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ANOTACE

Bakalaiska prace Etika klinického vyzkumu a role etickych komisi v jeho regulaci se zabyva
tématem, které je sice diskutovano jiz po staleti, z pravniho hlediska se mu vSak zacala fadna
pozornost vénovat az po druhé svétové valce zejména pod vlivem nelidskych experimentd,
konanych pravé v prubéhu valky. V teoretickém piehledu prace vénuje pozornost zejména
regulaci klinického vyzkumu riznymi mezinarodnimi normami, v analytické ¢asti zpracovava
vybrané smérnice CIOMs. Dal$im podstatnym tématem prace je role etickych komisi

v klinickém vyzkumu, ktera v piipadé Ceské republiky nema dlouhou historii.
KLICOVA SLOVA

Klinicky vyzkum, 1ékai'ska etika, etické komise, etické normy

TITLE
Ethics of Clinical Research and the Role of Ethical Committees in its Regulation
ANNOTATION

The bachelor's thesis Ethics of Clinical Research and the Role of Ethical Committees in its
Regulation deals with a topic that has been discussed for centuries, but from a legal point of
view it began to pay due attention only after World War 11, especially under the influence of
inhuman experiments. . In the theoretical overview, he pays particular attention to the
regulation of clinical research by various international standards, in the analytical part he
processes selected CIOMs guidelines. Another important topic of the work is the role of
ethics committees in clinical research, which in the case of the Czech Republic does not have

a long history.

KEYWORDS

Clinical research, medical ethics, ethical commissions, ethical standards
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UvoD

Uvahy na téma lékaiské etiky se ozyvaly z st 1ékatd, filosofti a dalsich povolanych osob jiz
po cela staleti. Uz Avicenna zvazoval, jaka etickd dilemata s sebou nese zkousSeni 1€kt na
clovéku. V déjinach stfedoveku 1ékati zprvu zkoumali své metody na sobé samych nebo na
svych blizkych, neporusovali tedy hippokratovskou tradici v duchu poruseni zakladniho
postoje lékaie k pacientovi. V obdobi dvacatého stoleti se charakter lékafského vyzkumu
vyznamné promeénil — namisto zdjmu pacienta se jeho cilem stal pokrok védy obecné.
Problémem se staly zjevné neetické vyzkumy, které¢ probihaly na nekompetentnich lidech a
osobach véznénych v koncentraénich taborech. Po valce v reakci na tyto piipady vznikly
mezinarodni normy, upravujici problematiku lékaiskych pokust na lidech. | v poslednich
desetiletich vSak evidujeme eticky sporné Klinické vyzkumy, jejichz realita stale vice
akcentuje nutnost chranit nedotknutelnost, integritu a distojnost lidské bytosti jakozto

subjektu klinickeého vyzkumu.

Piedkladana bakalaiska prace se zabyva problematikou etiky klinického vyzkumu a roli
etickych komisi pfi regulaci tohoto vyzkumu. Jejim cilem je vtomto kontextu piedlozit
koherentni teoreticky souhrn tématu a na piikladu analyzy konkrétniho dokumentu,
upravujiciho problematiku etiky klinického vyzkumu, ilustrovat feSeni etiky klinického
vyzkumu v praxi. V teoretickém piehledu se prace vénuje vztahem mezi klinickym
vyzkumem a etikou, kde je zpracovano napiiklad téma instituci, které¢ zasahuji do procesu
regulace klinického vyzkumu. Déle prace piedstavuje nejpodstatnéjsi etické normy regulujici
vyzkum na lidech, konkrétné pak Norimbersky kodex a Helsinskou deklaraci. Podstatnym
tématem, jemuz prace vénuje samostatnou kapitolu, jsou etické komise, jejichZ historie neni

v Ceské republice dlouha.

Na teoreticky vyklad prace navazuje analyticka Cast, ktera se zabyva smérnicemi pro
biomedicinsky vyzkum CIOMS (Rada pro mezinarodni organizace 1ékaiskych véd) ve vydani
z roku 2016. V této ¢asti jsou analyzovany dvé vybrané smérnice CIOMS — jednou z nich je
smérnice, zabyvajici se problematikou informovaného souhlasu, na kterou bude s ohledem na
téma prace kladen diiraz. Ackoli jsou tyto smérnice podstatnym elementem eticky klinickych

vyzkumd, v ¢eském prostiedi jim zatim neni vénovana patfi¢na pozornost.
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TEORETICKA CAST

1 KLINICKY VYZKUM A ETIKA

Ackoli moderni medicina vyuzivd pestré spektrum diagnostickych a terapeutickych
prosttedkti, které pifindsi pacientim prokazatelny uzitek, na druhé strané tyto postupy
vyvolavaji i rozporuplné situace, které je nutné fesit z hlediska etiky. Etické problémy se vSak
netykaji pouze samotného piedmétu vyzkumu — v souvislosti s tim, Ze soucasna véda je stale
vice financovana prostfednictvim soukromych zdroji, vyvstava otazka, do jaké miry tato
skute¢nost ovliviiuje vybér témat, preferenci konkrétnich pracovnich metod a postupt apod.,
tedy témata, ktera bychom mohli shrnout pod pojem ,,védecka objektivita®. Simek (2015, s.
207) doplituje, Ze jedinou cestou, jak se s takovym konfliktem zajmii vyrovnat, je oteviené

sdélit, kym je védec ve své védecké praci financovan.

Das a Sil (2017, s. 374-375) uvadi, ze zatimco 1ékafi se v Klinické praxi zavazuji zachazet
S kazdym pacientem bez ohledu na jeho ve€k, nemoc, postizeni, vyznani, etnicky plvod,
pohlavi, narodnost nebo jiny faktor, v rdmci klinického vyzkumu, ktery muzeme struéné
charakterizovat jako vyzkumnou c¢innost provadénou na nemocném 1 zdravém cloveéku
s cilem prokazat uc¢innost a bezpecnost zkousenych 1é¢iv (Haskovcova, 2015, s. 146), se ¢asto
zapomina, ze jeho subjektem je rovnéz pacient. Autofi dale uvazuji, ze v kontextu s klinickym
vyzkumem plati, ze pokud neni Zadné riziko, neni ani zadny zisk. Toto riziko piebiraji
jednotlivei coby ucastnici vyzkumu, nacez ze zisku profituje cela spolecnost, kterd vSak toto
riziko nést nemusi. V této souvislosti je Glohou etiky v oblasti klinického vyzkumu nastolit
rovnovahu mezi rizikem a ziskem a zajistit vSem ucastnikiim klinickych vyzkumt etické

zachézeni.

Muthuswamy (2013, s. 9-10) konstatuje, ze etické otazky kolem klinického vyzkumu se
orientuji zejména na ochranu prav, bezpe¢nosti a pohody ucastniki vyzkumu. Autor
upozoriiuje na skutecnost, ze s rozvojem novych technologii, které se promitaji i do zplisobii
realizace klinického vyzkumu, roste i pocet etickych problému, které je tfeba feSit. Pfitom
vétSina statd disponuje pouze smérnicemi, které etiku klinickych vyzkumi upravuji, nikoli

pfedpisy nebo zakony.
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Nasledujici podkapitoly se budou zabyvat etickym kontextem klinického vyzkumu. Budou v
nich rozebrana témata, ktera se této problematiky piimo tykaji, napiiklad jde o historicky
kontext etiky klinického vyzkumu, etické principy v klinickém vyzkumu, regulace klinického

vyzkumu a dalsi.

1.1 Historicky kontext

Experimentovani provazi Iékafstvi jiz od svého pocatku. Prvni ,klinicky pokus® je
zaznamenan v bibli — kr&l Nebukadnesar nafidil svym lidem, aby jedli pouze maso a pili jen
vino, coz byla strava, o které véfil, ze je udrzi v dobreé fyzické kondici. Privilegovana skupina
kralovské krve mohla déle jist zeleninu, kterou preferovala. Na konci ,,experimentu® kral
zjistil, ze vegetariansky se stravujici ,,subjekty byly v lepsi kondici nez poddani, kteti jedli
pouze maso (Bhatt, 2010, s. 7). Stiedovéky 1ékat Avicenna zase ve své knize doporucoval,
aby byly lécebné ptipravky hodnoceny na lidech (nikoli na zvitatech) v pfirozeném stavu pii
nemoci bez komplikaci, a aby byly vzdy sledovany dva ptipady opacnych typi. Apeloval téz
na reprodukovatelnost u¢inkd (Bhatt, 2010, s. 7-8).

cey

Moses Maimonides, Zijici v druhé poloviné 12. stoleti, ve svych aforismech reflektoval
vlastni pozadavky na etické aspekty v lékarské praxi. Ve stiedovéku morové epidemie
zpisobily, ze 1€kati v téchto obdobich etické otazky pod tlakem ignorovali (Bjelica, 2017, s.
120-121). V pocatcich 1ékaiské védy testovali 1ékafi medikamenty na sob&é samych nebo na
osobach sob¢ blizkych. Metodologii, zdkladni principy a systematiku vSak ziskalo toto
experimentovani az v 19. stoleti, a to zejména diky Claudu Bernardovi, ktery fesil 1 néktera
témata etické stranky experimentovani. Bernard konstatoval, Ze provadéni experimentii na
¢lovéku neni proti moralce, neni vSak mozné provadét na clovéku pokus, ktery by jej
poskodil, a to ani v ptipad¢, pokud by byl pfinosny pro zdravi ostatnich (Munzarova, 2005, s.
11).

V pribéhu druhé svétové valky dochazelo v nacistickych koncentracnich taborech
k nelidskym pokusim na véznich — takové experimenty vSak byly prokazany i v jinych
statech, napiiklad v Japonsku. Helm (2017, s. 217) uvadi, ze Himmler povazoval 1€katské
experimenty za hlavni ucel koncentracnich taborti a dokonce za timto ti¢elem sestavil vlastni
tym  prednich  odborniki.  Konkrétné  napiiklad v Zenském  koncentracnim
tabote Ravensbriicku byly provadény nucené experimentdlni operace (u naprosté vétSiny
veézenkyn nepotiebné), které mély slouzit ke zlepSeni 1€katfskych zkuSenosti. V ramci téchto

operaci byly zt€l vézenkyn vyjimany casti velkych kosti, dolni koncetiny jim byly
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odfezavany v kyclich, paze byly oddélovany vcetné lopatek, svaly a nervy byly vézenkynim
vypreparovany a lékafi se je pokouseli transplantovat do tél jinych véznd. VétSinou takové
experimenty koncily smrti. Na véznich koncentracnich tdborti byly dale testovany ockovaci
latky proti skvrnitému tyfu, ktery suzoval némecké vojaky i dozorce v koncentrac¢nich
taborech, ktefi se nakazili od vézna (Zamecnik, 2010, s. 110-111). V koncentra¢nim tabote
Dachau pak byly realizovany experimenty s malarii, v ramci kterych byli vybrani vézni
infikovani nitrozilni injekci virulentni krve ¢i pfimo postipanim od nakazenych komaru.
Nakazeni, ktefi prodélavali malarické zachvaty, byli 1é¢eni pokusnymi vakcinami (Zamecnik,
2010, s. 75). Tyto i jiné neetické pokusy, které predstavovaly bezprecedentni poruseni vSech
mezinarodnich konvenci upravujicich lidska prava, vrhly nepfijemny stin do dalSich let a
upozornily na konstantn€ existujici hrozbu novych selhdni, proti kterym je tfeba razné

vzdorovat jiz v samych pocatcich.

Dal$im impulzem k diraznéjSimu feSeni etiky klinického vyzkumu byl experiment The
Tuskegee Syphilis Study, realizovany v Alabam¢ v obdobi let 1932 a 1972 Sluzbou veiejného
zdravotnictvi Spojenych stattl v kooperaci s Univerzitou v Tuskegee. Ugelem tohoto pokusu
bylo pozorovat rozvoj nelécené syfilidy, pficemz subjekty vyzkumu bylo Sest set vétSinou
chudych Afroamericanti (399 znich bylo cilené¢ nakazeno syfilidou, tfetina byla zdrava a
slouzila jako kontrolni vzorek). Subjektim bylo namluveno, ze jsou léCeni kvili ,,Spatné
krvi, pti¢emz jako protihodnota za participaci na experimentu jim byla slibena 1écba (z té
vSak seslo poté, co vyzkum pfiSel o financovani), jidlo a zajis§téni pohibu. Ackoli jiz od roku
1947 byl syfilis 1é¢en penicilinem, participantim nebyla tato 1é¢ba poskytnuta, nebo jim bylo
aplikovano placebo. V disledku tohoto rozhodnuti mnoho pacientli zemielo anebo nakazilo
sv¢ partnerky (Zeny muzi, Gc€astnicich se experimentu, porodily déti s vrozenou syfilidou). Az
do odhaleni vyzkumu roku 1972 probihal pod dohledem statnich organt (Gray, 2013, s. 48-
49).

Z dalsich tragickych udélosti jmenujme tzv. thalidomidovou tragédii (jinak téZ conterganova
aféra) z sedesatych let, kdy byl ve Ctyficeti osmi zemich uveden na trh thalidomid (pod
obchodnim nazvem Contergan®), piedepisovany té¢hotnym Zenam proti ranni nevolnosti.
Ptipravek se obecné uzival jako sedativum a hypnotikum. Ackoli méa thalidomid lécivé
ucinky, jednd se zaroven o karcinogen a teratogen, ktery zplisobuje znetvoreni zejména pazi
mezi Ctyficatym a Ctyficatym Ctvrtym dnem embryonalniho vyvoje a dolnich koncetin mezi

Ctyficatym tretim a Ctyficatym Sestym dnem. Pripravek nebyl dostatecné testovan, nebyla tedy
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relevantné posouzena jeho bezpecnost pro te¢hotné zeny — nasledkem toho se narodilo kolem

deseti tisict déti s vrozenymi malformacemi (Lullmann, Mohr, Lutz, 2020, s. 94).

