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Uvod

Etické uvahy by se mély v pribéhu moderniho planovani klinického hodnoceni
objevovat na kazdém kroku vyzkumnikl zabyvajicich se klinickym hodnocenim.
Od samotné prvni myslenky, pfes provedeni klinického hodnoceni az po
zpracovavani vysledkld by se nemélo zapominat na nejnové;si etické standardy.
Ve vSech Castech jakéhokoli postupu v klinickém hodnoceni (napfiklad design,
vybér a =zafazeni subjekt(, pfidéleni hodnoceného IéCivého pfipravku,
srovnavaci lé¢by Ci placeba, provadéni vyzkumu, zpracovani a zvefejiiovani
vysledkd vyzkumu a dalSi), ktery zahrnuje uc€ast Clovéka, by mél vyzkumnik,
lékaF, zkouSejici, zdravotnicky personal, tedy kdokoli, kdo se jakymkoli
zpusobem na klinickém vyzkumu podili, brat na védomi pfipadné etické
problémy, které se k danému ukonu mohou vazat. Pfikladem takového vécné i
eticky problematického Ukonu je ziskavani informovaného souhlasu subjektu,
ktery se rozhoduje o ucasti v klinickém hodnoceni |€Civych pFipravkd.

Klinicka hodnoceni léCivych pfipravku na subjektech, jak jsou odborné lékarské
pokusy na lidech nazyvany, jsou provadéna od nepaméti. Pokusy na lidech
z druhé svétové valky (pokusy poranéni hlavy, pokusy transplantaci kosti,
svall, nervd, pokusy s malarii, yperitem, pokusy se sterilizaci, pokusy na
dvojCatech, pokusy zmrazeni Clovéka a dalsi), nejsou jedinym pfikladem, kdy
bylo etické uvazovani vyzkumniku nedostateCné nebo bylo vedeno
nepfipustnym smérem. Experimentalni zvérstva, ktera se déla v pribéhu 2.
svetové valky se udala navzdory skuteCnosti, ze uz o mnoho let dfive byly
v odbornych kruzich vedeny diskuze na témata informovaného souhlasu
subjektu a lékarské etiky. Pfikladem je Berlinsky kodex neboli Prusky kodex
(Berlin Code, Prussian Code, Némecko, 1900 n. I.), ve kterém je feCeno, Ze
Clovék by nemél provadét |ékarské experimenty na subjektu, ktery neni
kompetentni udélit informovany souhlas (nezletili atd.), v pfipadé, Ze nebyl
udélen nezpochybnitelny souhlas, nebo v pfipadé, Ze informace nebyly fadné

subjektu vysvétleny.



Problematika informovaného souhlasu

Problematika informovaného souhlasu je jednou ze zakladnich témat obornych i
laickych diskuzi. Tématem informovaného souhlasu se v minulosti ve svych
publikacich zabyvali napf. prof. PhDr. RNDr. Helena HasSkovcova, CSc. (knizni
publikace Informovany souhlas pro¢ a jak vydana v roce 2007 vydavatelstvim
Galén, stat Od mediciny mi¢eni k informovanému souhlasu vydana v ¢asopise
Postgradualni medicina vroce 2007, kapitola O informovaném souhlasu
v Ceském senatu v knize Vedeni |ékafské praxe z roku 2005 a dalsi). Publikace
z roku 2007 Jak ziskat informovany souhlas v praxi Mgr. Michaely Kopalové a
Mgr. Roberta Cholenského z Ligy lidskych prav nebo publikace JUDr. Adama
Dolezala Informovany souhlas jako vyjadfeni autonomie vile nebo reflexe
paternalistického vztahu zroku 2011 z Casopisu zdravotnického prava a
bioetiky jsou dalSim pfikladem, Ze téma Informovaného souhlasu je a i nadale
bude aktualni. Informovanym souhlasem se ve svych dilech zabyva také JUDr.
Ondrej Dostal, Ph.D., LL.M. (Diserta¢ni prace Prava pacientd v evropském
pravu a ¢eské zdravotnictvi z roku 2005), JUDr. Jan Mach (Pravo na informace,
informovany souhlas, Vedeni |ékaiské praxe, 2006), Mgr. Petr Svoboda
(Informovany souhlas pacienta pfi lékafskych zakrocich, Zdravotnické pravo,
2005).

Téma ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni neni aktualni jen
v Ceské republice. Sara Dekking, Rieke van der Graaf and Johannes van
Delden vidi subjekt hodnoceni v zavislém vztahu se zkouSejicim |ékafem, ktery
je zaroven jejich oSetfujicicm lékafem a zkoumaji vliv této skuteCnosti na
postupy ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. (1) Otazkou, zda
jsou postupy ziskani informovaného souhlasu odpovidajici také v pfipadé
genetického sekvenovani, se zabyvaji Nathalie Negalite, Jaitovich Groisman,
Beatrice Godart. (2) Pofizovanim videozaznam(O postupl  ziskani
informovaného souhlasu se zabyva Ravindra Ghooi. (3)

Postupy ziskavani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni byly, jsou a i
nadale s vyvijejicim se védnim pokrokem budou horkym tématem uvah védcu
po celém svéte.

V poslednich letech je pro provadéni klinického vyzkumu eticka a socio-pravni

vyznamnost informovaného souhlasu absolutné klicova. Otazkou je, zda je
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téma ziskani informovaného souhlasu subjektu v praxi pfijimano s pochopenim
a zda pfi zahajeni a v pribéhu klinického hodnoceni plni ziskani informovaného
souhlasu funkci takovou, jakou by dle legislativy &i etickych pravidel mélo plnit.
Ze Smérnice spravné klinické praxe (Guideline for Good Clinical Practice, ICH
GCP 1996) vydané v Cervnu roku 1996 v ramci Mezinarodni konference o
technickych pozZadavcich pro registraci 1€Civ pro lidské uziti, ktera ma své
kofeny v etickém kodexu Helsinské deklarace, jasné vyplyva, Ze ziskanim
podpisu subjektu hodnoceni® postup ziskani informovaného souhlasu rozhodné
nezacCina a je jasné, Ze akt podpisu neni pro zahdjeni klinického hodnoceni
dostacujici. Ziskani podpisu s datem je pouze jeden z mnoha krokU, které by
mély byt v pribéhu ziskavani informovaného souhlasu subjektu provedeny.

PfedloZzena disertaéni prace nesouci nazev Etika klinického vyzkumu, ktera
ma podtitul Informovany souhlas v klinickém hodnoceni, je rozdélena do dvou
hlavnich ¢asti:

- Teoreticka ¢ast shrnuje informace dulezité pro pochopeni rozsahlého
tématu ziskavani informovanych souhlast v klinickém hodnoceni.

- Cilem praktické Casti je zjistit, zda jsou v praxi provadény postupy
ziskavani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni dle etickych
principl Smérnice spravné klinické praxe (Guideline for Good Clinical
Practice, ICH GCP 1996) a platné narodni legislativy.

Hlavnim tématem této disertacni prace je tedy bioetika, konkrétné se jedna o
etiku klinického vyzkumu, ktera se zabyva témito zakladnimi otazkami:

1) Je zpusob, kterym se zjiStuje, zda je nova lécba pro subjekty pfinosnéjsi,
zda nova léCba zajisti zlepSeni nebo vyléCeni doposud nelécitelnych
chorob ¢i zachrani doposud nezachranitelné zZivoty, skute¢né eticky?

2) Je aplikovani novych védeckych objevu pfi lécbé chorob c¢lovéka

skute¢né etické a moralni?

Pro¢ se o téma ziskavani informovaného souhlasu zajimam?

Po mnoho let jsem v Ceské republice a v zahrani¢i (Némecko) pracovala ve
farmaceutickych a/nebo biotechnologickych spole¢nostech ¢&i  smluvnich

! Subjektem hodnoceni se rozumi pacient nebo zdravy dobrovolnik Géastnici se klinického hodnoceni.
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vyzkumnych spoleénostech? na pozicich, jejichZ naplni byla pfiprava, design a
organizace Klinickych hodnoceni a také kontrola mezinarodnich vyzkumnych
projektd. Diky této praxi jsem se velmi Casto setkavala s odchylkami od postupu
doporu€enych ve Smérnici spravné klinické praxe (Guideline for Good Clinical
Practice, ICH GCP 1996) a ustanovenych v Ceské legislativé tykajici se
klinickych hodnoceni. Tyto odchylky, které byly zadvazného charakteru, se velmi
Casto tykaly pravé postupu, které souvisi se ziskavanim informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni. Jednalo se napfiklad o chybégjici pisemné
informované souhlasy, o nedostateCné provedené postupy ziskani
informovaného souhlasu slepého subjektu, o nedostatecné provedené postupy
ziskani informovaného souhlasu subjektu, ktery nebyl schopen udélit
informovany souhlas, o nedostateCné zaznamy o udéleni informovaného
souhlasu ve zdrojové dokumentaci, o nalezeni vétsiho poc¢tu pisemnych
informovanych souhlast ve zdrojové dokumentaci subjektu hodnoceni, o
pfedem vyplnénych pisemnych informovanych souhlasech a dalsi.

O téma informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zajimam také pro to, Ze
v souCasné dobé platné postupy, které se ziskanim informovaného souhlasu
subjektu hodnoceni souvisi, jsou odbornou vefejnosti Casto kritizovany,
umysiné i neumysiné opomijeny €i oznaCovany za nadbyteCné nebo naopak
nedostatec¢né i pres to, Ze jsou nejpropracovanéjsi, jaké kdy byly. (1) (2) (3) (4)
(5) (6) Je jisté dobré pfichazet s navrhy na zlepSeni platnych etickych kodexd,
legislativy. Je tfeba si ale uvédomit, Ze je nutné legislativné ustanovena pravidla

respektovat.

2 Smluvni vyzkumna spole&nost (Contract Research Organization, CRO) poskytuje podporu farmaceutickym,
biotechnologickym spole¢nostem a spole¢nostem zabyvajicim se vyrobou a prodejem zdravotnickych prostredk(. Tato
podpora je realizovana prostfednictvim outsourcingu ¢innosti spojenych s vyzkumem tykajicim se Ié¢ivych pfipravki a
zdravotnickych prostredk. (97)
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Teoreticka cast

1. Etika klinického vyzkumu

V zapadnich zemich byl v prabéhu poslednich desetileti zaznamenan
vyznamny rozvoj bioetiky jako védy. Muzeme fFici, Ze etika je disciplina
zabyvajici se moralkou védy. Tento rozvoj byl spjat s poznanim, Ze pro efektivni
plnéni poznavacich a praktickych funkci védy neni dalezita jen velikost jejiho
materialné technického, informacéniho a k&drového potencionalu, ale i kvalita
jejino etického potencialu. (7) (8)

Eticka dilemata jsou soucasti bézné vyzkumné praxe, at uz se jedna o jakykoli
druh vyzkumu. Etika se rozhodné nevztahuje jen na kvalitativni vyzkum nebo na
takovy vyzkum, ktery se tyka lidi. Etické otazky se stejné tak vztahuji na klinické
testy, které jsou primarné kvantitativni, na vyzkum, ktery se tyka zvifat, na
vyzkum, ktery se tyka lidi jen nepfimo (jako napfiklad vyzkum, jenz zkouma
lidské pozlstatky nebo dokumenty, které souviseji s lidmi), a dokonce i na
vyzkum, ktery neni empiricky a ma vyznamné nepfimé nebo dlouhodobé
disledky. Diskuse o etice ve vyzkumu tradi¢né vychazeji od etickych principl
formulovanych v souvislosti s vyzkumy v biomediciné, vétsinou ve své podstaté
kvantitativnimi, a zaméfuji se na né. Od 60. let 20. stoleti se ovSem socialni
védci zabyvali také etikou v kvalitativnim socialné-védnim vyzkumu. (9) (10)
(11) (12).

Muzeme fici, ze existuji dva hlavni etické rozméry kvalitativniho vyzkumu. Jsou
to proceduralni etika, jez obvykle zahrnuje ziskani souhlasu pfislusnych
etickych komisi k provedeni vyzkumu na lidech a "etika v praxi", neboli etické
otazky, které vyvstavaji v pribéhu vyzkumu. Dalo by se poukazovat na to, Zze
existuje jeSté jedna dimenze - etika vyzkumu, tak jak je formulovana etickymi
kodexy pro rGzné profese a organizace. VétSina profesi a organizaci takové
kodexy ma. Ackoli tyto kodexy existuji, a Casto jsou dokonce zasadni soucasti
samotnych zakladu celych oborl a organizaci, jejich smysl pro vlastni
vyzkumnou praxi je pochybny. V posledni dobé jsou etické kodexy organizaci
Casto pfili§ omezujici a mnohé organizace sméfuji k pomérné vSeobecnym

smérnicim pro moralné spravnou praxi. S ohledem na skute¢né etické problémy
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vyzkumné praxe jsou etické kodexy oborll a organizaci povétSinou nepraktické
a nepfili§ pouzitelné a mohou poslouzit pouze jako povSechné smérnice. (9)
(12) (13) (14)

V pfipadé, ze se podilime na vyzkumu s ucasti Clovéka, je nutné provést jako
jeden z prvnich krokt vypInéni Zadosti pro schvaleni projektu etickou komisi.?
Pro mnohé z téch, ktefi pfipravuji vyzkum, je vyplnéni tohoto formulare
pfedevSim nepfijemnou formalitou, kterou je tfeba pfekonat, aby se mohlo
prikroc€it k vyzkumu samému. (12)

Je tfeba si uvédomit, Ze zvlasté v tzv. vyzkumu komeréniho charakteru (napf.
klinické hodnoceni IéCivych pfipravkd) neni mozné ziskani stanoviska etické
komise povazovat za nevyznamnou formalitu nejen z ddvodu ochrany subjektt
ucastnicich se vyzkumu, ale i pracovniku, ktefi se na vyzkumu podileji.
Proceduralni etika se mnohem vice zaméfuje na to, jak se vyvarovat jednani,
ktera jsou nesluCitelna s eticky pfijatelnym provadénim vyzkumu (pfikladem
muze byt zachovani duvérnych informaci), nez na to, za jakych okolnosti je
mozné pravidla ,obétovat‘. Jde o povinnost jednat se subjekty lidsky a
ohleduplné, bez manipulaci a zneuzivani, a zaroven neustale zohledriovat svou
tlohu vyzkumnika. (12)

Otazky tykajici se proceduralni etiky, se samozifejmé neobjevuji na Zadostech o
posouzeni etickymi komisemi, a netykaji se ani udalosti, které bézné
predjimame, kdyZz se o souhlas komise uchazime. Néktefi vyzkumnici je ani
nemusi chpat jako zaleZzitosti etiky, protoZze v ur€itétm smyslu vilastné
nepredstavuji zadna "dilemata" nebo se mohou zdat nepodstatné. Nékteré
otazky tykajici se proceduralni etiky opravdu dilematy nejsou, pokud dilema
chapeme jako situaci, ve které je jasna moznost volby mezi rlznymi
eventualitami, pro které muzeme nalézt stejné silné argumenty. Tyto otazky se
mohou zdat nepodstatné také proto, Ze se s nimi vyzkumnik maze bézné
setkavat i témeér kazdy den. Jenze etika nepfedstavuje jen ,svateéni* Ci
teoreticka dilemata, ale predstavuje to, co nazyvame ,eticky dulezité okamziky*.

Nase rozhodnuti nebo pfistup k véci v téchto okamzicich mohou dosahnout

% Etické komise neboli komise pro etiku vyzkumu jsou v riiznych zemich pojmenovany riizné, naptiklad ve Spojenych
statech americkych se jim Fika Institucionalni kontrolni komise, v Australii Komise pro etiku vyzkumu s lidmi, v Anglii,
stejné jako v Ceské republice, Mistni komise pro etiku vyzkumu. (12)
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neodhadnutelnych etickych dasledkd, ackoli v danou chvili Zzadné dilema viibec
nemusime pocitovat. (12)

Pfikladem takovych eticky dulezitych momentu je cela fada: v€asné ukonceni
rozhovoru o ucasti subjektu v klinickém hodnoceni v pfipadé, Zze subjekt trpi
v jeho pribéhu bolestmi; dostate¢né a v€asné informovani subjektll o novych
skuteCnostech, které se tykaji hodnoceného lécivého pripravku a dalsi.

Pro Uvahy o "etice v praxi" se muze zdat vhodnym pojem mikroetika. Jde o
termin, ktery pochazi z literatury o etice v klinické praxi. Tento pojem Ize velmi
dobfe vztahnout i k etice vyzkumu. Pojem mikroetika plvodné zavedl
Komesaroff (15) pro pojmenovani toho, co chapal jako rozdil mezi bioetikou
"velkych témat" a kazZdodenni etikou klinické praxe. Bioetika se tradi¢né
soustfedila na to, co je dnes Zivé diskutovano, napf. eutanazie, klonovani,
reprodukéni technologie, atd. PredevSim ve svém hlavnim proudu, vyrustajicim
z analytické moralni filosofie, poskytuje bioetika nastroje pro filosoficky rozbor
kliCovych etickych otazek a logicky také sméfuje k zavérlim ohledné toho, jak
na tyto otazky odpovédét. Debaty jsou vedeny vice obecné nez konkrétné a lze
je snadno chapat spiSe jako doporuceni pro vefejnou politiku vyzkumu nez jako
navody pro etickou reflexi nebo jednani vyzkumniku. (15)

Bioetika byla a je kritizovdna za to, Ze si nevSim& (nebo si neumi vSimat)
etickych otédzek na lokalni nebo individualni Grovni. Casteéné mudze na tuto
kritiku reagovat "klinicka etika" nebo "lékafska etika". Trebaze je I1ékafska etika
urCena lékafum (a v mensi mife i zdravotnikiim) a pacientim. Tyk& se klinické
praxe, zaméfuje se i nadale na klasické problémy Kklinické praxe jako je
napfiklad odmitnuti IéCby. Komesaroff tvrdil, Ze Iékafska etika neni pouze o
dramatickych otazkach, o jakych se Casto diskutuje v médiich nebo ve
filosofickych textech. Etika je to, co se odehrava v kazdé interakci mezi Iékafem
a subjektem. Komesaroff zavedl pojem mikroetika proto, aby zachytil
kazdodenni etické problémy, které se objevuji v klinické praxi (napfiklad
ustaveni davéry mezi Iékafem a subjektem, zaznamenavani podrobnosti ze
Zivota subjektu, prace s nemocnymi lidmi, tzkostmi a obavami zmitanymi lidmi)
a které nepredstavuji "dilemata" v klasickém smyslu. Komesaroff chtél
kazdodenni etické problémy na jedné strané uznat jakozto dullezité etické

zalezitosti hodné pozornosti lékafu, a na strané druhé se snazil poskytnout
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jazyk, ve kterém o nich Ize pfemyslet. Mikroetika se podle Komesaroffa zabyva
slozitou dynamikou mezi Iékafem a pacientem v klinické praxi. Mikroetika muze
byt vztaZzena i na slozity vztah mezi vyzkumnikem a zkoumanym. Pojem
mikroetika je pfinosny tim, Ze pfichazi s jazykem, kterym |ze popisovat a chapat
"etiku v praxi" vyzkumu. (12) (15)

V sociélnich védach dnes prevladaji dva typy etickych modeld:

1) Model tradi¢ni, ktery vychazi z filosofie Immanuela Kanta. Jde o
absolutni eticky model, ktery je zaloZzen na pfedstavé, Ze vyzkumnik
se musi fidit sadou principt a zakonl bez ohledu na situaci.

2) Model vychazejici z postmoderni feministické filosofie. Poukazuje na
nutnost flexibility pfi etickém rozhodovani. Vyzkumnik by mél byt
seznamen nejen s profesnimi etickymi pravidly, ale v kone&ném
disledku by jeho eticka rozhodnuti méla byt zaloZzena i na Gvaze, zda
to, co déla, je v kontextu konkrétni situace dobré a spravné. (8) (16)

Z vySe uvedeného muize vyplyvat, Ze etika vyzkumu na proceduralni Grovni
neodpovida praxi kvalitativniho vyzkumu. Muzeme se napfiklad ptat, zda
procedura zadosti o komisionalni schvaleni projektu pfispiva k mravnosti
vyzkumné praxe. (12)

Vznik procedurdlni etiky umoZznily Norimberské procesy, které probéhly po 2.
svétové valce. Jednim z vysledkl procest byl Norimbersky kodex, kterym bylo
stanoveno, Ze vyzkum v mediciné musi byt podminén souhlasem téch, na nichz
je provadén a také, Ze je tento vyzkum nesmi poSkozovat. Brzy po
Norimberském kodexu nasledoval vznik Helsinské deklarace Svétové
zdravotnické asociace, ktera znovu formulovala principy vyzkumu na lidskych
subjektech. Tato deklarace je v aktualizované formé& dodnes velice dulezitym
referenénim ramcem pro fizeni, planovani a regulaci medicinského vyzkumu.
Poté, co byly vytvofeny uvedené mezindrodni dokumenty, zacaly své vlastni
kodexy a smérnice tvofit a upravovat také jednotlivé zemé. (12) (17) (18)
Nejdfive byly tyto kodexy a smérnice zaméfeny pouze na biomedicinsky
vyzkum. Postupné ale v mnoha zemich doSlo k rozsSifeni téchto kodext a
smérnic tak, aby se vztahovaly na jakykoli vyzkum tykajici se lidi (i na socialné-
védni a kvalitativni vyzkum vSeho druhu). Smérnice, které byly vydané

Ministerstvem zdravotnictvi a socialnich sluZeb prostfednictvim Ufadu pro
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ochranu pfed riziky vyzkumu ve Spojenych statech americkych v 60. letech 20.
Stoleti, byly padvodné formulovany velmi Siroce. Tyto smérnice byly pouZzitelné
pro "veSkery vyzkum, ktery zahrnuje lidi jako pfedmét zajmu" (Smérnice pro
ochranu lidskych sbjektll 2001: 46.101, Federal Policy for the Protection of
Human Subjects, Common Rule) a tykaly se vyhradné vyzkumu financovaného
nebo uskuteCfiovaného sedmnacti ministerstvy federalni vlady. Ve smérnicich
byly zaroven formulovany seznamy vyjimek, které netfeba z etického hlediska
zachovat. Pfikladem muze byt fada typl socialné-védniho vyzkumu (Smérnice
pro ochranu lidskych sbjektl 2001: 46.101 [b]). VétSina jednotlivych instituci ale
dobrovolné etické posuzovani nejriznéjSim zpusobem rozsifila, takze se pak
tykalo nejen statem podporovaného, ale i nepodporovaného vyzkumu. VeSkery
vyzkum je tedy na mnoha univerzitach ve Spojenych statech americkych
podroben hodnoceni na roviné proceduralni etiky. K obdobnému vyvoji doslo
v Austrdlii. NedoSlo k tomu vSak pfi¢inénim univerzit, ale spi$ aktivitou Narodni
rady pro zdravi a vyzkum ve zdravotnictvi®. Smérnice této Narodni rady se
nejdfive vztahovaly pouze na vyzkum v biomediciné. Smérnice ale dovolovala
podporu vyzkumu pouze v téch institucich, ve kterych jsou vSechny projekty
vyzkumu s lidmi a na lidech pfedem eticky posouzeny. Australské univerzity
tuto smérnici pfijaly za svou kazdy socialné-védni vyzkum zde podléha
principlim proceduralni etiky. V roce 1999 byla uvedena praxe formalizovana v
pfepracované verzi smérnice, kterd byla nazvana Prohlaseni k etickému
chovani pfi vyzkumu s lidmi a na lidech (Commonwealth of Australia, 1999) a
tento rozSifuje platnost smérnice na vSechny typy vyzkumu (18).

V Kanadé byla pfijata obdobna opatfeni TFistrannym prohlaSenim viady (The
Tri-Council Policy Statement, TCPS, 1998) (19). Toto prohlaseni bylo schvaleno
Kanadskym vyzkumnym uastavem pro zdravi (Canadian Institutes of Health
Research), Radou Kanady pro pfirodni védy a technicky vyzkum (Natural
Sciences and Engineering Research Council of Kanada) a Radou Kanady pro
socialni védy a humanitni vyzkum (Social Sciences and Humanities Research
Council of Canada). (12)

* Narodni rada pro zdravi a vyzkum ve zdravotnictvi je v Australii kli¢ova celostatni instituce, ktera financuje vyzkum a
také vydava smérnice pro etiku vyzkumu. (12)
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Ve Spojenych statech americkych, v Kanadé a v Austrélii® posuzuje v&echny
druhy vyzkumu s lidmi a na lidech jedind komise pro eticky vyzkum, ktera sidli
vétSinou na urcité univerzité. Z organizacnich duvodd byvaji nékdy ustaveny
takeé jednotlivé ,podkomise*, ty se ale fidi stejnymi smérnicemi. (12)

Etické komise reaguji na potfebu ochranit prava a bezpeCnost subjekti
vyzkumu a zabranit jejich zneuZiti. Proceduralni etika nabizi vyzkumnikim
etické "desatero" a pfipomina jim situace, které pro subjekty vyzkumu mohou
predstavovat riziko, potfebu zvazovat pozitiva a negativa vyzkumu na pozadi
téchto nebezpedi, kroky nutné k zajisténi duvérnosti dat a nutnost zahrnout
tiskopisy informovanych souhlast a prohlaSeni psanéd srozumitelnym jazykem
do dokumentl rozdavanych subjektim vyzkumu. Naplnénim proceduralnich
pozadavkl vySe zminéného etického "desatera" se vyzkumnikim zaroven
poskytuje institucionalni zaruka pro realizaci vyzkumu. (12)

Stale tu ale zlGstava obrovska propast mezi proceduralni etikou a "etikou v
praxi". Co tedy posuzovani etickych komisi vyzkumu znamenda? Ziskaji-li
vyzkumnici souhlas komise, je tim padem jejich prace etictéji, nez kdyby
souhlas neziskali? BohuZel neexistuje zadna pfima nebo nezbytna vazba mezi
souhlasem komise a tim, co se skute€né déje v prabéhu vyzkumu. Nad tim, co
a jak vyzkumnik opravdu déla, nema& komise Zadnou pfimou kontrolu.
Zodpovédnost vzdycky lezi na vyzkumnicich samotnych. Pravé na nich zalezi,
zda bude vyzkum probihat eticky nebo ne. Mravnost vyzkumné prace ovliviiuje
proceduralni etika jen velmi malo nebo vubec. (12)

To, Ze stanovisko etické komise k provadéni klinického hodnoceni je kladné,
neznamena, Ze ziskani informovaného souhlasu subjektl zkouSejicimi Iékafi
probéhlo dle v sou€asné dobé platnych a uznavanych etickych princip(.
Vyzkumnici, ktefi povazuji posuzovani etickymi komisemi spi$ jako zbytec¢ny Ci
zdrzujici prvek, Casto vnimaji postupy komisi pro eticky vyzkum jako néco
odtrzeného od etiky vyzkumné praxe (takovi vyzkumnici pravdépodobné o etice
vyzkumné praxe pfili§ neuvaZzuji). Propast mezi "etikou v praxi" (mikroetikou) a
proceduralni etikou neni tak velika, jak by se na prvni pohled mohlo zdat.

Otazky etiky na proceduralni a praktické roviné jsou vyznamné provazané.

® Situace ve Velké Britanii je trochu jina: mistni etické komise tu stale je$té spadaji do systému zdravotnictvi; nalezeji k
mistnim zdravotnickym zafizenim a zabyvaji se pfedevSim vyzkumem ve zdravotnictvi. (12)
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Zodpovédnost za etické jednani je ale zodpovédnosti vyzkumnika, a nikoli
zodpovédnost etické komise. | tak ale existuji Uvahy o etickém jednani, které
nejsou naprosto odtrzené od proceduralni etiky, a pfesto jsou uz nedilnou
soucasti kvalitativniho vyzkumu. Bylo by nespravné, kdyby etikové a
vyzkumnici tvrdili, Ze neni nic nez proceduralni etika a Ze souhlas komisi pro
eticky vyzkum muze beze zbytku zahrnout etické otazky vyzkumné praxe.
Schopnost vyzkumnika provadét vyzkum eticky korektné se dostava do popredi
pravé v souvislosti s "etikou v praxi”. Za tuto schopnost je povazovana snaha
vyzkumnika zabyvat se etickym rozmérem praktického vyzkumu, schopnost
vSimnout si etickych souvislosti, kdyZz na to pfijde, a také schopnost etické
otazky promysSlet a vhodné na né reagovat. VSechny tyto schopnosti pfimo
souvisi s tim, co se déje béhem komisionalniho posuzovani, a jsou také
procedurami etickych komisi dale rozvijeny. Clenové etické komise neumi
Zadnymi prostfedky tyto schopnosti ani zaruc€it a ani vynutit. (12)

Americka Smérnice pro ochranu lidskych subjektl 2001: 46.101 (Federal Policy
for the Protection of Human Subjects, Common Rule, 2001), australské
Prohlaseni k etickému chovani pfi vyzkumu s lidmi a na lidech (Commonwealth
of Australia, 1999) a kanadské Tristranné prohlasenim viady (The Tri-Council
Policy Statement, TCPS, 1998) poskytuji souhrn etickych principu, které jsou
absolutne kliCové pro bézné uvazovani o etice biomedicinského vyzkumu. V
Americké Smérnici pro ochranu lidskych sbjektd 2001: 46.101 (Federal Policy
for the Protection of Human Subjects, Common Rule, 2001) maji etické principy
podobu vyc€tu kritérii, kterd musi projekt splfiovat, aby byl komisi pro eticky
vyzkum schvélen. Tento vyCet mimo jiné zahrnuje minimalizaci Skod,
informovany souhlas nebo ochranu soukromi subjektd. V australském
ProhlaSeni k etickému chovani pfi vyzkumu s lidmi a na lidech (Commonwealth
of Australia, 1999) nalezneme zdUrazn$ni urcitého obecného principu. Timto
obecnym principem ¢i ,vud¢&i hodnotou” je nejen poctivost, ktera je vymezena
jako oddanost poznani a Cestné, etické jednani (Commonwealth of Australia
1999,1.1: 11) ale také ucta k lidem (Commonwealth of Australia 1999, 1.2: 11),
kterd zahrnuje ohled k autonomii jedincu nachazejici svij vyraz v institutu
informovaného souhlasu (Commonwealth of Australia 1999, 1.7: 12), Uctu k

soukromi, jez se alespon ¢astec¢né naplniuje dodrzovanim zasady duavérnosti a
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bezpetného ulozeni dat (Commonwealth of Australia 1999, 1.19: 13) a
zachovavani lidské duastojnosti (Commonwealth of Australia 1999, 1.4: 11).
Obdobny soubor zakladnich etickych principld se objevuje i v kanadském
TFistranném prohlaseni vlady (The Tri-Council Policy Statement, TCPS, 1998):
respekt k osobam, dodrzovani zasady svobodného a informovaného souhlasu a
Ucta k soukromi a ddvérnosti informaci. Ve vSech téchto tfech dokumentech je
zduraznén takzvany princip prospésnosti, ktery zavazuje provadét jen to, co je
ostatnim prospésné, nebo je alespon neposkozuje. Podobné vSechny ffi
dokumenty povaZzuji za dllezity princip spravedinosti, kterym je prfedpokladano
rovné sdileni pfinost a bfemen, jez vyzkum pfinese, v ramci celé komunity.
Princip Ucty k osobam vSak dominuje vSem ostatnim principlm. V australském
Prohlaseni k etickému chovani pfi vyzkumu s lidmi a na lidech (Commonwealth
of Australia, 1999, 1,4: 11) je psano, Ze: "ohledy na lidskou dlstojnost a pohodu
maji pfednost pfed oCekavanym pfinosem védéni". V kanadském Tfistranném
prohldSeni vliady (The Tri-Council Policy Statement, TCPS, 1998) stoji, Zze "ve
vyzkumu na lidech a s lidmi jsou blaho a mravni integrita jedince prvoradé".
Obdobna prohlaseni jsou ve smérnicich pro etiku vyzkumu bézna a Ize je najit i
v Helsinské deklaraci. Vyzkum na lidech a s lidmi muze byt na zacatku
poznamenan urcitymi etickymi dilematy. Ve vétSiné pfipadu se pfi takovém
vyzkumu po zkoumanych osobach chce, aby aktivné podstoupili procedury, o
které nestoji, které by sami nevyhledavali a jejichz hlavnim a ani jedinym
smyslem neni pfinést subjektim vyzkumu néjaky prospéch (tfebaze obcas lze i
z vyzkumu nepfimo profitovat). Z pohledu bioetiky a moralni filosofie je takovyto
pFistup eticky sporny, protoZze se zde jednotlivci nedostava takovych ohledd,
jaké zasluhuje. Mizeme sa na tuto problematiku divat i tak, Ze zde dochazi k
prekro¢eni Kantovy maximy, podle niz by se nikdo nemél stat pouhym
prostfedkem (tedy nastrojem) k dosazeni cile nékoho jiného. (20) V jiném
smyslu Ize také fici, s odvolanim na Kantovo pfesvédceni, Ze je to jednotlivec,
kdo rozhoduje o svém vlastnim Zivoté, Ze se vtakovych pfipadech
nedostatecné respektuje autonomie jedince - tedy pravo kazdého jednat v
souladu se svymi vlastnimi zaméry, a nikoli se zaméry druhych. (20)

Tento eticky problém muaze byt vyfeSen v pfipadé, Ze uc€astnici vyzkumu

pfijmou jeho cile za své; pak uz nemuzeme fici, ze by uc€astnici vyzkumu byli
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vyzkumniky pouzivani jako pouhé prostfedky nebo nastroje. Kdyz totiz ucastnici
vyzkumu udélaji z vyzkumného projektu spolu s vyzkumniky svuj vlastni projekt,
stavaji se jeho subjekty vyzkumu, a ne pouze objekty zajmu. V praxi se toho
vétdinou dosahuje tak, Ze se od kazdého subjektu vyzkumu snazime ziskat
informovany souhlas, misto abychom ho prosté "povolali". Otazkou je, zda i
pres podepsany informovany souhlas uc€astnici vyzkumu skute¢né citi, ze se
jedna o ,spole¢ny vyzkumny projekt* a Ze nejsou pouze ,povolani“. Pravé kvali
tomu hraje informovany souhlas v proceduralni etice tu nejvyznamnégjsi roli. A
pravé proto travi etické komise tolik €asu provéfovanim, zda pfislusna
prohlaseni a formulafe uzivaji jednoduchého a srozumitelného jazyka, ktery je
srozumitelny i laikovi. Procedurdlni etika je v biomedicinském modelu zaloZzena
mimo jiné na formalnim pisemném souhlasu, ktery dopliuji pravnicky
zpracované dokumenty a podpisy svédku. Na to se klade duraz zejména v
Americké Smérnici pro ochranu lidskych sbjektd 2001: 46.117 (Federal Policy
for the Protection of Human Subjects, Common Rule). Samotny koncept
informovaného souhlasu ale neobsahuje pravnicky zpracované dokumenty a
podpisy svédkl. Podepsané formulafe pouze a také ponékud problematicky
dokladaji, Zze souhlas byl udélen. A i kdyZz procedurdlni etika vyzaduje, aby
souhlas byl nejenom ziskan, ale také dolozen, pfislusna dokumentace muze
vypadat rGzné - muze jit tfeba o nahravku Ustniho souhlasu. Tento postup je
napfiklad popsan v Prohlaseni k etickému chovani pfi vyzkumu s lidmi a na
lidech (Commonwealth of Australia, 1999, 1.7). Je dulezité si uvédomit, jaky
obrovsky rozdil je mezi subjektem skute¢né poucenym a subjektem, ktery
pouze podepsal formulaF dokladajici udéleni souhlasu. Informovany souhlas se
ve své podstaté odehrava na interpersonalni roviné mezi vyzkumnikem a
subjektem. PFipadny subjekt postupné pronika do toho, ¢eho se vlastné
vyzkumny projekt tyk4 a co vSechno by obnaSela ucast v takovém projektua
jaké jsou rizika ¢i nepohodli ucasti. Na téchto zakladech se pfipadny subjekt
svobodné rozhoduje, zda a za jakych podminek se bude na vyzkumu podilet.
Také ostatni etické principy, které jsou s respektem k autonomii jedince
v etickych kodexech a smérnicich zakotvené, jsou pro kvalitativni vyzkum
nesmirné dulezité. Naprosto zakladnim principem napfiklad je pFedchazet

jakékoli ujmé zpusobené subjektim vyzkumu. Dopustit Gjmu neznamena pouze
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nékomu ublizit fyzicky. Psychicka nebo socialni Ujma muze mit na subjekt
vyzkumu mnohem vétsi dopad neZ Gjma fyzickd.® Ublizit Ize nejen
hodnocenymi IéCivymi pfipravky a neSetrnymi postupy v lékafském vyzkumu,
ale také metodami, které jsou v kvalitativnim vyzkumu bézné, jako tfeba
zUucastnénym pozorovanim nebo hloubkovymi rozhovory. Kvali mozné djmé
subjektd vyzkumu se etické komise zajimaji o metodologii navrhovanych
vyzkumnych projektl a o zpUsobilost vyzkumnikd. Etické komise se musi
presvédcit, Ze ucastnici nebudou v pribéhu ucasti vystaveni zbyte€nym a/nebo
nepfiméfenym rizikiim. V biomedicinském vyzkumu Ize lidem ublizit i velmi
jemnym a nenapadnym zpusobem, ktery vyplyva z kifehké interakce mezi
subjektem a vyzkumnikem. Proto se tato Ujma v biomedicinském vyzkumu
obtizné predvida a popisuje. Stejné obtizné je objasnit zplUsoby, jak se ujmé
vyhnout. Prostfednictvim proceduralni etiky zjevné nelze oSetfit problémy
mozné ujmy a dalSi podobné "eticky duilezité momenty". Skute€nou etickou
praci vyzkumnici odvadéji opét jenom na roviné "etiky v praxi". Komise pro
vyzkumnou etiku maji na proceduralni urovni velmi podstatnou ulohu. Nuti totiz
vyzkumniky k Gvaham o tom, jaké Skody by svym vyzkumem mohli zpUsobit
(jedna se ale o Skody, které nelze na této Urovni vyfesit). (12)

Etické komise sotva pomohou, kdyZ v praxi hastane neekana situace, béhem
které se musime rychle rozhodnout o urcité etické zaleZzitosti nebo kdyz se
ukaze, Ze je vyzkumnik nebo nékdo jiny v ohroZeni. Prostfedky vhodné k
formulaci a potvrzeni platnosti etickych problémd, se kterymi se vyzkumnici
kazdy den potykaji, by mohla poskytnout pravé mikroetika. Ani mikroetika
ovSem nema nastroje tyto zalezitosti feSit v okamziku, kdy vyvstanou. Je tfeba
adaptovat mysSleni samotnych vyzkumniku, které opravdu povede k mravné
vyzkumné praxi. A zde mé vyznamnou Ulohu reflexivita. Reflexivita je moZnou
spojnici s témi problémy procedurdlni etiky, které se ¢&asto zdaji byt
nepouZzitelné v bézné socialné-védni vyzkumné praxi. Reflexivita ma uzky vztah
k etice vyzkumné praxe a pfichazi ke slovu pravé v terénu, kde se Zzadnych

etickych komisi vyzkumu nedovolame. Vyzkumnik (a jeho spolupracovnici) se

® V bioetice se Ujmou b&zné rozumi, kdyZ "se nékomu zkiizi jeho zajmy". Neni GipIné jasné, co vée miize byt v né&im
zajmu, ale rozhodné tu jde o vic nez jen fyzickou pohodu. Zustava sice sporné, zda zajmy mame chapat jako subjektivni
¢i objektivni, avSak v zasadé je jasné, Ze zajmy se mohou tykat nejrliznéjSich stranek Zivota, které jsou pro danou
osobu dulezité. Je tedy mnoho zplisob(, jak mize vyzkum ¢lovéku ublizit. (12)
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spolu se vSemi ostatnimi subjekty vyzkumu zabyva ziskavanim védeckych
poznatkl. O vyzkumu mluvime jako o reflexivnim procesu. Mason napsal:
reflexivni vyzkum znamena, Ze vyzkumnik by se mél neustéle zabyvat svymi
vlastnimi kroky a jejich dopady pro pribéh vyzkumu a mél by je podrobovat
stejnému kritickému zkoumani jako kterakoli jind vyzkumna "data". (21)

Hertz poznamenal, Ze reflexivni vyzkumnik neinformuje pouze o "faktech" z
vyzkumu, ale také aktivné vytvafi interpretace ("Co vim?") a soucasné
pochybuje o tom, jak tyto interpretace vznikly ("Jak vim to, co vim?). (22)
Bourdieu poskytl jiny uzite€ny zpusob jak uvazovat o vyzkumné reflexivité.
Bourdieu uvadi, Ze reflexivni postup obndasi dvoji odstup od pfedmétu naseho
vyzkumu. Objektivni pozorovani pfedmétu naSeho zajmu je prvnim odstupem;
dalSim je pak reflexe samotného pozorovani. Jako bychom se v prvnim Gkroku
zpét ptali "Co vim?" a ve druhém "Jak (to) vim?". (12) (23)

Reflexivita je aktivni, neustavajici proces, ktery provazi kazdou fazi vyzkumu.
Harding nam také pripomnéla, Ze osobni, socialni a politické postaveni
vyzkumnik ma pro naSi praci své disledky. NaSe vyzkumné zajmy a cile,
kladené otazky, a také otazky, které nechavame nebo nenechavame bez
povSimnuti, prozrazuji néco o tom, kym jsme. Volba samotného vyzkumu,
pouzitych vyzkumnych metod a teoretického zaramovani naSeho vyzkumu, se
fidi osobnimi hodnotami, a tyto hodnoty jsou také témito volbami zpétné
utvareny. Reflexivita je procesem kritického zvazovani jednotlivych vyzkumnych
poznatkl i cest, kterymi jsme k poznatkim dosli. (24) (25) (26) (12)

Konstrukce védéni ve vyzkumu je tedy reflexivnim procesem. V kvalitativnim
vyzkumu je na reflexivitu pohlizeno jako na néco, co zajiStuje presnost a
spravnost. Reflexivita znamena kritické rozvazovani nad tim, jak vyzkumnik
béhem vyzkumného procesu poznéva, ktefi Cinitelé vyzkum ovliviuji a jak se
tyto vlivy odrazeji v planovani, provadéni a zpracovani vyzkumu. Reflexivnim
vyzkumnikem je takovy vyzkumnik, ktery si vSechny tyto potencialni vlivy
uvédomuje, je schopen si vytvorit odstup a kriticky vidét svou vlastni tlohu ve
vyzkumném procesu. Reflexivnost v tomto smyslu souvisi se zvySovanim
kvality a validity vyzkumu a také s uznavanim hranic dosahovanych poznatku.
Reflexivhost sméfuje k dukladnéjSimu vyzkumu a nema zjevné etické motivace.
(27) (28)

17



Reflexivita tedy neni nezbytné zamérena jen na vytvareni védéni ve vyzkumu.
Je také zaméfena na vyzkumny proces jako celek. VyuZzivat reflexivni postupy
znamena neustale kriticky patrat a interpretovat, nejen co se ty€e vyzkumnych
metod a dat, ale také vyzkumnika, ostatnich subjekt a SirSich souvislosti. (12)
K tomu patfi i otazka, jaky ma mit cely vyzkum nakonec smysl. Je cilem
vyzkumu ziskani poznatkl, kariérni postup vyzkumnika, podpora néjakych
konkrétnich cild subjektl vyzkumu? Kdo a jakym zplsobem rozhoduje, zda je
ten &i onen cil eticky vhodny? (29)

Jde také o meziosobni stranky vyzkumu, o interakce mezi vyzkumnikem a
ostatnimi subjekty. Pravé pfi téchto interakcich je nutné jednat s Uctou k
autonomii, dastojnosti a soukromi zu€astnénych. Muze se ale také ke Skodé
véci stat, Ze se to nepovede, a Ze tedy nékomu neumysiné ublizime. (12)

Na souvislost mezi reflexivitou a etikou poukazali McGraw, Walker a Zvonkovic
(30), ktefi vidéli etiku jako jednu ze stranek reflexivity: Reflexivita je proces, ve
kterém vyzkumnici podrobuji sami sebe a pouZité vyzkumné metody detailnimu
kritickému zkoumani a také se zaroveri zamérfuji na nejrizné;jsi eticka dilemata
vyzkumného procesu. (30)

Reflexivné provadény vyzkum znamena:

1) Ze vezmeme na védomi mikroetiku, tedy eticky rozmér obycejné,
kazdodenni vyzkumné praxe;

2) Ze budeme péstovat cit vic¢i tomu, ¢emu muzeme fikat "eticky dalezité
okamziky" ve vyzkumné praxi, se vSemi jejich jedineCnostmi a
zvlastnostmi;

3) Ze jsme schopni rozvijet prostifedky pro pfedvidani, zvladani a feSeni

etickych zalezitosti tak, jak se v pribéhu vyzkumu objevuji. (30)
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2. Etické komise

V prabéhu uplynulych desetileti zaCaly v riznych statech svéta vznikat etické
komise. RozliSujeme dva typy etickych komisi: vyzkumné etické komise a etické
komise pro zdravotni péci. Vyzkumné etické komise se zaméruji na dohled nad
vyzkumnymi projekty s uc€asti lidskych bytosti. Etické komise pro zdravotni péci
se zamérfuji na dohled nad etickymi otazkami bézné |ékarfské pécCe. Existuji
etické komise, které zastavaji obé rozdilné ulohy, vykazuji tedy dohled jak nad
vyzkumnymi projekty s ucasti lidi, tak nad etickymi otazkami bézné |ékaFské
praxe. Takovy systém funguje napfiklad v Ceské republice, Slovensku,
Chorvatsku ¢i Holandsku. (31)

Etické komise zaCaly vznikat bud jako ,zabudovana“ soucast infrastruktury
zdravotnickych zafizeni nebo jako samostatné organy &i instituce. Pevnou
soucasti infrastruktury zdravotnickych zafizeni jsou etické komise napfiklad
v USA, kde se tyto komise nazyvaji ,Institutional Review Boards“ (IRBSs).
V Evropé jsou etické komise, které se zabyvaji etikou vyzkumnych projekt
obvykle svolavany tzv. ad hoc. (32)

Jaky byl ddvod vzniku prvnich terickych komisi? V Evropé etické komise
vznikaly vétSinou z lokalni potfeby vyfesit jedno nebo dvé eticka dilemata nebo
proto, Ze se lékafi intenzivnéji zajimali o etické otazky klinické nebo vyzkumné
praxe. V postkomunistickych zemich byl vznik etickych komisi spojen s padem
komunistického systému a s tzv. Sametovou revoluci. (32)

V Ceské republice, jako vjedné z postkomunistickych zemi, vznikla prvni
Centrélni (narodni) etick& komise v r. 1990 pfi Ministerstvu zdravotnictvi CR,
jejiz Clenkou byla prof. PhDr. RNDr. Helena HaSkovcova, CSc.. Prof. PhDr.
RNDr. Helena HaSkovcova, CSc. systematicky rozvijela lékafskou etiku i
v dobéch socialismu a jako prvni iniciovala vznik Kabinetu lékafské etiky a
lékafského prava (1982) a po padu komunistického systému se podilela i na
vziku lekarske etiky jako oboru samotného (1992). (33)

Etické citéni a dilo prof. PhDr. RNDr. Heleny HaSkovcové, CSc. je pro vznik
této disertacni prace inspirujici, zvlasté publikace Informovany souhlas — pro¢ a
jak je vyznamnym zdrojem informaci pro studium problematiky informovaného

souhlasu.
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V Kanadé vzeSel prvni impuls pro vznik etické komise od Sdruzeni katolickych
nemocnic a Kanadského katolického biskupstvi vroce 1971. V USA byla
nalezena prvni zminka o vzniku etické komise v souvislosti s péci o postizené
Downovym syndromem v Nemocnici Johna Hopkinse. V roce 1975. Lékarka
z Nemocnice Johna Hopkinse si vSimla, Ze Iékafi Casto vahaji udélat Iékaiska
rozhodnuti z toho ddvodu, aby proti nim pozdéji nebylo pravné zakroceno.
Navrhla proto, aby doSlo k institucionalnimu sdileni odpovédnosti a tedy (po
rozhodnuti mistniho soudu) ke vzniku institucionalni etické komise. (34)

V nékterych asijskych zemich byla a je v poslednich letech situace vice méné
kritickd. Duvodem toho je =zaméfeni vyzkumu farmaceutického a
biotechnologického primyslu pravé na asijské zemé. (35)

.Etickou komisi je nezavisly organ tvofeny odborniky z oblasti zdravotnictvi a
osobami bez vzdélani z oblasti 1ékafstvi, jejichZ povinnosti je chranit prava,
bezpe€nost a zdravi subjektd hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadfenim
svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkouSejicich a
zafizeni, k metodam a dokumentim pouzivanym pro informaci subjektl
hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.” Takto zni definice etické
komise, kterou nalezneme ve Smérnici spravné klinické praxe (ICH GCP 1996).
Naprosto totozné znéni nalezneme také v Zakoné ¢. 378/2007 Sb., ze dne 6.
prosince 2007 o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu.

Etické komise vyjadfuji stanoviska s provadénim Kklinickych hodnoceni. Pro
posouzeni klinického hodnoceni se etickym komisim predkladaji dokumenty
vyjmenované v § 5 vyhlasky 226/2008. Mezi témito dokumenty je i protokol
informovaného souhlasu a dalSi pisemné informace poskytované subjektim
hodnoceni. Nezfidka se stava, Ze maji Ceské etické komise vytky k obsahu
textu informovaného souhlasu. Vzhledem ke skuteCnosti, Ze velké procento
farmaceutickych a  biotechnologickych spoleénosti nepochéazi z Ceské
republiky, jsou puvodni texty informovanych souhlast v cizim jazyce (vétSinou
v jazyce anglickém), ze kterého je text informovaného souhlasu do ¢eského
jazyka prekladan. Pri téchto prfekladech nezfidka dochazi ke zkresleni obsahu,
anglické vyrazy jsou prekladany nepfesné, texty jsou prekladany sice
odborniky, ale ne prekladateli se zaméfenim na medicinské texty. Proto

nasledné dochazi ktomu, Ze etické komise mivaji k témto dokumentim
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vyhrady, které je nutno pro uspésSné zahdjeni klinického hodnoceni
odpovédnymi osobami odstranit.

