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Predmluva aneb ¢im tento text je a ¢im neni

Zakladni podminkou smysluplného fungovani etickych komisi posuzujicich vyzkumné projekty za ucasti
lidského subjektu je jejich nezdvislost. Touto nezdvislosti se mysli nezavislost na zajmu badatelt i instituce
jako takové — at uz jde o vyzkumny tstav, univerzitu, zdravotnické zafizeni nebo soukromou firmu —
vyzkumny projekt uskutecnit a ziskat vysledky, které l1ze publikovat v odborné literatuie nebo piimo
uplatnit v praxi.

Etické komise maji za svuj prvorady tkol chranit zdjmy a prdva tucastniku vyzkumu — to je jejich
hlavni poslani a kvuli tomu historicky zacaly vznikat poté, co ve druhé poloviné 20. stoleti zejména
v USA vesly ve zndmost skandély ohledné vyuzivani ¢ piimo zneuzivani lidi v ruznych, z dnesniho
pohledu ptfevazné pochybnych vyzkumnych studiich.

Etické komise tedy maji predev§im garantovat, ze se s ic¢astniky vyzkumu bude zachazet korektné,
v souladu s hlavnimi etickymi principy pro vyzkum a dle platnych mezinarodnich etickych standardu pro
danou védni oblast.

Nicméné i pii respektovani a dodrzovani vyse uvedeného musi byt rozhodovani etickych komisi
o jednotlivych vyzkumnych projektech nezavislé a u kazdého jednotlivého projektu musi byt zvazovéna
jeho specifika, jeho konkrétni rizika i konkrétni piinosy. Proto nelze vytvorit a predlozit etickym komisim
néco jako ,univerzalni posuzovaci navod“ nebo sekvenci otazek, které by komisi spolehlivé a bez vétsiho
usili dovedly ke spravnému zavéru, zda konkrétni projekt schvalit ¢i neschvalit.

Etickd komise by vsak jako celek méla byt zarukou, ze jeji ¢lenové hlavni etické principy pro
vyzkum i platné mezinarodni etické standardy pro danou védni oblast znaji a pii svém rozhodovani
respektuji.

Stejné tak etickd komise musi garantovat, ze v ramci jejiho posuzovani budou tyto standardy platit
pro v8echny vyzkumniky stejné. Na jednu stranu nelze udélovat vyjimky z jejich dodrzovani ,,zaslouzilym *
¢ ,nadéjnym“ vyzkumnikim. Na druhou stranu vyzkumnici maji pravo oéekavat, ze pii posuzovani jejich
projektu bude vSem méfeno stejnym metrem a komise bude ve své praci dodrzovat uréitou posuzovaci
kontinuitu.

Tyto guidelines si kladou za cil formou otdzek sumarizovat etické aspekty, které hraji pii hod-
noceni piijatelnosti vyzkumnych projektt duilezitou roli a které proto nesmi byt v posuzovacim pro-
cesu opomijeny. Mohou slouzit jako checklist, zda se na néco dulezitého pii posuzovéni nezapomnélo,
pripadné jako urcitd pomtcka pro nové jmenované Cleny komisi, ktefi své expertni zkuSenosti v oblasti
etiky vyzkumu teprve sbiraji a buduji.

Text vsak neni ndvodem, jak v konkrétnich piipadech rozhodovat. Samotny posuzovaci moment
vzdy nélezi ¢lentim etické komise a je vyrazem jejich osobni mravni integrity i zodpovédnosti.



1 Strucna historie posuzovani etiky vyzkum-
nych projekta v CR

Pozadavek na posuzovani, resp. schvalovani etické pfijatelnosti vyzkumnych projektu za tucasti lidského
subjektu nezdvislym grémiem byl poprvé formulovén jako soucdst textu tzv. Helsinské deklarace (angl.
WMA Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects — viz
¢ést 5 Etické standardy ve vyzkumu) v rdmci jeji revize z roku 1975. Debaty o nutnosti reflektovat
etickou strdnku profesni ¢innosti a vyzkumu jsou vSak podstatné starsi — napt. American Psychological
Association vydala prvni verzi svého etického kodexu v roce 1953 po desetiletich hledani shody. Od té doby
se etické komise pro vyzkum postupné staly standardni soucdsti kultivovaného védeckého prostiedi nejen
v oblasti biomedicinského vyzkumu, ale jejich dulezitost a opodstatnénost narustd i ve spolecenskovédnich
oborech.

7 terminologického hlediska je zapotiebi upfesnit, ze v evropském prostiedi je pro tyto komise
zavedenym oznacenim vyraz Research Ethics Committees (RECs) a v souladu s timto nédzvem se piislusné
komise zabyvaji vyluéné etickymi aspekty posuzovanych projektu. Naproti tomu v USA jsou za toto
posuzovani zodpovédné tzv. Institutional Review Boards (IRBs), u nichz je etickd relevance posuzovéna
v kontextu védecké kvality a pravnich nalezitosti projektu.

Jesté je viak nutné doplnit, ze v Ceské republice se termin ,etické komise (bez pifvlastku) zacal
ponékud nesfastné pouzivat i pro komise zabyvajici se akademickou, resp. védeckou integritou, coz casto
vede ke zmateni pojmu a nejasnostem, kdo je za co zodpovédny a kdo je kompetentni se k cemu vyjadiovat.
Etické komise zabyvajici se akademickou integritou zpravidla jednaji ex post, tedy zpétné posuzuji, zda
dané jednani bylo ve shodé s etickym kodexem dané instituce. Naproti tomu etické komise zabyvajici se
etickou pfijatelnosti vyzkumnych projektu za tcasti lidského subjektu posuzuji tyto vyzkumné projekty
ex ante, tedy pred zapocetim jejich feSeni.

Samotné posuzovani etickych aspekti vyzkumnych projektt zacalo byt v ¢eském prostiedi feseno
s pocatkem 90. let 20. stoleti, kdy po sametové revoluci rychle vznikaly zejména v nemocnicich a na
lékarskych fakultach prvni etické komise — tehdy s mnohem S§irsi agendou v ruznych oblastech klinické
etiky, kterd nebyla zamérend primarné na vyzkum. Fungovani téchto komisi v prostiedi zdravotnickych
zafizeni se vSak postupné presunulo témér vyluéné ke schvalovani projektu klinickych hodnoceni, ¢emuz
byly uzpusobeny i jejich jednaci fady a byla vytvofena odpovidajici legislativa, kterd cCinnost téchto
nemocni¢nich komisi provazala s regulatornimi aktivitami Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Samotné
komise zalozily v roce 2005 vlastni organizaci s ndzvem Férum ceskych etickych komisi, z.s. (FOEK), které
ma4 zastieSovat edukacni a dalsi aktivity etickych komisi posuzujicich klinickd hodnoceni a jejich ¢lent.

Naproti tomu posuzovéani etickych aspektu veskerého ostatniho vyzkumu za ucasti lidského sub-
jektu — tedy vyzkumu mimo oblast klinick§ch hodnoceni — ziistavd v CR i vice nez tficet let po sa-
metové revoluci stale neregulovano a systematicky neoSetieno. Hlavni odpovédnost na sebe spontanné
prebiraji jednotlivé instituce zabyvajici se vyzkumem a zakladaji své vlastni etické komise pro posu-
zovani vyzkumnych projekti, nebot je zcela ziejmé, Ze etickou relevanci maji i vyzkumné projekty mimo
oblast klinickych hodnoceni a ze pozadavky na etickou neproblemati¢nost realizovaného vyzkumu se
nové objevuji jak na ,vstupu“ (grantové agentury jako poskytovatelé finanénich prostfedki), tak na
»vystupu® (vydavatelstvi odborné literatury a odbornych ¢asopisu). Kromé toho je posuzovéani etiky
vyzkumnych projektu nad rdmec klinickych hodnoceni vyzadovano i nékterymi pravnimi zavazky CR,
konkrétné Umluvou o lidskych pravech a biomedicing ETS 164 a jejim Dodatkovym protokolem o bio-
medicinském vyzkumu CETS 195.

S ohledem na zfejmou absenci jakéhokoliv pravniho ¢i eduka¢niho rdmce pro etické komise po-
suzujici vyzkumné projekty s lidskymi tcastniky zejména v akademickém prostiedi bychom radi nabidli
¢lenum etickych komisi pro vyzkum tyto guidelines jako zakladni pomucku pro konzistentni a soucasné
nezavislé fungovani.



2 O nezavislosti etickych komisi

Jiz v predmluvé k tomuto textu byla zduraznéna nezavislost etickych komisi jako zdkladni predpoklad
jejich smysluplného fungovani. Tato nezavislost by méla etickym komisim zajistit myslenkovy prostor pro
svobodné rozhodovani bez jakychkoli forem natlaku ze strany vyzkumnika nebo instituce samotné.

Primarnim zdjmem vyzkumniki je samoziejmeé realizace planovaného projektu. V idedlnim svété
by bylo legitimni oc¢ekéavat, ze vyzkumnik samotny m& povédomost o oborovych etickych standardech a
jako zékladni moralni kompas ohledné pfijatelnosti ¢i nepfijatelnosti navrzeného vyzkumného projektu
mu spolehlivé slouzi vlastni svédomi. V redlném svété tomu ale ¢asto tak neni. Mira individudlni senzi-
tivity viéi moralnim zévazkim je u ruznych lidi ruznd, coz se samoziejmé promitd do rozdilnosti jejich
jednani v roviné pracovni i osobni.

Nezavislost etickych komisi je primarné nezbytna k tomu, aby etické komise pfi posuzovani vy-
zkumnych projektu jednaly v zdjmu dcéastniku vyzkumu a chrénily jejich autonomii, dustojnost i préva.
Toto jedndni vsak muze jit proti zdjmum vyzkumnika (muze mu znemoznit realizovat zamysleny projekt
v puvodnim designu, a tedy ziskat o¢ekavané vysledky) i proti zdjmum instituce jako takové (neschvélen{
finanéné podpofeného projektu znamend pro instituci ekonomickou ztratu).

Pokud vsak instituce bere svou odpovédnost za etickou relevanci svych vyzkumnych aktivit sku-
tetné vazné, musi deklarovat nezavislost vlastni etické komise piimo v jejim statutu a vytvorit takové
podminky pro jeji fungovani, které deklarovanou nezavislost v praxi skutec¢né zajisti. Zejména by se mélo
zamezit ruznym formdm vnéjsiho tlaku a vnéjsich intervenci ve vztahu k vlastni posuzovaci praxi komise.

7 hlediska nezavislosti etickych komisi je problematickym bodem predevsim posuzovani projektu
v ruznych fazich faktické zajiSténosti ¢i nezajisténosti jeho financovani, typicky v piipadé grantovych
soutézi. Zahdjit posuzovani etickych aspektu vyzkumného projektu az ve chvili, kdy bylo redlné rozhod-
nuto o jeho financovéani, nebo dokonce kdy uz byla podepsana smlouva o jeho feSeni, znamena vystavit
komisi nepfiméfenému nétlaku v piipadé, ze projekt je eticky problematicky. Zajisténi financovani totiz
obvykle znamen4, Ze projekt musi byt realizovan v té podobé, pro jakou bylo financovani schvaleno.

Piipadné neschvéleni realizace projektu ze strany etické komise v této fazi pak znamend skutecny
zatézovy test mravni integrity jak komise samotné, tak jejiho ziizovatele. Ustoji-li etickd komise v dané
situaci pravdépodobné vnéjsi tlaky na zménu svého postoje, je to neklamnou zndmkou toho, Ze si je
védoma svého primédrniho tkolu zajistit dodrzovani etickych standardu pro vyzkum a tim chranit zdjmy
ucastnik vyzkumu. Neméné dulezité je ovSem i to, jak v dané situaci zareaguje ziizovatel komise. Bude-
li rozhodnuti své etické komise respektovat a k feSeni neschvaleného projektu nedojde, znamené to, ze
vyzkumnd instituce chape respektovéani etickych standardu ve svych vyzkumnych aktivitach jako zavazné
a nejde z jeji strany o pouhy formalismus.

