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Uchopeni zdravotnickeho vyzkumu

= Zdravotnicky vyzkum: soustavné a promyslené
zkoumani prirodnich zakonitosti tykajicich se
lidského téla, lidské duse, metod a prostredkd
lé¢eni onemocneéni a urazd.

= Vyzkum a vyvoj je treba odliSovat od:

- vyuky a vycviku, ktere zpocivaji ve
zErgstredlgovanl jiz existujicich poznatkd,
zkusenosti a dovednosti potrebnych pro
poskytovani zdravotni pece.

- od zkusenosti ziskavanych lidmi vibeca
zdravotniky zvlaste ohledne povahy, projevu a
zvladani onemocneni a urazu.




Druhy zdravotnickeho vyzkumu

= Proste sledovani stavajiciho stavu vcetne
obvyklych metod zdravotni péce

= Cilene a vedome vyvolani urciteho dosud
neobvykleho stavu na modelech Ci zviratech
(laboratorni) a na lidech (klinicke)

1: zatézove testy (i mimo zdravotnictvi)
2: posuzovani zdravotnickych metod

3: Vyzkum zdravotnického materialu:
3a: laboratorni a klinické hodnoceni I&Civ
3b: Zkousky zdravotnickych prostredkd




Vyznam zdravotnického vyzkumu

= Zdravotnicky vyzkum prispiva ke zlepsovani
zdravotni péece, je tedy prospesny pacientum.

= Hospodarsky a socialné ze zlepSovani zdravotni
pece samozrejme proﬁjcu[]]e »System™ (vyrobci,
vyzkumne instituce) a jeho ,profesionalove”
(zkousejici lekari, vedci).

= Zejmena laboratorni a klinické hodnoceni I€Civ je

neprehlédnutelnou slozkou zdravotnictvi a
vyzkumu.

= Naklady se hradi predevsim z patentovanych
leCiv, doplnkovy vyznam maji statni penize
(granty apod.).




Vyvoj léCiv: Cleneni

= Vyvoj a stabilizace 1&Cive latky (laboratore)

= Laboratorni hodnoceni /n vitro (v reakci s jinymi latkami
ve spojeni s pocitacovymi modely)

= Laboratorni hodnoceni /n vivo (na zviratech — eticke
meze v nékterych zemi jsou pomérne uzke)

s Klinické hodnoceni: s lidmi

Prvni faze: testovani toxicity, zpravidla se zdravymi
dobrovolniky (probandy)

Druha faze: zakladni testovani ucinnosti s pacienty
Treti faze: prohloubené testovani ucinnosti s pacienty
Uspech vsech fazi je predpokladem registrace

- Poregistracni hodnoceni él ctvrta faze): dalsi testovani
ucinnosti s pacienty, vedeckeé sledovani zdravotni péce




Metodologie (klinického) hodnoceni
leCiv

= Nutnost provadéni hodnoceni na odpovidajicim

souboru probandl nebo pacientt kvili statistické

vyznamnosti: biostatistika jako aplikovana
matematika a informatika.

= Potrebnost srovnavani se stavajicimi leCivy Ci s
absenci terapie

s Placebo = zdanlivé lécivo

= Potfebnost omezeni dusledkd zaujatosti (tzv.
bia?: zaslepeni studie (jednosIeF,a, dvojteslepa
studie): pacient, popr. pacient i lekar nevedi o
tom, zda jde o hodnocene lecivo, srovnavaci

léCivo anebo placebo.




Historie zdravotnickeho vyzkumu

= Vyviji se od 18. a 19. stoleti ruku v ruce s
vyvojem moderni (euro- amerlcke) vedy s
myslenkovymi zaklady od ,klasikd".

s Pozvolné ustaveni metod zdravotnického

(biomedicinskeho) vyzkumu (tyto metody se ale
rychle rozvijeji nadale).

= Obecne velka podpora vyzkumu, zvlaste pri
sebeobétovani se vyzkumnika.

= Omezeny respekt k autonomii pacienta nebo

Frobanda paternalismus vyzkumnika nebo
kare-védce.




Nelidsky anebo bezohledny
zdravotnicky vyzkum

= Experimenty v nacistickych koncentracnich
taborech (zatézove testy, néktere zdravotnicke
metody a léCiva): cast posetila (rasova
medicina), cast uzitecna (hypotermicke testy,
hojeni ran). Je etické citovat vysledky téchto
vyzkumd?