Uloha etickych komisi je pro bezpeéné provadéni klinickych hodnoceni
nezastupitelna nejen v Ceské republice, ale i v zahranié&i. Podani dokumentace
klinického hodnoceni k posouzeni etické komisi by v praxi nemélo byt vnimano
jako obtézujici nutnost, ale jako vyznamny krok k zajisténi bezpecného a eticky
ospravedInitelného provadéni klinického hodnoceni.

Pravni status, slozeni, ucel, postupy a pozadavky na etické komise se mohou
mezi jednotlivymi staty liSit. Tyto odliSnosti mohou byt i velmi vyrazného
charakteru. Etické komise by v souCasné dobé mély postupovat v souladu
s pozadavky uvedenymi ve Smérnici spravné klinické praxe (ICH GCP 1996).

O existenci a fungovani etickych komisi ve vyspélych zemich, které funguji dle
Smeérnici spravné klinické praxe (ICH GCP 1996), mame mnoho informaci.
Jaka je ale situace vzemich rozvojovych? Co o etickych komisich
v rozvojovych zemich vlastné vime? Existuji vabec? Potfeba etického
zhodnoceni vyzkumnych projektd s UCasti Clovéka je pravé vzemich
rozvojovych obrovska. Tato zvySena potfeba je zplsobena napfiklad mnohem
vysSim poctem vulnerabilnich obyvatel i nefungujicim pravnim systémem. (36)
Co se tyCe rozvojovych zemi, vidime velmi Casto vyrazné snahy o vytvoreni
nebo zlepSeni situace ohledné existence a fungovani etickych komisi. Napfiklad
v Egypté existuje Egyptska sit’ etickych komisi (Egyptian Network of Research
Ethics Committees, ENREC), ktera provozuje edukativni a informacni
internetové strdnky s moznosti provedeni on-line tréningl v oblasti Spravné
klinické praxe (ICH GCP 1996) ¢&i uc€asti na riznych seminafich, ¢innosti ¢lenu
etické komise a podobné. Svétova zdravotnicka organizace publikuje na svych
webovych strankach seznam existujicich narodnich etickych komisi véetné
kontaktnich udaja. (37). Diky tomuto seznamu se mizZeme zajimat napfiklad o
etickou komisi v Sudanu, ktery je neustale zmitan obCanskymi nepokoji a
valeCnymi zvérstvy. Na seznamu etickych komisi nalezneme internetovou
adresu etické komise. Po kliknuti na tento odkaz zjistime, Zze se dostavame
nikoli na stranky etické komise, ale na velmi jednoduché stranky mistniho
ministerstva zdravotnictvi. Na téchto strankach ale o narodni etické komisi

v Sudanu nezjistime nic. DalSim pfikladem je existence etické komise ve staté
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Burkina Faso. V seznamu narodnich etickych komisi Svétové zdravotnické
organizace nejsou zminény webové stranky ani e-mail. Pfi dukladné&jSim
hledani zjistime, Ze prezident Burkina Faso podepsal vroce 2001 dekret
vyzyvajici k ustaveni etické komise. V seznamu narodnich etickych komisi
Svétové zdravotnické organizace jsou také uvedeny stranky Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky s tim, Ze zde nalezneme informace o Centralni
etické komisi ministerstva zdravotnictvi. Zadné informace o fungovani, Ggelu a
stanovech Centralni etické komise ministerstva zdravotnictvi jsem na strankach
Miniserstva zdravotnictvi Ceské republiky nenalezla. V Ceské republice existuji
etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni i etické komise mistni (viz
378/2007 Sb. Zakon ze dne 6. prosince 2007 o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu a VyhlaSka 226/2008 o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni I1é€Civych pfipravkil), o kterych Ize na internetu
nalézt vSechny podstatné informace, vCetné detailniho popisu pozadavku,
termind jednani, vySe uhrad apod. Takto pfehledna situace, co se tyCe
dostupnosti informaci o etickych komisich, neni samozfejmosti. Pfikladem
muze byt Slovensko. Eticka komisia Univerzitné nemocnice L. Pasteura
v KoSicich neuvadi na svych webovych strankach Uhrady. V praxi zpusobuji
nekompletni dostupné informace zmatky. Stava se také, Ze telefonicky
podavané informace se liSi — nejen co se tyCe poZzadované dokumentace, ale i
vySe Uhrad. Plati také, Ze socio-ekonomicka uroven regiond, statd ovliviuje i
hladkost a rychlost komunikace se zastupci jednotlivych komisi. V pfipadé, ze
etické komise ,nejsou zvyklé“ fesit zalezitosti spojené s vyzkumnymi projekty
Castéji, jak potom muizeme jejich praci |ékafe vytizené zastupce obtézovat
jakoukoli komunikaci o pozadavcich etické komise €i nedostatcich zaslané
dokumentace?

Farmaceutické a biotechnologické spole¢nosti si uvédomuiji silnou ,pacientskou
zakladnu®, kterou Asijské, ale i Africké zemé& maji. Zvlasté, co se tyCe tzv.
.reatment naive" subjektl (subjektd doposud neléCenych vibec nebo
neléCenych modernimi terapiemi). Stava se, Ze provadéni klinického hodnoceni
je odpovédnymi autoritami (autoritami obdobnymi Statnimu ustavu pro kontrolu
léCiv a etickym komisim) povoleno v zemich vyspélych, ale je povoleno

v zemich rozvojovych. Duvodem této skuteCnosti je nedostateéna aktivita a
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informovanost odpovédnych kontrolnich autorit v rozvojovych zemich nebo také
neexistence dohlizejicich Ufadu. Z minulosti je znamo mnoho Klinickych
hodnceni, které nebyly ve vyspélych zemich zetickych i jinych divodu
povoleny, ale v zemich rozvojovych k provadéni doslo. Uloha etickych komisi
v rozvojovém svété je naprosto kliCova pro ochranu autonomie jednotlivcU.
Velmi vyznamna a nutna je edukace jednotlivych ¢&lend etickych komisi
rozvojovych zemi a dale také celosvétova harmonizace pozadavki pro

provadéni klinickych hodnoceni.
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3. Historie klinického vyzkumu

Pokud se ptame, kdy se zacCala psat historie klinického vyzkumu, méli bychom
se také ptat, kdy se na svété objevil prvni Iékaf. Prvni dochované zminky o
léCeni pochazeji z Egypta z obdobi 4. tisicileti pfed nasim letopo¢tem. Z té doby
existuji dochované zaznamy napfiklad o pouziti malachitu jako oc€niho
promazavadla nebo pouziti kosti jako nahrady zubu. Lidé se od pradavna
snazili chranit pfed nekompetentnim jednanim Iékare. V literatufe se mizeme
poucit o nasledujicich kodexech, principech a doporuc€enich:

2700 pf. n. |I. — Treti dynastie (Third Dynasty, Egypt): Bud dychtivy a vér
v [éCeni pfirodou. Bud pozorny ke stavu subjektu.

1760 pf. n. I. — Hammurabiho zakon (Code of Hammurabi, Babylon): Pokud
lékaF uspéje, dostane odménu. Kdyz neuspéje, pfijde o ruce.

400 pf. n. |. — Hippokratova pfisaha (Oath of Hippocrates, Recko): Nepodas
smrtici lék, bud”™ nemocnym pouze ku prospéchu, zachovavej informace
v tajnosti. V Hippokratové pfisaze vUibec poprové objevujeme princip
.neublizis®.

1st. n. |. — Pfisaha pfi zasvéceni (Oath of Initiation, Indie): Zachraruj Zivoty a
chovej se eticky. Nejvic ze vSeho méj ale soucit pro vSechny tvory.

3st. n. |. — Hebrejska pfisaha Asaph (Hebrew Oath of Asaph): Sluz chudym,
tém, ktefi to potfebuiji. Vylec je.

10st. n. I. — Rada Iékafim (Advice to a Physician, Persie): Neustale se starej o
nemocné, vénuj jim pozornost a taz se na subjektovy symptomy.

12st. n. I. — Kazdodenni Zidovska modlitba Iékafe (Jewish Daily Prayer of a
Physician, Egypt): Nedovol, aby touha po zisku, slavé a obdivu naruSovala tvoji
praci. Pomahej stejné jak bohatym tak chudym, nepfatelim i pfateldm. Vnimej
je pouze jako lidskou bytost. Starej se o zivoty a zdravi vSech bytosti.

14st. n. I. — Dynastie Ming (Ming Dynasty, Cina): Ocefi hodnotu Zivota.
Zachranuj umirajici. LeC zranéné. VyuZij v8echny prostiedky, které mas
k dispozici. Uvédom si, Ze vSechny subjekty jsou pfed Iékafem rovni.

16st. n. I. — Sedmnact pravidel Enjuin (The 17 Rules of Enjuin, Japonsko): Bud
vzdy laskavy a oddany lidem. Udrzuj uméni mediciny v tajnosti. Formuj bratrstvi

lékard.

24



1803 n. |. — Percivaliv kodex (Percival's Code, Anglie): Pouzij experimentalni
léCbu v pfipadé, Ze vSechny ostatni moznosti selzou a pokud to poslouzi zajmu
vefejnosti. Percivallv kodex se stal zakladem pro Kodex Iékarské etiky
Americké |ékafské asociace (1847). Casti Percivalova kodexu, které se vztahuiji
k experimentovani, nejsou v Kodexu lékafské etiky Americké Iékaiské asociace
zahrnuty.

1833 n. I. — Beaumonsky Kodex (Beaumont's Code, Spojené staty): PouZij
experimentalni |éCbu v pfipadé, Ze vSechny ostatni moznosti nefunguji. Obdrz
od subjektu dobrovolné udéleny informovany souhlas. Zastav experimentélni
léCbu v pfipadé, Ze to subjekt chce.

1847 n. |. - Kodex lékaiské etiky Americké Iékarské asociace (American Medical
Association, Code of Medical Ethics, Spojené staty): Lékar by mél byt vzdy
pfipraven reagovat na nemocné, IéCit vSechny nemocné pozornég, vytrvale a
s lidskosti. Tento kodex pojednava o odpovédnosti Iékafe k sobé a k profesi
|ékaie obecné.

1865 n. I. - Claude Bernard (Francie): Pouzij experimentalni |[éCbu v pfipadé, Ze
vSechny ostatni moznosti nefunguji. Neublizuj.

1898 n. I. - Walter Reed (Spojené staty): Walter Reed zavadi pouzivani
smlouvy, ktera by méla stvrdit slovné udéleny informovany souhlas a dale také
umoZzriuje provadeéni lékafskych experimentl na zdravych lidskych subjektech.
1900 n. I. - William Osler (Kanada): William Osler je oznaCovan za otce védecké
|ékafské praxe, je autorem Medicinskych principt a praxe (The Principles and
Practice of Medicine) a také Medicinské praxe (Practice of Medicine) a Evoluce
moderni mediciny (The Evolution of Modern Medicine). Principy zminéné
v jeho dilech se promitaji do nize zminéného Berlinského kodexu.

1900 n. |. — Berlinsky kodex neboli Prusky kodex (Berlin Code, Prussian Code,
Némecko):

Clovék by nemél provadét lékafské experimenty na subjektu, ktery neni
kompetentni udélit informovany souhlas (nezletili atd.), v pfipadé, Ze nebyl
udélen nezpochybnitelny souhlas, nebo v pfipadé, Ze informace nebyly fadné

subjektu vysvétleny.
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1931 n. I. - Ridsky obé&znik (Reich Circular, Némecko): Uznava potiebu
lékafskych experimentl na lidskych subjektech, zabyva se souhlasem a blahem
subjektu. (38)

Jak vidime zvySe uvedeného pfehledu, jiz nékolik staleti pfed nasim
letopoétem se ruzné kultury snazily chranit subjekty pfed nespravnym
zachdzenim |ékafe. NejstarSi znamé informace o ochrané subjektld pred
nekompetentnimi Iékafi byly objeveny v Hammurabiho zakoné (Babylon, 1760
pf. n. I.). Vtomto dokumentu jsou vlbec poprvé ustanoveny tresty v pfipadé
lékafova provinéni. (39)

Ke specifi¢téjSimu a komplexnéjSimu ustanoveni etickych standardu v |ékafské
praxi do3lo uz v 5-4 stoleti pf.n.l. v Recku. Hippokrates (nebo néktery z jeho
zakl) sestavil eticky kodex znamy také jako Hippokratova pfisaha. Tento
mnohd staleti. (40) (41)

Text Hippokratovy pfisahy byl v Zenevé vroce 1948 Svétovou l|ékafskou
asociaci (World Medical Association, WMA) revidovan a aktualizovan.
Aktualizovany text Hippokratovy pfisahy je znam také jako Zenevska deklarace
(Declaration of Geneva). Text byl revidovan tak, aby odpovidal potfebam a
urovni moderni spole¢nosti a byl v souladu s VSeobecnou deklaraci lidskych
prav z roku (Universal Declaration of Human Rights, 1948). (42)

Potfeba vytvoreni analogickych jednotnych pravidel pro testovani a ohodnoceni
léCivych pfipravkd byla v pribéhu 20. stoleti definovana v riznych Castech
svéta v riznou dobu. Tato pravidla, kodexy &i legislativy se vice ¢i méné liSily.
Pocatecni snahy pro zavedeni novych Ci zpfesnujicich pravidel pro ohodnoceni
a zavedeni léCivych pfipravkl na trh byly velmi Casto iniciovany tragickymi
udélostmi.

Prvni zpfesnéni legislativy regulujici vyzkum a ohodnoceni |éCiv bylo ve 30.
letech minulého stoleti ve Spojenych statech americkych ovlivnéno nespravnou
pfipravou sulfanilamidu, ktera zpUsobila v roce 1937 smrt vice nez sta lidi.
Spole¢nost S. E. Massengill pouzila k pfipravé léku obsahujici sulfanilamid
diethylenglycol (DEG), ktery je pro Clovéka vysoce jedovaty. Informace, Ze je

DEG jedovaty, byla v té dobé jiz znama. Chemik Harold Watkins zodpovédny
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za pfipravu sulfanilamidu vSak nebyl o jedovatosti DEG obeznamen. Tato
tragicka udalost byla zpusobena nejen Spatnou informovanosti odpovédné
osoby, ale také skute€nosti, Ze pfed uvedenim na trh nebyly provedeny testy
tohoto pfipravku na zvifatech tak, jak bylo v té dobé ve vétSiné farmaceutickych
spole¢nosti zvykem. Neexistovala vSak zadna legislativa, ktera by tento postup
vyZadovala. Majitel spoleCnosti S. E. Massengill jako reakci na tuto udalost
prohlasil, Ze nevidi na strané spole¢nosti zadnou vinu a Ze nikdo nemohl tuto
udalost predpokladat. Harold Watkins, chemik zodpovédny za pfipravek
obsahujici sulfainlamid, kratce po tomto prohlaSeni spachal sebevrazdu. (43)
Uvedend udalost pfiméla v roce 1938 regulacni autoritu pro léCiva a potraviny
Spojenych statu americkych (Food and Drug Administration, FDA) k aktivité.
FDA vydala nové znéni zadkona o potravinach, IéCivech a kosmetice (Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act, FFDCA), ktery nahrazoval zakon o potravinach
a lécivech (Pure Food and Drug Act, PFDA) z roku 1906. FFDCA mimo jiné
nové vyzadoval, aby byly nové IéCivé pfipravky vzdy testovany na zvifatech a
vysledky testu byly pfedlozeny FDA pred tim, nez bude pfipravek v prodeji. (43)
Prvnim rozsahlejSim formulovanim etickych principu, které se tykaji ucasti lidi
v klinickém vyzkumu, se tyka Norimbersky kodex (Nuremberg code, 1947).
Vznikl jako pfimy disledek odsouzeni 23 pfednich némeckych |ékafu, ktefi
v pribéhu 2. svétové valky provadéli lékarské experimenty na véznich
v koncentracnich taborech. Mnoho z téchto véznénych osob zemfelo, mnoho z
nich si neslo zdravotni nasledky po cely Zivot. V&dci a lékafi z riznych &asti
svéta tento text komentovali s nesouhlasem, nebot k nému pfistupovali jako
k brzdé védeckého pokroku. Vzhledem ke skuteCnosti, Zze Norimbersky kodex
nebyl zaclenén do legislativ jednotlivych zemi, nebylo jeho dodrZzovani
vymahatelné. Jeho jednotlivé principy byly do legislativ statl zaclenény az
mnohem pozdéji, nez by kdokoli po vyzkumnych zvérstvech pachanych na
subjektech béhem 2. svétoveé valky oCekaval. (44) (45)

Casto je Norimbersky kodex uvadén v souvislosti se zavedenim pojmu
informovaného souhlasu subjektu. Toto tvrzeni je vSak mylné, protoZze uz v roce
1910 byly ve Francii legislativné ustanoveny pozadavky na ziskani souhlasu a
zpfesnény byly v roce 1942. V USA doSlo k prvnimu ustanoveni poZzadavku na

informovany souhlas uz vroce 1914 spolu s nasledujicim sdélenim: kazda
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plnoleta lidska bytost zdravého ducha ma pravo urcit, jak se s jejim/jeho télem
bude nakladat. (46)

Vroce 1949 byl Svétovou lékaiskou asociaci vydan Mezinarodni kodex
lékarské etiky (International Code of Medical Ethics, World Medical Association,
1949). Mezinarodni kodex |ékarské etiky je specifictéjSi nez Hippokratova
pfisaha Zenevské deklarace, zaroven ale na Zenevskou deklaraci odkazuje. V
Mezinarodnim kodexu Iékaiské etiky jsou definovany obecné povinnosti Iékafu,
povinnosti Iékafll k nemocnym a povinnosti Iékafl k sobé& navzajem. V kodexu
je také definovano neetické jednani |ékafe. V kodexu je také odkazovano na
narodni legislativy. Pfikladem je nasledujici doporuceni: ,Lékaf vzdy musi mit
na mysli chranit lidsky Zivot od doby poceti. Potrat z Iékafskych divodd muaze
byt proveden pouze tehdy, pokud to umozfiuje lékafovo svédomi a narodni
legislativa.” V kodexu je také nabadano k velké opatrnosti pfi Sifeni novych
objevl a novych postupt v I&éCbé. (47)

nejen evropské zemé Kk revizi legislativ vztahujicich se k procesim klinického
vyzkumu, byla celosvétové znama Thalidomidova tragedie. V dlsledku uzivani
thalidomidu v téhotenstvi se narodilo az 20 000 lidi ve 46 zemich s vrozenymi
vadami. Prodeje Thalidomidu dosahovaly vté dobé stejnych hodnot, jako
prodeje aspirinu. Uvedeni Thalidomidu nebylo na zakladé Zakona o
potravinach, léCivech a kosmetice (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act,
FFDCA, 1938) ve Spojenych statech americkych povoleno. Duvodem byla
nedostateCné prokazana bezpecnost tohoto léCivého pfipravku. Na zakladé
Thalidomidové tragedie vydal kongres Spojenych statli americkych nafizeni
vztahujici se k testovani léCivych pfipravkd v pribéhu téhotenstvi. Regulacni
autorita pro léCiva a potraviny Spojenych statd americkych (Food and Drug
Administration, FDA) zareagovala vroce 1962 pfijetim Kefauver-Harrisova
dodatku k Zakonu o potravinach, léCivech a kosmetice (Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act, FFDCA) z roku 1938. V Kefauver-Harrisové dodatku
nachazime legislativni poZadavek na pouziti informovaného souhlasu, hlaseni
nezadoucich U¢inkG a prokazovani ucinnosti pfipravku. Vydanim Kefauver-
Harrisova dodatku doslo ke zpfisnéni ohodnoceni pfedkladané dokumentace ve

smyslu nejen bezpecénosti ale také ucinnosti. (48) (49)
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Evropské staty zareagovaly na aktudlni celosvétovou situaci, ktera byla
ovlivnéna Thalidomidovou tragédii vytvofenim dokumentu Helsinské deklarace
(1964). Helsinsk& deklarace navazuje na Zenevskou deklaraci a Norimbersky
kodex, ktery nebyl Iékafi i védci plné akceptovan a ve své dobé byl povazovan
za prili§ restriktivni. Lékafi z celého svéta volali po nové upravé tohoto textu.
Helsinska deklarace odrazi benevolentngjSi a méné opatrné postoje vétsiny
lékaru tehdejSi doby. V textu helsinské deklarace z roku 1964 neni informovany
souhlas subjektu prezentovan jako nutnost k provedeni jakéhokoli klinického
vyzkumu. Tato deklarace zmirfuje strikinost zakazu provadéni klinického
vyzkumu na nekompetentnich subjektech. Text Helsinské deklarace (1964) také
obsahuje doporuceni pro neterapeuticky Kklinicky vyzkum. V jejim Gvodu
Helsinské deklarace je jasné zminéno, Zze se jedna pouze o doporuceni a ze
zakony jednotlivych zemi jsou této deklaraci nadrazeny. (50)
Znéni Helsinské deklarace bylo v nasledujicich desetiletich nékolikrat
revidovano. Stalo se tak v letech 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004 a
2008. Helsinska deklarace se v pribéhu celkem osmi revizi stala striktnéjsi a
méné diskutabilni. Obecny charakter si vSak zachovala. Zavazna se stala jeji
verze z roku 1996. Nasledné zmény nejsou vSeobecné a jednotné pfijimany. Za
kontroverzni témata naslednych revizi Helsinské deklarace jsou povazovana:
pouziti placeba pfi vyzkumu, narok subjektu na prospésnou IéCbu i po ukonceni
klinického hodnoceni a dalsi. (51)
DalSim milnikem historického vyvoje regulace procesu klinického vyzkumu byla
nékolik desetileti provadéna Tuskegee studie subjektd trpicich syfilisem. (52)
Tuskegee studie mize byt popsana témito zakladnimi rysy:

» nedostate¢ny ohled k autonomii u€astnicich se osob

» nedostatek Ucty a respektu k subjektim

» nedostateCna davéryhodnost oSetfujicich Iékaf

» nedoSlo k maximalizaci pozitiv nad riziky této studie

» nedostate¢na odlvodnitelnost jednotlivych procedur

» nepfipustny pfistup regulacnich autorit, které byly informovany, Ze

subjekty trpi onemocnénim syfilis a pFfesto dopustily, aby tito
subjekty, ktefi véfili, Zze 1éCeni jsou, 1éCeni nebyli

* nebyly obdrZzeny informované souhlasy
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» studie byla rasové diskriminacni, protoze byli zafazovani pouze
Ameri¢ané afrického pavodu (tmavé pleti). (53)
Na zakladé diskuze regulacnich autorit USA doSlo vroce 1979 v kontextu
Tuskegee studie k vytvoreni etického kodexu obsahujiciho etické principy a
pravidla pro vyzkum na lidskych subjektech (Ethical Principles & Guidelines for
Research Involving Human Subjects). Kodex byl vytvofen Narodni komisi pro
ochranu lidskych subjektd uc€astnicich se biomedicinského a behavioralniho
vyzkumu (National Commission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research). Tento eticky kodex je také ozaCovan
jako Belmontskéa zprava (Belmont Report). (54)
V Belmontské zpravé zroku 1979 je zdUraznéno, ze pfi provadéni
biomedicinského vyzkumu musi byt respektovany tyto tfi zakladni principy (54):
= Respekt k osobam: autonomie vSech ucastnicich se osob musi
byt ochranovana, s témito osobami musi byt nakladano zdvofile a
s respektem, mél by byt témto osobam umoznén informovany
souhlas. Vyzkumnici musi pfedavat pravdivé informace a nesmi
se dopoustét zadného podvodu.
= Dobro-Cinéni: mél by byt respektovan princip ,neublizit’, mélo by
dojit k maximalizaci vyhod pro vyzkumny projekt a minimalizaci
rizik pro u€astnici se vyzkumny subjekt.
= Spravedlnost: musi byt zajiStény odlvodnitelné, nevykofistujici
procedury, které by mély byt promysSlené a mély by byt provadény
spravedlivé (spravediny pomér nakladl a pfinosu pro u€astnici se

subjekt) a stejnomérné. (54)

Informovany souhlas je v Belmontské zpravé pfedstaven jako nezpochybnitelna
nutnost pro provadéni vyzkumu na lidskych subjektech. Setkavame se zde
S pojmem ,consent process” (procesy souvisejici se ziskanim souhlasu), jehoz
zakladem musi byt tyto tfi prvky: informace (informace pfedavana ucastnicimu
se subjektu musi mit dostateCny rozsah), porozuméni informacim (pfedavana
informace by neméla byt prezentovana ve spéchu, zmateng, lidskému subjektu
by mélo byt poskytnuto dostatek Casu, aby jeho rozhodnuti bylo skutecné

informované), dobrovolnost (informovany souhlas s uc€asti ve vyzkumném
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projektu je platny pouze, pokud je poskytnut dobrovolné, podminky bez stop
natlaku nebo nepatfi€¢ného ovliviiovani). (54)

Rada pro mezinarodni organizace lékafskych véd (Council for International
Organizations of Medical Sciences, CIOMS) od roku 1982 jiz nékolikrat
aktualizovala znéni Mezinarodniho etického kodexu biomedicinského vyzkumu
na lidech (International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects). Tento eticky kodex se detailné zabyva klinickym vyzkumem,
prikladem je téma informovaného souhlasu, utajeni informaci souvisejicich
s danym klinickym vyzkumem, klinickym vyzkumem s uc€asti Zen a déti, nutnou
dokumentaci klinického vyzkumu atd. Je zd(lraznéna nutnost informovaného
souhlasu pfi u€asti subjektu v klinickém hodnoceni.

Vroce 1989 svolala Svétova zdravotnickd organizace (World Health
Organization, WHO) konferenci regulacnich autorit (Conference of Drug
Regulatory Authorities, ICDRA), jejimz cilem bylo podpofit a zefektivnit
mezinarodni spolupraci a komunikaci regulacnich autorit. Konference byla
zameéfena na dosazeni kvality 1éCivych pfipravkl, kontrolu kvality, komunikaci
regulacnich autorit mezi jednotlivymi regiony, epidemii AIDS (prevence, |éCba,
vyzkum a vyskyt této nemoci u drogové zavislych homosexualu), role tradiCnich
léCivych pfipravkd a jejich zkvalithovani a srovnani standardné pouzivanych
léCivych pfipravkd s novymi IéCivymi pFipravky. Konference byla zamérena také
na ulohu ekonomického ohodnoceni IéCiveho pfipravku, na ohodnoceni
bezpecCnosti a ucinnosti, na celkové, komplexni ohodnoceni Ié€iva, na potfebu
harmonizace standardu, kterymi se klinicky vyzkum fidi, a to nejen v Evropé,
ale po celém svété. (55)

Dlouho pfetrvavajici potfeba harmonizace vyvrcholila v roce 1990 v Bruselu,
kde se setkaly kontrolni ufady obdobné Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv a
experti z farmaceutického primyslu z USA, Evropy a Japonska. Cilem tohoto
setkani bylo vytvofit doporu€eni k dosazeni jednotného pfistupu v interpretaci a
aplikaci pravidel, smérnic a pozadavkl pro registraci lécivych pfipravkl za
ucelem zkvalitnéni a zefektivnéni procesu vyvoje a testovani léCivych pfipravku.
Dusledkem téchto snah byla finalizace pravidel Spravné Kklinické praxe
(Guideline for Good Clinical Practice, ICH GCP 1996), ke které doSlo v roce

1996 v ramci Mezinarodni konference o technickych pozadavcich pro registraci
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l€Civ pro lidské uziti (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceutical For Human Use).” V roce
1997 bylo ucCastnicimi se staty odsouhlaseno zaclenéni obsahu tohoto
dokumentu (Smérnice spravné klinické praxe, 1996) do narodnich legislativ.
(56)

Je tfeba zminit, Ze dokument, ktery se spravnou klinickou praxi zabyva, se
poprvé zrodil v USA v 70. letech minulého stoleti. Jina verze dokumentu
Spravné klinické praxe vznikl v roce 1990 pro potfeby regulace v Evropské unii,
v roce 1991 vznikla prvni Japonska verze dokumentu.

Prvni mezinarodni a pravné vymahatelna dohoda tykajici se ochranou lidské
distojnosti, lidskych prav a svobody Clovéka a zneuzivani biologickych a
medicinskych pokrok( je Umluva na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (Umluva o lidskych pravech a
biomediciné, Convention on human rights and biomedicine). (57) (58) (59)
Umluva byla schvalena Vyborem ministri Rady Evropy 4. dubna 1997 a byla
aktualizovana témito protokoly a pfislusnymi vysvétlujicimi zpravami: (60) (58)

- Vysvétlujici zprava k Umluvé o biomedicing (Explanatory report on the
Convention on Human Rights and Biomedicine)

- Dodatkovy protokol k Umluvé o ochrané lidskych prav a dustojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o zadkazu klonovani
lidskych bytosti (Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, on the Prohibition of Cloning Human Beings)

- Vysvétlujici zprava k Dodatkovému protokolu k Umluvé o ochrané
lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny o zakazu klonovani lidskych bytosti (Explanatory report on the
Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, on
the Prohibition of Cloning Human Beings)

- Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a dustojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o transplantaci organu

a tkani lidského plvodu (Additional Protocol to the Convention on Human

" Spravna klinicka praxe (Good Clinical Practice , GCP) je mezinarodni eticky standard a standard kvality pro planovant,
design, provadéni, vedeni, monitorovani, auditovani, zapisovani, hlaSeni a analyzovani klinickych hodnoceni, ktery
zajistuje, Ze Udaje a nahlasSené vysledky jsou vérohodné, pfesné, a Ze jsou chranéna prava subjektll hodnoceni a
davérnost informaci o subjektech hodnoceni. (98)
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Rights and Biomedicine, concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin)

- Vysvétlujici zprava k Dodatkovému protokolu k Umluvé na ochranu
lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny o transplantaci organu a tkani lidského ptvodu (Explanatory report on
the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin)

- Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a ddstojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o biomedicinském
vyzkumu (Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, concerning Biomedical Research).

- Vysvétlujici zprava k Dodatkovému protokolu Umluvy na ochranu
lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny o biomedicinském vyzkumu (Explanatory report on the Additional
Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning
Biomedical Research).

- Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a ddstojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o genetickém testovani
pro zdravotni ucely (Additional Protocol to the Convention on HumanRights and
Biomedicine, concerning Genetic Trstiny for Health Purposes).

- Vysvétlujici zprava k Dodatkovému protokolu k Umluvé na ochranu
lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny o genetickém testovani pro zdravotni ucely (Explanatory report on
theAdditional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,

concerning Genetic Testing for Health Purposes).

Clenské staty Rady Evropy maji moznost ratifikovat Umluvu o lidskych pravech
a biomediciné od 4. dubna 1997. (61) (58) Do dnesniho dne podepsalo Umluvu
34 statd, 26 statd Umluvu ratifikovalo, 8 statd Umluvu podepsalo, ale
neratifikovalo, 13 staty Umluva nebyla ani podepsana, ani ratifikovana. (61) (58)
Nékterymi staty je Umluva povazovana za prili§ restriktivni, nékteré staty jiz
jednotlivé body Umluvy &astedn& zadlenily do své legislativy. Vzhledem k

neochot& nékterych &lenskych statd ratifikovat Umluvu o lidskych pravech a

33



biomediciné, se muze z tohoto dllezitého a velmi komplexniho dokumentu,
ktery m& potencidl nastavit jednotnou minimélni ochranu prav subjektd a
regulaci  biomedicinského  vyzkumu, stat dokument  zapomenuty,
nerespektovany. Véfme, Ze principy v tomto dokumentu obsazené zapomenuty
nebudou. (58) Umluvu nepodepsalo a ani neratifikovalo napfiklad N&mecko,
Rusko, Velka Britanie. K podpisu a nasledné ratifikaci byly Radou Evropy
vyzvany také Spojené staty americké, Mexiko, Kanada, Australie a i evropské
staty, které nejsou &leny Rady Evropy. Umluva na ochranu lidskych prav a
distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny byla v
Ceské republice ratifikovana 22. &ervna 2001, v platnost vstoupila 1. Fijna 2001.
(61) (58) Nejen cClenské staty Rady Evropy, ale i staty neclenské, které byly k
podpisu tohoto dokumentu vyzvany, se k problematice zavedeni jednotného
mezinarodniho standardu lidskych prav a biomedicinského vyzkumu stavi
vlazné. Obrovsky a neustale se zrychlujici pokrok v biomedicinskych védach v
souvislosti s ¢asto velmi rozporuplnym uplatnénim vysledkd biomedicinského
vyzkumu ¢lovéka vyzaduje mezinarodni a komplexni legislativni zajisténi toho,
aby vysledky védeckého pokroku nebyly zneuzivany proti lidské bytosti, proti
dUstojnosti lidské bytosti, proti integrité a identité Clovéka. Je tieba také uvazit
mozné negativni dusledky aplikace biomedicinského vyzkumu pro lidstvo, které
mohou byt v dnesni dobé& zatim nepfedvidatelné, nepfedstavitelné a
nedefinovatelné. Stejné, jako nejsou znamy hranice biomedicinského vyzkumu,
nejsou zndmy ani hranice negativnich dusledku, které mohou pfi neuvazeném a
nekontrolovatelném pfistupu nastat. Platnost pfislusné legislativy a jednotnost v
pfistupu k této problematice je dullezitou prevenci pred vznikem mozna
nevratnych tragédii. Jak lehce k takovym dojde, ukazuje historie Klinického
vyzkumu (Thalidomidové tragédie, Sulfanilamidova tragédie a dalSi). Rada
Evropy neni jedinou organizaci, kter4d se etikou biomedicinského vyzkumu
zabyva. Biomedicinskym vyzkumem a ochranou prav Clovéka se také zabyvaiji
napfiklad Organizace spojenych narodd (OSN), Organizace OSN pro
vzdélavani, védu a kulturu (UNESCO), Evropska unie (EU), Unie Afriky (AU),
Svétova zdravotnicka organizace (SZO) i staty G-8. (58)
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4. Definice klinického hodnoceni

Dle v souCasné dobé platného zakona o léCivech (Zakon ¢. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu - § 51) se pro ucely
klinického hodnoceni humannich Ié&ivych pfipravkl se rozumi klinickym
hodnocenim jakékoli systematické testovani provadéné na subjektech
hodnoceni za ucCelem zjistit Ci ovéfit klinické, farmakologické nebo jiné
farmakodynamické ucinky, stanovit nezZadouci ucinky, studovat absorpci,
distribuci, metabolismus nebo vylu€ovani jednoho nebo nékolika hodnocenych
léCivych pfipravkl s cilem ovéfit bezpeCnost nebo ucinnost tohoto léCivého
pFipravku nebo IéCivych pfipravku, véetné klinickych hodnoceni probihajicich v
jednom nebo v nékolika mistech klinického hodnoceni v Ceské republice,
popfipadé v dalSich ¢lenskych statech. Multicentrickym klinickym hodnocenim
se rozumi takové hodnoceni, které je provadéné podle jednoho protokolu, ale
na nékolika mistech klinického hodnoceni, a tudiz i nékolika zkousSejicimi,
pfitemz mista hodnoceni se mohou nachazet v Ceské republice, popfipadé v
dalSich ¢lenskych statech anebo i v tfetich zemich.

Dle v souCasné dobé platného zakona o léCivech (Zakon ¢. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl - § 51) se pfi klinickém
hodnoceni humannich IéCivych pfipravku s Uc¢asti fyzickych osob jako subjektu
hodnoceni postupuje podle pravidel spravné klinické praxe, které musi byt
dodrzeny pfi navrhovani klinickych hodnoceni humannich léCivych pfipravk, pfi
jejich provadéni, dokumentovani a pfi zpracovani zprav a hlaseni o téchto
hodnocenich. Dle Smérnice spravné klinické praxe (smérnice Evropského
parlamentu a Rady €. 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych statu tykajicich se uplatfiovani klinické praxe pfi
provadéni klinickych hodnoceni humannich IéCivych pfipravku, ¢lanek €. 2) je
klinické hodnoceni jakykoli vyzkum na lidskych subjektech, jehoz ucelem je
zZjistit nebo ovéfit farmakologické a/nebo jiné farmakodynamické ucinky jednoho
nebo nékolika hodnocenych I[éCivych pripravkl a/nebo identifikovat jakékoli
nezadouci uc€inky jednoho nebo nékolika hodnocenych légivych pfipravku
a/nebo studium absorpce, distribuce, metabolismu a vylu€ovani jednoho nebo
nékolika hodnocenych IéCivych pfipravkl s cilem zjistit jeho bezpeénost a/nebo

ucinnost. Tato vystizna definice klinického hodnoceni je totozna s definici, ktera
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je zminéna v etickém kodexu, ze kterého smérnice Evropského parlamentu a
Rady €. 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 vychazi. Timto etickym kodexem je
Smeérnice spravné klinické praxe (Guideline for Good Clinical Practice, ICH
GCP 1996) vydané v Cervnu roku 1996 v ramci Mezinarodni konference o
technickych poZadavcich pro registraci 1&¢iv pro lidské uZiti®). Lisi se pouze
timto dovétkem: Pojmy klinické hodnoceni a klinicka studie jsou synonyma.
Toto sdéleni nalezneme pouze ve Smérnici spravné klinické praxe (ICH GCP
1996), ale nenalezneme jej ve smérnici Evropského parlamentu a Rady ¢.
2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001. Pojem ,klinicka studie* nebo ,studie”
(,clinical study* nebo ,study“) se nejen v praxi, ale i ve znéni zakonu (vysSe
zminovany Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl, Vyhlaska &. 226 / 2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni lécivych pfipravkl, smérnice
Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/20/ES o sblizovani pravnich a
spravnich predpist Clenskych statl tykajicich se uplatfiovani klinické praxe pfi
provadéni klinickych hodnoceni humannich lécivych pripravkd i smérnice
Komise ¢. 2005/28/ES, kterou jsou stanoveny podrobné pokyny pro spravnou
klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich IéCivych pfipravki a také
pozadavky na povoleni vyroby &i dovozu takovych pfipravkl) bézné pouziva.

V Mezinarodni etické smérnici pro biomedicinsky vyzkum na clovéku
(International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects, 2002) vydané Radou pro mezinarodni organizace lékafskych véd
(Council for International Organizations of Medical Sciences, CIOMS)® ve
spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci (World Health Organization,
WHO) nalezneme v pfedmluvé tohoto dokumentu nasledujici informaci o

klinickém hodnoceni zahrnujicim lidské subjekty:

8 Ve 20. stoleti dlouho pietrvavala potfeba harmonizace pravidel, kterymi se klinické hodnoceni Fidi. Tento tlak vyvrcholil
v roce 1990 v Bruselu, kde se setkaly regulac¢ni autority a experti z farmaceutického primyslu z USA, Evropy a
Japonska. Cilem tohoto setkani bylo vytvofit doporu€eni k dosazeni jednotného pfistupu v interpretaci a aplikaci
pravidel, smérnic a pozadavk( pro registraci IéCivych pripravkd za Ucelem zkvalitnéni a zefektivnéni procesu vyvoje a
testovani léc¢ivych pripravkd. V roce 1996 byla finalizovana pravidla Spravné klinické praxe. V roce 1997 bylo
UCastnicimi se staty (USA, Evropa, Japonsko) odsouhlaseno zaclenéni tohoto dokumentu do narodnich legislativ.

° Rada pro mezinarodni organizace lékafskych véd (CIOMS) je mezinarodni nevladni organizace, ktera je v oficialnim
vztahu se Svétovou zdravotnickou organizaci (SZO, WHO). Rada pro mezinarodni organizace |ékafskych véd byla
zaloZena pod zastitou Svétoveé zdravotnické organizace a Organizace OSN pro vychovu, védu a kulturu (United Nations
Educational, Scientific and Cultural Organization,UNESCO) v roce 1949. V sedmdesatych letech minulého stoleti se
Rada pro mezinarodni organizace lékarskych véd zaméfila na téma etiky biomedicinského vyzkumu.
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Vyzkum na ¢lovéku zahrnuje:

- vyzkum fyziologickych, biochemickych a patologickych dé&ju nebo reakce
na konkrétni intervenci — bud fyzikalni, chemickou nebo psychologickou
— na zdravych subjektech nebo subjektech;

- kontrolovand  hodnoceni  diagnostickych, preventivnich nebo
terapeutickych zasahu na vétSich skupinach osob, ktera jsou
designovand tak, aby prokazala urcitou obecné platnou reakci na tyto
zasahy v porovnani s pozadim individualni biologické variace;

- studie designované tak, aby urcily dasledky specifickych preventivnich

nebo terapeutickych zasaht na jednotlivcich i komunitach;

- studie zabyvajici se lidskym chovanim, které se tyka zdravi, za riznych

okolnosti a v riznych prostfedich. (62)

Vyzkum na lidskych subjektech muzZe zahrnovat bud sledovani nebo fyzickou,
chemickou nebo psychologickou intervenci; nebo mlze také generovat
zaznamy nebo mulze pouzivat jiz existujici zaznamy, které obsahuji
biomedicinské nebo jiné informace o osobach, které mohou nebo nemusi byt
identifikovatelné z téchto zaznamu &i informaci. (62)
Definice klinického hodnoceni Narodniho UGstavu zdravi Spojenych statd
americkych (The National Institutes of Health, NIH) zni takto:
Klinicka hodnoceni jsou jednou z forem klinického vyzkumu, na kterém se podili
vyzkumnik nebo vyzkumnici sledujici jednoho ¢lovéka nebo skupinu lidi, a/nebo
ktefi shromazduji informace k zodpovézeni védeckych nebo |ékafskych otazek
0 bezpec€nosti nebo pfipadné prospésnosti intervence jakou je léCba, pouZiti
prostfedku, vyukovy koncept, tréninkova metoda nebo zména chovani. Klinické
hodnoceni je prospektivni biomedicinskd nebo behaviorélni studie lidskych
subjektll, ktera je designovana k zodpovézeni specifickych otazek o
biomedicinské nebo behavioralni intervenci (jakou jsou aplikace novych |€Civ,
lécby, prostfedkl, nebo pouziti znamych |éCiv, 1éEby nebo prostifedk( novymi
zpusoby). (63)

- Klinicka hodnoceni jsou pouzivana pro zjisténi, zda biomedicinské nebo

behavioralni intervence jsou bezpec¢né, ucinné a efektivni.
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Za Klinické hodnoceni povazujeme také behavioralni vyzkum lidskych
subjektl zahrnujici intervenci, ktera zméni chovani (napfiklad dieta,
fyzicka aktivita, kognitivni terapie atd.).

Vyzkum na lidskych subjektech, ktery slouzi k vyvoji nebo k ohodnoceni
klinickych  laboratornich  testi  (zobrazovaci nebo molekularni
diagnostické testy) mize byt povazovan za klinické hodnoceni v pfipadé,
Ze test bude pouZit pro lékafské rozhodovani a nebude pro subjekty

predstavovat vétsi nez minimalni risk. (63)

Odbor zdravotnictvi a socialnich sluzeb (Department of Health and Human

Services, DHHS) Spojenych statl americkych definuje klinické hodnoceni jako

kontrolovanou studii na lidskych subjektech, ktera je navrzena prospektivné

ohodnotit bezpecnost a ucinnost nového I|éCiva nebo prostiedku nebo

behavioralni intervence. (63)

Ve Shirce zakonu Spojenych statl americkych, hlavé 45, ¢asti 46.102 (Code of

Federal Regulations, Title 45, Part 46.102) nalezneme nasledujici informace o

vyzkumu na lidskych subjektech:

Vyzkum je definovan jako systematicka studie, zahrnujici vyvojovy
vyzkum, testovani a ohodnoceni, ktera je designovana tak, aby doslo
k vyvoji nebo k pfispéni ke generalizaci znalosti.

Lidsky subjekt je zijici osobou, o které zkouSejici (bud profesional, nebo
student) provadénim vyzkumu ziska:

1) informace prostfednictvim intervence nebo interakci s touto osobou;
2) identifikovatelné osobni informace.

Intervence zahrnuje jak fyzické procedury, kterymi jsou shromazdovany
udaje (napfiklad odbéry krve) a manipulace subjektu nebo Zivotni

prostfedi subjektu, které jsou provadény pro vyzkumné ucely.

Interakce je definovana jako komunikace nebo interpersonalni kontakt
mezi zkouSejicim a subjektem vyzkumu. Tento kontakt zahrnuje osobni
Gdaje: informace o chovani, které nastane v dobé, kdy jednotlivec
oCekava, ze se zadna sledovani €i zaznamy neprovadéji; udaje, které
jsou jednotlivcem poskytnuty pro specifické ucely; udaje, které se dle

oCekavani jednotlivce, nezverejni (napfiklad Iékafské zaznamy). (63) (64)
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5. Duvody pro provadeéni klinického hodnoceni

Kontrolni ufady (napfiklad Statni ustav pro kontrolu 1é€Civ a ufady zastavajici
obdobné funkce) zacaly v pribéhu druhé poloviny 20. stoleti pracovat
specifitéji, opatrnéji, rozvaznéji, klinickd hodnoceni zacala byt organizovana
nejen v misté vyvoje lécCivého pripravku, ale mezinarodné. Tyto vyznamné kroky
vedly kziskani mnohem kvalitngjSich informaci o hodnoceném [éCivém
zaCatku 20. stoleti mozné. Na druhé strané pfispély také ke vzniku mnoha
etickych otazek a spornych témat. Pfikladem je provadéni klinického vyzkumu
na snadno ovlivnitelné (vulnerabilni, zranitelné) nebo nedostate¢né informované
populaci, €i provadéni vyzkumu nekompetentnimi zkousejicimi s velmi nizkou
etickou, moralni a védeckou zodpovédnosti. Dale také napfiklad provadéni
klinického hodnoceni v zemich, ve kterych nedochazi ze strany odpovédnych
ufadl k fadné kontrole (nebo kontrolni Ufad dokonce neexistuje) nebo
zneuzivani moznosti kompenzace nakladl spojenych s Ucasti v klinickém
hodnoceni. (65) (66)
Zisk kvalitnéjSich a validnéjSich informaci o léCivech nemusi byt jedinym
divodem pro provadénji klinického hodnoceni. Davody pro organizovani
mezinarodnich klinickych hodnoceni mohou byt nysleduijici:
= pfistup k vétSimu poctu subjektl, které se klinického hodnoceni uéastni
= pfistup k vétSimu poctu neléenych subjektt
* moznost spoluprace s vétsim poctem kompetentnich zkouSejicich
= shromazdovani informaci a dokumentace pro uspésné marketingové
uvedeni |éCivého pfipravku na trh dané zemé
= nizSi naklady na provadéni klinického hodnoceni v nékterych zemich
= rychlejSi ziskani souhlasného stanoviska kontrolniho uradu pro léCiva
(obdobného jako je napfiklad Statni ustav pro kontrolu 1é8iv v Ceské
republice)
= v nékterych zemich maji subjekty vySSi motivaci u€astnit se klinickych
hodnoceni (napfiklad z davodu kvalitn&jsi dostupné zdravotni péce) —
pocCetné&jsi uCast subjektu
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prekonani rozdilt v dostupnosti urcitych lécivych pfipravki nebo
postupd, které jsou pro uspé&sné provedeni klinického hodnoceni
potfebné

upevnéni vztahu zadavatele a instituce/lékare

zavedeni hodnoceného IéCivého pfipravku do povédomi lékare
predat informace o hodnoceném pfipravku lékafi v pribéhu provadéni
klinického hodnoceni (65) (66)

40



6. Co je informovany souhlas?

v

Dle v souCasné dobé platného zakona o léCivech (Zakon ¢. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu - § 51) se pro ucely
klinického hodnoceni humannich IéCivych pfipravkll se rozumi informovanym
souhlasem projev vule k u€asti v klinickém hodnoceni, ktery

- ma pisemnou formu, je opatfen datem a vlastnoruénim podpisem
subjektu hodnoceni, je pfislusné zdokumentovan,

- je ucinén svobodné po obdrzeni podrobnych informaci o povaze,
vyznamu, dopadech a rizicich klinického hodnoceni,

- je u€inén osobou zpusobilou k jeho udéleni, nebo pokud tato osoba neni
k udéleni informovaného souhlasu zpusobila, jejim zakonnym
zastupcem; pokud zminéna osoba neni schopna psat, je pfipustny ustni
souhlas ucinény za pfitomnosti alespon jednoho svédka; o udéleni
takového ustniho souhlasu musi byt pofizen pisemny zaznam,;

- text informovaného souhlasu musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému
subjekt hodnoceni dobfe rozumi; provadéci pravni predpis stanovi
rozsah udaju uvadénych v informovaném souhlasu a zplsob jeho
poskytnuti.