Na druhou stranu ale neni vhodnym FeSenim ani kompletni posouzeni ndvrhi projektu jesté pred
jejich podanim do grantovych soutézi. Z hlediska nezéavislosti ohledné piipadnych tlaka kvuli riziku ztraty
jiz pridélenych financi — jak bylo popsdno v predchozich odstavcich — sice jde o optiméalni nacasovéani,
zévaznou nevyhodou je v8ak vysoky podil projektu (v pifpadé nékterych soutézi az 80-90 %), které jsou
posuzovany zbyteéné, nebot financovani neziskaji. Dalsi podstatnou nevyhodou tohoto nacasovani je
nutnost projednat ¢asto i velké mnozstvi projektu v casové tisni, coz kvalité samotného posuzovaciho
procesu rozhodné neprospiva.

Za prijatelny kompromis by se v této — jinak nefesitelné — situaci dal povazovat postup, kdy pred
odesldnim navrhi projektu do soutéze eticka komise provede jejich zakladni ,screening“ se zamérenim na
celkovy design studie a obvyklé eticky problematické prvky, pricemz cely posuzovaci proces je dokoncen
az poté, co projekt v grantové soutézi uspéje a ziska financovani. Tato praxe by s sebou nesla i nesporny
benefit v tom smyslu, Ze schvileni etickd komise udéli az tém projektim, u nichz grantovd agentura
potvrdila jejich védeckou kvalitu — coz je podle mezindrodnich standarda zaroveii i jedna z nezbytnych
podminek pro schvéleni projektu etickou komisi.

Uvedeny kompromis je vSak v éeském prostiedi realizovatelny jen ¢asteéné, nebot mezi pozadavky
nékterych grantovych agentur patii i findlni schvaleni predlozeného navrhu projektu etickou komisi. Pro¢
je tato praxe v rozporu s mezinarodnimi standardy etiky vyzkumu, zminuje predchozi odstavec. Lze proto
vitat osviceny piistup dalsich nasich grantovych agentur, které akceptuji i predbézna schvéleni navrhu
projektu nebo jen potvrzeni, ze ndvrh projektu etické komisi byl piredlozen a komise se timto projektem
zabyva, a findlni schvéleni projektu etickou komisi pak pozaduji az jako podminku pro uzavieni smlouvy
o realizaci projektu. Na etické komise tim neni ze strany grantové agentury vyvijen natlak, aby posoudily



velké mnoZstvi projektin v nepfimérené kratkém case a navic s nekompletnimi podklady (nebot lhtta
potiebna pro posouzeni neumozinuje pracovat s findlni podobou projektu). Na druhou stranu tim etické
komise ziskaji dostateé¢ny prostor pro to, aby zachytily skutecné problematické navrhy a pokusily se spolu
s vyzkumniky najit pfijatelnd feseni.

Specifickou formou zajisténi nezavislosti etické komise jsou pak jasné stanovené postupy pro si-
tuace, v nichz dochdzi nebo by doslo ke stfetu zdjmu. Vzhledem k tomu, zZe stfet zdjmt muze byt
permanentni nebo piilezitostny, je nutno v praxi tyto dvé situace rozliSovat.

Permanentni stiet zajmu je takovy, ktery je dany dalsi stdlou ¢i dlouhodobou roli ¢lena etické
komise nebo jeho specifickym postavenim ¢i funkci v ramci dané instituce. Tento typ stfetu zajmu ma
trvaly charakter a je proto ve své podstaté v pfimém rozporu s nezavislym fungovanim etické komise.
Cleny institucionélnich etickych komisi by proto neméli byt ti zaméstnanci, kteff jsou pifmo & nepifmo
zainteresovani na realizaci vyzkumnych projektu (management instituce, management VaV, pracovnici
projektové podpory, pracovnici prdvnich oddéleni apod.).

Prilezitostny stiet zdjmu je takovy, ktery nastava v jednotlivé situaci — typicky pii projedndavéani
konkrétniho vyzkumného projektu, kdy je napiiklad jeden z ¢lenu etické komise v bezprostfednim nad-
fizeném ¢i podiizeném vztahu k fesiteli projektu ¢i klicovému spolufesiteli, pfipadné ma z jakéhokoliv
jiného duvodu specificky zajem na feseni nebo nefeseni predlozeného projektu. Vyzkumnici samotni ¢leny
etickych komisi mohou (a maji) byt, nicméné etickd komise by ve svém jednacim fddu meéla mit dostatecné
peclivé osetiené situace, v nichz k prilezitostnému stietu zdjmu typicky dochazi, véetné postupu v piipadé,
ze ke stietu zdjmu skuteéné dojde. Konkrétné se jednd zejména o zpusob deklarovani stietu zajmu a
o stanoveni podminek projedndvani projektu v piipadé, ze stiet zdjmu je deklarovan.

Dalsi rovinou nezévislosti etickych komisi pro vyzkum je jejich nezavislost na rozhodovani ostatnich
etickych komisi, pokud je posuzovany projekt zalozen na spolupréci vice instituci. Je samoziejmé v po-
radku a logické, pokud etickd komise instituce v roli koordinatora podmini vydani svého stanoviska
schvédlenim odpovidajicich ¢asti projektu etickymi komisemi partnerskych instituci. Na druhou stranu je
nepiijatelné, aby eticka komise vydala své stanovisko jen na zdkladé predchoziho schvéleni jinou etickou
komisi bez podrobného a nezéavislého prezkouméani obsahu projektu — a to tim spiSe, ze u nés dosud
neexistuje narodni standard pro fungovani etickych komisi posuzujicich vyzkumné projekty a posuzovaci
procedury se Casto mezi ruznymi institucemi vyznamné lisi.

Zavérem této Casti povazujeme za potifebné zduraznit, ze deklarovana nezavislost etickych komisi
neznamena, ze se kazdy ¢len komise bude u jednotlivych projektu rozhodovat, jak ho pravé napadne.
Samoziejmé muze dojit k situaci, ze konkrétni ¢len komise bude upfednostiiovat osobni morélni postoj
pfed mezindrodnimi etickymi standardy — coz je v potadku a zcela pfijatelné, pokud jsou v rozporu
a osobni mordalni postoj znamena vys$si miru ochrany subjektu vyzkumu. Rozhodovani etické komise
i jejich jednotlivych ¢lent by vsak mélo mit predvidatelnou konzistenci pro stejné typy etickych dilemat
a tato ndzorova konzistence komise jako celku by neméla byt v rozporu s mezindrodnimi standardy etiky
vyzkumu pro danou védni oblast.



3 Hlavni etické principy pro posuzovani vy-
zkumnych projektu

Nésledujici piehled je jen stru¢nym tivodem do teoretického rdmce posuzovéani etickych aspektu vyzkum-
nych projektu. Neni nasi ambici psat Ceskou verzi monografii, které se rozborem jednotlivych etickych
principtu podrobné zabyvaji. Zainteresované zajemce proto odkazujeme na odpovidajici odbornou litera-
turu.

Autonomie (angl. Autonomy)

Cilem je zajisténi dostatecné miry svobody rozhodovani vSem ucastnikim posuzovaného vyzkumného
projektu ohledné ui¢asti ¢i setrvani v tomto projektu. Autonomni rozhodovani je podminéno poskytnutim
dostatecnych informaci o podstaté, piinosu a rizicich posuzovaného projektu, o alternativach k tcasti ve
vyzkumu, o moznostech z vyzkumu v jeho prubéhu odstoupit, stejné jako o vSech dalsich relevantnich
skutec¢nostech, které mohou proces rozhodovani ovlivnit. Dospélym kompetentnim osobam maji byt tyto
informace poskytnuty v plném rozsahu. V ptipadé ucasti déti ¢i osob s omezenou kompetenci musi byt
informace poskytnuty pfiméfrené jejich rozumové vyspélosti ¢i aktudlnimu stavu. Neni-li osoba vubec
schopna jakkoliv zvéazit svou pfipadnou tcast v posuzovaném projektu, musi byt zajistén odpovidajici
zpusob ochrany jejich zajmu.

Distojnost (angl. Dignity)

Cilem je respektovani lidské dustojnosti a prav ticastniku vyzkumu béhem vsech fazi realizace vyzkumného
projektu véetné publikovdni vysledku. Patii sem zejména zajisténi adekvétni svobody rozhodovéni, zda
se vyzkumu ucastnit, pripadné zda v ném naddle setrvat, dale zajisténi toho, ze tGcastnici vyzkumu ne-
budou vystavovani ponizujicim praktikdm ¢i proceduram, které by v nich vyvolavaly pocity nedostatku
lcty ¢i zostuzeni.

Neposkozovani (angl. Nonmaleficence)

Cilem je zabranéni situaci pii realizaci vyzkumného projektu, v niz muze dojit k poskozeni ¢i Ujmé
ucastnik vyzkumu. Nemusi jit nutné o poskozeni fyzického charakteru — k Gjmé muze dojit i v roviné
psychické, finan¢ni, ochrany soukromi ¢i lidské distojnosti.

Odborna kompetence (angl. Professional competence)

Cilem je zajistit, ze vyzkum bude provadén pracovniky s potfebnou odbornou kvalifikaci pro danou oblast
vyzkumu. Uplatiiovani tohoto principu jednak poskytuje urcité zaruky ohledné smysluplnosti a védecké
kvality daného vyzkumu, a zejména chrani uc¢astniky vyzkumu pied zapojenim se do védecky bezcennych
projektu a studii.

Ochrana zranitelnych (angl. Protection of vulnerables)

Cilem je ochrana zajmu jednotlivcet a skupin, ktefi maji v kontextu daného vyzkumného projektu omezené
schopnosti ¢ moznosti hajit svou dustojnost a své vlastni zadjmy. Pficinou muze byt snizend kompetence
dané osoby ucinit autonomni rozhodnuti v dusledku omezenych kognitivnich schopnosti ¢i aktudlniho
zdravotniho stavu, piipadné limitované moznosti svobodného rozhodnuti v dusledku konkrétni situace
(vyzkum s tcasti pacienti, studentu, véziu apod.). Pokud m4 byt do vyzkumu zafazen nékdo, kdo kvuli
své snizené nebo zcela chybéjici schopnosti ¢i moznosti rozhodovat neni schopen héjit svou dustojnost a
autonomii, je tfeba, aby ji v dané situaci hajili jini, a to véetné etické komise.



Pravdivost (angl. Veracity)

Cilem je zajistit poskytovani pravdivych, nezavadéjicich a srozumitelnych informaci o vsech aspektech
pldnovaného & realizovaného vyzkumného projektu jeho tiéastnikiim, nebot tyto informace jsou ne-
zbytnym piedpokladem pro uplatnéni principu autonomie.

Proporcionalita (angl. Proportionality)

Cilem je zajistit vyvazenost mezi ochranou tcastniku vyzkumu a realizaci védecky i spolec¢ensky hod-
notného vyzkumu. V praxi je realizace tohoto principu zaloZena na zodpovédném provedeni analyzy rizik
a piinosu daného vyzkumného projektu.

Prospésnost (angl. Beneficence)

Cilem je zajistén{ maximalni mozné miry piinosu pro ucastniky konkrétniho vyzkumného projektu za
soucasného 1sili o minimalizaci rizik, ktera jsou s projektem spojend. Zakladnim pfedpokladem je pfitom
odborny pfinos vyzkumného projektu samotného.

Piedbézna opatrnost (angl. Precaution)

Cilem je zamezit zavaznym nebo nevratnym negativnim dusledkim pouziti novych postupu a technologii,
ke kterym by mohlo v budoucnosti dojit. Pouzivd se zejména v piipadé nejasnosti nebo pochybnosti
ohledné pricinnych souvislosti, podstaty vyzkumu, pravdépodobnosti poskozeni nebo jeho ¢etnosti.

Soukromi (angl. Privacy)

Cilem je zajisténi maximalni mozné trovné ochrany soukromi tucastniki vyzkumu, zejména s ohle-
dem na piipadné shromazdovani, uchovdvani a zpracovani osobnich udaji tc¢astnikii béhem realizace
vyzkumného projektu i po jeho ukonéeni a ve vztahu k publikovani vysledku vyzkumu.

