Kapitola 9
ZDRAVOTNICKY VYZKUM
Vymezeni a druhy zdravotnického vyzkumu

Uchopeni zdravotnického vyvzkumu

Zdravotnicky (medicinsky, biomedicinsky) vyzkum je zamérné odborné zkoumani zakonitosti
lidského t¢la, duse, postupii a prostiedki léceni onemocnéni a Grazq.

Zdravotnickym vyzkumem neni vyuka a vycvik zdravotnikti. Ty spocivaji ve zprostiedkovani
jiz existujicich poznatki, zkuSenosti a dovednosti pottebnych pro poskytovani zdravotni péce.
Nové poznatky, zkusenosti a nejsou nové objektivné, nybrz subjektivné, pro vzdélavaného a
cvi¢eného.

Zdravotnickym vyzkumem nejsou ani zkusenosti pacientii a jejich blizkych ohledné projevi,
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zvladani ¢i zmirfiovani onemocnéni a traza.

Zarazeni zdravotnického vyzkumu do dal§iho vyzkumu

Zdravotnicky vyzkum je vyznamnou ¢asti vyzkumu. Tim Ize rozumét ¢innost, ktera rozsituje
okruh poznatki o svété. Takovy soubor poznatkl se pak da oznacit jako souhrnna véda. Dil¢i
veédy jsou pak védni obory. Véda vzesla ze zdravotnického vyzkumu se leckdy oznacuje jako
medicina, jakkoli tento vyraz rovné€z oznacuje vSechny zdravotnické postupy pouzivané pti
zdravotni péci.

Zdravotnicky vyzkum lze povazovat za ¢ast vyzkumu zivé ptirody (/ife sciences), kam vedle
humanni mediciny patifi predev§im biologie, kterd se zabyva jinymi Zivo€ichy, rostlinami,
dalSimi druhy a ekosystémem jako celkem a na ktery dale navazuji biotechnologie tradi¢ni a
moderni.

Vyrazny piinos soudobé biologie pro medicinu, zejména odhalovani genetického zakladu
lidského zivota, pak ospravedIni oznacovani tohoto vyzkumu piivlastkem biomedicinsky.

Odlisuje se tak od vyzkumu nezivého svéta, ktery zkouma chemie a fyzika a na které navazuji
mnohé dalsi technologie. Bézné vSak medicina jako véda vysledky chemie a fyziky a
technickych obora vyuziva.

Na druhé strané¢ se medicina jako véda odliSuje od spolecenskych véd (social
sciences/humanities), mezi néz patii sociologie, politologie ¢i ekonomie a rovnéz etika a
pravo (pravni véda). Rovnéz poznatky téchto obort se pochopitelné vyuzivaji pii organizaci
zdravotnictvi.

Existuji hrani¢ni obory ¢i obory, na strané¢ jedné biofyzika, biochemie, biostatistika ¢i
bioinformatika, na stran¢ druhé naptiklad psychologie.

Vyse uvedené védy vyuzivaji pro ziskavani, zpracovani, shrnuti a sdéleni vysledkl nastroje,
jez poskytuje matematika na stran¢ jedné a prirozené jazyky v jejich spisovné odborné
formé na strané druhé, jakou je téZ EeStina. Pro mezindrodni vyménu poznatkli nicméné
prevladla angli¢tina.

RozliSovani vyzkumu z hlediska dotceni lidi

Laboratorni vyzkum se provadi jak na materidlu rostlinného ¢i Zivo€isného plvodu, tak se
vzorky, buitkami, tkanémi ¢i organy ziskanych z téla Zivych a zemfelych osob (kapitola 10).
Diky rozvoji informacnich technologii a vypocetni kapacity se rozviji téz pocitacové
modelovani, miiZzeme tedy uvaZovat, ze se provadi téz zdravotnicky vyzkumu virtualni.



V ptipadé¢ vyzkumu, ktery se provadi na lidech, lze rozliSit na klinicky vyzkum v uzkém
slova smyslu, nebot’ se provadi s lidmi ve zdravotnickém zafizeni zpravidla ve vazbé na
zdravotni péci €i v jeji souvislosti.

Opomijet vSak nelze extraklinicky vyzkum provadény napiiklad v armad€, dopravé,
pramyslu, zemédélstvi, Skolstvi ¢i pfi volnocasovych ¢innostech. Pouzivaji se totiz postupy
ptiznacné pro klinicky vyzkum. Nelze pfi ném vyloucit ohrozeni zdravi ¢lovéka. Provadéji jej
I¢kari a dal$i zdravotnici nebo se provadi pod jejich dozorem. Tento vyzkum se tak odliSuje se
tak od vyzkumu spoleenskovédniho, pii kterém se zkoumaji rovnéz lidé, jeho dopady na
zivot a zdravi lidi ale byva mensi.

Laboratorni a klinicky vyzkum se bézné propojuji. Pacientim se naptiklad odebiraji vzorky,
které se nasledné laboratorné vySetiuji.