Dle Smérnice spravné klinické praxe (smérnice Evropského parlamentu a Rady
¢. 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich
pfedpist Clenskych statd tykajicich se uplatfiovani klinické praxe pfi provadéni
Klinickych hodnoceni humannich Iécivych pfipravka, ¢lanek & 2) se
informovanym souhlasem s uc€asti v klinickém hodnoceni rozumi rozhodnuti,
které musi mit pisemnou formu, musi byt datovano a podepsano, musi byt
udéleno svobodné po obdrzeni podrobnych informaci o podstaté, vyznamu,
disledcich a rizicich a musi byt fadné zdokumentovano osobou, ktera je
schopna souhlas udélit, v pfipadé, ze tato osoba neni schopna udélit souhlas,
zakonnym zastupcem; v pfipadé, Ze tato osoba neni schopna udélit pisemny
souhlas, muze ve vyjimecnych pfFipadech byt udélen ustni souhlas za
pfitomnosti minimalné jednoho svédka, jak je stanoveno v legislativé
jednotlivych statl. Dle Smérnice spravné klinické praxe (Guideline for Good
Clinical Practice, ICH GCP 1996) vydané v Cervnu roku 1996 v ramci

Mezinarodni konference o technickych pozadavcich pro registraci 1€Civ pro
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lidské uziti, odstavec €. 1.28) je informovany souhlas proces, kterym subjekt
dobrovolné stvrzuje svoji vuli k ucasti v ur€itém klinickém hodnoceni. Subjekt
dobrovolné stvrzuje svoji vali k u€asti v urcitém klinickém hodnoceni po
obdrzeni informaci o vSech aspektech klinického hodnoceni, které jsou pro to,
aby se subjekt rozhodl, dulezité. Informovany souhlas je pisemné
dokumentovan (formulaf informovaného souhlasu je opatfen podpisem a
datem). V Mezinarodni etické smérnici pro biomedicinsky vyzkum na Clovéku
(International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects, 2002) vydané Radou pro mezinarodni organizace lékafskych véd
(Council for International Organizations of Medical Sciences, CIOMS) ve
spolupraci se Svétovou lékafskou organizaci (World Health Organization,
WHO) nalezneme tuto definici informovaného souhlasu subjektu: Informovany
souhlas je rozhodnuti k ucasti v klinickém hodnoceni, které bylo uc€inéno
kompetentni osobou, ktera obdrzela nezbytné informace, ktera dostateCné
porozuméla témto informacim a ktera, s ohledem na tyto informace, dospéla
k rozhodnuti bez donucovani, nepatficného ovlivihovani, presvédcovani, nebo
zastraSovani. V Norimberském kodexu (Nuremberg code, 1947) se o
informovaném souhlasu piSe nasledujici: Dobrovolny souhlas lidského subjektu
je absolutné nezbytny. To znamena, Ze osoba, které se ucCast v klinickém
hodnoceni tyka, by méla byt pravné zpUsobila k udéleni souhlasu; méla by byt
schopna se svobodné rozhodnout bez jakéhokoli nasili, podvodu, I1Zi, pohrizek,
pfehanéni, nebo jiné formy omezeni nebo natlaku; a méla by mit dostatecné
znalosti a schopnost pochopit tuto zalezitost (u¢ast v klinickém hodnoceni), aby
mohla porozumét této zaleZitosti a osvicené se rozhodnout. Aby k porozuméni
a osvicenému rozhodnuti pokusnym subjektem mohlo dojit, musi byt
informovan o podstaté, trvani a ucelu pokusu, o metodach a prostredcich,
kterymi bude pokus provadén, o jakémkoli oduvodnitelné ocekavanému
nepohodli a rizicich; a o ucincich které na jeji zdravi nebo osobu mohou béhem
pokusu vyvstat. Povinnost a zodpovédnost za zajisténi kvality souhlasu lezi na
kazdé osobé, ktera zahajuje, Fidi nebo vykonava experiment. Je to osobni

povinnost a odpovédnost, ktera nesmi byt beztrestné delegovana na jiné. (67)
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7. Vyznam pouzivani informovaného souhlasu
v klinickém vyzkumu

Jak dochézi k tomu, Ze je vyzkum na lidské bytosti pravné, sociologicky a eticky
ospravedlnitelny? KliCem k ucasti lidského subjektu ve studii a k zahajeni
klinického hodnoceni je informovany souhlas lidského subjektu. Udéleni
informovaného souhlasu je vlastné pravni postup, ktery ma za cil zajistit, aby
byly naplnény tfi nutné roviny: etick&, socio-pravni a osobni. (68) (4)

Rovina osobni: Subjekt ¢i zdravy subjekt vyzkumné studie udéluje svobodny a
informovany souhlas

Socio-pravni rovina: U&ast subjektu v klinickém hodnoceni a provadéni
vyzkumu na tomto subjektu je pravné a socialné pfijatelné.

Eticka rovina: Vyzkum musi byt eticky ospravedInitelny.

Otazkou je, zda jsou vzdy tyto roviny v souladu. Pro pfiklad popiSi nasledujici
situaci:

v pfipadé, Ze subjekt i zdravy Clovék souhlasi s uc€asti v klinickém hodnoceni,
ale z vysledku klinického hodnoceni nebude mit pravdépodobné nikdy prospéch
ani on a dokonce ani nikdo ve staté, ve kterém Zije, etickda rovina neni
naplnéna, a tudiz by toto klinické hodnoceni nemélo byt provadéno. (68) (4)
DalSim pfikladem je situace, kdy v rozvojovém staté je klinické hodnoceni
provadéno, avSak v zemi vyspélé, ze které zadavatel pochazi, je z riznych
dlvodu (napfiklad z nedosatku informaci pro ohodnoceni bezpecnosti
hodnoceného 1éku) zahajeni provadéni klinického hodnoceni kontrolnimi urady
zamitnuto. Za zminku stoji napfiklad i vyrazny nepomér v poltu zafazenych
subjekt v rozvojovych zemich v porovnani se zemémi vyspélejSimi, ve kterych

je napfiklad cena provadéni klinického hodnoceni o nékolik fadd vyssi.
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8. Priznivci a odplrci informovaného souhlasu

Vétsi ¢i mensi zminky o informovaném souhlasu subjektu hodnoceni obsahuji
vSechny novodobé etické kodexy i legislativy vyspélych zemi. (4)

Nazor, ktery obhajuje pouzivani pisemného informovaného souhlasu nejen v
oblasti klinického hodnoceni je, Ze nebylo vynalezeno nic lepSiho, Zadny jiny
postup, ktery by zabranil poruSovani autonomie a rizikovému experimentovani
na Clovéku. Tim neni fe€eno, Zze pouzivani pisemného informovaného souhlasu
nema sva uskali. Pouzivanim pisemného informovaného souhlasu a vSech
postupu, které musi byt dodrzeny, se zvySuje kvalita provedeni klinického
hodnoceni a dochazi tak ke snizeni poctu tzv. odchylek od protokolu. Pisemny
informovany souhlas slouzi Iékafim mimo jiné i pro pfesnéjSi a dukladné;si
definovani rizik pro konkrétni subjekt. Mize také zvySovat duvéryhodnost
vyzkumné studie. Zamérné je psano, ze miaze dlvéryhodnost zvySovat, protoze
délka a komplikovanost tohoto dokumentu mize mit za nasledek i opak. (4)
Odpurci a kritici pouzivani pisemného informovaného souhlasu argumentuji
tézkopadnosti, komplikovanosti a ¢asovou narocnosti, ktera podle nich nema
valného vyznamu, zbyteCné obtéZuje nejen subjekt, ale i Iékafe. Ti, ktefi
odmitaji informovany souhlas a vSe, co s timto dokumentem souvisi, také
uvadeéji, Zze pro spravedinost a principy je v jejich vidéni této problematiky
mnohem vétSi prostor, protoZze by mnohem vice zalezelo na osobnostnich
kvalitach Iékafl a jejich pochopeni subjektu (nepouzivani pisemného
informovaného souhlasu, ponechani zodpovédnosti za etické provedeni

klinického hodnoceni na zkousSejicich). (4)

44



9. Principy informovaného souhlasu od subjektu
hodnoceni

Jak je uvedeno vySe, vSechny soucCasné etické kodexy i legislativy vSech
vyspélych zemi obsahuji pravidla pro ziskani informovaného souhlasu od
subjetku hodnoceni.

Mezi nejvyznaméjSi etické kodexy jsou povazovany Norimbersky kodex (1947),
ktery je prvnim povaleCnym kodexem, tykajicim se biomedicinské etiky a dale
Helsinskd deklarace, ktera byla v minulych desetiletich mnohokrat
aktualizovana a jedna zjejich poslednich aktualizaci se stala zakladnim
stavebnim kamenem pro vznik Smérnice spravné klinické praxe (Guideline for
Good Clinical Practice, ICH GCP 1996) a legislativy vztahujici se
k biomedicinskému vyzkumu v mnoha vyspélych zemich.

Principy helsinské deklarace, které jsou zimény v aktualizaci z roku 1996, tvofi
zakladni patef vSeobecné uznavané Smérnice spravné Kklinické praxe
(Guideline for Good Clinical Practice, ICH GCP 1996). Tato smérnice byla
inspiraci pro vznik mnoha narodnich legislativ, které se klinickym vyzkumem
zabyvaji. Pozdé&jSi aktualizace Helsinské deklarace nejsou vSeobecné
pfijimany. Za kontroverzni témata jsou napfiklad povazovany otazky pouziti
placeba &i narok na lécbu i po ukon&eni ucasti subjektu v klinickém hodnoceni.

V priloze €. 1 této disertaCni prace jsou uvedeny zdakladni principy
Norimberského kodexu a Helsinské deklarace v souvislosti s informovanym
souhlasem. V Helsinské deklaraci z roku 1964 je patrny benevolentnési pfistup
k nutnosti obdrzet informovany souhlas, ktery se rozhodné& neinspiroval
striktnimi principy, které jsou zaneseny v Norimberském kodexu. Pozdéjsi

aktualizace Helsinské deklarace se stavaji striktné€jSimi a propracované;jsimi.
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10. Principy klinického hodnoceni v souvislosti
s informovanym souhlasem v celosvétovém pojeti

Zakladnimi principy, kterymi se provadéni klinického vyzkumu v sou€asném
zapadnim svété fidi, jsou respekt k autonomii, konani dobra, spravedinost a
efektivita (ve smyslu porovnani pfinost a rizik & nepohodli, které mohou
subjektu i zdravému ¢&lovéku v prabéhu ucasti vznikat). NejsilngjSim a nejvice
diskutovanym principem je pravé respekt k autonomii'®. To, co chce subjekt &i
zdravy, dobrovolné se ucastnici Clovék (subjekt hodnoceni), co si subjekt
hodnoceni o uCasti ve vyzkumu mysli, je dllezitéjSi nez to, co si mysli Iékar,
rodina, Ci ostatni. (46)

Je podstatné zminit, Zze v nékterych zemich (zvlasté vychodnich, rozvojovych)
je pro nas tak samoziejmy princip autonomie i v dnesni dobé odsunut do pozadi
a o0 subjektu hodnoceni je rozhodovano vice kolektivné. Rodina, Iékafi Ci
specifické kulturni zvyky urcCuji postup léCby a nakladani se subjektem
hodnoceni. Hodnoty, které mohou vriznych ¢&astech svéta ovliviiovat
rozhodovani o subjektu hodnoceni €i informovani o skute€nosti jsou pro nas,
ktefi jsme vyrostli v kultufe zapadniho svéta, prekvapuijici. V Japonsku se jesté
dnes muzZe bézné objevit pfevaha kolektivnihno zajmu rodiny nad zajmem
jednotlivce. Ti, ktefi vyznavaji Sintoismus, véfi, Ze zminkami o nemoci & smrti
jsou nemoc Ci smrt pfivolavany a proto se o nich nema mluvit — subjekt tedy
neni o svém stavu pravdivé informovan. V oblastech Viethamu ¢&i Filipin je
vyjadfeni jakéhokoli nesouhlasu Iékafi vnimano negativné a vyvolava
disharmonii Ci je vyjadfenim pohrdani, coz muze neblaze ovlivnit proces ziskani
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. V jinych ostrovnich oblastech je
zapadni medicina vnimana jako autokraticka. Celostni pfistup k nemoci a
kolektivni odpovédnost za |éCbu jsou principy vyznavané na Havaji. Na Samoi
napfiklad dochazi k ur€eni tzv. rozhod¢&iho pfi [éCbé, subjekt nechce byt tazan
na nazor a radé&ji podléha direktivnim radam lékafe. Zeny v muslimskych
zemich nemohou byt do vyzkumného projektu zafazeny bez souhlasu manzela.
Jak ktomu doSlo, ze ve svété existuji vtak vyznamné zalezitosti, takove

odliSnosti? Mezi jasné pfiCiny jsou fazeny rozdilna socio-kulturni uroven,

'° pojem ,autonomie” pochazi z feckého autos (ja, sam, sebe) a feckého nomos (viadnout, Fidit).
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dlouhodobé odliSna ekonomicka uroven a rozvoj spole€nosti, naprosto odliSné
postaveni a uloha rodiny €i skupiny ve smyslu preziti jedince, vliv nabozenstuvi,
celkovy rozvoj spolecnosti. (46)

PFfi porovnani rlznych nazorl na proces ziskani informovaného souhlasu
subjektu se nabizeji nasledujici otazky: Je jisté potlaCeni autonomie opravdu
tak nepochopitelné, jak by se nam, ktefi jsme vyrostli v ,zapadnim® svété,
mohlo zdat? Je autonomie Clovéka, ktery je napfiklad ve velmi Spatném
fyzickém i psychickém stavu pfevezen do nemocnice, skute¢né tak pevna a
neotfesitelna? Jak je na tom autonomie Iékafe, odbornika, ktery je nahle
hospitalizovdn a je mu diagnostikovana zéavazna choroba neurologické
podstaty? Je tento otfeseny Iékaf sto se autonomné o své Ié¢bé rozhodnout
nebo by mozna i pfes to, Ze je sam Iékafem, rad promluvil o moznostech Ié&by
se svymi blizkymi? Jsou nam principy ,cizich® kultur, které autonomii potlacuji
skute¢né tak vzdaleny? (69)

Lékar Tata navrhuje, Ze by byl kazdy subjekt tAzan na existenci osoby blizké,
ktera by mu srozhodovanim o lé€bé mohla pomoci a ktera bude zaroven
informovana o vSech rozhodnutich subjektu, ktera se |éCby tykaji. Dokument
informovaného souhlasu by mohl obsahovat informace, ve kterych by subjekt
potvrdil nebo odmitl mozZnost konzultace s touto osobou blizkou. (69)

Byli by lidé, ktefi maji sklony byt vice vulnerabilni, ochranéni od rozhodovani,
které by je pozdéji mrzelo, nebo by si je vycitali?

Duraz odborné i laické vefejnosti na skute€né odpovidajicim ziskani
informovaného souhlasu je skute¢né silny. V nékterych Castech svéta (napf.
USA) dochazi napfiklad k nataceni procesu ziskani informovaného souhlasu
nejen proto, aby doSlo k ochrané subjektu, ale také poroto, aby byl ochranén
lékaF, ktery muze byt lehce naffen z nedostateCné provedeného ziskani
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. Dal§im divodem, pro¢ k nataceni
celého procesu dochazi, je, Ze subjekt zpravidla velmi, velmi rychle zapomene,
o ¢em s lékafem hovofil. Informace, které byly béhem procesu ziskani souhlasu
zminény a které byly také natoceny, si mize doma opakované pustit, informace
is ujasnit, pfipomenout si je a pfipadné se také znovu ptat Ci je diskutovat
s nejblizS8imi ¢leny rodiny dle potfeby. Rozdil mezi uacasti blizkych na

rozhodovani o ucasti v klinickém hodnoceni ve smyslu, ve kterém tuto moznost
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prezentuje Iékaf Tata a mezi tim, jak je tato moznost vyuZivana v asijskych
kulturach, je v dobrovolnosti. (69)

Napfiklad na Thaiwanu je ucast rodiny pfi rozhodovani o zdravotnim stavu
pacienta nutna. Pacient si nemlze vybrat, zda tuto skutecnost konzultovat
chce, nebo nechce, tato podminka je dokonce zanesena v mistni legislativé:
lékaf je povinen informovat pacienta, jeho zakonného zastupce, partnera Ci
ostatni pfibuzné o planované |écbé, rizicich, oCekavané uspésnosti |éCby.
V Honkongu jsou napfiklad o diagnoze nejdfive informovani rodinni pfislusnici,
pacient je informovan az nasledné. Spole¢né potom rozhoduji o 1éEbé. Existuji
védci, ktefi tvrdi, Ze by zapadni model, ktery je zalozen na vztahu Iékaf-pacient
mél byt nahrazen vztahem lékaf-rodina-pacient. Vliv rodiny na rozhodovani o
ucasti subjekt v klinickém hodnoceni €i jinych rozhodutich, které se tykaji |€Cby,
a zdravotniho stavu subjektu nebyl doposud dostate¢né védecky zkouman. V
Thaiwanské studii Mei Ling-Lin a jeho spolupracovnici zkoumaji pfedstavy a
oCekavani subjektu v souvislosti svlivem rodiny na proces ziskani
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. (70) VétSina subjektld (75%)
studie uvedla, Ze obdrzeli informace o studii vramci procesu ziskavani
informovaného souhlasu spolu s jejich rodinnymi pfislusniky. Vice nez polovina
subjektd (52,5%) uvedla, Ze jejich uc€ast v procesu ziskavani informovaného
souhlasu byla vétsi nez ucast jejich rodinnych pfisluSnik(l. Tretina subjekt
(30%) tohoto vyzkumu uvedla, Ze jejich participace pfi ziskavani informovaného
souhlasu byla stejnd, jako jejich rodinnych pfislusnikd. A 17% dotazovanych
uvedlo, Ze jejich vliv v procesu ziskani informovaného souhlasu byl mensi, nez
vliv jejich rodinnych pfislusnikd. 40% subjektl si pralo, aby se v procesu ziskani
informovaného souhlasu a rozhodovani o jejich zdravotnim stavu vice podilela
rodina. Pouze 10% subjektd uvedlo, Ze je mira vlivu jejich rodinnych pfislusnikd
na proces informovaného souhlasu prekvapila. (70)

Je jisté, Ze proces ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni nemusi
byt vZdy vhodny pro ten a ten konkrétni subjekt. Lze tento proces zlepSit? Jak?
Méli bychom se inspirovat jinymi kulturami? Pfal by si typicky subjekt v
Evpropé, aby byli procesu informovaného souhlasu pfitomni jeho manzelka a
déti? Citil by se lépe nebo naopak v ohroZeni? Jsou subjekty v Evropé Ci

Americe zvykli oteviené o svém zdravotnim stavu hovofit s rodinou? Je rodina
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ve ,vyspélém® zapadnim svété natolik silna, aby tuto tihu zvliadla? Existuje
vubec jesté rodina v klasickém modelu, jak ji zname z minulosti? Jak Ize proces
ziskavani informovaného souhlasu zlepSit? To jsou otazky, které bude nutno
v blizké budoucnosti zodpovédét, nalezité zkoumat a aktivné o nich diskutovat.
Helsinskad deklarace (2008) v odstavci €. 22 pripousti, Ze v pfipadé ucasti
subjektu v klinickém hodnoceni mohou byt konzultvani rodinni pfislusnici Ci
vedouci urCitych komunit. Je zde ale feCeno, Zze vi vtomto pfipadé musi
subjekt s ucasti dobrovolné souhlasit. Védecké objevy zvlasté v biomediciné
kraci kazdym dnem milovymi kroky kupfedu. Etické otazky spojené s ucasti
subjektd ve studiich zkoumajicich tyto nové objevy musi byt odpovédné
diskutovany.

Mezi dlasi vyznamnou odliSnost mizeme fadit napfiklad neochotu subjektt
Zijicich na Stfednim Vychodé podepsat dokument informovaného souhlasu. Dle
Silvermana témto subjektim naprosto stagi udélit ustni souhlas a pfijde jim
naprosto nepodstatné néco podepisovat. (71) V Burkina Faso napfiklad
subjekty neudéli souhlas, pokud je ve studii odebirani krevnich vzorka.
V asijskych zemich je Iékaf v takové ucté, Zze se subjekty nejsou zvyklé ptat,
natoz ucast ve studii odmitnout. Subjekty svému Iékafi bezmezné dlveéruji. Jak
tedy mize byt proces ziskani informovaného souhlasu adekvatné proveden,

kdyz se zkouSejici neuijisti, zda subjekt informacim rozumi? (72)

Procesy ziskani informovaného souhlasu s ohledem na mistni kulturni a
socialni odliSnosti musi byt studovany v globalnim méfitku tak, aby dochazelo
ke zlepSeni efektivnosti tohoto procesu a zvySeni bezpecénosti provadénych

klinickych hodnoceni.
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11. Motivace subjektu k ucasti ve vyzkumné studii

Zamysleme se nad tim, proC se lidé ucastni vyzkumné studie. Jaké maji nebo
mohou mit davody, jaké pohnutky je mohou vést k tomu, Ze se rozhodnou
studie uc€astnit nebo naopak do ni nevstupovat? Jaké prostfedky musi subjekt
ucastnici se vyzkumné studie vynalozit, aby splnil podminky ucasti? Co
pozitivniho pfinese ucast ve studii samotné ucastnici se osobé&?

Jina situace je v tzv. interven¢nim klinickém hodnoceni, jina pak v neintervenéni
studii. Rozdilné nahlizime na pouhy sbér informaci ze zdravotnické
dokumentace (napf. retrospektivné), jinak posuzujeme komplikovane,
nékolikaleté, mezinarodni, intervencni klinické hodnoceni ojedinéle se
vyskytujici choroby. Odlisné také pfistupujeme v porovnani se subjekty ke
zdravym dobrovolnikim U&astnicim se studie.

V odstavci k) a I) pfilohy €. 2 k Vyhlasce €. 226/2008 Sb. je uvedeno, ze
v pribéhu pouceni subjektu klinického hodnoceni a v pisemném informovaném
souhlasu by mélo byt uvedeno, jaké vydaje a vySe odmény muize subjekt
v pribéhu ucasti klinického hodnoceni ocekavat. Vyznamnym motivacnim
prvkem mohou byt pravé odmeény za u€ast nebo kompenzace vydaju v prubéhu
vyzkumu.

Platby & kompenzace subjektiim klinickych hodnoceni neni jev novy. Zname je
od samotnych pocatkl testovani IéCiv a lékarskych postupl. V minulosti byla
kontroverze provadéni naprosto nekontrolovaného hodnoceni IéCiv a provadéni
plateb & kompenzaci u€astnicim se subjektdm mnohem vy$Si nez dnes.
Pfrikladem muze byt studie lécby Zzluté zimnice zroku 1900, béhem které
americky lékaF platil subjektim 100 dolari ve zlaté za to, Ze se nechaji
.Kousnout“ nakazenymi komary a dalSich 100 dolar( ve zlaté v pfipadé, Zze u
nich choroba propukla. Vroce 1820 pozadal americky Iékaf absolutné
neléCeného subjektu trpiciho postfelenim do Zaludku o pfilezitost studovat jeho
zranéni po dobu jednoho roku. Za tuto moznost mu nabidl 150 dolard.
Provadéni plateb a kompenzaci subjektliim klinického hodnoceni je rozSifenéjsi,
nez se na prvni pohled mize zdat. K nim dochazi béhem vSech fazi a typu
klinickych hodnoceni bez ohledu na rozdily v analyze rizik a pfinosu (risk /
benefit analysis). (73) (74) (75) (76)
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Co vlastné pojem ,kompenzace vydaju subjektld klinického hodnoceni*
znamena? Je to zpusob vyrovnani za vydaje a nepohodli, které jsou spojeny s
ucasti ve vyzkumu? Meély by byt do téchto plateb zahrnuty nejen pfimé naklady,
ale i naklady nepfimé? Je kompenzace vydaji subjektim vyzkumu také nastroj,
jak zjevné (nebo i skryté) motivovat dalSi subjekty vyzkumu k ucasti v klinickém
hodnoceni? Jak stanovit, kdy se jedna o pfiméfenou kompenzaci vydaju
subjektim klinického hodnoceni a kdy se o pfiméfenou kompenzaci nejedna?
(77)

Méli by byt placeni nemocni subjekty nebo jen zdravi dobrovolnici u¢astnici se
klinického hodnoceni? Lze v pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni
uplatnit princip kompenzaci nebo/a plateb subjektim pouze v nékterych
‘centrech” (mistech provadéni hodnoceni) a v jinych ne? V odbornych kruzich
se objevuji velmi rozdilné nazory na uvedené otazky. Mizeme také s jistotou
fici, ze pro stanovovani vySe plateb & kompenzaci neexistuje jednotny postup,
ani jednotna kritéria. (74)

Zakladnimi principy, kterymi je tfeba se pfi stanoveni pfiméfenosti jakychkoli
plateb v klinickém hodnoceni fidit, je individualni pfistup ke vdem zucastnénym
osobam ¢&i pravnim subjektlim a pfisné specificka analyza daného klinického
hodnoceni a lokality, ve které bude hodnoceni provadéno. (74) (77)

V tabulce €. 1 nize (strana 47) je uveden podrobny rozpis divod, které vedou
k provadéni plateb subjektim, ktefi se ucastnili klinického hodnoceni.

Informace (vice ¢i méné podrobné) o kompenzacich vydaji subjektu klinického
hodnoceni byvaji uvedeny v pisemném informovaném souhlasu a také ve
smlouvé o klinickém hodnoceni (smlouva mezi zadavatelem a zdravotnickym
zarizenim/zkouSejicim). Oba tyto dokumenty (a také dalSi dokumenty, jejichz
seznam a obsah je zminén ve VyhlaSce o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni |éCivych pfipravkld 226/2008 Sb.) jsou
predkladany etickym komisim k posouzeni.
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Tabulka €. 1: Dlvody, pro€ jsou poskytovany platby subjektlim klinického

hodnoceni.

Davod, proc jsou platby | Komentar

poskytovany

Nutna pobidka k zafazeni | Existuji pouze velmi obecné informace

odpovidajiciho mnoZzstvi subjektd.

o tom, jak velkou ulohu hraji monetérni

kompenzace na zvySovani poctu
zafazenych  subjektll v porovnani
S jinymi vyhodami, jako jsou

dostupnost kvalitni zdravotni péce a

uspésna lécba nemoci.

Stimul k pfekonani vySe nakladq,
které jsou s ucasti spojeny, netecnosti,
a neduvéry subjekti nebo v pfipadé
velmi vzacné se vyskytujiciho typu

subjektd.

Penize nejsou prostfedkem
k pfekonani vSech bariér, které brani
k docileni pozadovaného poctu
zafazenych subjektld. Naopak, mohou

vyvolavat nedlvéru, podeziravost.

Kompenzace vydaja (a pfipadné i uslé

mzdy, nakladd nepfimych), které

jsou s ucasti spojeny pfimo i nepfimo,
odstranéni finan¢ni bariéry, ktera
muze v pfipadé urCitych socialnich

skupin, existovat.

ke
kompenzaci vydaju. Mira kompenzace

Ne u vSech subjekti dochazi

zavisi na individualni situaci subjektu.

Spravedliva kompenzace nakladi a

nepohodli,  které jsou s ucasti

v klinickém hodnoceni pfimo spojeny.

Je velmi obtizné monetizovat (vycislit
penézi) urcité naklady (nepohodli, Cas

straveny ucasti v klinickém hodnoceni)

(74)
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Etické komise by mély mimo jiné také zajistit, aby nedochazelo k nezadouci
motivaci subjektd k ucasti v klinickém hodnoceni a k pfipadnému znehodnoceni
informaci ziskavanych v pribéhu klinického hodnoceni a daldim negativnim
jevuam, ke kterym pfi nepfimérené kompenzaci nakladu subjektim dochazi.

V pfipadé, Ze neni dodrzen individualni pfistup k subjektlim pfi stanovovani
vySe kompenzace pro jednotlivé subjekty a také pokud zivotni droven v
lokalitach, ve kterych je klinické hodnoceni provadéno neni vzata pfi planovani
klinického hodnoceni v potaz a neni-li dostate¢né a vérohodné zaznamenano,
jaké jsou skute¢né naklady subjektu, muze dochazet k nadmérnym,
nepfiméfenym platbdm subjektim ucastnicim se klinického hodnoceni a tudiz k
nepfimérené motivaci k ucasti v klinickém hodnoceni.

Pfrikladem muze byt uplatiovani pausalnich vypoctl pfi kompenzaci nahrad
nakladl za ucelem zjednoduSeni procesu provadéni kompenzace nakladu
subjektim. V urcitych typech klinickych hodnoceni je otazkou, zda vdbec
kompenzaci nakladu subjektiim provadét v jakékoli podobé. (77)

Subjekt i skupina subjektd, ktefi jsou jakkoli nevhodné motivovani k Ucasti v
klinickém hodnoceni, mohou poskytovat velmi zkreslené informace o svém
zdravotnim stavu nejen pfi pravidelnych navstévach (navstévy v ramci
klinického hodnoceni) u zkouSejiciho, ale i pfi vyplhovani dokumentace
klinického hodnoceni (deniky subjektu, dotazniky subjektu a dalSi obdobné
dokumenty). Zdravi subjektu muze byt v dusledku poskytovani Upiné nebo
CasteCné nepravdivych informaci ohrozeno stejné jako zdravi ostatnich jiz
zafazenych nebo nasledné zafazenych subjektd. Disledkem také je, ze se
kvalita ziskavanych informaci snizuje, celkovy obraz hodnoceného pfipravku je
nepravdivy. Nejen finan¢né velmi nakladny projekt klinického hodnoceni ztraci
na validité. Pfi platbach, které mohou subjekt nepfiméfené motivovat k ucasti,
dochazi k naruSeni a ovlivnéni autonomniho postaveni subjektu, samostatného
a svobodného rozhodnuti pro ucast v klinickém hodnoceni. Obecné je
kompenzace pfimych nakladl subjektim velmi rozSifena a nesetkava se s
negativnimi reakcemi zkousejicich ani zadavateld. (73)

Kompenzace nakladu nepfimych se ovSem s negativnimi reakcemi setkava.
Dlvodem je obtiznost kvantifikace a monetizace (vy€isleni) nepfimych nakladui.
(77)
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Zvlastni ¢asti problematiky kompenzace nakladl spojenych s Gcasti ve studii je
kompenzace nakladd a nepohodli pro nezletilé subjekty.

Pro ilustraci tématu kompenzace nakladl spojenych s ucasti v klinickém
hodnoceni uvadim pfipadovou studii (73), kterou provedli Margaret L. Russell,
Donna G. Moralejo and Ellen D. Burgess (Univerzita Calgary, Kanada).
Margaret L. Russell, Donna G. Moralejo and Ellen D. Burgess se zajimali o
nazory zdravych dobrovolniki na tuto problematiku. Podle nich maji platby
vyznamnou Ulohu pfi motivaci k u€asti, ale zdUrazruji negativni postoje
odpovédnych autorit (autority, které jsou napfiklad obdobné nasemu Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv a etickym komisim). Cilem jejich studie bylo zjistit
nazory zdravych lidi uc€astnicich se klinického hodnoceni na problematiku
plateb subjektim klinického hodnoceni. Zajimali se téz o nepohodli subjektd a o
rizika spojena s uc€asti v klinickém hodnoceni. Zdravi dobrovolnici byli tazani
béhem ucasti ve studii dvakrat: pfi prvni navstévé zdravého dobrovolnika tedy
pfi zafazeni do klinického hodnoceni a pfi jeho posledni navstéve (2 mésice po
zarazeni do klinického hodnoceni).

Zdravi dobrovolnici (vékové rozmezi 22-52 let, 41% byly Zeny, 40% s
univerzitnim vzdélanim, 41% se zkuSenosti s profesi ve zdravotnickém
prostfedi, 10% se jiz v minulosti u€astnilo klinického hodnoceni, 80% ohodnotilo
své zdravi jako vyborné nebo velmi dobré) vyjadfili své nazory nasledujicim
zpusobem:

- 67 z celkového poctu 72 dotazovanych zdravych dobrovolnikl odevzdalo
dotaznik pfi prvni navstéve (pfi zafazeni). 54 dobrovolniku (z celkového podtu
67, ktefi vyplnili a odevzdali dotaznik pfi zafazeni) odevzdalo dotaznik pfi
ukonceni klinického hodnoceni.

- 43,3% dotazovanych zdravych dobrovolniki odpovédélo, Zze souhlasi s
platbami béhem klinického hodnoceni.

- 33,8% dotazovanych zdravych dobrovolniki odpovédélo, Ze souhlasi s
platbami za €as straveny ucasti v klinickém hodnoceni.

- 23,8% dotazovanych zdravych dobrovolniki odpovédélo, Ze souhlasi s
platbami pouze v pfipadé, Zze se jedna o uc€ast zdravych dobrovolniki (a ne

subjektd, ktefi jsou zafazeni v dusledku své nemoci).
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- 26,6% dotazovanych zdravych dobrovolniki odpovédélo, Ze souhlasi s
platbami pouze v pfipadé, Ze se jedna o subjekty, ktefi se klinického hodnoceni
ucastni z duvodu jejich nemoci.

- Komentare dotazovanych ukazaly, ze dotazovani rozumi pfinosim a
problémum, které jsou spojeny s provadénim plateb subjektim &i zdravym
dobrovolnikim (témata, ktera se v komentafich objevovala, nalezneme
podrobné rozepsany v tabulkach €. 2 a 3, které jsem vytvofila podle uvedené

studie).

Tabulka €. 2: Obecné nazory v komentafich zdravych dobrovolnik( ucastnicich
se randomizovaného klinického hodnoceni o¢kovaciho pfipravku a studie

nazoru na provadéni plateb v klinickych hodnocenich.

Téma Obecné nazory v komentarich
subjektl této studie

Benefity Prospéch pro spole¢nost

Pocit, ze kona dobrou véc

Prospésny vliv uCasti na subjektovo

zdravi

Nevyhody Casova naroénost Géasti

Finandni naro¢nost udasti

Nepohodli

Riziko poskozeni zdravi

(73)
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Tabulka €. 3: Nazory tykajici se plateb béhem klinickych hodnoceni v
komentafich zdravych dobrovolnik u¢astnicich se randomizovaného klinického
hodnoceni o¢kovaciho pfipravku a studie nazor na provadéni plateb v

klinickych hodnocenich.

Téma Nazory tykajici se plateb

v komentarich subjektt této studie

Benefity ZvySeni naboru subjektl

Motivace a ocenéni subjektt

Nevyhody / problémy Zkresleni vysledku

Podnét k neetickému jednani

ZvySeni nakladi na vyzkum

ZvySeni ceny pfipravku

Podminky, za kterych jsou platby ZlepSeni  problematického  néboru

akceptovatelné subjekt

Zajisténi rovnomérného a spravedlivé

rozloZzeného naboru subjektu

Kompenzace nakladu subjektt

Kompenzace pfi poskozeni zdravi
Vv souvislosti s uCasti v klinickém

hodnoceni

Povaha ocenéni Penézi

Jinak nez penézi

(73)

Aktualni situace

Ve Smérnici spravné klinické praxe (ICH GCP 1996) je uvedeno:

- Etické komise posuzuji vysi plateb a zplsob plateb subjektum tak, aby
bylo zajisténo, ze nedojde k natlaku nebo nepfiméfenému ovlivhovani subjektt
klinického hodnoceni. Platby by mély byt rozdéleny pomérné a nemély by byt
proplaceny az pfi ukon€eni klinického hodnoceni (ICH GCP 1996, sekce 3.1.8).
- Etické komise musi zajistit, Ze informace tykajici se plateb subjektim
(v€etné zplsobu provadéni plateb, vySe plateb a specifikace pomérného
rozdéleni plateb) budou kazdému subjektu klinického hodnoceni jasné sdéleny
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a budou téz souclasti textu pfislusného informovaného souhlasu - a to jak v
pisemné, tak Ustni formé (ICH GCP 1996, sekce 3.1.9).

Z Vyhlasky o spravné klinické praxi a blizSich podminkéach klinického hodnoceni
lé&ivych piipravkd (Sbirka zakond Ceské republiky &. 226 / 2008), jejiz obsah
vychazi ze Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4.
dubna 2001 a Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005
(implementujici a odkazujici na pravidla a principy Smérnice spravné klinické
praxe) vyplyva, ze musi platit nasledujici principy vztahujici se k problematice
nahrad nakladu subjektiim:

- Etické komisi jsou pfedkladany podrobné informace o kompenzacich
vydaju a odménach pro subjekty hodnoceni.

- Kompenzace by nemély pfesahovat vydaje vynaloZzené subjektem
hodnoceni.

- VySe odmény pro subjekty hodnoceni odpovidaji povaze klinického
hodnoceni, a to zejména ve vztahu k t&€m vyzkumnym ukonim, z nichZ nema
subjekt hodnoceni pfimy prospéch.

Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (KLH 11 platny od 1. srpna 1998,
odstavce 3.1.8 a 3.1.9) vyjadfuje obdobna pravidla, jako vyhldSka 226/2008 Sb.
a totozné jako Smeérnice spravné klinické praxe (jedna se o preklad textu
kapitoly 3 ze Smérnice spravné klinické praxe vydané 1. kvétna 1996
Mezinarodni konferenci pro harmonizaci).

Zakon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
léCivech, 378/2007 Sb.) ze dne 6. prosince 2007 stanovuje povinnost posuzovat
vySi a pfipadné zajisténi odmén &i kompenzace subjektim hodnoceni etickym
komisim pro multicentricka klinicka hodnoceni. Tato povinnost (dle paragrafu 54
odstavce 2 a 3) nepfipada mistnim etickym komisim (etické komise, které byly
ustaveny zdravotnickymi zafizenimi).

V pfipadé, Zze se rozhodneme zkoumat zpusob plateb a kompenzaci subjektliim
klinickych hodnoceni, zjistime, Zze skute€né podrobné praktické studie tykajici
tohoto tématu neexistuji. Podrobnymi praktickymi studiemi myslim napfiklad
studii vySe kompenzace v zavislosti na typu klinického hodnoceni a zvolenych
lokalit, ve kterych se studie realizuji. Zjistime také, Ze z dostupnych databazi

klinickych hodnoceni nevyplyva k jakym platbam &i kompenzacim dochazi v
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jednotlivych hodnocenich a fazich klinickych hodnoceni a ani nejsou
dohledatelné rozdily v téchto zpusobech mezi jednotlivymi centry (misty
provadeéni klinického hodnoceni).

Osobni odpovédnost pracovniku, ktefi se profesné zabyvaji klinickym
hodnocenim, je nasnadé. Jakémukoli provadéni plateb subjektim a zdravym
dobrovolnikim, ktefi se ucastni klinického hodnoceni, by méla predchazet
dukladna analyza klinického hodnoceni, lokality, ve které je klinické hodnoceni
provadéno (socialni, kulturni a ekonomicka uroven dané lokality) a skuteCnych
nakladl jednotlivych subjektd. Etické komise pro multicentricka hodnoceni by
nemély zapominat na nutnost objasnéni procesu plateb i kompenzaci
subjektim v pfipadé, Ze z obsahu pfedloZzené dokumentace nevyplyva jasny
postup stanoveni vySe plateb a kompenzaci subjektim. Etické komise pro
multicentricka hodnoceni by mély byt informovany v pfipadé jakékoli zmény v
procesu kompenzaci a/nebo plateb subjektim hodnoceni. Stfet zajma,
nepfiméfena motivace subjektd a zdravych dobrovolniki k uc€asti v klinickém
hodnoceni, negativni ovliviiovani jejich autonomie, jsou jevy, které by se v

pribéhu provadéni klinického hodnoceni nemély obijevit.
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12. Manipulace, natlak a presvédcovani pri ziskavani
informovaného souhlasu

O manipulaci, natlaku, Ci nasili pfi ziskavani informovaného souhlasu ¢teme
témeér ve vS8ech etickych kodexech a legislativé, ktera se vyzkumu s ucasti
subjektl &i zdravych dobrovolnikd tyka. Prikladem je VyhlaSka o spravné
klinické praxi a blizSich podminkéach klinického hodnoceni léCivych pfipravku
(226/2008 Sh.), ve které mizeme Cist nasleduijici: ,pfi ziskavani informovaného
souhlasu nesmi byt subjekt hodnoceni nepatficné ovliviiovan k uc€asti nebo
pokraCovani v klinickém hodnoceni“. Ve Smérnici spravné Kklinické praxe
(Guideline for Good Clinical Practice, ICH GCP 1996) vydané v Cervnu roku
1996, ktera ma kofeny v Helsinské deklaraci je psano: ,zkouSejici ani jini
pracovnici podilejici se na provadéni vyzkumu by neméli nutit nebo nepfipustné
ovlivhovat subjekt k ucasti €i pokracovani ucasti v klinickém hodnoceni*.
Dulezité je si také uvédomit, kdo jsou snadno ovlivnitelné ¢i zranitelné
(vulnerabilni) osoby. Tyto osoby by nemély byt do klinického hodnoceni
zarazeny a mélo by byt vynalozeno nemalé asili takové osoby rozpoznat. Dle
Smeérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996) jsou to tyto osoby:
= Osoby, jejichz ochota dobrovolné se ucastnit klinického hodnoceni mize
byt nepfiméfené ovlivnéna ocfekavanim, at uz opravnénym ¢i nikoli,
vyhod spojenych s ucasti.
= Osoby, jejichz ochota dobrovolné se ucastnit v klinickém hodnoceni
muze byt nepfiméfené ovlivnéna ocCekavanim, at uz opravnénym dCi
nikoli, odvetné reakce v jakékoli hierarchii vySe postavenych osob, ktera
by nasledovala v pfipadé odmitnuti uc€asti. Pfikladem osob patficich do
takovych hierarchalnich skupin jsou: zdravotnici, farmaceuti, studenti,
pracovnici ve farmaceutickém primyslu, vojaci, vézni.
» Osoba trpici nevylécitelnou chorobou
= QOsoba zijici v peCovatelském domé
= Osoba nezaméstnana
= Osoba velmi chuda
»= Osoba v nouzové, krajni situaci

= Osoba patfici do minoritniho etnika
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= (Osoba bez domova

= Kodovnici
= Uprchlici
=  Nezletili

= QOsoby, které nejsou neschopny souhlas udélit

Zamysleme se nad tim, zda je tento vyCet snadno ovlivnitelnych, snadno
zranitelnych resp. vulnerabilnich osob dle Smérnice spravné klinické praxe (ICH
GCP 1996) kompletni a zda tfeba neexistuji jesté jiné skupiny osob, které by
mohly byt obéti neetického zachazeni pfi ziskavani informovaného souhlasu.

Je pfipustné ziskat souhlas kuc&asti v klinickém hodnoceni od tzv.
premedikované osoby, ktera uziva napfiklad sedativa nebo Iéky tlumici bolest,
které mohou ovlivnit jeji Usudek? Odpovéd, ktera se nabizi, je, Ze tento postup
neni spravny. Je ale na druhou stranu spravné tuto medikaci pfed ziskdnim
souhlasu vysadit proto, aby se subjekt mohl rozhodnout skute¢né svobodné a
bez G¢inkG farmak? Nemlze byt uz takové vysazeni medikace jakymsi
natlakem na subjekt, aby napfiklad medikaci tiSici bolest ziskal co nejdfive a
souhlas poskytnul i pfes to, Ze ma z ucasti ve studii obavy? Jaky by tedy mél
byt spravny postup?

V nékterych pfipadech muze ale naopak premedikace zvySit schopnost
subjektu rozhodovat se. Premedikace muze poskytnout ulevu od bolesti, ulevu
od emociondlniho strddani a subjekty se potom mohou pIné soustfedit na své
rozhodnuti. Pokud ale premedikace ovliviiuje schopnost subjektu se soustfedit,
poslouchat, pochopit informace o rizicich, pfinosech €i vyznamu studie, nebo
ovliviiuje schopnost subjektu komunikovat, je ziskani informovaného souhlasu
sporné a takto ziskany informovany souhlas neni platny. Léky, které zmirfiuji
utrpeni subjektu (napfiklad 1éky proti bolesti), by nemély byt nikdy za ucelem
ziskani informovaného souhlasu, vysazeny. (5)

predavané informace? Mnoho subjektd si po urcité dobé& ani nepamatuje, ze
vubec informovany souhlas poskytli. Mnoho studii prokazalo, ze vSichni lidé
zpusobili k pravnim uUkonum, i pfes nizSi vzdélani, jsou pfi citlivém a
odpovidajicim podani relevantnich informaci o klinickém hodnoceni schopni
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pochopit rizika, ucel, pfinos a naklady spojené s ucasti ve vyzkumu a
autonomné se rozhodnout. Je evidentni, Ze lidé, ktefi jsou pod vlivem stresu,
nemusi byt na sto procent schopni zcela splnit podminky pro udéleni
informovaného souhlasu. Tato situace vyZaduje citlivé posouzeni zkousSejiciho,
ktery je za odpovidajici postup ziskani informovaného souhlasu subjektu
zodpoveédny. (5)

Za velmi diskutabilni je povazovano sdélovani detailnich informaci o rizicich
ucasti ve studii. Odpurci hovofi o stresu a strachu, ktery je vyvolan sdélovanim
informacich o rizicich uc€asti ve studii, které mohou zahrnovat také umrti,
alergické reakce &i vyvolani rakovinného bujeni. Bylo provedeno mnoho studii,
které se snazily dokazat, ze uCastnici studie, ktefi obdrzeli kompletni informace
0 rizicich ucasti, trpi v jejim pribéhu vétSim stresem nez ti, ktefi byli o rizicich
informovani minimalné, nebo nebyli informovani vibec. Tyto studie ale zadny
vyznamny rozdil mezi obéma skupinami subjektl nezaznamenaly. (5)

Jisté ale je, Ze védomi, Ze se se subjektem v pribéhu ucasti v klinickém
hodnoceni déje néco nestandardniho, zplUsobuje u subjektll negativni pocity,
strach, stres. Tato situace samoziejmé neni pfihodnou situaci pro rozhodovani
subjektu, zda se klinického hodnoceni uc€astnit chce, nebo nechce.

Smérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996) osvétluje v bodé 4. 8. 15
zarazeni subjektu, ktery nemuze souhlas udélit. V pfipadé, Zze subjekt nemlze
souhlas udélit (napfiklad je ve stavu bezvédomi a jeho zakonny zastupce
neexistuje nebo neni dostupny), je pamatovano na moznost, jak ho do studie
zaradit. Tato moznost musi byt popséana v protokolu nebo jinych dokumentech,
které podléhaji schvaleni pfislusné etické komise. K moznosti zafazeni subjektu
do klinického hodnoceni musi pfislusna etickda komise vyjadfit pozitivni
stanovisko proto, aby byla zajisténa prava, bezpecCnost a blaho subjektu a aby
bylo vyhovéno v sou€asné dobé platnym pravnim pfedpisim. O vSech krocich
spojenych se zafazeznim subjektu, ktery nemuze udélit souhlas s u€asti, musi
byt vedena podrobna dokumentace. Zakonny zastupce subjektu nebo subjekt
sam by méli byt informovani okamzité, jakmile je to mozné a mél by byt ziskan
souhlas subjektu s pokraCovanim ucasti ve vyzkumné studii.

V pribéhu ziskavani informovaného souhlasu subjektu maze z riznych davod

dochéazet k donucovani (natlaku), manipulaci nebo presvédovani subjektu k
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ucasti. Donucovani, resp. jakykoli natlak, jsou v pribéhu ziskavani souhlasu
naprosto nepfipustné. U presvédCovani toto s jistotou fici nemuzeme.
PfesvédCovani zahrnuje racionalni prezentaci skute€nych rizik, vyhod, pozitiv a
dalSich relevantnich informaci subjektu. Jak tedy dochazi k tomu, Ze autonomni
osoba udéli souhlas, ktery nebyl udélen autonomné? Jednim zplsobem je
zameérné a uspésné vytvareni natlaku na jinou osobu duavéryhodnou hrozbou
ublizeni, Ujmy, kterd je natolik zavazna, Ze tato osoba se natlaku nedokaze
branit a tomuto natlaku podlehne. Pfi vytvareni natlaku dochazi k potlaCovani
autonomie clovéka. V pfipadé, Ze vytvareni natlaku minulo svdj cil, byl
pfinejmensdim vyjadfen nedostatek respektu, dcty k danému C&lovéku. Uz
samotny zamér znevazeni autonomie Clovéka pfi ziskavani informovaného
souhlasu, je neeticky, a tudiz nesluCitelny s pravné ustanovenymi postupy
ziskavani informovaného souhlasu. Plati také, Zze ne vSechna ohrozeni a
natlakové akce jsou skute¢né ucinné. Aby akce, ktera ohroZuje, byla skute¢né
ucinna, musi ji osoba, na kterou je néatlak namifen, akci pochopit a byt
neschopna ji Celit. Mezi tyto ,ohroZovaci“ akce patfi tfeba realna &i smyslena
hrozba fyzické, psychologické, socialni, pravni ¢&i finan¢ni ujmy. Zaroven
samozfejmé plati, Zze hrozby, které jsou ucinné pro jednoho, nemusi byt
natlakové pro jiného. V souvislosti s natlakem je nutné zminit, Ze pokud
okolnosti omezuji volbu ¢lovéka, nemGzeme hovofit o vytvareni natlaku, protoze
neexistuje osoba, ktera by natlak vytvarela. (5)

V klinickém vyzkumu ma oSetfujici Iékar - tedy zkouSejici se subjektem urcity
vztah. Lékaf, ktery je zaroven také zkouSejicim, je subjektem vniman jako
osoba, ktera vzdy jednala v subjektové nejlepSim zajmu. Jak tedy subjekt pfijme
pfeménu role |ékafe ve zkouS$ejiciho? Jsou vSichni subjekty pfipraveni a
schopni zaznamenat tuto zménu? PovaZuje subjekt i v prabéhu ziskavani
informovaného souhlasu |ékafe za osobu, ktera mu pfedava informace o
klinickém hodnoceni v jeho nejlepSim z4jmu? Co kdyZ si subjekt neni ohledné
ucasti v klinickém hodnoceni jist, ma otazky a pochybnosti, ale skute€nost, Ze
jsou mu informace o klinickém hodnoceni pfedavany osobou, které véfi, tou,
kterd vzdy jednala vjeho nejlepSim zamu, ovlivni jeho rozhodnuti? P¥i
ziskavani informovaného souhlasu se subjekt muze obavat, ze pfi odmitnuti

ucasti mu nebude poskytovana Iékafska péce na takové urovni, jako doposud
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nebo Ze jeho odmitavy postoj k u€asti negativné ovlivni jeho vztah s Iékafem.
ZkouSejici mlze, aby alespon CasteCné odvratil tyto mysSlenky, subjektu
nabidnout, aby se o ucasti v klinickém hodnoceni poradil s jinym odbornikem a
teprve pak se o ucasti v klinickém vyzkumu rozhodl. Klinické hodnoceni mlze
byt vytvofeno tak, Ze informovany souhlas ziskava osoba jina, nez je subjektlv
oSetfujici Iékaf, ktery je zaroven také zkouSejicim klinického vyzkumu. Tato
skute€nost maze byt klasifikovana jako stfet zajml. Lékafi nyni zalezZi jak na
subjektové blahu a zdravi, tak na provedeni klinického hodnoceni, za coz
ziskava nemalé platby nejen Iékaf, ale i instituce, ve které pusobi. V textu
informovaného souhlasu subjektu maze byt tedy napsano, Ze Iékar je nyni také
vyzkumnikem a jeho zajmem je jak subjektovo blaho, tak také provedeni
klinického hodnoceni a Ze se subjekt kdykoli mize na nazor o ucasti Ci
pokraCovani ucasti v klinickém hodnoceni zeptat jiného odbornika.

