialu pro vyzkum;

¢ vhodné mechanismy pro informovani darct o vysledcich vyzkumu;

e jak je organizovana aktivni spoluprace se skupinami pacientli nebo $ir$i komunitou;

e s jakymi dal$imi zdroji osobnich udaji se mohou propojovat vysledky analyz
biologickych materiala;

e jaké typy vyzkumu se budou v Sir§im kontextu provadét;

e jaké typy vyzkumu budou vylou¢eny nebo zahrnuty teprve po opétovném
kontaktovani darce za ucelem ziskani jeho souhlasu;

e komu maji pfipadnout ptipadné piinosy plynouci z dané¢ho vyzkumu;

e jaké jsou vhodné mechanismy informovani ucastnikli o vysledcich vyzkumu; a

e jak je zajiSténo, ze prava a prospéch jednotlived, od nichz byly materidly ziskany,
nejsou nijak negativné ovlivnény.

Vsechny systémy ftizeni by se mély fidit zasadou odpovédnosti a mély by uloZeny biologicky
material a souvisejici idaje udrzovat v systému fadného spravce. Zadny z piedpisii tykajicich
se skladovani, pouzivani a kone¢ného osudu biologickych vzork by nemél byt v rozporu s
podminkami, které byly ptivodn€ uvedeny v dokumentech (Sirokého) informovaného souhlasu
a s nimiz Ucastnici vyzkumu souhlasili.

Etické komise a biobanky. Protokol kazdé studie, v niz se pouzivaji ulozené lidské
biologické materidly a idaje s nimi souvisejici, se musi predlozit etické komisi. Ta musi
zajistit, aby navrhované pouZiti takového materialu odpovidalo rozsahu vyslovné schvéalené¢ho
darcem, pokud darce poskytl Siroky informovany souhlas pro budouci vyzkum. Jestlize
navrhované pouziti nespadd do rozsahu vyzkumu jiz schvaleného darcem, je nutny jeho
opétovny souhlas. Etické komise mohou upustit od pozadavku individudlniho informovaného
souhlasu s vyzkumem v piipad¢ historického materidlu, a to za ptedpokladu, Ze jsou splnény
tf1 podminky uvedené vyse v tuéném textu této Smérnice (viz Smérnice 10: Zmény a upusténi
od povinnosti informovaného souhlasu).
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Specificky informovany souhlas. Pokud je v dob¢é shromazd’ovani materidlu znamo jeho
budouci pouziti, odliSné od stavajiciho protokolu studie, je nutné ziskat specificky
informovany souhlas, jak je popsano ve Smérnici 9: Osoby schopné poskytnout informovany
souhlas. Osoby, které nebyly schopny poskytnout informovany souhlas v dob¢, kdy se jejich
fyzicky material odebira a ukladd, musi mit ptilezitost informovany souhlas poskytnout nebo
jej odmitnout, pokud vyzkumni pracovnici védi nebo by méli védét, Ze dany subjekt bude
schopen udélit informovany souhlas (viz také Smérnice 16: Vyzkum zahrnujici dospélé osoby
neschopné poskytnout informovany souhlas).

Rozsifeny informovany souhlas. Rozsifeny informovany souhlas zahrnuje rozsah budouciho
pouziti ve vyzkumu, pro ktery se souhlas udili. Rozsifeny informovany souhlas neni
vSeobecnym souhlasem, ktery by umoznil budouci pouziti télesného materidlu bez jakéhokoli
omezeni. Naopak, rozSifeny informovany souhlas stanovi omezeni pro budouci pouziti
odebranych vzorkl. Formuléie rozSitené¢ho informovaného souhlasu by mély upiesnit: ucel
biobanky; podminky a dobu skladovani; pravidla pfistupu do biobanky; zptsob, jakym miize
darce kontaktovat spravce biobanky a jak muze byt nadale informovan o budoucim pouziti
materidlu, at’ uz omezeném na jiz pln¢ definovany vyzkum, nebo rozsifeném na zcela c¢i
castecn¢ nedefinované vyzkumné studie; zamysleny ucel takového pouziti, at’ pouze pro
zékladni nebo aplikovany vyzkum nebo také pro komeréni Ucely; moznost zachdzeni s
nevyzadanymi zjiSténimi. Etickd komise musi zajistit, aby navrhovany soubor materiali,
protokol o ukladani a postup ziskavani souhlasu spliovaly tyto pozadavky.

Informovana opt-out procedura pi#i vyzkumu zbytkové tkané. Vzhledem k tomu, ze
lidsky biologicky material, ktery zlstava po stanoveni diagndzy nebo po 1€¢bé (tzv. ,,zbytkova
tkan) je casto zajimavy pro budouci vyzkumné pracovniky, nabizi se darcim v rdmci
Spravné klinické praxe nasledujici moznosti: umoznit pouziti svého biologického materialu
pouze pro vlastni 1écbu nebo prospéch a poté jej nechat vyfadit; nebo umoznit pouziti
skladovaného materidlu pro specificky popsany vyzkumny projekt s konkrétnim
informovanym souhlasem; nebo umoznit pouZiti uloZzeného materialu pro dosud nedefinovany
vyzkum, at’ uZ s osobnimi identifikatory nebo bez nich, opét s vhodnym informovanym
souhlasem. Dodrzovani této praxe v kazdé situaci ve zdravotnictvi vSak muize byt pfilis
naro¢né a obtizné proveditelné a z toho divodu muze byt piijatelné¢ informované vyvazani
zadavatele z tzv. opt-out procedury, coz znamena, ze zbytkovy material a souvisejici data lze
uchovavat a pouZzivat i k jinému budoucimu vyzkumu do uréené doby nebo dokud osoba, od
které material pochazi, své ptivodni rozhodnuti nezrusi.

Informované vyvazani zadavatele z tzv. opt-out procedury pro budouci vyzkum musi spliiovat
nasledujici podminky: 1) pacienti musi byt informovani o existenci budouciho vyzkumu; 2)
pacientiim je tfeba poskytnout dostate¢né informace (ucel a trvani ¢innosti, vymezeni udaji,
uloha spravce, duvérnost dat, pfip. informovani o vysledcich); 3) pacienti musi byt
informovéni o tom, Ze mohou kdykoli odvolat svlij souhlas s pouzitim svych tdaji a nechat
bez represe odstranit své tidaje nebo vzorky; 4) musi jim byt nabidnuta skute¢nd moznost
vznést namitky.

Informované vyvazani zadavatele z tzv. opt-out procedury pro budouci vyzkum tykajici se
zbytkové tkan€ nemusi byt za urcitych okolnosti vhodné, zejména a) pokud vyzkum piinasi
pro daného jedince vé&tsi neZ minimalni rizika, b) pokud se pouZivaji kontroverzni nebo
vysoce sofistikované postupy, naptiklad vytvoieni nesmrtelnych bunéc¢nych linii, ¢) pokud se
vyzkum provadi na urc€itych typech tkani, napiiklad gametach, nebo d) pokud se vyzkum
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obecné provadi v kontextu zvysSené zranitelnosti. Eticka komise musi stanovit, zda pozaduje
vyslovny informovany souhlas pro dany vyzkum.

Odvolani souhlasu. Darci nebo jejich zakonni zédstupci by méli mit moznost bez represe
kdykoli zrusit souhlas s uchovavanim a pouzivanim biologického materidlu ulozené¢ho v
biobance. Odnéti souhlasu by mélo byt dokumentovano pisemné, podepsané¢ darcem nebo
jeho zakonnym zastupcem, po némz by se vzorky mély likvidovat nebo vratit darci. Po
odvolani souhlasu uz neni povoleno budouci pouziti biologickych materialiit a souvisejicich
udaju.

Autorizace vyzkumu zahrnujiciho archivovany material. Pokud biologicky material a data
shroméazdéna a ulozend v minulosti bez zvlastniho nebo rozsifeného informovaného souhlasu
obsahuji dulezité a jinak nedosazitelné udaje, musi etickd komise rozhodnout, zda je takové
pouziti materidli opravnéné. NejbéznéjSim divodem pro pouziti zaznamii nebo materiala
shromazdénych v minulosti bez souhlasu je to, ze by bylo prakticky neproveditelné nebo
neumérné nakladné najit osoby, jejichz materidly nebo zdznamy se maji prozkoumat. K tomu
muze napiiklad dojit tehdy, kdyZz studie zahrnuje revizi nemocni¢nich zaznami nebo
provedeni novych testdl na krevnich vzorcich odebranych v dobé, kdy obvykle nebyl
pozadovan souhlas s budoucim vyzkumem takového materidlu. Kromé toho musi mit vyzkum
vyrazny spoleCensky piinos a nesmi pro Gcastniky nebo skupinu, ze které ucastnik pochazi,
predstavovat vétsi nez minimalni riziko.

Zachovani duvérnosti. Dulezitym aspektem skladovani lidského biologického materidlu je
zachovani divérnosti, které je darcim garantovano. Pokud by informace vyplyvajici z
analyzy materidlu byly poskytnuty tfetim strandm, mohly by darci zplsobit Ujmu, jeho
stigmatizaci nebo obavy. Osoby odpoveédné za biobanky musi zajistit zachovani divérnosti o
informacich, napftiklad tak, ze vyzkumnym pracovnikiim poskytnou pouze anonymizované
nebo kodované idaje, a omezenim pfistupu k materidlim a adajim pro tfeti strany. Béhem
procesu ziskdvani informovaného souhlasu musi osoby odpovédné za biobanky informovat
potencialni darce o opatienich, ktera budou piijata za €elem ochrany divérnych tdaj, stejné
jako o jejich omezenich. Biologicky materidl uloZeny v biobankach musi byt anonymizovan
nebo zakoédovan. KdyZz vyzkumni pracovnici v naslednych studiich pouZzivaji zakodované
materialy ziskané z biobank, musi kli¢ ke kodu zlstat u spravce biobanky. Védecti pracovnici
tak mohou pouzivat pouze anonymizovany nebo kédovany material. Je tfeba si uvédomit, Ze
moznost Uplné anonymizace je stale vice iluzorni, protoze moznost vzajemného porovnavani
velkych datovych souborii se neustale zlepsuje. Cim obtiznéjsi je anonymizovat data, tim

zédsadni ¢ast vysSe uvedeného systému spravy.

Poskytovani vysledkii a zvefejnéni (ne)vyzadanych zjisténi. Obecné plati, ze biobanky
ukladaji kodovany material tak, aby bylo mozné tento material propojit se zdravotnimi tdaji.
To znamena, ze vysledky vyzkumu, at’ uz vyzadané nebo nikoli, se mohou poskytnout darci.
Proces informovaného souhlasu musi jasné stanovit, zda se predpoklada poskytnuti informaci
odvozenych z analyzy materiald, pokud si to darce pifeje. Informace poskytnuté darci by mély
jasné uvadeét skute€nost, Ze poskytovani individudlnich diagn6z neni poslanim biobanky nebo
budouciho vyzkumného projektu. Tim se zabrani tomu, aby pfipadné nebyly déarcim
materidlu poskytovany faleSné nélezy.

Existuje obecna shoda, Ze alespoil nékterd zjisténi v genetickém vyzkumu musi byt zpétné
poskytnuta jednotlivym déarcim, pokud si to pieji. Vicetroviiovy souhlas, coZz znamend
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moznost ziskat soubory nebo podmnoziny informaci, skytd darcim fadu moznosti a umoznuje
jim vybrat si nckteré moznosti, které jim umozni vétsi kontrolu nad pouzitim jejich
biologického materidlu. Obecné je tieba dodrzet tii hlavni zasady tykajici se poskytovani
vysledki: vysledky musi byt platné z analytického hlediska, musi byt dilezité pro klinickou
praxi a musi byt moznost je zpétn¢ poskytnout darcim. Z toho vyplyva, ze ke zvetejnéni musi
byt poskytnuty informace k zachrané¢ Zzivota a udaje pro okamzité klinické vyuziti pii
zavazném zdravotnim problému, zatimco informace nejisté védecké platnosti nebo klinické
vyznamnosti, by se nemély sdélovat viibec. Etickd komise by méla také posoudit, zda je pii
poskytovani konkrétnich genetickych nalezi nutné individualni poradenstvi. Nékteré pripady
mohou vyzadovat vypracovani eticky odpovédného planu pro sdélovani (ne)vyzadanych
zjisténi.

Déti a dospivajici. Déti a mladistvi, kteti béhem vyzkumného projektu dosdhnou dospélosti,
by méli mit moznost poskytnout sviij informovany souhlas s dal§im ukladanim a pouzivanim
svého biologického materidlu a souvisejicich udaji a méli by mit také moznost odvolat
souhlas pro budouci vyzkum. Pfijatelny by mohl byt také systém pro odstoupeni od
informovaného souhlasu, v jehoz ramci jsou doty¢né osoby upozornény na své pravo od néj
odstoupit.

Smlouva o prediani materialu. Predavani humdénnich biologickych materidli se musi
smluvné zajistit. Smlouva musi zajistovat, ze biologické materidly budou dokumentovany
takovym zpiisobem, aby je bylo mozné kdykoliv znovu ziskat zpé&t. Musi byt rovnéz stanoven
rozsah a doba jejich vyuziti a také, co se musi stat po uplynuti této doby. Ve smlouvé musi
byt jasné stanovena veskera zodpoveédnost tykajici se téchto bodli. Smlouva je také zapotiebi
v nadnarodnich vyzkumnych projektech, ve kterych jeden subjekt shromazd'uje vzorky od
0s0b ze vSech ztcastnénych zemi a uklada je do jediné biobanky.

Uzavieni biobanky. V piipad€¢ uzavieni biobanky by mély byt ve spolupraci s mistnimi
zdravotnickymi ufady vypracovany plany vhodného pievozu nebo likvidace biologického
materialu a udaji.

Ukladani a pouZivani materidlu z prostiedi s omezenou dostupnosti zdroju v
biobankach. Biobanky se staly globalnim jevem. Nicméné v nékterych prostiedich s nizkymi
zdroji vSak mohou byt nedostatecné¢ zkuSené, pokud jde o skladovani a pouzivani
biologickych materialid. Kromé toho, co se uvadi v této Smérnici, pozadavky na zapojeni
komunity, budovani kapacit a spravedlivé rozdéleni zatéze a ptinosti vyzkumu, popsané v
jinych smérnicich, se vztahuji také na vyzkum v biobankach v prostifedich s nizkymi zdroji
(viz Smérnice 3: Spravedlivé rozdéleni prinosu a zatézepri vybéru jednotlivci a skupin. Pro
ucast ve vyzkumu, Smérnice 7: Zapojeni komunity a Smérnice 8: Spoluprace a budovaini
kapacit pro vyzkum a jeho posuzovani).

Smérnice 12:

Sbér, uchovavani a pouziti udaji ve zdravotnickém vyzkumu

Pokud dochazi k uklddani udaji, musi systém Fizeni instituce disponovat
zplnomocnénim k budoucimu pouziti idaji ve vyzkumu. Vyzkumni pracovnici nesmi
nepriznivé ovlivnit prava a osobni blaho jednotlivci, od nichZ se iidaje ziskaly.

Pokud se informace shromaZd’uji a ukladaji pro icely vyzkumu, musi se od osoby, od
které se pivodné ziskaly, obdrzet ziskat také jeji specificky informovany souhlas pro
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konkrétni pouziti nebo rozsireny informovany souhlas i pro nespecifikované budouci
pouziti udaja. Eticka prijatelnost rozsifeného informovaného souhlasu zavisi na Fadném
zachazeni s udaji. Tento typ informovaného souhlasu je nutné ziskat stejnym zptusobem,
jaky je popsan ve Smérnici 9: Osoby schopné poskytnout informovany souhlas.

Pokud se pouziji udaje shromazdéné v ramci rutinni klinické péce, musi se pouzit tzv.
informovany opt-out postup. Tzv. opt-out procedura je obecné oznaceni pro
mechanismus, jak se jednotlivec muZe vyvazat z jemu neZadouci povinnosti. I kvuli
naiizené ochrané osobnich udaju to znamena, Ze idaje se mohou ukladat a pouzivat pro
vyzkum pouze za podminky, Ze dana osoba nevznesla namitky a vyslovné odsouhlasila
jejich pouziti. Namitky osoby vSak nelze pouzit, jde-li o vstupni data pro zakonné
povinné populacni registry. Informovany opt-out postup musi spliiovat nasledujici
podminky:

1. pacienti musi byt informovani o jeho existenci;

2. je jim tieba poskytnout dostatecné informace;

3. musi byt informovani o tom, Ze mohou své idaje nechat odstranit; a
4. musi se jim nabidnout skute¢na mozZnost vznést namitku.

Pokud vyzkumni pracovnici chtéji pouzit uloZena data shromaZdéna z predchozich
vyzkumi, pro klinické nebo jiné ucely, aniz by ziskali informovany souhlas k jejich
budoucimu pouZiti pro vyzkum, miiZe etickd komise zvazit upusSténi od pozadavku
individualniho informovaného souhlasu, pokud vyzkum:

1. by nebyl proveditelny nebo realizovatelny bez upusténi od tohoto pozadavku;
2. pokud ma vyznamny spolefensky prinos; a
3. nepredstavuje pro ucastniky nebo skupinu, do které ucastnik patii, vétSi nez
minimalni riziko.
Spravei ddaju jsou povinni zajistit s vyzkumnymi pracovniky ochranu informaci
spojenych s témito udaji, a to formou sdileni pouze anonymizovanych nebo kédovanych

udaji a omezenim pristupu tietich stran k témto materialim. Kli¢ ke kédu musi ziistat
u spravce udaju.

Udaje z prostiedi s nizkymi zdroji by se mély shromaid’ovat a ukladat pouze ve
spolupraci s mistnimi zdravotnickymi urady. Struktura spravy a Fizeni takové databaze
musi odpovidat nastaveni v jejim piivodnim prostiedi. Pokud je databaze uloZena mimo
své puvodni prostiedi, méla by existovat ustanoveni pro vraceni vSech udaji do
puvodniho prostiedi a sdileni moZnych vysledkii a pFinosii (viz Smérnice 3: Spravedlivé
rozloZeni piinosu a zdtéZe pii vybéru jednotlivcen a skupin pro ucast ve vyzkumu, Smérnice
7: Zapojeni komunity a Smérnice 8: Spoluprdce a budovani kapacit pro vyzkum a jeho
posuzovdni).

Komentar ke Smérnici 12

Obecna hlediska. VSeobecné¢ se uzndva piinos sbéru dat pro longitudindlni studie
specifickych chorob. Databdze mohou zahrnovat vSechny typy zdravotnich udaji, vcetné
lékaiskych zdznamii a zdravotnich zaznami pacientti. Uéelem této Smérnice je zabyvat se
zdravotnimi udaji nad rdmec individualni péce o pacienty.

Stejné jako u biobank nemd vétSina lidi namitky proti tomu, aby se jejich tdaje ulozily v
databankach a vyzkumné pouzily k obecnému uzitku. Osoba, jejiz data jsou ulozena (darce),
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musi v zdsadé vyslovné povolit budouci pouziti jednim ze zplisobi popsanych v této
Smérnici. Protoze pfesnd povaha vyzkumu neni obvykle znama, neni mozné ziskat konkrétni
informovany souhlas v dob¢, kdy se idaje shromazduji. Rozsiteny informovany souhlas pro
budouci pouziti je proto piijatelnou alternativou ke specifickému informovanému souhlasu.
Rozsiteny informovany souhlas vyzaduje fadné fizeni a spravu databaze.

Rizeni a sprava. Instituce, v nichz se shromazd’uji a archivuji idaje, musi mit zavedenou
strukturu fizeni, v niz se upravuji predpisem alespon tyto polozky:

1. kterému pravnickému subjektu je material svéten;
jak se ziska autorizace od darce;
jak maze darce toto opravnéni zrusit;
za jakych podminek je tieba darce znovu kontaktovat;
postup, kterym se urc¢i, zda by se mély zvetejnit nevyzadané nalezy, a pokud ano, jak
by se to mélo zvladnout;
jak je kontrolovana kvalita sbéru dat;
. jak se zachovava divérnost propojeni mezi shromazdénymi udaji a osobnimi
identifikatory darct;
8. kdo mlze mit ptistup k idajim pro budouci vyzkum a za jakych okolnosti;
9. ktery orgadn muze prezkoumat navrhy vyzkumu pro budouci pouZiti tidaj;
10. vhodné mechanismy slouzici k informovani darcti o vysledcich vyzkumu;
11. jak se organizuje spoluprace se skupinami pacientli nebo Sir$i komunitou ucastniki;
12. do jakych jinych zdroji osobnich udaji mohou byt propojeny vysledky analyz
obsahujicich shromazdéné udaje;
13. jaké typy vyzkumu v $ir§im slova smyslu se budou provadeét;
14. jaké typy vyzkumu budou vylouceny nebo zahrnuty az po opétovném kontaktovani
darce za Gcelem ziskani souhlasu;
15. komu ptipadnou piinosy plynouci z vyzkumu;
16. vhodné mechanismy, jak informovat ucastniky o vysledcich vyzkumu; a
17. jak se zajisti, aby prava a prospéch jednotlivcl, jejichZ udaje se ziskavaji, nebyly nijak
nepiiznivé ovlivnény.

ok wn

~No

Vsechny systémy fizeni by se mély fidit zdsadou odpovédnosti a mély by se snazit ulozené
tdaje fadné spravovat. Zadné z predpisti tykajicich se uchovavani, pouzivani a kone&ného
osudu zdravotnich udaji by nemélo byt v rozporu s podminkami, které byly ptivodné uvedeny
v roz§ifeném informovaném souhlasu a s nimiZ ucastnici vyzkumu souhlasili.

Etické komise a ukladani zdravotnich udaji. Pro kazdou studii, kterd wvyuziva
shromazdéné Udaje, se musi pfedlozit etické komisi protokol, ktery musi zajistovat, Ze
navrzené¢ pouziti udaji spadd do oblasti vyslovné odsouhlasené darcem v ptipadech, kdy
darce poskytl rozsifeny informovany souhlas pro budouci vyzkum. Pokud navrhované pouziti
udajli spadd mimo povoleny rozsah, bude nutné ziskat opétovny souhlas. Etické komise
mohou upustit od nutnosti individudlniho informovaného souhlasu pro vyzkum zahrnujici
historické udaje za ptredpokladu, Ze jsou splnény tfi podminky uvedené vyse tuénym pismem
v textu této Smérnice (viz t€Z Smérnice 10: Zmény a upusteni od povinnosti informovaného
souhlasu). U registri zahrnujicich celou populaci mize byt interni institucionalni vyzkumna
¢innost s registrem v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy osvobozena od pfezkumu etickou
komisi.
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Specificky informovany souhlas. Specificky informovany souhlas se musi ziskat (tak jak je
popsano ve Smérnici 9: Osoby schopné poskytnout informovany souhlas), je-li v dob& sbéru
dat znamé budouci vyuziti ziskanych udaji pii vyzkumu. U osob, které nebyly schopné
poskytnout informovany souhlas v dobé¢, kdy se jejich tidaje ukladaly, védecti pracovnici védi
nebo by méli védet, ze subjekt musi dostat piilezitost sviij informovany souhlas poskytnout
nebo jej odmitnout, jakmile nabyl schopnosti poskytnout informovany souhlas (viz také
Smérnice 16: Vyzkum zahrnujici dospélé osoby neschopné poskytnout informovany souhlas).

Rozsifeny informovany souhlas. Rozsifeny informovany souhlas zahrnuje celé spektrum
budoucich pouziti ve vyzkumu, pro ktery je souhlas udélen (viz Smérnice 11: Sher,
uchovavani a pouziti biologickych materidlu a souvisejicich udajir). RozSiteny informovany
souhlas by mél specifikovat: ucel databaze, podminky a trvani ulozeni udaj; pravidla
pfistupu do databéaze, zpisoby, jakymi mlze darce kontaktovat spravce databaze a jak ziskat
informace o budoucim pouziti udaji; predvidatelné pouziti tidajii, at’ uz je omezeno na jiz
plné definovanou studii, nebo se rozsifuje na zcela nebo ¢astecné nedefinované studie; kdo
bude ftidit pfistup k udajim; predvidatelnd pouziti udajii, at’ uz je omezeno na jiz plné
definovanou studii, nebo se rozsifuje na zcela ¢i ¢aste¢né nedefinované studie; zamysleny
ucel takového pouziti, at’ uz pouze pro zdkladni nebo aplikovany vyzkum, nebo také pro
komer¢ni Géely; a moznost sdélovani nevyzadanych zjisténi a jak se s nimi bude zachazet.
Etickd komise musi zajistit, aby navrhované soubory tdajl, protokol o jejich uklddani a
postup ziskani souhlasu spliiovaly tyto specifikace.

Informovany opt-out postup pro vyzkum vyuZivajici zdravotni tidaje. Pfi neexistenci
roz§itené¢ho informovaného souhlasu lze pouzit informovany opt-out postup udé€leni souhlasu.
To znamend, Ze Udaje se ulozi a pouZziji pro vyzkum tehdy, pokud osoba, od které data
pochazeji, nevznese namitku a vyslovné odsouhlasi jejich pouziti. Informovany opt-out
postup musi splilovat nésledujici podminky:

1. pacienti musi byt informovani o jeho existenci;

2. je tieba jim poskytnout dostatecné informace;

3. musi byt informovani o tom, ze mohou své Gdaje nechat odstranit; a
4. musi se jim nabidnout skute¢nd moznost vznést namitku.

Vyzkumny pracovnik musi ziskat vyslovny informovany souhlas, at’ uz specificky nebo
rozsiteny, pokud:

1. vyzkum predstavuje pro jednotlivce vétsi neZ minimalni riziko; nebo
2. ve vyzkumu se pouzivaji sporné nebo (naopak) vysoce rozvinuté techniky; nebo
3. vyzkum vede ke zvySené zranitelnosti.

Druhotné uziti uloZenych udaju. Nékdy se udaje shromazdéné béhem vyzkumu nebo pfi
jinych ¢innostech (napfiklad pii klinické praxi, zdravotnim pojisténi) a uloZené v databazich
mohou pouzit 1 v budoucim vyzkumu. Pfesné vyzkumné otazky v dobé sbéru udaji jeste
obvykle nejsou znamy. V téchto piipadech je piijatelné pouZzit udaje pro druhotnou analyzu,
pokud zamyslené pouziti spada do rozsahu piivodniho (Siroce koncipovaného) informovaného
souhlasu.

Odvolani souhlasu. Darci nebo jejich zakonni zastupci by méli mit moznost kdykoli a bez
jakychkoli poplatkti ¢i ztrat zrusSit sviij souhlas s pouzitim udaji uloZzenych v databazi. ZruSeni
souhlasu by mélo byt v pisemné podobé¢, podepsané darcem nebo jeho zdkonnym zastupcem a
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doty¢né udaje by se mély zlikvidovat nebo vratit darci. Po odvolani souhlasu neni povoleno
budouci vyuziti téchto udaji.

Opravnéni vyzkumu s archivovanymi udaji. Pokud je mozné ze stavajicich udaju,
shromazd’ovanych a uchovavanych bez specifického nebo rozsifeného informovaného
souhlasu, ziskat diilezité a jinak nedosazitelné informace, musi etickd komise rozhodnout, zda
je pouziti takovych 1udaji opravnéné. NejbéznéjsSim divodem pro pouziti udaji
shromazdénych v minulosti bez poskytnuti souhlasu je ten, ze by bylo nepraktické nebo
neumérné nakladné najit osoby, jejichz udaje se maji vyhodnocovat. K tomu muze dojit
napfiklad tehdy, kdyz studie zahrnuje pfezkoumani nemocni¢nich zdznaml z doby, kdy
nebylo obvyklé ziskavat souhlas s budoucim vyzkumnym vyuzitim takovych udaja. Kromé
toho musi mit vyzkum dualezitou spoleCenskou hodnotu a nesmi predstavovat vétsi nez
minimalni riziko pro uc¢astniky nebo skupinu, do které dany ucastnik patfi.

Opétovné kontaktovani ucastnikii. Dlouhodobé projekty ¢asto zahrnuji pldny na vyhledani
a opctovné kontaktovani ucastniki, ktefi se vytratili z nasledného pozorovani. K opétovnému
kontaktu miize dojit také tehdy, kdyz védecti pracovnici potiebuji ziskat souhlas s novym
pouzitim ulozené¢ho biologického materialu nebo udaji, které maji stale osobni identifikatory.
Ucastniky nebo uzivatele sluzeb je nutné o této moznosti informovat v okamziku prvotniho
souhlasu a musi dostat moZznost odmitnout opétovné kontaktovani. Vyzkumni pracovnici
musi také stanovit pfijatelné zplisoby navazani kontaktu s témi ucCastniky nebo uzivateli
sluzeb, kteti jsou ochotni nechat se pro vyse uvedené ucely znovu oslovit.

