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Etika ve vyzkumu

» Ve véde je rada potencialné etickych témat

» Etika publikovani a objevu

» Kdo md narok na vysledky, kdo mulze uzivat vysledky,
,dusevni vlastnictvi“

» Priorita objevu
» Hodnoceni publikacni vykonnosti

» Problematika plagiatorstvi
» Dopady vedy na verejné minéni, pouzivani vedy ve
verejném mineéni (viz diskuse o ockovani)
» To vSechno je mimo ramec dnesniho prispevku
» Téma je ochrana participantlt vyzkumu



Lide jako ucastnici vyzkumu

» V socialnich védach delame prevazné , pokusy na
lidech”
» Co je prijatelné pri praci s lidmi jako predmeéty
vyzkumu?
» Jakymi pravidly se mame ridit?
» Kdo ma rozhodovat?

» U nas neni tradice a nejsou platné zvyklosti
» Pravidla se zprisnuji

» Casopisy ¢asto vyzaduji potvrzeni, 7e projekt schvalila
eticka komise

» Podobneée grantove agentury



Proc institucionalizovat ochranu
ucastniku?
» Musime mit predpisy a organy na ochranu osob?

» Nikdo ve vyzkumu prece nechce skodit
» Védci jsou dospéeli a vzdéelani lidé, proc to nenechat na
jejich zodpovédnosti?
s Konflikt zajmu

s Védec ma zdjem zkoumat/publikovat/ziskdvat granty,
coz muze ovlivnit jeho pohled na etickou pfrijatelnost
projektu

» Institucionalni zodpoveédnost
» Za Cinnost védce zodpovida instituce

» Instituce by tedy méla mit slovo v tom, co védec déela



Prakticke vyzvy

» U nas neexistuje legislativa, ktera by specificky
upravovala prava a povinnosti vyzkumniku

» Urcitou vyjimkou je vyzkum v mediciné

» Je treba vychazet z obecné platnych norem
» Ustava, trestni zakonik, zdkon na ochranu osobnich

udaju apod.
» Obecné pravni normy jsou ... obecné
» Neposkytuji jasna voditka, spise se tykaji
extrémnich pripadu
» Jak by meély etické komise fungovat
» Jaka pravidla rozhodovani, jaka procedura



Nase prakticka zkusenost

» Etickad komise Psychologického Ustavu AV CR
byla zalozena v r. 2010

» Popudem byla potreba schvalovat projekty, u
nichz casopisy nebo zahranicni partneri vyzadovali
schvaleni mistnim organem pro ochranu osob

» Vyhled, ze schvalovani bude stale castéji zapotrebi
(grantové komise, mezinarodni spoluprace,

publikace)

» Stale zkusebni fungovani
» Seznamim vas s aktualnim navrhem pravidel a
procedury



Nékolik pozorovani z CR

» Etické komise na univerzitdch/vyzkumnych
organech

» Casto se angazun spis v oblasti publikacni etiky
nebo sport mezi zaméstanci/studenty

» Neexistuje obecny standard

» Mnoho EK pouziva smérnice pro biomedicinsky
vyzkum, které ale neberou ohled na problematiku
behavioralniho vyzkumu
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Inspirace jinde

Pri tvorbé pravidel je uzitecné ohlédnout se
tam, kde ma ochrana participantu véetsi tradici

» Napriklad USA
o Tutorial https://phrp.nihtraining.com/

Historie

s Znamé pripady etického selhani vyzkumnikd
Principy, hlavni voditka ochrany osob
nstitucionalni zakotveni

Praktické otazky projektu v
socialnich/behavioralnich védach



https://phrp.nihtraining.com/

Historie |

» 2 svetova valka a nacistické ,lékarskée” pokusy
» Norimbersky proces s |ékari (1946)

» Vysledkem je mj. Norinbersky kodex, soucast rozsudku,
kde soud definoval prijatelné Iékarské experimenty

» http://www.hhs.qgov/ohrp/archive/nurcode.html|
» http://www.forumek.cz/documents/texts/1 6.pdf
» 10 principU, zejména zamérenych na to, aby védci
neskodili lidem



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

Historie Il

» Tuskegee syphilis study

?

?

?

