Stanovisko K prijatelnému rozsahu textu ,Informaci pro pacienta“
Ptijato jako spolecné stanovisko na schiizi Fora etickych komisi dne 23.4.2009.

V poslednich letech ¢lenové etickych komisi stale castéji vyjadiuji nespokojenost s tim, Ze
text dokumentu ,,Informace pro pacienty®, pfedkladany jako soucast dokumentace

k posouzeni piipravovaného projektu, je v nékterych projektech neptiméiené dlouhy. Hlavni
namitkou jsou pochybnosti, zda mnohastrankovy text informaci plni jesté sviij zakonem
stanoveny ucel.

Informovany souhlas vznikl jako néstroj realizace prava na sebeurceni pacienta ¢i subjektu
vyzkumu. Pokud ma byt deklarovany souhlas ¢lovéka vyrazem sebeurceni, tedy pokud ma byt
skutecné svobodny, pak rozhodovani o piijeti ¢i nepfijeti navrhovaného zdravotniho vykonu
¢1 tcasti ve studii musi byt postaveno na porozuméni. Porozuméni se samoziejmé tyka jak
situace, ve které se subjekt nachazi, tak i navrhovaného vykonu (¢i Gi€asti ve vyzkumu) a jeho
alternativ.

Proto Bioeticka konvence jasné stanovi:

,»An intervention in the health field may only be carried out after the person concerned has
given free and informed consent to it.*

,» This person shall beforehand be given appropriate information as to the purpose and nature
of the intervention as well as on its consequences and risks*.

wJakykoli zakrok v oblasti péce o zdravi je mozno provést pouze za podminky, zZe k nému
dotcena osoba poskytla svobodny a informovany souhlas. “

,, Tato osoba musi byt predem radné informovana o ucelu a povaze zdakroku, jakoz i o jeho
diisledcich a rizicich.

Ve vysvétlujici zpravé k Dodatkovému Protokolu k umluvé o lidskych pravech a
biomedicing: O biomedicinském vyzkumu (CTS €. 195), ve vykladu ke kapitole IV -
Informace a souhlas, Clanek 13 (Informace pro téastniky vyzkumu), je opakované
zdiiraznovana srozumitelnost podanych informaci:

71. ,,Tento clanek stanovi, Ze osobam vyzvanym k casti na vyzkumném projektu musi byt

poskytnuty dostate¢né informace v srozumitelné podobé o ucelu, celkovém planu a

moznych rizicich a vyhodéach.*

72. ,,Tyto informace musi byt také dostatecné jasné a srozumitelné osob¢, ktera se ma

ucastnit vyzkumu.*

»Informace by mély byt poskytnuty zpisobem, ktery umozni jejich srozumitelnost,

s prihlédnutim k drovni znalosti, vzdélani a psychickému stavu potencidlniho ucastnika,

at’ jiz je to pacient nebo zdravy dobrovolnik.*

Je obecné znamou zkuSenosti, a to na irovni odborné i laické, Ze porozuméni textu zavisi na
schopnosti pfijmout a zpracovat podavané informace, a tato schopnost souvisi téz s délkou a
rozsahem sdéleni. Pro porozuméni textu je potieba podat zédkladni informace, proto zpocatku
s rozsahem sdéleni narista 1 hloubka porozumeéni. I zdravym jedinciim se ale dafi udrzet
pozornost jen ur¢itou dobu, a také pro své vlastni porozuméni predlozené zalezitosti mohou
zpracovat jen omezeny objem informaci. Proto zivé, fadove desetiminutové sdéleni prispéje
k porozuméni vice nez dlouha pfednéska a kratky, ale vystizny text pomtze ctenafi pochopit
vic neZ mnohastrankova vyc€erpavajici informace.



Stupen a hloubka porozuméni samoziejmeé jesté odvisi od inteligence, motivace a emoc¢niho
stavu jedince. U vSech nemocnych, a zvlasté u téch s akutnim onemocnénim, je nutné
vzhledem k jejich nejistotam a uzkostem piedpokladat snizenou pozornost a mensi schopnost
soustfedéni.