V ptipadech, kdy m4 vyzkumny pracovnik v imyslu kontaktovat osoby na zéklad¢ jejich
zafazeni do registru souvisejiciho se zdravotnickym vyzkumem, musi mit na paméti, Ze tyto
osoby si nemusi byt védomy skutecnosti, ze jejich udaje byly do registru zaneseny, nebo
nejsou obeznameny s postupem, jak védecti pracovnici ziskavaji k udajum piistup. Pokud
védecti pracovnici chtéji kontaktovat osoby zatazené do zdravotnického registru, aby od nich
ziskali dal$i informace pro novy vyzkum, takové studie vyzaduji individudlni informovany
souhlas (viz Smérnice 9: Osoby schopné poskytnout informovany souhlas).

Sbér dat. Nékteré subjekty shromazd'uji udaje, které se mohou ,,vytézit“ pro zdravotnicky
vyzkum 1 tehdy, kdyZ se prvotné nesbiraly zamérné kvili zdravi (naptfiklad dotazy ve
vyhledavacich, vybéry zakaznikti na webovych strankach). Takovy jedinec musi usilovat o
strukturu fizeni a spravy a mechanismy k ziskani opravnéni pro budouci pouziti téchto udajt
ve vyzkumu, jak je uvedeno v téchto Smérnicich.

Zachovani ml¢enlivosti. Udaje tykajici se zdravi mohou obsahovat velké mnoZstvi
informaci. Dilezitym aspektem ukladani zdravotnickych udaji je proto zachovani
mlcenlivosti. Shroméazdéné a uchovavané informace, prozrazené tfetim stranam, by mohly
zpusobit Gjmu, stigma nebo vystavit nékoho nebezpeci. Osoby odpoveédné za databaze musi
zajistit zachovani mlcenlivosti ohledné téchto informaci naptiklad formou poskytovani pouze
anonymizovanych nebo kdédovanych udaji vyzkumnym pracovnikiim a omezenim piistupu k
témto dajim pro tfeti strany. Béhem procesu ziskavani informovaného souhlasu musi osoby
odpovédné za databizi/databanku informovat potencidlni darce o zarukéach, které budou
pfijaty ochrané Gidajii a o jejich omezenich. Udaje ulozené v databazich/databankach musi byt
anonymizovany nebo kodovany. Pokud budou védecti pracovnici pouzivat kodované
materidly ziskané z databazi/databank v pozdé&jSich studiich, musi kli¢ ke kddovani zlstat u
spravce databaze/databanky. Védecti pracovnici tak mohou pouZivat pouze anonymizovany
nebo kodovany materidl. Je tfeba si uvédomit, ze moznost Uplné anonymizace je stale vice
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iluzorni, protoze se neustale zlepSuje moznost vzajemného porovnavani velkych datovych

vvvvvv

osobni udaje z datové sady. Toto je zasadni soucasti vyse uvedeného systému spravy.

Pokud se pouzivaji propojené udaje, védeéti pracovnici obvykle pii sestavovani dat ke
statistické analyze odstrani osobni identifikacni udaje. K tomu také dochazi tehdy, kdyz védci
spojuji (nebo koduji) rizné soubory udaji o jednotlivcich se souhlasem jednotlivych
ucastniki. Pokud plany daného projektu vyzaduji, aby osobni identifikatory zistaly v
zaznamech pouzivanych ve studii, musi védecti pracovnici etickym komisim vysvétlit, pro€ je
to nezbytné a jak budou tyto udaje chranény. Pfijatelné muize byt uchovavani udaja
umoznujicich identifikaci osob ke zvySeni jejich hodnoty pro budouci vyzkumy. Duasledkem
toho je snaha o anonymizaci dat tak, aby se zarucila diivérnost a vysledny kompromis tykajici
se védeckého piinosu a poskytnutych udaju byl peclivé vyvazen.

Meze zachovani mlcenlivosti. Je nezbytné informovat darce o omezenich, ktera maji
vyzkumni pracovnici ve své snaze zajistit naprostou diveérnost a o moznych nepiiznivych
disledcich jejiho poruSeni. Ditvérnost je omezena ze tfi divodl. Za prvé, i pii dobrém fizeni a
spravé existuje urcité zakladni riziko, ze dojde k uniku nebo odcizeni udajt, a tim k jejich
ziskdni neopravnénymi tfetimi stranami. Za druhé, Gdaje z rGznych zdroji (naptiklad
zdravotni zaznamy, zaznamy o zaméstnani atd.) se diky technologickému pokroku mohou
propojovat, coz stale vice umoziuje vyzkumnym pracovnikim nebo jinym osobam
identifikovat dané jednotlivce dokonce i pfi praci s anonymizovanymi nebo kdédovanymi
udaji.

Identifikace je mozna také tehdy, pokud je uzce zaméfeny kontext, ve kterém se vyzkum
provadi (naptiklad mala nemocnice) nebo je velmi specificky (napiiklad pacienti se vzacnymi
onemocnénimi). Shromazd’ovani udaji z fady srovnatelnych zdrojt (,,poolovéani® dat) mtze
snizit, ale nikoli zcela vyloucit moznost identifikace jednotliveli. Kromé toho geneticka
informace ziskana pomoci rozmanitych technologii (naptiklad sekvenovani celého genomu)
umoznuje stale lepSi identifikaci jednotlivcd. Za treti, zvetejnéni divérnych tdaji miZe
vyZzadovat zédkon. Nekteré jurisdikce vyZaduji, aby se pfisluSnym agenturdm hlasily urcité
pfenosné nemoci nebo dikazy o zneuzivani nebo zanedbavani déti. Obdobné mohou mit
(zdravotni) ufady a akreditované etick¢é komise zdkonné pravo nahlédnout do zidznamil o
studiich a zaméstnanci provadéjici audit na dodrzovani predpisi mohou vyzadovat a ziskat
piistup k davérnym udajim. VSichni jsou rovnéZz vazani mlcenlivosti. Toto a podobna
omezeni schopnosti zachovavat mlcenlivost je nutné predvidat a sdélit potencidlnim
Gcastniktim (viz Smérice 9: Osoby schopné poskytnout informovany souhlas). Cim obtizngjsi
je skutecnd anonymizace dat, tim dileZitéjsi je, aby Gcastnik mél i naddle moZnost z datového
souboru odstranit své osobni udaje. Jde tedy o zasadni soucast vySe popsané¢ho systému
spravy.

Povinné populacni registry. Vyzkumné projekty vyuzivajici udaje z povinnych registrl
zahrnujicich celou populaci se musi predlozit etické komisi ke kontrole, s vyjimkou analyz
udaju z registru, které souvisi s interni institucionalni vyzkumnou ¢innosti.

Vyhlaseni vysledki a (ne)vyZadanych nalezii. Zejména v souvislosti se slu¢ovanim udaji z
velkych databazi (priizkum velkych souborti tidaji), musi informovany souhlas jasné uvést,
zda se vyhrazuje pravo na zpétnou informaci odvozenou z analyzy ptredlozenych udajt, pokud
si ji darce pieje. Aby se zabranilo faleSnému dojmu darcl, Ze v piipadé neexistence
nevyzadanych zjisténi je vSe i v potfaddku, poskytnuté informace by mély jasné uvadét, ze
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poskytovani jednotlivych diagn6z neni tucelem databaze/databanky nebo budouciho
vyzkumného projektu.

Panuje shoda na tom, ze alespon néktera zjisténi v genetickém vyzkumu musi byt jednotlivym
darcim sd€lena, pokud si to pieji. Viceuroviiovy souhlas, coz znamend moznost ziskat uréitou
¢ast nebo podmnozinu informaci, dava darcim fadu moznosti a umoziuje jim vybrat si
n¢které moznosti, které jim umozni vétsi kontrolu nad vyuzivanim jejich tidaji. Obecné je
tteba dodrzovat tfi hlavni zasady pro sd€lovani vysledkii: vysledky musi mit analytickou
platnost, musi byt z klinického hlediska dulezité a dale musi byt sdélitelné. Z toho vyplyva, ze
informace o zachrané zivota a udaje o okamzitém klinickém vyuziti, které zahrnuji zavazny
zdravotni problém, se musi pfedat, zatimco informace nejist¢ védecké platnosti nebo
klinického vyznamu by se darci sdélovat nemély. Etickd komise by méla také vyhodnotit, zda
je pti sdélovani konkrétnich genetickych nalezii nutné individudlni poradenstvi. Nekteré
piipady mohou vyzadovat vypracovani eticky pfijatelného planu pro sd€lovani
(ne)vyzadanych nalezt.

Sdileni udaji. Vyzkumni pracovnici, zadavatelé¢/sponzofi a etické komise musi sdilet udaje
pro dalsi vyzkum, pokud je to mozné. Podminky pro sdileni udajt jsou uvedeny ve Smérnici
24: Verejna odpovédnost za biomedicinsky vyzkum.

Déti a dospivajici. Déti a dospivajici, ktefi dosdhnou véku zralosti, musi dostat pfilezitost
poskytnout rozsiteny informovany souhlas s dal$im uklddanim a pouzivanim svych udaji a
m¢éli by mit také moznost odvolat souhlas s budoucim vyzkumem. Ptijatelny by mohl byt také
informovany opt-out systém, ve kterém jsou tyto osoby upozornény na své pravo odstoupit ze
studie

Uzavieni databaze. V pfipad¢ uzavieni databdze by se mély ve spolupraci s mistnimi
zdravotnickymi ufady vypracovat plany vhodného pfenosu nebo pfenechani udaju tykajicich
se zdravotniho stavu.

Ukladani a pouZivani udaji z prostiedi s nizkymi zdroji v databazich. Databaze jsou
globalnim jevem. Nicméné v nékterych prostiedich s nizkymi zdroji mohou chybét zkuSenosti
se skladovanim a pouzivanim biologickych materialii. Kromé& toho, co je uvedeno v téchto
Smérnicich, se pozadavky na zapojeni komunity, budovani kapacit a spravedlivé rozdéleni
zatéze a prinost vyzkumu, tak jak jsou popsany v jinych smérnicich, vztahuji také na vyzkum
spojeny s datab4dzemi v prostfedich s nizkymi zdroji (viz Smérnice 3: Spravedlivé rozlozeni
prinosu a zdteze pri vyberu jednotliveu a skupin pro ucast ve vyzkumu, Smérnice 7: Zapojeni
komunity a Smérnice 8: Spoluprace a budovani kapacit pro vyzkum a jeho posuzovani).

Smeérnice 13:

Odmény a kompenzace pro ucastniky vyzkumu

Utastnikiim vyzkumu by mély byt pFiméfené uhrazeny niklady, které jim vzniknou
piimo v jeho pribéhu, napf. cestovni naklady, a rovnéz by mély byt primérené
kompenzovany jejich obtiZe a straveny c¢as. Nahrady mohou byt penéZni nebo
nepenézni. Do nepenéZnich nahrad lze zahrnout bezplatné zdravotnické sluzby, které
nesouviseji s vyzkumem, zdravotni pojisténi, vzdélavaci materialy nebo jiné vyhody.

Nahrady nesmi byt tak velké, aby motivovaly potencialni uc¢astniky k souhlasu s ucasti
ve vyzkumu proti svému zdravému usudku (,,nepFiméiena pobidka“). Uhrady a
kompenzace ucastnikiim vyzkumu musi schvalit mistni eticka komise.
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Komentar ke Smérnici 13

VSeobecna hlediska. Jak v observacnich studiich, tak v interven¢nim vyzkumu by tcastnici
nem¢li platit za to, Ze ptispivaji spoleCenskému prospéchu, at’ uz ve forme ptimych naklada
(naptiklad naklady na dopravu), a proto se jim takové vydaje musi pfiméfené proplatit. Kromé
toho musi byt tcastnikim nalezit¢ kompenzovana doba stravena tcasti ve vyzkumu a dalsi
obtize vyplyvajici z ucasti v ném. VysSe kompenzace by méla byt tmérna Casu stravenému
ucasti na vyzkumu a pfesunu na vyzkumné pracovisté. Pro vypocteni této Castky by jako
referencni hodnota méla byt pouzita minimalni hodinova mzda platnd v daném regionu nebo
zemi. Povinnost pfiméfené proplacet naklady a kompenzace tcastnikim vyzkumu vzniké i
tehdy, kdyz ucastnikiim zatazenym do studie se nabizi potencidlni individudlni vyhody (napf.
zkoumany 1€k). Je tomu tak proto, ze pfevazna vétSina klinickych studii zahrnuje vyzkumné
postupy, které nemaji pro ucastniky individudlni vyhody, ale jsou provadény pouze pro ucely
vyzkumu, jako napft. dal§i odbéry krve, dalsi navstévy v nemocnici nebo hospitalizaci. Kromé
toho se pied zahajenim vyzkumu nevi, zda vySetfovaci postupy budou pro jeho ucastniky
prinosem. Nékteré vyzkumné zasahy mohou skute¢né zptisobit vice skody nez uzitku.

Piiméiena nahrada. Ucastnikim se musi rovndZ piiméfend kompenzovat obtize a Gas
straveny ucasti na vyzkumu v souladu s ménovymi podminkami v zemi, v niz je vyzkum
provadén. Nahrada mize byt penéZzni nebo nepenézni a mize zahrnovat naptiklad
zdravotnické sluzby nesouvisejici s vyzkumem, zdravotni pojiSténi, vzdélavaci materidly,
poradenstvi nebo dodavky potravin. Zejména v ptipadech, kdy vyzkum predstavuje jen nizké
riziko, by poskytovani ndhrad za ucast nemélo vyvolavat obavy z nepfiméfené pobidky.

Nepfijatelna nahrada. Ucelem nahrad neni kompenzovat riziko, které se Gicastnici zavazuji
podstoupit svou ucasti ve vyzkumu, ale spiSe obtiZe a &as s tim straveny. Urovei kompenzace
by proto neméla souviset s urovni rizika, s jehoz podstoupenim ucastnici studie souhlasi.
Nicméné — zejména se zvySujicim se rizikem, Zze vyzkumné postupy nemaji potencidlni
individudlni pfinos pro ucastniky — roste také obava, ze kompenzace milize predstavovat
nepiimétenou pobidku. PenéZni nebo vécnd ndhrada ucastnikiim vyzkumu nesmi byt tak
velka, aby je jakkoliv motivovala postavit se proti vlastnimu zdravému usudku nebo
hlubokému piesvédceni (,,nepfimeérena pobidka).

Miuze byt obtizné urcit, Ze jde o nepfiméfenou pobidku, z¢asti proto, Ze kompenzace, diky
které se ncktefi lidé dobrovolné rozhoduji proti svému zdravému utsudku, zavisi na jejich
osobni situaci. Nezaméstnany c¢lovék nebo student se mohou na odmény divat jinak nez
zamé&stnani lidé. Etické komise musi hodnotit penéZni a jiné formy kompenzace s ohledem na
tradice a socialné-ekonomické souvislosti dané populace. Tak urci, zda se primérny ucastnik,
u n¢hoZ se ocekava zapojeni do vyzkumu, zic€astni vyzkumu v rozporu se svym zdravym
usudkem kvili vysi nabizené kompenzace. Vhodnost kompenzace pravdépodobné Iépe
posoudi spiSe mistni neZ mezindrodni etické komise. Konzultaci s mistni komunitou to mohou
pomoci zjistit 1 v téch pifipadech, kdy je vyzkum provadén v komunité, do niZ nalezi i sdm
vyzkumny pracovnik.

Nahrady pro osoby, které nejsou schopny poskytnout informovany souhlas. U osob, které
nejsou schopny poskytnout informovany souhlas, existuje vétsi pravdépodobnost, ze budou
vyuzity svymi zadkonnymi zastupci. Zakonnému zastupci, ktery je pozaddn o udéleni
informovaného souhlasu jménem osoby, kterd neni schopna jej poskytnout, nesmi byt
poskytnuty zadné jiné ndhrady neZ thrada cestovnich a jinych pfimych nebo nepfimych
vydajii. V téch ptipadech, kdy by bylo opodstatnéné poskytnout ndhradu samotnym
ucastnikiim, nesmi jejich nedostatecnd rozhodovaci schopnost branit vyzkumnym
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pracovnikim tak ucinit. Pokud ucastnici nemohou poskytnout sviij informovany souhlas,
musi byt ndhrada poskytnuta tak, aby z ni mohli mit prospéch samotni uc€astnici.

Nahrada po staZeni ze studie. Pokud vyzkumny pracovnik vytadi Gc¢astnika ze studie ze
zdravotnich divodl, musi se doty¢né osobé kompenzovat ucast na studii az do okamziku
jejiho vyfazeni. Pokud je osoba z vyzkumu vyfazena z divodu ujmy na zdravi souvisejici s
vyzkumem, musi byt tato ujma lécena a icastnik mé nérok na dodatecnou nahradu, jak je
stanoveno ve Smérnici 14: Lécha a kompenzace poskozeni vzniklych v souvislosti s vyzkumem.
Pokud vyzkumni pracovnici musi vyradit i€astnika ze studie z divodu timysIného nedodrzeni
protokolu, jsou opravnéni takovému uéastnikovi zadrzet celou platbu nebo jeji ¢ast. Ugastnici,
ktefi nepokracuji v tcasti na vyzkumu z jinych divodi, musi byt odSkodnéni pomérné k
odpovidajicimu mnozstvi jiz absolvované ¢asti vyzkumu. Vyzkumni pracovnici nesmi jim
zadrzovat vétSinu nebo vSechny jejich penize na dobu del§i nez jedna navstéva nebo
intervence nebo az do doby ukonceni vyzkumu, aby si tak vynucovali setrvani zdrahajicich se
ucastniki ve studii. Podminky pro odskodnéni musi byt schvaleny etickou komisi a
uvefejnény v informovaném souhlasu.

Studie finan¢nich pobidek. V né¢kterych studiich jsou penézni nebo materidlni pobidky
ucastnikiim samy o sob¢ zdkladnim pfedmétem studie mnohem vice nez formou kompenzace.
Napiiklad pobidky ve formé& penéznich ptevodi nebo poukazek by se mohly testovat jako
prostiedek k prekonani ekonomickych piekdzek v 1é€bé (napiiklad k piistupu ke zdravotni
péci a pokracujici 1é€b€) nebo k chybéjici t€inné motivaci k 1é¢be (naptiklad u dlouhodobé
1é¢by nékterych chronickych stavil). Obavy z nepfimétenych pobidek nesmi branit provadéni
takového vyzkumu, ale etické komise musi citlivé posuzovat rizika, ktera by se mohla objevit
v pfipad¢ vyzkumu pouzivajiciho pobidky.

Smérnice 14:

Lecba a kompenzace poskozeni vzniklych v souvislosti s vyzkumem
Zadavatelé/sponzori a vyzkumni pracovnici musi zajistit, Ze ucastnici vyzkumu, ktefi
utrpi fyzickou, psychickou nebo spole¢enskou jmu v diisledku ucasti ve zdravotnickém
vyzkumu, dostanou za takovou ujmu kompenzaci v podobé bezplatné lécby a
rehabilitace, stejné jako pripadnou nahradu za usly vydélek. Na takova oSetfeni a
kompenzace maji narok ti ucastnici vyzkumu, kteri utrpéli fyzickou, psychickou nebo
spoleCenskou djmu v dusledku zasahi provadénych pouze za ucelem vyzkumu, bez
ohledu na to, o ¢i vinu jde. V pripadé smrti v disledku ucasti na vyzkumu maji narok na
nahradu pozistali. Od ucastnikl se nesmi poZadovat, aby se vzdali prava na bezplatnou
1é¢bu a nahradu S§kod zpisobenych vyzkumem.

Etické komise musi stanovit, zda existuji pFimérend ustanoveni platna pro lécbu a
kompenzaci poskozeni souvisejicich s vyzkumem.

Komentar ke Smérnici 14

VSeobecna hlediska. Tato Smérnice se zaméfuje na stanoveni naroku na bezplatnou 1écbu a
dodate¢nou kompenzaci v piipadech, kdy jsou ucastnici vyzkumu poskozeni vyzkumnymi
zasahy nebo postupy. Tyto naroky jsou vymezeny v komentatfich nize. Osoby zéavislé na
ucastnicich vyzkumu maji rovnéz narok na materidlni odSkodnéni za smrt nebo zdravotni
postiZzeni, ke kterému dochézi v disledku tcasti ve vyzkumu. Chybéjici vhodny mechanismus
pro kompenzaci poSkozeni plynoucich z ucasti ve studii mize odradit potencialni tcastniky
od ucasti na vyzkumu a miiZze negativné ovlivnit jejich diivéru ve vyzkumny projekt. Je proto
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nejen spravedlive, ale rovnéz praktické, mit zavedena odpovidajici ustanoveni o bezplatné
1é¢bé a nédhrade Gjmy zplisobené vyzkumem.

Povinnost zadavatele/sponzora k bezplatnému léceni a rehabilitaci. Zadavatelé/sponzoii a
vyzkumni pracovnici musi zajistit, aby ucastnici vyzkumu, ktefi utrpi fyzickou, psychickou
nebo spoleCenskou ujmu v dasledku ucasti ve zdravotnickém vyzkumu, byli za takova
poskozeni bezplatné 1é¢eni a rehabilitovani. To bude obvykle znamenat, zZe kontinuita péce o
zdravotni potfeby ucastnikli souvisejici s vyzkumnymi poskozenimi je ucastnikovi zarucena
bez jakychkoli nakladli na jeho strané po celou dobu, kdy takovou péci potiebuje (viz
Smérnice 6: Péce o zdravotni potreby ucastnikii vyzkumu). Vzhledem k tomu, ze dané
poskozeni vzniklo v dusledku vyzkumu, zadavatel/sponzor musi poskytnout takové oSetfeni
nebo rehabilitaci zdarma.

Povinnost zadavatele/sponzora tykajici se nahrad. Pifed zahajenim vyzkumu musi
zadavatel/sponzor — at’ uz jim je farmaceuticka spolecnost, jind organizace nebo instituce
nebo vlada (tam, kde neni pojistné kryti vylouceno zakonem) — souhlasit s tim, Ze poskytne
nahrady za jakoukoli Gjmu, na nizZ maji G€astnici vyzkumu néarok na zékladé€ této Smérnice.
Zadavatel/sponzor se také piipadné mize dohodnout s vyzkumnym pracovnikem na
okolnostech, za nichz se musi vyzkumny pracovnik spoléhat na své vlastni pojistné kryti
(naptiklad pro nedbalost nebo pochybeni vyzkumného pracovnika pifi nedodrzovani
protokolu, nebo pokud je zavinéni z nedbalosti vyjmuto z pojistného kryti). Za urcitych
okolnosti muze byt vhodné postupovat obéma zplsoby. Zadavatelé/sponzofi musi hledat
pfimétené pojisténi k pokryti ndhrad, nezévisle na diikazu o zavinéni. Ujednani o bezplatném
léceni a ndhradach by méla byt popsana v protokolu a v informovaném souhlasu.

Spravedlivé kompenzace a bezplatné léfeni. Na kompenzace maji narok ucastnici
vyzkumu, ktefi utrpéli fyzickou, psychickou nebo spole¢enskou ujmu v dusledku zasahi
provadénych pouze ke splnéni ucelu vyzkumu. Za ijmu se povazuji takové disledky zakroka,
které by se u dané osoby neobjevily z jiného diivodu nez Gcasti ve vyzkumu, pficemz takova
Ujma je svym typem nebo rozsahem odliSnd od ostatnich poskozeni, kterd lze rozumné
oCekavat v souvislosti s klinickou péci. Kompenzace musi byt spravedlivé nastavena:
vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi nemaji povinnost platit za oSetfeni veSkerych
poskozeni, kterd mohou ucastnici utrpét v prib&hu vyzkumu. Etické komise se musi spokojit s
priméfenou dohodou o bezplatném léceni a poskytnuti kompenzace za ijmy v disledku ucasti
na vyzkumu. Etické komise zaroven musi dohlédnout na to, aby vyzkumni pracovnici takova
poskozeni hlasili, na to, jak se G€astniklim hradi 1écba a poskytuji ndhrady, a na to, co se jim v
téchto ptipadech nabizi.

Po tucastnicich se nesmi pozadovat, aby se vzdali svého prava na bezplatné léCeni nebo na
nahradu za Ujmu vzniklou v dusledku ucasti ve vyzkumu, ani se po nich nesmi pozadovat
poukazovat na nedbalost nebo nedostatecnou specializaci vyzkumného pracovnika, ¢imz by
se mohli domahat bezplatného léfeni nebo kompenzaci. Forma informovaného souhlasu
nesmi obsahovat ustanoveni, ktera by zbavovala vyzkumné pracovniky odpovédnosti za
ptfipady Gjmy, nebo ktera by jakkoliv naznacovala, Ze se Ui€astnici vzdavaji prava na nahradu
ujmy (viz Smérnice 9: Osoby schopné poskytnout informovany souhlas). Musi se jim také
sdelit, které zdravotnické zatizeni, organizace nebo jednotlivec jim poskytne 1éCeni a ktera
organizace bude zodpovédna za poskytnuti kompenzace.
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Smérnice 15:

Vyzkum zahrnujici zranitelné osoby a skupiny

Pokud uvaZuje o zapojeni zranitelnych jednotlivca a skupin do vyzkumné studie, musi
vyzkumni pracovnici a etické komise zajistit zvla$tni ochranu, ktera témto jednotliveim
a skupinam zaruci dodrzeni jejich prav a dobrych Zivotnich podminek pfi provadéni
vyzKumu.

Komentar ke Smérnici 15

Obecné uvahy. Podle Helsinské deklarace miize v ptipadé zranitelnych skupin a jednotliveil
existovat ,,zvySena pravdépodobnost, ze utrpi né&jaké poskozeni nebo jinou ujmu®. To
znamena, ze jejich zranitelnost zahrnuje posouzeni pravdépodobnosti a miry jejich fyzické,
psychologické nebo socidlni ujmy, jakoz i vétsi pravdépodobnost, Ze budou vystaveni
podvodnému jednani nebo naruSeni micenlivosti o jejich udajich. Je dulezité si uvédomit, ze
zranitelnost téchto osob zahrnuje nejen jejich schopnost poskytnout pocatecni souhlas s ti¢asti
ve vyzkumu, ale také jejich nahled na ucast v jiz probihajicich studiich. V né&kterych
ptipadech jsou osoby zranitelné proto, Ze nejsou relativné (nebo viibec) schopny chranit své
vlastni z4jmy. Takové ptipady mohou nastat tehdy, kdy tito lidé trpi relativnim nebo Gplnym
naruSenim svych rozhodovacich schopnosti nebo nedisponuji vzdélanim, zdroji, silou nebo
Jinymi vlastnostmi potiebnymi k ochrané svych vlastnich zajmi. V jinych pfipadech mohou
byt nékteré osoby zranitelné také proto, ze nekteré z podminek (docasnych nebo trvalych), v
nichz Ziji, snizuji pravdépodobnost, Ze ostatni pii posuzovani jejich z4jmt budou postupovat
ostrazité¢ nebo citlivé. K tomu mize dojit, kdyz jsou tyto osoby na okraji spolecnosti, jsou
stigmatizovany nebo Celi socidlnimu vylouceni ¢i predsudkiim, coz zvysuje pravdépodobnost,
ze jejich z4jmy mohou byt posuzovateli ohrozeny, at’ jiz tmyslné nebo netimyslné. Ackoli
etické komise mohou pro konkrétni projekt vyzadovat zvlastni ochranu pouze spole¢né pro
vSechny potencialni tcastniky, vyzkumni pracovnici a dalsi subjekty zapojené do vyzkumu,
musi vzit v uvahu faktory, kviili nimZ jsou jednotlivi i€astnici zranitelni a musi provést
odpovidajici kroky ke zmirnéni dopadu téchto faktort.