Na zéklad¢ téchto a podobnych piipadti vznikla urgentni potieba vytvofit jednotna pravidla
pro klinicky vyzkum. Zacaly byt sestavovany rtizné mravni kodexy, upravujici povinnosti
veédcu pii realizaci vyzkumii provadénych na clovéku. Pro regulaci vyzkumu na lidech byly
pifijaty dva zakladni kodexy, respektované védci celého svéta: Norimbersky kodex a
Helsinska deklarace (Simek, 2015, s. 192). Témito kodexy se budeme podrobnéji zabyvat
v druhé teoretické kapitole této prace.

Koncem 20. stoleti byly =zasady deklarované témito kodexy implementovany do
zakonodarstvi jednotlivych evropskych stati i nadnarodnich instituci — napiiklad Bioeticka
konvence Rady Evropy, pfijatd roku 1996 Vyborem ministrii Rady Evropy ve Strasburku,
byla Ceskou republikou ratifikovana roku 2001. Z instituci, zabyvajicich se problematikou
etiky klinického vyzkumu, jmenujme Radu pro mezinarodni organizaci lékaiskych véd
(CIOMS), kterad vydala roku 1993 Mezinarodni smérnice pro biomedicinsky vyzkum. Za
ucelem harmonizace pozadavkl v rdmci klinického vyzkumu vznikla pti WHO Mezinarodni
konference pro harmonizaci (ICH), jejiz hlavni kompetenci je registrace 1é¢ivych ptipravkda.
ICH pfijala principy spravného provadéni klinickych studii, zndmé jako Spravna klinicka

praxe (GCP — Good Clinical Practice) (Humenik, Szaniszlé, 2012, s. 129).

1.2 Etické principy v klinickém vyzkumu

Kromé& novych poznatki uZite¢nych pro spolecnost pfinasi klinické vyzkumy 1 jista rizika.
Zasadni se jevi zejména otazka, zda je moralné akceptovatelné, aby bylo ohroZovéano zdravi
¢lovéka v zajmu védeckého poznani. V prubéhu 20. stoleti byla tato otazka Siroce diskutovana
(zejména pod tlakem nacistickych experimentti na lidech), pficemz bylo dosazeno konsensu,
ze vyzkum na lidech je sice pfijatelny, ale jen za pfedpokladu, Ze bude dbano na bezpeci a
dustojnost lidskych subjektt. Piipadné riziko, které subjekty vyzkumu podstupuji, musi byt

vykompenzovéno kvalitou a potiebou informaci, které vyzkum p¥inasi (Simek, 2015, s. 192).

Etické zésady, respektované v praxi klinického vyzkumu, vyché&zi z obecnych principt
1ékaiské etiky. Jejich formulace byla reakci na pokusy na lidskych subjektech, vykonavane v
nacistickych koncentracnich taborech. Etické principy byly reflektovany v Norimberském

kodexu, ktery je prvni mezinarodni etickou normou upravujici podminky experimentovani na
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¢lovéku (tomuto kodexu se budeme podrobnéji vénovat V jiné kapitole této prace). Ptacek,

Bartiin€k a kol. (2014, s. 72-73) pravidla, obsazena v tomto dokumentu, pregnantné shrnuji:

e Nezbytnou podminkou experimentu je dobrovolny souhlas lidského subjektu s ucasti
na ném. Subjekt by mél byt pravné schopny sviij souhlas poskytnout, mé¢l by mit
k dispozici dostatek informaci o povaze experimentu a o rizicich, kterd s nim souvisi.
Témto rizikim by mél rozumét.

e C(Cilem experimentu by mélo byt dosazeni piiznivych vysledkti pro dobro celé
spolecnosti, které neni mozné ziskat prostiednictvim jinych metod a prostredkd.

e Vramci experimentu by nemélo dochazet ke zbytecnému fyzickému a duSevnimu
utrpeni a poranéni.

e Experiment by nemél byt provadén, pokud existuje divod domnivat se, Ze nastane
smrt subjektu nebo jeho postiZzeni.

e Stupenl podstupovaného rizika by nemél byt vyssi nez humanitarni vyznam problému,
ktery ma byt experimentem vyfesen.

e Experiment by mély provadét pouze védecky erudované osoby.

e V pribéhu experimentu by mél mit subjekt moznost svou Uc€ast zruSit. Analogicky
védec, ktery je za experiment odpovédny, by mél byt pfipraven jej ukoncit
Vv jakémkoli stadiu, pokud odivodnéné ptedpokladd, ze pokracovani experimentu

muze mit s ur¢itou pravdépodobnosti za nasledek poskozeni nebo smrt subjektu.

Brzy se vSak ukazalo, ze Norimbersky kodex nezabranil realizaci vyzkum, které byly
z etického hlediska nepiijatelné. Problémem byla védecké zvédavost a paternalismus védct,
ktefi se citili kompetentni k rozhodovani v téch situacich, kdy nebylo mozné ziskat od
pacienta souhlas s ucasti na experimentu. Z tohoto dtvodu vznikl roku 1964 novy kodex —
Helsinska deklarace, ktera podrobnéji rozpracovava principy Norimberského kodexu (Simek
etal., 2012, s. 29-30). Simek (2015, s. 193) konstatuje, 7e Helsinska deklarace je vybudovéana
na totoZznych principech jako Norimbersky kodex (dobrovolna ucast, ochrana zdravi a lidské
dustojnosti, smysluplnost vyzkumu apod.), ale piinasi i nové zasady — zejména jde o
pozadavek na zfizovani etickych komisi pfi vyzkumnych zafizenich. Podrobnéji se budeme
Helsinskou deklaraci a dal$imi relevantnimi dokumenty upravujicimi etiku klinického

vyzkumu zabyvat v piislusné kapitole této prace.

Roku 1991 vydala Evropskéa unie pravidla Good Clinical Practice in the Conduct of Clinical
Trials on Medicinal Products for Human Use (tedy GCP, cesky Spravna klinicka praxe),
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kterd jsou zédkladem pro pravni Upravu v ramci Evropské unie. Principy, obsazené ve Spravné
klinické praxi, se zasadné neodliSuji od zasad Helsinské deklarace, pouze je podrobnéji
rozpracovavaji. Strnadova (2010, s. 330) ve své publikaci prezentuje Cesky pieklad téchto
zasad. Spravna klinicka praxe prostfednictvim svych principti klade apel na soulad klinického
hodnoceni s Helsinskou deklaraci a s pravnimi ptedpisy a na zvazeni piedvidatelnych rizik a
nevyhod v komparaci s o¢ekavanym prospéchem. Dale klade diraz na ptednost zdravi a
bezpecnosti subjekti vyzkumu pied zdjmy védy, na védeckou spolehlivost vyzkumu,
divérnost zaznami, realizaci vyzkumu v souladu s jeho protokolem, posouzenym etickou
komisi a dal$i odpovédnou autoritou, na ziskani dobrovolné¢ho informovaného souhlasu od
kazdého subjektu a (v neposledni fad¢) na zachazeni s hodnocenymi IéCivy v souladu se

smérnicemi Spravné vyrobni praxe.

CIOMS v kooperaci se Svétovou zdravotnickou organizaci vydala roku 1993 v Zenevé
Mezinarodni smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky. Tato smérnice
ma na rozdil od Spravné klinické praxe celosvétovou platnost. Ve svych principech se nelisi
od Helsinskeé deklarace, vzhledem k celosvétové platnosti vSak obsahuje ¢lanek, upravujici

vyzkum zahrnujici lidské subjekty v mélo rozvinutych spolegenstvich (Simek, 2015, s. 194).
1.3 Klinické zkouSeni 1é¢iv a Spravna klinicka praxe

Klinické hodnoceni humannich 1é¢iv definuje zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech v ustanoveni
§ 51 odst. 2 pism. a) jako ,.systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych
lécivych pripravki s cilem ovérit bezpecnost nebo ticinnost lécivého pripravku®. Ulelem
klinického hodnoceni humdannich 1é¢iv je dle tohoto zdkona zejména ovéfit 1écebné ucinky
hodnocenych 1é€iv, stanovit jejich nezadouci Gcinky a studovat jejich fyziologické projevy,

jako napftiklad absorpci a distribuci (§ 51 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb.).

Klinické hodnoceni muze byt realizovano v jediném misté klinického hodnoceni (zpravidla
jde o poskytovatele zdravotnich sluzeb), nebo na nékolika mistech klinického hodnoceni
podle jediného protokolu. V piipadé tohoto tzv. multicentrického klinického hodnoceni (které
v soudasné dob& pievazuje) se mista hodnoceni mohou nachazet v Ceské republice,
Vv ¢lenskych statech nebo i v tietich zemich (§ 51 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb.).
Déle mizeme klinickd hodnoceni délit dle charakteru zadavatele, tedy podle toho, zda se
jedna o farmaceutickou spole€nost, nebo o odbornou spolecnost — v takovém piipadé se jedna

o tzv. akademické studie (StraSik, Vegerbauer, 2014, s. 193).
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Dle ustanoveni § 1 odst. 2 pism. a) vyhlasky o spravné klinické praxi je klinické hodnoceni
1é¢ivého ptipravku zahdjeno tehdy, kdyz prvni subjekt hodnoceni (popfipad¢ jeho zédkonny
zastupce) podepise informovany souhlas s tcasti na klinickém hodnoceni (§ 1 odst. 2 pism. a)
vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.). Klinick¢é hodnoceni nemtlize zadavatel zahajit diive nez po
obdrzeni schvaleni piislugnych instituci (SUKL, eticka komise, piipadné i MZCR, MZP),
kterym je tfeba dodat piislusSnou dokumentaci, protokol klinického hodnoceni (vcetné
dopliikil) a znéni informovaného souhlasu. Déle je nezbytné pied zahajenim zkousSeni
podepsat smlouvy mezi zkousejicim nebo zdravotnickym zafizenim a zadavatelem a pojiSténi

odpovédnosti za Skodu (Strasik, Vegerbauer, 2014, s. 194).

Klinické hodnoceni 1é¢iv, které obvykle trvd Sest az sedm let, probihd ve Ctyfech fazich

(Martinkové a kol., 2018, s. 94-96):

1. prvni vyzkouSeni nového 1é¢ivého piipravku na ¢loveku (pfedbézna klinickd studie na
20 az 100 probandech), které ma zjistit bezpecnost pouziti 1é¢iva a ovéfit moznost
dalstho hodnoceni u nepocetné skupiny dobrovolnikii (vyjimecné nemocnych) —

hodnoceny jsou zakladni farmakodynamické a farmakokinetické parametry;

2. orientacni klinicky pokus (pilot trial) za ucasti 100 az 500 probandd, ktery ma oveéfit
bezpecnost a predpokladany terapeuticky uc€inek u pacientt — dopliuji se

farmakokinetické Udaje, definuji se potencialni indikace a kontraindikace;

3. klinicky kontrolovany pokus, ktery komparuje farmakoterapeutické ucinky a
bezpecnost nového 1é¢iva za ucasti 1000 az 5000 probandii; 1écivy piipravek se
Srovnavad sjinym piipravkem obvykle uZivanym v dané indikaci, poptipadé
s placebem — jsou definovany indikace a kontraindikace, je sestavena piibalova

informace;

4. postmarketingova faze, kterd nasleduje az po registraci 1éiva a je zaméfend na jeho
bezpecnost pii SirSim klinickém pouziti — projevuji se vzacnéjsi nezadouci reakce ¢i

Iékoveé interakce, optimalizuje se davkovani; tato faze trva pul roku az dva roky.

Klinické studie, spliujici pozadavky kladené zakonem o 1écivech, by mély byt provadény
v konsensu se Spravnou klinickou praxi (Good Clinical Practice, zkracené¢ GCP). Spravna
Klinickd praxe je souborem psanych standardd pro planovani, provadéni, vedeni,
monitorovani, auditovani, zapisovani, analyzovani a hlaseni klinickych hodnoceni, pfic¢emz

jejim hlavnim cilem je zajistit, aby udaje a nahlaSené vysledky byly vérohodné, pfesné a aby

17



byla chranéna prava a integrita subjektl hodnoceni a divérnost udajii o subjektech tohoto
hodnoceni (SUKL, 2011).

Vsichni aktivni participanti klinického zkouSeni 1é¢iv jsou povinni pravidla Spravné klinické
praxe dodrzovat. Podle Spravné klinické praxe plati pro klinické zkouseni nejen pozadavek na
transparentnost a reprodukovatelnost (ktery plati pro kazdy védecky experiment), ale i
specialni etické pozadavky, vychazejici z Helsinskeé deklarace. V Spravné klinické praxi jsou
dale definovany specialni metodické pozadavky, snimiz musi byt klinické hodnoceni

humannich 1é¢ivych piipravka rovnéz v konsensu (Strnadova, 2010, s. 329).

Instituci, kterou je tfeba v tomto kontextu zminit, je Evropsk& Iékova agentura, kterd je
instituci EU a odpovidd za koordinaci hodnoceni humannich a veterinarnich 1é¢ivych
pfipravkl a za kontrolu v ramci EU. Mezi hlavni zajmy této instituce patii schvalovani
1écivych ptipravkd, sledovani jejich bezpe€nosti (farmakovigilance), inovace a vyzkum

(Martinkov4, 2018, s. 98-99).