Pokud vezmeme v tvahu namitky vychazejici jak z odbornych znalosti, tak i zkuSenosti ¢lenti
etickych komisi, pak je nutné souhlasit, Ze vicestrankovy text informaci k lepSimu
porozumeéni pacientl ¢i subjektti hodnoceni nepiispiva. Nemocni obvykle ve své situaci
nepiectou vice jak Ctyfi az Sest stranek. Pokud se pacienty, ale i zdravé dobrovolniky pozvané
do studie podaii pfimét, aby piecetli cely mnohastrankovy text, jednoduchymi dotazy
zjistime, ze pro své rozhodnuti pouzili jen zlomek ptedlozenych informaci. Za téchto
okolnosti se nepochybn¢ stava, Zze mnoha klic¢ova informace, nevhodné umisténa, ¢tenaii
takovych informaci ziistane nepovsimnuta ¢i nezpracovana.

U nemocnych v akutnim stadiu onemocnéni je situace jesté horsi, zde nelze vazné ocekavat,
Ze nemocny precte vice jak jednu stranku a vSechny informace, které se netykaji ulevy

v obtizich a nadéje na tizdravu ¢i alespon na preziti, zistdvaji mimo jeho pozornost a zajem.

V ptipad¢ soudniho sporu o tom, zda nemocny ¢i subjekt hodnoceni pied podpisem
informovaného souhlasu skutecné porozumél, jaky vykon a s jakymi riziky mu byl nabidnut,
nestranny soudni znalec z oboru psychologie by nepochybné vicestrankovou informaci odmitl
s tim, ze tento dokument nemohl pomoci lepSimu porozuméni pacientti ¢i subjektd hodnoceni.

Z teoretického hlediska maji pravni nastroje dva tcely: Prvnim ucelem je zajistit, aby bylo
realizovano konsenzualné (tj. obecnym souhlasem) ¢i alespon vétSinove prijaté zadouci
chovani, a aby nebylo realizovano chovani konsenzudlné ¢i alespon vétSinoveé povazované za
nezadouci. Druhym ucelem je zajistit pravni jistotu obyvatel a instituci.

Pokud tedy 1 z Cisté pravniho hlediska budeme hodnotit ucelnost jednotlivych prvki souc¢asné
praxe ziskavani informovaného souhlasu, pak vétsi pocet stran textu informaci neslouzi
prvnimu ucelu, tj. ziskani validniho (platného) informovaného souhlasu postaveného na
porozuméni subjektu hodnoceni. Nadmérny procet stran vyhovuje pouze druhému ucelu, tj.
budovani pravni jistoty, v nasem piipadé€, Zel, pouze pravni jistoty zadavatele nebo
zkousejiciho. Ale i ta potrva pouze do té doby, nez se objevi soudni spory postavené na
zpochybnéni platnosti takto realizovaného procesu ziskavani informovaného souhlasu.

Z téchto diivod povazujeme za opravnéné, pokud etické komise v CR budou zasadné odmitat
projekty, ve kterych informace pro pacienta maji vétsi rozsah nez 6 — 8 stran.

Samoziejmé nemuiize byt namitek, pokud zadavatel nabidne subjektim hodnoceni

k prostudovani dalsi rozsahly material, obsahujici vSechny informace, o kterych se domniva,
ze by je subjekt hodnoceni mél mit k dispozici nezavisle na lékafi, ktery realizuje jejich nabor
do studie.

N¢kdy se autoii mnohastrankovych informaci odvolavaji na zakony a doporuceni, kde byva
uvedena fada bodl povinnych informaci. Napiiklad Smérnice 5 Mezindrodni smérnice
CIOMS obsahuje 26 polozek a priloha 2 Vyhlasky 226/2008 Sb. ma 19 polozek. Presto neni
mnohastrankovy text nutny. Pfi vhodné slohové tipravé textu je mozné informace z nékolika
bodii shrnout v jedné vété. Také neni nutné ve stejném textu opakovat informaci vicekrat pii
ruznych ptilezitostech, neni potteba podrobné rozepisovat véci, které jsou v nasem kulturnim
okruhu samoziejmé.
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pak strukturovat text. A je nutné hledat co nejstru¢néjsi formulace toho, co chceme sdé€lit. My
jsme piesveédceni, ze toto usili si subjekty hodnoceni pln€ zaslouzi, vzdyt 1 oni cosi obétuji
zajmu ostatnich.

Abychom ukazali, ze zdkonné podminky Ize naplnit v jednostrankovém textu, pfipravili jsme
tfi vzorové informované souhlasy, které jsou v ptiloze tohoto stanoviska. Pfi jejich aplikaci na
konkrétni projekty budou samoziejmé vysledné texty delsi, obohacené o informace vyznamné
pro dany projekt.
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