Neintervenéni a intervenéni vyzkum

Neinterven¢ni vyzkum je sledovani a nasledné vyhodnocovani zdravotniho stavu obecné ¢i
vzeSlého z bézného pocinani ¢lovéka mimo zdravotnictvi a predevSim bézné zdravotni péce
jdouci nad rdmec jeji potfeby. Zapojeny pacient obecné¢ vnima ¢innost jako standardni
zdravotni péci. Jeho vnimani vyzkumného vyuziti zjisténych udaji dokaze byt razné.

Na hranici mezi neintervenénim a intervenénim vyzkumem je vyzkum, pii kterém se
provadeji sice standardni, nicméné béznou zdravotni péci neodiivodnéné diagnostické
zékroky.

Interven¢ni vyzkum pak spociva ve zkoumani postupt, jeZ nelze oznacit jako standardni
zdravotni péci. Muze se jednat o posuzovani zdravotnické metody, hodnoceni
experimentalniho Ié¢ivého piipravku ¢i zkousku zdravotnického prostfedku vcetné jejich
kombinaci. Jednd se o pokus (trial). Intervencni vyzkum mitize také spocivat ve vystaveni
clovéka neobvyklym

Prospektivni a retrospektivni vyzkum

(Nejen) zdravotnicky vyzkum se muize provadét razné dlouho. Miize byt jednorazovy ci
opakovany podle ptilezitosti a moznosti.

Obvykle se provadi vyzkum prospektivni, sleduji se soucasné jevy. Pii zamysleni a ptiprave
vyzkumu se tedy jedna o jevy budouci.

Provadi se téz vyzkum retrospektivni. Jim je sledovani jevl a déni minulych. Ve zdravotnictvi

jim mize byt nové hodnoceni zdznamu zdravotnické dokumentace a zejména pouziti novych
diagnostickych metod v piipadé zachovanych vzorki.

Druhy neintervenéniho a intervenéniho vyzkumu

V praxi lze laboratorni, klinicky a extraklinicky zdravotnicky vyzkum ¢lenit na zékladni
vyzkum, posuzovani novych zdravotnickych metod, laboratorni a klinické hodnoceni 1é¢iv a
laboratorni a klinické zkousky zdravotnickych prostfedki a sledovani zdravotnich souvislosti
ruznych jevl a ¢innosti.

Pfinos zdravotnického vyzkumu

Zdravotnicky vyzkum pfispivd ke zlepSovani zdravotni péce. Miuze tedy byt prospésny
pacientiim, jak stavajicim, tak alespofi budoucim.

Zdravotnicky vyzkum nicméné rovnéZ prospiva zapojenym institucim, jimiZ jsou nemocnice,
vyzkumné Ustavy a nemocnice. Pfinosu profesiondlnimu a kariérnimu se té8i zapojeni
odbornici. Jimi jsou lékari podilejici se na vyzkumu, dalsi védci, dalsi odborny a pomocny
persondl, jakoz také vedouci predstavitelé instituci a jejich vyzkumnych programii.



Zdravotnicky vyzkum se ve vyspélych zemich stal hospodafsky vyznamny. TeESi se
pochopiteln¢ neptehlédnutelné politické podpote. Vyzkumné instituce a profesionalové se
pochopitelné stali silnou lobby. M4 znacny vyznam pro regionalni ekonomiku.

Financovani zdravotnického vyzkumu

Jenom ojedinéle lze nyni ucinit vyznamné objevy amatérsky bez nakladli. Soucasny vyzkum
si zada profesiondlni a materidlni angazmd. To mizeme piepocitavat na finance. Plati to
rovnéz pro zdravotnicky vyzkum. Podobné jako u dalsitho vyzkumu jsou vyznamné jak
soukromé, tak verejné vydaje.

Soukromé zdroje jsou jednim dilezitym zdrojem. Néklady se hradi predevSim ze ziskl
zajisténych docasnym monopolem zajiSténym patentem na vynalezeny léCivy pripravek ¢i
zdravotnicky prostfedek (kapitola 8). Toto financovani je nasledné, museji tedy byt
k dispozici investice, které¢ poskytuji banky ¢i akcionafi €1 vytvareji vyrobci 1éCivych
pripravkd ¢i zdravotnickych prostfedkid ze stavajicich ziskd. Ekonomicky neperspektivni
vyzkum nemuze pokrac¢ovat, nerozhodne-li se soukromnik byt mecenas.

Podobné jako ostatni vyzkum se ani ten zdravotnicky neobejde bez vefejn€¢ho financovani.
Takto je nezbytné financovat zdkladni vyzkum bez pfimého komeréniho piinosu, jehoZz
vysledky nelze chranit. Bez vefejnych dotaci se neobejde také vyvoj léCivych ptipravki,
zdravotnickych prostiedkii a metod pro pacienty trpicimi vzacnymi onemocnénimi a Urazy
nebo pro pacienty, ktefi sami €1 prostiednictvim svych zemi nemaji prostfedky nezbytné pro
obstarani péce, zejména lé¢eni onemocnéni typickych pro chudé zemé (kapitola 7).