1.4 Informovany souhlas

Implementaci zasady respektu k autonomii subjektu klinického vyzkumu do praxe je
informovany souhlas. Informovany souhlas byl piijat prostiednictvim Bioetické konvence,
kterd znamenala velkou zménu v pfistupu Iékaili k informovani pacientl. Jakykoli klinicky
vyzkum, ktery by byl realizovany bez informovaného souhlasu, by byl eticky nepfijatelny,
jakkoli by byl jeho vysledek pro subjekty vyzkumu potazmo pro spole¢nost piinosny (Simek,
2015, s. 194).

Informovany souhlas piedstavuje obecny eticky princip setkani 1ékafe a pacienta. Ptacek,
Bartin€k a kol. (2014, s. 111-112) konstatuji, ze informovany souhlas je kompromisem mezi
konfliktem dvou protichidnych principi v rdmci Klinického vyzkumu, a tim i prevenci
etickych konflikt a etické krize. Jeho zadkladem je ptedani relevantnich, pravdivych a
adekvatnich informaci. Podoba informovaného souhlasu mtze byt strukturovand (pracuje se
slozitymi vztahy osobnich a socidlnich faktort, které ovliviluji pfeddni a pochopeni
informaci) nebo funkcionalistickd (pracuje srozsahem informaci, dostatenym pro

informovanou volbu pacienta).

V klinickém vyzkumu je informovany souhlas prvnim krokem pfed samotnou participaci
lidského subjektu. Nejde o pouhé vyjadieni viile pacienta vstoupit do klinického vyzkumu, ale

1 0 poskytnuti nutnych a pfiméfenych informaci o pribéhu, cilech a rizicich vyzkumu — az na
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zaklad¢ téchto udaji by se mél pacient rozhodnout, zda bude na vyzkumu participovat. Z toho
1ze vydedukovat, ze aby se subjekt ti¢astnil klinického vyzkumu, nesta¢i pouze jeho souhlas,
ale musi byt splnéna i podminka, podle které je pacient o vyzkumu v konkrétnim rozsahu

informovéan a témto informacim rozumi (European Medicines Agency, 2018, s. 10).

Dle ustanoveni § 8 odst. 2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb. je 1ékat povinen piedlozit subjektu
vyzkumu pouze takovy informovany souhlas, ktery byl odsouhlasen zadavatelem a schvalen
etickou komisi nebo SUKL. Informovany souhlas méa pro tuéely klinického vyzkumu
pisemnou podobu, musi byt podepsan a datovan. Muze jej udélit jen osoba, ktera je zptsobila
K pravnim tkonim — V pfipadé osob vtomto kontextu nezpisobilych jej ud€li zakonny
zastupce. Lékat musi poskytnout pacientovi stejnopis informovaného souhlasu a kopie
informaci, které jsou uréené pro subjekty klinického hodnoceni. Participant mize svij souhlas

kdykoli odvolat a musi byt o této skute¢nosti poucen (Policar, 2010, s. 75 a 79).

1.5 Regulace klinickeho vyzkumu

V nésledujici podkapitole se budeme zabyvat regulacemi klinického vyzkumu — vzhledem
K tomu, ze etickym komisim a etickym normam regulujicim vyzkumy na lidech se budeme

podrobnéji zabyvat na jinych mistech této prace, nebudeme je v této Casti rozebirat podrobné.

1.5.1 Mistni etické komise

Mistni etické komise patii mezi institucionalni hodnotici komise, tedy takové nezavislé
komise, skladajici se z lékart, védct a nevédeckych pracovniki, které jsou odpovédné za
zajiSténi ochrany prav, bezpec€nosti a zdravi osob participujicich na klinickém vyzkumu. Jsou
ustavené pii zdravotnickych zatizenich, v jejichZz rdmci také posuzuji moZnost realizace
klinickych studii. V Ceské republice vykonavaji mistni (lokalni) etické komise dohled nad
klinickym hodnocenim v jednotlivych zdravotnickych zafizenich (SUKL, 2011). Jelikoz
zakladatel predkladd svou zadost o stanovisko jak multicentrické etické komisi, tak vSem
mistnim etickym komisim, vykonavajicim piisobnost pro instituce klinického hodnoceni, kde
planuje zadavatel klinicky vyzkum realizovat (§ 54 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.), mize
v praxi dojit k tomu, ze pied zahajenim druhé a tieti faze studie musi ¢ekat zadavatel na

vyjadieni nékolika lokalnich etickych komisi.

V kompetenci mistnich etickych komisi je zejména hodnoceni odborné zptsobilosti
participujicich lékatti, relevance vyuZzivanych zafizeni a postupii apod. Pokud ma lokalni

eticka komise vazné piipominky k pfedlozené dokumentaci, je klinicka studie zaslana
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k dal§imu zhodnoceni multicentrické etické komisi. Simek et al. (2002, s. 107, 116)
konstatuji, ze v souvislosti s tim, Zze funkce mistni etické komise neni (v porovnani s etickou
komisi pro multicentrické etické hodnoceni) evidentni, je ob¢as vidét nedocenéni lokalnich

etickych komisi.

Vztah mezi mistnimi a multicentrickymi komisemi ze zakona piimo nevyplyva. Pokud
multicentricka komise vyda souhlasné stanovisko s realizovanim klinického vyzkumu, je
pfesto lokalni eticka komise kompetentni k vysloveni nesouhlasného stanoviska pro dané
misto. Jind situace nastdvd v ptipadé, ze nesouhlasné stanovisko vyda komise pro
multicentrické etické hodnoceni — za téchto okolnosti neni mozné studii na naSem Uzemi
vubec provadét (§ 54 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb.).

Z vyse uveden¢ho mizeme vydedukovat, ze ziskani stanovisek jednotlivych etickych komisi
muze byt zdlouhavym procesem. Kral (in Zdrazilova, Klikova, 2013, s. 88-95) konstatuje, Ze
administrativni naro¢nost a zdlouhavost celého procesu vedla k poklesu poétu provadénych
klinickych studii.! Autor dale upozoriiuje na nejasnost kolem institutu etické komise — ve
svétle odborné Ceské literatury neni jisté, zda je mozné etickou komisi oznalit za spravni

organ (ve smyslu spravniho fadu).
1.5.2 Etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni

V ptipad¢ multicentrického klinického vyzkumu jsou Zadosti o schvéleni multicentrického
klinického hodnoceni pfedavany jak etické komisi pro multicentricka klinicka hodnocenti, tak
jednotlivym mistnim komisim. Poté, co je zadost schvalena multicentrickou etickou komisi, je
diskutovdna na Urovni mistnich etickych komisi (Prudil, Kufe In Beyleveld, Townend,

Wright, 2017, s. 32).

Na zékladé ustanoveni § 53 odst. 3 zakona o lé&ivech je Ministerstvo zdravotnictvi CR
kompetentni k ureni mistnich etickych komisi za multicentrické etické komise. Z tohoto
ustanoveni vSak nelze dovodit vztah nadfizenosti etickych komisi pro multicentrické klinické
vyzkumy vzhledem k mistnim etickym komisim. | v pfipad¢, Ze multicentricka etickd komise
vyda souhlas s realizaci klinického vyzkumu, je mistni eticka komise kompetentni vyslovit
K provadéni klinického vyzkumu v konkrétnim misté nesouhlasné stanovisko, které je pak

chapano jako kone¢né (§ 53 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb.). V piipadé€ situace, kdy mistni

1 Na to se Evropska unie snazila reagovat natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16.
dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich lé¢ivych piipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES,
zasadnim zptisobem modifikujici systém a ¢innost etickych komisi.
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eticka komise sice s realizaci vyzkumu souhlasi, ale etickd komise pro multicentricka klinicka
hodnoceni vyda nesouhlasné stanovisko, nemtize byt klinicky vyzkum na tizemi CR viibec

realizovan — souhlasné vyjadieni mistni etick¢ komise vSak neni formalné zruSeno.

Analogicky miizeme interpretovat ustanoveni § 54 odst. 6 téhoz zidkona, podle kterého
odvolani stanoviska etickou komisi bude mit na jiz probihajici klinicky vyzkum jako celek
rozdilné dopady vV situaci, kdy ptujde o odvolani souhlasného stanoviska multicentrickou a
mistni etickou komisi. Zatimco v ptipadé¢ odvolani multicentrickou etickou komisi je tieba
ukoncit realizaci vyzkumu na vSech mistech hodnoceni v republice, v ptipad¢ odvolani
stanoviska jednou mistni etickou komisi je studie ukoncena pouze v konkrétnim misté
hodnoceni (§ 54 odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb.).

1.5.3 Statni astav pro kontrolu lé¢iv

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv (dale jen SUKL) byl az do roku 1998 podtizenou organizaci
ministerstva zdravotnictvi. Byl povéten vrcholnou kontrolou 1é¢iv a prostfedkti zdravotnické
techniky. Od 1. ledna 1998 jde o samostatny organ statni spravy. SUKL kromé své kontrolni
¢innosti spolupracuje na tvorb& legislativy a normativii v oblasti farmacie, jeho hlavni

¢innosti je vSak registrace humannich 1€¢iv a 1é¢ivych piipravkl (Dohnal, 2014, s. 96).

Dale tento organ zajistuje, aby byla v Ceské republice dostupna jen 1é¢iva bezpeéna, Giinna
a odpovidajici kvality. Jeho tkolem je rovnéZ pfispivat k raciondlnimu pouzivani 1éciv
a zdravotnickych prostfedkd. V ramci klinického vyzkumu pak SUKL posuzuje zadost
o povoleni nebo ohlaSeni klinického hodnoceni. DohliZi také nad pribéhem klinického
vyzkumu. Ve své Cinnosti se SUKL fidi &eskymi pravnimi piedpisy i zahrani¢nimi
dokumenty. Jedna se zejména o zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, dale napiiklad o zakon
¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe€nosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti

u Cloveéka, a o zakon ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty (SUKL, 2020).

1.5.4 Mezinarodni normy

Klinicky vyzkum je regulovan mnoZstvim norem — V nasledujicim stru¢ném piehledu budou
zminény pouze ty nejpodstatnéjsi. Jako prvni uved'me smérnice CIOMS (Council for
International Organizations of Medical Sciences, ¢esky Rada pro mezinarodni organizace
l1ékaiskych véd), vydané roku 1993 a zaméfujici se na problematiku etiky biomedicinského

vyzkumu pracujiciho s lidskymi G¢astniky. Smérnice CIOMS, které byly vydany v kooperaci
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se Svétovou zdravotnickou organizaci, maji celosvétovou platnost. Zabyvaji se tématy, jako je
napiiklad informovany souhlas, vyzkum na zenach anebo vyzkum na zvlasté zranitelnych

skupinach (Simek, 2015, s. 194).

Vyznamné jsou i smérnice GCP, podle jejichz principti by m¢l probihat kazdy klinicky
vyzkum. GCP, neboli Spravna klinicka praxe (Good Clinical Practice), jsou jednou z mnoha
spravnych praxi. Podle Strnadové (2010, s. 330) jde o ,,soubor mezinarodné uzndavanych
etickych a védeckych pozadavkii na jakost, které musi byt dodrzeny pri navrhovani klinickych
hodnoceni s ucasti lidskych subjektii, pri jejich provadeéni, dokumentovani, pri zpracovani

zprav a hlaseni o téechto KH.*.

Bioeticka konvence, ¢&ili Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (zkracené Umluva o lidskych pravech a
biomedicing), byla vypracovana Radou Evropy na konci osmdesatych let minulého stoleti.
Tento dokument deklaruje etické principy zdravotni péce, platné v zemich Evropy. Jedna se o
mimoradné dulezitou pravni normu, ktera upravuje napiiklad podrobnosti informovaného
souhlasu. V dusledku tato norma ovliviiuje ¢innost kazdého 1ékare, proto je podstatné, aby se
o institutech, které upravuje, podrobngji komunikovalo i s laickou vefejnosti (Simek et al.,

2012, s. 41).

Déle uvedme Smérnici 2001/20/EC o sblizovani pravnich a spravnich piedpisi ¢lenskych
statd, ktera se tyka uplatiovani GCP v klinickém hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravk.
Touto smérnici se participujici ¢lenské staty EU zavazaly k pfijimani a vydavani nezbytnych
zakonil a administrativnich ustanoveni. Tato smérnice slouzi k implementaci pozadovanych
pravidel do pravnich fadid UcCastnicich se statl. Obsahuje (mimo jiné) pozadavek na
dobrovolné podepsany informovany souhlas, pozadavek piedvidatelnosti rizik anebo nutnost
uptfednostiovat zajmy pacienta pied z4jmy spolecnosti a védy. Tuto smérnici nahrazuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 536/2014, jejimz cilem je dosazeni vysSiho
stupné harmonizace pravni upravy klinického vyzkumu mezi staty EU. Jedna se o reakci na

vytky, poukazujici na neefektivnost formy Smérnice 2001/20/EC (Simek, 2015, s. 194).

1.6 Aktuélni eticke problémy klinického vyzkumu

Trcka (2020) ve svém velmi aktudlnim pfispévku v on-line Casopise pro mezioboroveé
zkoumani védy Teorie vedy upozoriiuje na to, Ze v etice klinického vyzkumu je tfeba

reflektovat i soucasnou epidemii SARS-CoV-2. Tato udalost podle autora upozornila na
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otazku etiky vakcinace, konkrétn¢ napiiklad na problém dodrzeni etickych standardl pti
snaze co nejrychleji vyvinout vakcinu nebo na otazku institucionalni odpovédnosti
ockovacich politik. V tomto kontextu autor upozoriiuje na problemati¢nost kroku, kdy
probihaji paraleln¢ pokusy na lidech i zvitatech (standardné nasleduji po nékolika meésicich

vyvoje).