Tradi¢nim pfistupem ke zjiStovani zranitelnosti G¢astnikli vyzkumu bylo oznacovani celych
skupin jednotlivct jako zranitelnych. Koncept zranitelnosti, uvedeny v této Smérnici, se snazi
zabranit tomu, aby ¢lenové urcité skupiny lidi byli povaZovani za zranitelné. Je vSak uzitecné
podivat se na specifické rysy, kviilli nimZ mohou jednotlivci byt zranitelni, protoze to muze
pomoci pii identifikaci zvlaStnich ochrannych opatteni pro osoby, které mohou mit vyssi
pravdépodobnost, Ze jako ucastnici vyzkumu budou poskozeny nebo utrpi jinou Gjmu. Mohou
také existovat dal$i charakteristiky, diky nimZ jsou néktefi jedinci zranitelngjsi nezZ jini. Toto
velmi zavisi na jejich Zivotnich podminkach. Naptiklad osoby negramotné, osoby na okraji
spolecenského postaveni nebo chovani nebo Zijici v autoritadfském prostiedi se mohou stat
zranitelnymi pfi€inénim hned nékolika takovych faktori.

Existuji urcité charakteristiky, na jejichz zéklad¢€ lze predpokladat, Ze néktefi jedinci jsou
zranitelni. Jde napftiklad o:

Schopnost poskytnout souhlas. Jednim z Siroce pfijimanych kritérii zranitelnosti je omezena
schopnost poskytnout nebo odmitnout sviij souhlas s ucasti na vyzkumu. Situace jednotlived s
touto charakteristikou je popisovana v ostatnich smérnicich obsaZenych v tomto dokumentu
(viz Smérnice 16: Vyzkum zahrnujici dospélé osoby neschopné poskytnout informovany
souhlas a Smérnice 17: Vyzkum zahrnujici déti a dospivajici).
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Jednotlivci v hierarchickych vztazich. Typickym rysem zranitelnosti je v tomto ptipade
moznost snizené miry dobrovolnosti souhlasu potencialnich ucastniki, ktefi jsou vici nékomu
v podiizeném vztahu. Takovym pifikladem jsou studenti mediciny a oSetfovatelstvi, podiizeny
nemocni¢ni a laboratorni persondl, pracovnici v zafizenich, kde se provad¢ji vyzkumné studie
a rovnéz priislusnici ozbrojenych sil nebo policie. Jejich souhlas s dobrovolnou ucasti na
vyzkumu muze byt nepfiméiené¢ ovlivnén, at’ uz opravnéné ¢i nikoli, napf. ocekavanim
prednostniho oSetfeni, pokud budou s casti ve vyzkumu souhlasit nebo naopak strachem z
odmitnuti nebo negativni reakce, pokud ucast odmitnou (viz také Komentai ke Smérnici 9:
Osoby schopné poskytnout informovany souhlas). Protokol tykajici se daného vyzkumu musi
obsahovat popis opatfeni na ochranu téchto osob pfedtim, nez budou zatazeny do daného
vyzkumu.

Osoby v ustavni péci. Obyvatelé domovii s pecovatelskou sluzbou, ustavii pro dusevné choré
a vézni ve véznicich jsou Casto povazovani za zranitelné, protoZze v omezeném prostoru téchto
zafizeni maji jen malo moznosti volby a jsou jim upirany urcité svobody, které pozivaji osoby
zijici mimo takové tustavy. Napiiklad véznice byly popsany jako ,prostfedi, kde je
donucovani typické uz z jejich podstaty*. Tyto osoby mohou také byt v zavislém vztahu ke
svym pecovatelim nebo opatrovnikim (viz Komentar ke Smérnici 9: Osoby schopné
poskytnout informovany souhlas, &ast Zavislé vztahy).

Jednou z moznosti ochrany pro osoby v institucionalni péci je jmenovani jakéhosi zastupce do
etické komise pro piipady, kdy se ptezkoumavaji navrhy tohoto typu (viz Komentar ke
Smérnici 9: Osoby schopné poskytnout informovany souhlas, cast Zavislé vztahy). Nékteri
jedinci s touto charakteristikou mohou mit také snizenou schopnost poskytnout souhlas, a
proto vyzaduji dodatecnou ochranu, o niz byla fe¢ diive v piipadech ucastnikl, ktefi
nedisponuji rozhodovacimi schopnostmi.

Zeny. Ackoli zeny obecné& nesmi byt povazovany za zranitelné, existuji specifické okolnosti,
za nichz by Zeny mohly byt ve vyzkumu zranitelné. Ty zahrnuji studie u sexudlnich pracovnic
(zen nebo transsexudlek); vyzkumy sexudlniho nasili a nasili ze strany partneril; studie
tykajici se obchodu se Zenami, s uprchlicemi a Zadatelkami o azyl; studie potrati v zemich,
kde jsou potraty nezdkonné; a vyzkum zahrnujici Zeny zijici v kulturnim prostredi, které jim
nedovoluje vyjadfit vlastni souhlas s Gc¢asti na vyzkumu bez svoleni manZela nebo jiného
piibuzného muze. Pokud jsou zeny v takovych situacich potencialnimi ti¢astnicemi vyzkumu,
musi vyzkumni pracovnici témto piipadiim vénovat zvlastni pééi (viz Smérnice 18: Zeny jako
ucastnice vyzkumuy).

Téhotné Zeny. T¢hotné Zeny se nesmi povazovat za zranitelné jen proto, ze jsou té¢hotné.
Specifické okolnosti, jako napiiklad ohrozeni plodu, mohou vyZzadovat zvlastni ochranu tak,
jak je uvedeno ve Smérnici 19: Tehotné a kojici Zeny jako ucastnice vyzkumu.

Ostatni potencialné zranitelni jednotlivei. Mezi cCleny skupin, které jsou tradicné
povaZovany za zranitelné, jsou ¢asto zmiflovani: lidé pobirajici socidlni davky nebo socidlni
pomoc a ostatni chudi lidé a nezaméstnani; lidé, ktefi vnimaji ucast na vyzkumu jako jedinou
moznost pristupu k 1€karské péci; nékteré etnické a rasové mensiny; bezdomovci, nomadi,
uprchlici nebo vysidlené osoby; lidé se zdravotnim postizenim; lidé trpici nevylécitelnymi
nebo stigmatizovanymi stavy nebo nemocemi; lidé, ktefi jsou fyzicky oslabeni, naptiklad z
davodu veéku a komorbidit; osoby zbavené politickych prav; a clenové komunit, které neznaji
moderni lékaiské postupy. V nékterych kontextech miiZe navic zranitelnost souviset s
pohlavim, sexualitou a vékem.
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Pokud tito 1 jini lidé spadaji do jedné nebo vice z vySe diskutovanych charakteristik, musi
etické komise pfezkoumat piipadnou potiebu zvlastni ochrany jejich prav a dobrych zivotnich
podminek a v piipadé potifeby pro né tuto ochranu zavést. Vyzkumni pracovnici a etické
komise se vSak musi vyvarovat jakéhokoliv stereotypniho usudku o vyloucenosti téchto
skupin. Jednim z navrhovanych mechanismi, kterym lze stereotyptim zabranit, jsou, pokud je
to mozné, konzultace s piislusSnymi zucastnénymi stranami pied, béhem a po provedeni
vyzkumu (viz Smérnice 7: Zapojeni komunity).

Zvlastni ochrana. Zvlastni ochrana téchto skupin muize zahrnovat neumoznéni vétSich nez
minimalnich rizik pro postupy, které tcastnikiim nenabizeji zddné potencidlni individualni
vyhody; dale doplnéni souhlasu ucastnika o souhlas jeho rodinnych piislusnikti, zdkonnych
zéastupct nebo jinych vhodnych zastupcii; nebo pozadavek, aby byl vyzkum provadén pouze
tehdy, je-li zaméfen na podminky, které se dotykaji té€chto skupin. Ochranna opatieni mohou
byt navrzena tak, aby podporovala dobrovolné rozhodovani, omezovala moznost poruseni
mlcenlivosti a jakkoliv jinak fungovala ve prospéch ochrany zajml osob, u nichZz existuje
zvySené riziko Ujmy. Etické komise musi citlivé postupovat tak, aby nikoho pfili§
nevylu€ovaly, a zarovenl takovym lidem umoznily ucast na vyzkumu formou zavedeni jejich
zv1a$tni ochrany.

Zranitelnost skupin. Navzdory tomu, Ze je dulezité vyhnout se klasifikaci celych skupin jako
zranitelnych uz z jejich samé podstaty, existuji uréité okolnosti, které¢ vyzaduji, aby etické
komise vénovaly zvlastni pozornost vyzkumu zahrnujicim urcité skupiny. V néckterych
zemich nebo komunitach s nizkymi zdroji se muze faktorem vedoucim ke zranitelnosti
ucastnikli vyzkumu stat nedostate¢ny pristup k 1ékarské péci, jejich ptislusnost k etnickym a
rasovym mens$indm nebo jinym znevyhodnénym nebo marginalizovanym/vylou¢enym
skupinam. Stejné¢ jako v piipadé zranitelnosti jednotlivel je usudek vedouci k zavéru o
zranitelnosti celych skupin zavisly na prostfedi, v némz ziji, a vyZaduje existenci empirickych
dikazi, které dokumentuji potiebu jejich zvlastni ochrany.

Smérnice 16:
Vyzkum zahrnujici dospélé osoby neschopné poskytnout informovany

souhlas

Dospéli, ktefi nejsou schopni poskytnout informovany souhlas, mohou byt zahrnuti do
vyzkumu souvisejiciho se zdravim, kromé pripadi, kdy pro jejich vyloudeni existuje
védecké odivodnéni. ProtoZze dospéli neschopni poskytnout informovany souhlas maji
odlisné fyziologické a zdravotni potreby, zaslouZi si zvlaStni pozornost vyzkumnych
pracovniki a etickych komisi. Pro nedostate¢nou schopnost poskytnout informovany
souhlas nejsou schopni ochranit své vlastni zajmy. Z toho diivodu je v pribéhu vyzkumu
nezbytna zvlastni ochrana k zajiSténi prav a dobrych Zivotnich podminek téchto osob.

Pied provedenim vyzkumu u dospélych, ktefi nejsou schopni poskytnout informovany
souhlas, musi vyzkumny pracovnik a eticka komise zajistit, aby:

e zakonny zastupce osoby, ktera neni schopna poskytnout informovany souhlas,
poskytl sviij souhlas a aby tento souhlas zohlediioval df¥ive vzniklé prani
ucastnika (pokud existuje); a
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e jakmile subjekt nabyde schopnosti porozumét informacim, aby obdrzel
odpovidajici informace o vyzkumu a mohl poskytnout sviij souhlas v rozsahu
vlastnich schopnosti.

Pokud se ucastnikiim v priibéhu vyzkumu navrati schopnost poskytnout informovany
souhlas, je tfeba ziskat jejich souhlas s pokracovanim jejich ucasti. Musi se respektovat
odmitnuti potencidlniho twcastnika zucastnit se vyzkumu, s vyjimkou vyjimeénych
situaci, kdy se ucast ve vyzkumu povaZuje za nejlepsi dostupnou léébu pro jedince
neschopného poskytnout informovany souhlas.

Pokud tcastnici formulovali pfedbéZné pokyny pro svou ucast ve vyzkumu v dobé, kdy
byli plné schopni poskytnout informovany souhlas, méla by se takova prani respektovat.

U vyzkumnych zasahti nebo postupii, které mohou byt prospésné pro dospélé, kteri
nejsou schopni poskytnout informovany souhlas, se musi minimalizovat rizika a musi
prevazit predpokladany individuilni prospéch. V pripadé vyzkumnych zasahti nebo
postupii, které nemaji pro ucastniky Zadné predpokladané individualni vyhody, plati
dvé podminky:

e takové zasahy a postupy by se mély nejprve studovat u osob, které mohou souhlas
poskytnout, i kdyZ se tyto zasahy a postupy zaméruji na podminky, které ovlivni
jak osoby neschopné poskytnout informovany souhlas tak i osoby, které jsou
schopny ho poskytnout, s vyjimkou pripadi, kdy potifebné idaje nelze ziskat bez
ucasti osob neschopnych poskytnout informovany souhlas; a

¢ veSkera rizika se musi minimalizovat a nesméji predstavovat vét$i neZ minimalni
riziko.

Pokud je spolefensky prinos studii s takovymi vyzkumnymi zasahy a postupy
presvédéivy a tento vyzkum nelze provadét u osob, které mohou informovany souhlas
poskytnout, miiZe eticka komise povolit malé zvySeni nad minimalnim rizikem.

Komentar ke Smérnici 16

Obecné avahy. Obecné je zpiisobilost k rozhodnuti uréena schopnosti porozumét podstatnym
informacim, vyhodnotit situaci a jeji dasledky, zvazit moZnosti 1écby a sdélit svou volbu.
Jednotlivci by se méli povazovat za schopné poskytnout informovany souhlas, pokud se
neprokdze opak. Dany jedinec nemusi byt schopen poskytnout informovany souhlas z
riznych divodi (napfiklad demence, neékteré psychiatrické stavy a nehody). Takovi jedinci
mohou po urcité dobé dospét do stadia, kdy jsou schopni poskytnout informovany souhlas,
nebo mohou byt neschopni rozhodnout, zda maji byt 1éceni pro urcitou nemoc, ale zaroven
jsou schopni se rozhodnout, zda se chtéji najist. To ukazuje, Ze nedostatek rozhodovaci
kapacity je ¢asove, tkolové a situaéné specificky.

Pokud maji vyzkumni pracovnici diivod se domnivat, ze potencialni nebo soucasni ucastnici
nejsou schopni poskytnout souhlas, musi se adekvatné posoudit rozhodovaci kapacita
icastnika. UCastnici se musi pravidelnd vysetfovat tehdy, kdyz lze diivodn& ocdekavat
neschopnost poskytnout informovany souhlas. Je vSak dilezité poznamenat, ze diagnoza
dusevni poruchy nebo poruchy chovani nemusi nutné znamenat, Ze takovi jednotlivci nejsou
schopni poskytnout informovany souhlas.

Potencialni individualni pFinosy a rizika. Potencidlni individualni pfinosy a rizika vyzkumu
u dospélych, ktefi nejsou schopni poskytnout informovany souhlas, by se mély vyhodnocovat
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podle Smérnice 4: Potencialni individualni prinosy a rizika plynouci z vyzkumu a Smérnice 5:
Vyber kontrolni skupiny v klinickych studiich.

Souhlas a nesouhlas. Pokud tcastnici nemohou vyjadfit souhlas, protoze toho nejsou schopni
kvtli dusevnim poruchdm nebo porucham chovani, musi byt zapojeni do diskuse o vyzkumu
na své vlastni urovni porozuméni a musi se jim poskytnout spravedliva piilezitost souhlasit
nebo odmitnout svou ucast ve vyzkumu. To lze také nazvat ziskdnim souhlasu nebo
nesouhlasu ucastnika. Souhlas je tfeba povazovat za proces (viz Smérnice 9: Osoby schopné
poskytnout informovany souhlas), ktery reaguje na zmény kognitivniho stavu dané osoby a
nejde pouze o absenci nesouhlasu.

Jakékoli vyslovné namitky osob, které nejsou schopny poskytnout informovany souhlas, se
musi respektovat i navzdory souhlasu zdkonného zéstupce. Vyslovnd namitka se vSak mulze
zamitnout, pokud tato nezplsobila osoba potiebuje 1é¢bu, ktera neni dostupna mimo tento
vyzkum, pokud ptfedchozi vyzkum prokéazal vyznamny piinos (viz Smérnice 4: Potencialni
individualni prinosy a rizika plynouct z vyzkumu) a pokud osetiujici 1ékar a zakonny zastupce
povazuji vyzkumny zésah za nejlepSi dostupnou lécebnou moznost pro osobu bez
rozhodovaci schopnosti.

Souhlas zakonného zastupce. V souladu s pfisluSnymi narodnimi pfedpisy je nutné vyzadat
si svoleni nejbliz§iho ¢lena rodiny nebo jiné osoby, kterd ma s dotyénym jedincem blizky
osobni vztah. Zastupci s rozhodovaci pravomoci musi vyhodnotit, do jaké miry je ucast ve
studii v souladu s diive vzniklymi preferencemi a osobnimi hodnotami jednotlivce (pokud
existuji), a v piipad¢ vyzkumu, ktery ucastnikiim nabizi nadéji klinického ptinosu, také to, do
jaké miry tcast ve studii klinicky podporuje takového jedince. Mély by se respektovat diive
uvedena prani tykajici se ochoty castnit se vyzkumu nebo pfani zdokumentovana v predem
sdélenych pokynech. Vyzkumni pracovnici musi rozpoznat, Zze zastupci subjekt mohou mit
své vlastni z4jmy, které mohou jejich souhlas zpochybnit. Navic v situacich, kdy neni k
dispozici zdkonny zastupce, aby v fadné lhuté udélil souhlas s takovou ucasti na vyzkumu,
mohou vyzkumni pracovnici ziskat souhlas zastupce, ktery je jako takovy pfijat spolecensky,
ale neni formalné& uznavan z pohledu zékona.

Nouzové situace, v nichZ vyzkumny pracovnik predpoklad4, Ze mnozi ucastnici nebudou
schopni souhlasit. Vyzkumné protokoly jsou né€kdy navrzeny tak, aby feSily okolnosti, které
nastanou neoc¢ekavané a které se mohou tykat pacientti nebo ucastniki, kteti nebudou schopni
poskytnout informovany souhlas. Pfikladem takovych stavli je sepse, trauma hlavy,
kardiopulmonalni zéstava nebo cévni mozkova piihoda. V téchto piipadech je Casto nutné
provést vyzkumné zdsahy velmi brzy po vypuknuti takového stavu, aby bylo mozné
vyhodnotit dany vyzkumny lécebny postup nebo dospét k poZzadovanym znalostem.

Je-1i to moZné, je tieba se pokusit identifikovat populaci, u které je pravdépodobné, Ze se u ni
rozvine studovany stav. Toho Ize snadno dosdhnout, pokud se tento stav pravidelné opakuje,
napiiklad u jednotlivct, ktefi trpi na epileptické zachvaty nebo notorickou zavislosti na
alkoholu. V takovych ptipadech by vyzkumni pracovnici méli v idedlnim ptipadé kontaktovat
potencialni ucastniky, pokud jsou schopni poskytnout informovany souhlas a snazit se ziskat
jejich souhlas (naptiklad formou predbézného pokynu) s tim, ze budou v budoucnu zahrnuti
do vyzkumu i v ptipadé€ jejich aktualni neschopnosti se rozhodovat.

Pokud neni moznost pozadat tcastniky o informovany souhlas v dob¢, kdy jsou ho plné
schopni poskytnout, je nutné zvefejnit plany provadéného vyzkumu v oblasti nouzové péce
tam, kde je to mozné v ramci dané komunity a mista, kde se bude vyzkum provadét. Pri
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navrhovani a provadéni vyzkumu musi etickd komise, vyzkumni pracovnici a
zadavatelé/sponzofi reagovat na obavy komunity. Vyzkum se nesmi provadét, pokud nema v
dotéené komunit€¢ podstatnou podporu. (Viz Komentar ke Smérnici 4: Potencidlni
individualni prinosy a rizika plynouci z vyzkumu, Cast Rizika pro skupiny a Smérnice 7:
Zapojeni komunity).

Pted pokracovanim neodkladné péce o pacienta neschopného poskytnout informovany
souhlas musi vyzkumny pracovnik vyvinout piimefené Gsili v hledani zdkonného zastupce,
ktery by ud¢lil souhlas za nezpusobilého pacienta. Pokud lze vyhledat takovou osobu a ona
odmitne udélit svoleni, pacient se nemize ucastnit vyzkumu.

Vyzkumny pracovnik a etickd komise by se méli dohodnout na tom, jaka by méla byt
maximalni doba ucasti jednotlivce na vyzkumu bez jeho vlastniho informovaného souhlasu
nebo bez souhlasu jeho zadkonného zastupce v piipad€, kdy doty¢ny jedinec i nadale neni
schopen poskytnout informovany souhlas. Pokud neni do této dohodnuté doby ziskan osobni
souhlas nebo souhlas zastupce, pak by ucastnik mél byt z vyzkumu vytazen za piedpokladu,
7e takové vyfazeni nezhorsi jeho zdravotni stav. Ucastnikovi nebo jeho zastupci by se méla
nabidnout moznost vznést ndmitku proti pouziti tdaji ziskanych z tucasti pacienta na
vyzkumu bez jeho souhlasu nebo svoleni.

Pokud neexistuji zadné predbézné pokyny k ucasti ve vyzkumu po dobu nezpusobilosti
ucastnika, je tfeba vyzadat si souhlas zakonného zastupce. Takovy souhlas musi zohlediiovat
diive vyjadiend ptéani, preference a osobni hodnoty ucastnika, pokud existuji.

Ve vSech ptipadech, kdy bylo schvdleno zahdjeni vyzkumu bez ptedchoziho souhlasu
nezpusobilych osob z divodu nahle se vyskytujicich akutnich stavi, musi se t€émto osobam
poskytnout veskeré relevantni informace, jakmile znovu nabydou schopnosti poskytnout
souhlas, a jejich souhlas s ucasti na studii musi byt ziskan co nejdiive, jak je to realné mozné.
Krom¢ toho se jim musi poskytnout moznost z Gcasti ve vyzkumu odstoupit.

Zprosténi od povinnosti ziskat souhlas zakonného zastupce. Etické komise mohou upustit
od pozadavku ziskat souhlas zdkonného zastupce, pokud jsou splnény podminky pro zprosténi
od povinnosti informovaného souhlasu ve vyzkumu u téch jeho ucastnikd, kteti jsou schopni
poskytnout informovany souhlas (Smérnice 10: Zmény a upusténi od povinnosti
informovaného souhlasu).

Smeérnice 17:

Vyzkum zahrnujici déti a dospivajici

Déti a dospivajici mohou byt zarazeni do zdravotnického vyzkumu, pokud neexistuje
védecké odiivodnéni pro jejich vylouceni z vyzkumu. ProtoZe déti a dospivajici maji
odlisné fyziologické a zdravotni potieby, zaslouzi si zvlastni pozornost vyzkumnych
pracovniki a etickych komisi. Provadéni vyzkumu vS§ak miiZe détem a dospivajicim
ublizit pro jejich odliSnou fyziologii a emoc¢ni vyvoj a muZe to pro né piedstavovat
zvySené riziko. Navic bez vhodné podpory nemusi byt schopni ochranit své vlastni zajmy
pro své teprve se vyvijejici schopnosti poskytnout informovany souhlas. Proto je
nezbytna zvlastni ochrana, aby détem byla v pribéhu vyzkumu zajiSténa jejich prava a
prospéch.

Pied zahdjenim vyzkumu zahrnujiciho déti a dospivajici musi vyzkumny pracovnik a
eticka komise zajistit, aby:
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¢ rodi¢ nebo zakonny zastupce ditéte nebo dospivajiciho poskytl sviij souhlas; a

e ziskal svoleni ditéte nebo mladistvého v rozsahu jejich schopnosti poté, co jim
byly poskytnuty odpovidajici informace o vyzkumu, prizpisobené miie jejich
vyspélosti.

Pokud déti dosahnou v pribéhu vyzkumu ziakonného véku dospélosti, je tieba ziskat
jejich souhlas s pokracovanim ve vyzkumu.

Obecné se musi respektovat odmitnuti ditéte nebo dospivajiciho ucastnit se nebo
pokracovat ve vyzkumu, s vyjimkou pripadi, kdy za vyjimeénych okolnosti lze
povazovat ucast na vyzkumu za nejlepSi 1é¢ebnou volbu pro dité nebo dospivajiciho.

U vyzkumnych zisahi nebo postupti, které mohou byt pro déti nebo dospivajici
prospésné, se musi minimalizovat rizika a musi prevazit predpokladany individualni
prospéch.

Pro vyzkumné zasahy nebo postupy, které nemaji pro twcastniky Zadné potencidlni
individualni vyhody, plati dvé podminky:

e takové zasahy a postupy by se mély nejprve studovat u dospélych, i kdyz se tyto
zasahy a postupy zaméruji na podminky, které ovlivni jak dospélé tak i déti a
dospivajici, s vyjimkou pripadi, kdy neni moZné ziskat potiebné udaje bez tcasti
déti nebo dospivajicich; a

e veskera rizika se musi minimalizovat a nesmi predstavovat vétSi neZ minimalni
riziko.

Pokud je spolefensky prinos studii s takovymi vyzkumnymi zasahy a postupy
presvédCivy a tento vyzkum nelze provést u dospélych, mize eticka komise povolit malé
zvySeni nad minimalni riziko.

Komentar ke Smernici 17

Odiivodnéni zapojeni déti a dospivajicich do zdravotnického vyzkumu. Ucast déti a
dospivajicich je nepostradatelnd pro vyzkum détskych chorob a onemocnéni, k nimz jsou
obzvlasté nachylné, jakoz 1 pro klinické studie 1€k, které se budou pouzivat jak pro déti a
dospivajici, tak pro dospélé. Mnoho novych produktli se v minulosti netestovalo u déti nebo
dospivajicich, prestoze byly zaméfeny na nemoci vyskytujici se rovnéz v détském véku.
V nékterych ptipadech to vedlo k tomu, ze déti nebo dospivajici byli vystaveni zdsahtim, které
byly bud’ netc¢inné, nebo dokonce Skodlivé. Obecné mé takovy nedostatek informaci za
nasledek vyssi riziko vystaveni déti a dospivajicich zasahlim, u nichz jsou malo znamé jejich
specifické Uc¢inky nebo bezpe¢nost pro tuto ¢ast populace. Proto je nezbytné zapojit déti a
dospivajici do vyzkumu, aby bylo mozné studovat jak vySetfovaci postupy v détském véku,
tak zavedené postupy u dospélych, které jsou vhodné rovnéz pro déti nebo dospivajici, ale
nebyly dosud podrobeny diikladnému testovani u déti a dospivajicich. Etické komise by mély
uznat, ze vyzkum zahrnujici déti nebo dospivajici zahrnuje Siroké spektrum jednotlivet, od
kojencti az po dospivajici tésné€ pied dovrSenim veku dospélosti, jejichz fyzické, kognitivni a
emociondlni schopnosti se vzajemn¢ velmi 1isi. Z toho diivodu se k hodnoceni vyzkumu u déti
a dospivajicich vyzaduje odlisny pfistup.

Poradi zapojeni do vyzkumu. Existuje polemika o tom, zda pfed provedenim vyzkumu u
mladSich déti se musi provést vyzkum nejprve u dospélych nebo dospivajicich. Nékteii se
domnivaji, Ze vSechny studie se musi nejprve provést u dosp€lych, aby se tak minimalizovala
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rizika u déti. Jiné nazory tvrdi, Ze tento pozadavek mlze znemoznit cenny a vcas provedeny
vyzkum u déti, zejména pokud se tyka dulezitych zdravotnich potieb nebo priorit déti.

Tyto Smernice uznavaji, ze obecnym divodem zaclenéni dospélych pred zapojenim déti je
skutecnost, ze déti se musi chranit ped zbytecnym rizikem Gjmy. Striktni dodrzovani tohoto
pozadavku vSak nemusi byt v pediatrickém vyzkumu vzdy udrzitelné, protoze déti a
dospivajici jsou vystaveni osobitym zdravotnim problémim. V piipad¢é typicky détskych
nalezl by studie u dospélych nebyly proveditelné nebo by jejich vysledky postradaly smysl.
Krom¢ toho ve vzacnych piipadech (naptiklad kdyZz onemocnéni postihuje velky pocet lidi,
véetné déti a dospivajicich, jsou dostupné moznosti 1éCby omezené a zkoumané léCebné
prostiedky jsou velmi slibné) mize ¢ekani na nezvratné vysledky vyzkumu u dospélych pred
zahdjenim pediatrickych studii zna¢né oddalit moznost ziskani ptislusSnych udaji a vyvoj
zasahti prospésnych pro déti.

Smérnice v soucasné dob¢é nevyzaduji, aby byl nejprve proveden vyzkum u dospélych, pokud
vyzkum zahrnuje zasahy, které maji perspektivu potencialniho individualniho pfinosu pro déti
a dospivajici. Tato perspektiva je dostatecnd k ospravedInéni rizik souvisejicich se zasahy a
postupy za piedpokladu, Zze kumulativni riziko vSech zasahii a postupt studie, kterd nema
perspektivu potencialniho individualniho pfinosu, nepiesahuje minimalni riziko. Pokud
vyzkum spliluje tyto podminky a kumulativni riziko vSech vyzkumnych zasahii a postupi,
které nemaji perspektivu potencialniho individudlniho pfinosu, pfedstavuje pouze malé
zvySeni nad minimalni riziko, pak musi byt etické komise presvédéeny, Ze vyzkum je pro déti
nebo dospivajici velmi dilezity a nemohl by byt proveden stejné dobte u dospé€lé populace. V
takovych pfipadech se musi pfed mladsimi détmi nebo kojenci upiednostnit starsi déti, které
disponuji vétsi schopnosti souhlasu, s vyjimkou ptipadi, kdy existuje védecké odivodnéni
pro provedeni vyzkumu nejprve u mladsich déti.