= Rada pripadt vyzkumu nerespektujiciho
autonomii pacientl v demokratickych zemich,
zejména v USA (napr. Tuskegee trial).

» Kritika soudobé praxe tzv. safari research.




Eticka regulace

= Norimbersky kodex: stru¢ny a naléhavy soupis zasad
zdravotnického vyzkumu, formulovany pri odsuzovani
nacistickych Iékart, klade dliraz na bezpecnost subjektu
a jeho informovany souhlas.

= Helsinska deklarace: opakované aktualizovany kodex
Svétoveé lekarske asociace (WMA), rozliSuje prinosny a
neprinosny (pro pacienta) klinicky vyzkum, na vyzkum se
nahlizi jako na zvlastni zdravotni péci.

= Smérnice (guidelines) CIOMS (rada mezinarodnich
organizaci medicinskych ved) stanovi propracovane
pokyny vcetné komentard pro jednotlivé situace v
klinickém vyzkumu.




Pravni regulace

ICH WHO: standardy Sestistranné konference
§USA+ES+Japonsko lékove urady a
armaceuticky prdmysl): rada standardd.

Harmonizacni Ieglslatlva ES

Pasaze v zakone o peci o zdravi lidu (§27b),
zakone o lecivech (§§33 a nasl.) a zakone o
zdravotnickych prostredcich

Podzakonné predpisy

Hojne odkazovani na zdravotnickou etiku, popr.
primo na jednotlive eticke kodex a technicko-
organizacni dokumenty ICH WHO.




Subjekti vyzkumu

= ,Subjekt" proto, aby se Clovek nestaval nastrojem.

= Pacienti: Ucast na klinické studii (hodnoceni l&Civ apod.)
pro neé ma mozny primy osobni prinos, predstavuje
sanci.

= Proto je potreba uvazovat take o zarazeni téch, kteri
nejsou zpUsobili vyslovit souhlas nebo celi zvlastnim
riziklim

--- naopak ----

= Zdravi dobrovolnici neboli probandi: Ucast na klinické
studii pro ne nepredstavuje primy osobni prinos, proto se
za ucast plati. Platba ovsem nema byt premrstena, aby
nelakala neprimerene.




Vulnerabilni subjekty vyzkumu

Osoby nezpusobilé nebo omezené zplsobilé vyslovit
souhlas: deti, popr. mladez, seniori, osoby v bezvedomi
nebo v komatu a dusevne nemocni: ucast je pripustna
jenom v pripade ocekavaneho prinosu pri vyzkumu
neuskutecnitelnem s jinymi subjekty.

= Zeny, zvlaste téhotné zeny: nebezpeci pro zdravi
(moznych) potomkd.

= Vézni, vojaci, studenti: obavy z tlaku na ucasti nebo
snahy zalibit se.

= Kritika zarazovani ,.bilého muze" a léceni jeho nemoci,
prehlizeni chudych apod.

= Experimentovani na embryich (desata prednaska)




Informovany souhlas

= Souhlas musi byt dobrovolny.

= Souhlas musi byt zalozen na vysoké mire
informovani o prinosech, rizicich, alternativach
apod. klinické studie.

= PIna informovanost samozrejme neni subjektivne
ani obJektlvne mozna.

= Souhlas musi mit kvalifikovanou formu, tj. musi
byt pisemny.

= V pripadé nezpusobilych souhlas musi vyjadrit
zakonny nebo ustanoveny pravni zastupce
subjektu.




Komplex farmaceutickeho
klinickeho vyzkumu

=V pripadé vyvoje IéCiv se rozliSuji:

(1) zadavatele (sponsors): velci vyrobci lecCiv (vyzkumni
vyrobci, kteri se pak tesi patentove ochrane uspesne
re%l_strovaneho leciva), popr. ucelove vytvorene
subjekty.

(2) Zdravotnicka zarizeni, ye;E._ jejich jednotliva pracoviste
(centra), kde se provadi klinicka studie. Bezne rada
center ve vice zemich (multicentricke internacionalni),
nebot’ je treba najit prislusne pacienty.

(3) Tzv. smluvni vyzkumneé organizace (CRO) zajis tuji
organizaci klinicke studie v urcitem uzemi, zpravidla

jednoho statu se znalosti pravniho, kulturniho,
socialnitho, ekonomickeho a technologickeho ramce.




Smlouvy o organizaci klinické
studie

= Sjednava zadavatel se zdravotnickym zarizenim
— vCetne osobniho souhlasu zkousejiciho lekare.