Obecné se tykaji etické otazky kolem Kklinického vyzkumu témat, jako jsou eticky
kontroverzni vyzkumné pokusy na lidech i zvifatech, otazky nezavislosti pfezkumu, stret
z4jmtl v rAmci etické komise a podobné&. Simek et al. (2012, s. 107-109) se blize zabyvaji
problematikou stfetu zajmi. V etickych komisich dochézi ke stietu zajmu jejich Clena tehdy,
kdyz je konkrétni ¢len osobné zainteresovdn na vyzkumu, nebo pokud mu farmaceuticka
firma financuje néjaky jeho vlastni projekt. V ptipad¢, ze se Clen etické komise dostane do

stietu z4jmd, je povinen to oznamit.

Specifickou etickou problematikou vramci klinického vyzkumu je zapojeni subjektd
s onkologickym onemocnénim do rané faze klinického hodnoceni. Ti, ktefi participaci
onkologickych pacientt vrané fazi Kklinického hodnoceni odmitaji, ¢asto argumentuji
zneuZzitim pacientovy zranitelnosti ve prospéch ostatnich. Sulmasy et al. (2010, s. 3702) ve
svém vyzkumu zjistili, Zze ackoli je onkologickym pacientim pied podepsdnim
informovaného souhlasu vysvétleno, Ze pouze maly podil participantd se docka
terapeutickych benefitli, aZ 80 % pacientli se rané faze klinického vyzkumu ucastni s tim, Ze

oc¢ekava piiznivy ucinek na svlij zdravotni stav.
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2 ETICKE NORMY REGULUJICI VYZKUMY NA LIDECH

V néasledujicich podkapitolach se prace bude blize zabyvat konkrétnimi vyznamnymi etickymi
normami, regulujicimi klinické vyzkumy realizované na lidech. Pro podrobnéjsi analyzu jsme

vybrali Norimbersky kodex a Helsinskou deklaraci.

2.1 Norimbersky kodex

Norimbersky kodex byl vydan soudci tzv. norimberského tribunédlu jako reakce na soud
S dvaceti tifemi prednimi nacistickymi Iékaii, ktefi participovali na pokusech s vézni
V koncentrac¢nich tdborech. V jednotlivych bodech kodexu je evidentni snaha pisobit
preventivné proti opakovani této historické zkuSenosti. Norimbersky kodex je seznamem
deseti zékladnich principti. Tento dokument sice nema pravni zadvaznost, coz ¢ini jeho dopad
na klinicky vyzkum omezeny, disponuje viak znaénym symbolickym vyznamem (Simek et
al., 2012, s. 79). Jeho zasady navic pfevzaly pozd&jsi normy, které jiz pravné zavazné jsou

(naptiklad Helsinské deklarace).

Vyznam Norimberského kodexu tkvi mimo jiné v tom, ze se jedna o prvni vyznamny
mezinarodni dokument Kk problematice etiky vyzkumu (Ptacek, Bartinék, 2011, s. 509).
V Norimberském kodexu je deklarovdn napiiklad zakaz experimentl, které mohou
potencidlné zplsobit smrt ¢i postizeni UCastnika vyzkumu (s vyjimkou situaci, kdy lékar
realizuje experiment sam na sob¢), dale poZadavek na maximalni mozné zamezeni psychické
a fyzické Gjmy subjektu vyzkumu, nutnost dobrovolného souhlasu subjektu s klinickym
hodnocenim anebo pravo subjektu kdykoli ukongit se svou Gcasti na experimentu (Simek,

2015, s. 192).

Zprvu byl Norimbersky kodex pfijiman jako dostate¢na odpovéd na historickou zkuSenost
nacistickych pokust na lidech, brzy se vSak zacaly objevovat klinické vyzkumy, které nebylo

mozné oznadit za etické (Simek et al., 2012, s. 29). Reakci méla byt Helsinska deklarace.

2.2 Helsinska deklarace

Helsinska deklarace byla piijata roku 1964 u prileZitosti osmnactého vyro¢niho zasedani
Svétove lékarské asociace v Helsinkach. Piijeti tohoto dokumentu znamenalo podstatny
posun V nastaveni pravidel pro klinicky vyzkum ve vétSin¢ z vyspélych statl. Jeji vyznam
tkvi zejména v tom, Ze jde o prvni pravné zavazny (pravné zavazna je deklarace od roku

1996) mezinarodni dokument, ktery se zabyva vyvojem inovativnich 1é¢iv. Aktudlni text
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Helsinské deklarace obsahuje zékladni pravidla (platna pro vSechny staty svéta), tykajici se
vyzkumu inovativnich 1é¢iv a také zakladni etické pozadavky na pribéh klinického vyzkumu

(Peterkovd, 2012, s. 21).

Helsinskéd deklarace jiz prosla nékolika revizemi. Tyto aktualizované verze zavedly
systematictéjsi piistup k ochran¢ subjekti vyzkumu, dale zavedly mnohem piisnéjsi
pozadavky na posuzovani a schvalovani protokolli vyzkumnych projektt (Ptacek, Bartingk,
2014, s. 441). Z témat, ktera Helsinska deklarace upravuje, jmenujme napiiklad vyzkum na
identifikovatelnych latkach lidského ptivodu a na identifikovatelnych datech — rovnéz tyto

vyzkumy jsou povazovany za vyzkumy na lidech (Munzarova, 2005, s. 90).

Helsinska deklarace méla fesit otazku, jak nova pravidla vyzkumu na lidech uvést do praxe a
vyloucit jejich dezinterpretace. Hlavnim problémem se ukézala byt povaha pluralitni
spole€nosti bez spole¢né nazorové platformy ohledné hodnot. Na rozdil od Norimberského
kodexu neni Helsinska deklarace statickou etickou normou — naopak jde o text, ktery je
neustdle diskutovan a aktualizovan. Dokument podrobnéji rozpracovava principy
Norimberského kodexu a uvadi je do konsensu s nazorem na postaveni ¢lovéka v moderni
spole¢nosti (Simek, 2015, s. 193).
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3 ETICKE KOMISE V CR

Posledni kapitola teoretické &asti této prace bude vénovéana tématu etickych komisi v Ceské
republice. Toto téma jsme jiz kratce uvedli v prvni kapitole, kde jsme se stru¢né vénovali
problematice mistnich a multicentrickych etickych komisi. V nésledujicich podkapitolach se
budeme zabyvat historickym a legislativnim kontextem etickych komisi, jejich Glohami a
odpovédnosti, jejich slozenim a studiemi, které se zabyvaji etickymi komisemi v Ceské

republice.

3.1 Historicky kontext

Etické komise nemaji v Ceské republice dlouhou historickou tradici, coz se odrazi i
V nedostate¢ném mnozstvi aktudlni odborné literatury k tomuto tématu. Poprvé se ceska
vefejnost mohla s pojmem etické komise setkat po listopadové revoluci roku 1989, kdy u nas
tyto instituce zacaly pisobit (stejné jako v ostatnich zemich byvalého Sovétského svazu).
Ziizeni Centralni etické komise navrhl roku 1990 ptredseda védecké rady Ministerstva
zdravotnictvi, a to na zaklad¢ iniciativy Kruhu katolickych 1ékait a 1ékafe Zdenka Modra.
Névrh byl akceptovan a ministr zdravotnictvi doporucil velkym zdravotnickym zatizenim,
aby zfidily vlastni mistni etické komise. Jiz velmi zahy byly ustaveny prvni lokalni etické
komise, jejichz pocet se prib&zné zvysoval. Clenstvi v téchto komisich bylo dobrovolné a

funkce ¢lena etické komise nebyla honorovana (Simek et al., 2012, s. 54-55).

Simek, Zamykalova a Mesanyova (2008, s. 3-5) dodavaji, Ze na historii vzniku etickych
komisi v Ceské republice lze sledovat né&které funkce etickych mechanismil v nasi
spolecnosti. Autofi dodavaji, Ze etické komise zacaly vznikat na popud Helsinské deklarace a
az ve chvili, kdy se osvédc¢ily, zacaly byt ptipravovany pravni pfedpisy, které mély jejich
pusobeni regulovat. Pfimo Umérmné tomu, jak etické komise implementuji do svych

kompetenci fadu ufednich prvki, je zvySovana jejich mravni a pravni odpovédnost.
3.2 Legislativni kontext

Etické komise v Ceské republice dlouho pracovaly bez legislativniho zakladu — prace jejich
¢lenti byla dobrovolna. V zdkoné ¢. 271/1949 Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv, ktery lze
povazovat za prvni ¢eskoslovenskou zdkonnou upravu tykajici se pouze 1écivych ptipravki,
problematika klinického hodnoceni 1é¢iv zcela absentuje (zakon €. 271/1949 Sb.). Ani zédkon
¢. 20/1966 Sb., o péci a zdravi lidu, ktery po tomto zakoné nasledoval, toto téma explicitné

netesil (zdkon ¢. 20/1966 Sb.). Prvnim pramenem prava, ktery klinické hodnoceni léCiv
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upravoval, byla instrukce ministerstva zdravotnictvi &. 57/1975 Vést. MZ CSR, o klinickém
zkousSeni 1é¢iv. Tato instrukce byla roku 1990 nahrazena vynosem ministerstva zdravotnictvi
a socialnich véci Ceské republiky ¢. 539/1990 Sb., o predklinickém zkouseni a klinickém
hodnoceni 1éCiv, ktery obsahoval pomérn¢ dikladnou upravu testovani novych I[éCiv,
nevymezoval vSak zadny eticky dohled nad klinickym hodnocenim (vynos ministerstva

zdravotnictvi a socialnich véci Ceské republiky &. 539/1990 Sb.).

Za prvni dikladnou zdkonnou upravu klinického testovani humdannich 1é¢iv mizeme tedy
povazovat az zakon ¢. 79/1997 Sb., o lécivech, ktery do ceského pravniho fadu
implementoval instituty jako informovany souhlas subjekt klinického vyzkumu, nezavisly
pfezkum etické komise apod. Dopliime, Ze tento zakon definoval etickou komisi (které se
blize vénuje v ustanovenich § 35an) v ustanoveni § 33 odst. 3 pism. k) jako ,,nezavisly organ
tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani z oblasti lékarstvi, jejichz
odpoveédnosti je chranit prdava, bezpecnost a zdravi subjektii hodnoceni [...]“ (§ 33 odst. 3
pism. k) zakona ¢. 79/1997 Sb.). Dalsi podrobnosti klinického vyzkumu upravila vyhlaska
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢€lstvi ¢. 472/2000 Sb., stanovujici spravnou
Klinickou praxi a konkrétni podminky pro klinické hodnoceni 1é¢iv. Tento pravni ptedpis se
problematice etickych komisi vénoval v druhé ¢asti v Hlavé prvni, kde upravoval jejich
ustanoveni, slozeni a ¢innost, ud€leni souhlasu etické komise s Klinickym hodnocenim a
zménu podminek klinického hodnoceni (vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva

zemé&délstvi €. 472/2000 Sb.).

Aktudlné je farmaceuticky vyzkum upraven prostiednictvim zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech, ktery se v Hlavé IV zabyva obecnou tupravou klinického hodnoceni huméannich
lé¢ivych pripravki. Pro problematiku etickych komisi je podstatna adaptacni novela tohoto
zakona, realizovanad zakonem ¢. 66/2017 Sb., upravujici primarné€ reexport 1é¢iv do dalSich
zemi EU. Do této novely vSak byla v¢lenéna i nova Uprava klinického hodnoceni, ktera méla
dopad mimo jiné i na systém etickych komisi a na systém nahrady ujmy vznikl¢ subjektim
oznacit zruseni dvoustupniového procesu vydavani stanovisek u multicentrickych klinickych
hodnoceni a dale zménu v seznamu osob, jeZ mohou ziizovat etickou komisi (Sustek,

HolGapek a kol., 2016, s. 695-696).

DalSim podstatnym pravnim pifedpisem, ktery se dotykd tématu této prace, je vyhlaska ¢.

226/2008 Sh., 0 Spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych
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ptipravkl. Etickym komisim se vyhldska vénuje ve své druhé casti v Hlavé prvni, kde
upravuje ustaveni, slozeni a cCinnost etické komise, vyjadfeni stanoviska s provadénim
klinického hodnoceni a zménu podminek klinického hodnoceni (§ 3 az 6 vyhlasky ¢.
226/2008 Sb.). Nakonec uved'me zakon ¢&. 268/2014 Sb., ktery v ustanoveni § 16 upravuje
problematiku etickych komisi v souvislosti s klinickymi zkou$kami zdravotnickych
prostredkd (§ 16 zakona ¢. 268/2014 Sb.).

3.3 Ulohy a odpovédnost etickych komisi

Etickou komisi bychom mohli charakterizovat jako poradni organ poskytovatele zdravotnich
sluzeb, jehoz hlavnim tkolem je dohlizet nad klinickym hodnocenim v rozsahu ochrany prav
a bezpecnosti subjektli tohoto hodnoceni s akcentem na eticka hlediska (SUKL, 2015).
Strnadova (2010, s. 331) konstatuje, ze v ¢innosti etickych komisi se odrazi zvlastnosti
jednotlivych zemi a jejich kulturnich tradic. Clenové etické komise na zakladé podrobného se
sezndmeni s protokolem konkrétniho klinického vyzkumu a na zakladé dalSich dostupnych
informaci posuzuji klinicka hodnoceni. Tohoto posuzovani by méli byt ¢lenové etické komise
schopni vzhledem ke standardim profesiondlniho chovani, zdkonim (véetn¢ mezinarodnich

dokumentil) a k vlastni dosazené praxi.