Pfi zkoumani mozné toxicity novych 1ékli se musi vyzkum provést vzdy diive u dospélych
nez u déti. Prvni zkouméni mozné toxicity novych 1€k u dospélych predstavuje zptisob, jak
snizit riziko pro déti a dospivajici, ktefi by mohli byt zapojeni do nasledného vyzkumu se
stejnymi postupy.

Potencialni individualni pFinosy a rizika. Potencidlni individudlni pfinosy a rizika vyzkumu
u déti nebo dospivajicich by mély byt posuzovany na zdkladé¢ Smeérnice 4: Potencialni
individudlni prinosy a rizika plynouci z vyzkumu a Smérnice 5: Vybér kontrolni skupiny v
klinickych studiich.

Svoleni. Déti a mladistvi, ktefi jsou z pravniho hlediska nezletili, nemohou poskytnout pravné
platny informovany souhlas, ale mohou byt schopni vyjadfit své svoleni. Svoleni nezletilého
znamena, ze dité nebo dospivajici se smysluplné zapojuje do diskuse o vyzkumu v souladu se
svymi schopnostmi. Ziskani svoleni se musi povazovat za proces (viz Smérnice 9: Osoby
schopné poskytnout informovany souhlas) a nejde pouze o absenci nesouhlasu. Vyzkumny
pracovnik musi dale zapojit dit€¢ nebo dospivajiciho do skute€ného rozhodovaciho procesu a
poskytovat informace pfiméfené jeho ve€ku. Je velmi dualezité informovat dit¢ nebo
dospivajiciho a ziskat jeho svoleni tak, jak je popsano vyse, v piipadé gramotnych déti nejlépe
v pisemné podobé. Proces ziskavani svoleni musi brat v ivahu nejen vék déti, ale také jejich
individudlni situaci, Zivotni zkuSenosti, emo¢ni a psychckou vyspélost, intelektudlni
schopnosti a rodinnou situaci ditéte nebo dospivajiciho.

Jak se dospivajici blizi v€ku plnoletosti, mize byt jejich svoleni s G¢asti na vyzkumu eticky (i
kdyZ nikoli pravné€) rovnocenné informovanému souhlasu. V této situaci je souhlas rodicii z
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etického hlediska nejlépe povazovan za ,.spolusouhlas®, ale z pravniho hlediska souhlas
dospivajiciho zlstava i nadéle jen svolenim nezletilého. Pokud déti nebo dospivajici ucastnici
dosahnou podle platnych zadkonl plnoletosti a v pribéhu vyzkumu jsou schopni nezavisle
poskytnout sviij informovany souhlas, je tieba ziskat jejich informovany souhlas s
pokra¢ovanim ucasti ve vyzkumu v pisemné podob¢ a respektovat jejich rozhodnuti.

Umyslny protest. Nékteré déti a dospivajici, kteii jsou piili§ nezrali na to, aby vyjadfili
svoleni, mohou vyslovit svlij ,,umyslny protest, coz znamena odmitnuti navrhovaného
postupu nebo nesouhlas s nim. Umyslny protest starsiho ditéte nebo mladistvého je ale tieba
odlisit od chovani ditéte, které¢ bude nejspise plakat nebo odvola odpovéd’ na témér jakykoli
nepfiznivy podnét. Protest ditéte nebo dospivajiciho proti ucasti ve vyzkumu se musi
respektovat, 1 kdyz jeho rodice s ucasti souhlasili. Vyjimkou jsou piipady, kdy dit¢ nebo
dospivajici potiebuje 1écbu nedostupnou mimo ucast ve vyzkumu, kdy vyzkumny zasah ma
jasnou nad¢ji na klinicky uspéch a oSetiujici 1ékat a opravnény zakonny zastupce povazuji
vyzkumny zasah za nejlepsi 1€katsky postup dostupny pro dané dité nebo mladistvého. V
takovych ptipadech, zejména pokud je dit€ velmi malé nebo nezralé, mize nazor rodi¢e nebo
zédkonného zastupce mit prednost pfed namitkami ditéte. V nékterych situacich vSak rodice
mohou naléhat na vyzkumného pracovnika, aby ve vyzkumném zasahu pokracoval i proti vuli
ditéte. Takovy natlak n€kdy slouzi spiSe zajmim rodict nez détem. Pokud se vyzkumny
pracovnik domnivéa, Ze rozhodnuti zic¢astnit se studie nebo v ni pokraovat neni v nejlepsim
klinickém z&jmu ditéte, musi takové rozhodnuti rodici zrusit.

Souhlas rodice nebo zakonného zastupce. Vyzkumny pracovnik musi v souladu s platnymi
zakony a ptedpisy ziskat pisemny souhlas alespoii jednoho z rodi¢ti nebo zakonného zastupce.
VEk, kdy je dit¢ z pravniho hlediska schopno poskytnout sviij vlastni souhlas, se v
jednotlivych jurisdikcich podstatné 1isi. Déti, které jesté nedosahly zdkonem stanoveného
veéku, Casto dokazi chapat disledky ucasti na vyzkumu a projit standardnimi postupy
informovaného souhlasu; nicmén¢ z pravniho hlediska mohou svolit pouze s tim, Ze se ucastni
vyzkumu. Bez ohledu na formu samotné svoleni nikdy nestaci k povoleni ucasti na vyzkumu,
pokud neni doplnéno souhlasem rodice, zdkonného zastupce nebo jiného opravnéného
zastupce. Rozhodnuti o pokracovani nebo ukonceni ti€asti, které ucini déti nebo dospivajici,
ktefi v pribchu studie dosdhnou zletilosti, méa ptednost pted rozhodnutim jejich rodicti nebo
zakonnych zastupc.

Zi'eknuti se rodi¢ovského povoleni. Za urcitych okolnosti mohou etické komise upustit od
pozadavku ziskat souhlas rodi¢l. V takovych piipadech se musi vymyslet zvlastni ochrana,
jak zajistit nejlepsi uzitek pro tyto déti nebo dospivajici. Tyto okolnosti mohou zahrnovat
ptipady, kdy souhlas rodice neni proveditelny nebo je nezadouci. V nékterych jurisdikcich lze
povazovat ur€ité osoby, nedosahujici obecného veku dospélosti, za ,,emancipované* nebo
,,dospelé® nezletilé a jsou pak opravnény vyjadiit sviij souhlas bez souhlasu nebo dokonce bez
védomi svych rodi¢l nebo zdkonnych zastupcti. Mohou to byt Zenati, t€hotné nebo mohou byt
sami rodi¢i, nebo mohou zit samostatné. V jinych piipadech studie zkoumaji postoje a
chovani dospivajicich, které se tykaji sexuality nebo uzivani rekreacnich drog. Vyzkum se
muze také zabyvat domacim nasilim, pohlavné pfenosnymi chorobami, t€hotenstvim, potraty
nebo zneuzivanim déti. V takovych piipadech miize rodiCovska informovanost o tématu
vyzkumu vystavit déti nebo mladistvé riziku vyslechu, zastraSovani nebo dokonce fyzické
ujmy zptisobené jejich rodici.

V takovych piipadech by zvlaStni ochrana na podporu nejlep§iho z&jmu téchto déti nebo
dospivajicich méla zahrnovat zapojeni nezavislych ochrédncii z4jma ditéte. Dité se mulze
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pozadat, aby si vybralo pfibuzného, divéryhodného pftitele nebo rodinného 1ékare, ktery neni
zapojen do vyzkumu a ktery by pak mohl dité zastupovat. Nezavisla psychologicka a I¢katska
podpora déti a dospivajicich ucastnicich se vyzkumu je dalsi zvlastni formou ochrany, i1 kdyz
v nékterych komunitdch mize byt obtizné ji realizovat. V takovych komunitdch musi byt
vyzkumny personal dostate¢né¢ kvalifikovany, aby pomohl détem a dospivajicim, ktefi
potiebuji 1ékaiskou a psychologickou podporu.

Etickd komise muze také povolit upusténi od povinnosti ziskat souhlas rodice, pokud jsou
splnény podminky stanovené ve Smérnici 10: Zmény a upusténi od povinnosti informovaného
souhlasu.

Pozorovani studie rodi¢em nebo opatrovnikem. Rodi¢ nebo zakonem ustanovany
opatrovnik, ktery dava jménem ditéte nebo dospivajiciho souhlas k jeho ucasti ve vyzkumu,
musi obecné dostat moznost v rozumném rozsahu a bez naruseni soukromi ostatnich
ucastniku studie sledovat i¢ast ditéte v dané studii. To by mohlo usnadnit odstoupeni ditéte z
vyzkumu, pokud jeho rodi¢ nebo opatrovnik rozhodne, ze to je v nejlepSim z4jmu ditéte.

Nouzové situace, v nichZ vyzkumny pracovnik predpoklada ucast déti a dospivajicich.
Pokud se déti a dospivajici ucastni vyzkumu urgentni péce, plati zasady Smérnice 16: Vyzkum
zahrnujici dospélé osoby neschopné poskytnout informovany souhlas.

Smérnice 18:

Zeny jako ucastnice vyzkumu

Zeny mohou byt zafazeny do zdravotnického vyzkumu, kromé piipadi, kdy pro jejich
vylouéeni existuje védecké odiivodnéni. Zeny byly kviili moZnosti otéhotnéni v minulosti
vylouéeny z mnoha zdravotnickych studii. Vzhledem k tomu, Ze Zeny maji odliSnou
fyziologii a zdravotni potieby, zasluhuji si zvlaStni pozornost vyzkumnych pracovnikii a
etickych komisi. K ucasti na vyzkumu by se mél vyZadovat pouze informovany souhlas
samotné Zeny. JelikoZ néktera spoleCenstvi postradaji respekt k autonomii Zen, v
Zadném pripadé se nesmi pozadavek ziskani individudlniho informovaného souhlasu
Zeny nahradit povolenim jiné osoby.

Zeny v plodném véku musi byt pfedem informovany o moZnostech rizik pro plod, kdyz
by otéhotnély v pribéhu studie. Pokud by ucast ve vyzkumu mohla byt pro plod nebo
Zenu v pripadé otéhotnéni nebezpecna, musi zadavatelé/sponzofi a vyzkumni pracovnici
zajistit pristup k téhotenskym testiim, ic¢innym antikoncepénim metodam pred a béhem
vyzkumu a také k bezpe¢nému legalnimu potratu.

Komentar ke Smernici 18

Obecné tivahy. V mnoha spolecnostech jsou Zeny z vyzkumu vylouceny. Naptiklad vétSina
studii ¢asnych kardiovaskularnich chorob vytfazovala Zeny, protoze panovalo presvédceni, ze
tyto nemoci jsou u Zen neobvyklé. Zejména Zeny, které jsou z biologického hlediska schopné
ot¢hotnét, byly tradi¢né vyfazeny z klinickych studii 1€k, vakcin a zdravotnickych prostiedkt
z divodu obav z blize neurcenych rizik pro plod (viz Smérnice 15: Vyzkum zahrnujici
zranitelné osoby a skupiny). Ackoliv se v poslednich letech tento piedpoklad zménil, zZeny se
v mnoha pfipadech stale ze studii vylucuji bez pfiméfeného ospravedinéni. Pokud jde o
bezpecnost a ucinnost vétSiny 1€kti, vakcin nebo zdravotnickych prostfedkll, které Zeny
pouzivaji, stale zustava v 1ékarské praxi mnoho neznamych, a tento nedostatek znalosti miize
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byt nebezpecny. U zen a muzi se naptiklad 1isi infarkt myokardu, a proto je nezbytny
vyzkum, ktery by ur¢il nejlepsi diagnostiku a 1é¢bu u zen.

Zranitelnost Zen. Navzdory soucasné obecné domnénce, kterd podporuje zaclenéni zen do
vyzkumu, v mnoha spole¢nostech zeny i naddle zlstavaji pii provadéni vyzkumu ve
spolecensky zranitelné pozici. Mohou napftiklad trpét zanedbavanim nebo jmou kvili tomu,
ze podléhaji néjaké autorité, kvili své nejistoté nebo neschopnosti klast otdzky a rovnéz maji
kulturné¢ dany sklon k popfeni nebo snaSeni bolesti a utrpeni. Pokud jsou Zzeny v téchto
situacich potencidlnimi UcCastnicemi vyzkumu, musi védci, zadavatelé/sponzoii a etické
komise vénovat zvlastni pozornost uspofadani vyzkumu, vyhodnoceni rizik a ptinost, stejné
jako procesu ziskdvani informovaného souhlasu, aby tak zajistili Zenam potiebny Cas a
vhodné prostiedi pro rozhodnuti na zakladé poskytnutych informaci.

Nekteré zeny se mohou kviili zvySenym psychologickym, socidlnim, fyzickym nebo pravnim
rizikiim dostat béhem vyzkumu do zranitelné pozice. Tyto piipady zahrnuji napt. prizkumy a
rozhovory tykajici se nasili a znasilnéni divérnym partnerem; socidlni a behavioralni studie
zahrnujici prostitutky nebo zeny, které injekéné€ uzivaji drogy a rovnéz studie, které ziskéavaji
informace o sexualnim chovani. Pokud vyzkum zahrnuje prizkumy nebo rozhovory
provadéné v domdcnosti, musi vyzkumni pracovnici vé€novat zvlaStni pozornost tomu, aby
zeny mohly odpovidat na dotazy v soukromi, bez vyruSovani ostatnimi ¢leny rodiny. V téchto
studiich se musi zenam poskytnout moznost vést rozhovor ve zvoleném prostiedi mimo
domov. Naruseni mlcenlivosti u téchto typti vyzkumu by pro Zeny mohlo mit za nésledek
vazné ublizeni, i kdyz jedinou vefejnou informaci je jejich tcast ve vyzkumu. Ve studiich
zahrnujicich zeny, které zazily nasili kvali pohlavi, mize ucast na rozhovorech zpusobit
emoc¢ni utrpeni. V piipadé¢ potfeby musi byt vyzkumni pracovnici pfipraveni Zené doporucit
psychologické poradenstvi.

Informovany souhlas a povoleni. V n¢kterych kulturdch manzelé nebo predstavitelé komunit
obvykle udéluji povoleni k ucasti Zen na vyzkumu. Toto povoleni nesmi byt pouzito jako
nahrada za individualni informovany souhlas. Zeny musi mit dostatek ¢asu a vhodné prostiedi
k rozhodnuti o své Gcasti.

Zaclenovani Zen v plodném véku. Obecnd politika vyfazovani Zen, které jsou z biologického
hlediska schopné otéhotnét, z klinickych studii je nespravedlivda v tom smyslu, Ze jim
zamezuje piistup k vyhoddm plynoucim z novych poznatkd odvozenych z téchto studii. Je to
také urdzka jejich prava rozhodovat o sobé¢. Prestoze se Zenam v plodném véku musi
poskytnout pfilezitost ucastnit se vyzkumu, musi byt informovany o tom, ze vyzkum miize
pfinaset rizika pro plod, pokud béhem vyzkumu otéhotni (viz Smérnice 19: Téhotné a kojici
Zeny jako ucastnice vyzkumu). Je$t€ pifedtim, neZ jsou ZzZeny vystaveny potencialné
teratogennimu nebo mutagennimu zasahu, musi jim byt zarucen pfistup k t€hotenskym
testim, uc¢innym antikoncepénim metoddm a bezpe¢nému legalnimu potratu. Pokud neni k
dispozici U€innd antikoncepce a bezpecny potrat a studii neni mozné alternativné provést na
jiném misté, musi diskuse o informovaném souhlasu zahrnovat informace o riziku
neplanovaného te¢hotenstvi, pravni rdmec pro potrat a informace o omezeni $kod zptsobenych
riskantnim potratem a ndslednymi komplikacemi. RovnéZ plati, Ze pokud neni téhotenstvi
ukonceno, musi se U€astnicim poskytnout zaruka lékatského sledovani jejich vlastniho zdravi
1 zdravi kojence a ditéte.

Zeny, které otéhotni v priabéhu studie. Mnoho biomedicinskych protokolt pozaduje
ukonceni Ucasti zen, které v prubéhu studie otehotni. V ptipadech, kdy je zndmo, Ze 1¢k nebo
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biologicky ptipravek je mutagenni nebo teratogenni, musi byt t¢hotné Zeny ze studie vyrazeny
a béhem tehotenstvi a porodu se musi sledovat a poskytovat péce. Musi mit pfistup k
diagnostickym testim odhalujicim jakékoliv anomalie plodu. Zjisti-li se néjaké anomalie,
zeny mohou podstoupit potrat, pokud si to pfeji. Pokud neexistuji dikazy, na jejichz zakladé
lze predpokladat mozné poskozeni plodu, nemély by se zeny, které otéhotni, automaticky
vyfazovat ze studie, ale musi se jim nabidnout moznost v Gcasti pokracovat nebo ucast ve
studii ukoncit. V nékterych ptipadech miize byt vhodné, aby zena zistala ve studii kvili
sledovani bezpecnosti, ale zaroven byl vysazen testovany 1ék. Pokud se Zena rozhodne pro
pokracujici ¢ast, musi ji vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzoii nabidnout odpovidajici
sledovani a podporu.

Smérnice 19:

Téhotné a kojici zeny jako ucastnice vyzkumu

Téhotné a kojici Zeny maji odliSné fyziologické funkce a zdravotni potieby. Je nutné
podporovat vyzkum zaméfeny na ziskani znalosti souvisejicich se zdravotnimi
potifebami téhotnych a kojicich Zen. Vyzkum u téhotnych Zen miiZe byt zahajen azZ po
peclivém zvaZeni nejlepsich dostupnych odpovidajicich idaji.

V Ziadném pripadé nesmi poZadavek individudlniho informovaného souhlasu téhotné
nebo Kkojici Zeny nahradit souhlas jiné osoby

U vyzkumnych vykoni nebo postupii, které mohou byt prospé$né pro téhotné nebo
kojici Zeny, pro jejich plody nebo kojence, se musi minimalizovat rizika a musi prevazit
predpokladany individualni prospéch.

U vyzkumnych zasahii nebo postupi, které neprinasi t¢hotnym a kojicim Zenam Zadny
predpokladany prospéch, plati, Ze:

e veskera rizika se musi minimalizovat a nesmi predstavovat vét§i neZ minimalni
riziko; a

e tcelem vyzkumu musi byt ziskani znalosti tykajicich se konkrétnich zdravotnich
poti‘eb téhotnych nebo kojicich Zen, jejich plodii nebo déti.

Pokud je spolecensky prinos vyzkumu pro téhotné nebo kojici Zeny, pro jejich plod nebo
dité prokazatelny a tento vyzkum nelze provést u netéhotnych nebo nekojicich Zen,
miiZe eticka komise povolit malé zvySeni nad minimalnim rizikem.

Ve vyzkumu zahrnujicim téhotné a Kkojici Zeny se miiZze vyZadovat kratkodobé i
dlouhodobé sledovani plodu a ditéte v zavislosti na vyzkumném zasahu a jeho
potencialnich rizicich.

Obecné plati, Ze zdravotnicky vyzkum zahrnujici téhotné Zeny, ktery by mohl zpisobit
posSkozeni plodu, by se mél provadét pouze tam, kde je Zenam zarucen pristup k
bezpecnému, véasnému a legialnimu potratu v pripadech, kdy Zena své téhotenstvi v
disledku ucasti ve vyzkumu prestane povazZovat za chténé.

Komentar ke Smérnici 19

Obecné uvahy. Lékati predepisuji léky téhotnym a kojicim Zendm, ale nejastéji bez
vysledki studii zahrnujicich tyto Zeny a bez dostateCnych diikazii o jejich bezpecnosti a
ucinnosti. Takové bézné 1éceni zahrnuje 1éky, které mohou ptinaset riziko vazného poSkozeni
plodu, jako je ozafovani nebo protinddorova chemoterapie. Pfimym dusledkem obvyklého
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vylouceni t€¢hotnych Zen z klinickych studii je, ze takové Zeny uzivaji Iéky (na ptedpis i1 bez
Iékatského predpisu), u nichz chybi udaje z klinickych studii o moznych individualnich
piinosech a rizicich pro né, jejich plod a jejich budouci déti. Po peclivém zvazeni dalezitych
nejlepsich dostupnych tdajt je proto nezbytné navrhnout vyzkum pro téhotné a kojici zeny,
diky némuz bychom se dozveédéli o dosud nezndmych rizicich a potencialnich individuélnich
piinosech pro né€ samé, stejné jako pro plod nebo kojené dit¢.

Ptikladem je tragicka udalost s thalidomidem, kdy se asi 10 000 déti po celém svéte (vétSinou
v zépadni Evropé) narodilo s t¢Zce zdeformovanymi koncetinami, protoze jejich matky
uzivaly tento 1ék v prubéhu téhotenstvi. Tato tragickd udalost se ¢asto uvadi jako diivod pro
vylouceni téhotnych zen z vyzkumu souvisejiciho se zdravim, ale ponauceni z této situace je
opacné. Tento 1ék nebyl nikdy testovan u té¢hotnych Zen, pfisel na trh a byl snadno dostupny
jako 1€k na ranni nevolnost, coz je relativné mirny zdravotni problém. Pokud by byl 1¢k
testovan na velmi malém poctu zen v klinické studii, byl by s nejvétsi pravdépodobnosti
objeven mutagenni uc¢inek a celkovy pocet déti narozenych s deformitami by byl mnohem
mensi.

Vyzkum zamétfeny na ziskani znalosti tykajicich se zdravotnich potieb téhotnych a kojicich
Zen by se mél podporovat v nasledujicich oblastech:

e zasahy u stavl vyplyvajicich z té¢hotenstvi;

e zasahy u stavi, které ovliviiuji obecnou populaci a Ize rozumné predpokladat, ze se
budou bez adekvatnich dikazt uzivat i béhem téhotenstvi (naptiklad uzivani 1¢kt bez
piedpisu); a

e zasahy u stavi, které ovliviuji vyvijejici se plod.

Informovany souhlas a rizika a potencidlni individualni vyhody. Zapojeni téhotnych Zen
do vyzkumu komplikuje skutecnost, Ze mize piedstavovat rizika a potencidlni individuélni
vyhody pro plod i pro zenu. Podobné mize ucast kojicich zen v biomedicinském vyzkumu
piedstavovat rizika pro kojené dité. Vyzkum u téhotnych a kojicich zen miize byt zahdjen
pouze po peclivém zvazeni nejlepSich dostupnych udajii z predklinického vyzkumu na biezich
zvitatech, z vyzkumu netéhotnych Zen, z retrospektivnich observacnich studii a t€hotenskych
registru.

Vyzkumni pracovnici a etické komise musi zajistit, aby potencidlni Gi€astnice vyzkumu byly
odpovidajicim zptisobem informovéany o rizicich pro kojici Zenu i kojence, o rizicich pro
téhotné Zeny (vCetné vlivu na jejich budouci plodnost), pro budouci téhotenstvi, pro embrya a
budouci potomky. Informace musi také zahrnovat kroky, které¢ se podniknou za Ucelem
maximalizace moZnych individudlnich vyhod a minimalizace rizik (viz Smérnice 4:
Potencidlni individudlni vyhody a rizika plynouci z vyzkumu). Pokud tdaje tykajici se rizik
nejsou zndmé nebo jsou rozporné, musi se to t€hotnym nebo kojicim Zendm sdélit jako
soucast procesu informovaného souhlasu. Jediné sama Zena muze piijmout konecné
rozhodnuti o pfijatelnosti nebo nepiijatelnosti téchto rizik pro ni samotnou a pro jeji plod a
dité. Zeny musi byt rovnéZ informovéany, Ze ¢asto je obtizné uréit pfiinnou souvislost v
pfipad€¢ abnormalit plodu nebo kojence. T€hotnd Zena miiZze byt pfijata do vyzkumu, ve
kterém pro ni nebo jeji embryo neexistuje Zadna Sance na mozny individualni prospéch pouze
tehdy, jsou-li rizika zasahu minimalni. Mezi ptiklady patfi minimaln¢ invazivni studie novych
diagnostickych technik. Za zvlaStnich okolnosti mlze byt pfijatelné menSi zvySeni nad
minimalnim rizikem.
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Neékteré vyzkumy zahrnujici té¢hotné zeny mohou byt zaméfeny na zdravi plodu. V takovych
pfipadech ziistava role Zeny stejna: rozhoduje o vSech zésazich, které se ji tykaji. To
nevylucuje moznost konzultace s otcem ditéte, pokud si Zena takovou konzultaci pieje.

V komunitach nebo spolecenstvich, v nichz kulturni presvédceni ptipisuji vétsi vyznam plodu
nez zivotu nebo zdravi zeny, se Zeny mohou citit omezeny ve své volb¢ ucasti nebo neucasti
ve vyzkumu. Je tfeba zavést zvlaStni ochrannd opatfeni, kterd zabrani nepfiméfenému
piesvédcovani t¢hotnych Zen k tcasti na vyzkumu, v némz jsou vyzkumné zasahy piislibem
potencialniho individualniho prospéchu pro plod, ale nikoli pro samotnou Zenu.

Vyzkumni pracovnici musi do protokolt o vyzkumu angazujiciho t€¢hotné zeny zahrnout plan
monitorovani prabéhu téhotenstvi s ohledem nejen na zdravi zeny, ale i na kratkodobé a
dlouhodobé¢ zdravi kojence a ditéte. Nezadouci ucinky spojené s vyzkumem v te€hotenstvi a
behem laktace totiZ nemusi nastat okamzité.

Mozné individualni prinosy a rizika. Mozné individudlni piinosy a rizika vyzkumu u
t€éhotnych a kojicich zen by se mély posuzovat na zakladé Smérnice 4: Potencialni
individualni prinosy a rizika plynouct z vyzkumu a Smérnice 5: Vybér kontrolni skupiny v
klinickych studiich.

Vazna poskozeni a pristup k potratim. Vyzkum zahrnujici t€hotné zeny mize byt
provadén pouze v takovém prostiedi, kde témto zenam mulze byt zarucen piistup k
bezpe¢nému legdlnimu potratu. Toto pravidlo mé zabranit tomu, aby zeny musely donosit
nechtény plod a porodit proti své vili postizené dité. Nez budou téhotné zeny zafazeny do
vyzkumu, musi vyzkumni pracovnici pfinejmensim zjistit, zda se fetdlni vady a mentélni
postizeni v dané jurisdikci povazuji za pravni diitvody pro potrat. Pokud tomu tak neni, nesmi
se t€hotné Zeny pfijimat do vyzkumu, v némz existuje realny divod k obavam, ze v disledku
ucasti na vyzkumu miize dojit k vyznamnym abnormalitdm plodu. Toto pravidlo by zaroven
mohlo zamezit potencidlné cennému vyzkumu v zemich, kde zenam nelze zarucit pfistup k
potratim. V takovych ptipadech I1ze vyzkumné projekty provadét pouze tehdy, pokud mistni
etickd komise rozhodne, Ze vyzkum ma pro t€hotné Zeny prokazatelny spolecensky pfinos a
7ze zeny jsou informovany o stdvajicich omezenich tykajicich se potratu a o mozZnostech
provedeni potratu v jiné zemi.

Kojici Zeny. Vyzkum tykajici se kojicich zen bude mozna potfebné konzultovat s otcem
ditéte, v souladu se Smérnici 17: Vyzkum zahrnujici déti a dospivajici. Pokud kojené dité
muze byt vystaveno zkoumanému piipravku formou poziti matetského mléka (nebo pokud se
to nevi), mél by se takovy vyzkum provadét v souladu se Smérnici 17: Vyzkum zahrnujici déti
a dospivajici.

