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1. VEDENI A ETIKA: K ETICKEMU PRESAHU VEDY

Novoveke pojeti védy zasadné ovlivnil anglicky filosof a statnik Francis Bacon (1561-1626),
ktery ve svém hlavnim dile ,,Novum Organum “ (1620) uvadi aforismus, jez se stal modelem
moderni v&dy: Scientia est potentia." Toto pojeti, oznadované jako Baconovo paradigma,
dodnes nepiestalo byt smérodatné pro chapani zejména  pfirodni  védy.
Tvrzeni, Ze védéni (véda) znamena moc, ve 20. stoleti korigoval némecky myslitel Hans
Jonas (1903-1993). Z etického hlediska jde predevsim o to, jakym zpiisobem je toto poznani
pouzito. Jonas ve svém ,, Principu odpovednosti* (1979) ukézal, ze s technologickou moci
koreluje odpovédnost, kterd je odpoveédnosti za tuto moc. Véda tedy neni jen poznanim a
moci, ale zaroven odpovédnosti za to, jak se s timto poznanim a moci naklada - a to zejména
s ohledem na budoucnost.

Véda je rovnéz socialni udalosti, je socidlnim konanim, které je zalezitosti spole¢nosti. Jednak
proto, ze cilem védy je prospéch a rozvoj spolecnosti, jednak proto, ze véda je financovana
pfevazné z vetejnych prostredki. Je tedy véci spolecnosti, aby rozhodovala o tom, jaky druh
védy bude finanéné podporovan a jak intenzivné bude podporovan. Ciré védéni jako
izolovana, objektivni a moraln¢ indiferentni informace neexistuje. Kazdé védéni uz v sobé
obsahuje (s sebou pfinasi) moralni a eticky rozmér. Véda jako systematizované ziskdvani
védeéni ma v $irSim kontextu vzdy moralni a etickou implikaci.

2. SVOBODA A ODPOVEDNOST VE VYZKUMU

Dftive rozsifené pojeti védy prosté hodnot (nem. wertfreie Wissenschaft), které od sebe
striktné oddé€luje fakta (tj. védecka fakta) a hodnoty (tj. moralni hodnoty), ve velké miie
ztratilo své zastdnce. Svét védeckych faktii a moralnich hodnot sice ma kazdy svoji odliSnou
metodologii, ale uzce spolu souviseji. V ramci pravniho fadu existuje svoboda ziskdvani
informaci a svoboda zkoumdni. Stejn¢ jako existuje odpovédnost za vyzkum. Svoboda
vyzkumu a odpovédnost za vyzkum jsou dvémi stranami jedné mince.

Odpovédnost za vyzkum se tyka tii rovin - osobni, institucionalni a spolecenské:

Baconovo paradigma “Scientia est potentia” je v anglické verzi prekladano jako “‘science is power”.
“Scientia“ znamena nejen ,,védu“ ale i ,,védéni“ a ,,poznani®; ,potentia“ znamena nejen ,;moc®, ale i
,,moznost®, , potenci®, ,,potencionalitu®.



a) Za vyzkum ma v prvni fadé odpovédnost ten, kdo vyzkum dé¢la, tedy konkrétni
vyzkumnik. Tato odpovédnost je individudlni odpovédnosti védce. Je to tedy
odpovédnost osobni a jejim kritériem je svedomi védce.

b) Za vyzkum rovnéz odpovida instituce, ktera vyzkum provadi. Na této roviné se jedna
o institucionalni odpovédnost. Vyzkumna instituce odpovida za to, jakym zptisobem je
vyzkum organizovén a realizovan. DllezZitou roli zde hraje organizacni etika.

c) Trteti rovinou odpovédnosti za vyzkum je rovina spole¢enska. Za vyzkum odpovida
nejen jednotlivy védec a jeho vyzkumnd instituce, ale spolecnost jako takova.
Odpovédnost spole¢nosti ma podobu odpovédnosti socialni, politické a zakonodarné.
To jsou oblasti, vnichz spolecnost uskuteciiuje svoji odpovédnost za vyzkum.
Dulezitym nastrojem pfitom je verejna diskuse.

3. ZNEUZITi CLOVEKA V MEDICINSKEM VYZKUMU: MORALNI
TRAGEDIE JAKO POCATEK ETICKE REFLEXE

3.1. Clovék piedmétem vyzkumu

Experimenty na lidech probihaly jiz v 19. stoleti.” Biologicky a medicinsky vyzkum - tak, jak
ho dnes chapeme - je vysledkem vyvoje mediciny a biologie 20. stoleti. Ve druhé poloving
20. stoleti rovnéz vznikl novy druh vyzkumu, ktery je oznaCovan jako biomedicinsky. Jednim
z dilezitych rysii biomedicinského vyzkumu je ucast cloveéka jako predmétu vyzkumu (angl.
human subject research): ¢lovek jako takovy stal pfedmétem vyzkumu. Pfitom je zjevné, ze
biomedicinsky vyzkum se bez ucasti lidského subjektu jako predmétu vyzkumu dost dobie
nemuze obejit. Ne vSe lze vyzkouSet na pocitaCovych, zvifecich ¢i tkanovych modelech.
Jednou to je zivy Clovek, ktery se poprvé stane piijemcem noveé vyvinutého 1éku ¢i 1é€ebného
piipravku, aby na ném byl experimentalné odzkousen.

