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Etika ve výzkumu

Ve vědě je řada potenciálně etických témat
Etika publikování a objevu

Kdo má nárok na výsledky, kdo může užívat výsledky, 
„duševní vlastnictví“
Priorita objevu
Hodnocení publikační výkonnosti

Problematika plagiátorství
Dopady vědy na veřejné mínění, používání vědy ve 
veřejném mínění (viz diskuse o očkování)

To všechno je mimo rámec dnešního příspěvku
Téma je ochrana participantů výzkumu



Lidé jako účastníci výzkumu

V sociálních vědách děláme převážně „pokusy na 
lidech“

Co je přijatelné při práci s lidmi jako předměty 
výzkumu?
Jakými pravidly se máme řídit?
Kdo má rozhodovat?

U nás není tradice a nejsou platné zvyklosti
Pravidla se zpřísňují

Časopisy často vyžadují potvrzení, že projekt schválila 
etická komise
Podobně grantové agentury



Proč institucionalizovat ochranu 

účastníků?

Musíme mít předpisy a orgány na ochranu osob?
Nikdo ve výzkumu přece nechce škodit
Vědci jsou dospělí a vzdělaní lidé, proč to nenechat na 
jejich zodpovědnosti?

Konflikt zájmů
Vědec má zájem zkoumat/publikovat/získávat granty, 
což může ovlivnit jeho pohled na etickou přijatelnost 
projektů

Institucionální zodpovědnost
Za činnost vědce zodpovídá instituce
Instituce by tedy měla mít slovo v tom, co vědec dělá



Praktické výzvy

U nás neexistuje legislativa, která by specificky 
upravovala práva a povinnosti výzkumníků

Určitou výjimkou je výzkum v medicíně
Je třeba vycházet z obecně platných norem

Ústava, trestní zákoník, zákon na ochranu osobních 
údajů apod.

Obecné právní normy jsou … obecné
Neposkytují jasná vodítka, spíše se týkají 
extrémních případů

Jak by měly etické komise fungovat
Jaká pravidla rozhodování, jaká procedura



Naše praktická zkušenost

Etická komise Psychologického ústavu AV ČR 
byla založena v r. 2010

Popudem byla potřeba schvalovat projekty, u 
nichž časopisy nebo zahraniční partneři vyžadovali 
schválení místním orgánem pro ochranu osob
Výhled, že schvalování bude stále častěji zapotřebí 
(grantové komise, mezinárodní spolupráce, 
publikace)

Stále zkušební fungování
Seznámím vás s aktuálním návrhem pravidel a 
procedury



Několik pozorování z ČR

Etické komise na univerzitách/výzkumných 
orgánech

Často se angažují spíš v oblasti publikační etiky 
nebo sporů mezi zaměstanci/studenty
Neexistuje obecný standard
Mnoho EK používá směrnice pro biomedicínský 
výzkum, které ale neberou ohled na problematiku 
behaviorálního výzkumu



Inspirace jinde

Při tvorbě pravidel je užitečné ohlédnout se 
tam, kde má ochrana participantů větší tradici

Například USA
Tutorial https://phrp.nihtraining.com/

Historie
Známé případy etického selhání výzkumníků

Principy, hlavní vodítka ochrany osob
Institucionální zakotvení
Praktické otázky projektů v 
sociálních/behaviorálních vědách

https://phrp.nihtraining.com/


Historie I

2 světová válka a nacistické „lékařské“ pokusy
Norimberský proces s lékaři (1946)

Výsledkem je mj. Norinberský kodex, součást rozsudku, 
kde soud definoval přijatelné lékařské experimenty
http://www.hhs.gov/ohrp/archive/nurcode.html
http://www.forumek.cz/documents/texts/1_6.pdf

10 principů, zejména zaměřených na to, aby vědci 
neškodili lidem

http://www.hhs.gov/ohrp/archive/nurcode.html
http://www.forumek.cz/documents/texts/1_6.pdf