Smérnice 20:

Vyzkum v podminkach zivelnych katastrof a epidemii

Katastrofy zpiisobené udalostmi jako zemétieseni, tsunami nebo vojenské konflikty ¢i
propuknuti epidemie, mohou mit nahly a ni¢ivy dopad na zdravi postiZené populace.
Aby se mohly nalézt u¢inné zpiisoby, jak zmirnit zdravotni dopady Zivelnych pohrom ¢i
propuknuti epidemie, mél by byt zdravotnicky vyzkum nedilnou soucasti reakce na
podobné situace. Provadéni vyzkumu vSak nesmi mit nepfiméieny dopad na obéti
katastrofické situace.
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Pii provadéni vyzkumu v prubéhu Zivelnych pohrom a epidemii je nezbytné dodrzovat
etické zasady obsaZené v téchto Smérnicich. Provadéni vyzkumu v téchto situacich s
sebou prinasi dalezité vyzvy, jako je potieba rychle ziskat poznatky, udrzovat divéru
verlejnosti a prekonavat praktické prekazky pri provadéni vyzkumu. Tyto vyzvy je tfeba
peclivé vyvazit potiebou zajistit védeckou platnost vyzkumu a dodrZovat etické zasady
pri jeho provadéni.

Vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzori, mezinarodni organizace, etické komise a
dalSi prislusné ziacastnéné strany by mély zajistit, aby:

e studie byly navrzeny tak, aby i za téchto naro¢nych a ¢asto rychle se ménicich
podminek v pripadé Zivelnych pohrom a vypuknuti epidemie prinesly védecky
platné vysledky (viz Smérnice 1: Védecky a spoleCensky piinos a respektovani
prav);

e vyzkum reagoval na zdravotni potieby nebo priority obéti Zivelnych pohrom a
postiZzenych komunit a nelze ho provadét mimo danou katastrofu (viz Smérnice
2: Vyzkum provadény v prostiedich s nizkymi zdroji),

e ucastnici byli vybirani spravedlivé a aby se jim podalo primérené oduvodnéni v
pripadé, Ze se na urcitou populaci piimo cili nebo se naopak primo vylucuje, jako
napriklad zdravotnicti pracovnici (viz Smérnice 3: Spravedlivé rozloZeni piinosu a
zdtéZe pii vybéru jednotlivcii a skupin pro ucast ve vyzkumu);,

e potencialni zatéZ a prinosy plynouci z ucasti na vyzkumu a moZzZné piinosy
vyzkumu byly rozloZeny rovnomérné, viz Smérnice 3: Spravedlivé rozloZeni
piinosu a zdtée p¥i vybéru jednotlivcit a skupin pro uicast ve vyzkumu);

e rizika a potencidlni individudlni prinosy experimentialnich zasahi byly
vyhodnocovany realisticky, zejména pokud jde o rané fiaze vyvoje (viz Smérnice
4: Potencidlni individudlni piinosy a rizika plynouci 7 vyzkumu);

¢ se komunity aktivné podilely na planovani studii s cilem zajistit jejich citlivost v
kulturni roviné a zaroven rozpoznat a reSit souvisejici praktické problémy vyzvy
(viz Smérnice 7: Zapojeni komunity);

¢ individuilni informovany souhlas ucastniki byl ziskan i v tak naro¢né situaci,
kromé pripadi, kdy jsou splnény podminky pro upusténi od informovaného
souhlasu (viz Smérnice 9: Osoby schopné poskytnout informovany souhlas a
Smérnice 10: Zmény a upusténi od povinnosti informovaného souhlasu); a

e aby se vysledky vyzkumu S$ifily, sdilela se data a aby jakékoli u¢inné interven¢ni
zasahy nebo ziskané znalosti byly k dispozici postiZenym komunitam (viz
Smérnice 2: Vyzkum provadény v prostiedich s nizkymi zdroji) a Smérnice 23:
PoZadavky na ziizeni etickych komisi a na jejich posuzovani protokolit).

Vyzkum béhem Zivelnych pohrom a epidemii by mél byt idealné naplianovan predem.
Pracovnici ve zdravotnictvi a etické komise by méli vypracovat vhodné, ucelné a
flexibilni mechanismy a postupy zajiSt’ujici eticky posudek a dohled. Etické komise by
napriklad mohly predbéZzné provérovat vyzkumné protokoly a tim usnadnit a urychlit
proces etického posouzeni v krizové situaci. Podobné vyzkumni pracovnici a
zadavatelé/sponzori by mohli pfedem udinit predbéZna ujednani o sdileni udaju a
vzorki, ktera s prredstihem provéii etické komise.

Zadavatelé/sponzori a etické komise by méli vyhodnotit a snazit se minimalizovat rizika
pro vyzkumné pracovniky a zdravotniky provadéjici vyzkum v pribéhu katastrofy.
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Zadavatelé/sponzori by méli do protokolu zahrnout plan zmirnéni nezadoucich ucinka.
Navic by rozpocet protokolu mél pocitat s odpovidajicimi zdroji pro opatieni ke
zmirnéni dopadi.

Komentar ke Smérnici 20

Humanitarni reakce a vyzkum v akutni fazi katastrof a propuknuti epidemii. Katastrofy
jsou nahlé udalosti, které zptisobuji velké utrpeni nebo ztraty na zivotech. Nemoci a epidemie
mohou byt pfi¢inou nebo nasledkem Kkatastrof. Napiiklad epidemie mohou vést ke
katastrofam a destabilizovat politické instituce nebo podlomit hospodaistvi. Naopak piirodni
katastrofy, jako jsou zemétfeseni, a katastrofy zptiisobené clovékem, jako jsou valky, mohou
oslabit nebo destabilizovat zdravotnické systémy a mohou mit znicujici dopad na zdravi
situacich je reagovat na potfeby postizenych osob. Soucasné existuje povinnost provadét
zdravotnicky vyzkum, protoze katastrofam lze obtizné zabranit a dikazy pro uG¢inné
predchazeni nebo zmirfiovani jejich dopadi na vetfejné zdravi jsou omezené. Tyto dvé
povinnosti se vzdjemné mohou dostat do konfliktu. Diivodem je fakt, Ze humanitarni reakce a
zdravotnicky vyzkum se Casto spoléhaji na tutéz infrastrukturu a stejny personal, takze bude
moznd nutné mezi nimi nastavit priority. Pokud se zdravotni sestry a Iékafi stanou
vyzkumnymi pracovniky, mize to také vytvofit zavislé vztahy (viz Smérnice 9: Osoby
schopné poskytnout informovany souhlas). Humanitarni pracovnici, vyzkumni pracovnici a
zadavatelé/sponzofi si musi byt védomi téchto konfliktii a musi zajistit, aby jejich studie ptili§
neohrozovala humanitarni reakce na katastrofu. Vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi
by se rovnéz méli snazit ptispet do infrastruktury pro humanitarni reakce a integrovat do ni
svou vyzkumnou ¢innost. Kdyz neni mozné provadét vyzkum mimo obdobi katastrofy, pak je
dilezité, aby vSechny studie reagovaly na zdravotni potfeby nebo priority postizené populace.

Obecné vyzvy pri vyzkumu v pribéhu katastrof. V ohniscich infekénich nemoci muze
existovat znacny tlak na provadéni vyzkumu. To plati zejména pro nemoci, které maji
vysokou umrtnost, a kde jsou moznosti 1é€by omezené (napiiklad béhem epidemie eboly v
roce 2014). Naopak, pfi ptirodnich katastrofach nebo katastrofach zplisobenych €lovékem se
muze vyzkum potykat s velkou nedivérou nebo dokonce nepratelskymi postoji a védcim
hrozi riziko fyzického napadeni. V nestabilnich politickych a socialnich situacich musi byt
vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi pfipraveni o téchto tlacich vyjednavat. Musi také
mit dostateCnou provozni a bezpecnostni podporu, aby mohli v tak naro¢nych podminkach
efektivné pracovat. Akutni katastrofy pfinaseji fadu vyzev pro provadéni eticky odpovédného
vyzkumu. Napiiklad potencidlni ucastnici studie casto trpi vaznymi fyzickymi nebo
psychickymi traumaty, které mohou zplsobit, ze pro n¢ bude obtizné ochranit svd prava a
zajmy. Omezend nebo poSkozena zdravotni infrastruktura miZe zpochybnit provadéni
preferovanych projekta studii a sbéru dat. Snaha co nejdiive zptistupnit jakékoli postupy nebo
vysledky vyvinuté v rdmci vyzkumu pro postizené¢ komunity je pak navic v katastrofickych
situacich Casto zpochybniuje (viz Smérnice 2: Vyzkum provadeény v prostredich s nizkymi
zdroji). Navzdory t€émto vyzvam je nezbytné, aby vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi
dodrzovali etické zdsady obsazené v téchto Smérnicich, 1 kdyZ bude moZznd nutné meénit
standardni zpisoby dodrzovani téchto zasad. Situace pfi ndhlé katastrof€ miize ve skutecnosti
vyzadovat Upravu standardnich postupti tak, aby bylo mozné co nejvhodnéj$im zplisobem
dodrzovat etické zasady. Prestoze je ve vSech vyzkumech nezbytny eticky dohled, muze
napiiklad vyvstat nutnost provést urychlené etické posouzeni v pribchu katastrofy tak, aby
bylo moZné co nejdiive zah4jit hodnotné studie, aniz by byly ohroZeny etické poZadavky (viz
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nize). I kdyz je tfeba dodrzovat vSechny etické zasady uvedené v téchto Smérnicich, nékteré z
nich vyzaduji zvlastni pozornost.

MozZné individualni vyhody a rizika vyzkumnych zasahi a jejich nouzového vyuziti
mimo klinické studie. Ohromny tlak na vyvoj u¢inné 1écby a vakcin existuje predevsSim v
piipadé, kdy katastrofickou situaci zpisobily vysoce nakazlivé nebo zavazné infek¢ni choroby
(naptiklad chtipka, ebola). Mnoho lidi je ochotno podstoupit vysoké riziko a pouzivat
neprokazané latky v ramci klinickych studii i mimo né¢, jestlize Celi vazné, zivot ohrozujici
infekci. Je vSak nezbytné, aby vyzkumni pracovnici a zadavatelé¢/ sponzoii realisticky
posoudili mozné individudlni vyhody a rizika experimentalnich postupii a jasné¢ o nich
informovali potencidlni ucastniky a ohrozené osoby. I za béznych okolnosti nemusi byt
mnohé slibné zkoumané latky bezpecné a ucinné. Experimentdlni zasahy se musi
systematicky vyhodnocovat v klinickych studiich. Jejich nouzové pouziti mize navic ohrozit
nabor ucastnikli vyzkumu, a tim zmafit zavéry vyzkumu. Je proto tfeba se vyvarovat
masového nouzového pouzivani nedostatecné shromazdénych a nedostatecné vyhodnocenych
vysledki od pacient.

Spravedlivé rozdéleni rizik a prinosi. Protoze experimentdlni zésahy maji casto v
katastrofickych situacich své limity, je nezbytny spravedlivy a spravny vybér Ucastnikli
(Smérnice 3: Spravedlivé rozlozeni prinosu a zatéze pri vyberu jednotlivcii a skupin pro ucast
ve vyzkumu). Zejména v silné naléhavych ptipadech se nesmi déale zvyhodnovat bohati a
znami pacienti (napiiklad vedouci komunity). Kromé toho se musi f4dné odiivodnit vylouceni
zvlasté zranitelného obyvatelstva (Smérnice 15: Vyzkum zahrnujici zranitelné osoby a
skupiny). Muze byt ale pfijatelné upfednostnit uréitou populaci pii zafazovani do vyzkumu.
Naptiklad pracovnici v prvni linii se Casto vystavuji riziku v pribéhu Zivelné katastrofy, napf.
pfi epidemii, a pokud budou experimentalni zasahy uc¢inné, budou tito pracovnici schopni
pomoci vice pacientim. Zasady vzdjemnosti a pomoci co nejvetSsimu poctu lidi by proto
mohly ospravedInit jejich upfednostnéni. Vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzofi a etické
komise rovnéz musi zajistit, aby obtize a pfinosy vyplyvajici z Uc€asti byly rovnomérné
rozloZeny (viz Smérnice 3: Spravedlivé rozloZeni prinosu a zatéZe pri vybéru jednotlivcii a
skupin pro ucast ve vyzkumu).

Védecka platnost a alternativni usporadani vyzkumu. Katastrofické situace se rychle
vyvijeji a je tfeba zvolit takové usporadani vyzkumu, aby studie pfinesly smysluplné tidaje v
rychle se ménici situaci. Navrh studie musi byt proveditelny v priibéhu katastrofy, ptesto ale
musi byt vhodny k zajisténi védecké platnosti studie. Bez védecké platnosti nema vyzkum
spolecensky pfinos a nesmi se provadet (viz Smémice 1: Védecky a spolecensky prinos a
respektovani prav). Vyzkum mizZe dokonce odvést persondl nebo zdroje od pomoci v
katastrofické situaci. V klinickych studiich se €asto povazuje randomizovany kontrolovany
plan studie za ,,zlaty standard*“ pro sbér velkého objemu udajii. Védci, zadavatelé/sponzofi,
etické komise a dal§i nicméné musi prozkoumat alternativni navrhy uspotadani, které mohou
zvysit ucinnost studii a pristup k slibnym experimentalnim zasahtim za soucasného zachovani
védecké platnosti. Pred realizaci téchto navrhli je nutné peclivé posoudit metodické a etické
vyhody alternativnich navrhti studii. Napfiklad pfi testovani experimentalniho l1éceni nebo
ockovani béhem epidemie bude vhodnd podoba vyzkumu zéviset mimo jiné na ptislibu
zkoumané ucinné latky, zméné kritickych faktorti na pozadi (naptiklad umrtnost a pocet
infikovanych) a na méfeni vysledkli. V&dci a zadavatelé/sponzoii musi na zéklad¢ téchto
faktorit peclivé vyhodnotit relativni vyhody riznych uspotfddani vyzkumu (naptiklad
observacéni nebo placebem kontrolované).
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Komunitni angaZovanost. Vzhledem k tomu, Ze katastrofy ¢asto vedou ke zranitelnosti a
nestabilnim politickym a socialnim situacim, je zapojeni mistnich komunit do vyzkumu v rané
fazi zasadni pro zachovani duvéry vetejnosti a také proto, aby se studie provadely kulturné
citlivym zptsobem (viz Smérnice 7: Zapojeni komunity). Védci a zadavatelé/sponzoii mohou
pomoci kreativnich mechanismil urychlit a usnadnit zapojeni komunity v katastrofické situaci
(napiiklad pomoci socidlnich médii). Podpora vedeni komunity bude casto diilezita pro
odstranéni nedlivéry a pro efektivni komunikaci za ucelem ziskani podpory pro danou podobu
vyzkumu. Pfi spoluprdci s komunitami by si vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzofi a
etické komise méli byt védomi moznych stietli zdjmi s navrhovanym vyzkumem. Napiiklad
vidci komunit by se mohli snazit potvrdit svou vlastni autoritu tim, zZe budou prostfednictvim
vyzkumu poskytovat svym komunitam sluzby.

Etické posouzeni a dohled. Standardni mechanismus etického posouzeni je casto pfili§
¢asove€ narocny na to, aby v pIné §ifi umoznil pfipravu a posouzeni vyzkumnych protokolti na
pocatku katastrofy. M¢ly by se vyvinout postupy, které usnadni a urychli etické posouzeni v
krizové situaci. Pokud studie vyvolavaji podstatné etické obavy, mize etickd komise nebo
specializovand etickd komise (moZn4 na ndrodni nebo regiondlni urovni) provést naptiklad
pocatecni zrychlené posouzeni vyzkumnych protokold a pokracovat v dohledu. V idedlnim
ptipad¢é by se mél vyzkum v podminkach ptirodnich katastrof naplanovat uz dopiedu. Sem
mize mimo jiné patiit ptredlozeni dil¢ich studijnich protokoll pro ,,pfedb&zné* etické
posouzeni a navrh opatfeni upravujicich sdileni udaji a vzorkli mezi spolupracovniky.
Pracovnici ve zdravotnictvi by také mohli vytvofit mezindrodni sit’ specialistl, kteti by v
pripad¢ zivelné katastrofy pomahali s posouzenim na misté. Pfedbéznym posouzenim
obecnych vyzkumnych protokold vsSak nelze nahradit etické posouzeni konkrétnich
vyzkumnych protokold v podminkdch zivelné katastrofy. Jakmile je to mozné, mélo by se
provést etické posouzeni na miste.

Informovany souhlas. Piestoze je vétSina osob zasazenych katastrofou pod tlakem, je
dilezité ziskat jejich informovany s ucasti ve studii a zejména zdUraznit rozdil mezi
vyzkumem a humanitdrni pomoci. Vysvétleni rozdilu je obzvlasté¢ dilezit¢ v kontextu
klinickych studii, které testuji experimentalni zasahy v ranych fazich vyvoje. Skutecnost, Ze
potencialni Gi€astnici jsou pod natlakem, jim nebrani v dobrovolném rozhodnuti (Smérnice 9:
Osoby schopné poskytnout informovany souhlas). Proces informovaného souhlasu musi byt
navrzen tak, aby byl srozumitelny a citlivy vii¢i osobam pod nétlakem.

Pro osoby, které nedokaZzi poskytnout svilj informovany souhlas, mize platit zvlastni ochrana,
jak je popsano ve Smérnici 16: Vyzkum zahrnujici dospélé osoby neschopné poskytnout
informovany souhlas, v ¢asti Nouzové situace, v nichZz vyzkumny pracovnik pfedpoklada, Ze
mnoho Ucastnikil nebude schopno souhlasit.

Od povinnosti individudlniho informovaného souhlasu Ize upustit v pfipadé sdileni a analyz
ptehlednych tidajh za predpokladu, Ze jsou splnény podminky Smérnice 10: Zmeény a upusteni
od povinnosti informovaného souhlasu — a ze pro tyto udaje budou zavedeny piislusné
systémy spravy.

Smérnice 21:

Klastrové a randomizované studie

Pied zahajenim Kklastrové randomizované studie by vyzkumni pracovnici,
zadavatelé/sponzori, prislusné organy a etické komise méli:
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e urcit, kdo jsou ucastnici vyzkumu a na jaké dalsi jednotlivce nebo skupiny ma
vyzkum vliv, i kdyZ na né€ neni pfimo zaméren;

e urdit, zda je v ramci urcitych studii nutné nebo mozZné ziskat informovany
souhlas pacientii, zdravotnickych pracovnikii nebo ¢lenti komunity;

e urdit, zda pozadavek informovaného souhlasu a moZnost odmitnuti souhlasu
miiZe znehodnotit nebo ohrozit vysledky vyzkumu;

e urcit, zda je neintervencni (kontrolni) skupina eticky prijatelna jako srovnavaci v
konkrétni klastrové randomizované studii; a

e rozhodnout, zda je nutné ziskat povoleni od regula¢ni autority (pozn.: v CR
SUKL).

Komentar ke Smérnici 21

Obecné tvahy. V tomto usporadani vyzkumu se skupiny jednotlivetl (klastry), komunit,
nemocnic nebo oddé€leni zdravotnickych zafizeni randomizuji do skupin podle rozdilnych
zasaht. Stejné etické principy, kterymi se fidi veskery zdravotnicky vyzkum, plati i pro
klastrové randomizované studie (CRT). V ptipadé CRT vsak mohou tyto zasady vyzadovat
dal$i uptesnéni, jak je uvedeno dale v této Smérnici.

Urceni ucastniki vyzkumu. Jednotlivci, na které jsou zaméfeny dané zasahy, se povazuji za
lidské subjekty vyzkumu stejné jako ve vSech vyzkumech zahrnujicich lidské ucastniky.
V klastrovych studiich mohou byt témito subjekty pacienti, zdravotni¢ti pracovnici nebo
oboji. U CRT, jejichz subjekty jsou zdravotnicti pracovnici, nemusi byt vyzkumné postupy
zaméfeny piimo na pacienty, ale na shromazd’'ovani udaji z pacientskych zdznamda, které se
mohou pouzit k posouzeni efektivity daného zasahu. Piikladem je zavedeni novych postupt
ovladani infekci pracovniky v jednom klastru, ve srovnani se stavajicimi postupy beze zmén v
kontrolnim klastru. Protoze se zaznamenavaji pouze souhrnné udaje tykajici se poctu infekci,
pacienti v tomto typu studie nejsou povazovani za subjekty vyzkumu.

Informovany souhlas. Obecné plati, Ze vyzkumni pracovnici musi ziskat informovany
souhlas od ucastnikli randomizované klastrové studie, kromé piipadl, kdy etickd komise
umozni zménu souhlasu nebo od néj upusti (viz Smérnice 10: Zmény a upusténi od povinnosti
informovaného souhlasu). Upusténi od povinnosti informovaného souhlasu nebo jeho zmény
mohou byt nutné u nékterych CRT, u nichz je prakticky nemozné ziskat individualni
informovany souhlas. K tomu dochdzi, kdyZ se dany vyzkumny zasah zaméii na celou
komunitu, takZze neni mozné se mu vyhnout. Mezi ptiklady lze uvést studii srovnavajici
zpusoby spalovani odpadu nebo fluorizace pitné vody, kterd ma zabrénit kazivosti zubd.
Clenové takové komunity se nemohou takovému ovlivnéni vyhnout, a ziskani individulniho
informovaného souhlasu je nemozné. Stejné je to i tehdy, kdy jsou jednotkami v klastru
nemocnice nebo zdravotni stfediska a pro pacienty by tak mohlo byt obtizné najit jinou
nemocnici nebo ordinaci, kde by se vyhnuli nové metod¢ poskytovani preventivnich sluzeb.
Dal$im divodem pro umoZnéni upusténi od nutnosti informovaného souhlasu nebo jeho
zmény v CRT je fakt, Ze vyzkumni pracovnici mohou chtit zabranit tomu, aby se Uc€astnici v
kontrolni skupiné dozvédeli o vyzkumném zasahu uplatnéném v intervenéni skupiné a podle
toho by meénili své chovani nebo se pokusili ziskat stejnou péci na jiném misté, coz by
znamenalo ohroZeni vysledku studie.

Pokud se studie provadi klastrové (rizné nemocnice, kliniky nebo komunity), poZadavek na
ziskani informovaného souhlasu od zdravotnickych pracovnikti mize ohrozit jeji vysledky
nebo zkomplikovat jejich analyzu. Jsou-li subjekty vyzkumu zdravotni¢ti pracovnici,
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vysledky vyzkumu by mohl neptiznivé ovlivnit nesouhlas s jejich pozorovanim nebo s
pouzitim nového diagnostického nebo terapeutického prostiedku. Vyzkumni pracovnici by
nebyli schopni urcit, zda je novy zasah dostate¢né¢ ucinny, pokud se néktefi zdravotnicti
pracovnici odmitnou ucastnit a pouzili by obvyklé postupy. V takovém ptipad¢ by bylo
mozné upustit od nutnosti informovaného souhlasu (viz Smérnice 4: Potencialni individualni
prinosy a rizika plynouci z vyzkumu), avSak zdravotni¢ti pracovnici musi byt pfesto
upozornéni, ze dana studie pravé probihd. Pokud jsou ale zdsahy provadény piimo na
pacientech, jsou povazovani za vyzkumné subjekty a vyzadoval by se jejich souhlas s
takovym postupem.

V mnoha CRT sice nemohou tcastnici vyjadiit souhlas s randomizaci, ale v zavislosti na typu
studie mohou byt schopni poskytnout svlij informovany souhlas s pfijetim dané¢ho zakroku.
Takové zakroky se mohou individudln€ provadét u jednotlivel, zatimco komunity, ke kterym
tito jednotlivci patii, se ndhodné rozdéli na klastry (naptiklad ockovaci kampan v ramci
Skoly). Takové studie se nazyvaji randomizované studie typu jednotlivec-klastr. V nékterych
randomizovanych studiich typu jednotlivec-klastr maji jednotlivci poskytnout sviij
informovany souhlas s danym postupem pied jeho provedenim v daném klastru. Naptiklad
rodi¢e nebudou moci vyslovit sviij souhlas s randomizaci vakcina¢niho programu nebo s
klastrovym pfidélenim Skoly, kam chodi jejich dé¢ti, ale mohou souhlasit nebo odmitnout
ockovani svého ditéte v této Skole. V jinych CRT se jak samotny zasah, tak dana komunita
randomizuji na arovni klastru. Tyto studie se nazyvaji randomizované studie typu klastr-klastr
(naptiklad vSichni z&ci ve Skole nebo vSichni obyvatel¢ komunity). Ziskat individudlni
informovany souhlas s danym vyzkumnym zésahem v randomizovanych studiich typu klastr—
klastr je obtizné, protoze je téméef nemozné se zakroku vyhnout. U obou typu klastrovych
randomizovanych studii je vSak obvykle mozny individudlni souhlas s navrZzenymi postupy
pii sbéru dat.

Eticka prijatelnost neintervenéni (kontrolni) skupiny. Nékteré CRT vySetfuji postupy,
které se prokazaly jako u€inné jinde; to se nazyva implementacni vyzkum. Tento typ vyzkumu
se Casto provadi v prostfedi s nizkynimi zdroji. Etickou otdzkou tykajici se tohoto typu studii
je, zda je piijatelné zatajit kontrolni skupiné v CRT osvédceny zasah. Tato situace je obdobna
jako v placebové vétvi randomizované kontrolované studie, kde existuje zavedend a Gc¢inna
prevence nebo lécba. Pokud by neposkytnuti zavedeného lé€ebného postupu subjektim z
kontrolniho klastru vystavilo tyto tcastniky vétSimu nez nepatrnému zvySeni rizika nad
minimalni Uroven, bylo by provadéni takové formy studie neetické. Napiiklad zavedeni
sterilizatniho zafizeni misto jednorazovych jehel do zdravotniho stfediska se Spatnou
vybavenosti a vysokou mirou infekce mezi pacienty. Pfi zavadéni CRT by bylo nutné poucit
zdravotnické pracovniky o pouzivani nového vybaveni a dostali by instrukce vyhodit
jednorazové jehly. JelikoZ opétovné pouziti jehel bez sterilizace by vystavilo pacienty vétSimu
neZ minimalnimu riziku, bylo by neetické, aby kontrolni klastr pokra¢oval v dosavadni praxi.
V takovych pfipadech je nutné, aby vyzkumni pracovnici prozkoumali alternativni navrh
vyzkumu, napiiklad pouziti historicky zaznamenanych kontrolnich skupin ze stejného
zdravotnického zatfizeni. Zodpovédnosti etickych komisi je ur€it, zda je navrhovany vyzkum
eticky ptijatelny, pokud metodika vyZaduje neposkytnuti zavedené ucinné 1écby subjektim v
kontrolniho klastru.

Rozhodovani o klastrovych randomizovanych studiich. Pokud CRT zasadnim zplsobem
ovlivituje z4jmy klastru nebo organizace a odpovédny organ (napiiklad vidce komunity,
feditel Skoly nebo mistni zdravotni rada, pfip. regulacni autorita) disponuje legitimni
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pravomoci rozhodovat jménem dané¢ho klastru nebo organizace, musi vyzkumny pracovnik
ziskat povoleni tohoto organu k registraci klastru nebo organizace v tomto vyzkumu. Takové
povoleni nenahrazuje potiebu ziskat individualni informovany souhlas v piipadech, kdy se to
vyzaduje. Piestoze odpovédny organ nemusel byt jmenovan nebo zvolen k udéleni souhlasu s
ucasti klastru ve vyzkumu, rozsah jeho pravomoci musi zahrnovat zasahy daného typu,
poskytované mimo vyzkumny projekt. Subjekt s rozhodovaci pravomoci musi navic zajistit,
aby rizika t€asti na studii a randomizace byla pfiméfen¢ vyhodna pro klastr i pro spole¢nost.
Odpovédny organ mitize pied rozhodnutim o povoleni studie zvolit konzultace se Sirsi
skupinou zastupct nebo poradct dané komunity.

Smérnice 22:
Vyuziti udaju ziskanych v online prostredi s pouzitim digitalnich

nastroju ve zdravotnickém vyzkumu

KdyZ vyzkumni pracovnici pouzivaji k ziskavani udaji pro zdravotnicky vyzkum online
prostiedi a digitalni nastroje, méli by pouzit takova opatieni vedouci k ochrané
soukromi, ktera zabranuji pFimému odhaleni nebo odvozeni soukromych udaji v
situacich, kdy se zverejiiuji, sdileji, kombinuji nebo propojuji soubory udaji. Vyzkumni
pracovnici by méli posoudit ohroZeni soukromi v ramci jejich vyzkumu, méli by takovou
hrozbu co nejvice zmirnit a zbyvajici rizika popsat v protokolu o vyzkumu. Ve vSech
fazich vyzkumu by méli predvidat, sledovat, kontrolovat a vyhodnocovat vSechny
interakce s udaji, které ve vSech fazich vyzkumu vyuzivaji.