Na zékladé § 53 odst. 1 zdkona o 1éCivech je hlavni povinnosti etickych komisi chranit prava,
bezpecnost a zdravi subjektli hodnoceni. Toho etickd komise dosahuje hlavné prostiednictvim
poskytnuti stanoviska k protokolu Klinického hodnoceni, osobé zkousejiciho a informacim i
dokumentiim poskytovanym subjektim hodnoceni (§ 53 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb.).
Zakon o 1é¢ivech v8ak nestanovuje povinnosti etickych komisi dostate¢né konkrétné — z jeho
ustanoveni tedy neni patrné, ze hlavni roli etickych komisi neni jen ptezkoumavani zakonem
deklarovanych pozadavki (coZ je v primarné v kompetenci SUKL), ale pfedeviim nezavislé
posuzovani klinického vyzkumu z hlediska odborného (k tomuto ukolu jsou etické komise na
rozdil od SUKL vybaveny po strance personalni) a etického.

Utelem &innosti etické komise neni jen ochrana zdravi samotnych subjektii hodnoceni, ale
obecnéji ochrana distojnosti a vile vSech dobrovolnych participanti klinického vyzkumu.
Eticka komise muze vydat souhlasné stanovisko jen v tom piipad¢, pokud jsou predvidatelna
rizika a obtize pro subjekty hodnoceni vyvazena ptredpokladanymi piinosy klinického
vyzkumu pro tyto subjekty hodnoceni 1 pro dal$i mozné budouci pacienty (§ 52 odst. 3 pism.

a) zékona ¢. 378/2007 Sb.).
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Dle litery zakona je etickd komise povinna vydat pfedmétné stanovisko ve lhité Sedesati dnd
pocinaje dorucenim Zzadosti. Tuto lhitu Ize prodlouzit o tficet dni v pfipadé klinického
vyzkumu léCivych pfipravkl pro genovou terapii nebo somatickou bunécnou terapii, piipadné
1éCivych pripravkti obsahujicich geneticky modifikované organismy. Pokud existuje
relevantni diivod, je mozné tuto rozsitenou lhiitu opétovné prodlouzit o dalSich devadesat dnd.
Vyjimku tvofi xenogenni buné¢na terapie — zde neni lhuta pro vydani stanoviska etické

komise zakonem urcena (§ 53 odst. 9 zakona ¢. 378/2007 Sb.).

Dle Helsinske deklarace je v kompetenci etické komise schvalovat a pfipominkovat protokol
a provadét dohled ve vyzkumu, pficemz tato etickd komise musi fungovat transparentné, byt
nezavisla na vyzkumnicich, sponzorech ¢i jiném nepatiicném vlivu. Jakékoli zmény
Vv protokolu mohou byt realizovany az po odsouhlaseni etické komise. Ta musi mit dle

Helsinské deklarace pravo monitorovat probihajici studie (¢l. 23 Helsinské deklarace).

Munzarova (2005, s. 56) konstatuje, Ze je tfeba opakované pfipominat, ze ucelem etickych
komisi neni hajeni komer¢nich zajmt producentt 1é¢iv a zajmi védci, ale ochrana zajmu a
dobra ¢lovéka jakozto subjektu vyzkumu. Z tohoto divodu by méla mit etickd komise
dostatek Casu k tomu, aby pfi svém posuzovani klinického vyzkumu odpovédné rozlisila tyto
zajmy a nenechala se dotlacit k undhlenému rozhodnuti. Autorka hodnoti jako obzvlasté

odpovédny ukol etické komise posouzeni podkladl pro informovany souhlas.

Simek et al. (2012, s. 115-119) rozebira aktualni problém, ktery tkvi ve skuteCnosti, Ze
¢innost etickych komisi provazi stile vétSi byrokratizace, kviili ¢emuz se vytraci aspekt
neforméalniho odborng-etického posuzovani klinickych vyzkumi. Kolem klinického
hodnoceni vznika netiéelnd administrativa, ktera Casto spoc¢iva v paralelnim vyhotovovani
riznych dokumentd a kterd komplikuje praci nejen samotnym vyzkumniklm, ale pravé i

¢lentim etickych komisi.

3.4 Slozeni etickych komisi

Cleny etickych komisi jsou dobrovolnici disponujici védomostnim a moralnim kreditem.
Jejich slozeni je upraveno zdkonem — tvofi je specialisté ze zdravotnictvi i mimo né. Komise
musi mit ve své fadé nejméné jednoho laika a alespoii jednoho c¢lena, ktery neni
zaméstnancem ustavitele etické komise. Stanovisko etické komise je povazovano za platné,

pokud o ném rozhodne minimalné pét ¢lend (Strnadova, 2010, s. 331). Neodborna vetejnost

29



je vramci etické komise obvykle zastoupena pravniky, psychology, filozofy, teology a
administrativnimi pracovniky (Simek et al., 2012, s. 60-61).

Slozeni etickych komisi upravuje i Spravnd klinicka praxe, podle které by se méla eticka
komise skladat z rozumného poctu ¢lentl, kteti kolektivné disponuji kvalifikaci a zkuSenosti
vhodnou ke zkouméani a hodnoceni védy, medicinskych aspekti a etickych aspekta
navrhovaného klinického vyzkumu. Podle téchto zédsad by méla mit etickd komise nejméné
pét Clend, z toho nejméne jednoho Clena, jehoZ primarni oblast zajmu nelezi v oblasti védy, a
alesponn jednoho ¢lena, jenz je zcela nezavisly na zdravotnické instituci. Podle Spravné
klinické praxe mohou ohledné klinického vyzkumu hlasovat pouze takovi Clenové etické
komise, ktefi jsou nezavisli nejen na zkousSejicim 1ékafi, ktery klinické hodnoceni provadi, ale
také na sponzorovi (zadavateli) klinického vyzkumu (European Medicines Agency, 2018, s.
18).

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL, 2015) upravuje slozeni etickych komisi tak, Ze
z minimalné péti ¢lenit mad byt nadpolovicni vétSina tvofena zdravotnickymi pracovniky.
Piedsedu i dalsi c¢leny m& jmenovat a odvolavat statutdrni organ poskytovatele
zdravotnickych sluzeb. Cleny mohou byt pouze fyzické osoby, které jsou trestné bezithonné
(respektive které nebyly odsouzeny pro spachani umyslného trestného ¢inu) a jez nemaji
v dob¢ klinického vyzkumu takovy osobni vztah, ktery by mohl potencialné zplsobit stiet

zajmu.
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4 ANALYTICKA CAST

Analytické cast piedkladané prace realizuje analyzu vybranych smérnic CIOMS (Mezinarodni
etické pokyny pro biomedicinsky vyzkum). Tyto smérnice byly nékolikrat ptepracovany —
posledni verze byla zvetfejnéna roku 2016 pod nazvem International Ethical Guidelines for
Health-related Research Involving Humans. Tato verze stanovuje, ze realizovan muze byt
pouze takovy klinicky vyzkum, majici védeckou a spoleéenskou hodnotu. Mezinarodni eticka
komise se v rdmci CIOMS zabyva zapojenim zvlast¢ zranitelnych skupin lidskych subjekti
do klinického vyzkumu, déle stanovuje podminky pro vyuziti biologickych vzorkl a
zachazeni s citlivymi tdaji. Smérnice obsahuji i pokyny pro klinicky vyzkum a dostupnost
novych lécebnych metod a 1éCivych piipravki zadavatelem klinického vyzkumu v ,,pfiméfené
mife” v ekonomicky méné vyspélych zemich Unie. Z tohoto kratkého ptedstaveni lze
vydedukovat, Ze smérnice CIOMS jsou pro téma etiky klinického vyzkumu velmi podstatné.
To ve spojeni s faktem nedostupnosti piekladu posledni verze smérnic bylo podnétem pro to,

pro¢ se v nasledujicich podkapitolach vyklad zaméti pravé na tento dokument.
4.1 Cil praktické ¢asti prace a vyzkumné otazky
Pro analytickou ¢ast prace byl stanoven nasledujici cil:

Hlavnim cilem préace je analyzovat vybrané smérnice CIOMS (2016), poukazat na
ptipadné nedostatky v souvislosti s etikou klinického vyzkumu a na tomto zakladé

navrhnout mozné zmény.

Déle byla stanovena nasledujici vyzkumna otazka, ktera bude zodpovézena v zavéru analyzy:
VO: Lze ve vybranych smérnicich CIOMS identifikovat n¢jaké nedostatky, které svédci
o jejich odtazitosti od aktualnich problémi klinického vyzkumu?

4.2 Metodika vyzkumu

Pro praktickou ¢ast prace byl zvolen kvalitativni typ vyzkumu, konkrétné analyza dokumentu.
Analyzu dokumentii Ize chapat jako sadu metodickych postupi, které se pouzivaji k ziskani
informaci ze zdrojii dokumentarni povahy za Ucelem feSeni konkrétnich vyzkumnych
problémt. Tento metodicky postup operuje s piedpokladem, Ze dokumenty jsou spolehlivym

sveédectvim jeva, které se vyskytuji v realité. (Surynek, Komarkova, KaSparova, 2001, s. 129).
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Za ucéelem analyzy byly zvoleny dvé smérnice CIOMS, které byly vybrany s ohledem na

témata, kterymi se prace zabyvala v teoretické ¢asti. Byly zvoleny nasledujici smérnice:

e Guideline 9: Individuals capable of giving informed consent

Smérnice 9: Osoby schopné dat informovany souhlas

e Guideline 18: Women as Research Participants

Smérnice 18: Zeny jako Gdastnice vyzkumu

Smérnice 9 byla vybrana v souvislosti stim, Ze informovany souhlas je jednim
Z nejpodstatnéjsich konceptu v kontextu s etikou klinického vyzkumu. Smérnice 18 byla
zvolena z toho dtvodu, Ze velmi diskutabilnim tématem etiky vyzkumu je (mimo jiné)

participace zen na klinickém vyzkumu.

Pii analyze jednotlivych smérnic bylo postupovano takovym zptisobem, Ze tyto smérnice byly
pteloZzeny a nasledné byla pii prichodu textem identifikovana ruzna témata (slova, véty,
odstavce), kterd byla okodovana. Tyto kody byly nasledné abstrahovany do konceptt, mezi

kterymi byly hledany vzajemné teoretické vztahy.
4.3 Analyza vybranych smérnic CIOMS

V nésledujici podkapitole budou analyzovany jednotlivé smérnice CIOMS dle metodiky,
kterd byla nastinéna vyse. Je tfeba dodat, Ze jednotlivé smérnice jsou koncipovany v ramci
jednotné struktury. Kazdd smeérnice zacina vlastnim znénim, které je nasledovano

komentafem, prehledné roz¢lenénym do né€kolika ¢asti.

4.3.1 Smérnice 9: Osoby schopné dat informovany souhlas

Devaté smérnici je v celém dokumentu vénovano pomérné mnoho prostoru, coz je
vyzkumu obecné. Podle smérnice jsou vyzkumni pracovnici ,,povinni poskytnout
potencialnim ucastnikum vyzkumu informace a prileZitost dat sviij svobodny a informovany
souhlas s icasti na vyzkumu.”“ (European Medicines Agency, 2018, s. 33).3 Smérnice vsak
pfipousti, Ze v n€kterych ptipadech je informovany souhlas nemoZzny anebo alesponi nevhodny

— 0 takovém ptipadu by méla rozhodnout praveé eticka komise.

2 \/ souvislosti se skute¢nosti, 7e preklad smérnic CIOMS v revizi z roku 2016 neni dostupny, jsou vSechny
citované pasaze, pojmenovani jednotlivych smérnic apod. vlastnim piekladem autorky této prace.
3 Je tieba doplnit, Ze zmé&nam a vzdani se informovaného souhlasu se zabyva Smémice 10.
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Autofi smérnice konstatuji, Ze informovany souhlas by nem¢l byt chapan staticky, ale spise
jako proces, v ramci kterého maji jeho Gcastnici pravo kdykoli odstoupit z vyzkumu, aniz by
za tuto skute¢nost byli néjakym zplisobem sankcionovani. Dale znéni smérnice deklaruje
hlavni povinnosti vyzkumnych pracovnikii — jedna se o Ctyfi body, jejichz predmétem je
ochrana zdravi a bezpecnosti potencialnich Gc€astnikii. Za timto Gcelem by méli vyzkumni
pracovnici usilovat o ziskani souhlasu az poté, co poskytnou potencialnimu ucastnikovi
prislusné informace o vyzkumu a zjisti, zda tento jedinec pfiméfené¢ rozumi podstatnym
skutecnostem. Slovo ,,piiméfené* zvolili autofi smérnic pravdépodobné z toho divodu, ze po
ucastnicich vyzkumu nelze ocekavat, aby pochopili smysl experimentu v celé jeho slozitosti.
Dalsi povinnosti vyzkumnikll je zdrzet se neodivodnéného podvodu nebo zadrzovani
ptislusnych informaci. Dochazi i K upfesnéni prvni povinnosti, kdyz autofi smérnic konstatuji,
ze by nemélo dojit k nepatfiénému ovlivilovani potencialnich ucastnikii vyzkumu nebo
k natlaku na né€. Dalsi povinnosti vyzkumniki, ktera ma chranit potencialni ucastniky pired
pfipadnym zneuzitim, je povinnost zajistit, aby mél tento ti€astnik dostatek Casu a piilezitosti
pro zvazeni Své participace na vyzkumu. Nakonec &tvrtou povinnosti vyzkumnych
pracovnikil je zpravidla ziskat od kazdého potencialniho Ucastnika podepsany formuléf
jakozto dikaz toho, Ze tento ucastnik udéluje informovany souhlas. Z tohoto obecného
pravidla mohou byt vyjimky — ty v8ak musi vyzkumni pracovnici odiivodnit a pozadat etickou

komisi pro vyzkum o souhlas (European Medicines Agency, 2018, s. 33).

