Vyzkumna etika

Vybrana eticka hlediska
vyzkumné prace

Petr Kachlik
Brno, 2020




= * Obsah sdéleni

-y .

co je etika
zakladni dokumenty
zakladni etické aspekty vyzkumu

informovany souhlas
vyzkumnikovo desatero

GDPR a jeho pouziti

vyzkumna etika na MU, EKV MU
principy pedagogického vyzkumu
principy odpovednosti

T ;T ;T T O T ¢




'_ ProcC zrovna etika ?

°
o | LPrakticky v ramci kazaeho vyzkumu je treba resit

urcité etické otazky" (Svaricek, 2007, s. 43.).

Kazdy vyzkum provadény na lidech a s lidmi ma své
eticke limity, jez byvaji nejcasteji vnimany v souvislosti
s respektovanim intimity lidského mysleni a citl
Ucastnikl vyzkumu a s formou sdélovani vysledkd
vyzkumnych Setreni (Pelikan, 1998).
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. @ | Etické otazky vyzkumne prace zminuji publikace
 ® Svaricka a Sed'ové, Gavory, Hendla, Priichy, Pelikana,

| @ Spousty.
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Zakladni dokumenty

shrnuji etické pozadavky na provadéni vyzkumu Vvc.
ochrany zkoumanych osob a etické pozadavky na
pracovniky vyzkumu (prava a povinnosti vyzkumnikd,
zaméstnavatell, sponzor)

Vseobecna deklarace lidskych prav (OSN, 1948)
Helsinska deklarace (1964, posl. Uprava 2008)

World Medical Association - WMA (shrnuje principy
medicinského vyzkumu a lecebné péce)
Mezinarodni priivodce etikou biomedicinského

vyzkumu zahrnujici lidské ucastniky (1982, posl.
Uprava 2002)




'3 Zakladni dokumenty

~® | Council for International Organizations of Medical
~®  Sciences (CIOMS, 2002)

“® - World Health Organization (WHO) (mezinarodni
“®  dokumenty tykajici se etiky vyzkumu, definovani

®  pojmd, obecnych i konkrétnich etickych principd)

® - Evropska charta pro vyzkumné pracovniky (obecné
zasady a pozadavky upresnujici ulohu, odpovédnost a
prava vyzkumnych pracovnikd, jejich zaméstnavatell
a/nebo investordl), zejména jde o vyhybani se vSem
druhtim plagiatorstvi, dodrzovani zasad dusevniho
vlastnictvi a sdileni vyzkumnych dat




' Zakladni dokumenty

Kodex chovani pro prijimani vyzkumnych pracovnikd
(soubor obecnych zasad a pozadavkd, které by mély
byt dodrzovany zameéstnavateli a/nebo instruktory pri
jmenovani nebo prijimani vyzkumnych pracovniki)

Usneseni vliady CR ¢. 1005/2005

Smérnice MU €. 5/2015 Etika vyzkumu na MU (ve
zneni ucinném od 2. 11. 2015)

21 VS a dalsi vyzkumne instituce s vyu2|t|m Etického
ramce vyzkumu MSMT CR pripravuji nebo aktualizuji
vlastni etickeé kodexy
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Zakladni etické zasady vyzkumu

(1) svoboda vyzkumu a odpovednost
(2) respektovani nazorove plurality a tolerance

(3) respektovani lidské dlstojnosti a autonomie pri
vyzkumu

(4) transparentnost

(5) solidarita a spoluprace ve vyzkumu

(6) prospeésnost a neposkozovani; kazdeé riziko vyzkumu
musi byt vyvazeno prinosem

Eticky kodex akademickych a odbornych pracovnikd VS
- shrnuje pozadavky na pedagogickou, védeckou,
uméleckou a tvarci cinnost.
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e Zéklgdm’ principy ochrany osob
s Ve vyzkumu

1. Vyzkum = systematicka Cinnost smérujici k ziskani
zobecnitelnych poznatk( o biologickych a socialnich jevech.
Osoby Ucastnici se vyzkumu = osoby, které poskytuji informace
nebo osobni udaje, umozni sledovani svého chovani nebo svych
télesnych a dusevnich procesli nebo poskytnou biologické
vzorky télesnych tkani Ci genetické informace.