US Public Health Service, Alabama, 1930 - 1972

Sledovano 400 nakazenych ¢ernych Ameri¢ant a 200
kontrolnich participant

Absence informovaného souhlasu; dezinformace
Ucastniku (spinalni punkce vydavany za ,,zvlastni
bezplatnou |écbu®)

Ani po rozsSireni penicilinu nebyla nemocnym
nabidnuta lécba

» Verejné poboureni po provaleni vedlo ke vzniku
moderni legislativy v USA Tuskegee Syphilis Study



Historie |l

» 1964 — Helsinska deklarace
s Svétova lékarska asociace (WMA)
» Mnohokrat upravovana
» Stale v platnosti
s http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/

» Omezeni: vyslovné zameéreni na medicinu

» Mluvi o povinnostech |ékarl, povinnostech pfi
lékarském vyzkumu

» Zejména bod 6:

Zakladnim ucelem medicinského vyzkumu provadéného na Clovéku je zlepsit preventivni,
diagnostické a lécebné postupy a napomoci lepSimu pochopeni pivod a rozvoj nemoci. | ty nejlepsi
osvédcené preventivni, diagnostické a |Ié¢ebné metody musi byt neustale prehodnocovany vzhledem
na jejich ucinnost, hospodarnost, dostupnost a kvalitu.



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

Historie IV

s 1979 — USA, Belmont report

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

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

» Tri zakladni principy
» Respekt k osobam
» Prinosnost — uzitecnost vyzkumu pro lidi
» Spravedlivost — nediskriminace ucastniku

» Na zakladé B. R. vznikla federalni legislativa
vyzadujici vznik Institutional Review Boards



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

Respekt k lidem

» Jedinci by méli byt chapani jako autonomneé
jednajici bytosti, tedy schopné
» Rozpoznat mozna rizika a prinosy urcité situace

» Posoudit, jak se tato rizika a prinosy maji k jeho
osobnim hodnotam

» Jednat na zakladé takové analyzy

» Dusledkem je nutnost informovaného souhlasu,
ktery umozni proveést takové posouzeni

» Osoby s omezenou autonomii: vétsi ochrana
» Vysvétlovani primérenym zplsobem

» Omezeni natlaku (hrozeb) nebo neprimérené
kompenzace



Prinosnost

» Primum non nocere, do no harm
» Hlavné neskodit
» Maximalizovat prinosy a minimalizovat mozné
negativni dopady
» Tato rozvaha je ale Casto obtizna
s Obtizné muze byt i identifikovat prinosy a rizika
» Prinosy mohou byt iluzorni, nebo velmi vzdalené

» Rizika mohou byt nenapadna a neprima
» Hodné casto v souvislosti s ohrozenim soukromi apod.



Spravedlivost

» Jedinci a skupiny lidi by mély nést zatéz i
prinosy vyzkumu ve stejné mire
» Zahrnuti do vyzkumu by mélo byt diktovano
problémem a ne pouhou dostupnosti
» Zejména s ohledem na zranitelné skupiny
» aby napr. nebyli zkoumani jen pacienti
» Také s ohledem na mensiny

» aby byly ve vyzkumu reprezentovany minority a meély
tedy moznost benefitovat z jeho vysledk(
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Legislativa v USA

Federalni predpisy HHS (ministerstva
zdravotnictvi)

Pét casti, Aaz E
A, tzv. common rule
s Zakladni definice, viz dale

B,C,D

» Dodatecna ochrana pro téhotné zeny, plody,
novorozence; vézné; déti (assent)

E
» Registrace IRB



Common rule

» Definuje lidské participanty (human subjects)

» Osoby, od kterych vyzkumnik ziskava data
(interakci nebo intervenci), nebo

» identifikovatelné soukromé informace.
» Napf. vyzkum anonymnich verejné dostupnych dat
tak neni vyzkum s lidskymi participanty
» Definuje vyzkum jako

» Systematické zkoumani naplanované tak, aby vznikaly
zobecnitelné znalosti

» Definuje podobu, fungovani a slozeni IRB



Dusledky zakladnich principu

» Respekt k osobam

» Dobrovolnost, porozuméni/pochopeni, Uplnost
informaci
» Informovany souhlas

» Ma byt chapan jako proces, resp. jako postoj
particpanta, nikoli jednorazovy akt