Dale se devata smérnice vénuje situacim, kdy nastanou ve vyzkumu zasadni zmény podminek
nebo postupil, a dlouhodobym studiim. V ptipad¢ zasadnich zmén ve vyzkumu je tieba, aby
vyzkumnici nejen ziskali souhlas etické komise pro vyzkum, ale aby navic obnovili
informovany souhlas kazdého z ucastnikl. Stejné¢ tak musi vyzkumni pracovnici ucinit
v piipadé, kdy se vyskytnou nové informace, jez by mohly potencialné ovlivnit ochotu
ucastnikli vyzkumu v ném setrvat. V ptipad¢ dlouhodobych studii pak plati, Ze vyzkumnici by
méli v pfedem stanovenych intervalech zjiStovat, Ze Ucastnici jsou ochotni ve vyzkumu
setrvat, ackoli nedochdzi ke zméndm v koncepci ¢i cilech vyzkumu (European Medicines

Agency, 2018, s. 33).

V nésledujicich odstavcich bude pozornost vénovana komentafi ke smérnici. Ten je rozdélen
do tfinacti oddild. V oddile Obecné uvahy dochazi k zopakovani ucelu informovaného
souhlasu a k okolnostem, za kterych by mél byt potencialnim ucastnikem udélen (tyto
informace byly uvedeny v ptedchazejicich odstavcich, ve kterych bylo rozebrano samotné

znéni smérnice). Autoii smérnic konstatuji, ze ,,informovany souhlas je zalozen na zasade, ze
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jednotlivci, kteri jsou schopni dat informovany souhlas, maji prdavo svobodné si vybrat, zda se
zucastni vyzkumu‘ (European Medicines Agency, 2018, s. 34). Tim je respektovana a

chranéna svoboda volby jedince a jeho samostatnost.

Dale je specifikovano, ze informace musi byt poskytnuty v takovém jazykovém znéni, které
je potencialnimu ucastnikovi srozumitelné. Osoba, které potencialni ucastnik informovany
souhlas poskytuje, musi disponovat takovymi znalostmi o vyzkumu, aby byla schopna
zodpoveédet na jakékoli otazky tohoto tcastnika. Tyto otazky jsou vyzkumnici pfimo povinni
zodpovédét. Analogicky by méla byt ucastnikim vyzkumu nabidnuta moznost pokladat
otazky a dostavat relevantni odpovédi pifed i béhem vyzkumu. Smérnice dodava, ze
wVyzkumnici by meéli vyvinout veskeré usili, aby tyto otdzky resili véas a komplexne*

(European Medicines Agency, 2018, s. 34).

Podstatny je dodatek, podle kterého se pokyny obsazené ve Smérnici 9 tykaji téch
jednotlivetd, ktefi jsou schopni informovany souhlas poskytnout. Pozadavky tykajici se
vyzkumu realizovaného s osobami, jeZ nejsou schopny tento souhlas udélit, jsou predmétem
Smérnice 16. Problematika informovaného souhlasu u déti a dospivajicich je diskutovana

v ramci Smérnice 17 (European Medicines Agency, 2018, s. 34).

V oddile Proces je informovany souhlas oznacen jako obousmérny komunikaéni proces
s po¢atkem v navazani prvotniho kontaktu s potencialnim ucastnikem a koncem v okamziku
poskytnuti a zdokumentovéani souhlasu (s dodatkem, Ze takovy souhlas lze v pribchu studie
kdykoli prezkoumat). Autofi dodavaji, ze kazdému jedinci musi byt poskytnuto tolik Casu,
kolik je tfeba, aby se mohl rozhodnout, pfipadné své rozhodnuti konzultovat s rodinnou ¢i
jinymi lidmi. JiZ po nckolikaté byla vramci smérnice konstatovana skuteCnost, Ze
informovany souhlas je procesem, nikoli jednordzovou udalosti — tato skute¢nost akcentuje
dynamickou povahu souhlasu, ktery musi reagovat na ménici se povahu vyzkumu a mize byt

odvolan v pribéhu vyzkumu (European Medicines Agency, 2018, s. 34).

V dal$im oddile se komentdf ke smérnici zamétuje na jazyk informacéniho letiku a
naborového materialu. Zde je konstatovano, ze v§em potencialnim Gcastnikim by mél byt
poskytnut takovy pisemny informac¢ni material, ktery si mohou vzit s sebou. Smérnice
vyslovné konstatuje, ze informovani nesmi byt redukovano na pouhé ptecteni pisemného
dokumentu Gc¢astnikovi. Znéni pisemnych informac¢nich materiali musi byt schvéleno etickou
komisi a musi byt vyvedeno v jazyce, kterému t¢astnik rozumi. Znéni informacniho letaku by

nemélo presahnout dvé az tii strany. Pro usnadnéni porozumeéni materialim slouzi ustni
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prezentace informaci, audiovizualni pomicky, souhrnné tabulky a podobné materidly.
Podstatné je myslet i na ucastniky se specifickymi potfebami (napiiklad pro ucastniky
s poruchou zraku slouzi pomutcky v Braillové pismu). Informovany souhlas by nemél byt psan
takovym jazykem, aby uvedl potencialniho ucastnika v omyl a ten se tak vzdal nékterého ze
svych prav (nebo se zdalo, ze se jej vzdava), nebo aby ucastnik omylem osvobodil
vyzkumniky, sponzory vyzkumu, instituci ¢i jeji zastupce od odpovédnosti z nedbalosti

(European Medicines Agency, 2018, s. 34).

V nasledujicim oddile se smérnice vénuje obsahu informaéniho letdku — pro tyto ucely
odkazuje na Pfilohu 2, které obsahuje podrobnosti o poskytovanych informacich, zejména pak
informace o cilech, metodich a =zdrojich financovani, o moZznych stfetech zajmi,
institucionalni pfislusnosti vyzkumnych pracovnikt, o¢ekavanych vyhodach, potencialnich
rizicich studie a nepohodli, které muze piinést, pozkusebnim ptistupu a dalsi relevantni

aspekty vyzkumu (European Medicines Agency, 2018, s. 34).

Dale se smérnice zabyva pochopenim na strané potencialniho G¢astnika. Osoba, ktera souhlas
ziskdva, ma povinnost zajistit, aby tento ucCastnik porozumél vSem poskytovanym
informacim. Védci by méli pro zprostiedkovani informaci pouzivat metody zalozené na
dikazech, které zajiStuji dostate€né pochopeni. V této souvislosti je nutné si uvédomit, Ze
schopnost potencidlniho Gc¢astnika porozumét informacim zavisi na jeho vyspélosti, Grovni
vzdélani, systému viry a dalSich aspektech. Do procesu porozuméni piedkladanym
informacim vyznamné zasahuje 1 schopnost a ochota vyzkumnika trpelivé a citlivé
komunikovat, atmosféra, situace a misto, kde probihd proces informovaného souhlasu
(European Medicines Agency, 2018, s. 34). | v tomto ustanoveni miZzeme vidét snahu o
maximalni ochranu ucastnika vyzkumu — Vv tomto piipad¢ jde o prevenci situace, kdy by
ucastnik souhlasil s vyzkumem, jehoz dopadim pIné nerozumi. Smérnice je tak v souladu
s nazory odborniki, jejichZ stanoviska byla pribézné parafrazovéana v teoretické casti této

prace.

Podstatnym tématem je i dokumentace souhlasu. Souhlas muze byt vyjadien riznymi
zpusoby, at’ jiz Ustn€ nebo prostfednictvim podpisu na formulafi souhlasu. Dle smérnice
obecné plati, ze Ui¢astnik by m¢l podepsat souhlas v pfipad¢, Ze méd omezenou svépravnost,
dosud nenabyl pIné svépravnosti, musi za né&j souhlas vyjadfit jeho zakonny zastupce nebo
jiny fadné zmocnény zastupce (blize se tomuto problému vénuje Smérnice 16 a Smérnice 17).

Etickd komise miize za konkrétnich podminek schvélit mozZnost vzdani se pozadavku na
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podepsany dokument souhlasu — blize tuto problematiku upravuje Smérnice 10. Takové
vyjimky jsou typicky schvalovany, pokud existence podepsaného formulafe souhlasu
n¢jakym zplisobem ohrozuje ucastnika, napiiklad pokud participuje ve studii zahrnujici
nezakonné chovani. V nékterych piipadech (zvlasté pokud je vysvétleni podstaty vyzkumu
komplikované) by méli ucastnici obdrzet informacni letdky, které si ponechaji (jejich znéni
musi byt schvéleno etickou komisi pro vyzkum). V piipad¢, kdy byl souhlas ziskan ustné, by
méli vyzkumni pracovnici poskytnout etické komisi pro vyzkum dokumentaci souhlasu,
ovéfenou bud’ osobou ziskavajici souhlas, nebo svédkem ziskani souhlasu (European
Medicines Agency, 2018, s. 34-35). V tomto kontextu lze doplnit, ze tato doporuceni jsou
v konsensu s informacemi, které byly piedlozeny v podkapitole 1.4, v&nované
informovanému souhlasu (konkrétné se jedna naptiklad o doporuceni Policara, prezentovana

v této podkapitole).

Nésledujici odstavec se zabyva problematikou obnoveni souhlasu. V ptipadé, Ze dojde
K podstatnym zménam v jakémkoli aspektu studie, je vyzkumny pracovnik povinen opétovné
pozadat Gcastniky o informovany souhlas. Typicky pujde o situace, kdy v rdmci vyzkumu
vyjde najevo nova informace o rizicich nebo vyhodach testovanych produkti. Ustanoveni
konstatuje, ze tato informace musi byt ucastnikiim poskytnuta neprodlen¢ — toto vyjadieni
lhity lze povazovat za pon€kud neurcité. V pfipadé¢ dlouhodobych studii pak musi byt
zajiSténa ochota Ucastnikd ve vyzkumu pokracovat (European Medicines Agency, 2018, s.

35).

Smérnice se v dalsim odstavci zabyva problematikou individualniho informovaného
souhlasu a pristupu k vyzkumnému souboru. Za uréitych podminek vyzkumnik muize
vstoupit do komunity nebo instituce za uUCelem realizace vyzkumu nebo osloveni
potencialnich tucastnikti za ucelem ziskat jejich individualni souhlas — ktomuto kroku
potiebuje povoleni instituce (napiiklad Skoly, v&zeni apod.), viidce komunity, rady nebo
jiného kompetentniho organu. Vyzkumny pracovnik by mél respektovat specifické
institucionalni postupy nebo kulturni zvyky. Smérnice v tomto bod¢ zdiiraziiuje, Ze souhlas
vidce komunity ¢i jiného organu rozhodné nemize nahradit individuélni informovany
souhlas. V ptipadé odlisnych kultur ¢i uzavienych komunit je zvlast¢ podstatné zajistit, aby
potencidlni ucastnici porozuméli védeckym konceptim, které jim mohou byt neznamé
(naptiklad placebo, randomizace apod.). Z tohoto diivodu je tifeba vyuzit takové zpusoby
dorozumivani, které jsou pro ucel konkrétniho spolecenstvi kulturné vhodné. Ve vyzkumném

protokolu je pak nutné popsat a zdivodnit postup, ktery bude pro specifické sdélovani
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informaci potencialnim ucastnikim pouzit. Projekt musi také zahrnovat vSechny zdroje, které
jsou potiebné k zajiSténi fadného ziskdni informovaného souhlasu v riiznych jazykovych a

kulturnich podminkach (European Medicines Agency, 2018, s. 35).

Podstatnym problémem v kontextu s informovanym souhlasem je dobrovolnost a
nepiiméreny vliv. Informovany souhlas je dobrovolny v takovém piipadé, kdy rozhodnuti
jedince ucastnit se vyzkumu neni podminéno nepiiméfenym vlivem. Na takovou
dobrovolnost miize mit potencialné vliv fada determinanti — jde o faktory interni (psychicka
porucha) i externi (vztah mezi ucastniky a vyzkumniky). Dobrovolnost mohou ohrozit i
okolnosti, jako jsou naptiklad tézké onemocnéni nebo chudoba — to v§ak nemusi znamenat, ze
ucastnik zijici v téchto okolnostech se nemize vyzkumu uc€astnit a poskytnout sviij
dobrovolny souhlas. Etickd komise musi umét posoudit, zda vlivy na dobrovolny souhlas
Vv piipad¢ posuzovaného vyzkumu piekracuji hranice nepatti¢nosti a pokud ano, jaké zaruky

je tieba v této souvislosti pfijmout (European Medicines Agency, 2018, s. 35).