2. Pred zahajenim jakéhokoliv vyzkumu zahrnujiciho lidské
Ucastniky musi byt zabezpecen jejich dobrovolny a informovany
souhlas.

3. Vyzkum je uskutecnovan dostatecné kvalifikovanymi a
zkusenymi pracovniky nebo pod jejich vedenim a dohledem.

4. Vyzkum musi byt realizovan v souladu s vyzkumnym protokolem,
v némzZ je uveden cil vyzkumu, diivody zapojeni lidskych
Ucastnikl a zplsob jejich ziskavani, znama rizika s vyzkumem
souvisejici a zplsoby jejich eliminace.
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- Zasady pro informovany souhlas

(1) Individualni informovany souhlas dan kompetentnim
jedincem, ktery obdrzel nezbytné informace, adekvatneé je

pochopil a po vlastnim zvazeni dospél k rozhodnuti o své
Ucasti ve vyzkumu.

(2) Zakladni informace pro uvazovane ucastniky vyzkumu
uvadeji, kdo se mlze vyzkumu zUcastnit, jaké jsou jeho
cile a metody, jak dlouho se bude participant na vyzkumu
podilet, jaké vyhody mlze ocekavat i jaka jsou rizika Ci
neprijemnosti spojené s vyzkumem, jaké jsou alternativni
postupy nebo zplisoby IéCeni, rozsah dlvérnosti zaznamd,
rozsah odpovednosti pracovnika vyzkumu, informace o
pravu Ucastnika svobodné odmitnout Ci odstoupit z
vyzkumu, a to beztrestne, bez ztraty vyhod, na néz by
jinak mél narok.
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- Zasady pro informovany souhlas

(3) Pracovnik vyzkumu je povinen sdélit tcastnikiim vsechny
informace nezbytné pro poskytnuti informovaného
souhlasu, umoznit kladeni dotazd, neklamat, nevyvijet
nepripustny natlak, vyzadovat souhlas az pot€, co budouci
Ucastnik ziskal znalost zavaznych faktl; tam, kde je to
nutné, ziskat od Ucastnika podpis formulare jako doklad
informovaného souhlasu, obnovit informovany souhlas v
pripadé, ze se dospéje k podstatnym zménam plvodniho
konceptu vyzkumu nebo vyzkumnych procedur.

(4) Ucastnici mohou dostat financni Uhradu za naklady
vzniklé v souvislosti s jejich ucasti na vyzkumu. Vyse
pobidky by méla byt primérena, aby nemohla byt zdrojem
neadekvatniho natlaku na Ucast.
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- Zasady pro informovany souhlas

(5) Vyzkum a Ucast déti. Pred zacatkem vyzkumu musi byt
provereno, zda vyzkum nemdze byt proveden na souboru
dospélych osob. Ucelem je ziskani poznatk majicich vztah ke
zdravotnim nebo psychosocialnim potrebam déti. Zastupny
souhlas dava rodic nebo zakonny opatrovnik; dit€ by mélo byt
dle svych moznosti dostatecné informovano a ziskan jeho
souhlas. Je treba respektovat odmitnuti ditéte. Je treba
minimalizovat rizika a zvazit dllezitost ziskanych poznatkd.

(6) Vyzkum s Ucasti osob s dusevnimi poruchami. Vyzkumnik musi
zvazit, zda neni mozné provést studii na osobach zdravych.
Ziskané poznatky musi mit vztah ke zdravotnim nebo
psychosocialnim potrebam sledovanych osob. Musi byt ziskan
souhlas od kazdeho ucastnika s ohledem na jeho moznosti, je
treba plné respektovat pripadné odmitnuti. V pripadé osob
nesvepravnych se ziskava souhlas od zakonného opatrovnika
nebo jiné radné zmocnéné osoby.
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- Zasady pro informovany souhlas

(7) Vyzkum zahrnujici lidské ucastniky v malo rozvinutych
komunitach. Do studii nebudou zapojeni jedinci z tohoto
typu komunit, je-li mozno vyzkum provadét v komunitach
vyspéelych. Vyzkum by mel odpovidat prioritam a potrebam
techto komunit. Od kazdeho Ucastnika je treba zajistit
informovany souhlas. Navrh vyzkumu by mel byt schvalen
etickou komisi, ktera ma mezi svymi cleny (Ci konzultanty)
osoby dlkladné obeznamené se zvyky a tradicemi
komunity.