Na druhou stranu skutecnost, ze opakované a v riznych kontextech dochazelo k moralné
problematickému ¢i zcela nepiijatelnému vyzkumu na lidech, dala vyzkumu za ucasti
lidského subjektu negativni konotaci. Jiz samotny termin ,,pokusy na lidech® v sobé nese
mozné degradovani Clovéka na laboratorni mys$ a asociuje pouzivani lidi jako ,,pokusnych
kralika*. Moralné pochybné ¢i nepfijatelné experimentovani na lidech, k némuz dochézelo
v minulém stoleti, dosud vrha stin na vyzkum za ucasti lidského subjektu. Na druhou stranu
ovSem pravé tyto negativni zkusenosti s vyzkumem za tcasti lidského subjektu ve 20. stoleti
vedly k naslednym etickym piehodnocenim a tvorb& legislativnich ramci.’ Z moralnich
kriticka reflexe moralky v oblasti medicinského vyzkumu, vyzkumu, ktery sice byl provadén,
ale ukazal se jako moraln& nepfijatelny. Z dne$niho hlediska se excesy vyzkumu® tim, Ze

? Pokusy na lidech v 19. stoleti délali naptiklad Edward Jenner (1749-1823), Johann Jorg (1779-1856),
James Young Simpson (1811-1870), William Beaumont (1785-1853) a pfedevsim Claude Bernard (1813-
1878). - Viz N. Howard-Jones, Human Experimentation in Historical and Ethical Perspectives. In: Social
Science Medicine 16/15 (1982): 1429-1448.

3 Tuto problematiku pfehledné zpracovava V. Roelcke, G. Maio (eds.), Twentieth Century Ethics of Human
Subject Research: Historical Perspectives on Values, Practices, and Regulations (Stuttgart: Steiner, 2004).

* Viz G. E. McCuen (ed.), Human Experimentation: When Research is Evil (Hudson/ Wi.: GEM
Publications, 1998).



prekracovaly urcité hranice, staly dualezitymi podnéty pro stanoveni hranic, pravidel a
standardii pro biomedicinsky vyzkum. Jako soucast piehodnoceni téchto excesii byly
vytvoreny nastroje pro ochranu lidského subjektu ucastniciho se biomedicinského vyzkumu -
a to jak vroving etickych standarda (napi. Helsinsk4 deklarace), tak pravnich norem (napf.
Umluva o lidskych pravech a biomedicing).

3.2. Excesy vyzkumu na lidech

Eugenika’ prvni poloviny minulého stoleti pfipravila padu pro zneuziti &lovéka
v biomedicinském vyzkumu ve vale¢nych i mirovych podminkach. Zatimco v Evropé ve 40.
letech 20. stoleti probihal vyzkum na lidech za véle¢né situace (nelidské pokusy na lidech
provadéné nacisty), © v USA probihal od 30. let 20. stoleti v mirovych podminkach vyzkum
syfilis provadény na lidech. Tento vyzkum sice nedosahoval takové zvracenosti jako pokusy
nacistt na véznich v koncentra¢nich tadborech, nicméné =zastavd dodnes ptikladem
nepiijatelného experimentovani na lidech. Byl provadén bez jakéhokoliv informovani
vyzkumného subjektu, bez jeho souhlasu se takovéhoto vyzkumu ucastnit a bez poskytnuti
dostupné lécby. Ve staté Alabama (USA), v oblasti Tuskegee, od roku 1932 do roku 1972
probihal observacni vyzkum syfilis na cernosské populaci. Po zjiSténi diagnoézy syfilis
choroba nebyla léCena (tfebaze léCba byla dostupna) proto, aby mohl byt sledovéan jeji
»prirozeny pribéh*“. Tato longitudinalni populaéni studie se stala nejdel$im neterapeutickym
vyzkumem v d&jinach.” Pokusy skon¢ily aZ s hlubokymi spoletenskymi a kulturnimi
zménami pfelomu 60. a 70. let minulého stoleti (boj za prava Cernochtl, respekt k lidskym
pravam, kulturni a socialni revoluce 60. let). Krom¢ uvedeného ,,velkého ptipadu‘ (Tuskegee
syfilis) na vefejnost pronikla fada mensich ptipadi moralné nepftijatelného vyzkumu na lidech
v USA jako tfeba vstiikovani rakovinnych bunék pacientim bez jejich védomi v Jewish
Chronic Disease Hospital v Brooklynu nebo infikovani mentdlné¢ retardovanych déti virem
hepatitidy ve Willowbrook State Hospital v New Yorku. Na tyto a dalsi excesy upozornil
v roce 1966 harvardsky profesor Henry K. Beecher kdyz publikoval ¢lanek, v némz poukazal
na to, ze prestizni americké vyzkumné instituce délaji vyzkum na lidech, ktery je za hranicemi
moralni pfijatelnosti.® V racionalizovani lze kvili viding dobrych vysledkd dojit daleko.’

> Viz napt. D. J. Kevles, In the Name of Eugenics: Genetics and the Uses of Human Heredity (New York:
Knopf, 1985).

® Viz R. J. Lifton, The Nazi Doctors: Medical Killing and the Psychology of Genocide (New York: Basic
Books 1986); G.J. Annas, M.A. Grodin (eds.), The Nazi Doctors and the Nuremberg Code: Human Rights
in Human Experimentation (New York: Oxford University Press, 1992); V. Spitz, Doctors from Hell: The
Horrific Account of Nazi Experiments on Humans (Boulder/Co.: Sentient Publications, 2005).

7V literatufe je tento vyzkum uvadén jako ,,Tuskegee syfilis. Viz J.H. Jones, Bad Blood: The Tuskegee
Syphilis Experiment (New York: Free Press, 1981); H.A. Washington, Medical Apartheid: The Dark
History of Medical Experimentation on Black Americans from Colonial Times to the Present (New York:
Doubleday, 2006), s. 157-188.

¥ H. K. Beecher, Ethics and Clinical Research. In: New England Journal of Medicine 274 (1966): 1354-
1360; srov. téz tentyz, Consent in Clinical Experimentation: Myth and Reality. In: JAMA 195(1966): 34-35.

’ Viz W. R. Lafleur, G. Béhme, S. Shimazono, Susumu (eds.), Dark Medicine: Rationalizing Unethical
Medical Research (Bloomington/Ind.: Indiana University Press, 2007).