Spravedlnost (angl. Justice)

Cilem je zajisténi spravedlivého rozdéleni zatéze a prospéchu z realizovaného vyzkumu mezi jeho icastniky.
Zadné ze skupin ucastniku vyzkumu ani zddny jednotlivy tcastnik by nemél ziskdvat piistup k piinosum
vyzkumu, aniz by odpovidajici mérou nesl i rizika s vyzkumem spojena.

Transparentnost (angl. Transparency)

Cilem je zajisténi dostupnosti vysledku vyzkumného projektu a dalsich relevantnich informaci pro ostatni
vyzkumniky i pro verejnost. Je v tomto kontextu provazana s uplatnénim principu pravdivosti ohledné
pouzitych metod, ziskanych vyzkumnych dat a jejich publikovani.



4 Abecedni posuzovaci guidelines

Jak tyto guidelines pouzivat?

Jak jiz bylo uvedeno v predmluvé, odpovédnost za komplexni posouzeni etickych aspektu daného projektu
nese prislusna eticka komise. Predkladané guidelines mohou a chtéji v tomto procesu pomoci, nemohou
jej v8ak nahradit.

K jednotlivym abecedné sefazenym heslum jsou pfipojeny otézky, které maji pomoci posuzujicim
potvrdit shodu s etickymi standardy nebo pfipadné posuzujici upozornit na mozné problémy u posuzo-
vaného projektu:

e Kladnd odpovéd (,ano, je/bude...” apod.) na pozitivné formulovanou otdzku (znaéena otaznikem
v zeleném poli 7) znamend rdmcovou shodu s etickymi standardy

”

e Kladnd odpovéd (,ano, je/bude...” apod.) na negativné formulovanou otézku (znacena otaznikem
v ¢erveném poli ?) indikuje nebo muze indikovat problém, piipadné dany aspekt vyzaduje zvysenou
pozornost a dukladné posouzeni v kontextu celého projektu

V situacich, kdy je urcitd otazka relevantni pro vice obsahové propojenych hesel, je opakované
uvedena u kazdého z nich.

V nékterych ptipadech jsou k primarnim otazkdm pfipojeny jesté otazky dopliujici, které maji
upozornit na $irsf kontext posuzovaného etického aspektu. U téchto dopliiujicich otdzek viak odpovéd
neindikuje shodu nebo neshodu s piislusnym etickym standardem a méa pouze informativni charakter.

Analyza rizik

(angl. risk assessment) = proces identifikace a zhodnocen{ rizik spojenych s danym vyzkumnym projek-
tem, kterda mohou vést k fyzickému, psychickému, socidlnimu, pravnimu nebo ekonomickému poskozeni
ucastnikt vyzkumu

[ Nepievazuji rizika plynouci z ucasti ve vyzkumném projektu nad moznymi benefity, které mohou
tcastnici vyzkumu svou ucasti v projektu ziskat?

Nebudou 1castnici vyzkumného projektu vystaveni néjaké procedute, ktera by mohla ohrozit ¢i
zhorsit jejich zdravotni ¢ psychicky stav (napf. neindikovany chirurgicky zdkrok, neindikované
ockovani zivou vakcinou, rozhovor na osobné citlivé ¢ obecné kontroverzni téma)?

zdravotni stav standardné indikovand? Neni pldnovdno napi. poddvani neicinné litky (angl. pla-
cebo) nebo provadeni fiktivntho zdkroku (angl. sham surgery) pacientum s urcitou diagnézou?

Je v piipadé nezanedbatelného rizika zajisténa dostupnd profesiondlni pomoc pro ucastniky
vyzkumu?

Nebude tcastnikum vyzkumu kvuli designu studie odeptena lécba, kterd je s ohledem na jejich
Je v pripadé nezanedbatelného rizika nebo v situaci, kdy to vyzaduje legislativa, uzaviena od-

povidajici pojistnd smlouva?

Anonymizace a pseudonymizace

(angl. anonymization and pseudonymization) = procesy, kterymi se osobni tidaje dcastniku vyzkumu
spojené s daty nebo biologickymi vzorky prevadéji na kédova oznaceni neumoznujici piimou identifikaci;
v piipadé pseudonymizace je prevodni kli¢ zachovéan a nékdo z ¢lenu fesitelského tymu k nému m4 piistup,
v piipadé anonymizace se prevodni kli¢ neuchovava a vzorky ¢i data nelze zpétné ztotoznit
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Pokud mé byt v prubéhu feseni vyzkumného projektu provedena pseudonymizace nebo anonymi-
zace vzorku ¢i dat, je jasné uvedeno, kdy a kym?

Bude-li soucasti projektu genetické testovani, je jasné uvedeno, zda se bude provadét v rezimu
identifikovanych vzorku nebo bude provedena anonymizace ¢i pseudonymizace?

Neprodukuje vyzkum vystupy, ze kterych bude ptes zdanlivé odstranéni osobnich udaju rozpozna-
telnd identita tcastniku, napf. kvuli tomu, Ze je zkoumana populace piilis mala ¢i specificka?

Jde-li o tzv. kvalitativni vyzkum v oblasti spole¢enskych véd, je mozné zajistit dostate¢nou anony-
mizaci ucastniku vyzkumu? Je jisté, Ze i po ndhradé jmen a dalgich konvenénich postupech anony-
mizace nebudou tcastnici dale identifikovatelni napt. skrze piimé citace, deklarovanou prislusnost
k néjaké skupiné apod.?

Planuji-li vyzkumnici vefejné zpiistupnit ziskand data (napf. detailni pfepisy rozhovoru nebo vi-

deonahravky), jsou tcastnici dopfedu dostateéné srozuméni s tim, v jaké formé a rozsahu tak bude
e o

ucinéno?

Argumentacni klamy

(angl. logical fallacies) = pro tcely tohoto textu obecné velmi §irokd skupina argumenti, které se snazi
eticnost predlozeného navrhu vyzkumného projektu zduvodnit zpusobem, jenz se muze jevit presvédcivy,
avsak z logického hlediska je neplatny. Namisto vécnych, otevienych sdéleni jsou predkladany argumenty
pusobici na emoce, snazici se vyvolat dojem nezpochybnitelné autority ¢i tizké specializace védniho oboru,
jemuz ostatni akademici i laici nemohou rozumét, a tedy se k nému kompetentné vyjadiit. Duvody
predkladané v klamavé argumentaci jsou obecné bud’ zcela irelevantni, nebo piilis slabé na to, aby ospra-
vedlnily obhajované tvrzeni.

I8l Necobsahuje ndvrh vyzkumného projektu namisto vécné argumentace a diskuse etickych aspektu
planovaného vyzkumu manipulativni presvédcovaci prostiedky jako napf. ovliviiovani emoci, od-
kazy na tidajné autority, , vyznamné zahranié¢ni vyzkumné instituce®, ,béznou praxi“, blize nede-
finované , state-of-the-art“ metody nebo ,zlaty standard“ oboru?

Nejsou takové presvédcovaci prostiedky pouzivany pii komunikaci s icastniky vyzkumu?

Auditni vyzkum

(angl. audit research) = specificky typ terénniho experimentu, ktery se obvykle pouzivd ke zkoumdani
spolecenské diskriminace a pfi kterém fiktivni ¢i skuteéni lidé, ktefi se 1is{ v urc¢ité charakteristice (napf.
pohlavi nebo etnicita), predklddaji zddnlivé vdzné minénou zéddost (napi. uchdzeji se o zaméstnéni nebo
bydleni) s cilem zjistit, zda dand charakteristika vyvold u oslovenych osob &i instituci odlidné odpoveédi

Neni vyzkumny projekt zaloZzen na zkouméni reakci éastnikii vyzkumu v uréitych predem
pripravenych situacich, aniz by tcastnici byli o své icasti ve vyzkumu vubec informovéni?

Neobsahuje vyzkumny projekt prvky manipulovani ucastniku vyzkumu do uréitych situaci bez
jejich védomi a informovaného souhlasu?

Neznamenaji tyto situace pro ucastniky vyzkumu riziko pracovnich ¢i jinych postiha?

Obsahuje-li vyzkumny projekt prvky auditniho vyzkumu, je jeho védecka kvalita natolik zasadni,
aby tuto situaci ospravedlnila?
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Nejedna se v pripadé auditniho vyzkumu pouze o replikovani zahrani¢nich studif v ¢eském prostiedi
a s pfedem ocekavatelnymi vysledky?

Biologicky material lidského ptvodu

(angl. human biological material) = jakykoliv materidl pochdzejici z zivého ¢ mrtvého lidského orga-
nismu; typicky se jednd o vzorky organt, tkéni, subcelularnich struktur (napf. DNA a jiné nukleové
kyseliny, proteiny), krve a jejich slozek, dalsich télnich tekutin (napf. sliny, mozkomisni mok), odpadnich
latek (moé, exkrementy), télnich struktur (vlasy, nehty), déle o télni (somatické) butiky a bunécné linie,
zédrodecéné buiiky (vajicka, spermie), embrya a embryonélni buiky

Je ve vyzkumném projektu jasné specifikovéno, s jakym typem biologického materidlu (krev, tkdne,
bunky, sliny, mo¢ atd.) se bude pracovat?

Odpovida typ pouzitého biologického materidlu idajum uvedenym v informovaném souhlasu véetné
pouceni?

Bude biologicky material odebiran jako sou¢dst bézného poskytovani zdravotni péce?
Nebude biologicky materidl odebiran vyluéné kvili vyzkumnému projektu?
Je rezim odbéru biologického materidlu pravdivé popsan v informovaném souhlasu véetné pouceni?

Jsou uvedeny informace o vSech rizicich, ktera jsou s odbérem konkrétniho typu biologického ma-
terialu spojena?

Jsou informace o vSech rizicich, kterd jsou s odbérem konkrétniho typu biologického materidlu
spojena, pravdivé popsana v informovaném souhlasu véetné pouceni?

Pokud bude v rdmci projektu pouzivan difve ziskany materidl nebo/a data, disponuje fesitel sou-
hlasem vyzkumného subjektu k dalsimu pouziti materidlu nebo/a dat?

Je uvedeno, jestli bude provedena anonymizace nebo pseudonymizace vzorku biologického ma-
terialu? Pokud ano, je uvedeno, kdy a kym?

Pokud je biologicky materidl odebirdn v jiné instituci (typicky ve zdravotnickém zafizeni), jsou

jasné stanoveny podminky jeho pfedavani fesitelskému pracovisti?
Je k dispozici text tzv. Material Transfer Agreement (MTA)?

Nebude biologicky materidl preddvan jesté dalsimu subjektu (tzv. tiet{ strané)? Pokud ano, je
popséano, komu a za jakych podminek, a je to oSetfeno i v textu informovaného souhlasu véetné
pouceni?

Nepredpoklada se dalsi vyuziti odebraného biologického materidlu i po skonc¢eni vyzkumného pro-
jektu? Pokud ano, je to oSetfeno v textu informovaného souhlasu véetné pouceni?

Pokud se predpokldda dalsi vyuziti odebraného biologického materidlu i po skonéeni vyzkumného
projektu, je to oSetfeno v textu informovaného souhlasu véetné pouceni?

Je uvedeno, zda bude piipadny nadbyteény biologicky materidl zlikvidovan? Pokud ano, je uvedeno,
kdy a kym?
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Bunééné linie

(angl. cell lines) = definované populace zivych bunék, které jsou schopné riist a mnozit se v odpovidajicich
laboratornich podminkdch mimo zdrojovy organismus

[ Jsou bunécné linie, které maji byt v posuzovaném vyzkumném projektu vyuzivany, komercné
dostupné?
Jednd se o tzv. sbirkové neboli referencéni bunééné linie?

(@ Pokud maji byt ve vyzkumném projektu pouzivény tzv. pacientské (angl. patient-derived) bunééné
linie, je dolozen adekvatni informovany souhlas pacienta?

Nejsou s pacientskymi liniemi spojeny osobni tidaje, které by umoznily pacienta identifikovat?

Cil projektu

(angl. project aim) = novd troven pozndni, ke které m4 feseni projektu smérovat; opodstatnénost tohoto
cile musi byt vychézet z recentnich poznatku v daném oboru

Je jasné definovany cil vyzkumného projektu?
Odpovida design projektu a metodické pristupy popsanému cili?