(8) Upusténi od informovaného souhlasu. V nékterych
pripadech, napr. u epidemiologickych studii, je
informovany souhlas nemozny nebo nevhodny. Eticka
komise by méla urcit, zda plany vyzkumu zarucuji
bezpecnost a soukromi Ucastnikd.
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Zasady pro informovany souhlas

(9) Vybeér ucastnikd. Jednotlivci nebo komunity by mély byt
vybirany tak, aby zatéz vyzkumu a jejich uzitek byly
spravedlive rozdeleny. Zvlastni pozornost by méla byt
vénovana zranitelnym jedincm (u nich by méla byt
respektovana jejich prava obzvlast’ peclive).

(10) Tehotne a kojici zeny jako soucast vyzkumu. Vyzkum by
mél byt spojen jen se ziskavanim novych poznatkt o
tehotenstvi, laktaci, materstvi nebo raném détském vyvoji.
Jinak by se téhotné a kojici zeny nemely Ucastnit
klinickych zkousek, ve kterych by je mohli zastoupit jini
ucastnici.
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~ Vyzkumnikovo desatero

L9 (1)
® (2)

* @
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s ()
| o (6)
o (7)
La (8)
1o (9)

- ® (10)
L@

soukromi

dlveérnost

pouceny souhlas

emocni bezpeci

citlivost vyzkumnika

otazka zatajeni cill a okolnosti vyzkumu
princip radného citovani a odkazovani
reciprocita

zpristupnéni prace ucastniklim vyzkumu
zodpovédnost vyzkumnéeho pracovnika




' Vyzkumnikovo desatero

Ad 1+2: Soukromi a dlvérnost

ne kazdy Clovék je ochoten sdélovat dlivérné
informace ze svého soukromi s vedomim, ze budou
zverejneny; osoba ma v ramci vyzkumu pravo na
zachovani svého soukromi

dfvérnost znamena, ze nebudou zverejnéna zadna
data, jez by umoznila ctenari identifikovat ucastniky
vyzkumu; nelze-li tento pozadavek spinit, nemél by
v extremnim pripade vyzkumnik vyzkumnou zpravu
vibec publikovat (Svaricek, 2007)
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' Vyzkumnikovo desatero

Ad 3: Pouceny souhlas

5] Kromé principu dtvérnosti je treba v kazdém
socialnévédnim vyzkumu ziskat souhlas od Ucastnikl
vyzkumu. Souhlas mlze mit Ustni nebo pisemnou podobu.
V pripade ustniho souhlasu je vhodné si jej nahrat na
diktafon spolu s kratkou charakteristikou samotného
vyzkumu a ujisténim o dlvérnosti ziskanych dat.

Ad 4: Emocni bezpeci

Kvalitativni vyzkum poskytuje radu prilezitosti, kdy se jeho
ucastnik musi vyjadrit k emocné citlivé zalezitosti, casto
nejde o banalni vec. ,Zkuseny vyzkumnik dava ucastnikovi
prilezitost, aby se uvolnil a vysvetiil sve pocity" (Hendl,
2005, s. 156).
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Vyzkumnikovo desatero

Ad 5: Citlivost vyzkumnika

Zejména u experimentl ve spolecenskovédnich
oborech je treba vénovat zvysenou pozornost citlivosti
vyzkumnika.

5 Kazdy z experimentl mlze mit totiz i negativni dopad
na osobnosti téch, kdo jsou do daného pokusu
zarazeni. ,,Promysleni pripadnych ddsledkd kazdého
experimentu by melo byt etickou povinnosti kazdeho
badatele ve spolecenskych védach (...)" (Pelikan,
1998, s. 35).
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Vyzkumnikovo desatero

Ad 6: Zatajeni cill a okolnosti vyzkumu

5] Hendl (2005) pripousti, ze mnoho studii by se
neuskutecnilo, kdyby vyzkumnici zkoumanym osobam
nezatajili vétsi ¢i mensi Cast pravdy o vyzkumu. Méli
bychom pri uskutecnovani vyzkumu postupovat takto:

— ,kdykoliv je to mozné, ma vyzkumnik pouzit postup, ktery
nevyzaduje zatajeni skutecnosti;
— jestlize nelze pouzit alternativni metody, vyzkumnik se

rozhoduje o zatajeni podle védecke a aplikované hodnoty
vysledku studie;

— jestlize vyzkumnik musi néco zatajit, pak o tom informuje
Ucastniky dostatecnym zplsobem, jakmile to bude mozné."
(Hendl, 2005, s. 156)
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' Vyzkumnikovo desatero

® Ad 7: Princip radného citovani a odkazovani
-9 Vyzkumnik se nedopousti plagiatorstvi. Pfi kazdém citovani jinych
-®  autorl uvede odkaz na informacni zdroj, pfitom pfi shrnuti

_@ poznatkl jiného autora vyjadfi pdvodni mySlenky v dobré vife a
bez védomého zkresleni.

Ad 8: Reciprocita

Vyzkumnik mdze pri realizaci vyzkumu s jeho Ucastniky navazat
osobni vztah a mlze mit pocit, ze by jim mél jejich ochotu néjak
= ®  oplatit, reciprocné reagovat.
L ® = Nekteri socialni vyzkumnici iniciuji akci pro zlepsSeni zivotnich
podminek Ucastnikd. Jindy si dokonce mize vyzkumnik polozit
otazku, zda zavéry svého vyzkumu viibec bude publikovat.

Vzdy je tfeba dodrzet pravidlo, Ze , vyzkum nesmi ohrozit telesne
' nebo psychické zdravi zkoumanych jedincd" (Svaricek, 2007, s.
L® 157).




' Vyzkumnikovo desatero

Ad 9: Zpristupnéni prace Ucastnikdm vyzkumu

Pokud maiji ti, kteri byli do vyzkumu zarazeni, zajem o
vysledky realizovaného vyzkumu, je uzitecné jim tyto
vysledky vhodnou formou sdélit. ,,Prednost by melo mit
sdeéleni obecnéejsiho charakteru, konstatujici obecné zavery
vyzkumu, neuvadejici pripadna zjisteni adresného osobniho
typu, ktera by se mohla zejména pri verejnem publikovani
nékoho citlive dotknout" (Pelikan, 1998, s. 35).

Ad 10: Zodpovednost vyzkumneého pracovnika

Vyzkumnik prijima odpovédnost za preciznost a objektivitu
jim provadéného vyzkumu (vCetné studia a reSerse literatury,
navrhovani a provadéni experimentll, pozorovani a
publikovani ziskanych vysledkl) na zakladé svych odbornych
znalosti.
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® Co je a k ¢emu je GDPR v praxi

GDPR = General Data Protection Regulation

upravuje zachazeni s osobnimi udaji fyzickych osob

jde nejen o prime osobni udaje, ale rovnéz o nepfima
pseudoanonymizovana data (mohou byt i zasifrovana),
jejichz zpracovatel je schopen je spoijit s konkrétni osobou
(telefonni Cisla zakaznikd, Cisla kreditnich karet, online

identifikace osob nebo pristroji pomoci IP adresy, ID
cookies)

participantdm vyzkumu je mozné v pripadé jejich zajmu
sdélit ziskané vysledky vhodnou formou (zobecnéni,
vynechani adresnych osobnich informaci)

GDPR plati pro subjekty se sidlem v EU, ale také pro subjekty
se sidlem ve treti zemi, pokud zaroven nabizeji své sluzby
obcantim EU nebo zpracovavaji osobni Udaje obcant EU
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L9 . v - .
o Cojeakcemu je GDPR v praxi
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GDPR sjednocuje v mnoha oblastech poZzadavky, které byly v CR jiz
vyzadovany podle zakona o ochrané osobnich udajt ¢. 101/2000
Sb.

k podstatnym zmeénam patri zejména zajisténi zakonnosti
zpracovani osobnich Udajll, stanoveni konkrétniho Gcelu a pravniho
dfvodu jejich sbéru a manipulace s nimi

v urcitych pripadech musi byt prokazatelnym zplisobem prijata
vhodna technicko-organizacni opatreni ke zmirnéni rizik pri
zpracovani

pri zpracovani osobnich Udajl je nezbytné dodrzovat prava
fyzickych osob (subjektl Udajl), tzn. povinnost zajistit
transparentnost procesu, radné informovani a zodpovézeni dotaz{
k rozsahu a Ucelu zpracovavanych dat, v konkrétnich pripadech
splnéni pozadavk( subjektu Udajt ohledné opravy nebo vymazu
dat, omezeni jejich zpracovani, odvolani souhlasu se zpracovanim
¢i umoznéni prenosu osobnich Gdajd mezi rliznymi spravci.