DalSim zplUsobem, jak by bylo mozno v ur€itych pfipadech minimalizovat
nezadouci vliv autority oSetfujiciho lékafe na rozhodnuti subjektu, je pouZiti
pisemného informovaného souhlasu v elektronické podobé. (6)

PouZziti interaktivniho elektronického dokumentu by mohl také zmirnit ne-li upiné
odstranit vliv ,syndromu bilého plasté”, mohlo by dojit k pfedani vSech
relevantnich informaci subjektu, ktery by mohl byt také touto elektronickou
cestou tazan na porozuméni informacim. Na druhou stranu nelze opomenout
ulohu Iékafe, ktery se vrozhovoru ujisti, Ze subjekt pfedavanym informacim
porozumeél spravné, ze nedochazi k tomu, Ze informace jsou sice formulovany
odpovidajicim zplsobem, ale subjekt na zakladé mylnych domnének o studii
s U&asti souhlasi. Uloha Iékafe, ktery se ujisti, Ze informovany souhlas subjektu
byl ziskdn s ohledem na v souasné dobé uznavané etické a pravni principy,
které se klinického vyzkum tykaji, je stale nezaménitelna a nepostradatelna.
Nelze také zaménit vztah subjektu a |ékafe za vztah subjektu a jakéhokoli
elektronického nastroje. Elektronicka forma informovaného souhlasu, ktera
bude podpofena vhodnymi hardwarovymi komponenty, muze byt pouze
vitanym doplfikem v procesu ziskavani informovaného souhlasu subjektu, ktery
pomulze odstranit nedostatky stavajiciho procesu ziskavani informovaného
souhlasu. Pfikladem takovych nedostatki je: nedostateéné porozuméni

informacim, nepfehlednost textu informovaného souhlasu, velky prostor pro
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manipulaci pfi pouze slovnim pfedavani informaci, €i byt nechtény natlak osoby
lékafe (zkouSejiciho). Pouziti elektronické formy informovaného souhlasu muze
také zlepSit kvalitu a efektivitu zafazovani subjektl do klinického vyzkumu,
snizit naklady, které jsou pro zarazeni urcitého poctu subjektd nutné. Je znamo,
Ze text informovaného souhlasu neni, i pfes veSkeré snahy, pfilis ,Ctivy“ a
subjekt musi Casto vynalozit nemalé Uusili, aby dlouhy a nesrozumitelny
dokument i pfes rozhovor o uclasti, ktery by mél pfedani pisemného

informovaného souhlasu pfedchazet, pfe€etl a pochopil. (78)

PresvédCovani je forma vlivu, které Ize pfi nesouhlasu s pfedavanymi
informacemi odolat. PfesvédCovani je nedilna soucast procesu ziskavani
informovaného souhlasu. V pribéhu presvédCovani je tfeba pouzit vyvazené,
pravdivé informace o kterych si mGze prfesvédCovany utvofit svlj viastni nazor a
pfipadné se rozhodnout nenasledovat doporu€eni. V pfipadé, Ze je lékar
pfesvédCen o prospésnosti IéCby, ktera je v ramci uCasti subjektu v klinickém
hodnoceni poskytovana, mlze Iékar citit moralni dilema ¢&i pocit viny v pfipadé,
Ze se subjekt nerozhodne dle jeho doporuceni, které vychazi zlékafovy
racionalni Gvahy. PfresvédCovani je zcela etické, nesmi byt ale zaménéno
s manipulaci, pfi které jsou pfedavany nepfesné a nevyvazené informace.
Manipulativni chovani je takové, pfi kterém jsou zkouSejicim pFedavany
subjektu informace prostfednictvim: poucovani, svadéni, klamu, opomenuti
informaci & dochéazi k predavani IZivych informaci. Urovert manipulativniho
chovani, které interferuje s autonomii subjektu, kolisa od naprosto
bezvyznamného az po mez, pfi které je subjekt plné ovliviiovan manipulatorem.
Ne vSechny manipulativni strategie jsou uspésSné, hodné manipulativnich
strategii, ne-li v8echny, zahrnuji klam, lez, pfedavani nepravdivych nebo
zavadgjicich informaci & opomijeni dulezitych informaci. Manipulace (at uz
uspésna nebo neuspésna) je vysoce neeticka a pro klinicky vyzkum naprosto
nepfijatelna. PFi manipulativnim chovani nedochazi k pfedavani pravdivych

informaci, nybrz dochazi k naruseni autonomie subjektu. (5)
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13. Kvalitativni vyzkum vs. kvantitativni vyzkum

Kvantitativni a kvalitativni metody vyzkumu vychazeji z odliSnych
epistemologickych predpokladd. Tyto pfistupy zkoumaiji jiné problémy, pouzivaji
jiné analytické metody a vysledkem téchto vyzkumnych pfistupl jsou odliSné
zavéry. NemlUzeme vsak fici, které zavéry jsou lepsi, nebo horsi. Nelze je takto
srovnavat. PFi pouZiti kvalitativni metodologie a nasledné kvantitativni
metodologie, je mozné vytvofit dostateCné hlubokou teorii, je-li je potvrzena na

rozsahlém vzorku. (79)

OdlisSnosti kvalitativniho a kvantitativniho vyzkum ve smyslu porovnani
metod sbéru informaci

Znacné zjednoduSena definice kvalitativniho a kvantitativniho vyzkumu
s ohledem na metodu sbéru informaci je tato: ,Nastrojem kvantitativniho
vyzkumu je dotaznik, zatimco nastrojem kvalitativniho vyzkumu je rozhovor.”
Rozhovor ale mize byt pouzit jak v pfipadé kvalitativniho vyzkumu, tak
v pfipadé kvantitativniho vyzkumu. Zalezi vSak na zpracovani rozhovoru, na
jeho ucelu i podobé. V pribéhu kvalitativniho vyzkumu je cilem ziskat detailni
a komplexni informace o studovaném jevu, zatimco v prabéhu kvantitativniho
vyzkumu je u€elem standardizovaného strukturovaného rozhovoru polozit vSem
respondentim nékolik identickych otazek ve stejném poradi. Dale mizeme o
kvantitativnim vyzkumu fici nasledujici: ,V pfipadé, ze pouzijeme statisticky
reprezentativni vzorek v kvantitativni metodologii, mizeme tvrdit, Ze poméry
a vztahy, které jsme v tomto vzorku objevili, jsou zobecnitelné na celou
studovanou populaci. Toto ale nelze tvrdit v pfipadé kvalitativni metodologie.
Kvantitativnim vyzkumem nelze vlastné zjistit nic vice nez to, co jsme
,kvalitativné“ pfedem védéli, ale o ¢em jsme pouze nevédéli, jak je ,to“ v
populaci rozlozeno, distribuovano.” Definice, které jsou zaloZzeny na zakladé
metody sbéru dat, jsou velmi obecné, v literatufe byvaji oznaovany jako

nedostatecné. (79)
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Odlisnosti kvalitativniho a kvantitativniho vyzkum ve smyslu porovnani
metod usuzovani

Zakladem kvalitativni metodologie je indukce, zatimco zakladem kvantitativni
metodologie je dedukce. Indukce je obecna metoda usuzovani, v niz zavér
obsahuje informaci, kterd presahuje informace znamé jiz dfive. Jelikoz
induktivni zavéry prekra€uji informace jiz znamé, dokazeme prostfednictvim
indukce vytvaret obecné zakony. Oproti tomu deduktivni zavér obsahuje
informace mensSi nebo shodné sjiz znamymi informacemi, které tvofily
predpoklady pro provedeni vyzkumu. Principem indukce je opakovani.

Opakované pripady vedou k pfijeti urCitého obecného pravidla i zakona. (79)

Odlisnosti kvalitativniho a kvantitativniho vyzkum ve smyslu porovnani
typua dat

V prabéhu kvalitativniho vyzkumu jsou pouzivany tyto tfi typy informaci:
informace ziskané z rozhovor(, informace z pozorovani a informace ziskané z
dokumentl. Kvalitativni vyzkumnici pracuji se slovy a textem. Tento znak je
povazovan za hlavni rozliSujici rys kvalitativniho a kvantitativniho pfistupu.
Muzeme fici, Ze kvalitativni pfistup ,je nenumerické Setfeni", kdy pracujeme se
slovy. (79)

OdliSnosti kvalitativniho a kvantitativniho vyzkum podle zpusobu analyzy
dat

Pomoci kvalitativniho pfistupu mizeme ziskat odliSn& data (terénni poznamky,
dlouhé vypovédi respondentl), nez v pfipadé vyzkumu kvantitativniho. Ziskana
data dale musime analyzovat a interpretovat jinymi postupy, nez vyuziva
kvantitativni pfistup, a diky tomu ziskame zcela jiné typy zavért. Terminem
kvalitativni vyzkum je oznaCovan jakykoli vyzkum, béhem kterého se vysledkud
nedosahuje pomoci statistickych procedur nebo jinych zplUsobU kvantifikace.
(79)
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Podstata kvalitativniho vyzkumu

Podstatou kvalitativniho vyzkumu je do Siroka rozprostfeny sbér informaci aniz
bychom na pocatku stanovili zakladni proménné. Pfedem také nejsou stanoveny
hypotézy, vyzkumny projekt neni zavisly na pfedem vybudované teorii. Cilem
takového vyzkumu je prozkoumat urcity Siroce definovany jev a nashromazdit o ném
co nejvetsi mnozstvi informaci. ,Vystupem kvalitativniho vyzkumu je formulovani
nové hypotézy Ci teorie. Kvalitativni vyzkum je pouzivan k odhaleni a porozuméni
toho, co je podstatou jevu, o nichz je doposud znamo nedostate¢né mnozstvi
informaci. Mohou byt také pouzity k ziskani novych a neotfelych nazor( na jevy,
0 nichZ uz néco vime." Hypotézy Ci teorie, které vznikly na zakladé kvalitativniho
vyzkumu, neni mozné zobecnovat. Jsou platné pouze pro vzorek, na kterém byla
data ziskana. (79)

Podstata kvantitativniho vyzkumu

Podstata kvantitativniho vyzkumu je tvofena vybé&rem jasné& definovanych
proménnych. Je méfeno rozlozeni téchto proménnych, a méfeni vztahl mezi
nimi. V prabéhu kvalitativniho vyzkumu je vyuzita dedukce: na pocatku existuje
teoretické tvrzeni. To je na zakladé operacionalizace pfevedeno do hypotéz a
nasledné dochazi k jeho ovéfovani. Vysledkem kvantitativniho vyzkumu je
ovéreni urCité hypotézy nebo teorie. Kvantitativni vyzkum umozfiuje zobecnéni
vysledk(l a formulovani obecné platnych pravidel. V pfipadé, Ze provedeme
nahodny vybér a otestujeme hypotézu na nahodném reprezentativnim vzorku,

muzeme pouzit statistické testy vyznamnosti. (79)

Kvalitativni vyzkum

V dnedni dobé tvofi kvalitativni pfistup nedilnou sou¢ast moderniho vyzkumu.
Ceska republika zaujala diky rychlému vyvoji této oblasti v prib&hu 90. let
minulého stoleti dobré postaveni mezi novymi ¢lenskymi zemémi EU a v
objemu vyzkumné Cinnosti také predstinla mnohé Cclenské zemé. Bez
kvalitativnich metod se dnes prakticky neni mozné obejit a to ani z lokalni, ani z

mezinarodni perspektivy. (80) (81) (82)
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V pribéhu provadéni kvalitativniho vyzkumu tykajiciho se vysoce eticky
exponované a citlivé oblasti klinického vyzkumu, je nezbytné dodrzovat veskeré
v dnesni dobé uznavané etické principy. (80) (83) (84) (85) (86) (87)

Pfi planovani vyzkumu vSak nikdy nelze dopfedu oSetfit vSechny situace, které
mohou pfipadné nastat. Maximalni snaha o citlivé, empatické posuzovani
jakékoli, byt jen mirmné& neobvyklé a neoCekavané situace, je v prubéhu
provadéného vyzkumu absolutni nutnosti. (80)

Jednim z nejdilezitéjSich aspektl kvalitativniho vyzkumu je diavéryhodnost
vyzkumnika. Napfiklad podezfeni, ze vyzkumnik poskytuje informace etické
komisi, mize znamenat, Ze ziska jen zcela povrchni a nepouzitelné informace
Ci neziska informace Zadné. V horSim pfipadé takové podezfeni zvysuje tfeba i
riziko slovniho €i fyzického napadeni. Snadno se tedy stane, Ze dva ruzni
vyzkumnici mohou i pfi vyuziti stejného vyzkumného nastroje dosahnout
rozdilné kvality vysledku. Pfitom to, co je v terénu navzajem odliSuje, mize byt
"jen" jejich chovani a zpusob komunikace se subjekty vyzkumu. (80)
Podcefiovanym tématem se mlze zdat stiet zajma, ke kterému pfi vyzkumu
muze snadno dojit. (80)

Pfikladem stfetu zdjmd muze byt situace, pfi které je vyzkumnik v jakémkoli
pracovné-pravnim vztahu k subjektu. Subjekt v tomto pfipadé muze zamérné
poskytované informace zkreslovat ¢i ménit, aby se napfiklad ukazal ,v lepSim
svétle” nebo aby dostal vétsi odménu apod.

Snadno se stane, Ze je vyzkumnik zadan o radu nebo pomoc. Nebo vznikne
opacna situace, kdy se vyzkumnik domniva, ze by urcitou radu ¢i informaci mél
poskytnout. To je samo o sobé v pofadku. Je eticky spravné poskytnout
potfebnou informaci, disponujeme-li ji, ¢i pomoci, mame-li v dané situaci tu
moznost. Je to nejen nase profesni povinnost, ale je to také v souladu s principy
akéniho a kritického vyzkumu, v jehoz ramci Casto podobné terénni vyzkumy
probihaji. (88)

Dulezita je dostatecna reflexe celé situace a stalé védomi role, v jaké jsme
jako vyzkumnici do interakce vstoupili, tj. dodrZzovat dohodnuta zakladni
pravidla kontaktu. Je napfiklad jisté v poradku, je-li vyzkumnik vybaven
potfebnymi znalostmi a dovednostmi, poskytnout pfi terénnim vyzkumu v

pfipadé nutnosti krizovou &i kratkou poradenskou intervenci. Neni ale v
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poradku, pokud v pribéhu vyzkumného kontaktu dojde k proméné
v terapeutické ¢i tréninkové sezeni. (89)

DalSim dualezitym pravidlem je také tzv. empatickd neutralita. Empaticka
neutralita znamena, ze vyzkumnik va¢&i subjektim vyzkumu projevuje zajem,
ucast a porozumeéni, ale ke zjisténym skute¢nostem je neutralni. (90)

Dale vyzkumnik pfijima a zaznamenava udaje, je ale opatrny pfi jakémkoli jejich
hodnoceni a pokud mozno se mu v prub&hu ziskavani dat vyhyba. Kritériem
adekvatnosti v konkrétni situaci je schopnost chovat se empaticky a v

rovnovaze s tim se snazit ziskavat validni vyzkumna data. (80)

Eticka pravidla chranici subjekty terénniho vyzkumu (80)

Souhlas s ucasti ve vyzkumu

Nejmodernéjsi etické principy, které se kinformovanému souhlasu vztahuji
nelze vzadném pfipadé obchazet. O informovaném souhlasu subjektu
hodnoceni je podrobné psano v kapitolach €. 6, 7, 8, 9, 10, 11 a 12 této
disertacni prace.

Informovany souhlas pro zkouSejici lékafe je uveden jako pfiloha &. 2 této
disertacni prace.

Informovany souhlas pro ucastnici se subjekty je uveden jako pfiloha €. 3 této

disertacni prace.

Ochrana soukromi a osobnich udaju subjektt vyzkumu

Vyzkum musi byt proveden v souladu s platnym zakonem o ochrané osobnich
udajd (101/200 Sb. ze dne 4 dubna 2000). U&astnici vyzkumu musi byt pfed
zahajenim prace jasné informovani o tom, kdo a za jakym u€elem bude mit
pfistup k ziskanym informacim. Je tfeba zajistit, aby k datim nemély pfistup
neopravnéné osoby, aby data byla vyuzZita pouze k ucelu, k jakému byla
ziskana (podfizeno definovanym cilim vyzkumu). Tyto informace byly
sdélovany nejen ustné pfi zahajeni samotného kontaktu se subjekty, ale také
pisemné v informovaného souhlasu subjektu. (viz pfiloha €. 1 a 2). Pfi jakékoli
formé prezentace (pisemné, ustni, elektronické &i jiné) musi byt zaruCena
ochrana soukromi a osobnich udaju subjektd vyzkumu. Ochrana soukromi a

osobnich udaju subjektd vyzkumu musi byt zaruena tak, aby nemohlo v
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disledku nedodrzeni etickych zasad dojit k jejich ujmé. Stejné tak je dllezité,
aby byla v pribéhu vyzkumu ziskavana jen takova data, ktera jsou nezbytné
nutnd (tj. v souladu s definovanymi cili a vyzkumnymi otadzkami), a nedochazelo
k vétSimu naruSeni soukromi, nezli je nezbytné nutné.

Veskeré ziskavané informace by mély byt vramci vyzkumu ziskavany
anonymné, osobni Udaje dotazovanych osob by nemély byt uchovavany, coz je
také zdurazriovano ustné pfi zahajeni jakékoli komunikace s dotazovanymi
osobami a pisemné v ramci informovaného souhlasu (pfiloha €. 2 a 3).

Povaha dat ziskanych vyzkumem totiz muze naplhovat znaky dukazu o
spachani trestného Cinu. Znamena to, Ze pokud by se urcité Udaje dostaly
mimo vyzkumny tym, mohou pfimo ohrozovat subjekty vyzkumu tim, Ze je
vystavi riziku trestniho stihani zejména pro podezieni ze spachani spravniho
deliktu dle ustanoveni § 167 trestniho zakona (nepfekazeni trestného €inu). Je
naprosto nemyslitelné, aby vyzkumnik poskytl vyzkumné uddaje v jinych
situacich, nez v jakych mu uklada zakon. Pokud mezi témito dvéma oblastmi
vzajemné jasné nevytyCime hranici, poruSujeme jedno ze zakladnich etickych
pravidel pro vyzkum, takto provadény terénni vyzkum by nebyl v Zadném
pfipadé eticky obhajitelny.

Po celou dobu provadéni vyzkumu je dulezité striktni dodrzovani zékladniho
pravidla - pfidrzovat se cild a ucelu konkrétniho vyzkumu a nezvySovat tak
jakakoli rizika pro subjekty vyzkumu. Cilem vyzkumu neni nalézt, jaké trestné
¢iny jsou v prubéhu klinickych hodnoceni provadény, kdo a jakym zplsobem
nedodrzuje zakon, ale naopak zjistit, jaka je realita pfi ziskavani informovanych
souhlasU, jaké jevy, situace, okolnosti nuti vzdélané a erudované zkouSejici
|ékafe k takovémuto jednani a jak se k celé situaci stavi subjekt. Sou¢asné je
také nutné dbat o to, aby nebylo cokoli provadéno bez souhlasu a zajmu
subjektl, pfedevSim pak v téch pfipadech, kdy by jim takovéto jednani (byt
sebelépe zamyslené) mohlo v kone€¢ném dlsledku jakymkoli zpisobem ublizit
¢i zpusobit ujmu. Nelze napfiklad sdélit subjektu, Ze informovany souhlas byl
pravé od ného ziskan v rozporu s pravidly. Takové sdéleni by mohlo zhorsit
jeho zdravotni stav, napfiklad stresem.

Praktickym vyusténim dfive zminenych pravidel tykajicich se ochrany udajd je

existence dobfe chranéného mista, kde jsou vesSkeré citlivé dokumenty dci
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nahravky ulozeny. Informace o prabéhu vyzkumu, zaznamy o kontaktu
s dotazovanymi zkousSejicimi Iékafi i subjekty byly a jsou ulozeny bud’ na misté,
ke kterému nemaji jiné osoby neZ vyzkumnici pfistup nebo v bankovnim sejfu.
Do zminéného bankovniho sejfu opét nema pristupové udaje nikdo jiny, nez
vyzkumnici. Dle Miovského (80) je po uplynuti doby nezbytné nutné pro
zpracovani a analyzu vesSkeré citlivé udaje (zaznamenané napf. na
magnetofonové pasce) zni€it (91). Zabranime tak jejich moznému zneuZiti, k
némuz mize s odstupem Casu dojit snadnéji - tfeba pfi st€hovani pracovisté,
zméné zaméstnavatele atd. V téchto situacich mize do kontaktu se zaznamy z
vyzkumu pfijit nepovolana osoba a bez naseho védomi a kontroly s nimi

manipulovat.

Odmeéna subjektiim vyzkumu

Ugast v terénnim vyzkumu madze, ale nemusi, byt odméfovana. U zahrani¢nich
vyzkumu, zejména americké provenience, se Casto setkavame s tim, Ze
ucastnici terénniho vyzkumu jsou honorovani. V Evropé se s tim setkavame
méné. Jakakoli forma odmény v8ak nema vliv na dodrzeni vSech platnych
zakladnich etickych zasad. Odména by neméla mit formu, ktera je v rozporu s
terapeutickymi Ci vychovnymi principy (tj. neméla by napf. byt ve formé
alkoholu, cigaret atd.). Vedle moznosti zajistit odménu ve formé nékterych typu
potravin, vitaminl, oble€eni ¢&i napfiklad tréningu ¢&i u€asti na raznych
vzdélavacich akcich je nejpfijateln&jSi a pravdépodobné také nejoblibengjsi
formou finan¢ni odména. Zde se vSak objevuje administrativni problém, spojeny
s vyplnénim smlouvy, coz v praxi znamena ziskani osobnich udaju o
ucastnicich vyzkumu. To je v redlné situaci vétSinou prakticky neproveditelné.

Dle Miovského (80) by forma odmény subjektim vyzkumu meéla byt peclivé
zvazena se vSemi dusledky. Je vhodné predevSim uvazit celkovy kontext
prostfedi a zivotniho stylu subjektd vyzkumu a pokusit se nalézt kompromis
mezi etickymi pravidly a zajmem co nejlépe motivovat subjekty vyzkumu k
ucasti na ném, k tomu, aby poskytli kvalitni data. Pravé zde se objevuji nejvétsi
kritiky finan¢nich odmén, nebot ty Casto vedou ke vzniku tzv. "profesionalnich
subjektd vyzkumu", tedy osob, které si prosté vydélavaji tim, ze se zapojuji do
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mnozstvi rlznych vyzkum(, a které jsou po kratkém zorientovani schopny

fabulovat na jakékoli téma tak, jak vyciti, ze je vyzkumniky oCekavano. (80)

Nesmi dojit k poSkozeni ¢i Ujmé subjekttl vyzkumu

V dusledku vyzkumné cinnosti nesmi dojit k jakékoli hmotné, duSevni &i jiné
ajmé subjektl vyzkumu. Neni pfipustné vystavovat vyzkumnika ani ostatni
subjekty vyzkumu jakémukoli nepfiméfenému riziku, pfipadné situacim, jez by
mohly vést k poruseni etickych zasad. Je tedy nutné zvazit disledky vyzkumu,
pokud by zapojeni do né& meélo znamenat nepfiméfené zvySeni rizika pro
jakéhokoli subjektu. Pfikladem pro vySe uvedené by mohla byt situace, ve které
se subjekt obava fici cokoli, co by mohlo zdiskreditovat zkouSejiciho, protoze
subjekt sam si uvédomoval moznost jakési msty ze strany Iékafe (napfiklad ve
formé nedostatec¢né péce apod.). Tato situace nastavala v pribéhu vyzkumu
této disertaCni prace Casto i pres to, Ze byl subjekt, nékolikrat ujistén, Zze zadné
informace, které budou vyzkumnikovi sdéleny, nebudou identifikovatelné a zZe
ani osobni udaje dotazovaného subjektu nejsou zadnym zplsobem ziskavany a

Zzaznamenavany.

Eticka pravidla chranici vyzkumnika

Eticka pravidla neslouzi pouze k ochrané téch subjektl vyzkumu, od nichz
ziskavame data. Chrani také vyzkumniky. Pfi hodnoceni vyzkumnych studii (v
grantové agenture, pfi obhajobé disertacnich praci...) by béznou soucasti mélo
byt i zhodnoceni etické stranky. Neni v porfadku, kdyz néktefi vyzkumnici velmi
dobfe oSetfi ochranu subjektd vyzkumu, avSak vibec nedbaji na svoji viastni
ochranu a vystavuji se nepfiméfenému riziku. V tomto sméru je tfeba pusobit na
zacinajici vyzkumniky. Je nutné stale zdlraznovat, ze ochrana vyzkumnika
patfi mezi splnéni minima etickych zasad a je souc€asti hodnoceni kvality studie.
Vyzkumnik, ktery neni schopen reflektovat rizika, kter4 z jeho prace vyplyvaji
pro néj samotného, je rizikovym vyzkumnikem, nebot mame jen malou jistotu,
Ze bude u subjektd vyzkumu pfimérené reflektovat napf. rizika, ktera se objevi
neCekané. Takovy vyzkumnik je rizikovy i z toho hlediska, Ze muze svym
nezodpovédnym jednanim ohrozovat dalSi kolegy v terénu atd. Néktera z

etickych pravidel terénniho vyzkumu, ktera se tykaji vyzkumnik, jsou zrcadlova
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k pravidlim platicim pro ostatni subjekty. Jina jsou vSak zcela specificka a plati
pouze pro Cleny vyzkumného tymu, aniz by méla obdobu u etickych pravidel

vztahujicich se na zkoumané subjekty.

Ochrana vyzkumnika

Stejné tak, jako ma kazdy subjekt vyzkumu pravo odmitnout ucast na vyzkumu
nebo odmitnout odpovidat na nékterou z otazek ¢i néco udélat, ma takové
pravo i vyzkumnik. Citi-li se v urCité situaci pfili§ nejisty nebo z ni ma
nepfiméfenou obavu, je eticky spravnym jednanim v daném tématu dale
nepokraCovat. Stejné tak je mozné pfiméfené ukoncit kontakt se subjektem
pfimo v terénu. Smérodatny je i zplsob, jakym vyzkumnik pfi provadéni studie
realizuje opatfeni minimalizujici rizika jejiho negativniho dopadu na subjekty.
Existuji situace, kdy je lepsi razantné ukon it kontakt, aby se zabranilo konfliktu.
Vyzkumnik by mél byt schopen odhadnout svoje sily. Mohou vSak nastat
situace, které nedokazal pfedjimat a které neni schopen v dané situaci v terénu
zvladnout. V pribéhu mého vyzkumu doslo napfiklad k ukonceni dotazovani
subjektu, ktery po samotném vysvétleni ucelu vyzkumu vykazoval velké znamky
Unavy aZ ospalosti. V pfipadé dotazovani zkouSejiciho lékafe takova situace
nastala pfi odvolani |ékafe k provedeni vySetfeni zranéného subjektu

v ohrozeni zivota.

Ochrana soukromi a osobnich udaju vyzkumnika

Stejné jako ostatni uc€astnici vyzkumu, ma i vyzkumnik narok na ochranu
osobnich 0dajl. To implikuje nutnost, aby vyzkumnik byl s pfisluSnymi
zakonnymi i podzakonnymi normami fadné seznamen. Kromé& pravni stranky,
oSetfené zakonem €. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich udaju, ma vSak véc
také jinou stranku a to ochrana soukromi vyzkumnika. Je tfeba, aby pred
samotnym zapocetim terénniho vyzkumu bylo jasné stanoveno, jaké udaje
budou ostatnim subjektim o osobé vyzkumnika sdéleny. Je nutné, aby to
dodrzeli vSichni ¢lenové vyzkumného tymu, mj. proto, aby v pfipadé kontaktu
riznych ¢lend tymu s tymiz subjekty nebyla zavdana pfiCina ke spekulacim ze
strany téchto subjektd a tym vystupoval jednotné. Toto pravidlo ma pro

vyzkumnika velmi vyznamné konsekvence. Pfi provadéni terénniho vyzkumu
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samozfejmé vznikaji rizné osobni vazby, a to jak pozitivni, tak negativni. Udaj o
bydlisti vyzkumnika se mlze stat zdrojem velmi nepfijemnych situaci, kdy
ostatni ucastnici mohou vyzkumnika obtéZovat tim, ze od ného pfi navstévé

zkouSeji vylakat penize €i informace.

Nesmi dojit k poSkozeni ¢i Umé vyzkumnika

Vyzkumnou ¢&innosti by nemél byt poSkozen nejen kterykoli subjekt, nemél by ji
byt poskozen ani zadny z ¢lent vyzkumného tymu. Zadit mizeme zvlastni
situaci vyplyvajici z potfeby utajit smysl a ucel studie. Potfebujeme-li vyuZzit
tento prvek v terénnim vyzkumu a neni-li moznost, jak se mu vyhnout, pak
kromé jiz vySe zminénych opatfeni chranicich subjekty musime minimalizovat
také rizika pro vyzkumniky. Mezi tato rizika patfi tfeba i to, kdyz néktery ze
subjektl nepfijme dodatec¢né vysvétleni a cela situace v ném probudi agresi
proti vyzkumnikovi. K takové situaci mulze snadno dojit napfiklad u
nezkuSenych, neinformovanych zkouS$ejicich Iékail, ktefi budou vnimat otazky
vyzkumnika jako proti sobé nasmérovanou agresi. K této situaci doslo v pfipadé
dotazovani 3 zkouSejicich Iékafl, ktefi pravdépodobné neunesli svoiji
neschopnost adekvatné odpovédét na dotazy vyzkumnika a zacali zvySovat
hlas, mluvit s vyzkumnikem, tedy mnou, s pohrdanim a nadfazenosti. Slova o
nedulezitosti dotazovaného byla pravidlem. Nasledné jsem byla vzdy vykazana
Z mistnosti se slovy, abych se jiz o dalSi kontakt s dotazovanou osobou
nepokous$ela. VSichni tito 3 zkousejici Iékafi byli na poli klinického hodnoceni a
principU, které se ke klinickému hodnoceni vazi, nezkuseni, provadéli bud své
prvni Kklinické hodnoceni, nebo se jiz delSi dobu na Zzadné vyzkumné studii

nepodileli.

Ochrana vztahtli mezi subjekty vyzkumu a vyzkumniky

Velmi choulostivym tématem jsou osobni vztahy mezi vyzkumniky a ostatnimi
subjekty vyzkumu. Bez osobnich vztah( je terénni vyzkum prakticky
nemyslitelny a bez uréité miry vzajemné diveéry a pozitivniho nastaveni prosté
neni mozné ziskat validni vyzkumné data. Osobni vztah mezi subjekty vyzkumu
je tedy nutnou podminkou zdarného a bezpecného prabéhu terénniho

vyzkumu. Jinou otazkou vSak jsou hranice tohoto vztahu. Ty musi byt ze strany
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vyzkumnika peclivé reflektovany a musi byt podfizeny zakladnim pravidliim pro
vyzkumnou préci. Jsou-li pratelské vztahy se subjekty vyzkumu nutnou
podminkou, pak sexualni vztahy jsou pfesnym opakem. Nejenze ohrozuji
subjekty vyzkumu, ohrozuji také vyzkumnika samotného a posSkozuji kvalitu dat.
Z etického hlediska je nepfipustna jakakoli forma sexualniho kontaktu mezi
vyzkumnikem a ostatnimi subjekty vyzkumu.

Pro kazdou vyzkumnou studii je tfeba mit pfipravena specificka opatfeni
redukujici riziko na unosnou miru. V pfipadé, Zze nejsme schopni zajistit
pfiméfenou ochranu a oSetfeni etickych problémd, je vhodnéjSi od vyzkumu
radéji ustoupit.

Vesker4 etickd pravidla uvedena vySe by méla byt respektovana pfi provadéni

nejen kvalitativniho vyzkumu, ale i kvantitativniho ¢ kombinovaného vyzkumu.
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14. Metodika rychlého posuzovani (Rapid assessment
and Response)

Pfi sledovani vyzkumného cile této disertalni prace byla pro organizaci
pravdivého,  platného®, validniho?,  dvéryhodného, prenositelného,
spolehlivého, potvrditelného a autentickeého vyzkumu pouzita metodika rychlého
posuzovani (Rapid Assessment and Response, RAR).

Metodiku Rapid Assessment and Response (RAR) vyvinula Svétova
zdravotnicka organizace (SZO, World Health Organization, WHO). (92) (93)
Metodika RAR byla vyvijena specificky k provadéni rychlych kvalitativnich studii
mensiho rozsahu, zaméfenych vzdy k urCitému problému. Jeji pouziti se
nachazi ve velmi Siroké aplikacni oblasti od drobnych lokalnich studii slouzicich
k mapovani a orientaci, az ke srovnani rlznych lokalit mezi sebou a kombinaci
s ruznymi dalSimi pfistupy a metodami. Jedna se o typ studii, za jejichz
pfednosti Ize povazovat rychlost, pragmatismus, efektivnost z hlediska nakladu
a plasti¢nost. (92) (93)

Definice metodiky RAR dle SZO je nasledujici: RAR je zplsob komplexniho
ohodnoceni urcitého problému tykajiciho se vefejného zdravi. Tato metodika je
zaméfena na charakterizaci takového problému, identifikaci populace, ktera je
problémem postizena, na zjisténi klicovych informaci a celkového obrazu
situace, zdravotniho a rizikového chovani a socialnich disledkd. RAR
identifikuje existujici moznosti a pfilezitosti pro intervenci a pomaha planovat,
vytvaret a implementovat intervence a plany pro zlepSeni. (92) (93)

RAR je souborem nékolika kvalitativnich metod a technik, propojenych do
spole¢ného referencniho ramce. V obecné roviné jej Ize rozdélit na tfi vice ¢i
méné samostatné c¢asti. Prvni tvofi informacni ramec zahrnujici postupy
vedouci k identifikaci exitujicich informacnich zdrojl, jejich vyuZiti a vytvoreni
jakési vychozi informacni zakladny“ pfed samotnym provedenim vyzkumu.

Kromé jiného je tato informacni zakladna vyuZzita pfi analyze a interpretaci dat.

™ Atribut pravdivy znameng, Ze nélezy reprezentuiji jevy, ke kterym odkazuii, atribut platny znamena, Ze zjisténé nalezy jsou
podepfeny dlikazy. (79)

2 vValidita je rozsah, do jakého pfipad pfesné reprezentuje socialni jevy, o kterych referuje" (Hammersley, 1999, cit podle
Cohen, 2000)., Validita je stupen, do jakého je zavér spravné interpretovan” (Kirk, Miller, 1986, s. 20). (79)
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Druhou ¢&ast tvofi nominacni technika Snowball Sampling (pfekladana do
Ceského jazyka jako metoda snéhové koule). Treti Cast pak tvofi metody
ziskavani dat. Jednd se o strukturované interview (Structured Interview),
semistruktorované interview (Semistructured Interview), ohniskové skupiny
(Focus Groups), zucCastnéné pozorovani (Participative Observation) a
kvalifikovany odhad (Estimation Techniques). Nejslabsim ¢lankem jsou metody
slouzici k analyze a interpretaci dat, které metodika nema adekvatné
zpracovany a specificky upraveny. Dle SZO jsou zakladni rysy metodiky RAR:
1) rychlost (v porovnani s jinymi metodikami, které jsou v sociologickych
vyzkumech pouzivany),

2) nenékladnost (hodnota ziskanych informaci pfevySuje naklady, které je
nutné pro ziskani takovych informaci vynaloZzit),

3) vyznamnost ziskanych informaci pro uplatnéni v praxi a pro vytvoreni
planu napravné intervence,

4) specificnost a konkrétnost,

5) vyzkum metodikou RAR Ize provést v pfipadé, Ze existuji alespon
minimalni vstupni informace,

6) metodika RAR kombinuje rizné metody a postupy tak, aby mohla
postihnout vSechny aspekty zkoumaného problému, specialné ty, které mohou
byt skryty,

7) metodika RAR necili pouze na otazky, které jsou pfed vyzkumem
zadany, nybrz objevuje nové otazky a hypotézy i v prubéhu vyzkumu a
nastinuje odpovédi a feSeni na tyto otazky (induktivni pfistup),

8) metodika RAR poskytuje moznost tzv. viceuroviiové analyzy (vzdy je
zapotiebi vidét zkoumany problém v souvislostech socialnich, nabozenskych,
ekonomickych, politickych €i historickych),

9) metodika RAR je spolehliv4, validni,

10) metodika RAR vyuZiva principu triangulace (porovnavani, vyuzZivani a
spojovani relevantnich informaci tak, aby si vyzkumnik mohl byt zjisténimi a
zavery jist),

11) metodika RAR ziskava dostatek informaci pro to, aby bylo mozno
provést adekvatni intervenci. (92)
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SZO, ktera metodiku RAR vytvofila, zdlraziiuje vyznamnost planovani v

samotnych pocatcich provadéni metodiky RAR. SZO doporucuje striktni

stanoveni zahajovaciho a kone¢ného data vyzkumu, stanoveni délky a Cetnosti

planovanych rozhovorli s dotazovanymi, pfesné naplanovani nejen metody

koordinace ziskavani, provadéni a ukon€ovani kontaktll s dotazovanymi. (92)

Flexibilni a investigativni podstata metodiky RAR znamena také mimo jiné to,

Ze ne kazdy vyzkumny plan, ktery je pomoci RAR vytvofen, bude mit stejnou

strukturu &i pribéh. (92)

SZO doporucuje pfed samotnym provadénim vyzkumu provést tyto kroky:

1) Stanoveni cile vyzkumu (identifikaci problému, ktery se v rdmci vyzkumu

bude prioritné fesit).

2) Ustanoveni hlavniho vyzkumného teamu.

3) Provést inicialni komunikaci v ramci spoleCnosti (napfiklad zajistit

podporu vladnich organizaci, komisi, firem apod.).

4) Stanovit parametry metodiky RAR.

5) Stanovit pravidla komunikace v ramci spoleCnosti (napfiklad s

organizacemi, komisemi, firmami apod., které pfislibily podporu &i spolupraci).

6) Vytvoreni vyzkumného tymu a jeho vyskoleni.

7)  Provedeni SWOT analyzy.*®

8) Formulace relevantnich davodd pro obhajeni provadéni vyzkumu.

9) VytvoFeni konkrétniho RAR planu.

10) Provést vyzkum v terénu (napfiklad kontaktovani dotazovanych apod.)

11) Zadlenit zjisténi z pusobeni v terénu do RAR planu.

12) Definovat a proveést intervence, které z RAR vyzkumu vyplyvaji.

13) Popsat, sledovat a vyhodnocovat rozdily, které nastaly po implementaci
intervenci. (92)

Rozhovor

V prabéhu rozhovoru mohou byt pouZity tyto typy otazek:

1) Otazky tzv. faktické (Questions of facts), uzaviené;

3 SWOT analyza je metoda, jejiz pomoci je moZno identifikovat silné (ang: Strengths) a slabé (ang: Weaknesses)
stranky, prilezitosti (ang: Opportunities) a hrozby (ang: Threats) spojené s urcitym projektem, typem podnikani,
podnikatelskym zamérem, politikou (ve smyslu opatfeni) apod. Jedna se o metodu analyzy uzivanou pfedevSim v
marketingu, ale také napf. pfi analyze a tvorbé politik (policy analysis). Diky tomu je mozné komplexné vyhodnotit
fungovani firmy ¢&i projektu, nalézt problémy nebo nové moznosti rdstu. Je soucasti strategického (dlouhodobého)
planovani.
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2) Otazky oteviené (Questions of oppinion);

3) Otazky objasniujici (Questions of clarification);

4) Otazky, které zjiStuji, zda je pfedmét diskuze Ci jev typicky pro ostatni
¢leny komunity (skupina subjektt, skupina lékaru);

5) Otazky s hypotetickym zakladem (napfiklad zaCinajici: pfedstavme si, ze
v pfipadé..., Cinili byste totéz?);

6) srovnavaci otazky; pauzy, pobidky, sondy (napfiklad pobidka k
vysvétleni €i rozvedeni tématu;

7 Vyzvy, které oteviraji dfive nevyitené otazky a témata (napfiklad, fikal

jste, Ze jinému subjektu se toto stalo, ale co vam? Jak jste na tom Vy?). (92)

V pribéhu rozhovoru by mély byt uplatfiovany vesSkeré mozné a pro ucely
vyzkumu pfijatelné metody, které vedou k tomu, aby se dotazovany zkousSejici
lékar citil dobre. Pfikladem takovéto metody jsou:

1) Vzhled vyzkumnika a jeho chovani by mélo v dotazovaném navozovat
pocit pohody, porozuméni, davéry a klidu.

2) Pristupovat k dotazovanym s respektem, klidné a s porozumeénim.

3) Respektovat Casové moznosti dotazovaného (napf. omezené ¢asové
moznosti zkousejiciho 1ékare).

4) Znat odpovidajici terminologii, ktera se k dané dotazované skupiné a
tématu vzajemného rozhovoru vaze. Jinym zplsobem je nutné hovofit se
subjektem ucastnicim se klinického hodnoceni a se zkouSejicim
lékarfem.

5) Vzdy je nutné predstavit sebe a divod dotazovani & vyznam
provadéného vyzkumu.

6) VZzdy je nutné zdUraznit utajeni/duvérnost veskerych ziskanych
informaci, anonymni ziskani informaci.

7) VZzdy je nutné ziskat souhlas se ziskanim informaci. (92)
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15. Audit

Vstupni informace pro provedeni vyzkumu této disertacni prace byly Cerpany
z vysledk auditu nékolika mist provadéni klinického hodnoceni v Ceské
republice. Co to vlastné audit je? Dle Smeérnice spravné Kklinické praxe
(Guideline for Good Clinical Practice, ICH GCP 1996) je za audit povaZzovano
.Systematické a nezavislé prezkoumani aktivit a dokumentu, které se ke
klinickému hodnoceni vazi, aby bylo zjisténo, zda byly kontrolované aktivity
provadény a ziskand data zaznamenavany, analyzovany a reportovany
v souladu s protokolem klinického hodnoceni, standartnimi pracovnimi postupy
zadavatele, spravnou klinickou praxi a pozadavky kontrolnich ufadud“ (ufady
obdobné Statnimu dfadu pro kontrolu Ié€Civ). Obdobné je o auditu v klinickém
hodnoceni hovofeno ve vyhlasce €. 226 / 2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych pfipravkd (8 22, odstavec
1).

Jina definice uvadi, Ze audit klinického hodnoceni je proces, ktery zlepSuje
kvalitu, ktery hleda jak zlepSit péci o subjekt a vysledky péce neustalou a
systematickou kontrolou a srovnavanim této péce s explicitnimi kriterii a takeé
hleda, jak navrzené zmény implementovat. (94)

Patefi auditu klinického hodnoceni je kontrola ¢&innosti souvisejicich
s provedenim klinického hodnoceni, aby bylo zajisténo, ze to, co ma byt
provedeno, provedeno skute¢né bylo a pokud to provedeno nebylo, nabizi
zlepSeni, ktera povedou k tomu, aby to provedeno bylo. (94)

Prvni kinicky audit byl proveden znamou britskou oSetfovatelkou Florance
Nightingale, ktera si v pribéhu Krymské valky vSimla vysoké umrtnosti vojaku
v nemocnici ve Scutari (1854). Florance Nightingale a jeji tym 38 oSetfovatelek
v této nemocnici zavedly pfisné postupy tykajici se zavedeni a dodrzovani
hygieny. Diky tomuto kroku klesla uamrtnost v této nemocnici ze 40% na 2%.
Prvni skute¢ny zdravotni auditor byl Ernest Codman, ktery jako prvni Cetl a
kontroloval |ékafské zaznamy operovanych subjektll, aby zjistil, zda lékar
v pribéhu 1éEby nepochybil. Prace Ernesta Codmana byla velkym pfinosem pro
moderni monitorovani kvality klinické 1éCby a pfi stanovovani odpovédnosti za
lécbu. (95)

V dnesni dobé rozeznavame Ctyfi zakladni typy auditl:
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1) Audit zaloZzeny na zjisténi, zda jsou dodrzovany platné standardy:
v pribéhu tohoto typu auditu dochazi ke sbéru dat za ucelem zjisténi
béznych postupl a srovnani téchto dat s platnymi standardy. Na zakladé
téchto zjisténi dochazi k implementaci jakychkoli nutnych zmén, které
jsou potfebné pro zajisténi dodrzovani platnych standardd.

2) Detekce a monitoring nezadoucich a kritickych udalosti: tento typ auditu
je pouzivan pro hodnoceni a srovnani kritickych a podezfelych pfipadu a
pfipadl s neoCekavanym vysledkem. V pfipadé tohoto typu auditu se
schazi multidisciplinarni team, ktery diskutuje jednotlivé pfipady (tyto
pfipady jsou zaslepené, anonymni), aby byla zjiSténa podstata a pficCina
kritickych a podezfelych pfipadu a pfipadu s neotekavanym vysledkem.
Dochazi k vytvoreni zaveérl, které jsou v budoucnosti pouzity pro jejich
objasnéni a odstranéni. Tento audit se také muze nazyvat auditem
signifikantnich udalosti.

3) Peer review: tento typ auditu je posouzenim kvality poskytované péce
klinickym tymem s cilem zlepSit tuto péci. Pfipady jsou diskutovany ¢leny
klinického tymu, aby bylo zjisténo, zda byla poskytnuta ta nejlepsi péce.
V pfipadé této metody jsou probirany spiSe zajimavé nebo neobvyklé
pripady nez pripady kritické Ci problematickeé.

4) Prizkumy cilovych skupin a subjektl: tento typ auditu je metodou pro
Zjisténi nazoru subjektd a osob z cilovych skupin o kvalité poskytované
péce. (95) (96)

Audit jako proces muze mit celkem 6 zakladnich kroku:

Krok prvni: indentifikace problému nebo otazek

Krok druhy: definovani kriterii a standard

Krok tfeti: sbér dat

Krok &tvrty: porovnani ziskanych dat s platnymi standardy a kriterii
Krok paty: implementace zmén

Krok Sesty: opakované kontroly a snahy o zlepSeni (95) (96)

Ve vyhlasce €. 226 / 2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach

klinického hodnoceni [éCivych pfipravkd je Audit klinického hodnoceni
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definovan jako ,systematické a na zadavateli nezavislé posouzeni ¢innosti a
dokumentu vztahujicich se ke klinickému hodnoceni, jez ma urcit, zda byly
realizovany Ccinnosti vztahujici se ke klinickému hodnoceni a zda byly
zaznamenany, analyzovany a pfesné hlaSeny udaje podle protokolu,
standardnich pracovnich postupl zadavatele, spravné Kklinické praxe a

souvisejicich pravnich predpisua.”

Audity byly, jsou a budou nastrojem pro zajisténi poskytovani takové zdravotni
péce, ktera odpovida nejvyssim platnym standardim a kriteriim v daném staté.
V praxi jsou osobami, jejichZ prace podléha auditu nespravné vnimany jako
proces, ktery je obtézujici a jehoz zakladnim cilem je nalézt chyby v jejich praci
a za tyto chyby je riznymi zpusoby potrestat. Je vice nez nutné si uvédomit, ze
v pribéhu auditu nejde ani tak o auditované osoby, ale o bezpecnost subjektl a
ochranu jejich zdravi. Vysledkem auditu tedy neni trest pro chybujici osoby, ale
jasné formulované nedostatky a absolutné nezpochybnitelné a zfetelné
formulované napravné a pfipadné dalSi zjistujici akce s €asovymi terminy do

kdy maji byt provedeny.
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Prakticka cast

16. Metodika RAR

Metodice rychlého posuzovani (RAR) - pavodu, ucelu a rysim této metodiky -
je vénovana kapitola €. 14 této disertaCni prace.

Dle SZO je prvnim krokem metodiky RAR stanoveni cile vyzkumu (identifikaci
problému, ktery je vramci vyzkumu prioritné feSen) a formulovani vstupni
hypotézy.

Cil této disertacni prace byl stanoven na zakladé vysledkd auditu provedeného
v prvni poloviné roku 2011 (viz kapitola 15 a 17 této disertaéni prace).