3.3. Kiritické prehodnoceni: stanoveni hranic a pravidel

Vysledkem povale¢ného (retrospektivniho) kritického ptehodnoceni vyzkumu konaného na
lidech v dobg 2. svétové valky je Norimbersky kodex.'’ Ten v deseti bodech stanovi pravidla
pro vyzkum za ucasti lidského subjektu a hned v prvni vété tikd, Ze dobrovolny souhlas
subjektu vyzkumu s t¢asti na vyzkumu je né¢im naprosto zdsadnim. Norimbersky kodex jako
soucast Norimberského procesu s nacistickymi 1ékafi mél pomérné maly bezprostfedni vliv v
USA, kde v 50. a 60. letech pokracoval eticky nepfijatelny vyzkum na lidech. Byla to zejména
Narodni spolecnost pro lékatsky vyzkum (National Society for Medical Research), ktera
prispéla k tomu, ze rostouci pocet americkych védci pracujicich v Iékatském vyzkumu
ptfijimal Norimbersky kodex jako srozumitelnou a pfimétenou odpovéd na otazku pravidel
experimentu za ucasti lidského subjektu.

Norimbersky kodex ovlivnil povalecny vyvoj, jez vyustil v Helsinskou deklaraci, kterou
vroce 1964 piijala Svétova lékaiska asociace (WMA).!' Helsinska deklarace daleko
podrobnéji nez Norimbersky kodex stanovuje pravidla medicinského vyzkumu; rovnéz
reflektuje vyvoj, kterym biomedicinsky vyzkum prosel od 60. let minulého stoleti po
soucasnost.'? Zatimco v Evropé byly piijaty dva stéZejni dokumenty regulujici vyzkum na
lidském subjektu hned po valce (Norimbersky kodex, 1947) a na pocatku 60. let (Helsinska
deklarace, 1964), eticky nepfiijatelny vyzkum na lidech, ktery probihal ve Spojenych statech
(pted 2. svétovou valkou, béhem ni i po ni).

Vysledkem kritického piehodnoceni eticky problematického vyzkumu na lidech je Belmont
Report. Tuto zpravu v roce 1979 zvefejnila Narodni komise na ochranu lidskych subjekt
ucastnicich se biomedicinského ¢i behavioralniho vyzkumu (National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, NCBR) ziizena
Kongresem Spojenych stati americkych v roce 1973." Jeji tilohou bylo zajistit ochranu osob,
na nichz se vyzkum provadi a vytvofit eticky ramec, ktery by umozioval pokracovat ve
vyzkumu za ucasti lidského subjektu. Belmont Report'® ve Spojenych statech dosud slouzi
jako ,manifest pro vyzkum za ucasti lidského subjektu a jako eticky standard pro
biomedicinsky vyzkum. Belmont Report obsahuje tfi etické principy, jez stanovuji zékladni
pravidla biomedicinského vyzkumu a které se pozdéji staly zdkladem jednoho ze sméra
biomedicinské etiky - tzv. principlismu, ktery formuloval Beauchamp a Childress.'> Témito
principy formulovanymi v Belmont Report jsou:

1. Respekt k osobam (Respect for Persons)

Ucta k osobam, které se ti€astni vyzkumu. Tato zasada predev§im znamena respektovani
autonomie a svobody na sebeurceni téch, na nichz je vyzkum provadén.

2. Prinosnost (Beneficence)

Princip pfinosnosti zahrnuje:

' PIné znéni Norimberského kodexu je zde http://www.ushmm.org/research/doctors/codeptx.htm .
""" Aktuélni znéni Helsinské deklarace (2008) je na webové adrese WMA: http:/www.wma.net .

'2.0d roku 1964 byla Helsinkd deklarace mnohokrat revidovadna a rozSifovana, posledni uprava je z roku
2008.

13 Viz http://www.bioethics.gov/reports/past_commissions/index.html (citovano 18. 7. 2008).

' Viz http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html (citovano 20. 7. 2008).
(http://www .nihtraining.com/ohsrsite/guidelines/belmont.html (citovano 20. 7. 2008).

' Viz T. L. Beauchamp, J.F. Childress, Principles of Biomedical Ethics (Oxford - New York: Oxford
University Press, 1979).



a) negativni moment (tj. neptisobit skodu a Gjmu) a odpovidd klasickému maximu
primum non nocere (predev$im neskodit); podle principu nonmaleficence (neskodéni)
nelze provadét vyzkum, ktery by sice byl pifinosem pro druhé (napf. v jeho aplikacich), ale
poskozoval by ucastnika vyzkumu;

b) pozitivni moment, kterym je piinos a prospéSnost vyzkumu. Na rozdil od
Hippokratovské tradice, kterd princip beneficence aplikuje na vztah l1ékat-pacient (Iékar
1é¢bou pasobi pacientovi dobro), Belmont Report princip beneficence chape Sifeji tim, ze
ho vztahuje na toho, kdo vyzkum provadi (jednotlivec i instituce), na jednotlivy
vyzkumny projekt i na spole¢nost jako celek. Z tohoto principu pak dovozuje povinnost
jednotlivého vyzkumnika i vyzkumné instituce maximalizovat pfinos, minimalizovat
rizika (kterd podstupuje ucastnik vyzkumu) a pfi posuzovani rizik dbat na vyvazenost
(angl. risk-benefit assessment): pfinos musi prevySovat riziko.

SpravedInost (Justice)

Princip spravedlnosti ma zajistit odpovidajici (spravedlivé) rozdé€leni rizik, kterd t€astnici
vyzkumu podstupuji, i prospéchu, ktery dany vyzkum piinasi. Podobné je spravedlnost
regulatornim principem pro vybér jednotlivell pro vyzkum (napf. je nespravedlivé, aby
rizikem, s nimz je dany vyzkum spojen, byla zatizena pouze jedna skupina nebo aby
tomuto riziku byla dlouhodobé vystavena urcita populace, podobné je nespravedlivé, aby
se vyzkumu uc¢astnili jednotlivci ¢i skupiny, kteti nebudou moci mit pfistup k tomu, co
vyzkum prinese, tj. k terapii).'® Princip spravedlnosti se tyka i celkové dostupnosti
k produktiim, které vyzkum pfinese (napi. dostupnosti terapii, jez budou na zakladé
vyzkumu vyvinuty a provéieny).