S vyse analyzovanym ustanovenim ma spojitost i problematika zavislého vztahu. Smérnice
Vv této souvislosti poskytuje piiklady takového zavislého vztahu — jedna se naptiklad o vztahy
mezi uciteli a studenty anebo mezi strazci a vézni. V kontextu klinického vyzkumu mohou
zavislé vztahy vyplynout z jiz existujicich vztahi mezi oSetfujicim 1ékafem a pacientem, jenz
se stane potencidlnim ucastnikem, pokud jeho oSetfujici 1ékar pfevezme roli vyzkumného
pracovnika. Takovy vztah v§ak mtize ohrozit dobrovolnost informovaného souhlasu, jelikoz
potencialni Ucastnici, ktefi jsou zaroven pacienty, jsou zavisli na lékarské péci ze strany
klinického vyzkumného pracovnika a mohou se tedy obdvat odmitnout ucast na vyzkumu,
v némz je jejich oSetfujici 1ékat zapojen. V takovém piipad€ by méla informovany souhlas
ziskat neutrdlni tfeti strana — na druhou stranu vSak existuji situace, kdy je pro
pacienta/potencialniho ucastnika vhodnéj$i byt informovan ze strany jeho oSetiujiciho
lékate/vyzkumného pracovnika, protoZe praveé on je nejvice informovan o jeho zdravotnim
stavu. Aby se minimalizovalo riziko vlivu zavislého vztahu, je pfijimano nékolik opatfeni —
1ékat musi informovat pacienty o své dvoji roli oSetiujiciho Iékafe a vyzkumného pracovnika,
musi také zdlraznit dobrovolnost ucasti na vyzkumu a pravo odmitnout svou participaci na
vyzkumu. Za nejpodstatnéjsi lze povazovat to, aby oSetiujici lékat pacienta ujistil o tom, Ze
jeho ptfipadné odmitnuti ucasti na vyzkumu nebude mit v zddném piipadé dopad na jeho
terapeuticky vztah nebo na jiné vyhody, které jsou jim prostiednictvim oSetfujiciho 1ékate

poskytovany (European Medicines Agency, 2018, s. 35-36).
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Dalsim tématem, kterym se smérnice zabyva, jsou mozna rizika. Zde autofi smérnice
konstatuji, ze védci musi byt naprosto objektivni, co se podrobnosti experimentalniho zasahu,
bolesti nebo nepohodli, znamych rizik a moznych rizik tyCe. V piipadé nékterych typua
vyzkumu musi potencialni ucastnici projit poradenstvim tykajicim se mozného rizika nakazy
nemoci a opatfeni, ktera mohou byt podniknuta, aby bylo takové riziko snizeno. To plati
pfedevS§im v pfipadé¢ preventivniho vyzkumu ptfenosnych nemoci, jako je HIV/AIDS

(European Medicines Agency, 2018, s. 36).

Nasledujici odstavec smérnice se zabyva tim, kdo miize ziskat informovany souhlas.
Smérnice jednoznacné konstatuje, ze takovy souhlas miize ziskat pouze ¢len vyzkumného
tymu. Postoupeni ziskdni souhlasu naptiklad na vyzkumnou sestru je pfipustné v piipad¢, kdy
osoba, kterd souhlas ziskd, disponuje fadnou kvalifikaci a méa pfedchéazejici zkuSenosti se

zisk&dvanim souhlasu (European Medicines Agency, 2018, s. 36).

Posledni problematikou, kterou se Smérnice 9 zabyva, je informovany souhlas s pouZitim
udaji ve zdravotnickych registrech. Od pozadavku ziskat takovy souhlas je mozné upustit
Vv pripad¢, pokud budou splnény podminky obsazené ve Smérnici 10, které upravuje moznosti
vzdani se informovaného souhlasu. V pfipadé, Ze vyzkumny pracovnik planuje kontaktovat
potencialni téastniky vyzkumu na zakladé toho, Ze jsou zafazeni do registru souvisejiciho
s jejich zdravotnimi udaji, je tieba mit na zfeteli, Ze takové osoby si nemusi byt védomy toho,
ze jejich tdaje jsou v takovém registru uchovany, nebo nemaji povédomi o postupu, kterym

vyzkumnici ziskavaji pfistup k témto tdajim (European Medicines Agency, 2018, s. 36).

V porovnani s kapitolou 1.4 této prace si lze v§imnout, ze doporuceni ohledné informovaného
souhlasu predklddand v odborné literatufe jsou v konsensu se Smérnici 9 (respektive
vychazeji z nékteré ze starSich revizi smérnic CIOMS). Smérnice 9 je relativné obsahla a
okolnosti informovaného souhlasu rozebira velmi detailné¢ — je evidentni, Ze informovany
souhlas tu vystupuje nikoli jako staticky dokument informujici pacienta a jako jakasi
byrokraticka nezbytnost, ale jako podstatny proces, chranici tGcéastnika vyzkumu pied
zneuZitim nebo 1 nedostateénym pochopenim ndsledkd vyzkumu bez nekalého zaméru
vyzkumnika. Ostatné pii kodovani pieloZzeného textu této smérnice bylo vydedukovano, ze
pravé duraz na informovany souhlas jako proces, ktery se dynamicky méni spoleéné s tim, jak
se mize ménit povaha vyzkumu, v celém textu Smérnice 9 dominuje. Dal§im vyznamnym
konceptem, ktery se prolind celou smérnici, je koncept ochrany potencidlniho ucastnika

vyzkumu.
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4.3.2 Smérnice 18: Zeny jako uastnice vyzkumu

Osmnactd smérnice CIOMS deklaruje, Ze zeny musi byt zahrnuty do vyzkumt souvisejicich
se zdravim, pokud jejich vylouceni neni podlozeno n¢jakym relevantnim védeckym divodem.
Tvlrci smérnice zde pfipominaji, Zze zeny jsou bézné vylucovany z vyzkumi na zakladé
skutecnosti, Ze mohou plodit déti a maji menstruacni cyklus. Pravé proto, Ze Zeny maji
odlisné fyziologické a zdravotni potieby, zaslouzi si zvlaStni pozornost vyzkumnikii a
etickych komisi pro klinické vyzkumy. K ucasti na klinickém vyzkumu by mél byt dle
smérnice vyzadovan pouze informovany souhlas samotné Zeny — tuto podminku stanovuje
dokument proto, e nékteré spoleénosti nerespektuji autonomii Zen. Zeny v plodném véku
musi byt s pfedstihem informovany o rizicich, které by mohly nastat pro plod, pokud by
béhem tucasti na vyzkumu otéhotnély. V ptipadé, ze by ucast na vyzkumu mohla byt pro plod
nebo Zenu v ptipad¢ téhotenstvi nebezpecnd, maji sponzoii vyzkumu a samotni vyzkumnici
zaruCit pristup k t€hotenskym testiim, u¢innym antikoncepénim metodam pied a béhem
vyzkumu a také k bezpe¢nému zakonnému potratu (European Medicines Agency, 2018, s.
69).

Komentar ke smérnici se v tomto piipadé sklada z péti Casti:

e obecnda Uvaha

e zranitelnost zen

e informovany souhlas a povoleni
e zalletiovani zen v plodném véku

e Zeny, které béhem vyzkumu otéhotni.

V ¢asti s obecnymi ivahami autofi smérnice konstatuji, Ze v mnoha spole¢nostech jsou zeny
které nezahrnovaly Zenské participantky, jelikoZ se véfilo, Ze takové nemoci nejsou u Zen
obvyklou zaleZitosti. Zeny, které byly v plodném véku, pak byly z klinického zkouseni 1é¢iv,
vakcin a zdravotnickych prostfedkil vylouc¢eny z diivodu obav z blize neurcenych rizik pro
plod. I kdyz tato situace se v poslednich letech zménila, stale jsou Casto zeny z klinickych
vyzkumtl vylucovany, a to bez pfimefeného odivodnéni. To vSak mlze byt nebezpecné —
pokud nebudeme do vyzkumu zahrnovat i zeny, nedozvime se 0 moznych nebezpecich, které
z 1€ka, vakein a zdravotnickych prostfedkt vyplyvaji pro zeny. Naptiklad pribéh infarktu je u
muzl a u Zen odliSny, proto je tieba d¢lat takové vyzkumy, které by zkoumaly efektivni

diagnostické postupy pro obé skupiny (European Medicines Agency, 2018, s. 69).
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Mnoho prostoru vénuje smérnice zranitelnosti Zen. Autoti konstatuji, Ze navzdory soucasné
pfijimanému nazoru, ze zeny by mély byt zaclenovany do klinickych vyzkum, jsou v mnoha
spolecnostech zeny pfi provadéni vyzkumu socidln€ zranitelné. Smérnice konkrétné uvadi, ze
zeny ,,Mohou napriklad trpét nedbalosti nebo ujmou kviili tomu, Ze se podrobily autorite,
véhaly nebo nebyly schopny klast k vyzkumu otazky a mély kulturné podminénou tendenci
popirat nebo tolerovat bolest a utrpeni“. Smérnice doporucuje, aby védci, sponzofi a etické
vyzkumy vénovali zvlastni pozornost koncepci vyzkumu, hodnoceni rizik a ptfinosii i procesu
informovaného souhlasu v piipadé, Ze potencialnimi G¢astniky vyzkumu jsou pravé zeny.
Nékteré zeny se mohou stait vtéto souvislosti zranitelngjsi kvuli zvySenému
psychologickému, socidlnimu, fyzickému nebo pravnimi riziku. Ptikladem téchto vyzkumi
mohou byt priizkumy tykajici se znasilnéni, nasili na zenach, socialni a behavioralni vyzkumy
zahrnujici prostitutky nebo zeny injek¢éné uZzivajici drogy, studie o sexualnim chovéani apod. U
vyzkuml zahrnujicich rozhovory v domécnosti musi mit zena moznost vést rozhovor
Vv prostfedi mimo sviij domov. V nékterych spole¢nostech by mohla zenu ohrozit i samotna
informace, ze se néjakého vyzkumu zucéastnila — z tohoto divodu je nutné dbat na to, aby
nebyla poruSena divérnost. V piipadé potieby je nutné, aby vyzkumnici doporucili
participujicim zenam psychologické poradenstvi. (European Medicines Agency, 2018, s. 69-
70).

Odstavec vénujici se informovanému souhlasu a povoleni upozoriiuje, ze v nékterych
kulturdch obvykle manzelé¢ nebo vedouci téchto komunit udé€luji vyzkumnikiim povoleni
k tomu, aby pozvali zeny k G¢asti na vyzkumu. Smérnice vSak upozorfiuje, Ze toto povoleni
nesmi byt v zadném piipadé¢ brano jako nahrada za informovany souhlas — na jeho rozmysleni

musi mit Zena dostatek ¢asu a vhodné prostiedi (European Medicines Agency, 2018, s. 70).

Dalsim dilezitym tématem, kterym se osmndctd smérnice zabyva, je zaclefovani Zen
v plodném véku do vyzkumu. Politika, v ramci které byly Zeny v plodném véku ze studii
vylu¢ovany, byla nespravedlivd v tom, Ze je zbavovala vyhod novych poznatki ziskanych
Z téchto studii. Autofi smérnice konkrétné hovoii pfimo o urazce sebeurCeni téchto zen. I
pfesto by méla byt Zenam v plodném véku vénovana zvlastni pozornost — musi byt
informovéany, jakym zplGsobem muize vyzkum ovlivnit plod, pokud by v jeho pribéhu
otéhotnély. Pied vystavenim potencidlnimu mutagennimu nebo teratogennimu zasahu by mél
byt zenam zarucen bezpe¢ny a legalni potrat. V piipadé, kdy v takové situaci neni téhotenstvi
ukonceno, musi byt ucastnici zaruceno lékaiské sledovani jak jich samotnych, tak zdravi

jejich ditéte (European Medicines Agency, 2018, s. 70).
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Posledni ¢ast komentafe smérnice se zabyva situaci Zen, které béhem vyzkumu otéhotni.
Autofi smérnice uvadéji, ze mnozstvi biomedicinskych protokol pozaduji ukonceni
participace téch Zen, které v pribéhu vyzkumu otéhotni. Pokud je zndmo, Ze testovany
pripravek je mutagenni nebo teratogenni, musi byt t¢hotné Zeny vyfazeny ze studie a nasledné
musi byt v prabéhu té¢hotenstvi a porodu sledovany a musi jim byt poskytnuta adekvatni péce.
Pro odhaleni pfipadnych anomalii plodu musi byt poskytnut ptistup k diagnostickym testim —
pokud se takova anomalie potvrdi, mohou byt Zeny, které si to pieji, odeslany k potratu.
V piipadé, ze neexistuji diikkazy, na jejichz zakladé¢ lze predpokladat poskozeni plodu, nemély
by byt zeny, jez otéhotni, automaticky vytazeny ze studie, ale musi jim byt nabidnuta
moznost pokraovat ve vyzkumu nebo svou ucast odvolat. Pokud se Zena rozhodne
pokraCovat v Ucasti, maji vyzkumnici a sponzofi povinnost nabidnout ji adekvatni podporu

(European Medicines Agency, 2018, s. 70).