Stanoveni hlavniho cile vyzkumu

Hlavni cil:
Cilem praktické casti této disertacni prace je zjistit, zda je v praxi ziskavani
informovanych souhlasii a zafazovani subjektd do klinického hodnoceni
provadéno dle platné legislativy a v souladu s etickymi principy Smérnice
spravneé klinické praxe (ICH GCP 1996).
Pro spInéni hlavniho cile disertaCni prace jsou otazky vrozhovorech a
dotaznikovém Setfeni zaméfeny na tato zjisténi:
1) zda jsou zkouSejici informovani o tom, jaka legislativa a etické kodexy se
k provadéni klinického hodnoceni vztahuiji;
2) jak zkouSejici bézné postupuji v pfipadé, kdy subjekt hodnoceni nechce
byt o klinickém hodnoceni informovan, ale s u€asti souhlasi;
3) zda se dle zkouSejicich stava, ze subjekt s ucasti v klinickém hodnoceni
souhlasi, aniz by obdrzel jakékoli informace;
4) jak presné probiha ziskavani souhlasu dotazovanych subjektl
hodnoceni;
5) zda zkouSejici (dle jejich nazoru) maji moznost ucast subjektu
v klinickém hodnoceni dostate¢né prodiskutovat;
6) zda zkouSejici vypliuji pisemny informovany souhlas pfed ziskanim
souhlasu s uc€asti subjektu hodnoceni a kolik stejnopisi spolu se

subjektem vypliuji a podepisuiji;
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7) zda zkouSejici zajima, jestli se subjekt jiz u€astni Ci ucastnil jiného
klinického hodnoceni, a jak tuto informaci zkouSejici ziskavayji;

8) zda mél subjekt hodnoceni moznost se o uc€asti dobrovolné rozhodnout;

9) zda maji subjekty pocit, Ze na né vprabéhu ziskavani jejich
informovaného souhlasu byl vyvijen jakykoli natlak;

10)zda dotazovany subjekt byl, dle jeho vlastniho nazoru, informovan o
rizicich, pozitivech a negativech ucasti;

11)zda dotazovany subjekt obdrzel pisemny informovany souhlas k precteni
pred udélenim souhlasu;

12)zda dotazovany subjekt obdrzel podepsany, datem opatfeny a vypinény
original dokumentu informovaného souhlasu;

13)zda jsou zkouSejici informovani o skute€nosti, Ze je dle platné legislativy
nutné informace o uc€asti subjektu hodnoceni v klinické studii pfedavat
pFislusnym oSetfujicim IékaFlim;

14)jaké jsou dle zkouSejicich bézné reakce subjektll hodnoceni na nabidku
ucasti ve studii a zda pfipadni uc€astnici klinického hodnocené maji
zajem o informace o ucasti;

15)zda si zkouSejici mysli, Ze ziskani informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni mize byt zbyte€na a zdrzujici véc;

16)jaky je nazor zkouSejicich na moznost, Ze by informovany souhlas
subjektu hodnoceni ziskavala jind osoba, nez oSetfujici |ékaf subjektu
hodnoceni;

17)z jakého duvodu se dotazovani ucastnici klinického hodnoceni rozhodli
ucastnit se studie;

18)zda se dotazovany subjekt obaval, Ze jeho nesouhlas s Ucasti muze
negativné ovlivnit poskytovanou zdravotni péci nebo pfistup zkousejiciho

lékare k nim.
Hypotéza: Ziskavani informovanych souhlast subjektt  hodnoceni

neodpovida legislativhim poZadavkum a principim zminénych ve Smérnici
spravneé klinické praxe (GCP ICH 1996).
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Druhym doporu¢enym krokem metodiky RAR je ustanoveni hlavniho
vyzkumného tymu. Vyzkumny tym pro splnéni cila této disertaCni prace tvofi
jedna osoba: Ing. Marie Peterova, MBA (autor disertacni prace).

Tretim krokem metodiky RAR je provést inicialni komunikaci v ramci
spole¢nosti (napfiklad zajistit podporu vladnich organizaci, komisi, firem
apod.). O vyzkumu nebyly informovany Zadné organizace, komise, firmy ¢i jiné
subjekty. Duvodem mého pocinani je obava z prozrazeni provadéného
vyzkumu a z mozné informacni pfipravy zkouS$ejicich. DoSlo by tim
k znevérohodnéni a znehodnoceni ziskavanych informaci, které by neodrazely

soucasnou realitu.

DalSim krokem metodiky RAR je stanoveni parametri vyzkumu. Pro
stanoveni parametrl mého vyzkumu byly stanoveny tyto kroky:

Stanoveni rozsahu vyzkumu

Vstupni podnét pro provedeni vyzkumu vychazel z vysledk( auditu (viz kapitola
17). Na zakladé vysledkl tohoto auditu byl formulovan cil vyzkumu a vstupni
hypotéza (viz vySe). Nasledné byl proveden kvalitativné kvantitativni vyzkum,
ktery se skladal ze dvou zakladnich fazi:

Prvni faze vyzkumu zahrnuje provedeni polostrukturovanych rozhovorl se
zkouSejicimi a se subjekty hodnoceni. Vysledkem prvni faze bylo potvrzeni ¢i
vyvraceni vstupni hypotézy a spinéni stanovenych cilt vyzkumu.

Druha faze vyzkumu je tvofena provedenim dotaznikového Setfeni.
Respondenty byli zkouSejici. Druha faze, ktera byla provadéna s ucasti Sirsiho
okruhu respondentll, méla potvrdit nebo vyvratit vysledky ziskané v prvni fazi

vyzkumu.

Vzorek respondent
Vramci prvni fadze vyzkumu bylo s prosbou o rozhovor osloveno 328
zkouSejicich a 19 subjektd. S rozhovorem souhlasilo 10 zkouSejicich a 13
subjektd hodnoceni.
328 zkousSejicich, ktefi byli v rdmci prvni faze vyzkumu osloveni s prosbou o

rozhovor, byli v pfipadé nesouhlasu srozhovorem pozadani o vyplnéni
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dotaznikového Setfeni, jehoz vysledky byly vramci druhé faze vyzkumu

zpracovavany. Dotaznikové Setfeni vyplnilo 42 zkouSejicich.

Vybér 328 oslovenych zkousejicich probihal dle nasledujiciho postupu:

Dle Zakona ¢. 378/2007 Sb., ze dne 6. prosince 2007 o léCivech a o0 zménach
nékterych souvisejicich zakon je zkouSejici definovan takto:

ZkouSejicim je lékar, ktery odpovida za prubéh klinického hodnoceni v daném
misté hodnoceni. Pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi
tym osob, oznacluje se zkouSejici, ktery vede tym téchto osob, jako hlavni
zkousejici.

Tato definice je témér totozna s definici zkouSejiciho, ktera je zminéna ve
Smeérnici spravné klinické praxe (Guideline for Good Clinical Practice, ICH GCP
1996) vydané v cCervnu roku 1996 v ramci Mezinarodni konference o
technickych poZadavcich pro registraci [€Civ pro lidské uziti. V tomto dokumentu
je zkouSejici (Investigator) definovan takto:

ZkouSegjici je zodpovédny za provadéni klinického hodnoceni v misté provadéni
klinického hodnoceni. Pokud je Klinické hodnoceni v misté provadéni
provadéno skupinou lidi, zkous$ejici je zodpovédny vedouci této skupiny a muze
byt v tomto pfipadé nazyvan hlavnim zkouS$ejicim. Viz také spolu-zkouSejici
(Subinvestigator).

Dle vy8e zminéné smérnice je spolu-zkousSejici definovan takto:
Spolu-zkousSejici je Clen teamu, ktery se podili na provedeni klinického
hodnoceni a ktery je vytvorfen a fizen hlavnim zkouSejicim. Spolu-zkousSejici
(provadi vyznamné ukony nebo ¢ini vramci klinického hodnoceni vyznamna
rozhodnuti.

Z popisu povinnosti zkousejiciho, ktery je uveden ve vyhlaSce €. 226/2008 Sb.,
ze dne 23. Cervna 2008 o spravné klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni (87), vyplyva, Ze jednou z povinnosti zkouSejiciho je
ziskat pfed zafazenim kazdeho subjektu hodnoceni do studie pisemny
informovany souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce.
Nahodny vybér zkousSejicich pro osloveni s prosbou o rozhovor byl provadén s
vyuZzitim databdze www.clinicaltrials.gov. V této databazi mohou byt vyhledany

aktualni informace o mezinarodné provadénych klinickych hodnocenich, které
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jsou nebo byly provadény na uzemi Spojenych statd americkych. O téchto
Klinickych hodnocenich mohou byt vyhleddny nejen z&kladni informace
(celosvétové vSechna mista provadéni, indikace, zadavatel, faze, datum
ukonceni, datum zahajeni a dalsi), ale i vysledky klinickych hodnoceni. Pomoci
této databaze jsem mohla stanovit, ve kterém zdravotnickém zafizeni v Ceské
republice a pfipadné (dle indikace klinického hodnoceni) také na kterém
pracovisti bylo dané klinické hodnoceni provadéno. Na zakladé dalSiho
vyhledavani prostfednictvim internetového vyhledavace Google jsem mohla
dohledat telefonni Cisla na dana pracovisté, telefonni ¢isla na konkrétni
zkousejici a jejich e-mailové adresy.

328 zkousejicich bylo nejdfive kontaktovano e-mailem. V pfiloze €. 4 je uveden
priklad takového e-mailu. V pfipadé€, Zze zkouSejici do dvou pracovnich dni na
tento email nereagoval, byl kontaktovan i telefonicky. V mnoha pfipadéch
zkouSejici nechtél s vyzkumnikem hovofit a zavésil, nebo v pfipadé, ze telefon
zvedl nékdo jiny, nechal vzkazat, ze nema o spolupraci zajem. Pokud se
vyzkumnikovi podafilo zkouSejiciho telefonem zastihnout, byly sdélovany stejné
informace jako ty, které jsou uvedeny v emailu (viz pfiloha €. 4). Néktefi
zkousejici také tvrdili, Ze jim Zadny e-mail do e-mailové schranky, jejiz adresu
jsme béhem hovoru odsouhlasili, nepfiSel, ale Ze stejné nema o spolupraci
zajem. V pfipadé souhlasu zkouSejiciho byl dohodnut termin a misto setkani
pro provedeni rozhovoru.

Néktefi z 328 oslovenych zkousejicich odmitli u€ast zplisobem odeslani slusné
a milé odmitavé odpovédi, néktefi neodpovédéli vubec. Jini zkouSejici
odpovédéli s otazkou, zda ma vyzkumnik co délat, nebo Ze pravdépodobné
nema co délat, a proto se zabyva takovou hlouposti, nebo se také vyjadfrili ve
smyslu, Ze nevéfi vlastnim o€im, co vSechno mlze na jejich emailovou adresu
pfijit, nebo se ptali, zda to vyzkumnik mysli skutecné vazné a podobné. Jini
povazovali nabidku uc€asti vtomto vyzkumu pfimo za drzost a nehoraznost.
Z 328 zkouSejicich souhlasilo srozhovorem pouze 10 zkouSejicich.
S dotaznikovym Setfenim souhlasilo 42 zkouS$ejicich. Vyplnéni dotazniku

v ramci dotaznikového Setfeni bylo anonymni.
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Rozhovor se zkouSejicimi

Z&Kkladni struktura pro provedeni polostrukturovaneho rozhovoru se
zkouSejicimi je uvedena v pfiloze €. 5 této disertaCni prace. V pfipadé
nejasnych odpovédi byly kladeny otazky doplnujici (viz nize otazky oznacené
Zluté v tabulkach odpovédi zkousSejicich).

10 zkousejicich z 328 oslovenych zkousejicich souhlasilo s rozhovorem. Zadny
z oslovenych zkouSejicich nesouhlasil s pfitomnosti nahravaciho zafizeni.
Odpovédi a reakce zkousejicich byly zdokumentovany zapisovanim pomoci
notebooku do MS Word v pribéhu rozhovoru. Tyto zaznamy obsahovaly:
aktualni datum a ¢as provedeni rozhovoru, popis mista provedeni rozhovoru,
pracovni pozice dotazované osoby. Jména, dalSi osobni Udaje a jakékoli jjiné
Gdaje, které mohou vést k identifikaci, pokud byly ziskany budou uchovavany
Vv utajeni.

Uchovavani a zalohovani informaci je provedeno v elektronické forme.
Nahravky mini-rekordérem ale i naskenované pisemné poznamky i poznamky
psané v MS Word na notebooku byly ukladany na externi disk.

Rozhovory se subjekty byly vedeny co nejefektivnéji takovym zplisobem, aby
nepfisla nutnost tyto osoby znovu kontaktovat a nedoSlo tak ke zbyteCnému
psychickému a pfipadné i fyzickému zatizeni téchto osob.

Rozhovor se subjekty

Celkem bylo osloveno 19 subjektl. 13 subjektd z 19 oslovenych souhlasilo
s dotazovanim.

Subjekty hodnoceni byly kontaktovany témito zpusoby:

1) nahodnym oslovenim osob pohybujicich se v blizkosti znamych mist
provadéni klinickych hodnoceni (3 subjekty souhlasily s rozhovorem);

2) dva dotazovani zkouSejici svolili s dotazovanim subjektd, které jsou
v jejich Iékarské péci (7 subjektl souhlasilo s rozhovorem);

3) kontaktovanim pratel a znamych autorky disertaéni prace s otazkou, zda
se ucastnili klinického hodnoceni a pokud ano, zda by byli ochotni
zodpovédét nékolik otazek tykajicich se jejich uc€asti v klinickém
hodnoceni (3 subjekty souhlasily s rozhovorem);
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Zakladni otazky polostrukturovaného rozhovoru se subjekty jsou uvedeny
v pfiloze &. 7 této disertaCni prace. V odivodnénych pfipadech byly kladeny
pFidatné otazky (viz niZze tabulky rozhovort — otazky oznageny Zluté).

Dotazovani zkousejicich Iékaii — dotaznik

Dotaznik pro zkouSejici Iékafe (pfiloha €. 6) byl ur€en k vyplnéni zkousejicim a
hlavnim zkouSejicim Iékafam.

Celkovy pocet oslovenych zkouSejicich nebo hlavnich zkouSejicich Iékarl je
328. Z celkového poctu oslovenych zkousSejicich svolilo se zodpovézenim 32
otazek Dotazniku 42 zkouSejicich, coz je pouze 13% z celkového poctu

oslovenych.

Stanoveni nutnych prostredku, které jsou pro provedeni vyzkumu

nezbytné
Nutné prostredky, které pro provedeni vySe zminéného vyzkumu potfebuji, jsou:

- Dostatek €asu pro kvalitni a dostatecné provedeny rozhovor
s dotazovanymi (Iékafi).

- Nahravaci zafizeni, které bude v pfipadé souhlasu dotazovaného pfi
rozhovoru pouzito. Pro u€el nahravani slouZzila funkce pro nahravani
mobilniho telefonu Samsung Galaxy S II.

- Notebook znacky HP, pro ziskavani, zaznamenavani a zpracovavani
informaci a dale také pro komunikaci, ktera se tohoto vyzkumu tyka.

- Bezpectné a uzamykatelné ulozisté dokumentl, nahravek a dalSich
informaci.

- Tiskarna HP s pfisluSenstvim.

- Cestovni prostfedek (automobil).

Stanoveni ¢asu, ktery je pro provedeni vyzkumu potrebny.
- Vyzkum byl provadén od 1. zafi 2012 do 31. bfezna 2013

Stanoveni sloZeni vyzkumného tymu a jeho kliCovych partnert &i

spolupracovnikl.

- Vyzkum provadi Ing. Marie Peterova, MBA.
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- O konzultace a odbornou podporu zastitovaly prof. PhDr. RNDr. Helena
Haskovcova CSc. a také PhDr. Olga Smidova, Ph.D.

SWOT analyza
Stanoveni tzv. silnych stranek (Strengths) tohoto vyzkumného projektu:

- Mnohaleté zkuSenosti a znalosti hlavniho vyzkumného pracovnika (Ing.
Marie Peterova, MBA, autorka této disertacni prace) v oblasti klinického
vyzkumu, které byly uplatnény pfi provadéni vyzkumného projektu.

- Poget zkousejicich Iékaftl i podet ugastnicich se subjektd je v Ceské
republice vysoky. Ztohoto duvodu jsem usoudila, Ze se ziskanim
rozhovorl a vypInénych dotaznikl by nemél byt problém.

Stanoveni tzv. slabych stranek (Weaknesses) tohoto vyzkumného projektu:

- Odmitani nahravani rozhovort jako disledku citlivosti diskutovaného
tématu.

Stanoveni tzv. prilezitosti (Opportunities):

- Objasnéni existujici nesrovnalosti mezi znénim legislativy vztahujici se
k ziskavani informovanému souhlasu subjektu a kjeho praktickému
ziskavani.

- Vyuziti moznosti kontaktovat velké mnozstvi zkuSenych zkouSejicich
lékar(, ktefi v Ceské republice pusobi (Ceska republika je zadavateli
stadle povazovana za zemi, ve které je pomér kvality provadéného
vyzkumu a ceny za provadény vyzkum pfiznivy. PocCet zkousSejicich i
subjektl je tedy relativné vysoky.)

Stanoveni tzv. hrozeb (Threaths):

- | pfes veSkerou snahu o objektivnost a o porozuméni zkousSejicim
lékafim, mize byt vyzkumnik (Ing. Marie Peterova, MBA) pfi dotazovani
vystaven slovnim hrubostem ze strany takového zkousSejiciho lékafre,
ktery na dotazy nebude zjakéhokoli duvodu ochoten & schopen
odpovédét nebo ktery bude z jakéhokoli divodu mymi dotazy pohorSen

¢i rozgilen.
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Patym krokem metodiky RAR je wustanoveni pravidel komunikace
S verejnosti.

V prubéhu vyzkumu nebylo nezbytné s vefejnosti komunikovat. V pfipadé, Ze
by tato pfilezitost v pribéhu a i po ukon&eni provadéni vyzkumnych praci
nastala, nebyly by sdélovany zadné udaje, které by mohly vest k identifikaci
uCastnicich se osob. Veskera komunikace o vyzkumu by probihala s respektem
k legislativé vztahujici se k ochrané osobnich udajl.

Sestym krokem metodiky RAR je odiivodnéni provedeni vyzkumu.

Vysledky vyzkumu mohou vyznamnou meérou obohatit znalosti 0 problematice
ziskavani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni a zafazovani subjektl
do klinickych hodnoceni a to jak na teoretické, tak na praktické roviné.

Vysledky vyzkumu mohou byt zdrojem cennych informaci pro pracovniky ve
zdravotnickych zafizenich a také pro zaméstnance spole¢nosti, které klinicka
hodnoceni zadavaji k provadéni nebo samy organizuji.

Vysledky vyzkumu odrazejici sou€asnou realitu mohou slouZzit jako zdroj
informaci pro jednotlivce i spole€nosti, které by chtéli nastalou situaci zménit.

V praxi dochazi k neustalému neporozuméni ohledné pozadavku tykajicich se
informovaného souhlasu subjektu mezi auditory, monitory klinického hodnoceni
a dalSimi pracovniky, ktefi se na provedeni a kontrole provedeni klinického
hodnoceni podileji a zkou$ejicimi |ékafi, popfipadé dalSim zdravotnickym
personalem, ktery se na provedeni klinického hodnoceni podili. Jako priklad
této skuteCnosti je v nasledujici kapitole (kapitola &. 17) této disertacni prace
uveden detailni popis nalezl tykajicich se informovaného souhlasu, které byly

objeveny v priib&hu auditu klinického hodnoceni v Ceské republice.

91



Sedmym krokem metodiky RAR je vytvoreni RAR planu.

; ; ; _ Etika klinického vyzkumu (Informovany
Nazev vyzkumneého projektu L )
souhlas v klinickém hodnoceni)

Misto provadéni .
; Ceska republika
vyzkumu

V kapitole 17 této disertacni prace jsou
uvedeny vysledky auditu mist provadéni
klinického hodnoceni, které byly
provedeny na Gzemi Ceské republiky
zahrani¢nim zadavatelem. Z vysledku

. L tohoto auditu vyplyva podezieni, ze
Oduvodnéni o ) o
) ziskani informovaného souhlasu subjektt
vyzkumu ] i _ o
hodnoceni neni v praxi provadéno
v souladu legislativnimi poZzadavky a
Rozsah Smérnici spravné klinické praxe (ICH
vyzkumu GCP 1996). Tato disertaéni prace chce
pfispét k potvrzeni &i vyvraceni tohoto

podezieni.

Ugastnici se subjekty nebo subjekty, které

se Ucastnili klinického hodnoceni.

Dotazované T ——— - PRIV
Lékafi, ktefi se jako hlavni zkousSejici

SRRy nebo spoluzkousSejici podileji, nebo se
podileli na provadéni klinického

hodnoceni.

Doba provadéni
; 1. zafi 2012 - 31. bfezen 2013
vyzkumu

Hlavnim cilem praktické €asti této disertacni prace
je zjistit, zda je v praxi ziskavani informovanych
. souhlas( subjektd do klinického hodnoceni
Hlavni cil vyzkumu . .
provadéno dle platné legislativy a v souladu s
etickymi principy Smérnice spravneé klinické praxe

(ICH GCP 1996).
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Seznam pracovniku

provadéjicich vyzkum

Ing. Marie Peterova, MBA

Metody
provadéni | Metodika RAR (SzO)

vyzkumu

Rozhovor se

o zkouSejicimi a
Kvalitativni vyzkum )
rozhovor se subjekty

hodnoceni

Kvantitativni Dotaznik pro zkouSejici

vyzkum

Analyza ziskanych informaci

Kvalitativni analyza a interpretace dat

ziskanych pfi rozhovorech i z dotazniku.

Kvantifikace ziskanych informaci z dotaznik

pro zkouSejici.

Vysledek

Zafazovani subjektt do klinického
hodnoceni neni provadéno dle platnée
legislativy a v souladu s etickymi principy
Smeérnice spravneé klinické praxe (ICH
GCP 1996). Hypotéza byla potvrzena.

Eticka dilemata

Zadat o &as pro rozhovor nebo o vyplnéni
dotazniku pracovné a Casové velmi vytizené
zkousejici.

Zadat o rozhovor subjekty (trpici méné &i vice
zavaznymi nemocemi), coz muze byt

psychicky i fyzicky zatézujici.
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Osmym krokem metodiky RAR je vyjadreni k etickym dilematim.

V pribéhu pFedstaveni cile a zaméru vyzkumu pfi prosbach o rozhovor
zkouSejici i subjekty hodnoceni bylo vzdy vyuzivano pravdivych a Uplnych
informaci tak, aby se jak zkouSejici, tak subjekty hodnoceni mohli svobodné
rozhodnout, zda poskytnutymi informacemi a svym &asem takovy vyzkum

podpofi €i nikoli.

Devatym krokem metodiky RAR je stanoveni etickych pravidel
uplatinovanych v pribéhu vyzkumu.

Vyzkum byl provadén s respektem k témto etickym pravidlim:

1) PoucCeny souhlas respondenta s ucCasti ve vyzkumu byl vzdy pfed
zahajenim kazdého rozhovoru ziskan vyplnénim formulare (pfiloha €. 2 a
3).

2) Vizdy bylo maximélné chranéno soukromi respondentld. Nebyla a
nebudou zvefejnéna zadna data, ktera by umoznila identifikovat subjekty
vyzkumu. Vyzkumna data byla a budou uchovavana na nevefejném,
utajeném a uzamcéeném misté.

3) V prabéhu vyzkumu nesmélo dojit a ani nedoslo k poskozeni ¢i jakékoli
jiné ujmé respondentu.

4) Vyzkum je organizovan tak, aby v jeho pribéhu nedoslo k jakékoli ujmé
vyzkumnika, a také aby bylo maximalné ochranéno soukromi
vyzkumnika.

Dalsi skuteénosti dodrzované v prubéhu vyzkumu:

1) Vztahy mezi vyzkumnikem a respondenty byly plné duavéry, byly
nastaveny pozitivné, empaticky neutralné.

2) Respondentim nebyly poskytovany zadné odmeény.

3) Veskeré citlivé udaje, zaznamy, nahravky budou rok po sbéru takovychto
dat zniCeny. Tento rocni termin byl stanoven pro to, abych méla dostatek
¢asu na zpracovani v prabéhu vyzkumu ziskanych informaci.

4) V pfipadé vyzkumu, ktery se vaze k této disertaéni praci, nebudou pouzity
zadné formy odménovani a to jak v pfipadé ucCastnicich se zkouSejicich

|ékaru, tak v pfipadé dotazovanych subjektl
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5) V prabéhu vyzkumu také bylo nutné mit na paméti, Ze nelze se subjektem
vést rozhovor tak, aby nabyl dojmu, Ze s nim bylo zachazeno nevhodné,
Ze je jeho léCba tim padem od pocatku nespravné vedena apod. Nelze
uvadeét jak zkousSejici Iékafe, tak subjekty do zbytecného stresu, ktery je
zvlasté v pripadé subjektu krajné nezadouci. Rozhovory byly vzdy vedeny
s porozuménim a respektem ke zdravotnimu stavu subjektu &i Casové
vytizenosti zkousejiciho lékare.

6) Vramci vyzkumu této disertacni prace bylo dotazovanym zkouSejicim
lékafim a subjektim sdéleno o vyzkumnikovi pouze jméno a informace,

Ze se jedna o studenta doktorského studia FHS UK.

Zasady vztahujici se k ochrané osobnich udaja a davérnosti, k ochrané
lidskych prav, svobody a zdravi jak jedince, zasady vztahujici se
k ochrané spole¢nosti byly respektovany uz v samotnych zacatcich planovani
vyzkumu, dale v pribéhu i po skon&eni vyzkumu. V prabéhu provadéni
vyzkumu byly respektovany také obecné zakladni etické zasady, jako je
napr. ucta k subjektim vyzkumu (patii sem respekt k moznosti sebeurceni
a ochrany proti zneuZziti), snaha konat dobro (maximalizace mozného
pfinosu a minimalizace mozné ujmy) nebo nekonat zlo ("neskodit,
neposkozovat").

Maximalné jsem se v pribéhu provadéni vyzkumu snazila, abych pfipadné
nenadalé potize v prubéhu vyzkumu feSila s co nejvétsi empatii a zdravym
usudkem. Byla a jsem si také v pribéhu vyzkumu védoma, Ze musim byt
schopna dostatecné citlivé vnimat individualni normy osob, které se vyzkumu
ucastni, a posuzovat miru toho, co je a co neni vhodné a dobré. Bylo velmi
dalezité, jakou diivéru, respekt a od nich se odvijejici celkovou kvalitu kontaktu
jsem si u subjektu ziskala.

J4, jako vyzkumnik, ktery se v praxi po nékolik let pohybuje v oblasti klinického
hodnocendi na tzv. globalni i lokalni manazerské Urovni, jsem si byla v prabéhu
provadéni vyzkumu védoma, Ze nelze takovyto vyzkum provadét se
zkousejicimi, ktefi pracuji na klinickych hodnocenich, na jejichz
organizaci se jakkoli podilim €i jsem se v minulosti podilela. Mohlo by se

velmi snadno stat, Ze se mi zkouSejici |ékafi nebo subjekty ucastnici se
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klinického hodnoceni budou citit zavazani a budou védomé ¢&i nevédomé
zkreslovat své vypovédi. ZkouSejici |ékaf se muze napfiklad citit zavazan ci
jakkoli ovliviiovan skutecnosti, Zze je za svou roli zkouSejiciho |ékafe placen,
nebo se bude chtit ,ukazat v lepSim svétle”,

Bylo také velmi dulezité, abych jako vyzkumnik méla ve své roli jasno a také,
aby nebylo jakychkoli pochyb, Zze moji roli respondenti vnimaji spravné.
V pruabéhu vyzkumu bylo nezbytné byt si védoma existujicich hranic pFipadné
intervence (pfekraCujici ramec vyzkumné situace). Bylo dullezité, aby se
z vyzkumného rozhovoru nestalo tréninkové sezeni. V pfipadé, Ze jsem
takovouto ambici méla ¢i pfi obdobném vyzkumu budu mit, je nutné, abych ji v
pribéhu vyzkumu nenechala nereflektované ovliviiovat interakci a dala ji
prostor tam, kde je to v ramci metod kontroly validity mozné a vhodné. V
pribéhu provadéni vyzkumu bych méla mit jasno ve vymezeni ramce pro
situace, v nichz mohu byt v prib&hu vyzkumu zadana o radu ¢i jinou formu
pomoci.

Byla jsem napfiklad v prabéhu provadéni vyzkumu nékolikrat tazana
zkouSejicimi lékafi na dokument Spravné klinické praxe (Guideline for Good
Clinical Practice, ICH GCP 1996) a jeho obsah, Ceskou legislativu ¢i dlvody
provadéni toho & onoho v prubé&hu klinickych hodnoceni. Také evidentni mylné
pochopeni nékterych pasazi zminiované smérnice &i legislativy Ceské republiky
mne mohlo odvést z cesty vyzkumnika. Velmi lehce se mohlo stat, ze se z
vyzkumné Cinnosti stala Cinnost lektorska. Vzhledem k organizaci meého
vyzkumu a povédomi nevhodnosti takového chovani jsem se vyvarovala.

V pfipadé rozhovoru s Iékafi bylo naprosto nutné pochopit realitu, ve které se
zkousejici lékafi kazdodenné ocitaji. Bylo nutné predem zjiStovat dlivody, které
mohou zkousSejici I€karfe vést k jednani, které se nesluCuje s etickymi principy a
pravidly vztahujicimi se k provadéni klinického hodnoceni. Bylo nutné poznat
opodstatnéné &i neopodstatnéné obavy a tlaky, kterymi muze byt vytizeny
zkouSejici Iékaf kazdodenné obklopen.

V prubéhu mého vyzkumu bylo absolutné nezbytné zménit roli, na kterou jsem
byla po nékolik let svého pracovniho nasazeni zvykla, tedy roli osoby, ktera
klinickd hodnoceni organizuje, kontroluje, na roli osoby, kterd se snazi vcitit se

do pozice Iékare, ktery i pfes své veskeré usili nemusi byt z riznych davod
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schopen dodrzet veSkera pravidla, principy a pfislusné zakony. Tedy osoby,
ktera se snazi v prvni fadé pochopit a poznat postoje, pohledy a divody
zkousejicich lékart, poznat situaci, ve které se s kazdym subjektem, ktery

svoji ucast v klinickém hodnoceni zahajuje, ocitaiji.
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17. Vysledky auditu

V ramci auditovaného klinického hodnoceni doslo v Ceské republice k zafazeni
186 subjektll v sedmi mistech provadéni klinického hodnoceni. Audit byl
proveden ve dvou mistech provadéni v Ceské republice. Rychlost néaboru
subjektd (tzv. enrolment rate) do klinického hodnoceni byla v Ceské republice
v porovnani s ostatnimi misty provadéni jedna z nejvysSich na svété. Pravé
vysoka rychlost naboru (vysoky pocCet zafazenych subjektll od zahajeni
klinického hodnoceni) byla divodem vybéru €eskych mist provadéni klinického
hodnoceni pro ucely auditu, tedy pro systematické a nezavislé pfezkoumani
aktivit a dokumentu, které se ke klinickému hodnoceni vazi, aby bylo zjisténo,
zda byly kontrolované aktivity provadény a ziskana data zaznamenavana,
analyzovana a reportovana v souladu s protokolem klinického hodnoceni,
standardnimi pracovnimi postupy zadavatele, spravnou Kklinickou praxi a
pozadavky kontrolnich ufadd (ufady obdobné Statnimu ufadu pro kontrolu
leciv).

V pribéhu  provadéni interniho auditu organizovaného zahrani¢nim
zadavatelem byla, kromé& jinych, objevena tato zjisténi tykajici se

informovaného souhlasu:

Zjisténi €. 1: Chybéjici pisemné informované souhlasy subjektt

Pisemné informované souhlasy 4 subjektd nebyly zkou$ejicimi Iékafi nalezeny
a pro ucel provadéného auditu nebyly predlozeny:

Subjekt prvni

Pisemny informovany souhlas subjektu, u kterého bylo v pribé&hu posuzovani
vhodnosti uCasti subjektu v klinickém hodnoceni (subjekt byl podroben tzv.
zjiStovaci neboli screeningové navstéveé) zjisténo, Ze zdravotni stav subjektu
neodpovida zafazovacim kritériim zminénym v protokolu studie, nebyl nalezen.
ZkouSejici potvrdili, Ze pisemny informovany souhlas nebyl subjektu predan
k podpisu a ani nebyl zaloZzen do slozky se zdravotnickou dokumentaci
subjektu. Dle zkous$ejicich bylo divodem tohoto jednani zjiténi, ze zdravotni
stav subjektu neodpovida poZzadavkim studie. ZkouSejici také potvrdili, ze si
nepamatuji, zda a jakym zplUsobem byla studie se subjektem diskutovana. Dle

zkouSejiciho lékafe byl subjektu pro ucely klinického hodnoceni pouze odebran
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krevni vzorek, coz také vyplyva z obsahu zdrojové dokumentace. Tento krevni
vzorek by ale pri netcasti subjektu odebiran nebyl.

Subjekt druhy

Chybéjici pisemny informovany souhlas mél nalezet subjektu, ktery byl
podroben nejen prvni, tzv. zjistovaci navstévé subjektu, ale byl mu také
nahodné pfidélen a podavan hodnoceny léCivy pfipravek. Timto hodnocenym
léCivym pfipravkem muaze byt hodnoceny |éCivy pFipravek podavany ve dvou
rliznych koncentracich ucinné latky nebo pfipravek pro srovnavaci lé¢bu. Ze
zdrojové dokumentace vyplyva, Ze tento subjekt je /é¢en na neurologii a také je
v psychiatrické péci. V dusledku véku (83 let) nebyl subjekt dle hlavniho
zkouSejiciho lékafe schopen informace o klinickém hodnoceni vnimat a
porozumet pfedavanym informacim. Dle zkouSejiciho lékare bylo tedy jakékoli
vysvétlovani tykajici se studie zbytecne.

Subjekt treti a Etvrty

Informované souhlasy dvou subjektl, ktefi nebyli kvalifikovani jako vhodni pro
ucast v klinickém hodnoceni (nedoslo ke splnéni zafazovacich a vyfazovacich
kritérii, tzv. zjiStovaci neboli screeningova navstéva byla prvni a posledni
navstévou subjektu v klinickém hodnoceni) nebyly pfitomny a dle vyjadreni
zkous$ejiciho Iékafe byly informované souhlasy témito dvéma subjekty
podepsany, ale bohuzel nevi, kde tyto dokumenty jsou. ZkouSejici potvrdil, Ze
pravdépodobné nebyly v téchto pfipadech vyhotoveny 2 stejnopisy pisemného
informovaného souhlasu, ale pravdépodobné pouze jeden, ktery byl subjektu
predan.

ZkouSejici prohlasili, Ze nevédéli o nutnosti uchovavat pisemné informované
souhlasy subjektd, ktefi se klinického hodnoceni jiz neucastni, a nebyl jim

pridélen hodnoceny IéCivy pripravek.

Vysvétlujici komentare ke zjiSténi ¢. 1 s detailnim popisem a odiivodnénim
spravného postupu

Odpovidajici ziskani nejen ustné udéleného informovaného souhlasu subjektu,
ale i podepsaného a datovaného informovaného souhlasu subjektu, ktery
L,heprosel“ tzv. screeningovou neboli zjistovaci nav§tévou a uchovani jednoho

ze dvou originalli podepsanych a datovanych informovanych souhlast subjektu
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(stejnopist), nebylo provedeno. Ze zprav, které v pribéhu studie monitor pro
zadavatele vypracovaval, nebyla tato zjisténi zminéna a ani nebyla sjednanéa
n4prava. Tato skute€nost zfejmé nebyla monitorem klinického hodnoceni viibec
objevena.

Odpovidajici postup ziskavani informovaného souhlasu subjektu, pfedani
jednoho ze dvou originalné vypinénych, podepsanych a datovanych dokumentt
informovaného souhlasu subjektu a uchovani druhého stejnopisu jako soucasti
zdrojové dokumentace subjektu je absolutni nutnosti danou zakonem (Vyhlaska
C. 226 / 2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni |éCivych pfipravkl, & 8, odstavec 4) a vSeobecné uznavanou
Smérnici spravné klinické praxe (Guideline for Good Clinical Practice, ICH GCP
1996, odstavec 4. 8. 11), ktera musi byt provedena pfed jakymkoli ukonem
uvedenym v protokolu klinického hodnoceni. Ukony, které jsou v pfedchozi vété
zminovany, by mély vzdy byt provedeny v souladu s protokolem klinického
hodnoceni a s dalSi dokumentaci schvalenou zadavatelem, Statnim Ustavem
pro kontrolu IéCiv a etickymi komisemi. Je hrubym poruSenim zakona, ktery se
ke klinickému hodnoceni vaze, provest jakykoli ukon protokolu Kklinického
hodnoceni pfed udélenim informovaného souhlasu subjektu. Odbér krevniho
vzorku, podani hodnoceného I|éCivého pripravku subjektu ¢&i provedeni
jakychkoli procedur, které jsou v protokolu klinického hodnoceni uvedeny, bez
odpovidajiciho udéleni informovaného souhlasu, je velmi zavaznym néalezem
auditu stejné jako nepfitomnost originalu pisemného informovaného souhlasu
subjektu, ktery, dle hlavniho zkouS$ejiciho lékafe, nebyl schopen informace o
klinickém hodnoceni vnimat a porozumet pfedavanym informacim. Subjektu,
ktery byl dle informaci ve zdrojové dokumentaci v psychiatrické a neurologické
péci, byl podavan hodnoceny |éCivy pfipravek. V tomto pfipadé je pfedné nutné
uvést, Zze zkouSejici Iékar je ze zdkona (Vyhlaska &. 226 / 2008 Sb., o spravné
klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych pfipravkl 8§
7, odstavec 2) a dle Smérnice spravné klinické praxe (Guideline for Good
Clinical Practice, ICH GCP 1996, odstavec 4. 8. 1) zodpovédny za odpovidajici
prubéh ziskavani informovaného souhlasu.

ZkouSejici mél v pfipadé zafazeni subjektu provést nasleduijici:
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Zjistit, zda je zafazeni takového subjektu do klinického hodnoceni
nezbytné pro zachranu Zivota Ci zlepSeni Zivot ohrozujiciho stavu
subjektu

Zjistit, zda je zarazeni subjektd, od nichZz neni mozné ziskat pred
zahajenim jejich ucasti v klinickém hodnoceni odpovidajicim
zpusobem informovany souhlas, popsano v protokolu klinického
hodnoceni a zda je tato skuteCnost schvalena prisluSnou etickou
komisi, aby byla chranéna prava, bezpecnost a blaho subjektu.
Zjistit, zda ma subjekt zakonného zastupce. Zakonny zastupce
subjektu musi byt o zafazeni subjektu do klinického hodnoceni
informovan obdobné, jako subjekt sam, ktery Zadného zakonného
zastupce nema. V takovémto pfipadé podepisuje a datuje
informovany souhlas zakonny zastupce subjektu. Subjekt, at' uz
zakonného zastupce ma nebo nema, musi byt o zafazeni do
klinického hodnoceni informovan okamzité, jakmile to umoziuje
subjektiv zdravotni stav. V pfipadé, ze subjektiv zdravotni stav
umozni rozhovor o klinickém hodnoceni, ale subjekt, ktery nema
zakonného zastupce, nebude moci dokument informovaného
souhlasu vyplnit a podepsat, musi byt pfi ziskavani
informovaného souhlasu subjektu pfitomen nezavisly svédek,
ktery svym podpisem, datem podpisu a kratkym sdélenim
s popisem, ¢eho byl svédkem, stvrdi odpovidajici prabéh ziskani

informovaného souhlasu subjektu.

Zadny z vySe uvedenych krokd nebyl zkousejicim |ékafem proveden, coZ

dokazuji také chybégjici zaznamy o této skutecnosti ve zdrojové dokumentaci

Zdravotnické zarizeni a zkousSejici Iékai ma povinnost (Zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, § 56, odstavec 7)
uchovavat zaznamy o klinickém hodnoceni (tedy i pisemny informovany
souhlas subjektu) po dobu 5 let. V pfipadé, Ze stejnopisy informovanych
souhlasl nebyly ve zdravotnickém zafizeni uchovavany, tato podminka nebyla

dodrzena. Tento pozadavek je dulezity pro pfipadné dodatecné zjiStovani

101



informaci o prabéhu klinického hodnoceni, pro audity provadéné jak kontrolnimi

urady, tak zadavatelem.

Zjisténi 8. 2: Nedostateény popis ziskani informovaného souhlasu a zarazeni

subjektu do klinického hodnoceni ve zdrojové dokumentaci subjektu

V tisténé zdrojové dokumentaci vSech zafazenych subjektld byla viastni rukou
zkousejiciho Iékafe dopsana informace o tom, Ze subjekt podepsal informovany
souhlas a byl zafazen do studie. Identifikacni udaje, tedy Cislo ani zkratka
protokolu klinického hodnoceni, pod kterymi je klinické hodnoceni v seznamech
Evropské lékové agentury (European Medicines Agency), Statniho Gstavu pro
kontrolu |éCiv a u pfislusnych etickych komisi vedeny, nebyly uvedeny. Ze
zdrojoveé dokumentace tedy nebylo zfejmé, do kterého klinického hodnoceni byl
subjekt zafazen a ani jakym zplsobem ktomu do$lo. Zadné jiné informace
nebyly ve zdrojové dokumentaci o procesu ziskani informovaného souhlasu
nalezeny. Podpis odpovédného Iékare tohoto rucné psaného prohlaseni
nechybél, datum podpisu i vioZeni této zpravy ale nebyl uveden. Lékarské
zpravy 0 subjektu byly vedeny strojové napsanym textem vytiSténym
elektronického systému nemocnice. ZkouSejici  Iékari  potvrdili, Ze
Vv elektronickém systému nemocnice, ze kterého jsou lékarské zaznamy tistény,
neni o ucasti subjektu v klinickém hodnoceni zaznam. Zkou3ejici Iékafi i hlavni
zkouSejici lékaF také potvrdili, Ze v elektronickém systému nemocnice neni pro
vloZeni jakékoli informace o klinickém hodnoceni misto, a proto tisténa
dokumentace neobsahuje Zadné informace o klinickém hodnoceni. Toto je také
davodem, pro¢ jsou informace o klinickém hodnoceni na zvlastnich listech.

Tento postup je dle vyjadreni zkouSejicich lékarft bézny.

Vysvétlujici komentare ke zjiSténi ¢. 2 s detailnim popisem a odiivodnénim
spravného postupu

Neodpovidajici zdznam o zahajeni klinického hodnoceni ve zdrojové
dokumentaci subjektu byl nalezen v pfipadé 49 zarazenych subjektd. V pfipadé
jakékoli studie je nezbytné nutné, aby ze zaznamu ve zdrojové dokumentaci
nezpochybnitelné vyplyvalo, Ze subjekt je zafazen do klinického hodnoceni, do

jakého klinického hodnoceni je zafazen (pfesna identifikace hodnoceni nesmi
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chybét), kdy presné k zafazeni doslo a jak k nému doSlo. Je nutné, aby tyto

informace byly kdykoli dohledatelné. Dohledatelnost téchto informaci je velmi

vyznamna z nasledujiciho davodu:

Velmi cCasto byva pravidlem, Zze ucast subjektd ve vice
klinickych hodnocenich, at uz zddvodd hledani urcitym
pfipravkem neléenych subjektd, nebo z duvodd moznych
kontraindikaci, ¢&i ovlivnéni prubé&hu klinického hodnoceni
védecky doposud neznamym pfipravkem a podobné, byva

striktné omezena v ramci zafazovacich a vyfazovacich kritérii.

Je nezbytné, aby bylo evidentni nejen, Ze subjekt je do studie zafazen, ale také,

do jakého klinického hodnoceni prfesné je subjekt zafazen. Tato informace je

velmi vyznamna z nasledujiciho davodu:

Ze zdrojové dokumentace by mél vyplyvat seznam veskerych
léCivych pfipravkd — tedy i téch hodnocenych (v€etné presnych
udaji o podani IéCivého pfipravku a ukonc€eni takovéto |éCby).
Tyto informace jsou nezbytné pro jakékoli I€kafské zakroky,

pro jakoukoli IéEbu subjektu.

DalSi krok, ktery nebyl zkouSejicimi Iékafi proveden, je zaznamenani do

zdrojové dokumentace subjektu, jakym zplsobem byl subjekt do klinického

hodnoceni zafazen, neboli jakym zplsobem byl ziskan subjektiv informovany

souhlas. Tato informace je velmi vyznamna z nasledujiciho divodu:

Musi byt jasné a doloziteln€, Ze nedoslo k opomenuti (Zakon &.
378/2007 Sb., o I1é€Civech, § 51, odstavec h)

Z vysledku auditu také vyplyva, ze ze zdrojové dokumentace
subjektu nebylo jasné, kdy byla ucast subjektu v klinickém
hodnoceni zahajena. Sdéleni o =zafazeni subjektu bylo
vepsano na zvlastnim listé, ktery nenesl zadné identifikacni
Gdaje subjektu, ani datum ¢i jméno a adresu pracovisté
(Vyhlaska 98/2012 Sh., o zdravotnické dokumentaci). Nebylo
respektovano pravidlo o konzistenci zdrojové dokumentace,
které fika, ze jednotlivé ukony by mély byt zaznamenavany
v chronologickém sledu tak, jak se skutecné dély.
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Bez vysvétleni zkouSejiciho |ékafe nebylo ze zdravotnické dokumentace
zjevné, kdy doSlo kzahajeni Kklinického hodnoceni (tedy k ziskani
informovaného souhlasu subjektu). Tyto informace jsou vyznamné
Z nasledujicich divodu:

» Vzhledem k poZadavku o evidenci ucasti subjektu v jakémkoli
klinickém hodnoceni je nezbytné, aby byla tato informace
logicky dohledatelna, tedy uvedena v ramci navstévy, béhem
které byla ucast v klinickém hodnoceni skute¢né vyjednavana.
Neni zadny duvod, pro¢ by tato informace neméla byt uvedena
v tisténé Iékarskeé zprave z urcitého dne.

= Je dale nutné, aby veSkeré lékaiské zaznamy odpovidaly
pozadavkim  Vyhlasky 98/2012 Sh., o zdravotnické

dokumentaci.

Zjisténi ¢. 3: Byly nalezeny dva originaly pisemného informovaného souhlasu

Ve slozce, kterd obsahovala zdrojovou dokumentaci u€astniciho se subjektu,
byly nalezeny 2 originaly informovaného souhlasu. ZkousSejici I€kaF potvrdil, Ze
subjekt druhy original dokumentu informovaného souhlasu pravdépodobné
omylem neobdrzel. Ve zpravach o prabéhu klinického hodnoceni, které jsou
monitorem studie vypracovavany vzdy po kontrolnich, monitorovacich,
navstévach byla o této skuteCnosti informace. Nasledna akce a feSeni oviem

ve zpraveé vypracované monitorem zminéno nebylo.

Vysvétlujici komentare ke zjiSténi €. 3 s detailnim popisem a odiivodnénim
spravného postupu

Subjektu nebyl omylem pfedan stejnopis informovaného souhlasu subjektu. Dle
Vyhlasky €. 226 / 2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni IéCivych pfipravku § 8, odstavec 4 by mél kazdy subjekt
obdrzet stejnopis pisemného informovaného souhlasu. Zkousejici potvrdili, Ze i
pfes to, Zze ve zdrojové dokumentaci subjektu neni o pFfedani stejnopisu

pisemného informovaného souhlasu informace, k pfedani presto vzdy
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s vyjimkou jednoho subjektu, doSlo. Prfedani stejnopisu informovaného
souhlasu subjektu je nutné z nasledujiciho divodu:

» Subjekt by meél mit veSkeré nutné informace o klinickém

hodnoceni u sebe, aby do nich mohl kdykoli nahlédnout a aby

informace o klinickém hodnoceni a ucasti v klinickém hodnoceni

mohl kdykoli a s kymkoli konzultovat.

Zjisténi &. 4: Datum podpisu a jméno subjektu bylo na podpisové strané

informovaného souhlasu predepsano osobou ziskavajici informovany souhlas

V pfipadé informovanych souhlast 22 subjektl, nevyplrioval datum podpisu a
ani neuvadél hulkovym pismem jméno subjekt, ale zkouSejici 1ékafi, ktefi tuto

skutecnost také potvrdili.

Vysvétlujici komentare ke zjiSténi ¢. 4 s detailnim popisem a odiivodnénim
spravného postupu
V zakoné ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, § 51, odstavec h zminéno, ze
informovany souhlas subjektu musi byt opatfen podpisem a datem podpisu
subjektu. Ddvodem tohoto pozadavku je:
» Datem zahajeni ucasti subjektu v klinickém hodnoceni je udajem
o ziskani informovaného souhlasu subjektu s uc€asti v klinickém
hodnoceni. Datum udéleni informovaného souhlasu je stvrzeno
pisemné subjektem a/nebo nezavislym svédkem a/nebo
zakonnym zastupcem subjektu. Z tohoto divodu neni mozné, aby
byla informace o datu udéleni informovaného souhlasu subjektem
predepsana zkousejicim Iékafem.
= Je bézZnou praxi, ze na podpisové strance informovaného
souhlasu je specifické misto na jméno subjektu (s poZzadavkem na
to, aby bylo jméno napsano hdlkovym pismem) a na podpis
subjektu a datum podpisu subjektu. V Ceském zakoné &.
378/2007 Sb., o IléCivech (§ 51, odstavec h) nalezneme
poZzadavek na uvedeni data podpisu a podpisu subjektu. Pokud
subjektu &ini potize (napfiklad z divodu bolestivych kloubl na

rukou a podobné) hllkovym pismem svoje jméno napsat, mlze
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byt jméno subjektu napsano jinou osobou. O tomto postupu by
mél byt pofizen zkouSejicim Iékafem pisemny zaznam ve

zdrojové dokumentaci subjektu.