Nevyvoldvé deklarovany ofl pochybnosti o vedecké kvalité vizkumného projektu?

Dalsi vyuziti

(angl. secondary use) = nésledné vyuzit{ odebraného biologického materidlu, ziskanych vyzkumnych dat
nebo jinych vystupt feseného projektu v dalsich vyzkumnych projektech

Pokud je pldnovano dalsf vyuziti vystupu a/nebo dat posuzovaného projektu, je to vyslovné uve-
deno v informovaném souhlasu?

Je jasné specifikovano, v jakém rezimu zpracovani osobnich idaju (identifikace / pseudonymizace
/ anonymizace) budou vystupy déle vyuzivany?

M4 ucastnik vyzkumu moznost vyjadiit svuj souhlas nebo nesouhlas s dalsim vyuzitim nezavisle
na souhlasu s ic¢asti v primarnim vyzkumném projektu?

Neni Uc¢ast v primarnim vyzkumném projektu podminéna souhlasem s dalsim vyuzitim vystupu z
tohoto projektu?

Pokud je posuzovany vyzkumny projekt zalozen na dalsim vyuziti vystupt jiného predchoziho
vyzkumného projektu, je dolozen souhlas ticastnikt vyzkumu s timto vyuzitim?

Odpovida zpusob dalsiho vyuziti vystupu pfedchoziho vyzkumného projektu tomu, k cemu
tcastnici vyzkumu skutecné dali souhlas?

Je v informovaném souhlasu vymezena oblast védeckého vyzkumu, v niz maji byt vystupy
predchoziho vyzkumného projektu dale vyuzivany?
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Debriefing

= seznameni respondentu se skute¢nou podstatou vyzkumného projektu, které nasleduje po jejich za-
pojeni do sbéru dat. Nékdy ma smysl v jeho ramci rozliSovat dva procesy: dehoaxing, tedy samotné
obeznameni se smyslem projektu a podstatou absolvovanych vyzkumnych procedur, a desensitizing, tedy
zpracovani pripadnych negativnich pocitu ¢i prozitku vzniklych v prubéhu participace na vyzkumu

Je-li soucdsti vyzkumného projektu zastieny vyzkum, je naplanovan debriefing?

Navozuji-li vyzkumné procedury tucastnikim negativni pocity, pochybnosti a podobné, je
napldnovan debriefing? Pokud ano, je naplanovan tak, aby mohl dosdhnout deklarovaného cile?

Je debriefing fesen adekvatnim zpusobem, napf. individualnim rozhovorem bezprostiedné po ab-
solvovani vyzkumnych procedur?

Bude debriefing provadét kompetentni osoba, dostate¢né obezndmena s podstatou vyzkumného
projektu a schopnd s participanty komunikovat adekvatnim, obecné srozumitelnym zpusobem?

V piipadé, ze jsou participanty projektu déti, je debriefing naplanovan tak, aby respektoval jejich
vyvojovou uroven a komunika¢ni potieby?

Neni debriefing proveden pouze zastupnym zpusobem, napf. poskytnutim telefonniho ¢isla, emai-
lové adresy nebo odkazem na moznou publikaci vysledkt vyzkumu nékdy v budoucnu?

Design projektu

(angl. project design) = celkovd koncepce vSech aktivit projektu, které maji sméfovat k dosazeni jeho
cili; zahrnuje popis jednotlivych fazi feSeni projektu, vyzkumnych skupin, jejich uspordadani, pouzitych
metod véetné zpusobu zpracovani vysledku a jejich publikovani

[l Obsahuje popis designu projektu vSechny aktivity, které jsou nezbytné pro dosazeni cili
vyzkumného projektu?

Je zrejmé, jaké jsou faze reSeni projektu, jak na sebe navazuji a jak dlouho budou trvat?
Jsou k jednotlivym fazim feSeni projektu pfitazeny odpovidajici metodické pristupy?
Je jasné, které ¢asti vyzkumného souboru budou zarazeny do jednotlivych fazi feSeni projektu?

Odpovida design projektu obsahu informovaného souhlasu véetné pouceni pro icastniky vyzkumu?

Déti jako ucastnici vyzkumu

(angl. children as research participants) = zarazeni nezletilych tucastniku, tedy déti (do 15 let véku) nebo
mladistvych (ve véku 15-18 let) do vyzkumného projektu

Nebudou do projektu zarazovany déti nebo mladistvi?

[ Je dostatecné garantovano autonomni rozhodnuti ditéte nebo mladistvého béhem procedury
naboru, at uz se jedna o nabor zdravych dobrovolnikii nebo nabor pacientii
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Je adekvatné oSetfena procedura ziskavani informovaného souhlasu nezletilého s ucasti ve
vyzkumu?

Je pouceni poskytované v ramci procesu ziskavani informovaného souhlasu dostatecné srozumitelné
s ohledem na vék a rozumovou vyspélost oslovovaného potencidlniho tcastnika, resp. oslovované
cilové skupiny obecné?

Bude ziskavéan informovany souhlas rovnéz od zakonného zastupce ditéte nebo mladistvého?

Je détem nebo mladistvym dostateéné garantovana moznost odstoupeni z vyzkumu v jeho prubéhu?
Jde-li o vyzkum sbirajici hromadné data od nezletilych napf. na Skolach nebo ve sportovnich
oddilech, organizacich nabizejicich volnocasové aktivity apod., je zvlast zajistén informovany sou-
hlas zdkonnych zdstupcu i samotnych participantu dle jejich véku? Maji nezletili respondenti

skutecnou moznost uc¢ast odmitnout, aniz by je to ve vztahu k organizaci poskodilo?

Nemohou byt pobidky k 1ic¢asti ve vyzkumu nezletilymi spojovéany s dulezitymi kariérnimi otazkami,
jako naptiklad tuspéch ve studiu, sportovnim oddile, jiné osobné relevantni véci?

Nemohou byt nezletili motivovdni/manipulovéni k dcasti na vyzkumu samoticelnym navozenim
aktudlné naléhavych postoju/zajmu ze strany vyzkumnika?

Doba reseni

(angl. implementation period) = obdobi mezi datem zahdjen{ projektu a datem jeho ukonéeni, béhem
néhoz musi byt provedeny vsechny projektové aktivity; jde vzdy o celkovou dobu feSeni projektu, nejen
o termin, kdy jsou zahdjeny vlastni vyzkumné procedury

Je jasné uvedeno, od kdy do kdy mé byt vyzkumny projekt fesen?

I Nejednd se o uz probihajici vyzkumny projekt (napi. o sbér dat nebo o intervenci v grantovém
projektu, ktery uz je v fesen{)?

I Nejedna se o navrh projektu, ktery ma ,, prekryt“ jiny vyzkumny projekt bézici bez schvaleni etické
komise? Pokud ano, pro¢ nebyl bézici projekt komisi predlozen k posouzeni?

Embryo

= organismus v prvni fazi svého ontogenetického vyvoje; u ¢lovéka se jednd o dobu od oplozeni do
priblizné 8 tydnu prenatalniho vyvoje

Je jasné specifikovan puvod embryi, kterd maji byt ve vyzkumném projektu pouzivana?

Je jasné uvedeno, z jakého zdravotnického zafizeni budou embrya pochézet?

Jedna se o tzv. nadbyteénd embrya z asistované reprodukce?

Je dolozen vzor informovaného souhlasu dércti embrya?

Je dolozen souhlas etické komise piislusného zdravotnického zafizeni, pokud jde o jinou instituci,
nez je reSitelské pracovisté projektu?

Nebudou lidskéd embrya cilené vytvarena pro tucely tohoto vyzkumného projektu?
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[ Nebudou béhem feseni projektu vznikat tzv. rekonstruovand embrya, tedy embrya vznikla pouzitim
nékteré z technik klonovani?

Y@l Nebudou béhem feSeni projektu vznikat tzv. syntetickd embrya neboli blastoidy, tedy embrya
vznikla agregaci lidskych embryondlnich kmenovych bunék?

I8 Jsou v designu projektu jasné uvedeny casové tseky vyvoje embrya, béhem nichz bude vyzkum
realizovan?

Embryonalni kmenové bunky

(angl. embryonic stem cells) = kmenové buiiky odebirané z embrya obvykle ve stddiu blastocysty; takto
odebrané buiky jsou pluripotentni (maji schopnost diferencovat do vsech tii zarode¢nych listu)

Je fesitelské pracovisté drzitelem platného povoleni pro préci s lidskymi embryonalnimi kmenovymi
bunkami?

Jsou navrzené metodické pristupy ve shodé s témi, na néz se vztahuje platné povoleni pro préci s
lidskymi embryonélnimi kmenovymi bunkami?

Je dolozen legalni puvod lidskych embryonalnich kmenovych bunék, které maji byt ve vyzkumném
projektu pouzivény (zaevidovédni bunééné linie v odpovidajicim ndrodnim registru, resp. povoleni
pro dovoz ze zahranici)?

Ma-li byt soucasti vyzkumného projektu derivovani nové linie lidskych embryonalnich kmenovych
bunék, vztahuje se platné povoleni i na ¢innost popsanou v navrhu vyzkumného projektu?

Ma34-li byt soucasti vyzkumného projektu derivovani nové linie lidskych embryonalnich kmenovych
bunék, je jasné uvedeno, z jakého zdravotnického zafizeni budou embrya pochézet?

Je dolozen vzor informovaného souhlasu darctu embrya?

Je dolozen souhlas etické komise piislusného zdravotnického zafizeni, pokud jde o jinou instituci,
nez je resitelské pracovisté projektu?

Ma-li byt soucasti vyzkumného projektu derivovani nové linie lidskych embryonalnich kmenovych
bunék, je jasné deklarovano, ze pouzitd embrya nebudou starsi 7 dnt bez zapoc¢teni doby kryokon-
zervace?

Genetické testovani

(angl. genetic testing) = jakykoliv zpusob analyzy DNA nebo piipadné dalsich molekul, ktery posky-
tuje informace o genetické konstituci dané osoby; v soucasné dobé sem patii ruzné metodické piistupy
pouzivané pro ruzné medicinské i nemedicinské dcely (kromé genetického testovani v uzsim slova smyslu
i geneticky screening, profilovani DNA pro identifika¢ni ticely, genomické analyzy ¢i analyzy exomu)

/@ Pokud se bude béhem vyzkumu odebirat biologicky materidl (plnd krev, zdravd nebo nddorova
tkan apod.) pro tucely analyz DNA, jsou o tom tdcastnici vyzkumu informovéani a maji moznost
vyjadrit svij explicitni souhlas, resp. maji moznost genetické testovani odmitnout?

Y@l Jsou ucastnici vyzkumu jasné informovani o tom, jaké dusledky bude mit pfipadné odmitnuti
genetického testovani pro jejich ucast ve vyzkumném projektu jako takovou?
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Pokud se bude béhem vyzkumu odebirat biologicky materidl pro ucely analyz DNA, je uveden
konkrétni ucel tohoto testovani a dostanou tuto informaci i¢astnici vyzkumu jako souc¢ast pouceni
pred udélenim informovaného souhlasu?

Nejednd se o univerzalni , proxy “ souhlas s blize neupfesnénym genetickym testovanim v budoucnu?

Je zcela jasné a ziejmé, zda se genetické testovdani bude provadét v rezimu identifikovanych vzorku
nebo bude provedena anonymizace ¢i pseudonymizace?

Je zcela jasné a ziejmé, kde se bude genetické testovani provadét a jak se bude naklddat s vysledky?

Dostanou tcastnici vyzkumu v rdmci pouceni informaci o tom, kdo bude mit k vysledkum jejich
genetického testovani pristup?

Je ve vyzkumném projektu oSetfena otdzka nahodnych nalezu?

Je garantovano, ze ucastnikovi bude vysledky genetického vysetieni véetné pripadnych nahodnych
nélezu sdélovat odbornik s odpovidajici kvalifikaci (klinicky genetik)?