» Vzdy je mozné participaci prerusit
» Musi byt srozumitelny

» Nelze uvadét nepravdivé informace (pokud je to nutné,
jsou nutné dalsi procedury — debriefing)

o Dobrovolnost

» Osoby nelze tlacit, ale ani prehnané motivovat (undue
influence)



Informovany souhlas

» Informovany souhlas musi obsahovat

a srozumitelny popis toho, co se bude ve studii dit,
co osoby absolvuiji

a vysvetleni smyslu a cile studie
s vysvéetleni prinosu a rizik
» Individualni a obecné prinosy, rizika

» je nutno zminit, i kdyz zadné nejsou, resp. kdyz rizika
nepresahuji bézny zivot

» informaci o tom, ze souhlas lze kdykoli odebrat
» informaci o duvérnosti dat




Prinosnost

» Vyzkum by mél k nécemu byt
» Nelze délat vyzkum ,jen tak”
» Rizika a zatéz pri vyzkumu by meély byt primérené
benefitim

» Nékdy Ize podstupovat i vyrazna rizika, pokud se
daji pravdépodobné ocekavat vyznamné benefity

» Typicky v lékarském vyzkumu, testovani |ékl apod.



Prinosy a rizika

» Pét kategorii rizik
» Fyzicka, psychologicka, socialni, pravni a ekonomicka
o Pravnirizika
» NemuUzZeme po lidech chtit nelegdlni aktivitu, nebo ji podporovat;

pripadné aktivitu, ktera by mohla zakladat obcanskopravni
zodpovédnost

» Nékdy problém napr. pri vyzkumu socialni patologie
» Ekonomicka rizika

» Vyzkum nesmi ohrozit napr. zaméstnani participantu, pripadné
jejich pojistitelnost

s Minimalni riziko — dulezity pojem
» Riziko nepresahujici bézny zivot a rutinni vysetreni a testy



Uloha a proces IRB

» Etické komise, vybory na ochranu participantu

» Maji mit 5 ¢lenu z ruznych oboru

» V pripadeé potreby maji prizvat odborniky z oboru,
kterého se vyzkum tyka

» Cely vybor nemusi schvalovat vsechen vyzkum
a Zrychlené schvalovani je mozné u projektu, které
pracuji s minimalnim rizikem
» To je u projektu v behavioralnich védach casté
» Ale o zrychleném schvalovani nemuze rozhodovat
sam vyzkumnik
» Typicky tajemnik IRB, pripadné poveéreny clen




Aplikace na nase podminky

» Americka legislativa je detailni

» Z naseho pohledu se zdaji nékteré pozadavky prilis
prisné, napr. nutnost schvalovani vSech projektu

o Na druhou stranu poukazuje na mnoho
relevantnich otazek, ktera nas nenapadnou
» Co je vlastneé vyzkum a co ma byt schvalovano
» Rozvaha prinosu a rizik
» Problematika motivace participant(



Nase praxe

Praxe je ruznoroda, nejCastéji resi
oroblematiku lékarské instituce

nelékarské instituce se casto opiraji o

ékarské smeéernice

» Mezinarodni smeérnice pro biomedicinsky vyzkum
s lidskymi ucastniky (WHO, CIOMS)

» Dobré zakladni smérnice, ale opét medicinsky
specializované

s Nékteré ¢asti pusobi prilis restriktivné




Smernice CIOMS

Praxe je ruznoroda, nejCastéji resi
oroblematiku lékarské instituce

nelékarské instituce se casto opiraji o

ékarské smeéernice

» Mezinarodni smeérnice pro biomedicinsky vyzkum
s lidskymi ucastniky (WHO, CIOMS)

» Dobré zakladni smérnice, ale opét medicinsky
specializované

s Nékteré ¢asti pusobi prilis restriktivné




Obsah smernic CIOMS

s Smérnicel az4

» Informovany souhlas, informace pro ucastniky,
povinnosti vyzkumniku ohledné informovaného
souhlasu, kompenzace a nepriméerena
kompenzace

s Smérnice5

» Ucast déti; ponékud nepfiméfené, mluvi o
pripustnosti pouze v souvislosti se zdravotnimi
potrebami deéti; zaroven pozitivni, upravuje
nutnost souhlasu ditéte



