Oponentsky posudek doktorské disertacni prace:

Ing. Marie Peterova: Etika klinického vyzkumu
(AE, FHS UK 2014)

Disertacni prace je zaméfena na praxi ziskavani informovaneého souhlasu a néktere
dalsi problémy v klinickém vyzkumu 1&Civ. V prvni, teoretické Casti prace autorka
shrnuje zakladni informace o etice klinického vyzkumu a o hlavnich dokumentech,
které ji definuji. PiSe o historii klinického vyzkumu, o etickych komisich a pak
zejména o informovaném souhlasu. Kapitoly 13. az 15. jsou vénovany
metodologickym otazkam (kvalitativni a kvantitativni vyzkum, metoda Rapid

Assesment a pojem auditu).

Ve druhé, praktické Casti podrobné popisuje metodiku RAR a pak uz pfedstavuje
vysledky svého vyzkumu. Vyzkum probihal na zdravotnickych zafizenich v CR, kde
se klinicke vyzkumy provadéji, a zameéfil se jak na Iékafe, ktefi jej provadéji, tak na
pacienty, na nichZ se vyzkum déia. Vyzkumu piredchéazel audit ve dvou
zdravotnickych zafizenich, opét zaméfeny na ziskavani a dokumentaci
informovanéhao souhlasu pacient. V prilohach jsou formulafe informovaneho

souhlasu, struktura vyzkumného rozhovoru a dotazniky pro zkousejici.

Prace ma priméfeny rozsah i literaturu, je celkem dobfe napsana, obsahuje malo
tiskovych chyb a velmi peclivé typograficky vypravena. U seznamu literatury (98
polozek, véetné internetovych, pfevazné v anglicting), kterou autorka peclivé cituje, je
na zavadu, Ze neni abecedné sefazen. U Kantova spisu ,Zéklady metafyziky mrav(i“

(€. 20, str. 196) je jako autor omylem uveden piekladatel L. Menzel.

V teoretické casti je patrné, ze spole€enské védy nejsou autor€inou silnou strankou.
Uz nazev prace piedpoklada, ze klinicky vyzkum® se samoziejmé tyka pravé a
pouze testovani l&Civ. Neodborny &tenaf se to dozvi aZz béhem &teni textu. V
seznamu historickych dokumentl neni jasné, pro¢ autorka napf. Treti dynastii,
Hippokratovu pfisahu nebo Hammurabiho zakonik preklada do anglictiny (str. 24).
»Thalidomidova tragédie” je v Evropé vice znama pod nazvem ,Conterganova“ (str.
28). Vedle zfejmych, ale rusivych pieklept (na str. 22, 3. fadek zdola, misto ,je“ ma
byt .neni"; ,dohoda tykajici se ochranou lidské distojnosti®, str. 32 aj.) jsou tu i
stylistické neobratnosti a anglicismy (zkoumané osoby maji ,aktivné podstoupit



proceduiry”, str. 14; ,Reflexivita je moZnou spojnici s t&émi problémy proceduralni
etiky, které se zdaji byt nepouzitelné” ve vyzkumné praxi, str. 16; lekafi text
.komentovali s nesouhlasem®, str. 27; studie je ,designovana k zodpovézeni...", str.
37; je ,navrZzena prospektivné ohodnotit; je ,designovana tak, aby doslo k vyvoji
nebo k pfispéni ke generalizaci znalosti“, str. 38; zapadni medicina ,je chapane jako

autokraticka®. str. 46;“v minulosti byla kontroverze provadéni ... mnohem vyssi“, str.
50 ).

Vaznéjsi jsou nékteré vécné nedostatky. Tak na str. 10 autorka tvrdi, Ze ,V socialnich
védach dnes pievladaji dva typy etickych model(l“: jeden vychazi z Kantovy filosofie,
druhy z ,postmoderni feministické filosofie“. Nehledé& k nevhodnosti spojeni ,etické
modely” jsou jejich charakteristiky spiSe karikaturni. Na str. 12 se nejprve Fiké, Ze
Jheexistuje zadna pfima vazba“ mezi souhlasem komise a tim, co se ve vyzkumu
skute¢né dégje. Na téze strance dole ale éteme, Ze ,Otazky etiky na proceduralni a na
praktické roviné jsou vyznamné provazané“. Vyklad rozdilu mezi kvalitativni a
kvantitativni metodou je sice rozsahly, ale kdyby &tenar nevédél, o co se jedna, z
tohoto vykladu by to sotva pochopil. V kapitole o ochrané soukromi a osobnich dat
(str. 69nn.) neni zminéna bézna a Uc¢inna metoda anonymizace dotaznik(: misto
jmen se zapisuji a pak cituji pseudonymy nebo kody. Velice vazna otazka, do jaké
miry se informovany souhlas chape jen jako pravni ochrana vyzkumnik(i a nema
tudiz s etikou mnoho spole¢ného, je jen letmo zminéna, jako kdyby k tomu dochazelo
pouze v USA (str. 47).

Vlastni vyzkum byl ziejmeé peclivé pfipraven a Cisté proveden a je vzorné
prezentovan, validitu jeho vysledkl ov§em snizuje velmi nizka uc¢ast respondentt.
Vzhledem k choulostivému tématu to neni velké prekvapeni a autorka se zmirnuje o

moznych pfi¢inach, nepokousi se vSak o Zadnou analyzu.

Pies vSéechny tyto vyhrady soudim, Ze autorka sv(j Ukol zvladla, Ze pfispéla k
lepSimu poznani praxe ziskavani informovaného souhlasu, a proto jeji praci

doporucuji k obhajobé.

V Praze 19. ¢ervna 2014 Prof. Jan Sokol