3.4. Historické mezniky regulace biomedicinského vyzkumu

vvvvvv

vyzkum:

Norimbersky kodex (1947) - Norimbersky tribundl (soud s valecnymi zlo¢inci)
Zenevska deklarace (1948) - Svétova lékatska asociace (WMA, posl. revize 2006)
VSeobecna deklarace lidskych prav (1948) - OSN

Helsinska deklarace (1964) - WMA (posl. revize 2008)

Deklarace o lidskych pravech (1976) - OSN

Belmont Report (1979, NCBR)

Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské uéastniky
(1982) - Svétova zdravotnickd organizace (WHO)

Umluva o lidskych pravech a biomediciné (1997) - Rada Evropy
Deklarace o lidskych pravech a bioetice (2005) - UNESCO

' Sice je mozné, aby se vyzkumu G&astnili i jednotlivei, ktefi sami z néco nebudou mit Zadny piinos
(vyzkum Zadnym zplsobem nepfispéje k jejich 1é¢be). Ale potom musi byt s touto podstatnou okolnosti
bezpodminecné seznameni a moralni ospravedinéni pro jejich Gi€ast na takovémto druhu vyzkumu nesmi
tvotit pochybna ¢i skrytd motivace ,,happy endu“ (ona se nakonec terapie prece jen najde a budu z ni mit
prospéch), ale altruismus zakotveny v lidské solidarit¢ a v generacni interdependenci (z tohoto druhu
vyzkumu bude mit potenciondlné€ ptinos az ptisti generace nebo jini lidé).



4. OD BIOMEDICINY K BIOETICE

Vedle eticky nepiijatelného vyzkum na lidech to byl vznik biomediciny a nedostatecnost
Hippokratovského paradigmatu, co vedlo ke vzniku bioetiky. Pro biomedicinu ptestala byt
vztah Iékatr-pacient a Iékar-1€kar), kterd byla klasickym modelem etiky pro Iékatrskou praxi od
antiky. Tuto klasickou 1ékafskou etiku nelze uplatiovat v oblasti biomedicinského vyzkumu,
jehoz se aktivné Ucastni i nelékafi (pfirodovédci, technici, informatici a dalsi). Krom toho
biomedicinsky vyzkum klade nové etické otazky, na které klasicka lékatska etika nema
odpovéd’. Soucasny biomedicinsky vyzkum nelze z etického hlediska feSit odkazem na
profesni lékatsky étos.

Pfinejmensim od 60. let minulého stoleti se ¢im dal vice ukazovalo, Ze etické otazky, jez
profese ¢i v rdmci védecké komunity, protoze jde o problémy celospolecenské s dopadem do
ekonomiky, politiky, legislativy i soudnictvi. Platformou pro feSeni téchto novych etickych
dilemat, které pfinasel a pfinasi biomedicinsky vyzkum se stala bioetika.

K jejim zakladnim tkoltim patfi:
a) pokladat kritické otazky ohledn¢ 1¢kai'ské praxe a zdravotnickych instituci,
b) zabyvat se novymi etickymi dilematy, ktera ptinasSeji nové biomedicinské technologie a

¢) studovat mezinarodni problémy souvisejicich s vefejnym zdravim a zdravotni péci v
ekonomicky méné rozvinutych zemich v celosvétovém meéftitku.

Ukoly bioetiky piesahuji ramec tradi¢ni 1ékatské etiky, do niz by patfil pouze prvni z
uvedenych ukold.

5. ETIKA VEDECKE PRACE

Védecky vyzkum spociva na vzajemné duvére vyzkumnika, ze kazdy bude provadét vyzkum
peclivé a svédomité a ze bude publikovat informace, které jsou ovéfené, spolehlivé a
pravdivé. Védecky vyzkum existuje diky sdilenému poznani. Soutézivost by neméla branit
nezbytné otevienosti ohledné¢ metod i vysledkli. Metoda musi byt popsana tak, Ze ostatni
mohou urcit jeji validitu, aniz by opakovali vyzkum. Sice neni mozné publikovat veskeré
vysledky vyzkumu. Nicméné jejich selekce musi zachovat realisticky obraz vyzkumu, aby
ostatni mohli stanovit jejich vyznam pro dalsi vyzkum vcéetné aplikaci.

Od 70. let minulého stoleti se zacala utvatet etika védecké prace, ktera méla poskytnout
orientaci pro provadéni vyzkumu i pro publikovani vysledki vyzkumu. Ve vyzkumu se totiz
postupné do hledani objektivni védecké pravdy zacala misit vzajemna konkurence védct v
souboji o védeckd uznani a o financni podporu vyzkumu. Véda se dale fragmentizovala a
komercionalizovala a objevovaly se podvody ve vyzkumu (angl. scientific misconduct/
fraud).'” V roce 1978 vznikl Mezinarodni vybor editorii 1ékaiskych ¢asopist (International

"7 Etymologicky, je-li véda systematickym ziskavanim (objektivniho) v&déni, potom termin ,v&decky
podvod* (scientific fraud) je protimluvem: véda jako objektivni poznani nemtize byt podvodem, podvod
jako zkresleni skute¢nosti nemize byt védecky.



Committee of Medical Journal Editors), ktery vytvofil smérnice pro pfijimani clankd k
publikovani. K mechanismim kontrolujicim kvalitu vybiranych ptispévkl patii oponentské
fizeni (angl. peer review): ¢lanek nabidnuty ke zvetejnéni ¢tou oponenti, ktefi jsou odborniky
v dané oblasti. Kvalitni odborné ¢asopisy pozaduji jako standard, aby autoti dolozili, Ze jejich
vyzkum je eticky pfijatelny (byl schvalen etickou komisi), aby deklarovali ptipadny konflikt
z4jmu apod.