Zjisténi ¢. 5: Nedostateéné provedené postupy ziskani informovaného souhlasu

slepého subjektu

Do klinického hodnoceni byl zafazen slepy subjekt, jemuz byl nahodné pridélen
hodnoceny |éCivy pfipravek nebo srovnavaci Ié¢ba. Informovany souhlas
subjektu byl zaloZen ve sloZce s ostatnimi lékafskymi zpravami a zaznamy,
nebyl ale podepsan a opatfen datem podpisu ani subjektem, ani Iékafem. Na
podpisové strané informovaného souhlasu chybély nejen podpisy a data
podpisU, ale i jména subjektu a zkouSejiciho Iékare (hilkovym pismem).

Ve zdrojové dokumentaci subjektu bylo téméf necitelné vlastni rukou
zkouSejiciho Iékafe napsano, Ze subjekt souhlasil s u€asti ve vyzkumné studii.
Zadné jiné sdéleni vztahujici se k této skutednosti nebylo nalezeno. Toto
prohlaseni bylo napsano na zvlastnim listé, ktery nesl udaje o subjektu, byl
podepsan, ale chybél datum podpisu zkouSejiciho Iékafe &i datum vystaveni
dokumentu. Lékafska zprava ze dne, kdy byl udajné udélen informovany
souhlas, byla vytisténa z elektronického systému nemocnice, tato zprava byla
podepsana a datovana zkouSejicim Iékafem, nicméné neobsahovala zadné
sdéleni o ziskani informovaného souhlasu a zafazeni subjektu do klinického
hodnoceni.

Zadny svédek se dle vyjadfeni zkou$ejiciho lékafe v prab&hu procesu ziskavani
informovaného souhlasu vySe zminéného slepého subjektu neucastnil.
Zkousejici |ékar potvrdil, ze informace o ziskavani informovaného souhlasu a
ucasti subjektu neni zapsana nikde jinde, tedy v v Zadnych dalSich pisemnych
ani elektronickych zdrojich oddéleni / nemocnice. ZkouSejici dale Fekl, Ze ucast
v klinickém hodnoceni byla se subjektem dukladné diskutovana, detaily
rozhovoru ani ¢as, kdy k nému béhem dne zafazeni subjektu doSlo, nebylo
mozno se zkouSejicim upfesnit. ZkousSejici si jiz detaily ziskani informovaného
souhlasu subjektu nepamatoval. ZkouSejici IékaF prohlasil, ze se v pribé&hu
vSech tfech klinickych hodnoceni, na kterych v minulosti pracoval, nesetkal

s tim, aby subjekt svoji u€ast v klinickém hodnoceni odmitl. Proto neni, podle
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jeho nazoru nutné ziskavat informovany souhlas. Zkousejici dale upfesnil, ze

do klinickych hodnoceni uz zaradil desitky, ne-li stovky subjektu.

Vysvétlujici komentare ke zjiSténi €. 5 s detailnim popisem a odiivodnénim
spravného postupu
Zpusob zarfazeni slepého subjektu do klinického hodnoceni neodpovidal platné
legislativé a etickym principum. Dle Smérnice spravné klinické praxe (ICH GCP
1996, odstavec 4.8.1) bychom méli v pribéhu ziskavani informovaného
souhlasu vychazet z mistni legislativy a také se opirat o principy, které maji své
kofeny v Helsinské deklaraci. V odstavci 4.8.9 Smérnice spravné klinické praxe
(ICH GCP 1996) se hovofi o ziskavani Informovaného souhlasu subjektu, ktery
neni schopny Cist. Tato situace je feSena pfitomnosti nestranného svédka,
ktery by mél podepsanim dokumentu informovaného souhlasu subjektu
dosvédcit, ze informaceuvedené v informovaném souhlasu a jakékoli jiné
pisemné informace byly odpovidajicim zpusobem vysvétleny, subjekt nebo jeho
zakonny zastupce témto informacim porozumél a Ze subjekt nebo jeho zakonny
zastupce k Gdasti vyzkumné studii svobodn& souhlas udélil. Cesky zakon
v pfipadé, zminéna osoba neni schopna psat, pfipousti udéleni Ustniho
souhlasu uc€inéného za pfitomnosti alespori jednoho svédka. O udéleni
takového Ustniho souhlasu musi byt dle Ceského zakona pofizen pisemny
zaznam. Podle vyjadreni zkouSejiciho Iékafe se procesu ziskavani svobodné
udéleného informovaného souhlasu slepého subjektu neucastnil zadny svédek.
O pfitomnosti jakéhokoli svédka tudiz neni ani Zadny zdznam ve zdrojové
dokumentaci subjektu.
» Pfitomnost nestranného svédka, ktery dosvéd&i a pisemné
potvrdi, Ze subjekt byl podrobné a dostate¢né informovan o ucasti
v klinickém hodnoceni a ze byly zodpovézeny vSechny subjektu
otazky, je absolutni nutnosti v pfipadé, Ze subjekt neni schopen
Cist Ci pisemné souhlas udélit. Tato podminka je nezbytna proto,

aby byla ochranéna prava a zdravi subjektu.
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Vyznamné komentare hlavniho zkouSejiciho a ostatnich zkouSejicich k vySe

uvedenym naleziim:

Zkousejici lékar prohlasil, ze nerozumi tomu, pro¢ auditor travi tolik ¢asu nad
informovanymi  souhlasy subjektd, kdyz subjekt vétSinou automaticky
pfedpoklada, Ze lékarf jedna v jejich nejlepSim zajmu a s ucasti souhlasi, aniz by
chtél ¢&i vyzadoval cokoli dalSiho slySet. Hlavni zkouSejici také potvrdil, Ze
informace o klinickém hodnoceni subjektdm nejsou nasilim vnucovany. Z
komentarl zkousejicich Iékafl vyplyva to, ze podpora vyzkumné spolecnosti,
ktera na zakladé dohod se zadavatelem méla zajistit odpovidajici pribéh
klinického hodnoceni, nebyla dostacujici. Z vySe uvedenych vysledkl auditu je
také evidentni, ze monitor €i monitofi klinického hodnoceni (osoby, které sleduji
klinické hodnoceni v misté klinického hodnoceni pfed jeho zahajenim, v jeho
pribéhu a pfi jeho ukonéeni a zajistuji soucinnost zadavatelem se zkous$ejicimi)
neobjevily zasadni nedostatky, které se tykaji ziskavani informovaného
souhlasu subjektu a nezaznamenaly je do zprav, které jsou zadavateli o
pribéhu klinického hodnoceni pfedkladany. Z dostupné studijni dokumentace
(dokumentace klinického hodnoceni, tedy jina, nez zdrojova dokumentace
subjektu) je evidentni, Ze k proSkoleni zkouSejiciho |ékafe na spravnou
klinickou praxi a legislativu Ceské Republiky odpovédnym monitorem klinického
hodnoceni doslo pfed zafazenim prvniho subjektu do klinického hodnoceni a to
v pribéhu tzv. zahajovaci (neboli iniciacni) navstévy monitora v daném misté
hodnoceni. Jak je ale mozné, Ze v pripadé proskoleni zdravotnického
personalu, ktery se na provedeni klinického hodnoceni podili, doslo i pres to

k tolika zasadnim pochybenim, které se informovaného souhlasu tykaji?
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18. Kvalitativni vyzkum

Dotazovani zkousejicich Iékaid — rozhovory

Rozhovor prvni

Datum a €as provedeni rozhovoru: 3. fijen 2012 v 14:10 hod.
Kdo byl dotazovan: pfednostka kliniky
Tabulka €. 4: Odpovédi zkouSejiciho — rozhovor prvni

Jakymi kodexy €i zakony se v pribéhu

provadéni klinického hodnoceni fidite? Hlavni je GCP.
A jakymi zakony se pfi provadéni studie
ridite? Zé&kon o léku.

Jak presné probiha ziskani

informovaného souhlasu subjektu?

Po zvazeni, zda je subjekt k ucasti
vhodny, ho pozvu na vySetfeni a studii
nabidnu. Pokud subjekt chce, feknu mu
podstatné informace o studii a

podepiSeme souhlas.

Stava se, ze subjekty s ucasti souhlasi,
aniz by obdrzeli informace o studii a méli

moznost si studii rozmyslet?

Ano, ale oni ¢asto nemaji silu moc
promyslet. Mnohdy jsou ve stresu.
Casto jde o to, jim pomoci nebo
zachranit Zivot a ne podepisovat néjaké
papiry.

Co byste délala, pokud subjekt nebude
mit o informace o klinickém hodnoceni
zajem a bude bez rozmyslu s Ucasti

souhlasit?

Co byste fekla... Nic. Podle situace bud

randomizuji, nebo nerandomizuiji.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor druhy

Datum a €as provedeni rozhovoru: 10. fijen 2012 v 16:00 hod.
Kdo byl dotazovan: |ékafka

Tabulka €. 5: Odpovédi zkouSejiciho — rozhovor druhy

Jakymi kodexy €i zakony se v pribéhu

provadéni klinického hodnoceni fFidite?

Jsou to samozfejmé hlavné poZzadavky

zadavatele.

Ano dékuji, to je velmi dilezité. Jesté
Jinymi kodexy, predpisy nebo zakony,

které se ke studiim vztahuji?

Ted’ rychle nevim, ale spoluzkouS$ejici
a koordinator jsou proskoleni. To vite,

ja toho mam az nad hlavu....

Jak presné probiha ziskani

informovaného souhlasu subjektu?

Informované souhlasy ziskavaji moji

dva kolegové.

Kdo jsou ti kolegové? Jak vam ve studii
pomahaji?

Kolegové. S monitorem jsme delgovali
ukol ziskavani douhlast na né. Byl na
to takovy papir s tkoly, delegation
table log, myslim.

Stava se, Ze subjekty s u€asti souhlasi,
aniz by obdrZeli informace o studii a méli

moznost si studii rozmyslet?

Obc¢as ano.

Co byste délala, pokud subjekt nebude
mit o informace o klinickém hodnoceni
zajem a bude bez rozmyslu s ucasti
souhlasit?

Zvazim pedlive situaci. V pripade, ze
Ucast bude ku prospéchu, budu nazor

subjektu respektovat.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor treti

Datum a €as provedeni rozhovoru: 11. fijen 2012 v 12:30 hod.
Kdo byl dotazovan: primar

Tabulka €. 6: Odpovédi zkouSejiciho — rozhovor treti

Jakymi kodexy €i zakony se v pribéhu

provadéni klinického hodnoceni fFidite? Ale urcité to bude GCP.

Jak presné probiha ziskani

informovaného souhlasu subjektu? Dle zadavatele.

Jaké jsou doporucené postupy
zadavateli? Dotaz pfi navstévé subjektu.

Stava se, Ze subjekty s ucasti souhlasi,
aniz by obdrZeli informace o studii a méli

moznost si studii rozmyslet? Ano.

Co byste délal, pokud subjekt nebude mit
o informace o klinickém hodnoceni zajem | Pokud bude souhlasit, je to jeho

a bude bez rozmyslu s Uc¢asti souhlasit? | zodpovédnost. Jsou to dospéli lidé.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo pfedem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor &tvrty

Datum a €as provedeni rozhovoru: 16. fijen 2012 v 15:15 hod.
Kdo byl dotazovan: feditel zdravotnického zafizeni (IékafF)

Tabulka €. 7: Odpovédi zkouSejiciho — rozhovor treti

Jakymi kodexy ¢i zakony se v prabé&hu Vyhlaskou o klinickém hodnoceni a

provadéni klinického hodnoceni fidite? pozadavky zadavatele.

Znate Smérnici spravné klinické praxe
(ICH GCP)? Nevim.

Tak, jak fekne zadavatel. Cilem je

Jak presné probiha ziskani ziskat podepsany informovany
informovaného souhlasu subjektu? souhlas.

Zeptam se subjektu na zakladé
informaci v souhlase, zda s nimi
Jak presné ziskani probiha? souhlasi.

Stava se, Ze subjekty s ucasti souhlasi,
aniz by obdrzeli informace o studii a méli | Ano, fekl bych, Ze to je az pfili§ Casty
moznost si studii rozmyslet? jev.

Pokud subjekt souhlasi a i pfes mé
pokusy o vysvétleni souhlasi a nechce
nic slySet, zminim jen kdy je potfeba
se dostavit a dalSi nutné informace,
Co byste délal, pokud subjekt nebude mit | které co nejméné zatézuji a

o informace o klinickém hodnoceni zajem | podepiSeme dokument souhlasu. Ten

a bude bez rozmyslu s Uc¢asti souhlasit? | nesmi chybét.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor paty

Datum a €as provedeni rozhovoru: 1. listopadu 2012 v 13:30 hod.
Kdo byl dotazovan: IékaF
Tabulka €. 8: Odpovédi zkousSejiciho — rozhovor paty

Jakymi kodexy €i zakony se v pribéhu
provadéni klinického hodnoceni fidite? Je to Helsinky agreement - GCP

A jakymi zakony se pfi provadéni studie | No prednostné je to vyhlaska a také
ridite? asi rizné klhy SUKLu a tak dale.
Podle GCP, probéhne nabidka

subjektu, ten dostane dostatek ¢asu

Jak presné probiha ziskani na rozmyslenou a prostor na dotazy,
informovaného souhlasu subjektu? nasleduje podpis souhlasu.
Stava se, Ze subjekty s ucasti souhlasi, | Nékdy se to stava, samoziejmeé ano.

aniz by obdrZely informace o studii a méli | Hlavné pacienti si nechtéji nic

moznost si studii rozmyslet? rozmyslet.

Dam subjektu dokument souhlasu k
Co byste délal, pokud subjekt nebude mit | pfec¢teni domu, a pokud bude
o informace o klinickém hodnoceni zajem | souhlasit a nemit otazky, podepiSeme

a bude bez rozmyslu s Uc¢asti souhlasit? | dokument.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo pfedem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor Sesty

Datum a €as provedeni rozhovoru: 5. listopadu 2012 v 14:00 hod.
Kdo byl dotazovan: lékaF

Tabulka €. 9: Odpovédi zkouSejiciho — rozhovor Sesty

Jakymi kodexy €i zakony se v pribéhu

provadéni klinického hodnoceni fidite?

Ridime se vdemi zakonnymi normami
- SUKL, eticka komise, informany
souhlas atd.

Jaky je nejvyznaméjsi a nejéastéji
zZmiriovany eticky kodex, ktery se k

provadeéni klinického hodnoceni vaze?

Necham se poucit, povidejte.

Je to Smérnice spravné klinické praxe z
roku 1996, ktera ma kofeny v Helsinské
deklaraci a vychazi z ni evropska i ceska
legislativa, ktera se k provadéni

klinického hodnoceni vaze.

No vidite... Mate urcité pravdu...

Jak presné probiha ziskani
informovaného souhlasu subjektu?

Osobni pohovor plus pisemné
pouceni, které je obsahem souhlasu
plus podpisy.

Stava se, ze subjekty s u€asti souhlasi,
aniz by obdrzeli informace o studii a méli

moznost si studii rozmyslet?

S takovym nemocnym jsem za 32 let
prace nesetkal.

Co byste délal, pokud subjekt nebude mit
o informace o klinickém hodnoceni zajem

a bude bez rozmyslu s uc¢asti souhlasit?

Cisté teoreticky je nutné zajistit zajem

nemocného a ucast ve studii.

Jak myslite, Ze je tfeba zajistit zajem a
ucast nemocného?

Vse vysvétlit tak, aby to bylo
pochopeno a subjekt se chtél ucastnit

bez jakychkoli obav.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pripravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor sedmy

Datum a Cas provedeni rozhovoru: 8. listopadu 2012 v 16:00 hod.
Kdo byl dotazovan: lékaF

Tabulka €. 10: Odpovédi zkouSejiciho — rozhovor Sesty

Jakymi kodexy €i zakony se v prabéhu

provadéni klinického hodnoceni Fidite?

Instrukce zadavatele, studijni protokol
a diagnosticka guideline, vyhlaSka o
klinickych studiich.

Ano, to je velmi ddlezité. Existuji ale
néjaké zékony Ci etické kodexy, které se k

provadéni studii vazi?

Asi ano. Co se tyce kodexu, tak nase

zarizeni Zadné specifické nema.

Jak pfesné probiha ziskani

informovaného souhlasu subjektu?

Je to prvni ukon pred zahajenim
studijnich procedur. Subjekt je
podrobné informovan o své diagndze,
0 moznostech terapie véetné moznosti
terapie pomoci studijniho Iéku.
Nasledné je podrobné seznamen se
studijnim protokolem, ma dostatecny
¢as si vSe promyslet a prostudovat
znéni informovaného souhlasu a jsou
zodpovézeny vSechny jeho dotazy ke
studii. Poslednim bodem je podpis

informovaného souhlasu.

Stava se, Ze subjekty s uc¢asti souhlasi,
aniz by obdrzeli informace o studii a méli

moznost si studii rozmyslet?

Obg¢as vyjimecné se to stat

samoziejmé miize.

Co byste délal, pokud subjekt nebude mit
o informace o klinickém hodnoceni zajem

a bude bez rozmyslu s U€asti souhlasit?

VesSkeré informace o studii musi byt v
kazdém pfipadé subjektu predany pred
podpisem IS a musi vSem ukonUim
vyzadovanym protokolem rozumét a

souhlasit s nimi.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor osmy

Datum a €as provedeni rozhovoru: 5. prosince 2012 v 14:40 hod.
Kdo byl dotazovan: prednosta, lékaf

Tabulka €. 11: Odpovédi zkouSejiciho — rozhovor Sesty

Jakymi kodexy ¢i zakony se v priibéhu

provadéni klinického hodnoceni fFidite? Instrukce zadavatele.

Existuji ale zakony ¢i etické kodexy, které

se primo k provadéni studii vazi? GCP, ted mi to donesl monitor.

VSe, co je popsano v informovaném
souhlasu, to musim sdélit. A dale se
Jak presné probiha ziskani zeptam, zda s tim subjekt souhlasi a

informovaného souhlasu subjektu? musim ziskat podpis.

Opravdu sdélujete vSechno to, co je

zminéno v dokumentu informovaného

souhlasu subjektu hodnoceni? Ano! To urcité musim.
A jak dlouho takovy rozhovor o studii Zéalezi na subjektu, zda ma otazky.
trva? Nékdy 10 minut, nékdy 40.

To je vyborné, Ze mate na tak podrobny

hovor o studii ¢as! Ano, to je.

Stava se, ze subjekty s ucasti souhlasi,
aniz by obdrzeli informace o studii a méli

moznost si studii rozmyslet? Obcas.

Co byste délal, pokud subjekt nebude mit
o informace o klinickém hodnoceni zajem

a bude bez rozmyslu s Uc¢asti souhlasit? | PodepiSeme souhlas.

Poznamka: kurzivou ve Zzlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor devaty

Datum a €as provedeni rozhovoru: 5. prosince 2012 v 15:30 hod.
Kdo byl dotazovan: Iékarka

Tabulka €. 12: Odpovédi zkouSejiciho — rozhovor devaty

Jakymi kodexy ¢i zakony se v pribéhu

provadéni klinického hodnoceni fidite?

Pokyny zadavatele a Statniho Ustavu pro
kontrolu léCiv, zakon o Iéku, vyhlaska o
klinickém hodnoceni, o zdravotnické

dokumentaci, o distribuci éCiv.

Znate Smérnici spravné klinické praxe
(ICH GCP)?

Nejsem si jista.

Jak presné probiha ziskani

informovaného souhlasu subjektu?

Reknu pro subjektu dlezité informace
tak, aby vSemu rozumél, zeptdm se, zda
rozumi, potom se zeptam, zda ma
otazky, potom podepiSeme dokument
souhlasu, jeden mu dam, jeden si
necham a zalozim tak, aby k nému

hlavné mohl monitor.

Stava se, Ze subjekty s uc¢asti souhlasi,
aniz by obdrzeli informace o studii a méli

moznost si studii rozmyslet?

Nékdy mozna se to mize stat, ano.

Co byste délala, pokud subjekt nebude
mit o informace o klinickém hodnoceni
zajem a bude bez rozmyslu s Ucasti
souhlasit?

No nic, podle situace. Pokud bude hodné
zeslably, unaveny &i v kritickém stavu,
nebudu ho obtézovat tolika
podrobnostmi. Jinak se budu snaZit s

nim studii jakkoli probrat.

Jak to myslite, probrat? Co konkrétné?

Ano, hlavné podminky tcasti. Aby
nemocny napfiklad prisel tolikrat, kolikrat
ma, aby nezapomnél na nasledné
navstévy a tak dale. Musime

samozriejmé podepsat souhlas.

Poznamka: kurzivou ve Zzlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pripravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor desaty

Datum a €as provedeni rozhovoru: 10. prosince 2012 v 10:30 hod.
Kdo byl dotazovan: lékaF

Tabulka €. 13: Odpovédi zkous$ejiciho — rozhovor desaty

Jakymi kodexy €i zakony se v prabéhu
provadéni klinického hodnoceni fidite?

Vyhlaska.

Znate Smérnici spravné klinické praxe?

Ne.

Jak pfesné probiha ziskani

Zeptam se na zajem se Ucastnit,
predstavim zakladni informace, zminim
potencialni vyhody, které muze uzivani
nového preparatu pfinést a to vse

stvrdime podpisem informovaného

informovaného souhlasu subjektu? souhlasu.
Stava se, Ze subjekty s uc¢asti souhlasi,

aniz by obdrzeli informace o studii a méli

moznost si studii rozmyslet? Ne.

Co byste délal, pokud subjekt nebude mit
o informace o klinickém hodnoceni zajem

a bude bez rozmyslu s U€asti souhlasit?

Bud bych pacienta premluvil, aby si
informace vyslechl, kdyz ani po zminéni
prinosl nesouhlasi, tak netlac¢im na pilu.
Pokud nechce nic slySet, se prosté

neudastni.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Vysledky vyplyvajici z rozhovoru se zkousSejicimi

CiL C. 1: zjistit, zda jsou zkousejici informovani o tom, jaka legislativa a etické
kodexy se k provadéni klinického hodnoceni vztahuiji.

VYSLEDEK:

V pribéhu rozhovorl bylo zjisténo, Ze ne vSichni dotazovani zkouSejici, znaji
Smérnici spravné klinické praxe (ICH GCP 1996). Néktefi z téch, ktefi sdélili, ze
tuto smérnici neznaji, také neuvedli, Ze pfi provadéni klinickych hodnoceni
postupuji dle ,vyhlasky“ (Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni 1éCivych pFipravkud), ktera vychazi z
pFislusnych predpist Evropskych spoleCenstvi vytvofenych pravé na etickych
principech Smérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996). Odpovédi na
prvni otazku polostrukturovaného rozhovoru ukazuji, Ze jsou Kklinicka
hodnoceni provadéna osobami, které neznaji legislativu vztahujici se
k provadéni klinického hodnoceni a ani Smérnici spravné klinické praxe
(ICH GCP 1996).

ZkousSejici dale uvadéli, Zze se pfi provadéni klinickych hodnoceni fidi hlavné
pokyny zadavatele. Pokyny zadavatele zkousSejici uvadéli na prvnim misté a az
nasledné uvadéli ,vyhlasku“ ¢i Smérnice spravné klinické praxe (ICH GCP
1996). Znamena to tedy, Ze zkouSejici povazuji pokyny zadavatele za
dilezitéjSi nez je platna legislativa nebo principy mezinarodné uznavané

Smeérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996)?

CiL C. 2: zjistit, jak zkousejici b&Zné postupuiji v pfipadé, kdy subjekt hodnoceni
nechce byt o klinickém hodnoceni informovan, ale s u€asti souhlasi.
VYSLEDEK:

Z provedenych rozhovorl jasné vyplyva, Ze existuje nemaly pocCet zkousejicich,
ktefi by do klinického hodnoceni zaradili subjekt, ktery neni dostate¢né
informovany a nedoSlo tedy Kk odpovidajicimu postupu ziskani
informovaného souhlasu subjektu. Dale bylo zjisténo, Zze by se zkouSejici
snazili subjekt premluvit k tomu, aby si informace vyslechl. Toto jednani je uz
nepfiméfenym natlakem na subjekt, ktery odmitne jakékoli informace o studii.
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ZkousSejici souCasné spravné uvadéli, Zze pokud subjekt nechce slySet

informace o studii, neni do takové studie zarazen.

CiL C. 3: zjistit, zda se dle zkousejicich stava, Ze subjekt s uéasti v klinickém
hodnoceni souhlasi, aniz by obdrzel jakékoli informace.

VYSLEDEK:

Z odpovédi zkousejicich dale vyplynulo, ze subjekty souhlasi s ucasti ve
studii, aniz by obdrzeli informace o uc€asti vklinickém hodnoceni.
Z odpovédi zkouSejicich by se dalo usuzovat, Ze se jedna o pomérné Casty jev,
ktery vétSinou feSi zafazenim subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni a
spokoji se s pouhym podpisem dokumentu informovaného souhlasu.

CiL C. 4: zjistit, jak pfesné probihalo ziskavani souhlasu dotazovanych subjekt
hodnoceni.

VYSLEDEK:

Dle zkouSejicich jsou nejdulezitéjsi informace, které obdrzeli od zadavatele,
predat subjektu hodnoceni a podepsat dokument souhlasu. Dostatek €asu a
prilezitosti pro kladeni otazek a rozhodnuti subjektu, zda se u€astnit bude
nebo nebude, je zkousSejicimi uvadén jen zridka.

Naopak podpis dokumentu souhlasu nezapomnél uvést témeér zadny
z dotazovanych zkouSejicich. Pfitom pravé ziskani podpist pod dokument
informovaného souhlasu je pfi rozsahlém procesu ziskavani informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni, ktery vyZaduje velkou miru porozuméni a

empatie, pouze nutna formalita.
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Dotazovani subjektii hodnoceni - rozhovory

Rozhovor prvni

Popis subjektu: zena

Vék subjektu: 29 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 5. prosince 2012, 14:00 hod.

Misto provedeni: Nahodné osloveni Zeny u porodnické kliniky v centru Prahy

Tabulka €. 14: Odpovédi prvniho dotazovaného subjektu

Mél/a jste mozZnost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete ucéastnit nebo Vam byla
skutecnost o Vasi ucasti zkouSejicim

Iékafem oznamena?

ANO, mél/a jsem moznost se

rozhodnout.

Myslite si, Ze Vam byl dopran dostatek

¢asu na rozmy$lenou?

Ano, urcité. Byl mi dopran dostatecny

cas.

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii

souhlasil/a?

ProtoZe u€ast nevyzadovala zadné
aktivity z mé strany. Bylo to pouze
sledovani a tim asi vétSi bezpecnost a

péce.

Jak presné probihalo ziskani Vaseho

souhlasu s uUcasti ve studii?

Na pfijmu mi byla sestrou nabidnuta
moznost ziskat informace o ucasti ve
studii. Poslala mne k Iékafi, ten mi vSe
vysvétlil, zadné problémy, jen vyhody a
informace pro vyzkum. Souhlasila jsem,

podepsali jsme souhlas.

Prodiskutoval s Vami Vas Iékar pozitiva,

negativa a rizika Vasi u€asti v klinickém

hodnoceni? Ano
Citili jste v prubéhu ziskani Vaseho

souhlasu s Ucasti ve vyzkumné studii, ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ano

Ano? Jaky natlak, jak to myslite?

No uZ jen to, Ze jsem v nemocnici
ohledné velmi citlivé zalezitosti, trochu se
bojim a nékdo po Vas néco chce, mi
pfislo divné. At chcete nebo ne, stejné
Vas napadne - a ted feknu ne a co oni na

to. Jak se na mné budou divat?
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Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste
byl/a informovana o pozitivech,
negativech a rizicich Vasi ucasti? Normalné. Nevim, co bych k tomu fekla.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo
mohl/a ziskat? Kvalitn&jsi sledovani

Pokud si to pamatujete, jaka byla

negativa &i rizika Vasi ugasti? Zadna

Obavall/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
u€asti, mohl negativné ovlivnit kvalitu

poskytované zdravotni péce nebo pfistup
Va8eho |ékafe k Vam? Castecng, tak, jak jsem fekla.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ano

ObdrZela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlast s Ucasti

opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor druhy

Popis subjektu: muz

Veék subjektu: 35 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 6. ledna 2013, 17:00 hod.

Misto provedeni: znamy autorky disertacni prace, byt dotazovaného, Praha

Tabulka €. 15: Odpovédi druhého dotazovaného subjektu

Mél jste mozZnost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete ucastnit nebo Vam byla
skute€nost o Vasi ucasti zkouSejicim Rozhodl jsem se u€astnit se sém z

Iékafem oznamena? vlastni vle.

Ugastnil jsem se, protoZe jsem se
dozvédél, ze se jedna o velmi kvalitni
Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii lé¢bu. Vyzadal jsem si totiz alternativu ke

souhlasil/a? kortisteroidum.

Lékaika mi navrhla mozZnost U€asti se ve
studii, vSehno mi to vysvétlila, dala mi
souhlas dom( na precteni a ja ho pfisté
pfinesl podepsany. O studii a Iéku jsem si
Jak presné probihalo ziskani Vaseho jesté dohledal dodate¢né info na

souhlasu s Ucasti ve studii? internetu.

Prodiskutoval s Vami Vas lékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi ucasti v klinickém
hodnoceni? Ano

Citili jste v prubéhu ziskani Vaseho
souhlasu s U€asti ve vyzkumné studii, Ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ne

Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste
byl/a informovana o pozitivech,

negativech a rizicich Vasi ucasti? Podrobné.Velmi.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva | Testovany Iék mél mit vysokou efektivitu
Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo | pfi kontrole onemocneni a snizit rizika

mohl/a ziskat? vedlejsich ucinku alternativ.

Negativa byla zasadni. Nevé&dél jsem
Pokud si to pamatujete, jaka byla totiz dva roky, jestli dostdvam placebo

negativa Ci rizika Vasi ucasti? nebo uginnou latku.
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Obavall/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
Ucasti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pristup

Vaseho lékare k Vam? Ne

To, co jsem dostaval do ted, moc
nefungovalo a mélo to nepfijemné

Jak to myslite, Ze nebylo na vybér? vedlejsi ucinky.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ano.

ObdrZel jste original podepsaného a
datem udéleni souhlast s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.

Rozhovor treti

Popis subjektu: zena

Vék subjektu: 41 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 10. ledna 2013, 10:00 hod.

Misto provedeni: ndhodné osloveni Zeny ve zdravotnickém zafizeni se
zaméfenim na revmatologii, Praha

Tabulka €. 16: Odpovédi tietiho dotazovaného subjektu

Méla jste moznost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete ucastnit nebo Vam byla
skutecnost o Vasi ucasti zkousejicim Asi ano, méla jsem tu moznost. Nebylo

Iékafem oznamena? mi to jen oznameno.

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii

souhlasil/a? Protoze mi to lIékar doporucil.

Jak to myslite, Ze Vam uéast doporucil | Rekl mi, Ze je tady néco lepsiho a Ze

lékar? bych to méla vyzkouset.
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Jak presné probihalo ziskani Vaseho

souhlasu s Uc¢asti ve studii?

Doktofi, ktefi mé [é¢i, mi sdélili, ze se
zkouSi novy Iék a Ze, bych mozna (na
jejich doporuceni) byla do tohoto
programu pfijata. Dostala jsem vSechny
podklady, mozna rizika a dotaznik. Po
zvazeni, nebo spiSe na jejich doporucent,

jsem souhlasila.

Prodiskutoval s Vami V&$s |ékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi uc€asti v klinickém

hodnoceni?

Ano

Citila jste v pribéhu ziskani Vaseho
souhlasu s ucasti ve vyzkumné studii, ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak?

Ano

Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste
byl/a informovana o pozitivech,

negativech a rizicich Vasi ucasti?

Podrobné.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo

mohl/a ziskat?

Velmi dobré dosavadni vysledky. Mohla
jsem ziskat zdravi. A potom, kdyz jsem
chtéla z programu vyradit kvali velmi
dobrému zdravotnimu stavu, nebylo mi to
doporuc€eno a za¢alo se mluvit o tom, ze

dostanu i penize.

Pokud si to pamatujete, jaka byla

negativa &i rizika Vasi ucasti?

Negativa Zadna nebyla, kromé bolesti,
zplsobené aplikovanim injekci. A rizika -
deformace, ochrnuti, rakovina a spoustu

vedlejSich negativnich ucink

Obavala jste se, ze by Vas NEsouhlas s
ucasti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pfistup

Vaseho lékare k Vam?

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni?

Ano.

Obdrzela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu?

Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pripravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor &tvrty

Popis subjektu: muz

Veék subjektu: 45 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 10. ledna 2013, 10:40 hod.
Misto provedeni: osloveni muze ve zdravotnickém zafizeni, Praha
Tabulka €. 17: Odpovédi ¢tvrtého dotazovaného subjektu

Mél/a jste mozZnost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete ucéastnit nebo Vam byla

skutecnost o Vasi ucasti zkouSejicim

Iékafem oznamena?

Mél jsem mozZnost se rozhodnout.

Citil jste, Ze mate na rozmysSlenou

dostatek ¢asu?

Ano, urcité.

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii
souhlasil?

Moznost zlepSeni zdravotniho stavu a
moznost vysadit MTX, u kterého jsou

znamy negativni vedlejSi ucinky.

Jak presné probihalo ziskani Vaseho

Pani doktorka mi u¢ast ve studii nabidla

a po konzultaci s rodinou jsem tuto

souhlasu s Ucasti ve studii? nabidku s diky pfijal.

Prodiskutoval s Vami Vas lékar pozitiva,

negativa a rizika Vasi ucasti v klinickém

hodnoceni? Ano.
Citil jste v priibéhu ziskani Vaseho

souhlasu s U€asti ve vyzkumné studii, Ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ne.

Dle VasSeho nazoru, jak podrobné jste byl
informovana o pozitivech, negativech a

rizicich Vasi ucasti? Velmi podrobné.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi u€asti? Co jste ucasti ziskal/a nebo

mohl/a ziskat? LepSi zdravotni stav.
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Pokud si to pamatujete, jaka byla

negativa i rizika Vasi ucasti?

Nutnost chodit na pravidelné kontroly a
vyplriovat dotazniky, zanedbatelna oproti

moznym pfinosum.

Obaval/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
Ucasti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pristup

Vaseho lékare k Vam? Ne.

Byl Vam predan pred udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ano

ObdrzZela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlast s Ucasti
opatifeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano

Poznamka: kurzivou ve Zzlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pripravenou strukturu rozhovoru.

Rozhovor paty

Popis subjektu: Zena

Veék subjektu: 57 let

Datum a €as provedeni rozhovoru: 15. ledna 2013, 11:00 hod.
Misto provedeni: oddéleni dermatologie, fakultni nemocnice, Praha

Tabulka €. 18: Odpovédi patého dotazovaného subjektu

Mél/a jste moznost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete uc¢astnit nebo Vam byla
skute€nost o Vasi ucasti zkouSejicim

Iékafem oznamena? Bylo mi to doporuéeno.

Kym Vam byla ucast doporu¢ena? Mym doktorem a sestrou.

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii Chtéla jsem pomoci sobé i dalSim

souhlasil/a? subjektum.
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Jak presné probihalo ziskani Vaseho

souhlasu s Ucasti ve studii?

Co myslite konkrétné?

Jak se stalo, Ze jste zacCala uZivat lék ve

studii?

Prisla jsem na norméini pfedem
dohodnuté vySetreni, Iékai mi sdélil, Ze
ma pro mne vyhodnou a kvalitni
doplriujici I6é¢bu ke stavajici Iécbé. Léky
mél v ordinaci, ty mi dal a pozval mne na
dalsi vysetreni. Jesté mi dal papir, kam
fjsem méla zapisovat, kdy si prasek
vezmu a jak mi je do doby, neZ si vezmu

druhy.

Prodiskutoval s Vami Vas Iékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi ucasti v klinickém

hodnoceni?

Ne.

Citili jste v pribéhu ziskani Vaseho
souhlasu s U€asti ve vyzkumné studii, Ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak?

Ne.

Dle VasSeho nazoru, jak podrobné jste
byl/a informovana o pozitivech,

negativech a rizicich Vasi ucasti?

Ugast ve studii se mnou nebyla
diskutovana vubec.

Lékar Vam nesdélil informace, které jsou
pro subjekty v dokumentu, ktery se

jmenuje informovany souhlas?

Ale ano, pfedal mi asi deset svazanych
listt s informacemi. To ano. Ty jsem si

doma precetia.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva

Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo

mohl/a ziskat? Nepamatuji.
Pokud si to pamatujete, jaka byla
negativa Ci rizika Vasi ucasti? Nepamatuiji.

Obaval/a jste se, ze by Vas NEsouhlas s
ucasti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pfistup

Vaseho lékare k Vam?

Nad tim jsem nepifemyslela, protoZe na

to nebyl ¢as. Nevim.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni?

Ne.
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ObdrZela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zzlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.

Rozhovor Sesty

Popis subjektu: zena

Vék subjektu: 23 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 18. ledna 2013, 17:00 hod.

Misto provedeni: zndm4 autorky disertacni prace, byt dotazované, Praha
Tabulka 19: Odpovédi Sestého dotazovaného subjektu

Mél/a jste moznost se dobrovolné

rozhodnout, zda se vyzkumné studie

budete uc¢astnit nebo Vam byla
skute€nost o Vasi ucasti zkouSejicim

Iékafem oznamena?

Ano, ale jen proto, Ze jsem se ptala. Byla
jsem nesva ze slova studie a bylo mi

divné, Ze by na mné néco studovali.

Jak to myslite? Jak to, Ze jste se méla
moznost rozhodnout proto, Ze jste se

ptala?

No pan doktor mi sdélil, Ze ma pro mé
vyhodnou alternativu k Iéébé a Ze mé do
té studie zaradi, kdyZ budu chtit. Tak

jsem se ptala, co to znamena.

Co presné Vam bylo po VaSem dotazu

re¢eno?

Ze detaily jsou zbyteéné, ale Ze mi sdéli
v8e, co budu chtit a Ze je otevien
nekonecnym dotaziim. A Ze nova lécba
je opravdu kvalitni, bez nezadoucich
ucinkd, biologicka, a Ze se nemusim
ni¢eho bat. Ze budu vice sledovana, ale

Ze mi urcité bude lépe.

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii

souhlasil/a?

Kvali doporuceni lékare.
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Jak presné probihalo ziskani Vaseho

souhlasu s Ucasti ve studii? To, co jsem uz fekla.

Prodiskutoval s Vami Vas Iékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi uc€asti v klinickém

hodnoceni? Asi ano.

Citili jste v pribéhu ziskani Vaseho

souhlasu s U€asti ve vyzkumné studii, Ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ne.

Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste Nevim, kratce. Rikal, Ze nejsou rizika. A
byl/a informovana o pozitivech, Ze Ucast je prospésna a vyhodna,
negativech a rizicich Vasi ucasti? kvalitni.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo | Ne, ale je to napsano v tom souhlasu,

mobhl/a ziskat? ktery jsem dostala.

Pokud si to pamatujete, jaka byla

negativa &i rizika Vasi ucasti? Ne.

Obaval/a jste se, ze by Vas NEsouhlas s
u€asti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pfistup

Vaseho lékare k Vam? Nevim, nad tim jsem neuvazovala.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ne.

Obdrzela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatieného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pripravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor sedmy

Popis subjektu: muz

Vék subjektu: 23 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 21. ledna 2013, 10:30 hod.

Misto provedeni: znamy autorky disertaéni prace, byt dotazovaného, Praha

Tabulka €. 20: Odpovédi sedmého dotazovaného subjektu.

Mél/a jste moznost se dobrovolné

rozhodnout, zda se vyzkumné studie

budete ucastnit nebo Vam byla Ano, mél. Samozfejmé&. Dostal jsem
skute€nost o Vasi ucasti zkouSejicim dokument, pan doktor se mnou o Gé&sti v
Iékafem oznamena? celku podrobné miuvil.

Protoze to, co mi fekl doktor, se mi libilo
Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii a i kdyz netrpim zavaznou chorobou,

souhlasil/a? souhlasil jsem. Taky ze zvédavosti.

Pan doktor se mnou o studii dlouze a
pomalu mluvil. Docela jsem spéchal, ale
vSe jsem trpélivé vyslechl. To, co Fikal,
Jak pfesné probihalo ziskani Vaseho bylo napsano i v takovém dokumentu, co

souhlasu s U€asti ve studii? jsme podepisovali.

Prodiskutoval s Vami Vas Iékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi ucasti v klinickém

hodnoceni? Ano.

Citili jste v pribéhu ziskani Vaseho
souhlasu s Ucasti ve vyzkumné studii, ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ne.

Velmi. Rikal naptiklad, Ze mdzu dostat

rakovinu. Ale to je pry velmi mala

Dle VasSeho nazoru, jak podrobné jste pravdépodobnost. Kdyz srovhame
byl/a informovana o pozitivech, pozitiva a negativa, jednoznacné pry
negativech a rizicich Vasi ucasti? vedou pozitiva.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo

mohl/a ziskat? Tenkrat jsem to védél. Ted uz moc ne.
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UZ ne. Anebo ano - ¢astéjSi navstévy,
Pokud si to pamatujete, jaka byla rentgeny, odbéry a zapisovani, kdy jsem

negativa i rizika Vasi ucasti? si injekci pichnul.

Obavall/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
Ucasti, mohl negativné ovlivnit kvalitu

poskytované zdravotni péce nebo pfistup
VaSeho lékafe k Vam? Ne.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ano.

ObdrZela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.

Rozhovor osmy

Popis subjektu: muz

Vék subjektu: 44 let

Datum a €as provedeni rozhovoru: 5. Unora 2013, 12:30 hod.

Misto provedeni: zkouSejici svolil s dotazovanim subjektud, zdravotnické
zafizeni se zaméfenim na revmatologii, Praha

Tabulka €. 21: Odpovédi osmého dotazovaného subjektu

Mél/a jste mozZnost se dobrovolné

rozhodnout, zda se vyzkumné studie

budete ucéastnit nebo Vam byla Ano méla. Rekl, Ze splfiuji podminky pro
skutecnost o Vasi ucasti zkousejicim vstup do vyjimeéné studie a vSe mi
Iékafem oznamena? povédél. Pak jsem se rozhodla.

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii
souhlasil/a? Bylo to pro mé zdravi vyhodné.

Jak presné probihalo ziskani Vaseho

souhlasu s Ucasti ve studii? Lékar mi vSe vysvétlil.
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Podepsali jste dokument informovaného

souhlasu? Ano, se sestrou.

Se sestrou? Sestra podepisovala souhlas

s Vami? Byl na dokumentu jeji podpis? To ne, ten byl podepsan lekarem.

Prodiskutoval s Vami Vas Iékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi uc€asti v klinickém

hodnoceni? Ano.

Citili jste v pribéhu ziskani Vaseho
souhlasu s ucasti ve vyzkumné studii, ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Nevim. Bylo to nepfijemné.

Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste
byl/a informovana o pozitivech,

negativech a rizicich Vasi u€asti? Hlavni véci asi zminény byly.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi u€asti? Co jste u€asti ziskal/a nebo
mohl/a ziskat? ZlepSeni zdravotniho stavu.

RuUzné nemoce. Napfiklad otekliny,
Pokud si to pamatujete, jaka byla unava apodobné. Pfesné si to

negativa i rizika Vasi ucasti? nepamatuju.

Obaval/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
u€asti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni pé&e nebo pFistup | Ano. Samoziejmé. Rict "ne" je vzdy

VaSeho lékare k Vam? tézSi, nez "ano".

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ne.

ObdrZela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Nevim.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor devaty

Popis subjektu: zena

Vék subjektu: 62 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 5. unora 2013, 13:00 hod.

Misto provedeni: zdravotnické zafizeni se zamérenim na revmatologii, Praha

Tabulka €. 22: Odpovédi devatého dotazovaného subjektu.

Mél/a jste moznost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete ucastnit nebo Vam byla
skutecnost o Vasi ucasti zkousejicim

Iékafem oznamena? Ano

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii

souhlasil/a? Bylo to dle informaci prospésné.
Jak presné probihalo ziskani Vaseho Detailni pfedstaveni informovaného
souhlasu s Ucasti ve studii? souhlasu.

Prodiskutoval s Vami Vas Iékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi u€asti v klinickém

hodnoceni? Ano.

Citili jste v prubéhu ziskani Vaseho
souhlasu s U€asti ve vyzkumné studii, Ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ne.

Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste
byl/a informovéana o pozitivech,
negativech a rizicich Vasi ucasti? Asi dostatecné.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo

mohl/a ziskat? Nepamatuji si to.
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Pokud si to pamatujete, jaka byla

negativa i rizika Vasi ucasti? Nepamatuji si to.

Obavall/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
u€asti, mohl negativné ovlivnit kvalitu

poskytované zdravotni péce nebo pfistup
Va8eho |ékafe k Vam? Ne.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ano

ObdrZela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.

Rozhovor desaty

Popis subjektu: zena

Vék subjektu: 82 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 5. unora 2013, 14:00 hod.

Misto provedeni: zdravotnické zafizeni se zamérenim na revmatologii, Praha
Tabulka €. 23: Odpovédi desatého dotazovaného subjektu.

Mél/a jste moznost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete uc¢astnit nebo Vam byla
skutecénost o Vasi ucasti zkouSejicim

Iékafem oznamena? To i to.

Pan doktor pfisel, Ze by mné zaradil do

Jak to presné myslite? studie. Jestli bych souhlasila.
A Vy jste souhlasila? Ano.
A co se déelo dal? Zavolal si mne na urcity ¢as do ordinace.

Tam jsem obdrZela souhlas. To je takovy

A co se délo v ordinaci? papir s informacemi k podpisu.

Pan doktor mi vSe vysvétlil, predstavil

A co se v ordinaci délo dal? pfinosy nové léchy.
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Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii

souhlasil/a? Tém pfFinoslim se nedalo odolat.

No pan doktor mi pfedal dokument s
informacemi, predstavil studii, povinnosti,
Jak presné probihalo ziskani Vaseho denik o IéCbé k vyplnéni a podepsali

souhlasu s U€asti ve studii? jsme to.

Prodiskutoval s Vami V&$s |ékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi u€asti v klinickém

hodnoceni? Asi ano.

Citili jste v pribéhu ziskani Vaseho
souhlasu s ucasti ve vyzkumné studii, ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ano.

Nevim, nemyslim si, Ze Slo fici, Ze se
Ano? Jak presné to myslite? Jaky ucastnit nebudu. Oni s tim uzZ pocitali.

natlak? Pry prisly i Iéky a material pro mne.

Dle VasSeho nazoru, jak podrobné jste
byl/a informovana o pozitivech,

negativech a rizicich Vasi u€asti? Podrobné. Dostate¢né.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo

mohl/a ziskat? Nepamatuji.

Pokud si to pamatujete, jaka byla

negativa i rizika Vasi ucasti? Ne.

Obaval/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
u€asti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pristup

Vaseho lékare k Vam? Ano.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ne.

ObdrZela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.
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Rozhovor jedenacty

Popis subjektu: zena

Vék subjektu: 31 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 12. unora 2013, 17:00 hod.
Misto provedeni: Fakultni nemocnice, Praha

Tabulka €. 24: Odpovédi jedenactého dotazovaného subjektu

Mél jste mozZnost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete ucéastnit nebo Vam byla
skute¢nost o Vasi ucasti zkouSejicim

Iékafem oznamena? Ano. Rozhodla jsem se pro u¢ast sama.

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii

souhlasil/a? Nadéje na uzdraveni a vyléceni.

Pani doktorka mi jednou sdélila, Ze je
Jak presné probihalo ziskani Vaseho zde moZnost vstoupit do studie s

souhlasu s U€asti ve studii? onkologicky nemocnymi subjekty.

Prodiskutoval s Vami Vas Iékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi u€asti v klinickém

hodnoceni? Ano.

Citili jste v pribéhu ziskani Vaseho
souhlasu s Ucasti ve vyzkumné studii, ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ne.

Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste
byl/a informovana o pozitivech, Velmi podrobné. Rikala, Ze s muj stav i

negativech a rizicich Vasi u€asti? nemusi zlepsit.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva

Vasi ucasti? Co jste ucasti ziskal/a nebo | Lepsi pece a vetsi sance na uzdraveni ci

mohl/a ziskat? stabilizaci.
Pokud si to pamatujete, jaka byla Namahavé navstévy, sledovani,
negativa i rizika Vasi ucasti? vyplnovani deniku, odbéry.

Obaval/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
Ucasti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pfistup

Vaseho lékare k Vam? Ne.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu

dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ano.
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ObdrZel jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zzlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.

Rozhovor dvanéacty

Popis subjektu: zena

Vék subjektu: 62 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 13. unora 2013, 11:00 hod.

Misto provedeni: zkouSejici svolil s dotazovanim subjektu, dermatologie,
fakultni nemocnice, Praha

Tabulka €. 25: Odpovédi dvanactého dotazovaného subjektu

Méla jste moznost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie

budete ucéastnit nebo Vam byla

skute€nost o Vasi ucasti zkouSejicim

Iékafem oznamena?

Ano. Dobrovolné jsem se rozhodla se

Ucastnit studie.

Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii

souhlasila?

Bylo mi fe€eno, ze budu mit lepsi péci a

kvalitngjsi terapii.

Jak presné probihalo ziskani Vaseho

souhlasu s Ucasti ve studii?

Pani doktorka mi rekla kdy mam chodit
na na navstevy, co studie obnasi a co mi

prinese nebo spise muze prinest.

Prodiskutoval s Vami Vas lékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi u€asti v klinickém

hodnoceni?

Nepamatuji se.

Citila jste v pribéhu ziskani Vaseho
souhlasu s U€asti ve vyzkumné studii, Ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak?

Mozna nékdy. Ale to vite, co by ¢lovék

neudélal, aby se citil 1épe.

Dle VasSeho nazoru, jak podrobné jste

byla informovéna o pozitivech,

negativech a rizicich Vasi ucasti?