Informovany souhlas

(angl. informed consent) = proces, pri kterém jsou kandiddtovi na icast ve vyzkumném projektu sdéleny
podrobné informace o podstaté, pifinosu a rizicich daného vyzkumného projektu, o alternativach k ucasti
v tomto projektu, o moznostech z vyzkumu v jeho prubéhu odstoupit, stejné jako o vsech dalsich rele-
vantnich skute¢nostech; na zakladé zvazeni téchto informaci se oslovena osoba rozhoduje, zda se projektu
zucastni ¢i ne a své pripadné rozhodnuti zicastnit se stvrzuje podpisem ptislusného dokumentu

~

Je k navrhu vyzkumného projektu dolozen text informovaného souhlasu véetné pouceni?
Je ziejmé, komu (které instituci) je informovany souhlas udélovan?

Je ziejmé, jakym zpusobem je informovany souhlas udélovén (napf. osobné, telefonicky, mailem,
online)?

Pokryva obsah pouceni pro ucastniky vyzkumu skuteéné vse, co se ma béhem realizace vyzkumného
projektu dit bud pifmo s nimi, nebo s jejich odebranym biologickym materidlem a/nebo s daty od

nich ziskanymi?

Obsahuje informovany souhlas dostatetné konkrétni informace, napt. o délce trvani nebo povaze
vyzkumnych procedur?

Je informovany souhlas véetné pouceni psan jazykem dostatecné srozumitelnym i laikam?
Nen{ v informovaném souhlasu nadbytecné uzivana (nevysvétlend) odbornd terminologie?
Maji ucastnici dostatek ¢asu se s textem informovaného souhlasu seznamit?

Obsahuje informovany souhlas jednoznacnou identifikaci projektu, k némuz se vztahuje?

Obsahuje informovany souhlas instrukce, na koho se muze tcastnik vyzkumu obracet v piipadé
dalsich dotazu nebo pochybnosti o provddéném vyzkumu?

Je zajisténa odvolatelnost informovaného souhlasu?

Je v pouceni pro ucastniky nebo pfimo v textu informovaného souhlasu jasné uvedeno, do kdy a
za jakych podminek je mozné informovany souhlas odvolat?
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Obsahuje informovany souhlas instrukce, jak postupovat, pokud uc¢astnik vyzkumu chce svuj sou-
hlas odvolat?

Je v informovaném souhlasu jednoznaéné uveden tesitel projektu a kontaktni osoba pro tucastniky
vyzkumného projektu?

Obsahuje informovany souhlas kontakt na etickou komisi, kterda vyzkumny projekt schvalila?

Obsahuje informovany souhlas moznost diléiho souhlasu s dalsim vyuzitim neanonymnich
vyzkumnych dat a/nebo biologickych vzorku, pokud je to relevantni?

Je informovany souhlas uc¢astnikim vyzkumu dostupny i po ukonceni ucasti ve sbéru dat, aby
pripadné bylo mozné vyuzit informace a kontakty v ném obsazené? Dostanou tcastnici vyzkumu
kopii informovaného souhlasu?

V piipadé, ze jde o online sbér dat (dotaznik ¢i anketa $iFend elektronicky), mé respondent moznost
si informace uvedené v textu souhlasu véetné pouceni uchovat?

Krev

(angl. blood) = kapalnd tkdn obsahujici suspenzi ruznych typu bunék (¢ervené krvinky, bilé krvinky,
krevni desticky) v krevni plazmé

Je v popisu designu projektu jasné uvedeno, odkud a jakym zpusobem budou vzorky krve
ziskavany?
Je jasné popsano, kolikrdat bude dc¢astnikum vyzkumu krev odebirdna a v jakém mnozstvi?

Odpovidd obsah pouceni ucastnika vyzkumu (jako nedilné soucdsti informovaného souhlasu)
ohledné odbéru krve vsemu, co je popsano v designu projektu a v metodickych pfistupech?

Odebird vzorky zilni krve osoba s odpovidajici odbornou zpusobilosti?

Je jasné specifikovano, zda se jedna o odbér vyluéné pro vyzkumné 1icely nebo o odbér urcitého
objemu krve navic pfi bézném odbéru v ramci poskytovani zdravotni péce nebo o vyuziti tzv.
zbytkové krve odebrané v ramci poskytovani zdravotni péce?

Je jasné specifikovano, zda se jedna o plnou krev nebo o néktery z krevnich derivatu?

Je jasneé specifikovdno, jakymi metodami budou krevni vzorky analyzovény (biochemickd analyza,
cytologickd analyza, genetickd analyza)?

Metodické pristupy

(angl. methodological approaches) = vsechny postupy a procedury zahrnujici ziskdvéni a zpracovani
vyzkumnych dat v daném projektu

[ Jsou metodické piistupy, pfipadné diléi metody jasné popsédny a je uvedeno, jak tyto metody
koresponduji s deklarovanymi cili vyzkumného projektu?

I8 Je z popisu metod zcela ziejmé, co se bude s ucastniky vyzkumu nebo s biologickym materidlem
béhem feseni vyzkumného projektu dit?

Pokryvaji popsané metody vSechny ¢asti vyzkumného projektu?
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Jsou dostateéné popsana piiméa nebo nepiimé rizika pouziti téchto metod pro ucastniky vyzkumu?
Neni riziko spojené s pouzitim nékteré z metod bagatelizovano?

Neschéazi pro néktery z cilu projektu nebo pro nékterou z jeho fazi popis relevantni metody?
Neobsahuje popis metod néco, co neodpovidd deklarovanym cilim projektu?

Jde-li o vyzkum za ucasti lidského subjektu, odpovidd obsah pouceni dcastniku vyzkumu (jako
nedilné soucésti informovaného souhlasu) vSemu, co je popsédno v metodickych pfistupech?

Jde-li o vyzkum na biologickém materidlu lidského ptivodu, odpovida obsah pouceni darcii tohoto
materidlu (jako nedilné soucdsti informovaného souhlasu) vSemu, co je popsdno v metodickych
pristupech?

Nabor tucastniki vyzkumu — pacienti ¢i klienti

(angl. recruitment of research participants) = proces identifikace a oslovovdn{ potencidlnich ucastniki
vyzkumu zahrnujici urcéeni cilové skupiny nebo skupin, stanoveni inkluzivnich a exkluzivnich kritérii,
vlastni kontakt s potencialnimi ucastniky a ziskani jejich informovaného souhlasu s ucasti; zde specificky
zameéfeno na pacienty ¢i klienty daného zafizeni, kteii se timto aspektem stavaji zranitelnymi

?

Je jasné popsano, jakym zpusobem budou potencidlni uc¢astnici vyzkumu oslovovani?

Jednd se o zpusoby oslovent, kde si muze pacient/klient sém promyslet, zda bude lékafe, terapetua,
socidlniho pracovnika apod. kontaktovat a projevi zdjem o ucast ve vyzkumu (napiiklad inzeraty
v tisku a/nebo na internetu, letdky do schrének, informace na nésténce v ¢ekérné)?

Pokud jsou oslovovani pifmo (oSetfujicim) lékafem, terapeutem, socidlnim pracovnikem apod.,
jednd se skuteéné o nezdvislé rozhodovani? M4 pacient/klient dost ¢asu si svou pripadnou icast
ve vyzkumu promyslet?

Nemusi se pacient/klient rozhodovat pod ¢asovym ¢i jinym tlakem? Neni rozhodnuti vyzadovéno
napf. bezprostfedné po sdéleni nepfiznivé diagnézy nebo podezieni na ni?

Vi pacient/klient, zda mu i pfi odmitnut{ ucasti ve vyzkumu bude déle poskytovéna pomoc v
daném zaiizeni?

Obsahuje informovany souhlas presny, iplny s pravdivy popis toho, v ¢em piesné bude spocivat
pacientova/klientova ti¢ast ve vyzkumu (procedury, kontroly, odbéry, ¢asovd zdtéz, atd.)?

Pokud maji byt pacienti/klienti oslovovéni pifmo a je-li souc¢asné vyzkumny projekt podévén za
jinou instituci, nez je dané zafizeni, je jasné, jakym zpusobem je zajiSténa ucast tohoto zafizeni?
Je ze strany zarizeni dolozen Letter of Commitment nebo je dolozena smlouva o spolupraci mezi
vyzkumnou instituci a zafizenim?

Je oSetten zpusob, kterym se vyzkumnik dozvi, kdo je vhodny kandidatni pacient/klient? Je tento
zpusob v souladu se zdsadami ochrany osobnich adaja?

Neni piipadnd tcast ve vyzkumu spojena s benefity pro pacienta/klienta napi. v rezimové 1é¢bé
nebo nafizené ochranné (istavni) 16cheé?
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Nabor dcastniktt vyzkumu — zdravi dobrovolnici

(angl. recruitment of research participants) = proces identifikace a oslovovan{ potencidlnich ucastniku
vyzkumu zahrnujici urceni cilové skupiny nebo skupin, stanoveni inkluzivnich a exkluzivnich kritérii,
vlastni kontakt s potencialnimi ucastniky a ziskani jejich informovaného souhlasu s tucasti

Je jasné popsano, jakym zpusobem budou potencidlni uc¢astnici vyzkumu oslovovani?

[l Jedna se o zpusoby osloveni, pii nichz mé zdjemce moznost si promyslet, zda bude vyzkumniky sdm
zpétné kontaktovat a projevi zdjem o ticast ve vyzkumu (naptiklad inzerdty na internetu a/nebo v
tisku, letdky do schranek, informace na vyvéskach, piimé osloveni zvacim dopisem nebo mailem)?

Y@ Pokud m4 probihat piimé oslovovani potencidlnich uc¢astniku cilenym mailem nebo dopisem, dosta-
nou se vyzkumnici ke kontaktnim tidajum (adresdm) korektnim zptisobem a v souladu se zdsadami
ochrany osobnich udaju?

Nejednd se o nédbor, kde muze byt zneuzivano nadfizené postaveni (napf. ucitel — studenti apod.)?

Obsahuje informovany souhlas pfesny, iplny s pravdivy popis toho, v ¢em presné bude spocivat
ucast zdravého dobrovolnika ve vyzkumu (procedury, ¢asova zatéz, kontroly, odbéry atd.)?

-n

Nahodné nalezy

(angl. incidental findings) = vysledky pozorovéni, méren{ nebo analyz, které mohou mit klinickou rele-
vanci pro daného ucastnika, ale nesouviseji s cilem vyzkumného projektu

Pokud se pfi feSeni vyzkumného projektu pouziva néjaka biomedicinskd vySetfovaci metoda, je
oSetfeno zachézeni s nahodnymi nélezy?

Vyhodnocuje vysledky ziskané pomoci biomedicinskych vySetfovacich metod 1ékai?

Je néjak osetfena situace, pokud vysledky ziskané pomoci biomedicinskych vysetfovacich metod
vyhodnocuji ¢lenové tymu bez medicinského vzdélani a ziskaji pritom podezieni na ndhodny nélez?
Existuje v takovém piipadé moznost konzultace ¢lenu tymu s lékarem?

Jsou ucastnici vyzkumu upozornéni na to, ze se nejednd o diagnostické vySetieni?

Maji tcastnici vyzkumu moznost si zvolit, zda o ndhodnych néalezech chtéji nebo nechtéji byt
informovani?

Pokud ucastnici vyzkumu chtéji byt o ndahodnych nélezech informovéni, maji moznost si zvolit,
jakym zpusobem bude informace pfedéna (piimo od vyzkumniku, pfes praktického lékare apod.)?

Jsou tucastnici vyzkumu dostateéné upozornéni na to, ze v nékterych ptipadech muze ndhodny
nélez znamenat zavazny zdravotni problém a odmitnuti informace o tomto nalezu muze mit fatalni
nasledky?

Nazev projektu

(angl. project title) = slovni identifikace projektu; obvykle jde o jednovété shrnuti védecké podstaty
daného projektu
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Odpovida nazev obsahu posuzovaného projektvyzkumného projektu?

Neni nazev projektu zavadeéjici?

(@l Shoduje se ndzev projektu ve vSech predlozenych materidlech véetné informovanych souhlast,
smluv o fesenf nebo Letter(s) of Commitment?