Postupné se pro oznacené¢ védecké pravdivosti zauzival termin védecka poctivost (ang.
scientific integrity), ktera oznacuje mravni kvalitu clovéka, ktery je zasadovy, disledny a
cestny: jedna v souladu s uzndvanymi hodnotami, principy a zasadami. Integrita védeckého
pracovnika podporuje transparentnost, autonomii a odpovédnost. Vyznam integrity védeckého
pracovnika dokladd v evropském kontextu “Memorandum on Scientific Integrity”, které v
roce 2003 vyhlasila ALLEA (ALL European Academies, Federace 48 evropskych akademii
v&éd)."® V USA existuje vladni Utad pro integritu vyzkumu (Office of Research Integrity,
ORI), jehoZ tkolem je podporovat integritu biomedicinského a behavioralniho vyzkumu a
odpovédné provadéni vyzkumu (Responsible Conduct of Research, RCR)."”

Etika védecké prace neni Zaddnou zvlaStni etikou, ale pouze aplikaci béznych etickych
standardi jako je pravdivost, poctivost, ¢estnost. Krom dodrZzovani metodiky a profesnich
standardil, jakymi je napiiklad dobréa laboratorni praxe (Good Laboratory Practice, GLP)>,
k etice védecké prace patii pravdivost ohledné¢ uvadéni informaci o vyzkumu (citovani,
autorstvi, spoluautorstvi atd.).

Jako priklady poruS$eni zasad etiky védecké prace lze uvést:

e ziskani grantl na zaklad¢ uvedeni nespravnych, neuplnych ¢&i nepifesnych informaci
(zamérné manipulovani ptedchozich vysledkli, vzbuzovéani nerealistickych ocekavani,
falzifikovani publikovanych vysledkli nebo experimentalnich vysledkl)

e prezentovani fiktivnich dat jako vysledkli experimentu
e nespravna nebo ucelova interpretace vysledkl nebo zavéra
e plagiatorstvi (kradez vysledkti nebo publikaci druhych)

e nekolegialni zachazeni s kolegy/ kolegynémi v podfizeném postaveni za ti¢elem ovlivnit
vysledky vyzkumu

e nekorektni nebo tenden¢ni interpretovani vysledkd druhych
e uvadéni sebe jako autora ¢i spoluautora bez odpovidajiciho prispéni k danému vyzkumu

e neuvedeni jmen spoluautorti, ktefi se vyznamné podileli na vyzkumu nebo uvedeni jmen
osob, které se na vyzkumu nepodileli nebo se podileli pouze nevyznamné (a spiSe jim
nalezi podékovani nez spoluautorstvi).

'8 PIny text Memoranda je k dispozici na webové strance ALLEA (http://www.allea.org) .
¥ Viz http://www .scientificintegrity.net/ .

20 74sady spravné laboratorni praxe (Principles on Good Laboratory Practice) jsou k dispozici na strance
Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj (OECD) http://www.oecd.org. V ramci EU je GLP
upravena Smérnicemi 2004/9/EC a 2004/10/EC - viz: http://ec.europa.eu.



6.

VYZKUM NA LIDSKEM SUBJEKTU

6.1. Eticka prijatelnost vyzkumu na lidském subjektu

Vyzkum na lidském subjektu (angl. human subject research) predstavuje diileZitou soucast
biomedicinského vyzkumu. Etickd pfijatelnost vyzkumu na lidském subjektu je dana
splnénim nasledujicich Ctyt rovin kritérii:

a)

b)

d)

Naplnéni zakonnych norem

Zakladnim predpokladem je, Ze dany vyzkum odpovidd zdkonnym normam, které tento
vyzkum upravuji. Na této roviné jde o respektovani prava jakozto minima moralky.
V ceském prostredi jde napi. o dodrzeni pravnich norem stanovenych zdkony o 1é€ivech
(79/1997 Sb.), o zdravotnickych prostfedcich (123/2000 Sb.) o ochrané osobnich tdaji
(101/2000 Sb.) nebo Umluvou na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v
souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (96/2001 Sb. m. s.).*! Tato rovina ,,minimalni
moralky* je problematické v zemich, kde odpovidajici zdkony chybi.

Informovany souhlas

Druhym ptedpokladem morélni ptijatelnosti vyzkumu na lidském subjektu je informovany
souhlas, ktery je zakladni a naprosto podstatnou podminkou pro ucast lidského subjektu
na biomedicinském vyzkumu. Informovany souhlas musi spliovat veskeré znaky
informovaného souhlasu. Musi byt informovan o cili a povaze vyzkumu, o riziku, o
moznych alternativach k jeho ucasti ve vyzkumu, musi dostat piesné informace o tom,
v ¢em presné by jeho ucast ve vyzkumu spocivala, jak bude zachazeno s jeho osobnimi
udaji atd. Prostor pro jakykoliv dotaz vztahujici se k ucasti subjektu ve vyzkumném
projektu, srozumitelny a dostatecny text pouceni, dostatek casu k rozhodnuti a dvoji
pisemné vyhotoveni informovaného souhlasu (jedno dostane pacient) jsou samoziejmosti.

Eticka prijatelnost

Informovany souhlas je podminkou nezbytnou nikoliv dostacujici. K tomu, aby ucast
lidského subjektu v daném vyzkumném projektu byla eticky pfijatelnd, musi byt splnéna
dalsi kritéria, z nichz nejdilezitéjsi jsou uvedena niZze (napt. zasada respektovani lidské
distojnost, zasada pfimétenosti). Tyto zésady jsou formulovany v zékladnich
dokumentech stanovujicich eticky standard pro ucast lidského subjektu na vyzkumu.
Ktémto dokumentim patii pfedev§im Helsinskd deklarace, Belmont Report a
Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky.
Zatimco informovany souhlas jakozto vyjadieni souhlasu vyzkumného subjektu na
zéklad¢ jeho osobnich zdsad Ize povazovat za vnitini kritérium etické piijatelnosti, tvori
etické standardy vyjadiené v uvedenych dokumentech vngjsi kritéria pro posouzeni etické
piijatelnosti.