V piipad¢ této smérnice bylo pii obsahové analyze zjisténo, Ze v ni vyznamné rezonuje
koncept Zeny jako matky, ¢i 1épe feeno zeny jako bytosti schopné otéhotnét. To je logicke
vzhledem k tomu, ze Zena miZe ze své biologické podstaty v prub&hu vyzkumu otéhotnét a je
podstatné, aby etika klinického vyzkumu na takovou moznost adekvatné reagovala. V tomto
smyslu je mozné konstatovat, ze smérnice relevantné upravuje téma participace zen jako
ucastnic vyzkumu. Vzhledem k tomu, ze téma téhotnych a kojicich Zen je zpracovano v ramci
jiné¢ smérnice (konkrétné se jednd o Smérnici 19), neni tieba, aby se timto problémem
Smeérnice 18 blize zabyvala. Na druhou stranu je vSak u Smérnice 18 mozné postradat feSeni
dalSich problému, které s participaci Zen ve vyzkumu souvisi — respektive které souvisi s tim,
ze zeny ve vyzkumech participuji nedostate¢né. Z toho lze vyvodit, ze by se autofi smérnice
neméli soustfedit pouze na zastoupeni Zen ve vyzkumu obecné (piipadné na diraz na
zastoupeni plodnych Zen), ale i na zastoupeni zen v rtiznych fazich jejich menstrua¢niho cyklu
— existuje totiz tendence zahrnovat do vyzkumil Zeny na pocatku jejich menstruacniho cyklu,
kdy jsou jejich hormonalni hladiny nejnizsi. To zplsobuje, Ze existuji nejasnosti ohledné
toho, jak konkrétni 1éCiva plisobi naptiklad na menstruujici zeny. Jako piiklad lze pouzit 1ék
na srdce, ktery mél branit srde¢nim pfihodam, ale v jistém okamziku zenského menstrua¢niho

cyklu dle zjisténi k infarktu spiSe napomahal (Sigal, 2019).
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4.4 Zavéry analyzy

Hlavnim cilem analytické casti prace bylo analyzovat vybrané smérnice CIOMS (2016),
poukazat na piipadné nedostatky v souvislosti s etikou klinického vyzkumu a na tomto
zaklad¢ navrhnout mozné zmény. Byly analyzovany dvé smérnice — jedna tykajici se
informovaného souhlasu a druhad orientovand na participaci zen v klinickém vyzkumu.
Zatimco v otazce informovaného souhlasu nebyly shledany zavaznéjsi nedostatky — naopak
bylo konstatovano, Zze ztéto smérnice pravdépodobné vychazi podoba a povaha
informovaného souhlasu tak, jak jej zname z ¢eského prostiedi, v ptipadé smérnice upravujici
postaveni Zen v klinickém vyzkumu bylo vyvozeno, ze ackoli jsou evidentni snahy autord o
upozornéni na nedostate¢nou Ucast zen v rdmci vyzkumu, omezuji se tyto snahy spise na Zeny
obecné nebo na Zeny v plodném véku — neni tedy reflektovana skuteénost, ze v praxi jsou do
hladiny hormontl), coz znemoziuje poznat vliv testovanych 1é¢iv na Zenu v jinych fazich
jejiho cyklu. To muze byt potencialné nebezpecné. Navrhovanou zménou je v této souvislosti
zajistit rovné zastoupeni zen v ramci klinickych vyzkumi, a to nejen co se ty€e jejich
plodnosti, ale i jejich dalSich biologickych vlastnosti, napiiklad faze jejich menstruac¢niho
cyklu (v tomto kontextu je tfeba upozornit i na skupinu Zen v menopauze). Timto byla

zodpovézena vyzkumna otazka, ktera byla stanovena ve znéni:

VO: Lze ve vybranych smérnicich CIOMS identifikovat n¢jaké nedostatky, které svédci

o jejich odtazitosti od aktualnich problému klinického vyzkumu?

Dal$im problémem, ktery lze na analyzovanych smérnicich identifikovat, je nedostatecna
reflexe povahy moderniho klinického vyzkumu, kdy existuje tlak na rychly vyvoj 1éCiv,

zejména pak vakcin.
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5 DISKUZE

V nasledujici ¢asti budou diskutovana témata, kterymi se prace zabyvala ve své analytické
¢asti. Pro lepsi piehlednost byla diskuze rozdélena na dvé casti — na ¢ast vénovanou etickym

komisim a na podkapitolu pfedstavujici problematiku zastoupeni Zen v klinickém vyzkumu.

5.1 Etické komise

V praci bylo vénovano mnoho prostoru etickym komisim, ke kterym vSak u nés neexistuje
vétsi mnozstvi odborné literatury — pokud se jiz n&jaka publikace této problematice vénuje,
vétSinou se omezuje na povinnosti Clent etickych komisi, popiipad¢ na jejich legislativni
ukotveni, a opomiji dalsi dulezité skute¢nosti, jako je naptiklad motivace ke ¢lenstvi
Vv etickych komisich nebo zptisob praktického fungovani etickych komisi. Jinak feceno se
odborna literatura ¢eské provenience zaméfuje vyhradn€ na teoretické poznatky a opomiji
dal$i podstatné aspekty, které by povédomi o fungovani etickych komisi vyznamné
prohloubily. Vzhledem ke zjiSténi tohoto nedostatku odborné literatury byly dohledany

vyzkumy, které se témto tématim vénuji.

Razné studie se zabyvaji ustavovanim, fungovanim, rozhodovanim a komunikaci etickych
komisi. Napftiklad studie Impact on Clinical Research of European Legislation zjistovala
informace o zménach po piijeti smérnice 2001/20/EC o sbliZzovani pravnich a spravnich
predpist ¢lenskych stati tykajicich se uplatiiovani GCP v klinickém hodnoceni humannich
lécivych pripravki. Simek et al. (2012, s. 93-104) ve své publikaci popisuje vysledky
vlastniho vyzkumu, vedeného v rdmci projektu Etické aspekty regulace klinického vyzkumu a
role etickych komisi v Ceské republice. Autor se zde vénoval ¢lentim etickych komisi, jejich
motivaci pro Clenstvi a dal§im aspektim pusobeni ¢lentt v ramci etickych komisi. Bylo
podstatné postaveni maji rovnéz laici. Hlavni motivaci pro ¢lenstvi v etické komisi ma byt
snaha pomoci Vv klinickém vyzkumu a chranit zajmy nemocnych. Na druhou stranu vnimaji
¢lenové jako negativni faktor nadmérnou ¢asovou zatéz, ktera je s Clenstvim v etické komisi

spojena, a dale také administrativni zatéz.

Zemcikova a Strnadova (2012, s. 83-87) realizovaly vyzkum, jehoz cilem bylo ziskat tdaje
tykajici se charakteristik, zpiisobu posuzovani dokumentace, vydavani stanovisek a dalSich
aktivit souvisejicich s ¢innosti etickych komisi. Bylo zjisténo, ze 74 % na vyzkumném Setieni

participujicich etickych komisi vykonava svou c¢innost dle platnych zakont. Eticka

43



doporuceni, kterd vyplyvaji z mezinarodnich dokumentti a doporuceni nad ramec ceského
pravniho tadu, aplikuje na svou ¢innost 62 % komisi. Déle bylo zjisténo, ze 26 % etickych
komisi, které vyplnily dotaznik, porusilo nékteré ustanoveni zakona. Autorky v souhrnu
zjistily, Ze jednotlivé komise se navzajem odliSuji v obecnych charakteristikéach,
vV podminkdch vytvotfenych ke své Cinnosti a v ur¢itych procesnich zélezitostech — to vSak
automaticky neindikuje vazné poruseni zdkona s nutnosti okamzité napravy. Znepokojiveé
vyznéla zjisténa skuteCnost, Ze néktefi ¢lenové etickych komisi si nedostatecné uvédomuji

zavaznost své ¢innosti v oblasti etického nazirani na vyzkum s lidskymi subjekty.

5.2 Zeny v klinickém vyzkumu

V poslednich letech je problematice zen v klinickém vyzkumu (respektive jejich nedostatku)
vénovano stale vice pozornosti. Odborné i popularné nauéné ¢lanky upozorfiuji na to, Ze Zzeny
jsou v klinickém testovani tradi¢né nedostate¢né zastoupeny — tento nedostatek zptsobuje, ze
toho mnoho nevime napiiklad o metabolickych nebo imunitnich specifikdch Zzen. Tato
specifika mohou mit vliv na Gi¢innost 1ékt v souvislosti s pohlavim pacienta. K tomuto nézoru
inklinuje i analyzovana smérnice CIOMS, kterd upozoriiuje na skute¢nost, ze Zeny jsou pro
svou plodnost vyzkumniky opomijeny, ackoli jim tato skute¢nost brani plné vyuzivat vyhod
plynoucich z téchto vyzkumu. Pfitom mezi Zenskym a muzskym organismem existuji mnohé
rozdily. Napiiklad Albert (2015, s. 219-221) konstatuje, ze v piipadé depresi nalézame
ptimou spojitost s endokrinnimi zménami, kterymi zeny prochazi v pribéhu puberty,
t€hotenstvi, menstruace a menopauzy — Ve Srovnani s muZi jsou Zeny v pribéhu svého zivota
diagnostikovany pro depresi dvakrat Castéji. V ptipad¢, kdy jsou zeny z klinickych studii
vylouceny, nedozvidaji se védci dilezité informace o zménéach, kterymi Zeny v rlznych

obdobich svého Zivota prochazi.

Byly v8ak nalezeny i studie, které tvrdi opak. Studie Labotse, Jonese, Vissera et al. (2018, s.
700-707) konstatuje, ze genderové problémy nejsou v klinickém vyzkumu vaznym
problémem. Jejich vyzkum vSak vykazuje nedostatky — relevantni data byla naptiklad
dostupnd jen ve 28 % klinickych vyzkumi, nelze tedy urcit, jestli byl vzorek dostate¢né
reprezentativni. Z tohoto dilu navic ve ¢tvrtiné vyzkumt neodpovidal pocet participantek
poctu Zen, které trpi nemoci, kterou mélo 1é¢ivo 1éCit. Vyzkum také nezahrnoval generické
1éky, které tvofi vétSinu lékafskych predpist. Sama studie navic konstatuje, ze v prvni fazi
vyzkumi bylo zastoupeno jen 22 % zen — pravé Gcast Zen na této fazi vyzkumu je kli¢ova,

protoze napiiklad dle McGregora (2017, s. 8-9) je v pfipadé zen druhou nejtypictejsi
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neptiznivou reakci na podané 1écivo to, Ze 1écivo nefunguje, ackoli na muze puasobi. To
vyvolava otazku, kolik 1é¢iv, jez funguji na Zenach, bylo vyfazeno v prvni fazi testovani,

protoze na muze nefungovala?

V tomto kontextu lze konstatovat, ze etika vyzkumu by se méla vice vénovat tomu, jak
realizovat klinicky vyzkum takovym zptisobem, aby Zeny neznevyhodioval. Zeny kvili
tomu, Ze jsou v ramci vyzkuml opomijeny, pfichdzeji o dualezité poznatky o specifikach

fungovani svych organismt, ze kterych by nasledné¢ mohly tézit.
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6 ZAVER

Piedkladana bakalaiska prace se zabyvala problematikou etiky klinického vyzkumu a roli
etickych komisi v jeho regulaci. V teoretické ¢asti byl na zakladé analyzy aktualni odborné
literatury predstaven ptehled tohoto tématu, v navazujici analytické ¢asti pak byla pozornost
vénovana vybranym smérnicim CIOMS, které byly piedstaveny a rozebrény. Lze konstatovat,
7e tyto smérnice efektivné upravuji etiku klinického vyzkumu s ohledem na vybrana témata,
Vv prib¢hu prace vsak byly odhaleny jisté dil¢i problémy. Jedna se naptiklad o praci etickych
komisi, ktera je zt€Zovana piebujelou administrativou. Dal§im problémem jsou eticky sporna
témata, jako je napfiklad vyzkum lidskych embryonélnich kmenovych bunék a tucast
zranitelnych skupin na klinickém vyzkumu (naptiklad onkologic¢ti pacienti, kteti na vyzkumu
participuji s ¢asto neopravnénou vidinou zlepSeni svého stavu) ohledné kterych nepanuje

obecn¢ ptijimana shoda.

V analytické ¢asti prace bylo upozornéno na dal$i zajimavy problém, kterym je participace
Zen v oblasti klinického vyzkumu. Podle nékterych zdroju (blize viz kapitola Diskuze) jsou
zeny v klinickych vyzkumech nedostatecné zastoupeny, coz ovliviiuje vysledky téchto
vyzkumt. Nékteré velmi Casto predepisované léky dokonce na Zendch nejsou testovany
vibec, a pokud ano, jsou testovany na zenach na pocatku jejich menstruaéniho cyklu, kdy
jsou jejich hormonalni hladiny nejnizsi — to nereflektuje skutecnost, Ze Zeny tyto léky berou
bez ohledu na fazi jejich cyklu. Pravé tento problém reflektuje smérnice CIOMS, kterd byla

jako druha rozebrana v analytické ¢asti prace.

Na zavér prace je vhodné v souvislosti s aktualni celosvétovou epidemiologickou situaci
zminit problematiku epidemie SARS-CoV-2, ktera zasahuje do mnoha oblasti lidské ¢innosti,
mimo jineho i do etiky klinického vyzkumu. Celosvétova epidemie SARS-CoV-2 zduraznila
mnohé problémy, na které bude muset etika klinického vyzkumu do budoucna odpovédét.
Zejména se jedna o otazku, zda dokdZeme pfi poZzadavcich na rychly vyvoj lé¢iv zachovat
aktudlni eticky ramec pro klinicky vyzkum, nebo zda budeme muset vytvofit rAmec novy.
Déle se jedna o problém novych biotechnologii (naptiklad vyuziti umé¢lé inteligence, editace
genu apod.) — etika vyzkumu tradi¢né reaguje na tuto oblast dosti opozdén¢. Epidemie vice
zdlraznila jiz existujici eticka dilemata, jako jsou tfeba kontroverzni vyzkumné pokusy,

otazka nezavislého prezkumu, stietu z4jmt, védecké platnosti apod. Aktualné je v tomto
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sméru pozornost zameéfena na etiku vakcinace, zejména pak na problém nedodrzeni etickych

standardu pfi snaze o co nejrychlejsi vyvoj vakciny.

Neni tfeba uvazovat tim smérem, ze by pod tlakem mimoradnych udalosti mély byt akutné
ptepracovany smérnice CIOMS, které jsou vysledkem mnohaletého vyvoje a cetnych diskuzi
mezi riznymi institucemi. Za vhodné feSeni lze povazovat rozsifeni smérnic o dalsi polozky,
které by zpracovavaly etiku klinického vyzkumu v ¢ase epidemii a dalSich mimotadnych
udalosti, kdy se do rozporu dostavaji standardné¢ vyzadované etické normy a pozadavek na

rychlost feSeni mimotadné situace.

V zavéru lze konstatovat, Ze vSechny stanovené cile byly splnény. Za hlavni pfinos prace je
mozné povazovat prehledny teoreticky souhrn problematiky a upozornéni na aktudlni
problémy etiky klinického vyzkumu. Tyto poznatky mohou byt podnétem pro praxi, ve které
by mélo dojit k pfehodnoceni participace Zen na klinickych vyzkumech tim smérem, ze by

m¢elo dojit k jejich vétSimu zapojeni.
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