Historie II

Tuskegee syphilis study
US Public Health Service, Alabama, 1930 – 1972
Sledováno 400 nakažených černých Američanů a 200 
kontrolních participantů
Absence informovaného souhlasu; dezinformace 
účastníků (spinální punkce vydávány za „zvláštní 
bezplatnou léčbu“)
Ani po rozšíření penicilinu nebyla nemocným 
nabídnuta léčba

Veřejné pobouření po provalení vedlo ke vzniku 
moderní legislativy v USA Tuskegee Syphilis Study



Historie III

1964 – Helsinská deklarace
Světová lékařská asociace (WMA)
Mnohokrát upravována
Stále v platnosti

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/

Omezení: výslovné zaměření na medicínu
Mluví o povinnostech lékařů, povinnostech při 
lékařském výzkumu
Zejména bod 6:
Základním účelem medicínského výzkumu prováděného na člověku je zlepšit preventivní, 
diagnostické a léčebné postupy a napomoci lepšímu pochopení původ a rozvoj nemocí. I ty nejlepší 
osvědčené preventivní, diagnostické a léčebné metody musí být neustále přehodnocovány vzhledem 
na jejich účinnost, hospodárnost, dostupnost a kvalitu.

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/


Historie IV

1979 – USA, Belmont report
http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/belmont.html

Zpráva National Commission for the Protection of 
Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research

Tři základní principy
Respekt k osobám
Přínosnost – užitečnost výzkumu pro lidi
Spravedlivost – nediskriminace účastníků

Na základě B. R. vznikla federální legislativa 
vyžadující vznik Institutional Review Boards

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/belmont.html


Respekt k lidem

Jedinci by měli být chápáni jako autonomně 
jednající bytosti, tedy schopné

Rozpoznat možná rizika a přínosy určité situace
Posoudit, jak se tato rizika a přínosy mají k jeho 
osobním hodnotám
Jednat na základě takové analýzy

Důsledkem je nutnost informovaného souhlasu, 
který umožní provést takové posouzení

Osoby s omezenou autonomií: větší ochrana
Vysvětlování přiměřeným způsobem
Omezení nátlaku (hrozeb) nebo nepřiměřené 
kompenzace



Přínosnost

Primum non nocere, do no harm
Hlavně neškodit

Maximalizovat přínosy a minimalizovat možné 
negativní dopady

Tato rozvaha je ale často obtížná
Obtížné může být i identifikovat přínosy a rizika
Přínosy mohou být iluzorní, nebo velmi vzdálené
Rizika mohou být nenápadná a nepřímá

Hodně často v souvislosti s ohrožením soukromí apod.



Spravedlivost

Jedinci a skupiny lidí by měly nést zátěž i 
přínosy výzkumu ve stejné míře
Zahrnutí do výzkumu by mělo být diktováno 
problémem a ne pouhou dostupností

Zejména s ohledem na zranitelné skupiny
aby např. nebyli zkoumáni jen pacienti

Také s ohledem na menšiny
aby byly ve výzkumu reprezentovány minority a měly 
tedy možnost benefitovat z jeho výsledků



Legislativa v USA

Federální předpisy HHS (ministerstva 
zdravotnictví)
Pět částí, A až E
A, tzv. common rule

Základní definice, viz dále

B, C, D
Dodatečná ochrana pro těhotné ženy, plody, 
novorozence; vězně; děti (assent)

E
Registrace IRB



Common rule

Definuje lidské participanty (human subjects)
Osoby, od kterých výzkumník získává data 
(interakcí nebo intervencí), nebo
identifikovatelné soukromé informace.
Např. výzkum anonymních veřejně dostupných dat 
tak není výzkum s lidskými participanty

Definuje výzkum jako
Systematické zkoumání naplánované tak, aby vznikaly 
zobecnitelné znalosti

Definuje podobu, fungování a složení IRB



Důsledky základních principů

Respekt k osobám
Dobrovolnost, porozumění/pochopení, úplnost 
informací
Informovaný souhlas