Schvileni etickou komisi®:

V nékterych piipadech je vyzadovan souhlas etické komise s vyzkumnym projektem jako
takovym. Soucasti stanoviska etické komise by mélo byt posouzeni vsech tii ptedchozich

rovin, tj. naplnéni zdkonnych norem, informovany souhlas, ktery je skutecné
informovanym souhlasem a etickd pfijatelnost daného vyzkumného projektu. Stanovisko

21 qnx ‘v . . st
Smérodatné ptitom je aktudlni platné znéni zakona.

2 Pro etické komise zabyvajici se vyzkumem je Evrop& pouzivan termin ,,Research Ethics Committee
(REC), zatimco v USA jsou tyto komise nazyvany ,,Institutional Review Board“ (IRB).



etické komise, kterd s vyzkumnym projektem souhlasi, nutné¢ neznamend, ze projekt je
ipso facto eticky pfijatelny.

6.2. Etické aspekty vyzkumu za ucéasti lidského subjektu

24

Vyzkum na lidském subjektu s sebou piinadsi fadu eticky dulezitych momentt plynoucich
z toho, ze Clovek se stdva predmétem vyzkumu. Hlavni z nich jsou uvedeny v nésledujicim
prehledu:

Vybér ucastniki vyzkumu

Dulezité je stanoveni kritérii, podle nichz jsou uc€astnici vyzkumu vybirdni, a koherentni
aplikovani téchto kritérii v praxi. Ze strany vyzkumnych subjektd to pak je predevsSim
jejich motivace pro ucast na vyzkumu. Napftiklad je nepftijatelné, aby do vyzkumu byli
ucastnici zatfazovani opakované nebo z pochybnych motivaci.

Design vyzkumného projektu

Design vyzkumného projektu sice je primarné odbornou otazkou, mé vsak etické aspekty,
jako naptiklad vhodny pocet subjektti v souboru, zbytecné nezatéZovani, hospodarné
zachéazeni s lidskymi i finan¢nimi zdroji.

Spravedlivé rozdéleni zatéZe a prospéchu

Pfinos a zat€¢z vyzkumu musi byt rozdéleny spravedlivé. Naptiklad tGcasti ve vyzkumu
nelze dlouhodobé zatizit pouze jednu skupinu nebo pouze skupinu, kterd nebude mit
zadny prospéch z tcasti na vyzkumu.

Zranitelni jedinci

Pokud je ucastnikem vyzkumu pacient, je zranitelny uz jen tim, Ze je pacientem (tj.
trpicim urc¢itou chorobou). Specificky zfetel je tfeba brat na ucast zvlast' zranitelnych
jedinci, jakymi jsou naptiklad téhotné Zeny, stafi lidé ¢i vézni

Diivérnost iidaji (ochrana divérnosti)

Osoby, které se stavaji predmétem vyzkumu, maji narok na ochranu duavérnosti. Jejich
osobni a citlivé tdaje nelze zvefejnit (pouze anonymnég). Ten, kdo vyzkum provadi,
odpovida za zpracovani osobnich udaji, za jejich bezpecné uchovavani (v elektronické i
jiné podob¢) a za zajisténi ochrany osobnich tdaji pred tzv. ,tfeti stranou.

Odskodnéni pri neimyslném poskozeni

Osoby, které v souvislosti se svoji ucasti ve vyzkumu utrpi Ujmu, maji narok na
odSkodnéni. Ten, kdo vyzkum provadi, chrani subjekty vyzkumu odpovidajicim
pojisténim. Pozadavek pojisténi je tim naléhavéjsi, ¢im mensSi je platebni schopnost
pravnické osoby provadéjici vyzkum.

Ochrana zdravi osob, na nichzZ je provadén vyzkum

Osoby, které se Gi€astni vyzkumu, maji narok nejen na ochranu Zivota, ale i na ochranu
zdravi. Ten, kdo vyzkum provadi, ma povinnost dbat na ochranu vyzkumnych subjektt.
Tento pozadavek jde ruku vruce stim, ze zdravotni stav vyzkumnych subjektl je
zpravidla peclivé monitorovan.



Kontrolni mechanismy (etické komise)

Vedle internich kontrolnich mechanisma pouzivanych ptfi vyzkumu na lidském subjektu
patii uloha vné&js$i kontroly pfedevSim etickym komisim. Ty ovSem - krom toho, Ze
vétSinou pracuji na dobrovolnické bazi - jsou zpravidla pretizeny schvalovaci agendou a
na roli vnéjSiho kontrolora jim nezbyva mnoho ¢asu ani energie.

Ukel vyzkumu

Ugel vyzkumu je dilezitym etickym aspektem. Souvisi s otazkami jako ,,Pro¢ se vlastnd
dany vyzkum déje? ¢i,,Co je Gcelem vyzkumu?*

Druh vyzkumu

Druh vyzkumu implikuje jeho socialni potiebnost a etickou ospravedlnitelnost, stejné jako
napiiklad pfedbézné indikuje miru rizika.

Kolize hodnot a eticka ambivalence

Pti vyzkumu bézné dochazi ke kolizi socidlnich a individualnich hodnot, stejné jako
hodnot kulturné¢ podminénych. Odtud potom vyplyva etickd ambivalence (rizny pomer
pozitivnich a negativnich moment).

Nové oblasti vyzkumu

Nové oblasti vyzkumu pfinaseji nové etické otazky. Ty mohou piesahovat ramec toho, co

jsme jiz fesili a na co jiz mame vytvorené etické standardy nebo zaroveii 1 pravni regulaci.
Odpovédnost

O odpovédnosti pfi vyzkumu na lidském subjektu plati to, co o odpovédnosti jiz bylo
uvedeno vyse.