Co je a k cemu je GDPR v praxi

Privacy by design - ochrana osobnich Udajli se musi brat
v potaz pfi navrhovani a tvorbé novych produktd a sluzeb
i pfi nastaveni vSech procest zpracovani osobnich udaju.

Musi se udrzovat vhodna organizacni opatreni zamérena
na ochranu osobnich Udajl a zvlasté se musi predkladat
aktualni a kompletni dokumentace vsech cinnosti
tykajicich se zpracovani osobnich udajd.
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Vyzkumna etika na MU

Eticka komise pro vyzkum MU

=] reSi otazky etiky ve vyzkumu vztahujicimu se k lidskym
subjektdm a souvisejici nalezitosti navrhl projektd (posudek
etické komise, informovany souhlas, nakladani s osobnimi Udaji
aj.)

https://www.muni.cz/o-univerzite/fakulty-a-pracoviste/rady-a-
komise/eticka-komise-pro-vyzkum/o-komisi

http://vyzkum.rect.muni.cz/cs/etika-vyzkumu/ekv

Projekty LF MU posuzuje Eticka komise LF
http://www.med.muni.cz/index.php?id=465

Projekty souvisejici se studii ELSPAC resi Eticka komise ELSPAC
http://www.elspac.cz/index.php?pg=0-elspac--vedeni
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Vyzkumna etika na MU

Otazky vyzkumu provadéného na zviratech posuzuje Odborna
komise pro zajistovani dobrych zivotnich podminek pokusnych
zvirat

5 http://www.med.muni.cz/index.php?id=197

Problematiku geneticky modifikovanych organismt posuzuje
poverena osoba MU pro oblast GMO

= http://www.muni.cz/sci/people/Jiri.Doskar
g http://www.rect.muni.cz/nso/




' Vyzkumna etika na MU

Podezreni na poruseni Etického kodexu akademickych a odbornych
pracovnikd MU (Research Misconduct)

podnét Ize podat predsedovi Etické komise MU
https://www.muni.cz/general/ethics_board?lang=cs

S dotazy na povinnosti vyplyvajici z pravnich predpist vztahujicich se k
otazkam etiky vyzkumu se Ize obratit na pravnika pro vyzkum
http://www.muni.cz/rect/people/15960

Ohledné utajovanych informaci Ize kontaktovat bezpecnostni reditelku
MU

http://www.muni.cz/people/2551

V oblasti pravni ochrany databazi poradi pravnici CTT
http://www.ctt.muni.cz/cs/o-nas/nas-tym
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' Posouzeni projektu EKV MU

posouzeni vyzkumného projektu EK je potreba v pripade, ze se
vyzkum jakymkoliv zplisobem dotyka lidského subjektu (véetné
prace s biologickym materialem lidského plvodu)

nutné predloZeni materialG hlavnim fesitelem projektu PRED
(1'1) zapocetim reseni projektu, NELZE tak Cinit zpétne Ci behem
realizace projektu

jednd se o jakoukoli vyzkumnou ¢innost na MU (projekty GACR,
TACR, H2020, interni granty, zavére¢né kvalifikacni prace
bakalarske, diplomove, disertacni)

schvaleni etickou komisi je podminkou publikace u nékterych
renomovanych odbornych ¢asopist