[l Je-li posuzovan navrh projektu pro ucely zddosti o grant, shoduje se nazev projektu v materidlech
predlozenych komisi s ndzvem projektu uvedenym ve formuldiich pro grantovou agenturu (ma-li
etickd komise moznost toto ovéfit)?

Odmeéna za vyzkum

(angl. research reward) = penézni nebo nepenézni kompenzace za cast ve vyzkumu; muze mit podobu
piimé dhrady ndkladu (angl. reimbursement) spojenych s tcasti ve vyzkumu, napf. nakladu na dopravu,
nebo podobu finanén{ ¢ vécné odmeény (angl. compensation) za ¢as vénovany tcasti ve vyzkumu

Je finanéni odmeéna za ucast ve vyzkumu v pfiméfené vysi (v akademickém prostiedi obvykle v
fadu stovek K¢ az jednotek tisic K¢), resp. je odpovidajici kompenzaci za ¢as, ktery ticastnici
vyzkumu vyzkumnému projektu vénuji?

Je jasné uvedeno, jakym zpusobem je finanéni odména vyplacena?

Nejednd se o pracovné-pravn{ vztah (napf. dohodu o pracovni ¢innosti), jimz se ucastnik zavazuje,
ze absolvuje vyzkumné procedury za uvedenou finanéni odménu?

Neni smlouvou o vyplaceni finanéni odmény ohrozeno svobodné rozhodnuti ucastnika vyzkumu
kdykoliv v prubéhu svoji uc¢ast ve vyzkumu bez nasledku ukonéit?

Je pripadna vécnd odména odpovidajicim ekvivalentem vyse uvedené castky?

Pokud jsou tucastniky vyzkumu studenti, nejednd se o odménu ve formé kreditu, které student
ziska za absolvovani vyzkumnych procedur?

Neni jako odména tcastnikiim nabizena zpétnd vazba ohledné jejich individudlnich vysledku, ktera
vsak z principu neni moznd, resp. muze byt zavddéji (napf. nejsou nabizeny individudlni vysledky
psychologického testovani, které je vsak realizovano metodami uréenymi pouze pro vyzkumné
ucely, nikoli pro individudln{ diagnostiku)?

Odstoupeni od vyzkumu

(angl. withdrawing from research) = situace, kdy se tcastnik vyzkumu rozhodne odstoupit z vyzkumného
projektu pied dokonéenim vSech procedur, které jsou s jeho ticasti spojeny (napi. odbéry, méfent, expe-
rimentaln{ zdsahy)

[ Maji ucastnici vyzkumu v prabéhu vlastnich vyzkumnych procedur moznost svoji ucast kdykoliv
bez nasledku ukong¢it?

[ Jsou ucastnikim vyzkumu poskytnuty dostatetné informace o tom, jak odstoupeni od vyzkumu
prakticky uskutecnit a do jakého terminu?
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Jsou ucastnikim vyzkumu poskytnuty dostateéné informace o tom, jak budou vyzkumnici postu-
povat (napf. co se bude dit se ziskanymi daty nebo s odebranymi vzorky biologického materidlu)
v pripadé, ze se ucastnik rozhodne od vyzkumu odstoupit?

Neslibuje se tcastnikim moznost odstoupeni z vyzkumu ve fézi, kdy by to uz technicky & orga-
nizac¢né nebylo ve skute¢nosti proveditelné (napi. po laboratorni analyze odebraného biologického
materialu, po zkompletovani vysledku za celou studii, po jejich statistickém vyhodnoceni, po pu-
blikaci vysledku)?

Je jasné uvedeno, jak bude feSena odména za ucast ve vyzkumu v pripadé, ze ucastnik z vyzkumu
odstoupi?

V piipadé, ze jde o online sbér dat (dotaznik ¢i anketa sifend elektronicky), mé tcastnik skutecéné
moznost od vyzkumu odstoupit i v jeho prubéhu? Je technicky zajisténo, ze budou jeho data
smazdana, rozhodne-li se z vyzkumu aktivné odstoupit?

Osobni udaje

(angl. personal data) = jakékoliv informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé, zejména
odkazem na uréity identifikdtor (napf. jméno, &fslo, sitovy identifikitor, fotografie, audio a audiovizudlni
zédznam, e-mailovd adresa, telefonn{ ¢islo ¢i rizné identifikaén{ ddaje vydané stdtem) nebo na jeden ¢
vice zvlastnich prvku fyzické, fyziologické, genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo spolecenské
identity této fyzické osoby

Je v ndvrhu vyzkumného projektu jasné uvedeno, jaké iidaje budou o tcastnicich vyzkumu sbirdny
a zpracovany?

Probihéd-li v rdmci vyzkumného projektu sbér a zpracovani osobnich udaju, je to dostateéné
oSetfeno v informovaném souhlasu véetné pouceni?

Je jasné popséno, kdo, k jakym osobnim tdajum a za jakych podminek bude mit piistup? Jsou
tyto informace uvedeny i v informovaném souhlasu véetné pouceni?

Je spravneé rozlisen zpusob naklddani s osobnimi udaji (identifikace — pseudonymizace — anonymi-
zace)?

Nejsou pii feseni vyzkumného projektu zpracovdvany osobni tdaje zvl&stni kategorie (difve cit-
livé osobni ddaje) - tj. udaje vypovidajici o rasovém ¢ etnickém puvodu, politickych nézorech,
nabozenském vyznani ¢i filozofickém presvédcéeni nebo ¢lenstvi v odborech, genetické udaje, bi-
ometrické tdaje za ucelem jedine¢né identifikace fyzické osoby a tdaje o zdravotnim stavu ¢i o
sexualnim zivoté nebo sexudlni orientaci fyzické osoby?

Pokud jsou pii feseni vyzkumného projektu zpracovdavany osobni udaje zvlastni kategorie (dfive
citlivé osobni udaje), je dostatecnym zptisobem zajisténa jejich ochrana?

Pozorovaci studie

(angl. observational study) = neobtruzivni (neobtézujici) pozorovéni v néjakém — i virtudlnim — prostoru,
do néjz pozorované osoby vstupuji anonymné a anonymnimi zustavaji v prubéhu celého vyzkumu; pro
ucely projektu jsou registrovany pouze presné specifikované projevy jednéni, bez védomi pozorovanych

osob.

V uzsim smyslu muze byt pozorovani zicastnéné, kdy vyzkumnici vstupuji aktivné do osobniho

prostoru ucastniki, néjakou dobu v ném setrvévaji a porizuji podrobnéjsi dokumentaci; ticastnici nejsou
v tomto pfipadé anonymni
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Odpovida popis designu projektu i pouzitych metodickych pifistupu skuteéné pozorovaci studii,
tedy studii bez jakéhokoliv experimentalniho zasahu?

Je pldnovany zpusob zdznamu dat omezen pouze na proménné relevantni pro vyzkumny projekt?
Pokud jsou pii potizovani dat ziskavany audiovizudlni zaznamy, kopie pisemné komunikace ve
virtudlnim prostiedi, informace o uzivatelskych uc¢tech a podobné, je zajisténo jejich zpracovani do
anonymni podoby a véasna likvidace?

Neni v ramci vyzkumného projektu planovana néjaka forma experimentalni intervence?

Pokud jde o pozorovan{ v néjaké (zejména malé) konkrétni skupiné osob, nebude mit publikace
vysledku studie na tuto skupinu nebo pro jeji konkrétni ¢leny negativni dopad? Nejedna se napf. o
tak malou komunitu, ze de facto neni mozné redlné anonymizovat participanty? Nebude samotné
pritomnost vyzkumnikua tak vyznamnym dopadem do Zivota komunity, ze pirevazi jakoukoliv hod-
notu ziskanych poznatka?

Tyké se pozorovani projevu, u kterych jsou si pozorované osoby védomé jejich verejné piistupnosti?

Nejednd se o pozorovéni projevu, u kterych pozorované osoby piredpokladaji, ze ztistanou ptistupné
pouze omezenému okruhu osob (napf. verejné versus uzaviené skupiny ve virtudlnim prostoru)?

Nepléanuje vyzkumnik pro ziskdni svych pozorovani néjakym zpusobem skryvat svou identitu nebo
vystupovat pod falesnou identitou?

Neni za pozorovaci studii vydavan projekt, ktery je ve skutecnosti zastrenym vyzkumem?

Neni za pozorovaci studii vydavan projekt, ktery je ve skutecnosti auditnim vyzkumem?

Procedury

(angl. procedures) = v tomto kontextu jde o ty vyzkumné aktivity, kterym budou piimo vystaveni ticastnici
vyzkumu

Je v popisu vyzkumného projektu jasné uvedeno, jakym proceduram a zadsahtim budou ucastnici
vyzkumu vystaveni?

Nemohou tyto procedury tcastniky vyzkumu néjak poskodit, at uz fyzicky nebo psychicky?

Jsou dcastnici vyzkumu predem informovani, jaké procedury je v rdmci vyzkumu ¢ekaji, jak ¢asto
budou probihat, jak dlouho budou trvat, zda budou znamenat néjaké nepohodli nebo omezeni?

Jsou ucastnici vyzkumu predem dostateéné informovani o piipadnych rizicich jednotlivych pro-
cedur?

V piipadé, Ze ucastniky vyzkumu jsou pacienti/klienti, jsou vyzkumné procedury standardnf
soucasti zdravotni ¢i jiné péce?

V piipadé, ze ucastniky vyzkumu jsou pacienti/klienti, nejednd se z hlediska lécby, poskytovani
pomoci apod. o nadbyteéné procedury, které by pacienti/klienti mimo vyzkum nepodstupovali?

Nejsou rizika spojend s vyzkumnymi procedurami bagatelizovana nebo dokonce zatajovana?
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Randomizovana studie

(angl. randomized study) = design vyzkumného projektu obsahujici nékolik experimentdlnich skupin,
které se od sebe 1isi zpusobem zdsahu; ic¢astnici jsou do téchto skupin rozdélovéni ndhodné

?

Je v piipadé randomizované studie ucastnikim studie proces randomizace dostateéné srozumitelné
vysvétlen?

Je zejména v biomedicinském vyzkumu icastnikum dostateéné srozumitelné vysvétleno, ze proces
randomizace mj. znamend, ze konkrétni icastnik muze dostavat standardni lé¢bu nebo piipadné i
placebo?

Resitel a Fesitelsky tym

(angl. principal investigator and research team) = feSitel projektu je osobou, kterd je primédrné zod-
povédnd za koordinaci projektu a vSechny aktivity, které se pii jeho feSeni uskutecnuji; fesitelsky tym je
souborem vsech osob, které se na realizaci projektu aktivné podileji

Je ve vyzkumném projektu jasné identifikovédno, kdo je jeho hlavnim teSitelem?
Jsou jmenovité uvedeni dalsi ¢lenové tesitelského tymu?
Jsou ve vyzkumném projektu uvedeny i dosud neobsazené pozice v ramci tymu?

Je ve vyzkumném projektu jasné vymezena tloha kazdého z ¢lenu reSitelského tymu veéetné pra-
covniki na dosud neobsazenych pozicich?

Je u v8ech ¢lenu tymu jasné uvedeno, za kterou instituci se budou na feseni vyzkumného projektu
podilet?

Je slozeni tymu v souladu s obsahovou néplni vyzkumného projektu a s deklarovanymi metodickymi
pristupy?

Je odborné kvalifikace ¢lent tymu dostacujici pro feseni daného védeckého tkolu?
Neni téma projektu mimo odbornou kompetenci fesitele?
Nechybi v projektu ¢len fesitelského tymu s odpovidajici kvalifikaci pro urc¢ity metodicky ptistup?

V pripadé, ze v ramci fesitelského tymu vykonavaji pomocné nebo odborné prace studenti, jsou
za né adekvatné ohodnoceni?

Pokud jsou studenti za pomocné nebo odborné prace v ramci fesitelského tymu hodnoceni kredity,
je zjevné, ze se stanovena kreditovd hodnota vztahuje ke smysluplnému pokroku ve studiu?

Pokud jsou studenti za pomocné nebo odborné préace v ramci fesitelského tymu hodnoceni kredity,
neni stanovend kreditova hodnota uméle nadhodnocena napi. proto, aby byli studenti nuceni odvést
vétsi (Casovy) podil préce?