Prognéza a vysledky vyzkumu

Etickou otazkou je nejen prognoza vyzkumu a mira, v jaké se zd4, ze odpovida o¢ekavané
¢i mozné realité, ale 1 vysledky vyzkumu - a to ne pouze vysledky vyzkumu ve vztahu
k prognéze proklamované pted jeho zapocetim. Z etického hlediska by bylo zahodno
zvetejiiovat 1 negativni vysledky, tfebaze to je v pifimém rozporu se zékladnim
pozadavkem védecké uspésnosti. Nejen z diivodu Seteni s lidskymi a finanénimi zdroji,
ale 1 z divodu transparentnosti by publikovani negativnich vysledkt bylo zadouci.

Financovani vyzkumu

Financovani vyzkumu je nejen zakladni starosti drtivé vétSiny védci ale i etickou otdzkou
par excellence.

Propojeni vyzkumu, jeho aplikace a biopriumyslu

Specifickym znakem soucasného biomedicinského vyzkumu je propojeni zakladniho
vyzkumu s aplikovanym a v prumyslovou vyrobou. To souvisi s problematikou
financovani, transparentnosti a stfetu zajma.

Stiret zajmi
Propojovani roli mize vést ke konfliktu zajmi. Stiet z4jmi je tfeba deklarovat a vyvodit
potiebné duasledky.
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Patentovani

Patentovani je dulezitou soucast ochrany duSevniho vlastnictvi. Souvisi vSak s etickou
piijatelnosti nékterych patentl - napt. patenty, které by byly proti ,,dobrym mravim*
(,,common morality*), s monopolizaci a paradoxné¢ moznym blokovanim vyzkumu misto
jeho podpory.

Kontext

Je dulezité v jakém kontextu dany vyzkum probihd - napt. specifickym kontextem je
vyzkum provadény v méné rozvinutych zemich, v€etné moznosti pfesouvat vyzkum do
riznych zemi dle kritérii absence ¢i insuficience etickych standardli a pravniho ramce,
v zavislosti na laciné pracovni sile a ochot¢ malo znalého a poucené¢ho obyvatelstva
k ucasti na vyzkumu.

SpravedInost

Spravedlnost je jednim z velice dulezitych aspekti (nejen) vyzkumu za tcasti lidského
subjektu. Se spravedlnosti je spojen nejen vybér ucastnikii vyzkumu, ale 1
ospravedlnitelnost daného vyzkumného projektu v daném kontextu - zejména pak
v souvislosti socialni spravedlnosti, dostupnosti vysledki vyzkumu (napi. terapie),
vykofistovani, diskriminace apod.

Informacni pravdivost

Pravdivost se tyka vyzkumu na mnoha rovinach: od pravdivého informovani o redlnych
moznostech vyzkumu, pfes pravdivé (a tim i Gplné) informovani subjektu vyzkumu ve
vSech fazich vyzkumu, az po pravdivé informovani o vysledcich vyzkumu.

Transparentnost

Transparentnost je dalSim z dilezitych pozadavkl na (nejen) biomedicinsky vyzkum.

Etické aspekty vyzkumu jsou integralni soucasti ekonomického, socidlniho, pravniho a
edukacéniho sektoru.

6.3. Eticka kritéria vyzkumu za ucasti lidského subjektu

Z principt, které jsou dilezitymi etickymi kritérii pro vyzkum za ucasti lidského subjektu, je
tteba uvést alespon zakladni:

Ucta k lidské diistojnosti
Svoboda jednotlivce
Respektovani lidskych prav

Svoboda badani (jako aspekt svobody ndzoru a presvédCeni) a jeji limitace dana
respektovanim lidskych prav a dastojnosti ¢loveka

Etos odpovédnosti (védce, vyzkumné instituce, spole¢nosti)

Princip proporcionality

Pfinos musi prevySovat rizika. Velké riziko musi byt vyvazeno velkym pfinosem.
Ochranu lidského zdravi a zivotniho prostredi

Préavo vetejnosti na bezpecné produkty (napt. potraviny) a na kvalitni zdravotni péci
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e Pravo vefejnosti na srozumitelnou, pravdivou a uplnou informovanost

7. VYZKUM NA ZVIRATECH

Od doby, kdy William Russell and Rex Burch publikovali tfi zdsady pro pouziti zvirat
k experimentalnim ucelim (The Principles of Human Experimental Technique, 1959), je
problematika vyzkumu na zvifatech dale diskutovana. Russel a Burch formulovali tzv.
koncept ,, Three Rs*:

e Replacement (nahradit zvife tam, kde je to mozné)
e Reduction (zmenSit pocet zvitat pouzitych pro vyzkum)
e Refinement (umensit stradani a utrpeni pokusného zvifete nakolik to je mozné).*

Proti vyzkumu na zvifatech se stavi nejen ochranci zvitat, ale vSichni, ktefi zvifatim
pfiznavaji tataz prava, jako ma cloveék. Neni nezbytné zvifeti pfitknout tentyz status jako
Clovéku na zakladé toho, Ze oba jsou zivymi bytostmi schopnymi citit, aby ¢lovék mél
k vyzkumu na zvifatech kriticky postoj. Kritika vyzkumu na zvifatech sahé od kategorického
odmitani az ke kritice dostatecného ospravedInéni pouziti zvitat v jednotlivém vyzkumném
projektu. Zastanci vyzkumu na zvifat stavi svoje argumenty na tvrzeni, ze zvife ma nizsi
status nez ¢lovek a tudiz ho Clovék miize pouzit (navic vyzkum je dobry ucel). Poukazuji na
to, Ze zvitata zabijime kvili potravé a Ze tedy tim spiSe je mizZeme zabijet pro vyzkum, navic
pro vyzkum, ktery nemd odpovidajici alternativu (pocitaové modely, tkanové kultury).
Odptrci vyzkumu na zvifatech pouzivaji argument stejné¢ho statusu: protoze zviie ma stejny
status jako Clovék a citi bolest stejné jako cCloveék je moralné nepfijatelné ho pouzit
k vyzkumu. Jinym argumentem je princip neinstrumentalizovéani: bez ohledu na to, zda ma
zvite stejny status jako Cloveék, nelze z ného udélat nastroj k nasim cilim, navic za podminek,
stresu, utrpeni, bolesti a zabiti. N¢ktefi diferencuji a pouziti zvifat povazuji za piijatelné ve
specifickych ptipadech, kdy neni odpovidajici alternativa a za podminek dodrzeni zasad
,» Lhree Rs*, zatimco v ostatnich pfipadech ho povazuji za neospravedInéné.