Má být chápán jako proces, resp. jako postoj 
particpanta, nikoli jednorázový akt
Vždy je možné participaci přerušit
Musí být srozumitelný
Nelze uvádět nepravdivé informace (pokud je to nutné, 
jsou nutné další procedury – debriefing)

Dobrovolnost
Osoby nelze tlačit, ale ani přehnaně motivovat (undue
influence)



Informovaný souhlas

Informovaný souhlas musí obsahovat
srozumitelný popis toho, co se bude ve studii dít, 
co osoby absolvují
vysvětlení smyslu a cíle studie
vysvětlení přínosů a rizik

Individuální a obecné přínosy, rizika
je nutno zmínit, i když žádné nejsou, resp. když rizika 
nepřesahují běžný život

informaci o tom, že souhlas lze kdykoli odebrat
informaci o důvěrnosti dat



Přínosnost

Výzkum by měl k něčemu být
Nelze dělat výzkum „jen tak“
Rizika a zátěž při výzkumu by měly být přiměřené 
benefitům
Někdy lze podstupovat i výrazná rizika, pokud se 
dají pravděpodobně očekávat významné benefity

Typicky v lékařském výzkumu, testování léků apod.



Přínosy a rizika

Pět kategorií rizik
Fyzická, psychologická, sociální, právní a ekonomická

Právní rizika
Nemůžeme po lidech chtít nelegální aktivitu, nebo ji podporovat; 
případně aktivitu, která by mohla zakládat občanskoprávní 
zodpovědnost

Někdy problém např. při výzkumu sociální patologie

Ekonomická rizika
Výzkum nesmí ohrozit např. zaměstnání participantů, případně 
jejich pojistitelnost

Minimální riziko – důležitý pojem
Riziko nepřesahující běžný život a rutinní vyšetření a testy



Úloha a proces IRB

Etické komise, výbory na ochranu participantů
Mají mít 5 členů z různých oborů

V případě potřeby mají přizvat odborníky z oboru, 
kterého se výzkum týká

Celý výbor nemusí schvalovat všechen výzkum
Zrychlené schvalování je možné u projektů, které 
pracují s minimálním rizikem

To je u projektů v behaviorálních vědách časté

Ale o zrychleném schvalování nemůže rozhodovat 
sám výzkumník
Typicky tajemník IRB, případně pověřený člen



Aplikace na naše podmínky

Americká legislativa je detailní
Z našeho pohledu se zdají některé požadavky příliš 
přísné, např. nutnost schvalování všech projektů
Na druhou stranu poukazuje na mnoho 
relevantních otázek, která nás nenapadnou

Co je vlastně výzkum a co má být schvalováno
Rozvaha přínosů a rizik
Problematika motivace participantů



Naše praxe

Praxe je různorodá, nejčastěji řeší 
problematiku lékařské instituce
I nelékařské instituce se často opírají o 
lékařské směrnice

Mezinárodní směrnice pro biomedicínský výzkum 
s lidskými účastníky (WHO, CIOMS)
Dobré základní směrnice, ale opět medicínsky 
specializované
Některé části působí příliš restriktivně



Směrnice CIOMS

Praxe je různorodá, nejčastěji řeší 
problematiku lékařské instituce
I nelékařské instituce se často opírají o 
lékařské směrnice

Mezinárodní směrnice pro biomedicínský výzkum 
s lidskými účastníky (WHO, CIOMS)
Dobré základní směrnice, ale opět medicínsky 
specializované
Některé části působí příliš restriktivně



Obsah směrnic CIOMS

Směrnice 1 až 4
Informovaný souhlas, informace pro účastníky, 
povinnosti výzkumníků ohledně informovaného 
souhlasu, kompenzace a nepřiměřená 
kompenzace

Směrnice 5
Účast dětí; poněkud nepřiměřené, mluví o 
přípustnosti pouze v souvislosti se zdravotními 
potřebami dětí; zároveň pozitivní, upravuje 
nutnost souhlasu dítěte