Resitelské pracoviste

(angl. research institution / department) = v ¢eském prostied{ ta vyzkumnd instituce nebo jeji soucést,
kde bude probihat podstatna ¢ast feSeni vyzkumného projektu, ktera za projekt nese zodpovédnost a
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kterd v pripadé externiho financovani uzavird smlouvu o jeho feSeni

Je ve vyzkumném projektu jasné identifikovano resitelské pracovisté?
Je posuzovani projektu z uvedeného tesitelského pracovisté v ptisobnosti této etické komise?

I8 Neni-li posuzovani projektu z uvedeného fesitelského pracovisté v pusobnosti této etické komise,
pro¢ etickd komise tento vyzkumny projekt vubec posuzuje?

[ M4 TeSitelské pracovisté dostatecné vybaveni a kompetence na feSeni predlozeného vyzkumného
projektu v pripadé, ze do fesSeni neni zapojena zadna dalsi spolupracujici instituce nebo pracovisté?

I M3 fesitelské pracovisté viechna potfebnd povoleni (napf. pro préci s pokusnymi zvifaty, pro praci

s geneticky modifikovanymi organismy, pro préci s lidskymi embryondlnimi kmenovymi bunkami)
pro feSeni projektu?

Spolupracujici nebo spoluresitelské pracovisté

(angl. cooperating institution / department) = instituce nebo pracovisté, které se na fesen{ vyzkumného
projektu podileji konkrétn{ definovanou aktivitou; k feSeni projektu mohou byt zavdzany pravné (napf.
smlouvou o feseni projektu) nebo se muze jednat o volnou spolupraci

Jsou ve vyzkumném projektu jasné identifikovany spolupracujici instituce nebo pracovisté?

Y8 Jc dostateéné dolozena ochota téchto pracovist se na FeSeni projektu podilet, napi. smlouvou o
spolupraci nebo podepsanym Letter of Commitment?

Je dostateéné jasné definovéna role jednotlivych instituci a pracovist v rdmci feseni projektu?

[ Maji spolupracujici instituce a pracovisté dostatecné vybaveni a odborné kompetence pro své
zapojeni do feSeni projektu?

(B Maji spolupracujici instituce a pracovisté véechna potiebnd povoleni (napf. pro préci s pokusnymi

zvitaty, pro praci s geneticky modifikovanymi organismy, pro praci s lidskymi embryonalnimi kme-
novymi buitkkami) s ohledem na své zapojeni do Feseni projektu?

Studenti jako ucastnici vyzkumu

(angl. students as research participants) = jde o zapojeni studentt do vyzkumného projektu jako uc¢astniku
vyzkumu, napt. v roli respondentu, ddrcu biologického materidlu nebo zdravych dobrovolniku

[l Nejsou studenti viaci vyzkumnikim v zdvislém postaveni — tedy vyzkumnici vaéi studentim mohou
soubézné nebo v budoucnu byt v roli vyucéujicich, zkousejicich, gkolitelu, ¢lent statnicovych komisi
apod?

[ Pokud jsou ucastniky vyzkumu studenti, nejedné se o odménu za vyzkum ve formé kreditu, které
student ziské za absolvovani vyzkumnych procedur?

[ Pokud je udélovdana odmeéna za vyzkum ve formé kredit, nejsou takto ziskané kredity jedinym
zpusobem, jak prislusny predmét tspésné ukoncit?

Pokud je udélovana odména za vyzkum ve formé kreditu, nejednd se o povinny predmét?
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Pokud je udélovdana odména za vyzkum ve formé kredita, souvisi fakticky obsah vyzkumu s
predmétem dotyénych studii?

Nabizi se vzdy i alternativni zptsob tspésného ukonceni piislusného predmeétu?

Védecka kvalita projektu

(angl. scientific quality) = soulad obsahu projektu s recentni drovni pozndni v dané védni oblasti a s
odpovidajicimi metodickymi piistupy

Je v popisu vyzkumného projektu jasné uveden jeho redlny védecky piinos?

Bude védeckou kvalitu projektu posuzovat adekvétni odborné grémium (napf. posuzovatelé gran-
tovych agentur)?

Neni etickd komise jedinym posuzujicim grémiem pro dany vyzkumny projekt (napf. v pripadé
piimého instituciondlniho financovani)?

Pokud je etickd komise jedinym posuzujicim grémiem pro dany vyzkumny projekt, maji ¢lenové
etické komise dostate¢nou odbornou kvalifikaci pro posouzeni védecké kvality projektu?

Neni za védecky piinos projektu zaménovana prosta publikace vysledka?

Ma etickd komise v piipadé pochybnosti moznost poziadat o externi konzultace ohledné védecké
kvality posuzovaného vyzkumného projektu?

Vyzkumny projekt

(angl. research project) = definovany soubor aktivit, které vedou k dosazeni daného védeckého cile

~

Je posuzovany vyzkumny projekt jasné definovany z hlediska zakladn{ faktografie (ndzev projektu,
fesitel a Tesitelsky tym, zapojend pracovisté a instituce, doba feSeni, zdroj financovéni)?

Shoduje se tato faktografie s udaji na vsech predlozenych dokumentech (napf. na formulési infor-
movaného souhlasu)?

Odpovida nazev projektu jeho popsanému obsahu?

Je posuzovany projekt dostateéné popsany z hlediska védeckych cili a pldnovanych metodickych
pristupu?

Maji cile projektu skuteé¢nou védeckou hodnotu? Bude védecky pfinos projektu posuzovat
adekvatni odborné grémium (napf. posuzovatelé grantovych agentur)?

Odpovidaji uvedené metodické piistupy deklarovanym védeckym cilim projektu?

Je uveden dostate¢né podrobny popis vyzkumného souboru (véetné kontrolnich skupin, pokud jsou
zafazeny)?

Je dostateéné popsan zptsob naboru téastniki do projektu — af uz se jedna o nabor pacientti nebo
o nabor zdravych dobrovolnika?

Nebudou do projektu zarazovany zranitelné osoby?
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Nebudou do projektu zarazovany osoby v zavislém postaveni?

Je pri projednavani projektu spravné deklarovan pripadny stiet zajmu?

Vyzkumny soubor

(angl. research participants) = icastnici vyzkumu, ktef{ budou zapojeni do feseni konkrétniho vyzkumného
projektu, soubor se muze déle ¢lenit na jednotlivé skupiny (angl. groups) véetné kontrolnich

Je vyzkumny soubor dostate¢né podrobné a jasné charakterizovan?
Je uvedena planovand velikost vyzkumného souboru a jeho slozeni?
Jsou jasné uvedend inkluzivni a exkluzivni kritéria pro zafazeni do vyzkumného souboru?

Je popsdna planovana struktura vyzkumného souboru — zda jej budou tvorit samostatné skupiny
¢i kohorty, zda nékteré z téchto skupin budou tvofit pozitivni ¢ negativni kontroly?

Je popsano, jakym zpusobem budou tcastnici vyzkumu rozdéleni do jednotlivych skupin? Jedné
se o randomizovanou studii?

Neni soucdsti studie hodnoceni tzv. placebo efektu, tedy podavani netdcinné latky nebo provadéni
fiktivniho zédkroku (angl. sham surgery) pacientim?

Pokud méa byt soucdsti studie hodnoceni tzv. placebo efektu, je dostatecné dukladné provedena
analyza rizik a zafazeni této experimentalni skupiny je ospravedlnitelné?

Zastfeny vyzkum (vyzkum s vyuzitim cover story)

vvvvv

macemi o jeho podstaté. Zavadéjici informace, poskytnuté obvykle jako podnétovy material, maji za cil
navodit u respondentu reakce, které jsou vlastnim predmétem vyzkumu

Je predpokladany védecky piinos projektu takovy, aby prevazil samotnou skute¢nost, ze budou
respondenti klamani?

Je vyuziti cover story opravdu nezbytné, protoze informovéani o skute¢ném cili projektu by ohrozilo
védeckou podstatu vyzkumného projektu?

Neexistuje alternativni design vyzkumu, ktery by umoznil dosdhnout shodnych védeckych vysledku,
aniz by byli tcastnici klamani? V piipadé, ze jsou uc¢astnikiim poskytovany vylozené nepravdivé in-
formace, nelze shodnych védeckych vysledku dosdhnout poskytnutim netuplnych, avsak pravdivych
informaci?

Pokud bude vyuzita cover story, je informovany souhlas s ucasti ve vyzkumu formulovan dostateéné
obecné tak, aby neobsahoval nepravdivé informace?

I8 Pokud bude vyuzita cover story, je zajistén adekvéatni debriefing?

/@ Neni cover story soucasti pouceni nebo dokonce pfimo textu informovaného souhlasu?
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Zavislé postaveni

(angl. dependent relationship) = situace, kdy mezi ticastniky vyzkumu a vyzkumniky nebo dalsimi zain-
teresovanymi osobami neni nezavislost, kterd obecné podminuje autonomni rozhodovani ohledné ucasti
ve vyzkumu; typicky jde o studenty, zaky, pacienty, klienty, zaméstnance, vojaky nebo vézné

Netvori vyzkumny soubor osoby v zavislém postaveni vuéci vyzkumnikum?

[ Netvoii vyzkumny soubor osoby, které podstupuji néjaké obligatorni vysetieni dané legislativnimi
pozadavky na vykon zaméstndn{ (napf. psychologické vySetien{ profesiondlnich fidi¢u apod.)?

Y8 Pokud vyzkum musi probihat na osobéach v zavislém postaveni, je zajisténo, ze ucast ve vyzkumu
nebude protihodnotou za poskytnutou vyhodu a Ze odmitnuti dcasti nepovede k néjakému
znevyhodnéni?

Y@l Pokud vyzkum musi probihat na osobach v zavislém postaveni, je dostate¢né garantovano auto-
nomni rozhodnuti oslovenych béhem procedury naboru, af uz se jednd o ndbor zdravych dobro-
volniku nebo nabor pacientu?

Y@l Pokud vyzkum musi probihat na osobach v zavislém postaveni, je jim dostatecné garantovana
moznost odstoupeni z vyzkumu v jeho prubéhu?

Zdroj financovani

(angl. source of funding) = poskytovatel finan¢nich prosttedku na realizaci vyzkumného projektu, typicky
grantova agentura nebo samotnd vyzkumnad instituce; muze se vSak jednat i o financovani ze soukromych
zdroju nebo nadaci

Je jasné uveden zpusob financovéani vyzkumného projektu?
Je dolozeno, ze zdroj financovani garantuje adekvatni védeckou kvalitu projektu?

I Je zajisténo, ze zdroj financovani (napf. soukromd firma jako zadavatel nebo sponzor vyzkumu)
nebude ovliviiovat dosazené vysledky vyzkumného projektu a/nebo jejich interpretaci?

Zranitelné osoby

(angl. wvulnerable persons) = tucastnici vyzkumu nebo jejich skupiny, které vyzaduji specidlni troven
ochrany obvykle s ohledem na nizs$i miru své autonomie; typicky se jedna o déti, mladistvé, seniory,
téhotné Zeny, osoby s télesnym postizenim, osoby s kognitivnim deficitem, osoby s omezenou mentalni
kapacitou, cizince s jazykovou bariérou nebo osoby z vyloucenych komunit; zranitelnymi jsou vsak i
v8echny osoby v zavislém postaveni

Netvoii vyzkumny soubor zranitelné osoby?

Y@l Pokud vyzkum musi probihat za Gcasti zranitelnych osob, je dostatetné garantovano autonomni
rozhodnuti oslovenych béhem procedury nédboru, af uz se jednd o nabor zdravych dobrovolniki
nebo nébor pacientu?

i@ Pokud vyzkum musi probihat za tcasti zranitelnych osob, je adekvéatné oSetfena procedura
ziskavani jejich informovaného souhlasu s ticasti ve vyzkumu?
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Pokud vyzkum musi probihat za icasti zranitelnych osob, je pouceni poskytované v ramci procesu
ziskavani informovaného souhlasu dostateéné srozumitelné s ohledem na specifika oslovované cilové
skupiny?