Pro vyzkum na zvitatech jsou diilezité predevs§im tyto normativni dokumenty:

e International Guiding Principles for Biomedical Research Involving Animals
(Council of International Organisations in the Medical science, CIOMS, 1985)

e Umluva na ochranu obratlovcii pouZivanych pro experimentalni a jiné védecké uifely
(ETS 123); Ceska republika ratifikovala v roce 2003. Od 1. fijna 2003 je tato Umluva pro
Ceskou republiku zdvazna. Tato Umluva upravuje pouziti zvifat (obratlovcil) pouze pro
vyzkum, nikoliv pro chovatelské ucely Ci ticely veterinarni mediciny. Pouziti obratlovci je
zde specifikovano jednak pro preventivni, diagnostické a terapeutické ucely, ale i pro
vyzkum fyziologickych podminek, pro ochranu zivotniho prostiedi, pro védecky vyzkum,
vzdélavani a pro soudni vySetfovani. Umluva upravuje podminky pro pééi a ubytovani
zvitat a pro provadéni procedur.

» Ke konceptu “Three Rs* se na konci 20. stoleti pfihlasila Bolofiska deklarace (Three Rs Declaration of
Bologna, 1999).
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8. ETICKE KOMISE

Nasledujici ptehled podava zakladni informace o etickych komisich (EK). Ty se tykaji
vyzkumu na lidském subjektu jednak tim, Ze se podileji na ptipravé etickych standardd,
jednak tim, Ze posuzuji jednotlivé vyzkumné projekty.

a) Typy etickych komisi
¢ instituéni (EK vyzkumnych instituci, nemocnic, fakult, univerzit... )

e administrativni (EK statni spravy, napt. EK Ministerstva zdravotnictvi ¢i vlady)

b) Kompetence

e Jokalni (napf. nemocni¢ni EK)

e multicentrické (napi. EK pro multicentricka klinick4 hodnoceni)
e narodni**

. /25
e mezinarodni

¢) Mandat
e poradni (pouze predklada stanovisko/stanoviska)

e rozhodovaci (napf. schvaluje vyzkumny projekt)

d) Agenda
e vlastni
e dana zfizovatelem

e vlastni i dané zfizovatelem

e) Zpisob rozhodovani
e konsens (Gplny/vétSinovy)

e Disens (vedle vétSinového nazoru je uveden i odliSny ndzor mensiny ¢i jednotlivce)

* Piikladem néarodni etické komise je Bioetickd komise Rady pro vyzkum a vyvoj nebo Etickd komise
Ministerstva zdravotnictvi.

%% piikladem mezinarodni EK je ,,European Group on Ethics in Science and New Technologies* (EGE) ,
kterd je ,.evropskou EK* (podrobné informace na http://europa.eu.int ) nebo ,President’s Council on
Bioethics®, ktera plna roli narodni EK v USA (podrobné informace na http://www.bioethics.gov ).

Jinym ptikladem mezinarodni EK je ,,International Bioethics Committee” UNESCO (podrobné informace
na http://portal.unesco.org ).
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9. NALEZITOSTI GRANTOVE ZADOSTI

Nize uvedena tabulka prehledné ukazuje, co je zapotiebi jako etické minimum pro grantovou
zadost pro jednotlivé typy vyzkumu:

Druh vyzkumu Nalezitosti

Vyzkum na lidském subjektu » stanovisko pfislusné institucionalni / lokalni EK
» text informovaného souhlasu véetn¢ pouceni

Prace s lidskym biologickym | > stanovisko pfislusné institucionalni / lokalni EK
materialem » text informovaného souhlasu véetné pouceni

Prace s experimentalnimi zvifaty | > stanovisko pfislusné komise na ochranu zvirat
proti tyrani

Prace s GMO » povoleni Ministerstva zivotniho prostiedi

Prace s lidskymi embryonalnimi | > povoleni Ministerstva $kolstvi
kmenovymi buiitkami

Klinické hodnoceni léciv » stanovisko pfislusné institucionalni / lokalni EK
» text informovaného souhlasu v¢etné pouceni

» povoleni Statniho ufadu pro kontrolu 1é¢iv
(SUKL)

Ramcovy program EU (FP EU) » Ethical issues in EU research proposals - checklist;
podrobnosti na http://ec.europa.eu.

ZAVEREM:

,Zajmy a blaho lidské bytosti jsou nadrazeny zajmiim spolecnosti nebo védy.

Umluva o lidskych pravech a biomediciné, ¢l. 2

., Principialné a v ramci svého remesla je badatel neodpovédny. [...] Vyzkum vstoupil do
technobyrokratickych instituci  spolecnosti; a technobyrokraticka sprava spojend
s hyperspecializaci  vede  kzobecnéné  neodpovédnosti.  Jsme vére  zobecnéné
neodpovédnosti.
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Edgar Morin, Véda a svedomi
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our chance of happiness is not necessarily enhanced by more medical advances, but

rather by whether those advances serve all the other needs and aspirations. *

Daniel Callahan®’
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