Vyzkumni pracovnici by méli informovat osoby, jejichz idaje mohou byt pouzity v
souvislosti s vyzkumem v online prostiedi,:

e 0 ucelu a souvislostech zamySleného pouziti idaji a informaci;

e 0 opatienich na ochranu soukromi a zabezpeceni, které se pouziji k ochrané
jejich udaju, a o vesSkerych souvisejicich rizicich tykajicich se soukromi; a

e 0 omezenich pouZitych opatieni a rizicich pro naruseni soukromi, ktera mohou
pretrvavat navzdory zavedenym ochrannym opati‘enim.

Informace o vynéti z opt—out postupu musi spliiovat nasledujici podminky:

1. dotycné osoby si musi byt védomy jeho existence;

2. je tfeba jim poskytnout dostate¢né informace;

3. je tieba jim sdélit, Ze mohou své idaje kdykoli stahnout; a
4. musi se jim nabidnout skute¢na moznost vznést namitku.

V pripadé, Ze oslovena osoba odmitne svou ticast, vyzkumni pracovnici by neméli nadale
pouzivat udaje této osoby.

Vyzkumni pracovnici, ktefi shromaZd’uji wdaje o jednotliveich a skupinach
prostiednictvim verejné pristupnych webovych stranek bez primé interakce s témito
osobami, by méli prinejmensim ziskat povoleni od vlastnikii webovych stranek zverejnit
oznameni 0 zaméru vyzkumu a zajistit soulad se zverejnénymi podminkami pouZivani
webovych stranek.

Vyzkumni pracovnici musi v protokolu popsat, jak se budou udaje ziskané z online
prostiedi a digitalnich nastroji zpracovavat a rovnéZ musi uvést, jaka jsou potencialni
rizika vyzkumu a jak jsou zmirnéna.
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Komentar ke Smérnici 22

Obecné wvahy. Siroka $kéla zdrojii dat a technologii pro sbér, analyzu a sdileni velkého
mnozstvi udajii o jednotlivcich v online prostiedi vyznamné rozsitily moznosti vyzkumu,
zejména pokud jde o studium osobnich a skupinovych charakteristik, chovani a interakei.
Online prostfedi zahrnuje internet, webové platformy, socidlni média, sluzby, jako je nakup
zbozi, stejn¢ jako e-mail, chat a dalsi aplikace, ke kterym ma pfistup celd fada pocitaci a
mobilnich zafizeni. Kvili vlastnostem tohoto prostfedi je ochrana soukromi osob slozitym
ukolem.

Lidé v soucasné dob¢ sdileji online informace o sobé a o lidech z bezprostfedniho okoli s
velkym poc¢tem dal$ich lidi. Tento typ sdileni vygeneroval obrovské mnozstvi dat pro analyzu
jak vefejnymi, tak soukromymi subjekty. Vyzkumnici mohou tyto informace extrahovat
pomoci automatizovanych néstroji. Tyto tdaje jsou komerénim sektorem povazovany za
dualezity ptinos pro ucely profilovani spotifebitele a marketingové ucely.

Poti‘eba ochrany soukromi. EXistuje spor, zda by se pro informace, které jednotlivci
dobrovolné zvefejnuji online, jsou tedy vefejné a komercni sektor je vyuziva a prodava,
neméla vyzadovat jejich ochrana a souhlas s vyzkumem. Uzivatelé vSak jen zfidka adekvatné
chépou, jak se jejich data uklddaji a pouzivaji. A navzdory poznatkiim, které mohou
vyplynout z tohoto vysokého objemu dat, kviili ménicim se socidlnim norméam a stirani hranic
mezi vefejnymi a soukromymi informacemi jsou pravni a etické normy nejasné. Ackoli je
mozné shromazd’ovat informace z vetejného zdroje, vyzkumni pracovnici by méli uznat, ze
ur¢ité osoby nemusi mit zajem o to, aby se jejich udaje ziskavaly pro vyzkumné ucely, a méli
by vysvétlit normy ochrany soukromi v komunitach sdilejicich informace online. Uzivatelé
nemusi plné chdpat nebo domyslet disledky svych ¢ini a mohou se citit poSkozeni, pokud se
jejich informace pouziji v souvislostech, ve kterych jejich pouziti neptedvidali.

Skutecnost, ze udaje ¢i informace jiz existuji v online podobé, nezbavuje vyzkumného
pracovnika povinnosti respektovat soukromi a zmirfovat rizika, kterd by mohla vyplynout z
kombinace 0idaji pochazejicich z vice zdroju a jejich néasledného pouZiti a zvefejnéni. Riziko
neopravnéného nebo neumyslného vyzrazeni v kombinaci s technologickymi moznostmi,
které zvySuji objem a povahu identifikovatelnych udajl, naopak poukazuji na pottebu zvysit v
tomto kontextu zabezpe€eni dat a ochranu soukromi. Je obzvlasté dilezité fesit potencialni
rizika u zranitelnych a jinych podobnych skupin, kter¢ mohou celit neptiznivym nasledkim v
disledku odhaleni jejich udaji v ramei tohoto typu vyzkumu.

Posouzeni rizika naruSeni ochrany soukromi. Posouzeni rizika naruSeni ochrany soukromi
by mélo zahrnovat rozsah ohroZeni soukromi, aspekty, které tuto hrozbu zhorSuji,
pravdépodobnost zvetfejnéni informaci vzhledem k t€émto hrozbam a rozsah, zdvaznost a
pravdépodobnost rizik vyplyvajicich z jejich zvefejnéni. Nektera rizika v oblasti ochrany
osobnich udajli se mohou obtizn¢ predvidat, protoze data se shromazd’uji, kombinuji a
pouzivaji v nejriznéjSich souvislostech. Napiiklad vyzkum klinickych postupli nebo zasahti
zafizeni, at’ uz v rukou béznych jednotlive nebo vyzkumnych pracovnikli, umoziuje
pohodlny sbér a rychly ptfenos dat v rtiznych prostfedich. Vyzkumni pracovnici, pouZzivajici
ke shromazd’ovani dat mobilni telefony a aplikace, si musi byt védomi skute¢nosti, ze tato
zafizeni a aplikace mohou mit vyrazné odliSné vlastnosti a omezeni v souvislosti s ochranou
soukromi.
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Rizika naruSeni ochrany osobnich udaji nejsou zalezitosti pouhé ptfitomnosti nebo absence
konkrétnich datovych poli, symbolti nebo kli¢ovych slov v souboru udaji. Znacné moznosti
rizika v oblasti naruseni soukromi vyplyvaji z toho, co lze o jednotlivcich odvodit z udaja
jakozto celku nebo co lze zjistit, pokud jsou takové udaje propojeny s jinymi dostupnymi
informacemi. Pfistupy k ochrané soukromi pti béZném pouzivéani Casto poskytuji omezenou
ochranu. Tradi¢ni anonymizacni techniky maji velkd omezeni a definicim zalozenym na
jednoduchém konceptu ,,dohledatelnosti® chybi dostatecnd ptfesnost na to, aby mohly byt
pouzity jako standard. Pro jedine¢nou identifikaci jednotlivce v souboru dat 1ze pouzit velmi
malo datovych bodi. Vyzkumni pracovnici, ktefi pouzivaji pouze Gpravu jmen nebo jiné
jasné identifikovatelné informace, mohou takto nechténé odhalit informace, které vystavuji
jednotlivce riziktim naruSeni ochrany soukromi.

SniZovani rizika tykajiciho se ochrany soukromi. Zisadni je vybér a zavedeni vhodnych
opatteni ke zmirnéni rizika naruseni soukromi vyzkumnymi pracovniky. Znamena to zavedeni
ochrany soukromi a bezpecnostnich kontrol pfizptisobenych zamyslenému pouziti a rizikim
spojenym se sledovanymi udaji. Tato opatfeni postupné vyzaduji systematickou analyzu
primarné a sekundarné pouzitych tdajl, pficemz se berou v uvahu nejen rizika opctovné
identifikace, ale také rizika jejich odvozovani. Analyza by méla brat v ivahu nejen to, zda lze
danou osobu piimo spojit s ur€itym znakem, ale také to, do jaké miry mohou odhalené nebo
odvozené znaky zaviset na udajich jednotlivce a na potencidlni ujmé, kterd by mu mohla
vzniknout. Rovnéz bere v tvahu mozné vyuzivani udajl, coz zase ovliviiuje zptisob zachdzeni
s nimi, jejich spravu, vystupy a kontroly konecné vhodného nastaveni ochrany soukromi.
Typy pouziti nebo analytické zdméry maji vyznam pfi vybéru kontrolnich prvki ochrany
soukromi v kazdé fazi, protoze nékteré techniky mohou umoznit nebo znemoznit urcité typy
pouziti.

Vyzkumni pracovnici by méli urcit a fidit rizika v prib&hu sbéru, zpracovani a Sifeni dat.
Ohled na ochranu osobnich udajii vyzaduje konzervativni pfistup k Sifeni dat na internetu.
Akademické publikace a nékteré instituce ¢asto vyZzaduji, aby vyzkumni pracovnici zvefejnili
své datové soubory, n€kdy v otevieném datovém formatu. Zvetejnéni téchto formatl je
problematické pro datové soubory, které obsahuji identifikatory, kli¢ové a sekundéarni znaky,
protoze umoznuji opétovnou identifikaci subjektii propojenim zdznamid s pomocnymi
datovymi soubory. Jakmile je datovy soubor uvolnén online, vyzkumny pracovnik v tu chvili
ztraci kontrolu nad tim, jak budou dané udaje pouzity, a jak se kontext pouZziti miize ménit.

Pokyny pro etické komise. Etické komise mozna budou chtit nahlédnout do pravidelné
aktualizovaného seznamu konkrétnich opatfeni v oblasti ochrany soukromi a bezpecnosti,
jako jsou opatfeni zamySlena WHO, ktera by méla dostat pozadavku pfiméfenych a vhodnych
zaruk. Mél by existovat pozadavek na vSeobecné zavadeéni téchto zaruk, pfi¢emz do nich
mohou patfit nékteré kategorie vyzkumnych Cinnosti, na které se mize vztahovat vyjimka z
povinnosti prezkumu etickymi komisemi. Etické komise by mély porozumét uplatnéni
kontrolnich mechanismt, které jsou nastaveny rliznymi zplsoby pro rizné kategorie sdileni
udaju (coz znamend, ze v nékterych pripadech by se na vetrejné sdilené udaje kladly ptisné;si
pozadavky neZ na udaje sdilené mezi vyzkumnymi pracovniky). V rdmci snahy o harmonizaci
ruznych pfistupti napfi¢ predpisy a politikou ufadi/instituci by etické komise mély
zduraziiovat potifebu poskytnout podobnou uroveint ochrany vyzkumnym cinnostem, které
predstavuji podobna rizika pro naruSeni soukromi.
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Smérnice 23:

PoZadavky na zfizeni etickych komisi a na jejich posuzovani protokol(

VSechny navrhy na provadéni zdravotnického vyzkumu zahrnujiciho lidské subjekty se
musi predlozit etické komisi, ktera zjisti, zda jsou urceny k etickému posouzeni a
odhadne jejich etickou prijatelnost, s vyjimkou pripadi spliiujicich podminky vynéti z
etického prezkumu (coZ muZe zaviset na povaze vyzkumu a na platnych zakonech nebo
predpisech). Pfed zahidjenim vyzkumu musi vyzkumny pracovnik ziskat souhlas nebo
povoleni komise. Eticka komise by méla podle potieby provadét dalsSi kontroly,
napriklad pokud dojde k vyznamnym zménam v protokolu.

Etické komise musi prezkoumat vyzkumné protokoly podle zasad stanovenych v téchto
Smérnicich.

Etické komise musi byt formalné zrizeny a musi se jim poskytnout odpovidajici mandat
a podpora, aby se tak zajistilo provadéni véasného a kompetentniho hodnoceni podle
jasnych a transparentnich postupii. Cleny komise musi byt odbornici z riiznych obori,
kteFi mohou odborné posoudit navrhovany vyzkum. Clenové komise musi byt Fadné
kvalifikovani a musi pravidelné aktualizovat své znalosti o etickych aspektech vyzkumu
v oblasti zdravi. Etické komise musi mit mechanismy zajiSt'ujici nezavislost jejich
¢innosti na politickych , instituciondlnich, profesnich a obchodnich vlivech.

Etické komise z riznych instituci nebo zemi by mély zajistit efektivni komunikaci v
pripadé externé sponzorovaného a multicentrického vyzkumu. U externé
sponzorovaného vyzkumu musi etické posuzovani probihat jak v hostitelské, tak ve
sponzorujici instituci.

Etické komise by mély mit stanoven jasné dany postup, ktery umozni vyzkumnym
pracovnikiim nebo zadavateliim/sponzorim podat odvolini proti rozhodnutim etické
komise.

Komentar ke Smeérnici 23

Obecné uvahy. Etické komise mohou fungovat na institucionalni, mistni, regionalni nebo
narodni trovni a v nékterych ptipadech na urovni mezinarodni. Musi byt ziizeny v souladu s
pravidly stanovenymi statnim nebo jinym uznidvanym organem. Regula¢ni nebo jiné vladni
organy musi prosadit jednotné standardy pro komise v rdmci zemé. Vyzkumné instituce a
vlady musi vyclenit dostate¢né zdroje pro proces etického posuzovani. Ptispévky sponzort
studii institucim nebo vladam na podporu etického hodnoceni musi byt transparentni.

Za 7adnych okolnosti nesmi byt nabizena ani pfijimana zadna platba, jejimz tcelem by mél
byt souhlas komise nebo schvaleni protokolu.

Védecké a etické posouzeni. Ackoli v nékterych piipadech etickému posouzeni ptredchazi
védecké posouzeni, etické komise musi mit vzdy pfilezitost kombinovat védecky a eticky
pfezkum, aby byla zajiSténa socialni hodnota vyzkumu (viz Smérnice 1: Védecky a
spolecensky prinos a respektovani prav). Etické posouzeni musi mimo jiné zvazit: navrh
studie; zajiSténi minimalizace rizik; pfiméfenou vyvazenost rizik ve vztahu k moznym
individudlnim pfinostim pro Ucastniky a spolecenskému piinosu vyzkumu; bezpecnost mista
provadéni studie, 1ékafskych zasahi a monitorovani bezpecnosti béhem studie; a rovnéz
proveditelnost vyzkumu. Védecky nespravny vyzkum zahrnujici lidi je neeticky v tom
smyslu, Ze je miZe bezdlvodné vystavit riziku nebo nepiijemnostem. I kdyby nehrozilo riziko
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poskozeni, cas, ktery UcCastnici a vyzkumni pracovnici stravi neproduktivnimi Cinnostmi,
znamena ztratu cennych zdroju. Etické komise proto musi rozpoznat, zda védecka platnost
navrhovaného vyzkumu je zasadni pro jeho etickou piijatelnost. Pokud chce eticka komise
zjistit, zda dany ndvrh vyzkumu a jeho metody jsou vhodné, musi bud’ provést fadny védecky
prezkum, ovéfit, zda prislusny odborny organ urcil, ze dany vyzkum je védecky spravny, nebo
konzultovat s pfislusSnymi odborniky. Pokud eticka komise nemd odborné znalosti k
posuzovani védecké urovné nebo proveditelnosti danych studii, musi Cerpat z ptislusnych
znaleckych posudkad.

Zrychleny prezkum. Zrychleny piezkum je proces, pfi kterém mohou byt studie, které
piedstavuji pouze mensi nez minimalni riziko, v€as prezkoumény a schvaleny jednotlivym
¢lenem etické komise nebo ur¢enou podskupinou celé komise. Piislusné organy nebo etické
komise mohou stanovit postup pro urychlené prezkoumani vyzkumnych navrha. Tyto postupy
by mély pfesné stanovit nasledujici:

e povahu zadosti, dodatkii a dalSich kritérii, které budou zpusobilé pro zrychleny
prezkum;

e minimdlni pocet ¢lent komise vyzadovany pfi zrychleném ptfezkumu; a

e stav rozhodnuti (napiiklad zda podléha potvrzeni celou etickou komisi nebo ne).

Pfislusné organy nebo etické komise musi vypracovat seznam kritérii pro protokoly, které
spliiuji podminky pro zrychlené posouzeni.

Dalsi prezkum. Etickd komise musi podle potteby provést dalsi piezkum jiz schvalenych
studii, zejména pokud dojde k vyznamnym zméndm v protokolu, které vyzaduji opétovny
souhlas ucastniki, které ovlivni bezpecnost Gc€astnikli nebo jiné etické zaleZitosti, které se
objevi v prubéhu studie. Tento dalSi prezkum zahrnuje zpravy o prubéhu ptedlozené
vyzkumnymi pracovniky a moZznost sledovani toho, nakolik vyzkumni pracovnici dodrzuji
schvalené protokoly.

Clenstvi v etické komisi. Eticka komise musi byt vytvoiena podle dokumentu, ktery stanovi
zpusob, jakym se jmenuji, znovu jmenuji a nahrazuji jeji ¢lenové a predseda. Etické komise
musi mit ¢leny schopné kompetentniho a dikladné¢ho pfezkumu vyzkumnych navrhi. Mezi
Cleny obvykle patii lékafi, védci a dalSi profesiondlové, napi. koordinatofi vyzkumu,
zdravotni sestry, pravnici a etici, jakoZz 1 ¢lenové komunity nebo zéastupci skupin pacienti,
ktefi mohou reprezentovat kulturni a moralni hodnoty u€astnikii studie. V idedlnim ptipad¢ by
jeden nebo vice ¢leni mél mit za sebou zkuSenost Gcastnika studie, protoZe se stale vice
uznava, ze znalosti ziskané osobni zkuSenosti ucastnika vyzkumu mohou obohatit
profesionalni porozuméni nemoci a lékaiské pééi. Cleny komise musi byt muzi i zeny. Pokud
navrhovana studie zahrnuje zranitelné jedince nebo skupiny, jak tomu mize byt ve vyzkumu
zahrnujicim vézn€ nebo negramotné osoby, méli by byt zastupci piislusnych podpiirnych
skupin zvéani na schlize, kde se budou tyto protokoly posuzovat (viz Smérnice 15: Vyzkum
zahrnujici zranitelné osoby a skupiny). Rovnéz je zadouci pravidelnd rotace Clent komise,
aby se vyhody plynouci ze zkuSenosti vyvazily s vyhodami pfindseni novych perspektiv.

Clenové etickych komisi musi pravidelnd aktualizovat své znalosti o etickém provadéni
vyzkumu v oblasti zdravi. Pokud komise nedisponuji pfislusnymi odbornymi znalostmi
umoziujicimi pfimétené posouzeni protokolu, musi se poradit s externimi spolupracovniky
disponujicimi spravnymi dovednostmi nebo osvédcenim. Komise musi o svych jednanich a
rozhodnutich vést zaznamy.
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Sti‘et zajmi u €lend komise. Etické komise musi vydavat nezavisla eticka stanoviska. Tlak
na né¢ muze pfichdzet z rtiznych smérd, nejen financnich. Etické komise proto musi
disponovat mechanismy zajiSt'ujicimi nezavislost jejich ¢innosti. Zejména se musi vyhybat
jakémukoli nepatficnému ovliviiovani a minimalizovat a vyfeSit vSechny piipady stfetu
z4jmu. Etické komise musi vyzadovat, aby jejich clenové sdé€lili komisi veskeré zajmy, které
mohou mit a které by mohly pfedstavovat stiet zajmi nebo jinak zkreslit jejich posouzeni
vyzkumnych navrhi. Etické komise musi vyhodnotit kazdou studii s ohledem na jakékoli
zjisténé/odhalené zajmy a zajistit, Ze budou pfijata vhodna opatieni ke zmirnéni mozného
sttetu zajma (viz Smeérnice 25: Stret zajmu). Etické komise mohou obdrzet poplatek za
prezkoumani studii. To v§ak nemusi pfedstavovat stiet zajma (viz Smérnice 25: Stret zajmit).

Narodni (centralizované) nebo mistni posouzeni. Etické komise mohou byt vytvofeny pod
zastitou narodnich nebo mistnich sprav, narodnich (nebo centralizovanych) rad pro 1ékarsky
vyzkum nebo jinych néarodnich reprezentativnich organt. Ve vysoce centralizované statni
spravé lze zfidit narodni nebo centralizovanou komisi pro védecky i eticky prezkum
vyzkumnych protokold. V zemich, kde 1ékatsky vyzkum neni spravovan centralné, 1ze eticky
ptezkum provadét také na mistni nebo regiondlni Grovni. To, zda je vyzkum posuzovédn na
narodni nebo mistni Grovni, se lisi a mize zéviset na velikosti zemé a typu vyzkumu.
Pravomoc mistni etické komise mize byt omezena na jedinou instituci nebo se miize rozsitit
na vSechny instituce, v nichz se v ramci vymezené geografické oblasti nebo sité provadi
vyzkum souvisejici se zdravim.

Externé sponzorovany vyzkum. Vyzkum muze byt sponzorovan externé, coZ znamena, zZe je
sponzorovan, financovan a nékdy zcela nebo cCastecné provadén externi organizaci ve
spolupraci nebo se souhlasem pfislusnych organti hostitelské komunity. Externi sponzofi musi
spolupracovat s mistnimi partnery (viz Smérnice 8: Spoluprdace a budovini kapacit pro
vwzkum a jeho posuzovani). Vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi, ktefi planuji
provadét vyzkum v prostiedich, kde etické komise neexistuji nebo jim chybi odpovidajici
Skoleni, by mé¢li pomoci se ztizenim takovych komisi v souladu se svymi schopnostmi jesté
pfed zahajenim vyzkumu a zajistit, Ze tyto komise obdrzi vzdélani v oblasti etiky vyzkumu
(viz Smérnice 8: Spoluprdce a budovani kapacit pro vyzkum a jeho posuzovani).

Extern€ sponzorovany vyzkum je nutné podrobit posouzeni jak u zadavatele/sponzora, tak
lokalné. Etické standardy by nemély byt ani o trochu méné ptisné nez standardy pro vyzkum
provadény v zemi zadavajici/sponzorujici organizace (viz také Smérnice 2: Vyzkum
provadeny v prostiedi s nizkymi zdroji). Mistni komise musi mit plné opravnéni zamitnout
studii, kterd je podle jejich minéni neeticka.

Multicentricky vyzkum. Né&které vyzkumné projekty jsou navrzeny tak, aby se provadély v
fad¢ center v riznych komunitach nebo zemich. Aby byla zajisténa platnost vysledkt, musi
byt studie v kazdém centru provedena metodologicky shodnym zplsobem. Komise v
jednotlivych centrech vSak musi mit opravnéni pfizplsobit dokument informovaného
souhlasu poskytnuty zadavatelem/sponzorem nebo vedouci instituci v multicentrickém
hodnoceni tak, aby byl kulturné ptiméteny.

Aby se ptedeSlo zdlouhavym postupiim, méla by vyzkum v ramci vice center v jedné
jurisdikci (statu nebo zemi) pfezkoumévat pouze jedna eticka komise. V téch ptipadech
multicentrického vyzkumu, kdy mistni komise navrhne zmény ptvodniho protokolu, které
povazuje za nezbytné k zajiSténi ochrany ucastnikli vyzkumu, musi se tyto zmény ozndmit
vyzkumné instituci nebo zadavateli/sponzorovi odpovédnému za cely vyzkumny program ke
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zvazeni a poskytnuti prostoru na reakci. Tim by se mélo zajistit, Ze vSechny osoby budou
chranény a ze vyzkum bude platny bez ohledu na mista provadéni.

V idedlnim ptipadé by se mély postupy posuzovani harmonizovat, coz mlze zkratit dobu
potiebnou k posouzeni a tim urychlit proces vyzkumu. Za G¢elem harmonizace posuzovacich
procest a udrzeni dostatecné kvality téchto procestt musi etické komise vypracovat ukazatele
kvality pro etické posouzeni. Ptislusné posouzeni musi byt citlivé na zvyseni rizika poskozeni
nebo kiivdy zplisobenych mistnim ucastnikiim a populacim.

Vyjimky z posuzovani. Nékteré studie mohou byt od posouzeni osvobozeny. Studie muize
byt od prezkumu naptiklad osvobozena tehdy, kdyz se analyzuji vefejné dostupné udaje nebo
kdyz se udaje pro studii generuji pozorovanim chovani veiejnosti a udaje, které by mohly
identifikovat jednotlivé osoby nebo skupiny, jsou anonymizovany nebo zakdédovany. Vyzkum
zdravotnickych systém muze byt od prezkumu osvobozen tehdy, pokud vefejni Cinitelé
dostavaji v ramci svych oficialnich funkci otdzky tykajicich se vetejnych zalezitosti.

Monitorovani. Etické komise musi mit opravnéni sledovat probihajici studie. Vyzkumny
pracovnik musi komisi poskytnout relevantni informace, aby bylo mozné sledovat zdznamy z
vyzkumu, zejména informace o jakychkoli zdvaznych nezadoucich ptihodach. Po analyze
udajii ze studie musi vyzkumni pracovnici ptedlozit komisi zavérecnou zpravu obsahujici
shrnuti nalezl a zavéry studie.

Zmény protokolu, odchylky, poruseni a sankce. Béhem studie mohou nastat odchylky od
puvodniho protokolu, naptiklad zmény velikosti souboru nebo zmény v metodice analyzy dat.
Odchylky se musi hlasit etickym komisim. V ptipadé trvalych odchylek mohou vyzkumni
pracovnici sepsat dodatek protokolu. Eticka komise musi rozhodnout, zda je dana odchylka
opravnénd nebo ne. Porusenim protokolu jsou odchylky od ptvodniho protokolu, které
vyznamné ovliviiuji prava nebo z4jmy ucastnikli vyzkumu a vyznamné ovliviiuji védeckou
platnost udaji. V piipadé poruseni protokolli by mély etické komise zajistit, aby Ucastnici
studie byli o tom informovani a aby se pfijala opatfeni na ochranu jejich bezpecnosti a
dobrych Zivotnich podminek.

Muze se stat, ze vyzkumny pracovnik etické komisi neptedloZi protokol k posouzeni pred
zahdjenim vyzkumu. Takové opomenuti je jasnym a zavaznym porusenim etickych norem,
kromé piipadd, které spliuji podminky pro vyjimky z posouzeni, specifikované piislusSnymi
predpisy.

Etické komise obecn¢ nemaji pravomoc ukladat vyzkumnym pracovnikiim sankce za poruSeni
protokolii nebo etickych standardd pfi provadéni vyzkumu zahrnujiciho lidské subjekty.
Komise vSak mohou zastavit pokracovani diive schvaleného protokolu, pokud zjisti poruseni
protokolu nebo jiné pochybeni ze strany vyzkumnych pracovnikii. Komise musi hlésit
zadavateli/sponzorovi a institucionalnim nebo vladnim organim jakékoli zavazné nebo
pokracujici nedodrzovani etickych norem pii provadéni difive schvalenych vyzkumnych
projekti.

Smeérnice 24:

Verejna odpovednost za biomedicinsky vyzkum

Verejna odpovédnost je nezbytna k naplnéni spoleCenské a védecké hodnoty
biomedicinského vyzkumu. Proto maji vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzori, etické
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komise, financujici subjekty, editofi a vydavatelé povinnost dodrZovat uznavanou
publika¢ni etiku pro vyzkum a jeho vysledky.

Vyzkumni pracovnici by méli zaregistrovat své studie je$té pred jejich zapocetim,
publikovat jejich vysledky a v¢as sdilet idaje, na nichZ jsou tyto vysledky zaloZeny.
Mély by se zverejiiovat nebo jinak verejné zpristupnovat i negativni a nepriikazné stejné
jako pozitivni vysledky vSech studii. Jakadkoli publikace nebo zprava vyplyvajici z
vyzkumné studie by méla uvadét, ktera eticka komise danou studii schvalila.

Vyzkumnici a zadavatelé/sponzori by také méli sdilet idaje a informace o minulych
vyzkumech.