Asi normalné. To dalezité mi rekli.
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Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva

Vasi uc€asti? Co jste u€asti ziskala nebo

mobhla ziskat? ZlepSeni stavu, lepsi prabéh nemoci.
Pokud si to pamatujete, jaka byla Naroc¢né navstévy, kontroly, delSi a
negativa Ci rizika Vasi ucasti? Casové narocnéjsi vysetieni.

Obavala jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
u€asti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pfistup
Va8eho |ékafe k Vam? Ano.

Byl Vam predan pred udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ano.

ObdrZela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s ucasti
opatfeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zzlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pfipravenou strukturu rozhovoru.

Rozhovor tfinacty

Popis subjektu: zena

Vék subjektu: 62 let

Datum a ¢as provedeni rozhovoru: 13. unora 2013, 11:00 hod.

Misto provedeni: zkouSejici svolil s dotazovanim subjektu, fakultni nemocnice,
Praha

Tabulka €. 26: Odpovédi tfinactého dotazovaného subjektu

Méla jste mozZnost se dobrovolné
rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete uc¢astnit nebo Vam byla
skutecnost o Vasi ucasti zkouSejicim Bylo mi to vice méné oznameno, bylo to

Iékafem oznamena? to nejlepsi na trhu, nebylo co fesit.
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Z jakého dlvodu jste s ucasti ve studii Dozvédéla jsem se, Ze je to nejlepsi

souhlasila? volba.

Pan doktor pfiSel do pokoje, zminil, Ze
ma pro mne vybornou zpravu, fekl, Ze se
Jak pfesné probihalo ziskani Vaseho muzu Ucastnit velmi kvalitni 1€Cby a

souhlasu s u&asti ve studii? v pfipadé jestli chci.

Prodiskutoval s Vami Vas Iékar pozitiva,
negativa a rizika Vasi uc€asti v klinickém

hodnoceni? Ano.

Citila jste v pribéhu ziskani Vaseho
souhlasu s ucasti ve vyzkumné studii, ze

je na Vas vyvijen jakykoli natlak? Ano.

Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste
byla informovana o pozitivech,

negativech a rizicich Vasi u€asti? Nevim. Asi podrobné.

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva
Vasi u€asti? Co jste u€asti ziskala nebo
mobhla ziskat? Zdravi.

Pokud si to pamatujete, jaka byla

negativa Ci rizika Vasi ucasti? Odbéry. MozZnost placeba.

Obavala jste se, Ze by Vas NEsouhlas s
ucasti, mohl negativné ovlivnit kvalitu
poskytované zdravotni péce nebo pfistup

Vaseho lékare k Vam? Ano.

Byl Vam pfedan pfed udélenim souhlasu
dokument informovaného souhlasu k

precteni? Ne.

Obdrzela jste original podepsaného a
datumem udéleni souhlasu s uc¢asti
opatifeného dokumentu informovaného

souhlasu? Ano.

Poznamka: kurzivou ve Zlutych polich jsou zvyraznéné ty otazky, které byly kladeny mimo predem

pripravenou strukturu rozhovoru.
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Vysledky vyplyvajici z rozhovort se subjekty

CiL C. 1: zjistit, zda mél subjekt hodnoceni moznost se o Gcasti dobrovolné
rozhodnout.

VYSLEDEK:

Moznost se svobodné rozhodnout, zda se subjekt ucastnit studie chce nebo
nechce, je zakladni podminka pro odpovidajici zahajeni ucasti subjektu
v klinickém hodnoceni. Absolutni nezbytnost této podminky vyplyva ze
Smeérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996) a také ze znéni platného
zakona (zakon ¢&. 378/2007 Sb, § 51, odstavec 2, pismeno h).

Z odpovédi dotazovanych subjektd vyplyva, Ze klinické hodnoceni bylo
provadéno na subjektech, ktefi neméli moznost se svobodné rozhodnout, zda
se studie ucastnit budou ¢i nikoli. Posledni dotazovany subjekt napfiklad sdélil,
Ze jeho ucast byla vice méné samoziejmosti, protoze na trhu udajné neni lepsSi
léCivo a u€ast mu byla oznamena. Tento postup je stejné nepfijatelny jako ten,
ktery se odehral v pfipadé dotazovaného subjektu €. 5, jehoz rozhodovani bylo
ovlivnéno tim, Zze mu ucast byla doporucena Iékafem a sestrou.

CiL C. 2: Zjistit, jak pfesné probiha ziskavani souhlasu dotazovanych subjektd
hodnoceni.

VYSLEDEK:

Z odpovédi subjektd vyplyvaji tyto vyznamné skutecnosti:

1) subjekty neuvadély (az na dva dotazovane€), Zze dostaly Cas na
rozmySlenou (nebo Ze napfiklad dostaly dokument souhlasu domu na
precteni a diskuzi s rodinou apod.);

2) zkouSejici vyzdvihuji pozitiva a vyhody ucCasti a opomijeji rizika a
negativa,

3) podavaji nedostatecné informace (opominou negativa) o uc€asti nebo
informace o studii nezmini vlibec;

4) ohledné ucasti vyvijeji na subjekty natlak, také jsou evidentnti
manipulace (napfiklad vyroky typu ,mam pro vas vybornou zpravu‘,

,mam pro Vas velmi kvalitni [éCbu®);
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5) z odpovédi jednoho subjektu vyplyva, Ze informovany souhlas nebyl
podepsan v ordinaci lékare, tudiz lékaf nemulze s jistotou tvrdit, Ze
podpis skutec¢né patfi subjektu.

Z vySe uvedeného vyplyva, Zze zkousejici neprovadéji ziskani informovaného
souhlasu odpovidajicim zplsobem (zpUsobem, ktery odpovida legislativnim

poZadavkum a principim Smérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996)).

CiL C. 3: zjistit, zda byl na subjekty dle nazoru dotazovanych subjektt vyvijen
jakykoli natlak.

VYSLEDEK

Subjekty uvadély, ze v prabéhu ucasti ve studiich citily natlak. Zajimalo mne,
jaky natlak pocitovaly. Jeden subjekt uved|, Zze si nemysli, ze $lo fici ,ne",
protoZze mu bylo sdéleno, Ze jiz pro ného pfisly I1éky i material. Tato situace je
alarmuijici. Jak mohlo pfijit IéCivo pro nezafazeny, neinformovany subjekt, ktery
doposud nesouhlasil s ucasti? Jedna se o jasnou manipulaci, coz je pro
odpovidajici zahajeni klinického hodnoceni nepfipustné.

Jiny subjekt uvedl, Ze ,...jsem v nemocnici ohledné velmi citlivé zalezitosti,
trochu se bojim a nékdo po Vas neco chce, mi prislo divné. At chcete nebo ne,
stejné Vas napadne - a ted reknu ne a co oni na to. Jak se na mné budou
divat?* Muazeme tedy fici, ze tento subjekt ma ,strach z odplaty za nesouhlas

S Ucasti.

CiL C. 4: zjistit, zda dotazovany subjekt byl, dle jeho vlastniho nazoru,
informovan o rizicich, pozitivech a negativech ucasti.

VYSLEDEK:

Subjekty vétSinou uvadély, ze byly o rizicich a vyhodach ucasti informovany.
Jeden subjekt s jistotou odpovédél, Ze pozitiva, rizika a negativa uc€asti s nim
prodiskutovana nebyla. Né&kolik subjektl si nebylo jisto, zda tyto podstatné
informace byly béhem ziskavani informovaného souhlasu zminény.

Subjekty uvadeély jako pozitiva ucasti zlepSeni zdravi. Otazkou je, jak mohou
zkouSejici s jistotou tvrdit, Ze se subjektu zlepSi zdravi. V pisemnych
informovanych souhlasech Klinickych hodnoceni (vyzkumnych studii, jejichz

zavéry a vysledky nejsou pfedem znamy) nemulze byt napsano, ze ucast ve
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studii zlepsi zdravi. Jak tedy mohou zkouSejici subjektlim pfi ziskavani
informovaného souhlasu zminit, Ze pozitivum ucasti je zlepSeni zdravi?
Subjekty uvadély jako negativa:

1) naroc¢né odbéry a navstévy ve zdravotnickém zafizeni

2) dva subjekty uvedly vznik moznych nemoci

3) dva subjekty uvedl jako negativum placebo

4) mnoho subjektd ovedlo, Ze si negativa nepamatuji nebo Ze Zadna

nebyla.

CiL C. 5: zZjistit, zda dotazovany subjekt obdrzel pisemny informovany souhlas k
precteni pfed udélenim souhlasu.

VYSLEDEK:

Dle vysledku rozhovoru se subjekty je bézné, Ze subjekty byvaji do klinického
hodnoceni zafazeny, aniz by pfed tim obdrzely dokument informovaného

souhlasu k precteni.

CiL C. 6: Zjistit, zda dotazovany subjekt obdrzel jedno paré podepsaného,
datem opatfeného a vyplnéného originalu informovaného souhlasu.
VYSLEDEK:

VSechny dotazované subjekty uvedly, Zze dokument informovaného souhlasu po

udéleni souhlasu obdrzely.

CiL C. 7: Zjistit z jakého divodu se dotazovani uéastnici klinického hodnoceni
rozhodli u€astnit se studie.

VYSLEDEK:

Na ucelovou manipulaci s informacemi a nemoznost uCastnicich subjektl se
svobodné rozhodnout ukazuji odpovédi na otazku, jejimz cilem bylo zjistit
dlvody ucasti subjektld hodnoceni. Jednomu dotazovanému subjektu zkouSejici
napfiklad sdélil, ze u€ast ve studii je nejlepSi volbou subjektu hodnoceni.
Dva dotazované subjekty uvedly, Ze se klinického hodnceni ucastnili na zakladé
doporucéeni zkousejiciho Iékare. Subjekty v odpovédich uvadély, ze se studie
ucastnili v oéekavani kvalitnéjsi terapie klinického hodnoceni. Jak ale muze

byt u€ast ve vyzkumné studii nejlepSi volbou v pfipadé, Ze nejsou znamy
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vysledky hodnoceni? Z jakého divodu mlze zkouSejici doporucovat ucast ve
vyzkumné studii, pokud si nejsme vzhledem k fazi vyzkumné studie jisti ani
vyskytem nezadoucich pfihod, ani u€inkem hodnoceného pfipravku €i postupu?
Jak zkousejici, ktery studii subjektu predstavuje, vi, Zze se jedna o kvalitnéjsi
terapii, pokud nejsou znamy vysledky klinického hodnoceni? Je naprosto
nepfipustné, aby zkouSejici jednoznacné tvrdili o hodnoceném |éCivém

vivs ws

dokon&eny vSechny testovaci faze.

CiL C. 8: zZjistit, zda se dotazovany subjekt obaval, Ze jeho nesouhlas s Gdasti
muZe negativné ovlivnit poskytovanou zdravotni péci.

VYSLEDEK:

Vyznamné je zjisténi, Ze se subjekty v pfipadé jejich nesouhlasu s ucasti
obavaly, Ze poskytovana lékaiska péCe bude jejich nesouhlasem ovlivnéna.
Tento velmi vyznamny jev by mohl byt vyfeSen napfiklad tim, ze by informovany
souhlas neziskaval zkousejici I1ékar (ktery je zaroven oSetfujicim |ékafem), ale
jind osoba, ktera neni soucasti oSetfovatelského teamu subjektu hodnoceni

nebo dokonce, ktera neni ani zaméstnancem daného zdravotnického zafizeni.
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19. Kvantitativni vyzkum

Dotazovani zkousejicich Iékairt — dotaznik

Vysledky

Ucel otazek ¢&. 1, 2, 3 a 4 je zjistit, jak je dotazovany zkousejici zkuSeny
v oblasti klinického hodnoceni zkuSeny (na kolika Klinickych hodnoceni se
zkouSejici podili nebo podilel). V tabulce &. 27 niZze napfiklad vidime, Ze vice
nez 4 klinickda hodnoceni C&tvrté faze provadélo 10 zkouSejicich, vice nez 4
klinicka hodnoceni treti faze provadélo taktéz 10 oslovenych zkouS$ejicich.
Dotaznik vyplfiovali zkouSejici, ktefi méli s tématem klinického hodnoceni velmi
bohaté zkuSenosti. Ztoho tedy vyplyva, Ze by tito zkouSejici meéli byt
obeznameni s nasledujicim:

1) Smérnice spravné klinické praxe (Guideline for Good Clinical Practice,
ICH GCP 1996)

2) Legislativou Ceské republiky, ktera se vaze k provadéni klinického
hodnoceni (Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu a vyhlaska €. 226/2008 Sb., ze dne 23. Cervna
2008 o spravné Kklinické praxi a blizSich podminkach klinického

hodnoceni IéCivych pFipravkl a dalsi).

Tabulka €. 27: ZkuSenost dotazovanych Iékafl v oblasti klinického hodnoceni.

Pocet klinickych hodnoceni, na kterych zkousejici
participoval
0 1 2 3 4 vice nez 4
1 32 4 2 2 0 2
Faze
2 17 8 4 6 4 3
klinického
| 3 6 7 9 6 4 10
hodnoceni
4 5 12 11 1 3 10

Na zjisténi, zda jsou zkouSejici informovani o tom, jaka legislativa a jaké
etické kodexy se vztahuji k provadéni klinického hodnoceni, jsou zaméfeny
otazky €. 5, 6, 7, 8, 9 a 10.
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Otazky €. 5, 6, 7:
Tabulka €. 28: Odpovédi zkousejicich na otazku, zda byli zkouSejici proSkoleni
0 obsahu a vyznamu Smérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996)?

Byl Vam poskytnut

trénink o obsahu a

vyznamu Smérnice
spravné klinické
praxe (ICH GCP

1996)?

Ano 35
Ne 1
Casteéné 3
Nevim, co je

Smeérnice spravné

klinické praxe (ICH

GCP 1996) 3

Z celkového poctu 42 dotazovanych zkouSejicich bylo proskoleno o obsahu a
vyznamu Smeérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996) 35 zkouSejicich,
proSkoleni vabec nebyli 4 zkouSejici (1 zkouSejici nebyl proSkolen a 3
zkousSejici nevédéli, co je Smérnice spravné klinické praxe). 3 zkouSejici byl
proSkoleni ¢astecné.

Zkousejici, ktefi byli proskoleni, podstoupili trénink v téchto formach: pfednaska
(investigatorsky meeting®®, iniciaéni navétéva'®), tréning pres internet
organizovany zadavatelem, rozhovor s monitorem. ZkouSejici ve vétSiné

pfipadl uvedli, Zze téchto Skoleni absolovovali nékolik. Jeden zkouSejici uvedl,

* Investigatorsky meeting (Investigator meeting) je setkani zkousejicich, monitort (Clinical Research Associates),
koordinator(i, osob odpovédnych za kvalitu, zastupct zadavatele, popfipadé jinych osob, které se na provadéni
klinického hodncoeni podili (napf. zastupcl spratelenych spolecnosti, ktefi jsou odpovédni za distribuci hodnoceného
IéCivého pfipravku po celém svété). Toto setkani je organizované zadavatelem za ucelem proskoleni osob, které se
investigatorského meetingu uc¢astni, o provadéni a pribéhu klinického hodnoceni a také je v ramci tohoto setkani
poskytnut tréning Spravné klinické praxe. Zkou$ejici maji moznost se ptat na otazky tykajici se provadéni a prabéhu
klinického hodnoceni a Spravné klinické praxe. Investigatorsky meeting je organizovan pred zahajenim klinického
hodnoceni, v pfipadé, Ze jsou v prabéhu provadéni klinického hodnoceni pfidany do seznamu participujicich zemi zemé
dalsi, je zpravidla dle potfeby zadavatelem organizovan dalsi Investigatorsky meeting.

'3 Iniciadni navatéva neboli ,iniciace* je navatéva monitora klinického hodnoceni pred zafazenim prvniho pacienta do
klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni. Tato navstéva zahrnuje proskoleni vSech osob, které se na klinickém
hodnoceni podili. B€hem této navstévy se monitor ujisti, Ze je misto hodnoceni pfipraveno pro zafazeni prvniho
pacienta do klinického hodnoceni, pokud zjisti opak, musi zajistit, aby toto misto pfipraveno pro zafazeni pacienta do
klinického hodnoceni bylo.
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Ze se UcCastnil tréninkd organizovaného Statnim ustavem pro kontrolu [éCiv
(tento trénink vSak nebyl uzavien testem ani zkou$kou). Zkousejici, ktefi byli
proSkoleni, podstoupili, dle vysledkt dotaznikového Setfeni, hned nékolik téchto
tréninkd. 29 zkouSejicich, ktefi kdy byli proskoleni o obsahu a vyznamu
Smeérnice spravné Klinické praxe (ICH GCP 1996) muselo na zaveér slozit test

nebo zkousku.

Otazky €. 8, 9, 10:

25 zkousSejicich odpovédélo, Ze jsou s mistni legislativou obeznameni dobre, 13
zkousejicich odpovédélo, Ze jsou s mistni legislativou obeznameni velmi dobfe,
4 zkouSejici potvrdili, Ze obeznameni nejsou. V tabulce €. 29 je uvedeno, jaka
témata z mistni legislativy zkouSejici povazuji za nejvyznamngjsi.

16 zkouSejicich, ktefi odpovédéli, Ze jsou s mistni legislativou obeznameni
(dobfe i velmi dobfe) neuvedlo Zadnou odpovéd.

22 zkousSejicich, ktefi odpovédéli, Zze jsou s mistni legislativou obezndmeni
(dobfe i velmi dobfe), uvedlo bud jednu, nebo vice odpovédi (viz. tabulka €.
16). ZkouSejici byli dale tazani na to, co z mistni legislativy povazuji za
nedulezité. 5 zkoudejicich nevédélo, co mize byt nedulezité, 10 zkouSejicich
uvedlo, Ze vyznamné je vSechno z mistni legislativy, 24 zkouSejicich

neodpovédélo na tuto otazku vibec.
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Tabulka €. 29: Odpovédi zkouSejicich, které Casti legislativy povaZzuji za

nejvyznamné;jsi

Odpovédi zkousejicich

na otazku, co z mistni . L.
} . _ Pocet zkousejicich
legislativy povaZuji za

VyhlaSka 226/2008 Sb.
Vyhlaska €. 84/2008 Sb.
Vyhlaska €. 229/2008 Sb.
Zakon €. 378/2007 Sb.

Etické komise

Povinnosti zadavatele

Povinnosti zkouSejicich

R N N W O P N

Ochrana subjektu

VSe, co souvisi se
zahajenim a prubéhem
studie 1

VSe, co souvisi se

zahajenim studie 1

Legislativa vztahujici se k
distribuci HLP 3

VSechno, co je v
legislativé CR zminéno,

je dulezité 6

Nevim 2
Zadna odpovéd 16

Zadna odpovéd

zkousejicich, ktefi uvedli,

Ze jsou obeznameni s

mistni legislativou 13

Z vysledkl prvnich 10 otazek dotaznikového Setfeni vyplyvaji tyto skuteénosti:
1) Dle poctu ruznych fazi klinickych hodnoceni (otazky €. 1-4) je zfejmé, ze
dotaznik vyplhovali zkuSeni zkouSejici, ktefi by méli byt obeznameni
s mistni legislativou, ktera se k provadéni klinického hodnoceni vaze, ale

I s mezinarodné uznavanou Smérnici spravné klinické praxe (ICH GCP
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2)

3)

4)

5)

6)

1996). Dotaznik nevyplhoval Zadny Iékaf, ktery by nikdy neplnil roli
zkousejiciho nebo hlavniho zkousejiciho.

Z vysledku vyplyva, Z2e 7 % zkouSejicich nevédélo, co je Smérnice
spravné klinické praxe (ICH GCP 1996). 2 % zkouSejicich uvedlo, ze
k Zzadnému proSkoleni nedoSlo. 7% zkouSejicich uvedlo, Ze byl
proSkoleni pouze Caste¢né. 16 % zkouSejicich tedy mélo v prabéhu
provadéni klinickych hodnoceni naprosto nedostateCnou znalost obsahu
zakladni, mezinarodné uznavané Smeérnice spravné klinické praxe (ICH
GCP 1996) vazici se k provadéni klinického hodnoceni.

Z vysledku otazky €. 7 vyplyva, ze pouze 82 % zkousejicich, ktefi byli
proSkoleni o obsahu a vyznamu Smérnice spravné klinické praxe (ICH
GCP 1996) museli na zavér Skoleni slozit znalostni zkousku nebo test.
Znamena to, Ze pouze 69 % zkouSejicich z celkového poctu
dotazovanych podstoupilo test nebo zkouSku ze znalosti obsahu a
vyznamu Smeérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996).

Zotazky €. 8 vyplyva, Z2e 10 % zkouSejicich nebylo obeznameno
s legislativou Ceské republiky, ktera se k provadéni klinického hodnoceni
vaze. Zde je nutné si uvédomit, ze vSichni zkousejici, ktefi na tuto otazku
vramci dotaznikového Setfeni odpovidali, se podileli na provadéni
nejednoho klinické hodnoceni jako zkousejici.

Z odpovédi zkouSejicich na otazky €. 8 a 5 vyplyva, Ze 5 % zkouSejicich
nebylo obezndmeno ani s mistni legislativou, ani se Smérnici spravné
klinické praxe (ICH GCP 1996).

Pouze 57 % zkousSejicich, ktefi v otazce €. 8 odpovédéli, Ze jsou s mistni
legislativou obeznameni, na otdzku sméfovanou na zjisténi znalosti

mistni legislativy bylo schopno uvést, co zlegislativy povazuji za

Mg vriv s
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VloZenim odpovédi na otazku ¢. 11 dotaznikového Setfeni méli zkouSejici

popsat, jak probihd& ziskavani informovaného souhlasu. ZkouSejici méli

ziskavani informovaného souhlasu popsat jako pfibéh, coz se ve velké vétSiné

pfipadl nepodafilo. Videalnim pfipadé by meélo z odpovédi zkouSejicich

vyplyvat pfiblizné nasledujici:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

ZkouSejici pIné informoval subjekt hodnoceni o v3ech podstatnych
aspektech klinického hodnoceni jazykem, kterym je subjekt schopen
porozumét (jazykem neodborného charakteru, ktery je subjektu
hodnoceni pIné srozumitelny). (Smérnice spravné klinické praxe, ICH
GCP 1996, par. 4. 8. 5; 8§ 51 odst. 2 pism. h) zakona o léCivech; § 52
odst. 3 zakona o IéCivech).

ZkouSejici pfedal pisemny informovany souhlas subjektu k pfecteni.
(Smérnice spravné Kklinické praxe, ICH GCP 1996, odst. 4.8, § 8
Vyhlasky 226/2008 Sbh.)

ZkouSejici poskytl subjektu prilezitost kldst otazky, informovat se o studii.
(Smérnice spravné klinické praxe, ICH GCP 1996, odst. 4.8.7; § 8, odst.
3 Vyhlasky 226/2008 Sb.)

ZkousSejici _odpovédél vSechny otazky kplné spokojenosti subjektu
hodnoceni. (8 8, odst. 3 Vyhlasky 226/2008 Sb., Smérnice spravné
klinické praxe, ICH GCP 1996, odst. 4.8.7)

ZkouSejici poskytl subjektu dostatek €asu se rozhodnout. (8§ 8, odst. 3
Vyhlasky 226/2008 Sb.; Smérnice spravné klinické praxe, ICH GCP
1996, odst. 4.8.7)

Informovany souhlas byl subjektem hodnoceni vilastnoruéné podepsan,

opatfen datem podpisu a doplnén o napsané jméno subjektu hodnoceni.
Informovany souhlas byl zkouSejicim vlastnoruéné podepsan, opatfen
datem podpisu a doplnén o vlastnoru¢né napsané jméno zkousSejiciho. (8
8, odst. 4 Vyhlasky 226/2008 Sb.; Smérnice spravné klinické praxe, ICH
GCP 1996, odst. 4.8.8)

ZkouSejici predal subjektu hodnoceni jeden stejnopis informovaného
souhlasu. (8 8, odst. 4 Vyhlasky 226/2008 Sb.; Smérnice spravne
klinické praxe, ICH GCP 1996, odst. 4. 8. 11)
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8) ZkousSejici a ani zadny jiny pracovnik zdravotnického personalu, ktery se

podili na provedeni klinického hodnoceni, nenuti nebo nevyviji ohledné

ucasti hodnoceni nepfiméreny natlak na subjekt. (8 8, odst. 1 Vyhlasky
226/2008 Sb.; Smérnice spravné klinické praxe, ICH GCP 1996, odst.
4.8.3)

9) ZkousSejici provedl o tom, zda subjekt udélii nebo neudélil souhlas

s udasti v klinickém, zaznam do zdravotnické dokumentace v souladu

s vyhlaskou o zdravotnické dokumentaci (98 / 2012 Sb.) a v souladu s §
9 zakona o lécCivech.

10)Zkousejici o ucasti subjektu v klinickém hodnoceni informuje zkousSejici
oSetfujiciho lékare. (8 8, odst. e) Vyhlasky 226/2008 Sh.)

Zadny zkousejici z celkového poétu 42 neuvedl popis ziskani informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni takovy, ktery odpovida pozadavkim Smérnice
spravné klinické praxe (ICH GCP 1996) a legislativé Ceské republiky.

Z celkového poctu 42 zkouSejicich 16 zkouSejicich predstavilo subjektu
hodnoceni studii, 7 zkouSejicich pohovofilo se subjektem a pouze 13
zkousejicich uvedlo, Ze subjekt byl plné informovan o studii. Se subjektem
hodnoceni neni dostaCujici o studii pouze ,pohovofit® ¢i studii ,predstavit.
ZkousSejici je povinen plné informovat subjekt o vSech podstatnych aspektech
klinického hodnoceni jazykem, kterym je subjekt schopen porozumét (jazykem
.-neodborného“ charakteru, ktery je subjektu hodnoceni plné srozumitelny).
ZkouSejici by mél pfistupovat k subjektu hodnoceni zcela individualné.

Z odpovédi zkousSejicich vyplyva, Zze pouze 3 zkouSejici by nezapomnéli
subjektu predat v pribéhu ziskavani informovaného souhlasu pisemny
informovany souhlas k pfecteni.

Z dotaznikového Setfeni také vyplyva, Zze pouze 6 zkouSejicich si je védomo, ze
je nutné poskytnou subjektu pfilezitost klast otazky. Pouze 4 zkouSejici
odpovédéli na otazky subjektu k jeho plné spokojenosti.

Pouze 2 zkousSejici uvedli, Ze informovany souhlas je standardné vlastnoru¢né
podepsan a opatfen datem podpisu a pokud to dovoluje zdravotni stav subjektu

také vlastnoru¢né napsanym jménem (subjektu i zkouSejiciho).
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Dle zaznaml v dotaznikovém Setfeni 0 zkouSejicich pFedalo stejnopis
podepsaného a datem opatfeného informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni.

8 zkouSejicich z celkového poctu 42 dotazovanych uvadi zaznam do
zdravotnické dokumentace. 2 zkouS$ejici tento Cin popsalo podrobnéji a da se
tedy usuzovat, Ze tito 2 zkouSejici uvadeéji odpovidajici informaci o pribéhu
ziskavani souhlasu do zdrojové dokumentace (v€etné data a Casu udéleni,
popisu prfesného pribéhu). 6 zkouSejicich uvedlo, Ze pfi ziskavani souhlasu
postupuji dle legislativy Ceské republiky. Stejny podet uved|, Ze pfi ziskavani
souhlasu postupuji dle Smérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996).
Vzhledem k astym pFeklepim a kratkym odpovédim je zjevné, Ze zkouSejici
byli pfi vyplhiovani dotaznikového Setfeni ve spéchu, neméli zajem dotaznikové
Setfeni fadné vyplnit, nebo ho nepovazovali za vyznamné. Tato skutecnost
muze byt divodem, pro¢ z odpovédi na otazku €. 11 vyplyvaji vySe uvedené
skuteCnosti. Na druhou stranu je zjevné, Ze si zkouSejici plné neuvédomuji
vyznamnost udéleni informovaného souhlasu subjektu hodnoceni.

Z odpovédi zkouSejicich tedy vyplyva, Ze pravdépodobné zadny zkousSejici si
neni plné védom, jak pfesné v pfipadé ziskavani informovaného souhlasu
postupovat. Nabizi se otazka, zda ve vSech zminénych pfipadech nedochazi
k vytvafeni nepfiméfeného natlaku na subjekt hodnoceni. V pfipadé, ze
zkouSejici plné neinformoval subjekt hodnoceni o vSech podstatnych aspektech
klinického hodnoceni jazykem, kterym je subjekt schopen porozumét, ze
zkouSejici nepfedal pisemny informovany souhlas subjektu k pfecteni, ze
zkouSejici neposkytl subjektu pfilezitosti klast otazky, informovat se o studii, Ze
zkouSejici neodpovédél vSechny otazky k plné spokojenosti subjektu, ze
zkouSejici neposkytl subjektu dostatek ¢asu se rozhodnout a ze informovany
souhlas nebyl subjektem vlastnoruéné podepsan, opatfen datem podpisu a
doplnén o vlastnoruéné napsané jméno subjektu a informovany souhlas nebyl
zkouSejicim vlastnoruéné podepsan, opatfen datem podpisu a doplnén o
vlastnoru¢né napsané jméno zkouSejiciho a Ze zkouSejici nepfedal subjektu
jeden stejnopis informovaného souhlasu, muzeme fici, ze doSlo k vyvijeni
nepfiméfeného natlaku na subjekt hodnoceni a/nebo nepfipustné nuceni

subjektu k ucasti.
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Otazky ¢. 12 a 13 dotaznikového Setfeni byly zaméfeny na zjiSténi, zda
zkouSejici v pripadé udéleni souhlasu informuje oSetiujiciho Iékaie
subjektu. Kladné odpovédéli pouze 3 zkouSejici. Povinnost informovat
oSetfujiciho lékafe o ucCasti subjektu v klinickém hodnoceni je stanovena
legislativné (8 8, odst. e) Vyhlasky 226/2008 Sb.).

S tématem otazek €. 12 a 13 dotaznikového Setfeni souvisi jeho posledni ffi
otazky (otazky &€. 31, 32, 33) které byly zaméfeny na zjisténi, zda a kde
zkousejici hledaji informaci o ucéastech subjektu hodnoceni v jinych
klinickych hodnocenich. 32 dotazovanych zkouSejicich odpovédélo, ze je
zajima, zda se subjekt jiného klinického hodnoceni ucastni i ucastnil, 7
zkouSejicich odpovédélo, Ze je ulast subjektu zajima pouze nékdy a 3
zkouSejici odpovédéli, ze je tato informace nezajima. Ti zkouSejici lékafi, ktefi
odpovédéli, Ze je zajima, zda se subjekt ucastni €i ucastnil klinického
hodnoceni, uvedli, Ze informace o této skuteCnosti ziskavaji bud pfimo od
subjektu nebo/a v dostupnych zaznamech o zdravotnim stavu.

Zkousejici IékaF by mél byt pfi rozhodovani, zda je u€ast subjektu hodnoceni
paralelnich u€astech subjektu v jinych klinickych hodnocenich. Davodem této
skuteCnosti je nejen ochrana zdravi subjektu hodnoceni, ale i ochrana zdravi
vSech ostatnich uc€astnicich se subjektl. Ani jeden zkouSejici neuvedl, Ze by pfi
zarazeni pro zjisténi informace o zdravotnim stavu subjektu kontaktoval jeho

praktického lékare.

Informace o vstupu subjektu hodnoceni do studie a jeho ucasti v ni musi byt dle
platné legislativy (Vyhlaska ¢. 226 / 2008 Sb., § 9, odstavec 2) zaznamenany
v zdznamech subjektu hodnoceni o jeho zdravotnim stavu. ZkouSejici byl
dotazovani, zda je bézné, aby informace o uclasti subjektu byly soucasti
zdrojové dokumentace. 34 zkouSejicich uvedlo, Ze to bézné je, 8 odpovédélo,
Ze to bézné neni. Pokud to neni bézné, nabizi se otazka, jak Ize klinické
hodnoceni provadét v souladu s legislativou, v sou€asné dobé platnymi etickymi
principy a standardnimi opera¢nimi postupy zadavatele, ktery vyZaduje, aby

obsah dokumentace o studii, ktery je pro ucely zadavatele zkouS$ejicimi,
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koordinatorem, vSeobecnymi sestrami €i jinym personalem podilejicim se na
provadéni klinického hodnoceni (farmaceut) vytvafen, byl v souladu
s informacemi uvedenymi ve zdrojové dokumentaci subjektu hodnoceni.
Dohledatelnost informaci je v pfipadé, Zze zkous$ejici informaci o ucasti sbujektu

ve studii do zdrojové dokumentace nezanesou, minimalni, ne-li nulova.

ZkousSejici Iékafi byli otazkou €. 14 tazani na to, jak se jim jevi bézné reakce
subjektt’ hodnoceni na nabidku uc¢asti v klinickém hodnoceni. 9
zkouSejicich uvedlo, Ze subjekt hodnoceni je Casto nejisty, 6 zkouSejicich
uvedlo, Ze vidi v subjektu hodnoceni obavy, 2 zkouSejici uvedli strach, 9
zkousejicich také uvedlo, Ze vidi v subjektech zajem, 2 zkouSejici uvedli, Ze
pripadni u€astnici hodnoceni jsou pfekvapeni nabidkou ucasti, 6 zkouSejicich
uvedlo, Ze subjektu je nabizena ucast Ihostejnd, Ze subjekt informace o ucasti
nezajimaji, 3 zkousejici uvedli, ze nevédi, jak se subjekt citi, 1 zkouSejici uved|,
Ze se subjekt pta na nazor o ucasti jeho samého.

Odpovédi zkousejicich nebyly pfilis ,bohaté“ na informace, pfitom pravé
schopnost vcitit se do subjektu by méla byt pravé pfi ziskavani informovaného

souhlasu zasadnim faktorem ovliviujici jeho prabéh.

ZkousSejici Casto uvadéji (viz kapitola €. 17) zZe subjekt hodnoceni nema o
informace o klinickém hodnoceni zajem a nékdy také bez jakéhokoli rozmyslu
souhlasi. Otazka €. 15 dotaznikového Setfeni byla zaméfena pravé na to, zda
dle zkuSenosti zkouSejicich maji pripadni ucastnici klinického hodnoceni o
informace zajem. 16 zkouS$ejicich odpovédélo, Zze subjekt hodnoceni ma o
informace o klinickém hodnoceni zajem, 25 zkouSejicich uvedlo, Ze subjekt
hodnoceni ma o informace zajem pouze CasteCné, 1 zkouSejici uved|, ze
subjekt hodnoceni zajem o informace nema. V odpovédich na otazku ¢. 16
dotaznikového Setfeni je zkouSejicimi uvedeno, Ze subjekt hodnoceni vétSinou
zajima bezpecnost (9 odpovédi), ucinek (12 odpovédi), odmény za ucast (2
odpovédi), rizika ugasti (2 odpovédi), nazor Iékafe (2 odpovédi). Zadnou
odpovéd neuvedli 4 zkouSejici. ZkouSejici uvadeéli i nékolik moznosti v jedné

odpovédi (napfiklad bezpecnost i u€inek atd.).
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S tématem zajmu subjektld hodnoceni o to byt o studii informovan souvisi také
otazka €. 18 dotaznikového Setfeni, ktera je zaméfena na zjisténi, jak
zkousejici bézné postupuje v pripadé, ze subjekt hodnoceni si nepreje byt

informovan o klinickém hodnoceni, ale s uéasti bez rozmyslu souhlasi.

Pocet ziskanych odpovédi, ve kterych je uvedeno, Ze v pfipadé nezajmu
subjektu hodnoceni o informace o studii je subjekt zafazen do klinického
hodnoceni podpisem dokumentu informovaného souhlasu, je zarazejici. 16
zkouSejicich odpovédélo (viz tabulka €. 30), Zze je subjekt v pfipadé nezajmu o
informace, ale ochoty do hodnoceni vstoupit, bézné pozadan o podpis
informovaného souhlasu a je mu tedy i podan hodnoceny |éCivy pfipravek. Déje
se tedy bézné, Ze je pfipadny subjekt hodnoceni vysilen, nemoci €i v disledku
vysokého véku unaven, nema silu poslouchat a hodnotit nabizené informace o
studii, tak tak Ze ma silu udrzet propisku vruce a informovany souhlas

podepsat a je do studie zafazen, aniz by se mél pfilezitost rozhodnout.

Tabulka €. 30: Jak se, dle vyjadreni zkousejicich Iékafll, bézné postupuje
v pfipadé, ze subjekt hodnoceni nechce byt informovan o klinickém hodnoceni,
ale presto s ucasti souhlasi.

Jak se, dle zkouSejicich, bézné
postupuje v pfipadé, ze subjekt
nechce byt informovan o informacich
vztahujicich se ke klinickému
hodnoceni a s u€asti bez rozmyslu

souhlasi? Pocet odpovédi.

PodepiSi dokument informovaného

souhlasu. 16
Subjekt hodnoceni neni zafazen. 17
Neodpovédéli 9

V otazce €. 19 byli zkouSejici znovu tazani na otdzku souvisejici s tématem
souhlasu subjektu hodnoceni. Konkrétné, zda se stava, Ze subjekt hodnoceni
souhlasi s u€asti ve studii, aniz by subjekt obdrzel jakékoli informace. 41

zkouSejicich uvedlo, Ze se stava, ze pfipadny subjekt hodnoceni s ucasti
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souhlasi, aniz by obdrzel jakékoli informace. ZkouSejici dale uvedli, v kolika
procentech pfipadu se stava, ze subjekt hodnoceni s ucasti souhlasi, aniz by
obdrzel jakékoli informace. V tabulce €. 31 niZze vidime, odhad zkouSejicich. 16
z nich uvedlo, Ze subjekt bez obdrzeni informaci o hodnoceni s u€asti souhlasi
v 10 — 19 procentech, 9 uvedlo, ze se tak déje v 20-29 procentech, 5 z nich si

mysli, Ze se tato situace vyskytuje v 30-39 procentech.

Tabulka €. 31: Odhad zkouSejicich tykajici se souhlasu subjektu s u€asti bez

obdrzeni informaci o klinickém hodnoceni.

V kolika procentech se
stava, ze subjekt hodnoceni
s UCasti souhlasi, aniz by Pocet
obdrzel jakékoli informace. | odpoveédi.
0-9 2
10-19
20-29
30-39
40-49
50-59
60-69
70-79
80-89
90-100

[iny
(o))

R R R N W N O] ©

Vzhledem k platné legislativé obsahu Smérnice spravné klinické praxe ICH
GCP 1996 je vysledek uvedeny v tabulce €. 31 alarmujici. Je samoziejmé
pochopitelné, Ze téma klinického hodnoceni neni ve zdravotnictvi stézejnim
tématem a Ze zkouSejici lékaf, je souCasné pretézovan rlznymi na ného
vyvijenymi tlaky z mnoha sméru. Proto by ale osoby zodpovédné za provadéni,
kontrolu a design klinického hodnoceni méli dbat na fadnou informovanost a
proskoleni zkouSejicich a ostatnich osob, které se na provadéni na studii

v misté podileji.

ZkouSejici v dnesSni dobé podléha mnoha tlakim, napfiklad obrovskym

mnoZstvim administrativy, nedostatkem ¢asu, velkym mnoZstvim povinnosti,
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nizkym ohodnocenim apod. Otazka €. 21 dotaznikového Setfeni je zaméfena
na subjektivni dojem zkousejiciho o dostatku ¢asu na diskuzi o klinickém
hodnoceni se subjektem. Je otazkou, zda zkouSejici podilejici se na
provedeni klinickych hodnoceni maji dostatek ¢asu a vhodné podminky pro
rozhovor se subjektem o ucasti ve studii. 28 zkouSejicich uvedlo, Ze dostatek
¢asu a vhodné podminky pro rozhovor se subjektem o klinickém hodnoceni m4,
11 zkousSejicich uvedlo, Ze pro rozhovor ma dostatek ¢asu a vhodné podminky
pouze casteCné, 3 zkouSejici uvedli, Zze €as a podminky pro diskuzi se
subjektem hodnoceni nemaji. Pfi hodnoceni téchto odpovédi je také nutné si
uvédomit, zda zkouSejici maji skuteCné presnou predstavu o tom, co by mél
rozhovor se subjektem hodnoceni zahrnovat. Zajimavé téma také je, zda lze
pracovniky, ktefi se na pfipravé a designu klinické studie podileji, pfedem
odhalit, Ze zkousejici na fadné provedeni kromé své dobré vile & nadSeni se
na klinickém hodnoceni podilet, vlastné nema podminky (Cas, védomosti,
dostatek kvalifikovanych kolegu apod.).

Prostfednictvim poloZzenim otazky €. 22 bylo zjisténo, zda se, dle nazoru
dotazovanych zkouS$ejicich, stava, Ze zdlvodu pracovniho vytizeni
zdravotnického persondlu, neni mozZné ziskat informovany souhlas
subjektu hodnoceni a subjektu hodnoceni je podan hodnoceny lécivy
pripravek. 4 zkousSejici odpovédéli, ze se tato situace stava, 7 odpovédélo, ze
se tato situace mozna stane, 3 uvedli, Ze se tato situace nékdy dé&je, 20

zkousejicich (tedy vétSina) potvrdilo, Ze se toto nestava.

Otazka €. 17 byla zaméfena na zjisténi, pro¢ se dle nazoru zkousejicich

subjekt hodnoceni rozhodne klinického hodnoceni uc¢astnit.

Nejcetnéji zkouSejici uvadéli jako divod pro souhlas subjektu hodnoceni
s uCasti nadéji na uzdraveni €i zlepSeni stavu, velmi ¢asto zminovali moznost
ziskat kvalitn&jsi zdravotni péci a také pravdépodobnost, Ze subjekt bude IéCen
kvalitnéj§im pfipravkem. Pocit dullezitosti nebo snaha subjektu hodnoceni
pomoci jsou jisté, vyznamné faktory, které ovlivni poCet do studie zafazenych

subjektll stejné jako snaha subjektu hodnoceni se I|ékafi zavdécit. Jeden
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zkouSejici ze 42 dotazovanych také uvedl jako duvod uc&asti doporuceni
zkousejiciho lékafe. Velmi diskutovanym tématem v odbornych kruzich jsou
také nahrady nakladd nebo dokonce poskytovani plateb subjektim hodnoceni.
Pravé nahrady nakladd ¢i kompenzace za Ucast uvedli jako duvod ucasti 3
zkouSejici, poskytovani plateb subjektu hodnoceni za uc€ast v klinickém

hodnoceni uvedli 2 zkouSejici.

Tabulka €. 32: Odpovédi zkouSejicich na otazku, pro¢ se subjekt dle nazoru

zkouSejiciho rozhodne k ucasti v klinickém honoceni.

Pocet

Duavod uéasti subjektu. odpovédi.
Nadéje byt [éCen kvalitnéjSim
pripravkem. 11
Moznost intenzivnéjSi a kvalitn&jsi
zdravotni péce. 13
Nadéje na uzdraveni / zlepSeni
stavu. 16
Pocit dulezitosti. 7
Snaha pomaoci. 5
Snaha se zavdé&cit Iékafi. 2
Nahrady za naklady ucasti. 3
Platby za ucast.
Doporuceni zkousejiciho Iékare. 1
Zkousejici, ktefi neodpovédéli. 13
Zkousejici, ktefi uvedli, Zze
odpovéd na otazku nevi. 2

Otazka cislo 23 méla za cil zjistit, zda se zkousejici vypliuji udaje jako
datum podpisu, jména ¢i jejich podpis na formular dokumentu
informovaného souhlasu pred samotnym zacdatkem rozhovoru se
subjektem hodnoceni, kdy jesté neni jasné, zda subjekt hodnoceni bude

s uCasti souhlasit. 5 zkouSejicich potvrdilo, Ze ,pfedvypliuji“ informovany
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souhlas vzdy, 19 zkouSejicich uvedlo, Ze nékdy, 17 odpovédélo spravné a to

tak, ze dokument vyplfuji vzdy az pfi udéleni souhlasu subjektem hodnoceni,

tedy Ze formulaf souhlasu neni nikdy ,pfedvyplien. Informovany souhlas

nesmi byt nikdy vyplnén pfed samotnym prubéhem ziskavani a ziskani

souhlasu subjektu hodnoceni z téchto divodu:

1)

2)

3)

4)

VZzdy muzZe nastat okolnost, Ze dojde ke zméné data udéleni souhlasu,
které jiz bylo v dokumentu napsano pfedem. Subjekt se muze z riznych
dlvodu omluvit a na vySetfeni &i zakrok k lékafi nedorazit. V pfipadé, ze
je pfedem vyplnény dokument pouzit pozdéji, nejsou v ném zaneseny
pravdivé informace a muze tak dojit napfiklad k ohroZeni zdravi subjektu
hodnoceni, ostatnich subjektd hodnoceni, znehodnoceni ziskavanych
informaci v ramci klinického hodnoceni. Dochazi také k znehodnoceni
zdravotnické dokumentace. Jesté vyznamnéjsi chybou se tento ¢in stava
v pfipadé, Ze je nezbytné zaznamenat také presny ¢as udéleni souhlasu
subjektu hodnoceni, coz muize byt podminkami jistych Kklinickych
hodnoceni striktné vyzadovano.

V pfipadé, ze subjekt hodnoceni souhlas neudéli, muze dojit k zaméné
dokumentl souhlasu a jeden z nich maze byt omylem pouzit pro jiny
subjekt. Vzhledem k pravni zavaznosti a legislativné stanovené
vyznamnosti podpisu dokumentu informovaného souhlasu se jedna o
chybu neslucitelnou se spravnym a odpovédnym provadénim klinického
hodnoceni.

V pfipadé, Ze je to mozné (resp., Ze to zdravotni stav subjektu hodnoceni
dovoluje), je naprosto klicové, aby i jméno subjektu bylo hulkovym
pismem napsano vlastni rukou subjektu hodnoceni. Z informovaného
souhlasu musi byt co nejvice patrné, Ze jej vyplhiovala osoba, které se
souhlas tyka.

V pfipadé, Ze se na provedeni klinického hodnoceni podili vice
zkous$ejicich, muze nastat situace, Zze na informovaném souhlasu
podepsany zkousSejici nebude v pribéhu ziskavani a udélovani souhlasu
pfitomen a opét dojde ke znehodnoceni zdravotnické dokumentace,
k zmafeni moznosti dohledani, kdo se subjektem hodnoceni skutec¢né

hovofil a také ke znehodnoceni ziskavanych informaci zadavatele.
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Kolik stejnopisii informovaného souhlasu zkousSejici se subjektem
hodnoceni podepisuje? Na tuto otdzku byli zkouSejici tAzani otazkou €. 24.
Dle soucasné legislativy by si zkouSejici i subjekt hodnoceni méli kazdy
ponechat jeden stejnopis dokumentu informovaného souhlasu. To znamena, Ze
informované souhlasy by mély byt podepsany minimalné dva. Jména
zkouSejiciho a subjektu hodnoceni napsana hulkovym pismem, podpis
zkouSejiciho i subjektu hodnoceni a datum popfipadé ¢as udéleni souhlasu a
také, pokud je to vyzadovano, jiné nalezitosti jako napfiklad doplnéni
pfidéleného Cisla subjektu hodnoceni, ¢i doplnéni podpisu na vSechny stranky
dokumentu — to v8e by mél v pfipadé udéleni souhlasu informovany souhlasu
obsahovat. Jak zkouSejici odpovidali? 29 zkouSejicich uvedlo, Ze podepisuji
dva informované souhlasy. 7 zkouSejicich uvedlo, Ze podepisuji vice nez dva
stejnopisy informovanych souhlasu. MozZnost podepisovat vice nez 2 stejnopisy
dokumentt informovanych souhlasu je také spravna. K tomuto chovani dochazi
z téchto davodu:

1) Etickd komise vyZzaduje pisemny informovany souhlas k zalozZeni.

2) V SOP zadavatele je uveden poZzadavek na uchovavani vice stejnopisu.

3) V SOP zdravotnického zafizeni je uveden pozZadavek na uchovavani

vice stejnopist informovaného souhlasu.

Uchovavani vice stejnopist neni v rozporu se zakonem, vyplfiovani kolonek na
formulafi informovaného souhlasu ale muaze subjekt hodnoceni nepfimérené
zatézovat (napfiklad subjekty trpici revmatoidni artritidou, roztrouSenou

skler6zou apod.).

6 zkouSejicich uvedlo, Ze podepisuji jeden pisemny informovany souhlas.
Otazkou je, zda tento stejnopis zlstane zaloZen ve zdravotni dokumentaci
subjektu hodnoceni nebo byva pfedan subjektu hodnoceni. Tato moznost je
v rozporu s legislativnimi i etickymi poZadavky vztahujicimi se k provadéni
klinického hodnoceni. Ve zdravotni dokumentaci bude tento podstatny
dokument chybét a subjekt hodnoceni nebude mit dokument informovaného

souhlasu k dispozici pro vlastni potfebu.
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Zajistit dostatek subjektdl hodnoceni a tudiz dostatek vstupnich informaci pro
ohodnoceni kvality a efektivity hodnoceného l|éCivého pfipravku je alfou a
omegou pribéhu klinického hodnoceni. Bez ucastnicich se subjektl nejsou
data a bez téch zase nejsou dostupné dostate¢né ohodnocené IéCivé pfipravky.
Stalo se nékdy zkousejicim, ze se jim zrazného duvodu (napriklad
z dtvodu prili§ prisnych vstupnich a vystupnich kritérii studie, nebo
z diivodu velkého poctu subjektl, ktefi napriklad z ¢asové narocnosti
ucasti nesouhlasili se vstupem do studie apod.) nezaradili dostatec¢ny
pocet subjekti hodnoceni, ktery byl zadavatelem pozadovan? Tato otazka
byla oznac¢ena Cislem 25. 15 zkouSejicich takovou zkuSenost ma, 27 se nikdy
nestalo, Ze by do studie nezafadili dostateCny pocet subjektl hodnoceni.