Je v pripadé vyzkumu na osobach, u kterych lze predpokladat, ze nemusi byt schopné adekvatné
posoudit vSechny aspekty své vyzkumné ucasti, ziskan informovany souhlas rovnéz od jejich
zédkonného zastupce?

Pokud vyzkum musi probihat za 1icasti zranitelnych osob, je jim dostatecné garantovana moznost
odstoupeni z vyzkumu v jeho prubéhu?

Nedochézi ze strany vyzkumniku k neadekvétnimu zhodnoceni toho, jaké mé zranitelnost dané
populace realné dusledky, coz muze byt viuci icastnikum urdzlivé? Neni napt. z télesného postizeni
automaticky vyvozovan predpoklad, ze dany Clovék nemuze samostatné udélit souhlas se svou
ucasti na studii?



5 Nejdilezitéjsi mezinarodni etické standardy
pro vyzkum

Biomedicina
e WMA Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects
(World Medical Association 1964/2013)

e Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with Regard to
the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine: ETS No.
164 (Council of Europe 1997)

e Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine on the Prohibition of
Cloning Human Beings: CETS No. 168 (Council of Europe 1998)

e Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical
Research: CETS No. 195 (Council of Europe 2005)

e CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (Coun-
cil for International Organizations of Medical Sciences 2002/2016)

¢ OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases (Organisation for Economic
Co-operation and Development 2009)

Psychologie

e APA Ethical Principles of Psychologists and Code of Conduct (American Psychological Association
2003/2017)
e BPS Code of Human Research Ethics (British Psychological Society 2021)

e EFPA Meta-Code of Ethics (European Federation of Psychologists’ Associations 1995/2005)
Sociologie

e ISA Code of Ethics (International Sociological Association 2001)

e ASA Code of Ethics (American Sociological Association 2018)

Ochrana osobnich udajt

e General Data Protection Regulation: GDPR (Regulation (EU) 2016/679 of the European Parli-
ament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons with regard to
the processing of personal data and on the free movement of such data, and repealing Directive

95/46/EC)


https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/rms/090000168007cf98
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/rms/090000168007cf98
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/rms/090000168007cf98
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/rms/090000168007f2ca
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/rms/090000168007f2ca
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/rms/090000168008371a
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/rms/090000168008371a
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
http://www.oecd.org/sti/emerging-tech/guidelines-for-human-biobanks-and-genetic-research-databases.htm
https://www.apa.org/ethics/code
https://cms.bps.org.uk/sites/default/files/2022-06/BPS%20Code%20of%20Human%20Research%20Ethics%20%281%29.pdf
http://ethics.efpa.eu/metaand-model-code/meta-code/
https://www.isa-sociology.org/en/about-isa/code-of-ethics
https://www.asanet.org/about/governance-and-leadership/code-ethics
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

6 Misto zavéru: praktické poznamky ke slo-
zeni a fungovani etickych komisi

Na rozdil od klinickych hodnoceni, v ¢eském akademickém prostiedi neexistuji zadna obecna pravidla
ohledné slozeni a fungovani etickych komisi posuzujicich vyzkumné projekty. Nase nasledujici poznamky
rozhodné nemaji ambici takova pravidla stanovovat.

Jedna se spiSe o reflexi naSich dosavadnich zkuSenosti — dobrych i §patnych — které snad ostatnim
mohou byt k uzitku. Tyto zkuSenosti vznikaly prubézné béhem naSeho pusobeni v instituciondlnich
etickych komisich posuzujicich vyzkumné projekty v akademickém prostiedi. Snazili jsme se v nasledujicich
poznamkéch zuroc¢it zejména informace a dobrou praxi ziskané diky mezindrodnim zkuSenostem a kon-
taktum. Mdme samoziejmé na mysli kontakty s kolegy ze zemi, které jsou v oblastech etiky vyzkumu
podstatné dal, nez je tomu u nas.

e Kandidaty na clenstvi v etické komisi je vhodné predem upozornit, ze otazky etiky vyzkumu nejsou
v nékterych oborech dosud zcela etablovany a prace komise proto muze byt spojena i s vice ¢i
méné nepiijemnymi situacemi. Mnohdy muze dochdzet k pomérné vyraznému neporozuméni mezi
predkladateli vyzkumnych projektu a ¢leny komisi, zejména nebylo-li v dané védni oblasti dosud
vubec zvykem ziskdvat pro vyzkum schvéleni etické komise nebo publikovat v periodikach, ktera
takové schvaleni vyzaduji. S dobrou vuli vSak lze tyto situace preklenout.

e Etickd komise by méla mit ve svych faddch nékoho, kdo se etikou coby védni disciplinou zabyva
nebo kdo v této oblasti ma odpovidajici odborné vzdélani v piibuznych oborech — tedy idedlné
etik, nebo pokud mozno obecné filosof ¢i teolog (nikoliv religionista). Neni-li etik, filosof ¢i teolog
v ptimém dosahu, je vhodné se obratit na blizka univerzitni pracovisté odpovidajictho humanitniho
oboru. Jde o zékladni koncept, s nimz etické komise historicky vznikly, a mé-li byt smysl jejich
existence zachovén, je tieba se od tohoto konceptu nevzdalovat. Eticka komise bez etiku se stava
nechténou parodii na sebe samu.

e Senzitivita vuci etickym aspektim posuzovanych projektu je u ruznych lidi rizna, nicméné clenové
etickych komisi by méli disponovat pokud mozno nadprimérnou schopnosti rozpoznéavat problémy
v etické roviné. Ackoliv neexistuje odborny konsensus v tom smyslu, zda jde o charakterovou vlast-
nost ¢i ziskanou dovednost, vysoka etickd senzitivita by méla byt primarnim kritériem pro vybér
¢lent etické komise. Velmi doporucujeme vyvarovat se tzv. seniorniho ¢lenstvi za zasluhy nebo
clenstvi slouzictho pouze k doplnéni profesnich CV. Volné fe¢eno s Kantem, idedlni clen etické
komise ma mit povédomi nejen o hvézdném nebi nad sebou, ale i 0 mravnim zakonu v sobé.

e Ac¢ je z nékterych odbornych kruht doporuc¢ovano clenstvi v etické komisi limitovat po¢tem napft.
dvou za sebou jdoucich mandétu a ¢leny pravidelné obménovat, nedomnivame se, Ze toto je spravna
cesta. ZkuSeny c¢len etické komise disponujici dostateénou senzitivitou vuéi etickym aspektium
vyzkumu, dostateénou resilienci vuci riznym vlivam z okoli, znalosti oborovych etickych stan-
dardu a funkénim svédomim je vzacné zbozi, kterého neni nutné ani zadouci se po ur¢itém poctu
let povinné zbavit. Soucasné je vSak nutno pracovat s tzv. syndromem vyhoteni, ktery muze vést
k urc¢itému cynismu a automatickym vykontum. Nejlepsi prevenci je piridélovani pouze pfiméfeného
poctu projektu k posouzeni, tedy dostateéna velikost komise.

e Metodou, kterd se nam pro dopliovani persondlniho stavu komise jednoznaéné osvédcila, je re-
ferencni vybér, tedy hledani vhodnych kandidatu ve svém okoli piimo samotnymi ¢leny komise,
nebot oni nejlépe znaji dosavadni praxi a reflektuji jeji nedostatky. Tento postup soucasné posiluje
nezavislost komise a konzistenci jeji prace. Zaroven je vsak potfeba mit pfi této praxi na paméti,
ze eticka komise md byt svym slozenim nazorové a oborové rozmanité.

e Dobrou praxi je nejméné jeden nebo radéji vice externich clenu komise, tedy lidi, ktefi nejsou
zameéstnanci instituce, v niz etickd komise pusobi. Jde o dalsi prvky zajisténi nezdvislého rozho-
dovani komise a soucasné zvysSeni heterogenity Clenstva. Externi ¢lenové komise musi — stejné jako
vSichni ostatni — deklarovat stiety zajmu.

e Clenové komise posuzujici etické aspekty vyzkumnych projektit by méli mit pifmou zkuSenost
s vyzkumem ve své vlastni védecké discipliné. Nejsnazsim zpusobem, jak toto garantovat, je pozadavek
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ziskdni védecké hodnosti (Ph.D. nebo ekvivalent) u vSech ¢lent komise. Klinickd ¢i jind odbornd
zpusobilost (napf. atestace) tuto védeckou hodnost nenahrazuje. S pozadavkem na védeckou kvali-
fikaci je neoddélitelné spojen i pozadavek na znalost oborovych etickych standardu a jejich respek-
tovani.

e Tradi¢cnim pozadavkem na slozen{ etickych komis{ je nejméné jeden laicky ¢len (v tomto kontextu
¢len bez odpovidajici odbornosti) s ohledem na posuzovany vyzkum, nebot tento Elen v komisi
fakticky zastupuje potencidlni icastniky vyzkumu a jeho tikolem je garantovat napi. srozumitelnost
textu informovanych souhlasu. U etickych komis{ zabyvajicich se jednou viceméné jasné definovanou
oblasti védy lze tento pozadavek fesit jednoduse angazovanim laického externisty. Generuje to vsak
tradi¢ni dilema, jak dlouho tento laik ztstane laikem pii opakovaném posuzovani projektu ze stejné
védni discipliny. U ,multizanrovych“ etickych komisi, typicky celouniverzitnich, mohou roli laiku
prebirat ¢lenové komise s odbornosti v jinych védnich disciplindch, nez do které nélezi posuzovany
projekt.

o Klasicky citat pravi, ze pravo je pouze minimem etiky, nicméné eticka komise by na toto minimum
neméla rezignovat. Neni vSak v moznostech ¢lenu etické komise provadét hodnoceni pravni stranky
predloZenych projekti, nebotf na to obvykle nemaji ani ¢as, ani kvalifikaci. Bere-li vSak zfizovatel
fungovani své etické komise vazné a zodpovédné, odpovidajici pravni podporu — interni nebo externi
— zajisti, nebot je to v jeho vlastnim z4jmu.

e Papirovani je Cinnost sice nanejvys neoblibend, ale pro spravné fungovani etické komise zcela ne-
zbytna. Velmi doporucujeme vyjednat si u zfizovatele adekvatni administrativni podporu, nejlépe
placenou pozici tajemnika komise, ktery ¢lenum komise poskytne dostatek prostoru pro vlastni
posuzovani a zaroven zajisti vSe potiebné ohledné administrativy. Zejména u vétsich komisi to
napomuze rychlejsimu zpracovani projektu a komunikaci s vyzkumniky v exponovanych obdobich.

e Na cleny etické komise mohou byt — a pravdépodobné budou — vyvijeny rtuzné tlaky ohledné vyjimek
z etickych standardt af uz ze strany zfizovatele, jeho souédsti, nebo vyzkumniki samotnych.
Vziajemna komunikace v ramci etické komise a oteviené jedndni muze poskytnout ¢lenim oporu pro
zvladani takovych situaci. Potom je otdzkou osobni mravni integrity, kam az lze nechat piipadné
tlaky zajit. Pokud véc pfesdhne tinosnou miru, jednaci fad komise obvykle vzdy oSetfuje, jakym
zpusobem je mozno na své ¢lenstvi v komisi rezignovat.

Nebylo by vsak vuci ¢tenaium korektni ani ohleduplné ukonéit tento text vybidnutim k rezignaci na
¢lenstvi v etické komisi. Ackoliv se za uréitych okolnosti muze jednat o jediné moralné spravné feseni
dané situace, domnivéme se, ze pro kultivovanost védeckého prostiedi v Ceské republice 1ze pofdd mnohé
udélat praveé jako aktivni ¢len etické komise, ktery slovo ,etika“ nepovazuje za prazdny pojem nebo za
libivé doplnéni institucionalni image.

Muzeme-li si dovolit volné parafrazovat davnou legendu, doufame, ze i v kazdé z dalsich generaci
vyzkumniku se najde potfebny pocet téch, kteri budou vuéi moralnimu rozmeéru védy dostatecné senzitivni
a mravn{ integritou svych osobnosti zaruéi, ze etické komise budou i nadéle nezavislymi a dulezitymi prvky
pti posouvani hranic lidského védéni.
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