Komentar ke Smérnici 24

Obecné uvahy. Vyzkumni pracovnici, zadavatelé/sponzofi, etické komise, darci, editofi a
vydavatelé maji povinnost zajistit vefejnou odpoveédnost za zdravotnicky vyzkum s cilem
maximalizovat pfinosy z ného plynouci, snizit rizika pro budouci dobrovolniky z
nezvetejnénych ptipadt ujmy zjisténych v predchozich klinickych studiich, omezit pfedsudky
v rozhodovani zalozeném na dikazech, zlep$it u¢innost alokace zdroji pro vyzkum a vyvoj a
financovani zdravotnich zasahii a podporovat spolecenskou divéru ve vyzkum souvisejici se
zdravim. Je v zajmu vSech zlepsit efektivitu zdravotni péce a vetejného zdravi, aby se dosédhlo
jejich zakladnich cilti: pokud mozno predchazet nemocem a 1éCit je a zmirfiovat bolest a
utrpeni (viz Smérnice 1: Védecky a spolecensky prinos a respektovani prav). Vyzkum
souvisejici se zdravim hraje v tomto Usili zasadni roli, a proto je v z4jmu spolecnosti
podporovat tento vyzkum ve prospéch vsech. Vyzkum souvisejici se zdravim se zaroven poji
s riziky a zatézi pro Gcastniky a s profesionalnimi nebo finan¢nimi pifinosy pro vyzkumné
pracovniky a zadavatele/sponzory. Vyzkum v oblasti zdravi funguje dobie pouze v piipadé,
7ze ma divéru odbornikil i vetfejnosti. Diveéru lze posilit zajisténim vetfejné odpoveédnosti za
vyzkum a jeho vysledky. Proto maji vyzkumnici, zadavatelé/sponzofi, etické komise, editofi a
vydavatelé etickou povinnost zajiStovat vetrejnou odpovédnost za vyzkum. To zahrnuje
povinnost piedem registrovat studie (naptiklad v registrech klinickych studii), publikovat
jejich vysledky a sdilet udaje, na nichz jsou tyto vysledky zalozeny. Vzhledem k tomu, ze
mnoho vysledkd z minulého vyzkumu ziistdva nepublikovano, méla by se zpétna registrace v
registrech stat prioritou tak, jak lékafi, pacienti, zadavatelé¢/sponzofi a vyzkumni pracovnici
poZaduji zvefejnéni metod a vysledki.

Vyzkumné registry. Nepublikované tdaje mohou obsahovat dileZité informace o Skodach
nebo vedlejSich ucincich, voditka k netspéSnym studiim nebo neperspektivnim postupiim,
které by se uz nemély znovu testovat, a informace, které by ostatni vyzkumnici mohli pouZit
ke zlepSeni kvality svych vyzkumnych nalezli. Jako prvni opatfeni smétujici k vetejné
odpovédnosti maji vyzkumni pracovnici a zadavatelé/sponzofi povinnost zaregistrovat své
studie jeSt¢ predtim, nez skutecné zacnou, coz ostatnim umozni sledovat déni a provadét
Setfeni, pokud ze studie nevyjde zprava.

Registrace vyzkumu souvisejiciho se zdravim jesté pied jeho zapocetim umoziiuje srovnani
uvadénych udaji s hypotézami, pro jejichz testovani byl protokol piivodné navrzen a pomaha
urcit pocet pokusti o hypotézu, aby bylo mozné vysledky studie chapat v Sir§ich souvislostech.

Publikace a Sifeni vysledkii vyzkumu. DalSim krokem k dosazeni odpovédnosti je
zvefejnovani a siteni vysledka studii. Vyzkumni pracovnici maji povinnost zvetejnit vysledky
svého vyzkumu v oblasti zdravi zahrnujiciho lidské bytosti a zodpovidaji za Uplnost a
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piesnost svych zprav. Mély by se zvefejiiovat nebo jinak vetfejné zptistupfiovat negativni a
neprikazné jakoz i pozitivni vysledky. V €asopiseckych publikacich musi v§echny zucastnéné
strany dodrzovat pfijaté pokyny, jako jsou naptiklad zasady Mezindrodniho vyboru redaktora
I€katskych casopisti (ICMJE) pro etické podavani zprav. V publikaci se musi uvést zdroje
financovani, instituciondlni pfislusnost a stiety zajmi. Zpravy o vyzkumu, které neodpovidaji
uznavanym smeérnicim, nesmi byt pfijaty k publikovani. Zadavatelé/sponzoii nesmi
vyzkumnym pracovniklim brénit ve zvefejiiovani nevitanych zjisténi, kterd omezuji jejich
publikac¢ni svobodu. Jakozto osoby piimo odpovédné za svou praci nesmi vyzkumni
pracovnici uzavirat dohody, které by nadmérné zasahovaly do jejich pfistupu k udajim nebo
do jejich schopnosti samostatné analyzovat udaje, pfipravovat rukopisy nebo je publikovat.
Vyzkumnici musi také sdé€lit vysledky své prace laické vefejnosti. V idedlnim piipad¢é by
veédci méli podniknout kroky k podpofe a posileni vefejné diskuse. Znalosti vyplyvajici z
vyzkumu by se mély zpfistupnit komunitdm, ve kterych byl vyzkum provadén, a to bud
formou zveiejnéni ve védeckych casopisech nebo jinymi zplsoby (viz Smérnice 2: Vyzkum
provadeény v prostiedich s nizkymi zdroji).

Sdileni dat. Existuji padné divody ke sdileni udajii o vyzkumu v oblasti zdravi. Zodpovédné
sdileni udajti z klinickych studii slouzi vefejnému zajmu posilenim védeckych poznatki, které
jsou zékladem bezpecné a efektivni klinické péce a praxe v oblasti vetejného zdravi. Sdileni
také podporuje spravna regulatorni rozhodnuti, vytvari nové vyzkumné hypotézy a rozsituje
védecké znalosti ziskané z ptispévka ucastnikd klinického vyzkumu, usili vyzkumnych
pracovniku klinického vyzkumu a zdroji financujicich klinické studie.

Sdileni dat vyzaduje peclivé vyvazeni protichidnych kritérii. Sdileni udaji ze studii
ptedstavuje rizika, zatéze a vyzvy a také potencidlni individualni vyhody pro rtzné
zucCastnéné strany. Pfi sdileni dat musi vyzkumni pracovnici respektovat soukromi a souhlas
ucastnikii studie. Védecti pracovnici chtéji dostat spravedlivou pftilezitost zvefejnit své
analyzy a ziskat uznani za provedeni studii a sbér dat. Jini védci chtéji analyzovat tidaje, které
by jinak nebyly zvetfejnény vc€as a kopirovat ndlezy pochézejici z publikovaného Elanku.
Zadavatelé/sponzofi chtéji ochranit své duSevni vlastnictvi a informace dulezité z obchodniho
hlediska, a ziskat ¢as na kontrolu marketingovych aplikaci. VSechny ztc¢astnéné strany chtéji
snizit riziko neplatnych analyz sdilenych dat.

Je klicoveé vytvorit prostfedi odpovédného sdileni dat a vzajemné se posilujicich pobidek pro
sdileni. Financujici strany a zadavatelé¢/sponzofi musi vyzadovat, aby vyzkumni pracovnici
sdileli udaje ze studii a rovnéZ musi poskytovat odpovidajici podporu pro sdileni. Vyzkumni
pracovnici a zadavatelé/sponzofi musi sdilet idaje a navrhovat a provadét budouci studie za
pfedpokladu, Ze se jejich udaje budou sdilet. Vyzkumné instituce a univerzity musi
podporovat vyzkumné pracovniky ve sdileni udaji. Etické komise by pii posuzovani
protokoll mély vzit v uvahu zdznamy vyzkumnych pracovnikd a zadavatelii/sponzorti o
oznamovani vysledkl.. Lékaiské casopisy by meély vyzadovat, aby autofi sdileli soubor
analytickych dat podporujici zvefejnéni vysledkli studie. Organizace ochranujici zajmy
pacientll by mély povazovat plany sdileni idajii za kritérium pro financovani granta a Sifeni
studii mezi jejich ¢leny. Regulacni agentury po celém svété by mély vzajemné sladit své
poZadavky a postup pouzivany pro sdileni udajii. Rizika sdileni tidajli 1ze zmirnit kontrolou, s
kym a za jakych podminek jsou tidaje sdileny, aniz by pfitom byl ohrozen védecky ptinos
sdilenych tdaji. Organizace, které sdileji data, by mély vyuzivat dohody o pouzivani dat,
respektovat dodateCnou ochranu soukromi nad ramec anonymizace a zabezpeceni udaji, a

88



jmenovat nezavisly panel, jehoz Clenové pochazejici z fad vetejnosti prezkoumavaji zadosti o
poskytnuti idaji. Tyto zaruky nesmi nikomu nepiimétené branit v pristupu k idajim.

Smeérnice 25:

Stret zajmu

Primarnim cilem zdravotnického vyzkumu je eticky vhodnymi zpiisoby ziskavat znalosti
nezbytné Kk podpoie zdravi lidi. Vyzkumni pracovnici, vyzkumné instituce,
zadavatelé/sponzori, etické komise a politi¢ti Cinitelé vSak maji jiné zajmy (napriklad
védecké uznani nebo financni zisk), které mohou byt v rozporu s etickym provadénim
vyzkumu. Takové konflikty mezi primarnim cilem zdravotnického vyzkumu a
sekundarnimi zajmy jsou definovany jako stiety zajmi.

Stiet zajmu miZe ovlivnit vybér vyzkumnych otizek a metod, nidbor a udrZeni
ucfastniki vyzkumu, interpretaci a zverejiovani udaji a etické posouzeni daného
vyzkumu. Je tudiZ nutné vyvinout a zavést zasady a postupy pro identifikaci, zmirnéni,
odstranéni nebo jiné formy zvladnuti takovych forem stietu zajmu.

Vyzkumné instituce, vyzkumni pracovnici a etické komise by spole¢né méli podniknout
nasledujici kroky:

e vyzkumné instituce by mély vyvinout a zavést zasady a postupy vedouci ke
zmirnéni stietu zajmi a vyskolit o téchto stietech zajmi své zaméstnance;

e vyzkumni pracovnici by méli zajistit, aby materiily predlozené etické komisi
odhalovaly zajmy, které mohou ovlivnit vyzkum;

e etické komise by mély kazdou studii vyhodnotit s ohledem na jakékoli odhalené
zajmy a zajistit, aby se v pripadé stfetu zajmi prijaly vhodné zpisoby jejich
zmirnéni; a

o etické komise by mély po svych ¢lenech poZadovat, aby komisi sdélovali své
vlastni zajmy a v pripadé stietu zajmu prijali vhodné zpiisoby k jejich zmirnéni
(viz Smérnice 23: PoZadavky na ziizeni etickych komisi a na jejich posuzovani
protokolit).

Komentar ke Smérnici 25

Obecné uvahy. Ke stietu zajmi dochazi tehdy, pokud existuje podstatné riziko, ze sekundéarni
zajmy jedné nebo vice stran ucastnicich se vyzkumu nepiimétené ovlivni jejich posudek, a
tim ohrozi nebo zpochybni primarni cil vyzkumu. Piikladem je situace, kdy vyzkumny
pracovnik mize mit finan¢ni podil na vysledcich studie, coz vytvaii financni stfet zajma.
Vzhledem ke konkuren¢nimu prostiedi akademickych vyzkumnych pracovnikl a rostouci
komercializaci vyzkumu je zvladani stfetu z4jmt zasadni pro zajisténi védecké spravnosti
vyzkumu a ochrany prav a z4jmu ucastniktl studie. Tento komentar nejprve vysvétluje stiety
z4jmu a poté diskutuje o postupu pii jejich feSeni.

Stiret zajmi. Rizné strany GCastnici se vyzkumu mohou mit rizné typy stietu zajmi.

1. Vyzkumni pracovnici. Akademicky stiet z4jmi mulZze nastat tehdy, kdyz jsou
vyzkumni pracovnici nebo vedouci ¢lenové vyzkumného tymu pfili§ zainteresovani
svymi vlastnimi mySlenkami. Naptiklad pro vyzkumného pracovnika, ktery po cela
desetileti pracoval na experimentalnim Iéku na HIV, mlze byt obtizné vcas zastavit
studii, kdyZ prozatimni vysledky takovy postup jasné¢ doporucuji. Kariéra vyzkumnych
pracovnikil navic zavisi na zvefejiiovani zajimavych vysledki, naptiklad pti podavani
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zéadosti o financovani nebo propagaci vyzkumu. To mlZze zptlisobit profesionalni stret
zajmu.

Nekteti vyzkumni pracovnici maji také osobni financni stiet zajmi. Nékdy naptiklad
ziskavaji ¢ast svého platu nebo ,,naborovy pfiplatek* za ziskani ucastnikii vyzkumu.
Pokud tento piijem piedstavuje spravedlivou kompenzaci za cas, ktery stravili
naborem, nepiedstavuje to podstatny stfet zajmii. Plat nebo ,,naborovy ptiplatek* mutze
nicméné vyzkumného pracovnika vést — umyslné nebo netimysin¢ — k tomu, ze budou
interpretovat studijni zafazovaci nebo vyluCovaci kritéria pfiliS volné, a tim
potencialné vystavi ucastniky nadmérnym rizikim nebo ohrozi védeckou platnost
vyzkumu. Tato situace je zvlasté znepokojivd, kdyz jsou ucastnici zéavisli na
vyzkumném pracovnikovi, ktery je zaroven jejich klinickym Iékafem (viz Smérnice 9:
Osoby schopné poskytnout informovany souhlas, ¢ast Zavisly vztah), a kdyz je plat
klinického 1¢katre podstatné nizsi nez plat vyzkumného pracovnika. Muze to také vést
vyzkumné pracovniky k tomu, Ze budou vyvijet natlak na vhodné subjekty, aby se
ptihlasily do vyzkumu, ¢imz ohrozuji nebo podryvaji dobrovolny souhlas tcastniku.
Krom¢ vySe uveden¢ho miize k finanénimu stfetu z4jmt dojit také tehdy, kdyz
vyzkumni pracovnici nebo vedouci ¢lenové vyzkumného tymu (nebo jejich blizei
rodinni pfislusnici) maji finanéni podil ve spole¢nostech sponzorujici vyzkum,
napiiklad vlastni jejich akcie.

2. Vyzkumné instituce (univerzity, vyzkumna centra nebo farmaceutické spolec¢nosti).
Vyzkumné instituce mohou mit jak reputacni tak i1 finan¢ni stfet zajma. Univerzity
naptiklad spoléhaji na povést svého vyzkumu, aby zvysily svou atraktivitu, ptildkaly
zaméstnance, studenty nebo externi financovani. Nékteré univerzity si také nechavaji
patentovat objevy svych zaméstnanci. Institucionalni stiety zajmi mohou také nastat
tehdy, kdyz vyzkumné centrum ziskd podstatnou podporu (mozna pokryvajici celé
roky financovani) od jednoho nebo nékolika sponzort. Farmaceutické spole¢nosti
mohou pocitovat tlak na urychleni povoleni k prodeji, aby tak ziskaly del§i obdobi
patentové ochrany, nebo se mohou pokouset bagatelizovat vedlejsi u¢inky novych
1€kd, aby dosahly vyssi miry jejich preskripce.

3. Etické komise. Vyzkumni pracovnici jsou ¢asto €leny etickych komisi a v této roli
muze dojit ke stietu zajmt. Védecky pracovnik mize napiiklad predlozit k posouzeni
svlj vlastni studijni protokol nebo mize posuzovat praci kolegl, které osobn¢ zna
nebo jejichz praci povazuje za kliCovou pro uspéch své instituce. Etické komise
mohou mit také své financni zajmy v ptipadech, kdy jejich ¢lenové pobiraji platy nebo
kdyZ jsou pfimo financovani zadavateli/sponzory nebo pracuji pro instituci, kterd
vyrazn€ zavisi na podpofe od jednoho nebo nékolika zadavatelti/sponzord.

Poplatek zaplaceny etické komisi (nebo instituci, kde plsobi) za posouzeni studie
nepiedstavuje podstatny stfet zajmul, pokud je poplatek stanoven obecnym piedpisem, je
priméfeny ndkladim na provedeni takového posouzeni a nezavisi na jeho vysledku (viz
Smérnice 23: PozZadavky na zrizeni etickych komisi a na jejich posuzovani protokolit).

Aby bylo mozné vyhodnotit zdvaZnost stietu zajmii a urcit vhodnd opatteni pro jejich feSeni,
musi etické komise posoudit riziko, do jaké miry stfet zajml zadavatele/sponzora nebo
vyzkumného pracovnika nepifiméiené¢ naruSuje nebo podryva eticky nebo védecky charakter
provadéné studie. To zahrnuje jak posouzeni pravdépodobnosti, ze by sekundarni zajem mohl
ohrozit prava nebo blaho uc¢astniki nebo védeckou platnost vyzkumu, stejné jako posouzeni
rozsahu sekundarniho z4jmu ve vztahu k osobni situaci zucastnénych stran. Napiiklad
zacinajici vyzkumny pracovnik pobirajici skromny plat miiZze byt vystaven akademickému a
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finan¢nimu stfetu zajmt ve vEtsi mife nez uznavany starsi ¢len vyzkumného tymu. Etické
komise musi pfi hodnoceni zadvaznosti stietu zajmu uplatnit sviij vlastni tisudek.

Obecnym pravidlem je, ze mozny vazny stiet zajmi nastdva tehdy, kdyz existuje vyznamna
moznost, ze jednani vyzkumného pracovnika vyplyvajici z jeho profesnich, akademickych
nebo finan¢nich zajmi povede k predpojatym vysledkim studii nebo zpusobi jejich
ucastniktim ujmu ¢i kiivdu.

Stet zajmt muze vyzkumné pracovniky ovliviiovat také podvédomé. Napiiklad vyzkumni
pracovnici s financnim podilem ve studii nemaji zdmérné¢ manipulovat s vysledky vyzkumu.
Jejich finan¢ni z4jmy mohou podvédomé ovlivnit jejich analyzu a interpretaci dat z vyzkumu.

ReSeni stietu zajmii. Vsichni ucastnici vyzkumu sdileji odpovédnost za vyvoj a zavadéni
politiky a postupti za Gcelem identifikace, zmirnéni, odstranéni nebo jiné formy feSeni stretu
z4jmu. Ackoli jde o spole¢nou odpovédnost, vyzkumné instituce hraji zdsadni roli pfii
vytvareni instituciondlni kultury, kterd bere vazné stfety zajmi a pfijima vhodna opatieni
vedouci k jejich feSeni. Opatieni tykajici se feSeni stfetu zajml musi byt imérna jejich
zavaznosti. Napiiklad mensi stfet z4jmia 1ze vhodné feSit zvefejnénim, zatimco potencialni
zavazny stiet mize byt v nékterych piipadech diivodem k vylouceni vyzkumného pracovnika
ze studijniho tymu. Politika a opatfeni tykajici se feSeni stfetu z4jml musi byt transparentni a
je nutné je aktivné sdélovat dot¢enym osobam.

Vzdélavani vyzkumnych pracovnikii a etickych komisi. ZvySovani povédomi o stietu
z4jmu, jakoz 1 dilezitost feSeni takovych stietl, je zasadni pro zefektivnéni postupti a jednani.

1. Sdéleni stietu zajmi etické komisi. Vyzkumni pracovnici musi oznamit stiety z4jmu
na své stran¢ piislusné etické komisi nebo jinym instituciondlnim komisim, jejichz
funkci je hodnoceni a feSeni takovych stfetli. Vyzkumni pracovnici pravdépodobné
sami rozpoznaji stiet zajmi, pokud budou vyzvani, aby takové stiety podrobné
prozkoumali jako ocekavanou soucdst piipravy popisu svych projektl pro etické
posouzeni. Vyvoj standardizovaného formulare slouziciho ke sdé€leni stfetu zdjmua a
souvisejicich vzdélavacich a vysvétlujicich materiali miize napomoci tomu, aby
vyzkumni pracovnici porozuméli stfetu zajma a bézné pak hlasili relevantni fakta o
své vlastni situaci etickym komisim, které posuzuji jejich protokoly. Formulate
slouzici k ohlaSeni stfetu zajm by meély obsahovat definici stietu z4ymii spolu s
nékterymi piiklady a zaroven by mély pomahat vyzkumnym pracovnikiim pochopit,
Ze stfet zajmi nemusi nutné znamenat diskvalifikaci a ze jej Ize fesit. Kdyz maji etické
komise vérohodné diikazy o zavaznych piipadech stietu zajmu souvisejicich se studii,
které nejsou zvefejnény v materidlech predloZzenych komisi, mély by nejprve
kontaktovat doty¢ného ¢lena vyzkumného tymu se zavaznym stietem zajmu a ziskat
od néj dalsi informace. Etické komise mohou také konzultovat tyto piipady s
koordinatorem pro stfet zajml v rdmci své instituce.

2. Sdéleni stietu zajmu ucastnikim studie. Etické komise mohou pozadovat, aby se
informace o stietu z4mu sdélily potencidlnim ucCastnikim studie v diskusi a
dokumentech tykajicich se informovaného souhlasu (naptiklad vlastnictvi akeii).
Zvetejnéni musi umoznit potencidlnim c€astnikiim posoudit zadvaznost stfetu z4jmda.
Toto ptesahuje popis ,,povahy a zdrojl financovani vyzkumu®, coz je jedna ze soucasti
informovaného souhlasu (viz Pfiloha 2). Existuji studie, které ukazuji, Zze v pripadé
zavazného stietu zajmi funguje nejlépe zvetfejnéni, pokud jej provede zdravotnicky
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odbornik nezavisly na vyzkumném tymu a potencialni tcastnici budou mit ¢as na
rozmyslenou.

Zmirnéni stiretu zajmi. Etické komise mohou zvazit fadu dalSich opatieni vedoucich
ke zmirnéni nebo vyieSeni stfeti zajmi, které jsou nad ramcem jejich sdélovani
potencidlnim ucastnikiim. Napfiklad tam, kde je to vhodné, mohou etické komise
pozadovat, aby ¢len vyzkumného tymu, ktery nemé zadnou vedouci roli v jeho
navrhu, ziskaval informovany souhlas od potencidlnich Uc€astnikii. Etické komise
mohou také vyzadovat omezeni zapojeni do studie v pfipadé téch vyzkumnych
pracovniki, ktefi jsou ve vazném stfetu zayml. Vyzkumny pracovnik, ktery se nachézi
v zasadnim stfetu zajmi, mize byt naptiklad zapojen pouze jako spolupracovnik nebo
konzultant pro konkrétni ukoly, které vyzaduji jeho odborné znalosti, nikoli vSak jako
hlavni fesitel nebo spolufesitel studie. Etické komise mohou piipadné pozadovat
nezavislé monitorovani a posouzeni studii, pokud je z divodi odbornosti nezbytné
plné zapojeni vyzkumnych pracovnika, ktefi se nachazeji v zavazném stietu zajmia. V
ptipadech, kdy nelze zavazny stfet z4jmu dostatecné zmirnit, mohou etické komise
rozhodnout o neschvéleni studie. Samotné etické komise musi pouzivat podobna
opatieni k identifikaci, zmirflovani a vyfeSeni stfetu z4jml svych vlastnich ¢lend. V
ptipadé potieby mohou etické komise pozadovat, aby se ¢lenové nachdzejici se v
zasadnim stfetu z4jmu nelcastnili jednani etické komise a jejiho rozhodnuti (viz
Smérnice 23: Pozadavky na zrizeni etickych komisi a na jejich posuzovani protokolit).
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Priloha 1:
PoloZky, které ma obsahovat protokol (nebo souviseijici dokumenty) o

biomedicinském vyzkumu s lidskymi subjekty
(Vyberou se polozky relevantni pro danou studii/projekt)

1.
2.
3.

~

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Nazev studie;

souhrn navrhovaného vyzkumu v laickém/netechnickém jazyce;

jednoznacna formulace odivodnénosti studie a jejiho vyznamu pro rozvoj a pro
uspokojovani potieb zemé/populace, ve které je vyzkum provadeén;

stanoviska vyzkumnych pracovnikli k etickym problémiim a okolnostem vzniklym
Vv souvislosti se studii a, je-li to vhodné, navrhnout zpiisob, jak by se mély fesit;
piehled vSech ptedchozich studii na dané téma, vcetné nepublikovanych studii, které
jsou vyzkumnym pracovnikiim a zadavatelim/sponzoriim znamy, a informace o diive
zvetejnénych vysledcich vyzkumu na dané téma, véetné povahy, rozsahu a relevance
studii na zviratech a dal$ich ptedklinickych a klinickych studii (Smérnice 4);
prohldseni o tom, Ze budou uplatnény zasady stanovené v téchto Smérnicich;

vycet protokold diive podanych k etickému posouzeni a jejich vysledky;

struény popis pracovisté (pracovist’), kde ma byt vyzkum provadén, vcetné informaci o
primétenosti daného/danych zatizeni pro bezpecné a vhodné provadéni vyzkumu a
ptislusnych demografickych a epidemiologickych informaci o doty¢né zemi nebo
regionu;

jméno/nazev a adresa zadavatele/sponzora.

. jména, adresy, institucionalni piislusnosti, kvalifikace a zkuSenosti hlavniho a dalSich

vyzkumnych pracovnikd (Smérnice 1);

cile studie nebo pokusu a sni(m) spojené¢ hypotézy nebo zkoumané otazky,
ptedpoklady a proménné (Smérnice 1);

podrobny popis zaméru pokusu nebo studie. V ptipad¢ kontrolovanych klinickych
studii by mél popis obsahovat pfinejmensim daj o tom, zda zatfazeni do lécenych
skupin bude randomizovano (vCetné¢ zplsobu provedeni randomizace) a zda bude
studie zaslepend (jednostranné zaslepena, dvojité¢ zaslepend) nebo bude oteviena
(Smérnice 5);

pocet ucastnikli vyzkumu pottebnych k dosazeni cile studie a statisticka metoda
pouzita ke stanoveni tohoto poctu;

kritéria pro zafazeni nebo vylouceni potencidlnich ucastnikli a odivodnéni pro
vylouceni jakychkoli skupin na zdklad¢ véku, pohlavi, socidlnich nebo ekonomickych
faktorti nebo z jinych divodl (Smérnice 3);

odivodnéni, pro¢ maji byt jako ucastnici vyzkumu zapojeny déti nebo mladistvé
osoby, které nejsou schopny dat informovany souhlas, nebo zranitelné osoby C¢i
skupiny, a popis zvlastnich opatieni vedoucich k minimalizaci rizik pro tyto osoby
(Smérnice 15, 16 a 17);

postup pii ziskavani zkoumanych osob (napf. inzerce) a kroky, které je tfeba ucinit k
ochrané¢ soukromi a zachovéani mlc¢enlivosti pfi naboru (Smérnice 3);

popis a vysvétleni vSech zakrokl (zplsob podavani 1écby, véetné cesty podani, davky,
davkovaciho intervalu a doby Ilécby u pouzitych zkoumanych a srovnavacich
ptipravkil);

plany a odlivodnéni pro upusténi nebo odepieni standardnich terapii v pribéhu
vyzkumu, vcetné uvedeni informaci o jakychkoli néslednych rizicich pro osoby
(Smérnice 4 a 5);
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19.