EKV MU posuzuje véechny projekty, které NESPADAJI pod LF
nebo se netykaji studie ELSPAC (EK LF posuzuje projekty z LF,
které se netykaji studie ELSPAC a EK ELSPAC posuzuje projekty
vyuzivajici data studie ELSPAC)
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Posouzeni projektu EKV MU

navrhy projektl kvalifikacnich praci (BP, DP, RP, PGS) je treba
nechat pred zapocetim jejich realizace posoudit v pripadé€, ze
jakkoli manipuluiji s lidskymi subjekty

je mozné pripravit obecny design studie aplikovatelny na obdobné

zamérené kvalifikacni prace, ten nechat schvalit (zejména se tyka
FSS, FSpS, PdF MU)

kvantitativné pojaté epidemiologické studie (anonymni dotazniky)
vétSinou schvaleni EKV nevyzaduji, pred zapocCetim realizace je ale
vhodna konzultace s pravniky EKV

u kvalitativné zaméreného vyzkumu je otazka etického posuzovani
individualni, jedna se zejm. o osobni Ci pseudoanonymizovana data
(informované souhlasy, kasuistiky, fotodokumentaci, rozhovory,
pozorovani, testovani, pedagogickou intervenci, dokumentaci
vysledkl c¢innosti, zapojeni déti ¢i osob s postizenim do vyzkumu);
konzultace s pravniky EKV je potrebna

5] vzor informovaného souhlasu i zadost o posouzeni projektu EKV
(rok 2018, priibézna aktualizace) jsou k dispozici na webu EKV MU
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realizace vyzkumu s respektem vici vsem
jedinctim, kteri jsou primo ¢i neprimo cilem
zkoumani, ochrana pred Ujmou a poskozovanim
jejich prav

pravdivé informovani Ucastnikl vyzkumu o povaze,
cili a pr@ibéhu vyzkumu, stejné jako o moznych
disledcich vyzkumu

ziskani dobrovolného pouceného souhlasu od
zkoumanych Ucastnikd a jejich pouceni o moznosti
z vyzkumu kdykoliv odstoupit bez sankci

zachovavani dlvérnosti nebo anonymity informaci
ziskanych béhem vyzkumu od zkoumanych jedinc(
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uchovavani dat a plant vyzkumu béhem vyzkumu
i po jeho zverejnéni takovym zplsobem, aby
nemohlo dojit k jejich zneuziti (viz zak. 101/2000
Sb., o ochrané osobnich udajl)

zprostredkovani vysledkd vyzkumu zkoumanym
Ucastniklim odpovidajicim zptisobem

5 nezverejnovani vysledkl vyzkumu, pokud by
mohlo dojit k poSkozeni prav Ucastnikt zkoumani

odpovednost za presnost a spravnost vyzkumu

respektovani pravidel vedecke prace, svobodnéeho,
nezavislého a kritického mysleni
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v ramci své profese je povinen zverejnovat vysledky sve
badatelské prace, a to v psanych i mluvenych prezentacich
(monografie, clanky v Casopisech, prednasky aj.)
obsah svych publikaci prezentuje pravdivé a nezkreslené na
zakladé dosazenych vlastnich i jinych vyzkum{
nezamlcuje zamérné nazory jinych autord, které by byly
protich@idné k jeho vlastnim stanoviskiim

sve vysledky prezentuje v zavislosti na typu obsahu tak, aby
byly k dispozici riznym skupinam potencialnich uzivateld
(jinym badateltim, uciteldm a reditelim Skol, pracovnikim
Skolské administrativy, rodi¢iim, détem a mladezi aj.)
publikace ztvarnuje tak, aby svymi komunikacnimi parametry
byly prizptisobeny ocekavanym potrebam jednotlivych skupin
uzivatelQ
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dlsledné respektuje zasady a predpisy k publikovani zadané
jednotlivymi médii

uvadi pouze ty prameny, s nimiz se skutecné a primo seznamil

cti autorska prava jinych badatell a zdrojd informaci, takze v

zadném pripadé neuplatnuje zkomoleni citaci, jejich ucelového

vytrhavani z ptivodniho kontextu apod.

jako vysokoskolsky ucitel dlsledné cituje i autory diplomovych i

jinych praci (pokud z nich ¢erpa) svych studentd, které povazuje

za plnopravné autory

soustavné a presné dodrzuje pravidla citace myslenek i ¢asti textd

z jinych publikaci, zejména dlslednymi odkazy na zdroje (autory),

z nichz je citovano; pfi tom se ridi zasadami Ceské statni normy

Bibliografické citace (CSN ISO 690 z roku 1996), resp. jejimi

modifikacemi dle jednotlivych nakladatelstvi, redakci casopist aj.

ve spornych pripadech se opira o ustanoveni autorského zakona
€.121/2000 Sb.




Dekujeme za pozornost !