= Jedna se v zasade o smlouvy o kontrolni
cinnosti: ovérovani urcitych skutecnosti se
zakazem zohlednovani prani zadavatele ohledné
vysledku, nebot’ je verejny zajem na jeho
pravdivost (v mezich metod).

= SloZité smlouvy s radou Uskali (nabor subjektt a
jeho ocenovani, uhrady jednotlivych ukond,
reSeni mimoradnych situaci, osobni vztahy ke
zkousejicim lékartm)




Jednotlivi vyzkumnici

= V laboratorich pracuiji védci rt’lzm'/ch specializaci.

= Ve zdravotnickych zarizenich pracuji zkousejici
lekari se zvlastnimi povinnostmi (napr. osobni
ziskavani informovaneho souhlasu od pacienta
nebo jeho pravniho zastupce) a dalsi zdravotnici
podilejici se na klinicke studii.

= Klinicka studie byva bézné zvlastni slozkou
(Casto dilci a okrajovou) vseobecné zdravotni
pece 0 pacienta- subJektu

= Ucast na klinické studii prinasi pro |ekare a dalsi
personal dodatecné vydelky a zkusenost, proto
maji zajem na ucasti.




Eticke komise

= Maji posuzovat etickou a legalni slozku
navrhované studie na zakladé posouzeni
dokumentace (protokol, brozura, CFR, vzory
informovanych souhlasti) a po slyseni. Dnes jsou
vesmes pravem predpokladanymi organy.

= Bez souhlasu etické komise neni studie (klinicke
hodnoceni |€Civa, posouzeni metody, zkouseni
zdravotnickeého prostredku) pripustna.

= V radé statl vcetné CR si jesté stat vyhrazuje
povolovani studie uradem (Statni Ustav pro
kontrolu Iéciv, Ministerstvo zdravotnictvi)




Podoby etickych komisi

Obecné: slozeni z Iékar, dalSich odbornikd,
pravniku, akademickych etiku, duchovnich,
zastupcu verejnosti.

= Francie: eticke komise jako regionalni specialni
agentury.

= USA: institutional review boards, zfizuji se v

ramci vyzkumnych zdravotnickych zarizeni,
duraz na pritomnost laiku a outsideru.

= Nemecko: eticke komise se zfizuji pri zemskych
lekarskych komorach.

= V CR: napodobovéni USA (snaha co nejvice
usporit odmitanim zrizeni statnich insituci)




Civilni odpovednost

Je tfeba rozliSovat civilni odpoveédnost za Ujmu
zplsobenou rizikovou podstatou hodnoceneho Iéciva,

z ouseneho zdravotnickeho prostfedku Ci posuzovane

metody od pochybenl OF poskytovam zdravotni péce.

Je tfeba spise odmitat pravni odpovednost za neucinnost
experimentalni terapie.

Kdo nese odpovednost? Je tendence ji vazat na
zadavatele a vyvazovat zdravotnické zarizeni. Mam za to,
ze by to mélo byt naopak. Pacient (i proband) ma
nejvetsi vztah ke zdravotnickému zarizeni (nemocnici),
studie je doplnkova a zadavatel je vzdaleny.

Jakou odpovednost by mohli a méli nest zkousejici lekari,
etické komise, stat?




Pojisteni vyzkumu

= Klinické studie jednotlivych druhl je prikazano
pojistovat.

= Pojisteni by melo pokryvat skutecne hrozby
vyplyvajici z klinicke studie v dostatecne mire
(kauza TGN 1412).

= Pokud ma jit o pojisteni odpovednosti, tak musi
byt odpovednost pravem zalozena. Jinak by bylo
asi vhodnejsi volit pojisteni ujmy na zdravi.

= Je tendence zajistovat pojisteni pro vice zemi
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specializovanymi mezinarodnée pusobicimi
pojistovnami (Gerling).




Zaverecne poznamky

= Soudobé standardy klinického vyzkumu se vsemi
podrobnostmi jsou dovozem do CR vyvolanym
zajmem ceskych nemocnic, neni po jejich
uplatnovani odpovidajici spolecenska poptavka.
Tomu odpovida jejich uplatnovani.

= Jednotné mezinarodni standardy se ne vzdy
dobre potykaji s ryze narodnim civilnim pravem
jednotlivych statd.

= Anglictina jako komunikacni jazyk lékarsko-
vedecké komunity, ma projevy dokonce v
porozumeni pravniho ramce.