20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.
35.

jakdkoli jina lécba, ktera mize byt poskytovdna nebo povolena, piipadné
kontraindikovana béhem studie (Smérnice 6);

klinické laboratorni testy a dalsi testy, kter¢ je potieba provést;

vzory standardizovanych formulait, které budou pouzity pro zdznamy o jednotlivych
piipadech, metody zaznamenavani odezvy na terapii (popis a vyhodnoceni metod a
frekvence méfeni), nasledné postupy a piipadné opatfeni navrzena ke stanoveni miry
snaSenlivosti 1éCby ze strany ucastniki studie;

pravidla nebo kritéria, na jejichz zdklad¢é je mozné ucastniky vyloucit ze studie nebo
klinického hodnoceni, nebo pozastavit provadéni studie v urcitém centru (u
multicentrické studie) nebo studii ukoncit;

metody zaznamenavani a hlaSeni nezddoucich ucCinki nebo reakci a opatieni ke
zvladnuti komplikaci (Smérnice 4 a 23);

znama nebo predpokladand rizika nezadoucich reakci, vcetné rizik spojenych s
kazdym navrhovanym zakrokem a kazdym Iékem, vakcinou nebo postupem, které se
maji testovat (Smérnice 4);

potencialni individualni pfinosy vyzkumu pro tcastniky a ostatni (Smérnice 4);
ocekavané ptinosy vyzkumu pro obyvatelstvo, vcetn€ novych znalosti, které by studie
mohla pfinést (Smérnice 1 a 4);

Vv piipad¢ vyzkumu, ktery s sebou nese vétsi nez minimdlni riziko fyzického zranéni,
podrobné plany na zajisténi 1écby takového zranéni (véetné informaci o pojistném
kryti a zpiisobu financovéani 1é€by) a planech na poskytnuti odSkodnéni v ptipadé
invalidity nebo smrti souvisejici s vyzkumem (Smérnice 14);

zajisténi pokracujiciho pfistupu k vyzkumnym lécebnym zasahiim, u kterych se
prokazal zna¢ny ptinos, véetné jeho piipadnych obmén; osob zapojenych do nésledné
péce a organizace odpovédné za jeji financovani a dobu jejiho trvani (Smérnice 6);

u vyzkumu provadéného na téhotnych Zenach ptipadny plan na sledovani vysledku
téhotenstvi s ohledem jak na zdravotni stav Zeny, tak na kratkodobé a dlouhodobé
zdravi ditéte (Smérnice 19);

navrzené prostiedky k ziskani individudlniho informovaného souhlasu a planovany
postup sdélovani informaci potencidlnim tcastnikiim, v¢etné jména a postaveni osoby
odpovédné za ziskani souhlasu (Smérnice 9);

neni-li potencidlni vyzkumny subjekt schopen poskytnout informovany souhlas,
uspokojivé ujisténi o tom, Ze se povoleni ziska od fadné zmocnéné osoby, nebo v
pripad¢ ditcte, které je dostateCné zralé na to, aby pochopilo vyznam a duasledky
informovaného souhlasu, ale nedosidhlo zdkonného véku vyZadovaného pro udéleni
souhlasu, uspokojivé ujisténi o tom, Ze bude usilovano o ziskani védomého svoleni
jako 1 o souhlas rodice, zdkonného zastupce nebo jiného fadn€ zmocnéného zastupce
(Smérnice 16 a 17);

vycet veskerych ekonomickych nebo jinych pobidek nebo stimulii podnécujicich
potencialni Gcastniky k Gi¢asti ve vyzkumu, napiiklad nabidky hotovostnich plateb,
darkt nebo bezplatnych sluZzeb nebo moZnosti bezplatného vyuziti urcitého zafizeni, a
veSkerych finan¢nich zavazk, které obdrzi Ucastnici studie, jako napt. Uhrady za
1€katské sluzby;

plany, postupy a osoby, které jsou zodpovédné za sd€lovani informaci ziskanych
béhem studie jejim uGcastniklim (napiiklad informaci o Gjmach nebo piinosech) nebo
informaci vyplyvajicich z jiného vyzkumu na stejné téma, které by mohly ovlivnit
ochotu ucastnikd pokracovat ve studii (Smérnice 9);

plany na informovani Gcastnikl o vysledcich studie;

ustanoveni na zachovani mlcenlivosti ohledné osobnich wdaji a respektovani
soukromi osob, vCetné opatfeni, ktera jsou zavedena s cilem zabranit sd¢leni vysledki
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36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

genetickych testd subjektu nejbliz§im rodinnym piibuznym bez souhlasu dané osoby
(Smérnice 4, 11, 12 a 24);

informace o zplsobu kodovani identity osob, pokud se provadi a o tom, kde se
informace budou uchovavat a ustanoveni o tom, kdo, kdy, jakym zptsobem a kym
mohou byt tyto kody prolomeny v piipadé naléhavé situace (Sménice 11 a 12);
jakékoli predpokladané dalSi vyuziti osobnich dajii nebo biologickych materiali
(Smérnice 11 a 12);

Popis plan na provadéni statistické analyzy studie, vcetné¢ plani ptipadnych
prubé&znych (interim) analyz, a kritérii pro pfed¢asné ukonceni studie jako celku pokud
by bylo nezbytné (Smérnice 4);

plany na sledovani trvalé¢ bezpecnosti 1é¢iv nebo jinych prostiedkli podavanych pro
ucely studie nebo pokusu a je-li to vhodné, ustanoveni nezavislé komise ziizené za
ucelem monitorovani dat (monitorovani dat a bezpe¢nosti) (Smérnice 4);

seznam referenci citovanych v protokolu;

zdroj a vyse financovani vyzkumu: organizace, ktera vyzkum sponzoruje, a podrobny
vycet financnich zévazkl tohoto sponzora vuc¢i vyzkumné instituci, vyzkumnym
pracovnikim, G¢astnikiim vyzkumu a ptipadné ptislusné komunité (Smérnice 25);
opatieni pro feSeni financnich nebo jinych stieti zdjmu, které by mohly ovlivnit
rozhodovéni vyzkumnych pracovnikii nebo jiného vyzkumného persondlu: jak bude
institucionalni komise pro stfet z4jma informovana o takovych stfetech zajmu; jak
doty¢nd instituciondlni komise sdé€li v potfebné mife tyto informace ptislusné etické
komisi; a jak doty¢na institucionalni komise sdéli ucastniktim studie tu ¢ast informact,
o0 niz rozhodne, Ze se jim ma piedat (Smérnice 25);

U vyzkumu, ktery se ma provadét v prostiedich s nizkymi zdroji, ptispévek, kterym
zadavatel/sponzor pfispéje k budovani kapacit pro védecké a etické posuzovani a pro
biomedicinsky vyzkum v hostitelské zemi, a ujisténi o tom, ze cile takového budovani
kapacit jsou v souladu s hodnotami a ocekavanim ucastnikii a jejich komunit
(Smérnice 8);

protokol o vyzkumu nebo dokumenty zaslané etické komisi by mély obsahovat popis
planu nasledujicich povinnosti komunity a soucasné zdroje pfidélené na cinnosti
spojené se zapojenim dané komunity. Tato dokumentace musi objasiiovat, co bylo a
bude provedeno, kdy a kym, aby se zajistilo, Ze komunita bude jasné¢ zmapovéana a
definovéna a miZe se do celého vyzkumu aktivné zapojit a aby se tak zajistilo, ze dany
vyzkum je pro komunitu relevantni a ze jej akceptuje. Pokud je to mozné, komunita by
se méla podilet na skute¢né diskusi a pfipravé vyzkumného protokolu a dokumentt
(Smérnice 7);

zejména v piipadé, je-li zadavatelem/sponzorem priimyslovy vyrobce, informace o
smlouvé, ktera stanovi, kdo vlastni pravo zvefejnovat vysledky studie, a kdo je
povinen pfipravit navrh textu popisujici vysledky a predlozit jej hlavnim
zkousejicim/fesitelim (Smérnice 24);

v piipadé negativniho vysledku je tieba ujisténi o tom, Ze vysledky budou k dispozici
bud’ formou jejich zvefejnéni nebo oznameni ufadu pro registraci 1é¢iv (Smérnice 24);
plany na zvefejnéni vysledkii vyzkumu v urcitych oblastech (naptiklad epidemiologie,
genetika, sociologie), kter¢é mohou pfedstavovat rizika pro zdjmy komunit,
spolecnosti, rodin nebo rasové ¢i etnicky definovanych skupin a pro minimalizaci rizik
pro tyto skupiny, zejména zachovanim mlcenlivosti béhem studie 1 po ni a
zvefejnénim vyslednych udajii zpisobem, ktery respektuje zajmy vSech zicastnénych
(Smérnice 4); a
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48.

Pri

prohldseni o tom, ze s jakymkoliv pddnym dikazem o falSovani udaji se bude
zachazet v souladu se zdsadami zadavatele/sponzora, ktery proti takovym
nepfijatelnym postuptim podnikne piislusné opatteni.

oha 2:

Ziskavani informovaného souhlasu: nezbytné informace pro

potencialni Ucastniky vyzkumu

Predtim, nez vyzkumny pracovnik pozadd potencidlniho ucastnika o souhlas s Ucasti ve
vyzkumu, musi poskytnout nésledujici informace formou rozhovoru nebo jinou formou
komunikace, které dana osoba rozumi (viz také Smérnice 9):

1.

o

10.

11.

12.

13.

14.

15.

ucel vyzkumu a jeho metody, postupy, které ma vyzkumny pracovnik a ucastnik
vyzkumu provadét, a vysvétleni, v ¢em se vyzkum lisi od bézné I¢kaiské péce
(Smérnice 9);

Ze osoba je pfizvana k ucasti ve vyzkumu; diavody, pro které je dand osoba
povazovana za vhodnou a Ze tcast je dobrovolna (Smérnice 9);

ze dana osoba mtize ucast odmitnout a bude moci kdykoli z vyzkumu odstoupit bez
sankci nebo ztraty vyhod, na které by jinak méla narok (Smérnice 9);

predpokladana doba ucasti jedince (v€etné poctu a trvani navstév vyzkumného centra
a celkem pozadovaného Casu) a moznost pfed¢asného ukonceni daného vyzkumu nebo
odmitnuti Gi¢asti v ném;

zda budou dané osobé€ za jeji ucast na vyzkumu poskytnuty penize nebo jiné hmotné
statky, a pokud ano, druh a ¢astka, a zda bude pifimétené¢ kompenzovan, at’ uz penézi
nebo jinym zplGsobem c¢as strdveny ucasti ve vyzkumu a dalSi nepiijemnosti
vyplyvajici z Gcasti ve studii (Smérnice 13);

ze po dokonceni studie budou ucastnici obecné informovani o vysledcich vyzkumu,
pokud si to budou pftat;

Ze jednotlivi Gcastnici budou béhem studie nebo po jejim ukonceni ¢i po dokonceni
sbéru biologickych materialt a zdravotnich tidaji sezndmeni s informacemi dulezitymi
pro zachranu Zivota a Udajich o bezprostiedni klinické vyuZitelnosti, které predstavuji
zavazny zdravotni problém (viz také Smérnice 11);

ze pokud se objevi neocekdvané nélezy, budou ozndmeny (Smérnice 11);

Ze ucastnici maji na vyzadani pravo na pfistup ke svym klinicky relevantnim udajim
ziskanym béhem studie (s vyjimkou pfipadl, kdy eticka komise schvalila docasné
nebo trvalé nezvefejnovani tdajii — v takovém piipad¢ by mél byt ucastnik informovan
o divodech vedoucich k jejich nezvetejnéni);

bolest a nepohodli pfi experimentalnich zasazich, zndma rizika a mozna nebezpeci pro
jednotlivce (nebo ostatni) spojena s icasti na vyzkumu, véetné zdravotnich rizik nebo
pohody ptimych ptibuznych ucastnika (Smérnice 4);

pfipadny ocekavany klinicky prospéch, ktery by mél uc€astnik mit na zakladé
sv¢ ucasti na vyzkumu (Smérnice 4 a 9);

ocekavané piinosy vyzkumu pro komunitu nebo pro celou spolecnost, nebo jejich
ptinos pro védecké poznani (Smeérnice 1);

jak je uspotadan prechod k péci po ukonceni vyzkumu a do jaké miry se po ukonceni
studie budou ucastnici moci podrobit prospéSnym vyzkumnym zéasahiim a zda se
ocekava, ze za n¢€ budou platit (Smérnice 6 a 9);

rizika podstupovani neregistrovanych zasahii v ptipad¢€, kdy ucastnici ziskaji trvaly
pfistup k vyzkumnému zésahu pted jeho schvalenim regula¢ni autoritou (Smérnice 6);

jiné aktualné dostupné alternativni zdsahy nebo 1écebné postupy;
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16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.

nov¢ informace ze samotné studie nebo z jinych zdrojt (Smérnice 9);

ustanoveni, ktera budou pfijata za ucelem zajisténi soukromi i¢astnikli a ml¢enlivosti
ohledn¢ zaznamti, umoznujicich identifikovat acastniky vyzkumu (Smérnice 11 a 22);
pravni ¢i jind omezeni schopnosti vyzkumnych pracovnikli zachovavat mlcenlivost a
mozné dusledky jejiho poruseni (Smérnice 12 a 22);

zadavatelé/sponzotfi vyzkumu, institucionalni ptislusnost vyzkumnych pracovnikli a
povaha a zdroje financovani vyzkumu a, v pfipad¢ jeho existence také jakykoliv stret
zajmu vyzkumnych pracovnikii, vyzkumnych instituci a etickych komisi a jak se pfi
takovych stietech bude postupovat (Smérnice 9 a 25);

zda vyzkumny pracovnik pracuje pouze jako vyzkumny pracovnik nebo jako
vyzkumny pracovnik a zaroven Iékar ticastnika vyzkumu (Smérnice 9);

rozsah odpovédnosti vyzkumného pracovnika za poskytovani potfebné zdravotni péce
ucastnikim béhem vyzkumu a po jeho ukonceni (Smérnice 6);

ze 1écba a rehabilitace budou v pripad¢ konkrétné specifikovanych typli poranéni nebo
komplikaci souvisejicich s vyzkumem, poskytovany bezplatné; povaha a délka takové
péce; nazev lékarské sluzby nebo organizace, kterd bude 1éCbu poskytovat, a zda
existuje jakéakoli nejistota ohledné financovani takového 1é¢ebného postupu (Smérnice
14);

jakym zpiisobem a prostiednictvim jaké organizace bude ucastnikovi nebo jeho rodiné
nebo zavislym osobam vyplaceno odskodnéni za zdravotni postizeni nebo umrti v
dasledku takového zranéni (nebo, pokud je uvedeno, Ze neexistuji zadné plany na
poskytnuti takové nadhrady) (Smérnice 14)

zda v zemi, ve které je potencidlni Gc€astnik pozvan k Gcasti ve vyzkumu, je ¢i neni
pravo na nahradu skody pravné zaruceno;

ze etickd komise schvalila nebo objasnila protokol o vyzkumu (Smérnice 23);

ze budou informovani v pfipadé poruseni protokolu a o tom, jak bude v takovém
ptipadé€ chranéna jejich bezpecnost a dobré Zivotni podminky (Smérnice 23).

V urcitych ptipadech musi vyzkumnik jest¢ predtim, nez nékoho pozadéa o souhlas zicastnit
se vyzkumu, poskytnout danému jednotlivci v jeho jazyce nebo jinou formou komunikace,
které doty¢ny rozumi, poskytnout nasledujici informace:

1.

u kontrolovaného vyzkumu mu musi poskytnout ramcovou piedstavu o tom, jak bude
vyzkum probihat (napf. randomizace, dvojité zaslepeni) a zajistit, ze G€astnikovi se az
do doby ukonceni studie nesdéli, jaké oSetieni mu bylo pfifazeno a Ze nebude
poruseno zaslepeni studie;

zda jsou zvetejnény vSechny podstatné informace, a pokud ne, zda byli pozddani o
souhlas se zasildnim neuplnych informaci, a zda budou uplné informace poskytnuty
pfed analyzou vysledkil studie a G€astnikiim bude poskytnuta moZnost stdhnout své
udaje shromazdéné v ramei studie (Smérnice 10);

zasady tykajici se pouzivani vysledkd genetickych testd a informaci o rodinném
genetickém pozadi a opatfeni zavedena scilem =zabranit prozrazeni vysledki
genetickych testll UcCastnika jeho nejbliZzSim rodinnym pfislusnikiim nebo jinym
subjektiim (napf. pojistovnam nebo zaméstnavateliim) bez souhlasu dané¢ho ucastnika
(Smérnicell);

mozZné bezprosttedni nebo sekundarni vyzkumné vyuziti 1€katskych zaznamu
ucastnika a biologickych vzorkli odebranych v pribéhu klinické péce;

v piipad€ sbéru, skladovani a pouzivani biologického materidlu a zdravotnich udaja
bude ziskan Siroky informovany souhlas, ktery by mél specifikovat: ucel biobanky,
podminky a dobu skladovani; pravidla pfistupu do biobanky; zpiisoby, kterymi muze
darce kontaktovat spravce depozitafe biobanky a obdrzet informace o budoucim
vyuziti; pfedvidatelna pouziti materialli, at’ uZ omezena na jiz plné definovanou studii
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8.

9.

nebo rozsifujici se na fadu zcela nebo ¢asteCné nedefinovanych studii; zamysleny cil
takového pouziti, at’ uz pouze pro zakladni ¢i aplikovany vyzkum nebo rovnéz pro
komer¢ni ucely, a zda Ucastnik ziska penézni nebo jiné vyhody z vyvoje komercnich
produkti vyvinutych na zdkladé wvyuziti jeho biologickych vzorkl; mozZnost
nevyzadanych zjisténi a zpisob, jakym budou feseny; zaruky, které budou pfijaty
kvtli zachovani mlcenlivosti, jakoz i jejich omezeni, zda se planuje, Ze biologické
vzorky shromazdéné v pribéhu vyzkumu budou zni¢eny pfi jeho ukonceni, a pokud
ne, podrobnosti o jejich skladovani (kde, jak, jak dlouho a konecné uspotadani) a
mozné budouci vyuziti a informace o tom, Ze ucastnici maji pravo rozhodnout o
takovém budoucim pouziti, odmitnout skladovani a nechat zni¢it material (Smérnicel 1
al2);

Vv ptipadech, kdy se zeny v plodném véku ucastni zdravotnického vyzkumu: informace
o moznych rizicich v ptipadech, kdy otéhotni béhem vyzkumu, a to jak o rizicich pro
né¢ samotné (véetné¢ budouci plodnosti), tak pro jejich téhotenstvi, jejich plody a
budouci potomky; garantovany piistup k téhotenskému testu, UCinnym
antikoncepénim metoddm a bezpecnému legalnimu potratu pied vystavenim
potencidlnimu teratogennimu nebo mutagennimu zasahu. Pokud u€inna antikoncepce
a/nebo bezpecny potrat nejsou k dispozici a nejsou realizovatelné ani na nédhradnich
mistech urenych na provadéni studie, museji byt Zendm poskytnuty informace: o
riziku nechténého téhotenstvi; o pravnich dtvodech pro potrat; o snizeni skod
zpusobenych nebezpe¢nym potratem a naslednymi komplikacemi; a pokud téhotenstvi
neni ukonceno, o zaruce za 1ékatské sledovani jejich vlastniho zdravi a zdravi kojence
a ditéte a informace o tom, Ze je Casto obtizné urcit pri¢innou souvislost v ptipadé
abnormalit plodu nebo kojence (Smérnice 18 a 19);

pokud jde o téhotné a kojici Zeny, rizika ucasti na vyzkumu v oblasti zdravi pro né
samotné, jejich t¢hotenstvi, jejich plody a budouci potomky; co bylo ucinéno pro
maximalizaci potencidlnich individualnich vyhod a minimalizace rizik; skutecnost, Ze
dikazy o rizicich mohou byt neznamé nebo kontroverzni a ze je Casto obtizné urcit
pfi¢innou souvislost v pfipadech abnormalit plodu nebo kojence (Smérnice 4 a 19);
pokud jde o obéti katastrof, které jsou vétSinou pod natlakem, rozdil mezi vyzkumem
a humanitarni pomoci (Smérnice 20); a

kdyz se vyzkum provadi v online prostfedi a pomoci online nebo digitalnich nastroju,
které mohou zahrnovat potencialné zranitelné osoby, informace o kontrolach soukromi
a zabezpeceni, které budou pouzity k ochrané jejich udajii; a omezeni pouzitych
opatfeni a rizika, kterd mohou i nadéle hrozit navzdory zavedenym zarukdm (Smérnice
22).

Priloha 3:
Pracovni skupina CIOMS pro revizi Mezinarodnich smérnic pro
biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské subjekty z roku 2002

CHAIR

Hans van Delden

the medical school of Utrecht University, the Netherlands
director of education at the Julius Center for health sciences
the chair of the International Bioethics Committee at UNESCO
ex-president of CIOMS from 2011 to 2016
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SECRETARY
Rieke van der Graaf

e the University Medical Center Utrecht at the Julius Center, Department of Medical
Humanities.

MEMBERS

Anant Bhan

e Adjunct Professor at Yenepoya University, Mangalore, India
e member of the Steering Committee of the Global Forum on Bioethics in Research
e member of the Board of the International Association of Bioethics.

Eugenijus Gefenas

e professor and director of the Department of Medical History and Ethics at the Medical
Faculty of Vilnius University
e director of the Lithuanian Bioethics Committee

Dirceu Greco

e professor of Infectious Diseases and Bioethics at the School of Medicine, Federal
University of Minas Gerais (UFMG), Belo Horizonte, Brazil. He received his MD
degree and this PhD from UFMG. Chief, Infectious and Parasitic Diseases Service
(2009-2011), Coordinator of UFMG

David Haerry

e Secretary General of the Swiss Academic Foundation on Education in Infectious
Diseases SAFE-ID

Bocar Kouyaté

e Senior Advisor to the Minister of Health, Burkina Faso

e researcher at the Centre national de recherché et de formation sur le paludisme
(CNRFP), Burkina Faso

Alex London

e Professor of Philosophy and Director of The Center for Ethics and Policy at Carnegie
Mellon University

Ruth Macklin

e Distinguished University Professor Emerita (Bioethics) in the Department of
Epidemiology and Population Health at Albert Einstein College of Medicine in the
Bronx, New York, USA

Annette Rid

e Senior Lecturer in Bioethics and Society in the Department of Global Health & Social
Medicine, King’s College London

Rodolfo Saracci
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e MD and holder specialist degrees in internal medicine and in medical statistics
e Fellow of the UK Faculty of Public Health

Aissatou Toure
e researcher at the Pasteur Institute in Dakar
ADVISORS
Abha Saxena, WHO
e Research Policy Department of World Health Organization
Dafna Feinholz Klip, UNESCO
e Chief of the Bioethics Section, within UNESCO Social and Human Science Sector
Urban Wiesing, World Medical Association

e Professor and Chair of Medical Ethics at the University of Tuebingen. Director of the
Institute of History of Medicine at the University of Tiibingen

Hans-Joerg Ehni (Alternate), World Medical Association

e deputy director of the Institute for the Ethics and History of Medicine, University of
Tiibingen

Carel 1Jsselmuiden
e Council on Health Research for Development (COHRED)
OBSERVER

Ingrid Callies

e Head of Ethics and Coordinator of the Code Authority and Ethics Committee
(Codeem) for the pharmaceutical industry in France at Leem, the French federation of
the pharmaceutical industry (www.leem.orq)

Priloha 4:

Konzultanti
Instituce/Organizace Zemé Piijmeni Krestni

jméno
1 Brazilie Neto Sodre
2 | Areteva, Nottingham Spojené Corfield Julie
kralovstvi

3 | Association of Clinical | Spojené staty | Kremidas Jim
Research Professionals,
Alexandria, VA

4 | Caribbean  Public  Health Roopchand-Martin Sharmella
Agency  Research  Ethics
Committee

5 | Centro de Bioética, Persona y | Argentina Pucheta Leonardo
Familia
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6 | CIOMS, byvaly prezident, | Svycarsko Vallotton Michel
Zeneva

7 | CIOMS, hlavni poradce, | Svycarsko Fluss Sev
Zeneva

8 | Comite Etico-Cientifico, | Kostarika Vargas Jorge
Universidad de  Ciencias Quesada
M¢édicas de Costa Rica

9 | Dalhousie University, Halifax | Kanada Baylis Francgoise

MacQuarrie Robyn

10 | Novel Tech Ethics, Dalhousie | Kanada Petropanagos Angel
University, Halifax

11 | Department  of  Bioethics, | Spojené staty | Millum Joseph
National Institutes of Health, Wendler David
Bethesda, Maryland Grady Christine

12 | Disaster  Bioethics  COST | Irsko O’Mathuna Donal
Action, Research Ethics
Working Group, Dublin

13 | Division of Medical Ethics, | Spojené staty | Curry David
NYU Medical School, New
York

14 |Eli Lilly and Company, | Spojené staty | Van Campen Luann
Indianapolis, Indiana

15 | ESIC Medical College and | Indie Gopichandran Vijayaprasad
Postgraduate  Institute  of
Medical Sciences and Research
(PGIMSR)

16 | Economic and Social Research | Spojené Chiumento Anna
Council (ESRC), North West | kralovstvi
Doctoral ~ Training  Centre
(NWDTC), Manchester

17 | European Network of Research | Belgie Doppelfeld Elmar
Ethics Committees (EUREC),
Brusel

18 | Facultad de Ciencias Médicas, | Argentina Diaz Maria del
Universidad  Nacional de Carmen
Rosario, Rosario

19 | Faculty of Medicine Benha | Egypt Elgndy Ibrahim
University, Banha

20 | Faculty of Pharmaceutical | Spojené Cottam Ben
Medicine, Londyn krélovstvi

21 | FLACSO Argentina, Buenos | Argentina Luna Florencia
Aires Mastroleo Ignacio

Melamed Irene

22 | GADOR SA, Buenos Aires Argentina Roldan Emilio

23 | Indian Council Medical | Indie Kumar Nandini
Research  (diive  zastupce
general. feditele), Nové Dilli

24 | International ~ Society  for | Kanada Terris Adam

Biological and Environmental
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Repositories (ISBER),

Vancouver
25 | Médecins  Sans  Frontiéres, | Svycarsko Schopper Doris
Ethics Review Board, Zeneva
26 | Nagasaki University, Nagasaki | Japonsko Koonrungsesomboon | Nut
27 | National Bioethics | Ekvador Pacheco-Bastidas Victor
Commission on Health
28 | National Institute of | Japonsko Kurihara Chieko
Radiological Sciences, Fuji Saio Takeo
Toranomon Orthopedic
Hospital
29 | NHS Health Research | Spojené Collett Clive
Authority, Londyn krélovstvi
30 | Novartis Svycarsko Maman Marianne
31 | Novo Nordisk A/S, Kodan Dansko Zdravkovic Milan
32 | Nucleo de Bioética de | Brazilie Diniz Nilza
Londrina —Londrina, Parana
33 | Nuffield Council on Bioethics | Spojené Whittall Hugh
kralovstvi
34 | Pan American Health | Spojené staty | Saenz Carla
Organization, Regional Office
for the Americas of the World
Health Organization,
Washington DC
35 | Panamerican University, | Mexiko Casas Maria de la
Mexico City Luz
36 | Peruvian IRB Network, Lima | Peru Gil Ana
Lescano A. Roxana
Mestanza Miguel
Quiroz Estela
Sevilla Carlos
37 | Red Latinoamericana y del Fuentes Duilio
Caribe de Bioética UNESCO Justo Luis
Lorenzo Claudio
Macias Andrea
Maglio Ignacio
Minaya Gabriela
Pacheco Victor
Penchaszadeh Victor
Pfeiffer Maria Luisa
Rocha de Cunha Thiago
Verges Claude
Vidal Susana
38 | Sama, Resource group for | Indie Sarojini N.
women and health, Nové Dilli
39 | Sense About Science/AllTrials | Spojené Cockerill James
campaign, Londyn kralovstvi
40 | St. John’s Research Institute, | Indie Vaz Manjulika

Bengalur
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41 | Stellenbosch University, | Jihoafricka Amugune Beatrice
Stellenbosch republika Moremi Lemphi
Nair Gonasagrie
Nyanyukweni Pandeni
Singh Shenuka
Towers Wayne
Visage Retha
Wium Anna-Marie
42 | Swiss Academy of Medical | Svycarsko Salathé Michelle
Sciences (SAMS), Bern
43 | Training and Resources in | Svycarsko Sprumont Dominique
Research  Ethics Evaluation
(TRREE)
44 | Universidad Peruana Cayetano | Peru Samalvides Cuba Frine
Heredia, Lima
45 | Universidad Autonoma de | Mexiko Hall Robert
Querétaro, Santiago de
Querétaro
46 | University  of  Barcelona, | Spanélsko Ferrer Salvans Pau
Barcelona
47 | University of Geneva, Zeneva | Svycarsko Hurst Samia
48 | University of KwaZulu-Natal, | Jihoafricka Kirimuhuzya Claude
Pietermaritzburg republika Ndimuangu Hilton
Matandika Limbanazo
Magolela Melda
Akintola Olagoke
Bengu Sibusisiwe
Raiman Shenaaz
Mtande Tiwonge
49 | University of Milan, Milano Italie Linkeviciute Alma
50 | University of Missouri, | Spojené staty | McArthur Carole
Columbia
51 | University of Ottawa, Ottawa | Kanada Williams John
52 | University of Pennsylvania, | Spojené staty | Ellenberg Susan
Philadelphia
53 | University of the West Indies | Jamajka Rampersad Indira
Nayak Shivananda
54 | University of Toronto, Toronto | Kanada Bandewar Sunita V. S.
55 | U.S. Department of Health and | Spojené staty | Carr Sarah
Human Services, Washington
DC
56 | Washington University in St | Spojené staty | Dresser Rebecca
Louis, St Louis
57 | World Health Organization, | Svycarsko Van Ommeren Mark

Zeneva
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