Obsah smernic CIOMS

» Smérnice6az9

» Ucdast pacient( s dusevnimi poruchami, véziq,
vyzkum v malo rozvinutych komunitach (nemusi se
tykat jen rozvojovych zemil); provadéni
epidemiologickych studii

» Smérnice 10
» Vybér ucastniku: princip spravedlivosti z Belmontu
» Smérnice 11

» Nepripustnost neklinického vyzkumu na téhotnych
a kojicich zenach

» Neadekvatni pro behavioralni vedy; striktné vzato by
mohlo omezovat i vyzkum s kojenci



Dalsi prakticke problemy

» Smeérnice CIOMS maji podobné principy, jako
Belmont report

s Zjevné zameéreni na lékarsky vyzkum
» Otevrené otazky

» Prevazné proceduralni

» Jak ma vypadat proces schvalovani

» Co vsechno ma byt schvalovano
» Definice minimalniho rizika

» Prace s détmi: kdy je treba informovany souhlas
rodicu




Proces schvalovani

2 PFengokIédé existenci EK ¢i podobného
organu
» Ne vSechny univerzity/vyzkumné instituce je maiji
» Ne vzdy EK ocekava agendu ochrany participantu

» Co ma byt schvalovano?
» Které projekty by meély byt schvalovany komisi
» Které neni treba schvalovat
» Néjaka forma zrychleného schvalovani?
» Jak ma vypadat prihlaska
» Jaké jsou nalezitosti?



Existence EK

» Nyni je to na institucich

» Univerzity/fakulty/organizace by mély zvazit prijeti
pravidel o ochrané osob

a Ustavit prislusné organy

» Néjaké pobidky z vyssich mist by asi byly
vhodné

» Jinak muze mnoho vyzkumu projit bez jakéhokoli

hodnoceni, protoze vyzkumnici nevédi, kdo by ho
mel posoudit

» Instituce by mély chapat, ze jde i o jejich ochranu



Co by melo byt schvalovano?

» Schvalovat kazdy projekt?
o PriliSna administrativni zatéz
» PFiliS mnoho projektd s minimalnim rizikem
» Maji byt projekty s minimalnim rizikem
schvalovany nékym jinym
» Nebo muze minimalni riziko konstatovat sdm vyzkumnik
a udélit si vyjimku?

» Moznost: registrace projektu u EK bez jejiho aktivniho
schvalovani

» Nutna detailni definice minimalniho rizika
» Muze platit i pro projekty s détmi?
» U jakych populaci je nutny explicitni souhlas?



Jak ma vypadat prihlaska

» Nekdy jsou predkladany popisy z grantovych
projektu
» Nevhodné: maji jiny ucel, nesoustredi se na
skutecnosti relevantni pro ochranu osob
» Casto nejsou jesté dostate¢né konkrétni, podléhaji
specifikaci
» Zadost o schvaleni by méla byt urcena
specificky pro ucely procesu u EK



Nalezitosti prihlasky

» Popis projektu
» Ucel (pro¢€ je to nutné/ucelné)
s Postupy a procedury (poskozeni nebo diskomfort)
» VCetné vlastnich metod nebo ukazek (testy apod.)
s Rozvaha prinosu a rizik
» Explicitni oddily Prinosy, Rizika
s Popis zkoumané skupiny, oduvodnéni, popis
postupu rekrutovani
» Prip. vysvétleni odmén, motivaci apod.
» DUvody pro (ne)zahrnuti urcitych skupin
— Cena/dostupnost mize byt argumentem

s Formulare informovaného souhlasu



Informovany souhlas

Popis projektu vc. ucelu

» Staci obecné, ale srozumitelné a pravdivé
Prinosy a rizika

o Uvést, i kdyz zadné nejsou

Upozornit na moznost preruseni, ukonceni

U souhlasl pro rodi¢e/zakonné zastupce
upozornit na to, ze je vyzadovan i primereny
souhlas ditéte

Kontakty na instituci



Zaver

» Privytvareni procedury pro etické schvalovani
projektu je treba brat ohled na etické
nalezitosti ochrany osob

» Ale i na praktické zalezitost

» Je zadouci, abychom se tomu zacali vénovat
» Univerzity a instituce by mély byt aktivnéjsi

» Ochrana osob muze prispét i k vétsi kvalité
vyzkumu

» Rozvaha o prinosnosti projektu prispiva k pripravé
propracovanéjsich projektu