V pribéhu praxe se autorka této disertacni praxe bézné setkava
s nazorem, ze ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni byva
zbyte¢na a zdrzujici véc. 9 zkouSejicich v odpovédi na otazku €. 26 vyjadrilo
nazor, ze ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni pfi zahajeni
studie mlze byt zbyte€na a zdrzujici véc. 18 zkousejicich si to naopak nemysili.
15 dotazovanych zkouSejicich si nebylo s odpovédi jisto.

Ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni v pfipadé vyzkumnych
studii rozhodné neni zbyteCna zaleZitost. V pfipadé, Ze by tomu tak nebylo,
dotykame se provadéni vyzkumu s ucasti neinformovanych subjektd hodnoceni
takovych zvérstev, které se déli napfiklad v pribéhu Iékarfskych vyzkumi

provadénych béhem 2. svétoveé valky (viz kapitola 2 této disertacni prace).

Otazka €. 27 byla zaméfena na zjisténi, na koho jsou zkouSejici ochotni
delegovat ukol ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. 4
zkouSejici by tento ukol byli ochotni delegovat na kteréhokoli jiného Iékare, 32
zkouSejicich by ziskani souhlasu delegovalo na spoluzkousSejici |ékare, 1
zkouSejici neni tento Ukol ochoten delegovat na nikoho jiného, 2 zkouSejici by
tento ukol pfenechali studijni koordinatorce / koordinatorovi/, 3 zkouSejici by
nevahali nechat ziskat souhlas vSeobecnou sestru.

Ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni Ize delegovat pouze
spoluzkouSejicimu, tedy osobé, ktera je pro provadéni daného klinického

hodnoceni fadné proskolena, ma odpovidajici vzdélani a vyhovuje vSem

161



legislativnim pozadavkim, které jsou na roli zkouSejiciho kladeny. Je
legislativné i eticky nepfijatelné pfenechat tento ukol kterékoli jiné osobé, byt je
to osoba, ktera se na provadéni klinického hodnoceni jakkoli podili a je soucasti

tzv. ,studijniho tymu v misté hodnoceni*.

Otéazka €. 28 dotaznikového Setfeni pro zkousejici Iékafe se tyka vlivu osoby
zkousejiciho lékare, tedy oSetiujiciho Iékarfe subjektu hodnoceni na
rozhodnuti subjektu, zda se ucastnit studie bude €i ne. Je si zkouSejici
védom vlivu, ktery mize mit na subjekt jako jeho oSetfujici Iékar (tedy osoba,
které subjekt plné davéfuje a predpoklada, ze zkouSejici Iékaf rozhoduje plné
v prospéch subjektu)? Pouze 5 zkouSejicich uvedlo, Ze by zéjem subjektu
ucastnit se byl vétsi, 5 zkousejicich si nebylo s odpovédi jisto, 32 zkousSejicich
odpovédélo, Ze by zajem subjektu nebyl vtomto pfipadé vétsi. Téchto 32
zkouSejicich je si tedy védomo sveho vlivu. Otazkou je, zda tento vliv pfi

ziskavani souhlasu vyuzivaji, Ci nikoli.

Znovu byli zkouSejici na toto téma tazani jinak poloZzenou otazkou — otazkou ¢.
29. Nazor zkousejicich Iékara na to, jak velkou ulohu pfi rozhodovani
subjektu o ucasti ma skutec¢nost, ze o studii se subjektem hovori
osetrujici Iékar, byl ziskan z odpovédi na tuto otazku.

8 zkousejicich odpovédélo, Ze je jedno, kdo se subjektem hodnoceni hovofi.
Z téchto 8 zkouSejicich si 2 v pfedchozi otazce (otazka €. 28) nebyli s odpovédi
jisti a 6 na predchozi otazku odpovédélo ,ne“. To znamena, Ze 2 zkouSejici
tvrdi, Ze by zajem subjektu ucastnit se v pfipadé, ze by se zkouSejicim hovofila
jind osoba, byl mozna vétsi, v dalSi otazce ale fikaji, Ze je jedno, kdo se
subjektem hovofi. 6 zkouSejicich je pfesvédceno o tom, Ze by z4jem subjektu
ucastnit se vétsi nebyl, v nasledujici otdzce ale odpovi, Ze je jedno, kdo se
subjektem o studii hovofi.

32 zkouSejicich uvedlo, Ze se subjekt hodnoceni odhodla k ucasti s vétsi
pravdépodobnosti, nez kdyby s nim o ucasti hovofil jeho oSetfujici Iékafr.
Z téchto 32 zkousSejicich 26 v pfedchozi otazce odpovédélo, ze by zajem
subjektu u€astnit se nebyl vétsi, nez kdyby s nimi hovofila jina osoba, nez jejich

oSetfujici Iékaf. Odpovédi zkouSejicich na otazky 28 a 29 jsou tedy naprosto
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protichdné. 5 z téchto 32 zkousSejicich odpovédélo stejné na obé otazky. 1
zkousSejici si v pfedchozi otazce nebyl jist. Pouze 2 zkouSejici uvedli, ze se
subjekt hodnoceni studie zuCastni s mensi pravdépodobnosti, nez kdyby s nim
hovofil jeho oSetfujici 1ékaf. Oba tito zkouSejici si s odpovédi na pFfedchozi

otazku nebyli jisti.
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20. Zaver

Kazdy Clovék podilejici se na provadéni klinického hodnoceni ovliviiuje, zda je
klinické hodnoceni provadéno zplUsobem, ktery je pro vyzkumné projekty
s uCasti lidské bytosti odpovidajici. Do jaké miry a jak ¢asto dochazi k poruseni
autonomie Ci poSkozeni zdravi subjektu, tedy Clovéka, zavisi opét na Clovéku.
Na studiich, které jsou provadény na lidech, by se méli podilet ti (at uz
zkousejici, monitofi, studijni sestry, manazefi zadavatell, zadavatelé, kontrolni
Ufednici, auditofi a dalSi), ktefi v sobé maiji pfirozené i cilené péstované etické
citéni a mysleni, ktefi si uvédomuji zavaznost a vyznamnost Kklinického
hodnoceni a takeé, ktefi si plné a do dusledkd uvédomuiji, jaké dopady mize mit
opomenuti etickych souvislosti v kterékoli fazi klinické studie.

Na obrovsky mimofadny vyznam etiky ve vyzkmu s ucasti Clovéka ukazuji
Cetné, nékolik staleti az tisicileti opakujici se pokusy o zavedeni urcitych
etickych principu, urCitého Fadu, pravidel, které by stanovovaly mantinely
vyzkumu.

Studie odhalujici jejich poruSovani (at uz zamérné, ucelné nebo nahodné a
zaloZené na omylu) jsou a budou vyznamé&jsi a vyznaméjsi. Cim bude lidské
dodrzovani platnych etickych standardu.

Cilem pFedlozené disertatni prace bylo zjistit, zda je v praxi ziskavani
informovanych souhlast a zafazovani subjektd do klinického hodnoceni
provadéno dle platné legislativy a v souladu s etickymi principy Smérnice
spravné klinické praxe (ICH GCP 1996). Cil byl stanoven na zakladé vysledkl
auditu klinické studie. Na zakladé nékolikaleté praxe mohu potvrdit, Ze nalezy
auditu (které jsou uvedené v kapitole 17), rozhodné nejsou v praxi ojedinélé.
Chybéjici pisemné informované souhlasy, nedostate¢né zaznamy o udéleni
informovaného souhlasu subjekty hodnoceni ve zdrojové dokumentaci, pfedem
vyplnéné informace o doposud neudélenych souhlasech v dokumentu
informovaného souhlasu nebo nalezeni nékolika originall informovanych
souhlasl ve slozce dokumentace subjektu — to vSe jsou zavazné nalezy auditu,
které by bézné nemély existovat.

Z vysledkl rozhovorl se zkouSejicimi a se subjekty hodnoceni a

z dotaznikového Setifeni se zkouSejicimi vyplyvaji zavéry, které jsou uvedeny
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v tabulkdch €. 33, 34 a 35 niZe. Ztéchto zavéru Ize fici, ze zarazovani
subjektti do klinického hodnoceni neni v praxi provadéno dle platné
legislativy a v souladu s etickymi principy Smérnice spravné klinické
praxe (ICH GCP 1996).

Tabulka €. 33: Zavéry vyzkumu — rozhovor se zkousSejicimi

Zaveéry - rozhovor se zkousejicimi

Klinicka hodnoceni provadéna zkousSejicimi, ktefi neznaji legislativu
Zavér €. 1 | vztahujici se k provadéni klinického hodnoceni a ani Smérnici spravné
klinické praxe (ICH GCP 1996)

ZkousSejici by zaradili subjekt, ktery neni dostate¢né informovany a
Zavér €. 2 | nedoslo tedy k odpovidajicimu postupu ziskani informovaného souhlasu

subjektu.

ZkousSejici uvadéji, Zze se bézné snazi subjekt pfemluvit k tomu, aby si
informace o ucasti ve studii vyslechl. Toto jednani muze byt
nepfiméfenym natlakem na subjekt, ktery odmitne jakékoli informace o

studii.

Z odpovédi zkouSejicich dale vyplynulo, Ze subjekty bézné souhlasi s
Zavér €. 4 | ucasti ve studii, aniz by obdrzeli informace o uc€asti v klinickém

hodnoceni.

Tabulka €. 344: Zavéry vyzkumu — dotaznikové Setfeni pro zkouSejici

Zavéry - dotaznikové Setieni pro zkousejici

Dotaznik byl vyplhovan zkousSejicimi, ktefi by méli byt v oblasti
Zaveér ¢. 1 klinického hodnoceni velmi zkuSeni (jako zkousejici se podileji nebo se

podileli na nékolik klinickych hodnoceni).

Na klinickych hodnocenich se podileli neproskoleni nebo pouze
Zaver ¢. 2 CasteCné proskoleni zkousejici, ktefi uvadéli, Ze nepodstoupili Zadny

trénink, seminar o obsahu a vyznamu Smérnice spravné klinické praxe.

Na klinickych hodnocenich se podileji neproskoleni zkouSejici, ktefi
Zavér¢. 3 uvadeéji, Ze nejsou seznameni s legislativou, ktera se k provadéni

klinického hodnoceni vaze.
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ZkouSejici (ani ti s bohatou zkuSenosti s roli zkouSejiciho v klinickém
hodnoceni) neprovadéji ziskani informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni dle legislativnich pozadavk( a Smérnice spravné klinické
praxe (zkouSejici nepfedavaji v pribéhu ziskavani informovaného
souhlasu dokument souhlasu subjektu k pfecteni; zkouSejici neposkytuji
subjektu pfileZitost klast otazky, nedochazi k pfedani stejnopisu
podepsaného a datem opatifeného dokumentu souhlasu subjektu,
zkousSejici ne zaznamenavaji informace o ziskani souhlasu do zdrojové

dokumentace apod.).

Zaver ¢.

Zkousejici neinformuji o ucasti v klinickém hodnoceni oSetfujiciho Iékare
subjektu (a jak vyplyva z odpovédi zkouSejicich, zkousejici také
nezajima, zda se subjekt néjakého jiného klinického hodnoceni

ucastnil).

Zkousejici uvedli, ze vidi pfi prvotnich informacich o klinickém
hodnoceni u subjektu nejistotu, obavy, strach, zajem, ¢asteCny zajem,
prekvapeni, ale také nezajem, ucast je, dle zkouSejicich, nekterym
subjektu jedno. Néktefi zkousSejici nevédi, jak se subjekt citi a jeden

zkouSejici uvedl, Ze se subjekt pta na nazor jeho samého.

Zkousejici v pfipadé nezajmu subjektu o informace o klinickém
hodnoceni je poZzadan o podpis dokumentu souhlasu (a je mu tedy i

podan hodnoceny |éCivy pfipravek).

Zkousejici potvrdili, Ze subjekt s u€asti souhlasi, aniz by obdrzel jakékoli

informace.

Na klinickych hodnocenich se podili zkou$ejici, ktefi nemaji dostatek

Casu na odpovidajici diskuzi o klinickém hodnoceni se subjektem.

Dle vyjadreni zkousejicich se stava, ze z divodu pracovniho vytizeni
zdravotnického personélu, neni mozné ziskat informovany souhlas
subjektu hodnoceni a subjektu hodnoceni je podan hodnoceny léCivy

pfipravek bez ného.

ZkouSejici vypliuji udaje jako datum podpisu, jména Ci jejich podpis na
formulai dokumentu informovaného souhlasu pfed samotnym zacatkem

rozhovoru se subjektem nikoliv po jeho skonceni.

Klinické hodnoceni provadi zkous$ejici, ktefi podepisuji pouze 1 stejnopis
dokumentu informovaného souhlasu. To tedy znamena, Ze subjekt

neobdrZi stejnopis dokumentu informovaného souhlasu nebo Ze
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zdravotnické zafizeni tento dokument nebude uchovavat v pfipadé, ze

jej obdrzi subjekt.

Na klinickych hodnocenich se podili zkou$ejici, ktefi povazuji ziskani

informovaného souhlasu subjektu za zbyte¢nou a zdrzujici véc.

Zaveér ¢. 14

Na klinickych hodnocenich se podili zkouSejici, ktefi jsou ochotni
delegovat povinnost ziskani informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni na nekompetentni osoby (zdravotni sestry, I1ékare, ktefi se na

klinickém hodnoceni nepodili apod.)

Zaveér ¢. 15

Zkousejici uvedli, ze by zajem subjektu u€astnit se klinického hodnoceni
nebyl vétsi v pfipadé, ze by informovany souhlas ziskavala osoba jina,

nez zkousejici (tedy oSettujici I€kar).

Tabulka €. 355: Zavéry vyzkumu — rozhovor se subjekty

Zaveéry - rozhovor se subjekty

Ugastnici se subjekty nemé&ly moznost se dobrovolné rozhodnout.

Zaveér ¢. 1 Klinickych hodnoceni se uc¢astni subjekty, kterym byla u¢ast pouze
oznamena, nebo kterym byla doporu¢ena sestrou a Iékafem.
L. Subjekty nemély dostatek ¢asu na rozmysSlenou pfi rozhodovani o ucasti
Zaver ¢. 2 o
v klinickém hodnoceni.
L. ZkousSejici vyzdvihuji pozitiva a vyhody uCasti a opomijeji rizika a
Zaver €. 3 ]
negativa.
L. ZkouSejici podavaji nedostatecné informace (opominou negativa) o
Zaver €. 4
ucasti nebo informace o studii nezmini vibec.
Zkousejici vyvijeji na subjekty ohledné ucasti natlak, je také evidentni
Zavéré. 5 manipulace (napfiklad vyroky typu ,mam pro vas vybornou zpravu®,
»,mam pro Vas velmi kvalitni 1é&bu®).
Z odpovédi jednoho dotazovaného subjektu vyplyva, ze dokument
Zaveér ¢. 6 informovaného souhlasu nebyl podepsan v ordinaci lékare, tudiz Iékaf
nemuze s jistotou tvrdit, Ze podpis skute¢né patfi subjektu.
Zaver €. 7 Subjekty v prab&hu tdasti v klinickém hodnoceni citily natlak.
L. Klinickych hodnoceni se u€astni subjekty, které tvrdi, Ze o negativech,
Zavér . 8 N o _
pozitivech a pfipadnych rizicich nebyly informovany.
L. Subjekty byvaji do klinického hodnoceni zafazeny, aniz by obdrZely
Zaver €. 9

dokument informovaného souhlasu k precteni.
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Klinického hodnoceni se ucastni subjekty, které pravdépodobné jsou
ucelové manipulovany. Jedna se napfiklad o subjekty, které uvadi, Zze

se klinického hodnoceni u€astni proto, Ze slySeli, Ze souhlas s ucasti je

Zavéré. 10 | _ o
jejich nejlepsi volbou, nebo Ze v prabéhu klinického hodnoceni obdrzi
kvalitngjsi terapii (coz muze a nemusi byt pravda), nebo uvadély, ze se
ucastni na zakladé doporuceni Iékare.
. Subjekty se, v pfipadé jejich nesouhlasu s ucasti, obavaly, Ze
Zaver €. 11

poskytovana lékafska péce bude jejich nesouhlasem ovlivnéna.

Komunikace mezi Iékafem a subjektem hodnoceni je stale aktualnim tématem.
Vyzkuma tykajicich se informovaného souhlasu, efektivity postupu ziskani
informovaného souhlasu a jejich dodrzovani v praxi neni mnoho. KdyZz si
uvédomime vyznamnost samotného aktu udéleni informovaného souhlasu v
klinickém hodnoceni, je pocet takovych vyzkumu skute¢né nedostatecCny.
Vyzkumny cil této disertadni prace je v Ceské republice vyjimeény. Zavéry
vyzkumu jsou alarmujici.

Tato disertacni prace pfinasi vysledky dotaznikovych Setfeni se zkousSejicimi a
vysledky polostrukturovanych rozhovorl se zkouSejicimi a subjekty, které
mohou byt voditkem pro dalSi, rozsahlejSi vyzkumy s obdobnym cilem nebo
k aktualizaci v sou€asné dobé platné legislativy. Z provedeného vyzkumu
vyplyva fada namétu pro dalSi vyzkumnou ¢€innost v této oblasti. Pfiklady témat
pro dalsi vyzkumné prace jsou nasleduijici:

1) Provést obdobny vyzkum tomu, ktery je patefi této disertatni prace
s uc€asti mnohem vétSiho poctu zkousejicich a subjektu.

2) Zjistit, jaké jsou odliSnosti v postupech ziskavani informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni mezi jednotlivymi terapeutickymi oblastmi
(napfiklad onkologie, pneumologie, gastroenterologie).

3) Zjistit, zda jsou respektovana prava déti, resp. jejich rodi€u €i zakonnych
zastupcu, pfi ziskavani informovaného souhlasu.

4) Zjistit, jaky konkrétni vliv ma na rozhodovani subjektil hodnoceni
delegovani ziskavani jejich informovaného souhlasu na jiného lékaie
lékare, nez je jejich osetfujici lekaf.

5) Zjistit, zda je legislativné stanoveny zpUsob ziskavani informovaného

souhlasu subjektu hodnoceni vyhovujici vSem ucastnikum klinické studie
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6)

a jak by se pripadné mohl zplsob ziskavani informovaného souhlasu
zménit.

Zjistit, jaké jsou motivy zkouSejicich: je u€ast v projektech klinického
hodnoceni projevem zajmu o nové |éCivé pfipravky, nebo o obor, o blaho

nemocného, nebo o vlastni finanéni ohodnoceni?

Vysledky ziskané vramci vyzkumu této disertaCni prace bylo jednoznacéné

prokazano, ze prohfesky (chyby a omyly) zkouSejicich Iékafl jsou nejen

vécného (neznaji pfislusnou legislativu), ale také etického charakteru. Etické

kodexy a legislativa, kterd se tyk& klinického hodnoceni je nejpropracovanéjsi,

jakd kdy v historii byla, pfesto dochazi k jejich nedodrZzovani. Ke zlepSeni

stavajici situace mohou dopomoci tyto akce:

1)

2)

3)

4)

Dukladné proSkoleni zkouSejicich v legislativé, ktera se k provadéni
klinického hodnoceni vztahuje a o principech Smérnice spravné klinické
praxe (ICH GCP 1996) pfed zahajenim klinického hodnoceni.

Periodicky se opakujici proSkoleni o legislativé, ktera se k provadéni
klinického hodnoceni vztahuje a o principech Smérnice spravné klinické
praxe (ICH GCP 1996) v prubéhu klinického hodnoceni. Analogické
proSkoleni periodicky opakovat.

Aktivné plsobici a proSkoleni monitofi klinického hodnoceni, ktefi budou
dodrzovani legislativy vztahujici se k provadéni klinického hodnoceni a
principll Smérnice spravné klinické praxe (ICH GCP 1996), kontrolovat
v pravidelnych intervalech v zavislosti na rychlost zafazovani novych
subjektdl do klinického hodnoceni a o pfipadnych nedostatcich se
zkousejicim promluvi a vysvétli podstatu a divody a dusledky nutnosti
napravy.

Je nutné ddkladné pocatecni zjisténi, zda je vybrané misto hodnoceni
pro provadéni klinického hodnoceni (v ramci v praxi znAmého procesu
~feasibility) vhodné z hlediska ,pretizenosti“ pracujiciho personalu. Muze
se stat, Zze zkousSejici vzhledem k poctu jiz probihajicich hodncoeni nebo
vzhledem Kk jiné vysoké pracovni vytizenosti nema na provadéni
klinického hodnoceni €asovy prostor a nema tak ani dostatek Casu, aby

proved| odpovidajici ziskani informovaného souhlasu subjektu a dalsi.
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5) Dukladné a periodické proskoleni v oblasti etiky klinického vyzkumu
vSech pracovnikd farmaceutickych a biotechnologickych spole¢nosti,
ktefi pfimo komunikuji se zkouSejicimi a dalSim zainteresovanym

personalem v misté hodnoceni.
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21. Prilohy

Priloha €. 1: Principy Norimberského kodexu a Helsinské deklarace

tykajici se informovaného souhlasu

Norimbersky kodex (1947) a informovany souhlas subjektu hodnoceni
Nasledujici principy jsou uvedeny v prvnim odstavci Norimberského kodexu:
* informovany souhlas je nezbytna soucast vyzkumu na lidském subjektu
* informovany souhlas musi byt udélen dobrovolné
» informovany souhlas musi byt informovany, osviceny a svobodny
» informovany souhlas musi byt udélen bez natlaku

= vyzkumny pracovnik je odpovédny za kvalitu souhlasu

Helsinskéa deklarace (1964) a informovany souhlas

V originalni verzi textu Helsinské deklarace zroku 1964 byly v odstavci o
klinickém vyzkumu, ktery je kombinovany s odbornou IéEbou zminény tyto
zakladni principy:

» svoboda Iékare pfi rozhodnuti o pouziti novych terapeutickych opatfeni

» v pfipadé, Ze je to mozné, by mél byt obdrzen informovany souhlas po
tom, co subjekt obdrzi informace o vyzkumu

» vpfipadé pravni nezplsobilosti by mél byt obdrzen souhlas od
zakonného zastupce

V odstavci o klinickém vyzkumu, ktery neni terapeuticky, byly zminény tyto
zakladni principy:

» informovany souhlas, ktery je ziskan po tom, co byl subjekt plné
informovan, je nutnou podminkou pro provadéni klinického vyzkumu na
lidském subjektu

» v pfipadé pravni nezplsobilosti by mél byt obdrzen souhlas od
zakonného zastupce

» mentalni, fyzicky a pravni stav by mél byt takovy, aby subjekt byl
schopen plné uplatnit svoji volbu

= souhlas by z pravidla mél byt obdrzen i pisemné

171



odpovédnost za klinicky vyzkum, i pfes to, Ze byl obdrzen informovany

souhlas, lezi vzdy na vyzkumnikovi

Helsinska deklarace (1975) a informovany souhlas

V aktualizované verzi textu Helsinské deklarace, kterd pochazi z roku 1975,

byly v odstavci o zakladnich principech zminény tyto principy, které se

informovaného souhlasu tykaji:

biomedicinsky vyzkum na lidském subjektu by mél byt proveden pouze
védecky kvalifikovanymi osobami a za dohledu klinicky kompetentniho
lékare

odpovédnost za lidsky subjekt vzdy lezi na Iékafi

lidska bytost u€astnici se vyzkumu by méla byt odpovidajicim zplisobem
informovana

lidska bytost uCastnici se vyzkumu by méla byt informovana, ze se o
uCasti mize svobodné rozhodnout a Ze mohou kdykoli svij souhlas
s ucasti svobodné odvolat

|ékaF by mél obdrzet pisemny souhlas

pokud je subjekt v zavislém vztahu k Iékafi nebo by mohl udélit souhlas
pod natlakem, méla by informovany souhlas ziskat osoba nezavisla,
ktera neni zainteresovana ve vyzkumu

v pfipadé pravni nezpUlsobilosti by mél byt ziskan informovany souhlas
od zédkonného zastupce

v pfipadé fyzické nebo mentalni nedostate¢nosti nebo v pfipadé, ze je
subjekt nezletily, souhlas odpovédného pfibuzného nahrazuje souhlas

subjektu

V textu Helsinské deklarace z roku 1975 byl v odstavci o Iékafském vyzkumu,

ktery je kombinovany s profesionalni péci, formulovan tento zakladni princip,

ktery se tyk& informovaného souhlasu:

pokud lékaf rozhodne, Ze neni nutné ziskat informovany souhlas,
konkrétni dlivody pro toto jednani by mély byt zminény v protokolu, ktery

je pfedan nezavislé komisi pro posouzeni
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Helsinska deklarace (1983) a informovany souhlas
Ve smyslu informovaného souhlasu subjekt je text Helsinské deklarace z roku
1983 totozny s textem Helsinské deklarace z roku 1975 (viz. vySe). Bylo ale
pfidano toto ve své dobé prevratné sdéleni:
.V pfipadé, Ze je nezletilé dité schopno udélit souhlas, musi byt jako
doplnék k souhlasu zakonného zastupce ziskan také souhlas nezletilého
ditéte.”

Helsinska deklarace (1989 a 1996) a informovany souhlas
V textu Helsinské deklarace, ktera byla vydana vroce 1989 a 1996 nejsou
v kontextu informovaného souhlasu zadné zmény (pfi porovnani s deklaraci

vydané v roce 1983).

Helsinskéa deklarace (2000) a informovany souhlas
V textu Helsinské deklarace z roku 2000 byly nové formulovany tyto zakladni
body, které se tykaji informovaného souhlasu:
= respekt ke vSem lidskym bytostem a ochrana jejich zdravi a prav
» speciélni ochrana vulnerabilnich skupin
* rozpoznani ekonomicky a zdravotné znevyhodnénych osob
» specialni pozornost musi byt vénovana tém, ktefi nemohou udélit
souhlas nebo odmitli poskytnout souhlas, tém, ktefi mohou byt v pribéhu
udélovani souhlasu pod natlakem, tém, ktefi nebudou mit z vyzkumu
osobné prospéch a tém, u kterych je vyzkum kombinovan se zdravotni
péci.
» odpovédnost za lidsky subjekt vzdy lezi na lékafi
» Jidska bytost u€astnici se vyzkumu by méla byt odpovidajicim zplsobem
informovana
» Jidska bytost uCastnici se vyzkumu by méla byt informovana, Ze se o
ucasti mize svobodné rozhodnout a Ze mohou kdykoli sv(j souhlas
s ucasti svobodné odvolat
= |ékaf by mél, po ujisténi, Ze subjekt informacim rozumél, obdrzet jeho

pisemny souhlas
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souhlas v jiné, nez pisemné formé& muze byt udélen pouze za pfitomnosti
svédka a za pfedpokladu, ze bude toto zdokumentovano

V kazdém vyzkumu provadéném na Clovéku musi byt kazdy potencialni
subjekt nalezité informovan o cilech, metodach, zdrojich financovani,
pfipadnych stfetech zajmd, institucionalni pfisluSnosti vyzkumného
pracovnika, pfedpokladanych pfinosech a potenciélnich rizicich studie a
nepohodli. Subjekt by mél byt informovan o svém pravu kdykoli odstoupit
z Ucasti ve studii nebo svij souhlas s uc¢asti kdykoli odvolat bez jakékoli
ujmy. Po ovéfeni, ze pacient porozumél informaci, lékaf by pak mél
ziskat jeho dobrovolny informovany souhlas, pokud mozZno pisemné.
Jestlize souhlas nelze ziskat v pisemné formé&, musi byt bez pisemného
souhlasu formalné zdokumentovany a byl svédkem.

pokud je subjekt v zavislém vztahu k Iékafi nebo by mohl udélit souhlas
pod néatlakem, méla by informovany souhlas ziskat osoba nezavisla,
ktera neni zainteresovana ve vyzkumu

v pfipadé pravni nezpusobilosti a v pfipadé fyzické nebo mentalni
nedostate¢nosti nebo v pfipadé, Ze je subjekt nezletily, informovany
souhlas by mél byt ziskan od zakonného zastupce

vyzkum na pravné nezpusobilych, na osobach trpicich mentalni nebo
fyzickou nedostateCnosti, nebo na nezletilych by nemél byt provadén,
pokud neni provedeni vyzkumu nutné pro podporu zdravi téchto osob a
tento vyzkum nemuize byt misto toho proveden na pravné zpUsobilych
osobéch

V pripadé, Ze je nezletilé dité schopno udélit souhlas, musi byt jako
doplnék k souhlasu zakonného zastupce ziskan také souhlas nezletilého
ditéte.

Vyzkum na osobach, od kterych neni mozné ziskat souhlas, vcetné
zastupného ¢i predbézného souhlasu, by mél byt provadén pouze
v pfipadé, Ze fyzicky/mentalni stav, ktery znemoznuje obdrzet souhlas, je
nezbytnym rysem zkoumané populace. Souhlas s pokraCovanim ucasti
ve studii by mél byt ziskan, co nejdfive to bude mozné od ucastnici se
osoby nebo os zakonného zéstupce.
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V pribéhu [éCby subjektu, u kterého schvalené profylaktické,
diagnostické a terapeutické metody neexistuji nebo nebyly efektivni,
|ékaf, ktery obdrzel od subjektu informovany souhlas, musi bez zabran
pouzit neschvalenou nebo novou profylaktickou, diagnostickou a
terapeutickou metodu, pokud to dle nazoru Iékafe zachrani zivot, obnovi

zdravi nebo zmirni utrpeni.

Helsinska deklarace (2008) a informovany souhlas

V textu Helsinské deklarace z roku 2008 byly nové uvedeny tyto zakladni body,

které se tykaji informovaného souhlasu:

ZkousSejici musi subjekt pIné informovat o téch aspektech zdravotni péce
v ramci hodnoceni, které jsou vyzkumne.

Poskytnuti nesouhlasu s ucasti v klinickém hodnoceni nesmi nikdy
ovlivnit vztah zkouSejiciho a subjekt.

Vyzkum na osobéch, které nejsou z psychickéhonebo fyzického divodu
schopny udélit souhlas (pacienti v bezvédomi), muze byt proveden
v pfipadé, ze fyzicky nebo psychycky stav, ktery brani udéleni souhlasu,
je nezbytnou soucasti zkoumané populace. V takovém pfipadé, by se
mél zkouSejici snazit ziskat informovany souhlas od zakonného
zastupce. Neni-li mozné ziskat souhlas zakonného zastupce, mize byt
proveden vyzkum v pfipadé, Zze vyzkum nemuze byt opozdén a pokud
takové zahajeni umozriuje protokol klinického hodnoceni, ke kterému se
etickd komise vyjadfila pozitivné. Informovany souhlas subjektu
hodnoceni nebo zdkonného zastupce musi byt ziskan ihned, jakmile to je
mozné.

V pfipadé, Ze osoba, ktera je povazovana za neschopnou udéleni
souhlasu, se k udeleni souhlasu vyjadfi (souhlasné nebo nesouhlasné),
mél by zkouSejici toto vyjadfeni v procesu ziskavani informovaného
souhlasu zakonného zastupce zvazit a pfipadny nesouhlas osoby, ktera
je povazovana za neschopnou udéleni souhlasu, by mél byt
respektovan.

V pfipadé sbéru identifikovatelného lidského materialu nebo informaci,

musi zkouSejici ziskat informovany souhlas. Pokud je ziskani
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informovaného souhlasu nemozné nebo nepraktické, muze byt
identifikovantelny material nebo informace schromazdovan v pfipadé, Ze
je tento postup schvalen etickou komisi.

V medicinském vyzkumu provadéném na kompetentnim Clovéku musi
byt kazdy potencialni subjekt odpovidajicim zpusobem informovan o
cilech, metodach, zdrojich financovani, moznych stfetech zajmd,
institucionalni  pfislusnosti vyzkumného pracovnika, ocCekavanych
pfinosech a moznych rizicich studie a nepohodli a i o veSkerych dalSich
relevantnich aspektech studie. Potencialni subjekt musi byt informovan o
svém pravu odmitnout ucCastnit se studie nebo kdykoli odvolat svuj
souhlas s ucCasti ve studii a to kdykoliv a bez postihu. Specialni
pozornost by méla byt vénovana specifickym informaénim potfebam
individualniho  potencialniho subjektu, stejné jako k metodam
pouzivanych k poskytovani informaci. Po ovéfeni, Ze potencialni subjekt
porozumél informacim, zkouSejici nebo jina dostateCné kvalifikovana
osoba se musi snazit ziskat pokud mozno pisemny informovany souhlas
pfipadného subjektu hodnoceni. Pokud souhlas nem(ze byt udélen v
pisemné formé&, musi byt informovany souhlas udélen za pfitomnosti

svédka a toto musi byt zdokumentovano.
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Priloha €. 2: Informovany souhlas pro zkouSejici

Informovany souhlas pro zkousSejici

Nazev vyzkumné studie: Etika klinického vyzkumu (informovany souhlas

v klinickém hodnoceni)

Cil vyzkumné studie: Zjistit, zda je v praxi ziskavani informovanych souhlasl a
zafazovani subjektl do klinického hodnoceni provadéno dle platné legislativy a

v souladu s etickymi principy.

Uéast zkousSejicich v této vyzkumné studii je dobrovolnd, v prab&hu ugasti
nebudou poskytovany zadné platby ani jiné odmény a nejsou oCekavany

Zzadné vydaje zkouSejicich.

V pripadé souhlasu s ucasti bude zkouSejici tadzan prostifednictvim
rozhovoru na otazky, které se tykaji postupl ziskani informovaného souhlasu

subjektu hodnoceni
NEBO

bude zkouSejici pozadan o vyplnéni dotazniku, ktery obsahuje otazky tykajici

se postupu ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni.

V pfipadé souhlasu s Ucasti se zkouSejici mize sam rozhodnout, zda chce

byt tazan prostfednictvim rozhovoru nebo dotaznikového Setfeni.

Prosim zaskrtnéte:

Souhlasim s rozhovorem Ano O Ne O
Souhlasim s vyplnénim dotazniku Ano O Ne O

VypInéni dotaznikového Setfeni nebude trvat vice nez 10 minut. Podstoupeni

rozhovoru nebude trvat déle nez 10 minut.

ZkouSejici ma pravo souhlas s ucasti kdykoli zrusit.
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Zaznamy a informace, které budou v pribéhu ucasti v této vyzkumné studii
ziskavany, budou wuchovavany v utajeni. Odpovédi zkouSejicich budou
neverejné. V pfipadé publikovani této vyzkumné studie, totoznosti
zkouSejicich nebudou zverejnény. Informace, které jsou vramci tohoto
vyzkumu nashromazdény, jsou ziskdvany anonymné, osobni (daje
dotazovanych osob nebudou uchovavany a ani se nestanou soucasti této

disertacni prace.

Organizator vyzkumu: student doktorského studijniho programu Filosofie,
oboru Aplikovana etika, FHS Univerzity Karlovy v Praze Ing. Marie Peterova,
MBA (email: marie.peterova@gmail.com, telefonicky kontakt: +420 774848814,
fax.: +420 311360105).

Souhlasim s ucasti ve vySe zminéné studii.

Jmeéno zkousSejiciho (halkovym pismem):

Datum udéleni souhlasu zkouSejiciho:

Podpis:

Jmeéno vyzkumnika (halkovym pismem):

Datum podpisu vyzkumnika:

Podpis vyzkumnika:

Vyplnény, datem opatfeny a podepsany dokument odeSlete na emailovou
adresu marie.peterova@gmail.com nebo nafaxujte na Cislo +420 311360105.
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Priloha €. 3: Informovany souhlas pro subjekty

Informovany souhlas pro subjekty

Nazev vyzkumné studie: Etika klinického vyzkumu (informovany souhlas

v klinickém hodnoceni)

Cil vyzkumné studie: Zjistit, zda je v praxi ziskavani informovanych souhlasi a
zarazovani subjektl do klinického hodnoceni provadéno dle platné legislativy a

v souladu s etickymi principy.

Této vyzkumné studie se mohou uc€astnit pouze subjekty, které se ucéastni

nebo se ucastnili klinického hodnoceni.

Uéast subjektd vtéto vyzkumné studii je dobrovolna. V prab&hu ugasti
nebudou poskytovany zadné platby ani jiné odmény a nejsou oCekavany
Zadné vydaje subjektu.

V pripadé souhlasu s uc€asti bude subjekt tazan prostfednictvim rozhovoru
na otazky, které se tykaji postuptl ziskani informovaného souhlasu subjektu

hodnoceni. Rozhovor nebude trvat déle nez 10 minut.

V ramci této vyzkumné studie bude osloveno s prosbou o rozhovor nebo o

vypInéni dotaznikového Setfeni 19 subjektl z Ceské republiky.

Subjekt ma pravo souhlas s ucasti kdykoli zrusit.

Informace, které budou v pribéhu uc&asti vtéto vyzkumné studii ziskavany,
budou uchovavany v utajeni. Odpovédi subjektll budou neverejné. V pfipadé
publikovani této vyzkumné studie, totoznosti subjektt nebudou zverejnény.
Informace, které jsou v ramci tohoto vyzkumu nashromazdény, jsou ziskavany
anonymné, osobni Udaje dotazovanych osob nebudou uchovavany a ani

se nestanou soucasti této disertani prace.
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Organizator vyzkumu: student doktorského studijniho programu Filosofie,
oboru Aplikovana etika, FHS Univerzity Karlovy v Praze Ing. Marie Peterov4,
MBA (email: marie.peterova@gmail.com, telefonicky kontakt: +420 774848814,
fax.: +420 311360105).

Souhlasim s ucasti ve vySe zminéné studii.

Jméno subjektu (halkovym pismem):

Datum udéleni souhlasu subjektu:

Podpis subjektu:

Jméno vyzkumnika (halkovym pismem):

Datum podpisu vyzkumnika:

Podpis vyzkumnika:
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Priloha €. 4: Informacéni email pro zkousejici Iékare

Vazeny pane doktore/docente/pfednosto/primafi...,

Dovoluji si Vas oslovit s prosbou o pomoc tykajici se vyzkumu v oblasti
klinického hodnoceni (informovany souhlas subjektu hodnoceni). Rozhodla
jsem se oslovit pravé Vas, protoze jste se podilel nebo se nyni podilite na
provadéni klinického hodnoceni a VaSe nazory a znalosti jsou pro mne velmi

vyznamne.
Chtéla bych Vas moc poprosit o u€ast v nize uvedené vyzkumné studii.
Nazev vyzkumné studie: Etika klinického vyzkumu (informovany souhlas

v klinickém hodnoceni)

Cil vyzkumné studie: Zjistit, zda je v praxi ziskavani informovanych souhlasl a
zarazovani subjektl do klinického hodnoceni provadéno dle platné legislativy a

v souladu s etickymi principy.
Uéast zkousejicich v této vyzkumné studii je dobrovolna.

V pripadé souhlasu s ucasti bude zkouSejici tazan prostifednictvim
rozhovoru na otazky, které se tykaji postupl ziskani informovaného souhlasu

subjektu hodnoceni
NEBO

bude zkouSejici pozadan o vyplnéni dotazniku, ktery obsahuje otazky tykajici
se postupl ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. Dotaznik je

v pfiloze tohoto emailu.

V pfipadé souhlasu s Ucasti se zkousejici mize sam rozhodnout, zda chce

byt tazan prostfednictvim rozhovoru nebo dotaznikového Setfeni.

Podstoupeni rozhovoru nebude trvat déle nez 10 minut. Vyplnéni

dotaznikového Setfeni nebude trvat vice nez 10 minut.
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ZkouSejici méa pravo souhlas s ucasti kdykoli zrusit.

Organizator vyzkumu: student doktorského studijnino programu FHS
Univerzity Karlovy v Praze Ing. Marie Peterovd, MBA (email:
marie.peterova@gmail.com, telefonicky kontakt: +420 774848814, fax.. +420
311360105).

V pfipadé, Ze souhlasite s u€asti ve vySe zminéné studii, prosim Vas moc,
otevrete pfilohu tohoto emailu, ktera se jmenuje Informovany souhlas s ucasti
pro zkouSejici. Tento informovany souhlas s ucCasti vyplite a zaSlete na

emailovou adresu marie.peterova@gmail.com nebo nafaxujte na ¢&. +420

311360105. V pfipadé otazek mlzete kontaktovat Ing. Marii Peterovou, MBA na

vySe uvedenych kontaktnich udajich.
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Priloha €. 5: Zakladni struktura rozhovoru se zkouSejicimi

Klicové otazky rozhovoru se zkousSejicimi:

1) Jakymi kodexy Ci zakony se v prubéhu provadéni klinického hodnoceni
fidite?

2) Jak presné probiha ziskani informovaného souhlasu subjektu?

3) Stava se, Ze subjekty s u€asti souhlasi, aniz by obdrZeli informace o
studii a méli moznost si studii rozmyslet?

4) Co byste délal/a, pokud subjekt nebude mit o informace o klinickém

hodnoceni zajem a bude bez rozmyslu s uc¢asti souhlasit?
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Priloha €. 6: Dotaznik pro zkouSejici

Tento dotaznik se tyka klinického hodnoceni.
Vyplneni tohoto dotazniku je anonymni a DOBROVOLNE.

Vyplnénim dotazniku pfispéjete k objasnéni otazek, které jsou s tématem klinického

hodnoceni spjaty.

V pripadé, Ze jste se na provadéni zadného KLINICKEHO HODNOCENI nikdy
nepodilel/a jako spoluzkousSejici nebo hlavni zkouSejici, otazky uvedené nize,

prosim, nevyplnujte.

Po vyplneni dotazniku kliknete na tlacitko Submit, ktere naleznete za posledni otazkou

tohoto dotazniku.

1) Na kolika klinickych hodnocenich faze 1 jste se podilel/a nebo se v

soucCasné dobé podilite?

Zde napiste pocet

2) Na kolika klinickych hodnocenich faze 2 jste se podilel/a nebo se v

soucCasné dobé podilite?

Zde napiste pocet

3) Na kolika klinickych hodnocenich faze 3 jste se podilel/a nebo se

v souCasné dobé podilite?

Zde napiste pocet
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4) Na kolika klinickych hodnocenich faze 4 jste se podilel/a nebo se

v soucasné dobé podilite?

Zde napiste pocet

5) Byl Vam poskytnut trénink o obsahu a vyznamu Smérnice spravné
Klinické praxe (ICH GCP 1996)?
[1ANO [INE []CASTECNE

6) Pokud Vam trénink o obsahu a vyznamu Smérnice spravné klinické
praxe (ICH GCP 1996) byl poskytnut, jakou formou byl veden?

Prosim, zde napiste odpovéd

7) Pokud Vam trénink o obsahu a vyznamu Smérnice spravné klinické
praxe (ICH GCP 1996) byl poskytnut, bylo uspésné absolvovani tohoto

tréninku podminéno slozenim testu nebo zkousky?

[ ]ANO [ | NE

8) Jste obeznamen/a s Ceskou legislativou, ktera se k provadéni klinického

hodnoceni vaze?

[ ] ANO — velmi dobre
[ ] ANO - dobre
[ INE
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9) Pokud jste obeznamen/a s Ceskou legislativou, ktera se k provadeéni

klinického hodnoceni vaze, jaka témata této legislativy povazujete

Mg wv s,

10)Pokud jste obeznamen/a s Ceskou legislativou, ktera se k provadéni
klinického hodnoceni vaze, ktera témata této legislativy povazujete

vzhledem k praxi za nedulezita?

11)Jak byste jako zkouSejici i hlavni zkouSejici popsal/a ziskavani

informovaného souhlasu?

12)Je zvykem o ucasti pacienta v klinickém hodnoceni informovat jiné

[ékare?

13)Pokud je zvykem o ucCasti pacienta v klinickém hodnoceni informovat jiné

|ékare, ktefi to jsou?
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14)Jak byste popsal/a bézné reakce pacientl na informace o jejich pfipadné

Ucasti v klinickém hodnoceni?

15)Maji pfipadni ucastnici o informace o ucasti v klinickém hodnoceni
zajem?
[J]ANO [INE []CASTECNE

16)V pfipadé, Ze pacienti maji o informace o uc€asti v klinickém hodnoceni

zajem, co konkrétné je zajima nejvice?

17)Dle Vaseho nazoru, jaké jsou dlivody, které pacienta vedou k souhlasu s
ucasti v klinickém hodnoceni? Prosim, sefadte na Skale od 1 do 5 od
nejcastéjSich (1) po nejméné caste (5).

1)
2)
3)
4)
5)

18)Jak se bézné postupuje v pfipadé€, Ze pacient nechce byt informovan o
informacich vztahujicich se ke klinickému hodnoceni a s ucasti bez

rozmyslu souhlasi?
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19)Stava se, Ze pacient s u€asti v klinickém hodnoceni souhlasi, aniz by

obdrzel jakékoli informace?

[ ]JANO []NE

20)Pokud jste odpovédél/a pfedchozi otazce ANO, odhadnéte, prosim, jak

Casto se toto stava (% pfipada)? %

21)Mate vzdy €as a podminky na pracovisti klinické hodnoceni se subjektem
hodnoceni dostate¢né prodiskutovat?
[1ANO [INE []CASTECNE

22)Stava se v prubéhu klinického hodnoceni, ze z divodu pracovniho
vytizeni (napf. urgentnich zakrokl apod.) neni mozno ziskat informovany
souhlas pacienta a pacient obdrzi hodnoceny IéCivy pfipravek?
[ JANO [INE []MOZNA [ ] NEKDY

23)Vypliujete pisemny informovany souhlas pfedem tak, aby subjekt
hodnoceni a ani Vy jste pozdéji neztraceli ¢as vyplhovanim zakladnich
udajl, jako jsou jméno pacienta ¢i datum planovaného podpisu?
[JvZzDY [ INIKDY []NEKDY

24)Kolik stejnopisu pisemnych informovanych souhlast jednoho pacienta
standardné pfi zafazeni tohoto pacienta do klinického hodnoceni

vyplhujete a podepisujete?

Zde napiste pocet
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25)Stalo se Vam nékdy, zZe jste z divodu nezajmu pacientl ucastnit se
studie nezajistil/a odpovidajici mnoZstvi u€astnicich se pacientu, které

bylo poZadovano zadavatelem?

[ ]JANO []NE

26)Myslite si, Ze u nékterych typu klinickych hodnoceni (napf. neintervenéni
klinické hodnoceni, studie zdravotnickych prostfedkud) maze byt ziskani
informovaného souhlasu zbyte¢na a/€i zdrzujici véc?
[ IANO [ INE []NEJSEM SI JISTY/A

27)Na které dalSi osoby jste ochoten/a delegovat ziskani informovaného
souhlasu pacienta s ucasti v klinickém hodnoceni?
[] spoluzkousejici
[ ] studijni koordinator
[ ] zdravotni sestra

[ ] kterykoli jiny lékaF

28)Myslite si, Ze by zajem pacientu ucastnit se klinického hodnoceni byl
vétsi v pfipadé, kdyby s pacientem o klinickém hodnoceni mluvila jina
osoba, nez jeho oSetfujici 1ékar?
[ ] ANO
[ INE
[ ] MOZNA

29)Jak velkou ulohu pfi rozhodovani pacienta, zda se klinického hodnoceni
uCastnit bude Ci nikoli, hraje to, Ze o studii s pacientem hovofite Vy, tedy

pacientuv oSetfujici 1ékaF?
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30)Je bézné, Ze informace o ucasti pacienta v klinickém hodnoceni jsou
soucasti zdrojové dokumentace pacienta?
[JANO []NE

31)Zajima Vas, zda se pacient, ktery by se pfipadné mohl ucastnit
klinického hodnoceni na némz se podilite, jiz u€astni/a&astnil klinického
hodnoceni?
[ JANO [INE []NEKDY

32)Pokud jste na pfedchozi otazku odpovédéli ANO, kde Ci jakym
zpUsobem ziskavate informace o tom, zda se pacient

neucastni/neucastnil jiného klinického hodnoceni?

33)Kde jinde je mozné nalézt informace tykajici se u€asti pacientd, ktefi jsou
ve Vasi pédi, v klinickych hodnocenich?
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Priloha €. 7: Zakladni struktura rozhovoru se subjekty

Klicové otazky rozhovoru se subjekty:

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)
9)

Mél/a jste moznost se dobrovolné rozhodnout, zda se vyzkumné studie
budete uc€astnit nebo Vam byla skute€nost o Vasi ucasti zkouSejicim
lékafem oznamena?

Z jakého duvodu jste s uc€asti ve studii souhlasil/a?

Jak presné probihalo ziskani Vaseho souhlasu s ucasti ve studii?
Prodiskutoval s Vami Vas |ékaf pozitiva, negativa a rizika Vasi uc¢asti v
klinickém hodnoceni?

Citili jste v prib&hu ziskani Vaseho souhlasu s ucasti ve vyzkumné
studii, Ze je na Vas vyvijen jakykoli natlak?

Dle Vaseho nazoru, jak podrobné jste byl/a informovana o pozitivech,
negativech a rizicich Vasi ucasti?

Pokud si to pamatujete, jaka byla pozitiva Vasi ucasti? Co jste ucasti
ziskal/a nebo mohl/a ziskat?

Pokud si to pamatujete, jaka byla negativa i rizika Vasi ucasti?
Obaval/a jste se, Ze by Vas NEsouhlas s ucasti, mohl negativné ovlivnit

kvalitu poskytované zdravotni péce?

10)Byl Vam predan pfed udélenim souhlasu dokument informovaného

souhlasu k precteni?

11)Obdrzel/a jste original podepsaného a datumem udéleni souhlasl s

ucasti opatfeného dokumentu informovaného souhlasu?
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