Obsah směrnic CIOMS

Směrnice 6 až 9
Účast pacientů s duševními poruchami, vězňů, 
výzkum v málo rozvinutých komunitách (nemusí se 
týkat jen rozvojových zemí!); provádění 
epidemiologických studií

Směrnice 10
Výběr účastníků: princip spravedlivosti z Belmontu

Směrnice 11
Nepřípustnost neklinického výzkumu na těhotných 
a kojících ženách

Neadekvátní pro behaviorální vědy; striktně vzato by 
mohlo omezovat i výzkum s kojenci



Další praktické problémy

Směrnice CIOMS mají podobné principy, jako 
Belmont report

Zjevné zaměření na lékařský výzkum

Otevřené otázky
Převážně procedurální
Jak má vypadat proces schvalování
Co všechno má být schvalováno
Definice minimálního rizika
Práce s dětmi: kdy je třeba informovaný souhlas 
rodičů



Proces schvalování

Předpokládá existenci EK či podobného 
orgánu 

Ne všechny univerzity/výzkumné instituce je mají
Ne vždy EK očekává agendu ochrany participantů

Co má být schvalováno?
Které projekty by měly být schvalovány komisí
Které není třeba schvalovat
Nějaká forma zrychleného schvalování?

Jak má vypadat přihláška
Jaké jsou náležitosti?



Existence EK

Nyní je to na institucích
Univerzity/fakulty/organizace by měly zvážit přijetí 
pravidel o ochraně osob
Ustavit příslušné orgány

Nějaké pobídky z vyšších míst by asi byly 
vhodné

Jinak může mnoho výzkumů projít bez jakéhokoli 
hodnocení, protože výzkumníci nevědí, kdo by ho 
měl posoudit
Instituce by měly chápat, že jde i o jejich ochranu



Co by mělo být schvalováno?

Schvalovat každý projekt?
Přílišná administrativní zátěž
Příliš mnoho projektů s minimálním rizikem
Mají být projekty s minimálním rizikem 
schvalovány někým jiným

Nebo může minimální riziko konstatovat sám výzkumník 
a udělit si výjimku?
Možnost: registrace projektu u EK bez jejího aktivního 
schvalování

Nutná detailní definice minimálního rizika
Může platit i pro projekty s dětmi?
U jakých populací je nutný explicitní souhlas?



Jak má vypadat přihláška

Někdy jsou předkládány popisy z grantových 
projektů

Nevhodné: mají jiný účel, nesoustředí se na 
skutečnosti relevantní pro ochranu osob
Často nejsou ještě dostatečně konkrétní, podléhají 
specifikaci

Žádost o schválení by měla být určena 
specificky pro účely procesu u EK



Náležitosti přihlášky

Popis projektu
Účel (proč je to nutné/účelné)
Postupy a procedury (poškození nebo diskomfort)

Včetně vlastních metod nebo ukázek (testy apod.)

Rozvaha přínosů a rizik
Explicitní oddíly Přínosy, Rizika

Popis zkoumané skupiny, odůvodnění, popis 
postupu rekrutování

Příp. vysvětlení odměn, motivací apod.
Důvody pro (ne)zahrnutí určitých skupin
– Cena/dostupnost může být argumentem

Formuláře informovaného souhlasu



Informovaný souhlas

Popis projektu vč. účelu
Stačí obecně, ale srozumitelně  a pravdivě

Přínosy a rizika
Uvést, i když žádné nejsou

Upozornit na možnost přerušení, ukončení
U souhlasů pro rodiče/zákonné zástupce 
upozornit na to, že je vyžadován i přiměřený 
souhlas dítěte
Kontakty na instituci



Závěr

Při vytváření procedury pro etické schvalování 
projektů je třeba brát ohled na etické 
náležitosti ochrany osob

Ale i na praktické záležitost

Je žádoucí, abychom se tomu začali věnovat
Univerzity a instituce by měly být aktivnější

Ochrana osob může přispět i k větší kvalitě 
výzkumu

Rozvaha o přínosnosti projektů přispívá k přípravě 
propracovanějších projektů