Vetejné penize mohou slouzit zfizeni, vybaveni a provozu vyzkumnych instituci, jimiz jsou
hlavné vyzkumné nemocnice, I€karské fakulty a védecké tstavy. Tyto penize mohou byt
spojené s prostiedky na vyuku a vycvik.

Staty rovnéz poskytuji granty na konkrétni vyzkumné zaméry. Dé&je se tak zpravidla na
zéklad¢. Pridélovani a dohled zabezpecuji.

Jednotlivé staty uvedené veifejné subvence a granty mohou vyhradit vefejnym institucim ¢i je
upfednostnit. Téz vefejné instituce mezi sebou soutézi. Bézné je vSak téz pripusténi
soukromych zadatelt.

Mezinarodnost dneSniho zdravotnického vyzkumu

Soudoby zdravotnicky vyzkum je podobné jako vétSina dalsi vyzkumu vyrazné mezinarodni.

Mezinarodné se zptistupiiuji a vyuzivaji vysledky. Ty obsahuje odborna literatura, tak pfi
registracich 1é¢ivych ptipravki, certifikaci zdravotnickych prostredki (kapitola 8) a aprobaci
zdravotnickych metod.

Pravideln4 je rovnéZz mezindrodni spoluprice pii biomedicinském vyzkumu. Zejména pii
klinickych lékovych studiich byva obtizné nalézt dostatek ochotnych pacientli v jedné zemi.
Studie jsou tak b&zné internaciondlni (nize). Lékati a dalSi védci podilejici se na vyzkumu
bézné migruji.

Pfiznacné pro soucasny zmezinarodnény vyzkum je pouzivani angliCtiny. V anglictiné se
publikuje vétSina odborné literatury. Anglictina usnadiuje internacionalizaci laboratornich a
klinickych studii

Zmezindrodnéni se tykd rovnéz standardi pro zdravotnicky vyzkum vcetné standardi
etickych. Zde se vSak nardzi na kulturni, politické, ekonomické a socidlni rozdily mezi staty a
narody.

Rysy jednotlivvch druhu zdravotnického vvzkumu




Zakladni zdravotnicky / biomedicinsky vyvzkum

Zakladni zdravotnicky vyzkum se provadi zejména v laboratofich, terénni vyzkum je
vyjime¢ny. Béhem 20. stoleti pfinesl zna¢né mnoZzstvi poznatkii, které vyrazné pozménily
chdpani zivota. V poslednich desetiletich se poznala genetickd podstata zivota, coz piinasi
zasadni zmény.

Obrovsky vyznam ma informatika. Bézné se stalo nejen pocitacové zpracovani poznatki, ale
téz pocitacové modelovani.

Pfi tomto vyzkumu se pouziva biologicky material, ten mtize zahrnovat rostliny, zivocichy a
jejich ¢asti, ale také vzorky ¢loveka.

Laboratorni vyzkum pochopitelné¢ musi byt bezpecny pro védecké a dalsi pracovniki, ba Sirsi
vefejnost. Lecktery biologicky material mize byt toxicky a infekéni (biohazard). Nebezpeci
muze hrozit rovnéz od vadnych pftistrojli a jejich Spatného pouziti. Laboratorni vyzkum musi
byt provadeén tak, aby vysledky byly vérohodné. Vérohodnost vysledkli a bezpecnost prace
stanovi technické, hygienické a organizani normy.

Z hlediska ochrany lidi je pfedstavitelné naruseni distojnosti a soukromi ¢lovéka nevhodnym
nakladanim se vzorky lidského plivodu. Omezit tento zdravotnicky vyzkum mohou rovnéz
ohledy na zvitrata (podrobn¢ nize).

Vyvoj lé€ivych pripravku (1ékové studie)

Laboratorni etapa vyvoje léCivych piipravkll zacind v ziskdni lécivé latky. Néasleduje
pravideln€ jeji spojeni s pomocnymi latkami ve farmaceutické laboratofi a pii experimentélni
Vvyrobe.

Nasledné ¢i soubézné se provadi laboratorni hodnoceni in vitro (ve skle) v reakcich s latkami,
které se predpokladaji v zivém organismu. Doplitkem ¢i vychodiskem se stalo pocitacové
modelovani (na Masarykove univerzité Narodni centrum pro vyzkum makromolekul).

Nasleduje laboratorni hodnoceni in vivo, na zivych zvitatech. Jimi jsou pravidelné obratlovci,
zejména savci, protoze ty jsou cloveéku biologicky nejbliz§i a wvysledky jsou proto
nejpiinosnéjsi.

Klinicka etapa lékového vyvoje se Cleni na tii faze. 1. faze predstavuje zkoumani bezpecnosti
(ptijatelnd toxicita) se zdravymi dobrovolniky (probandi), popiipadé tzv. pilotni studie
s pacienty v piipad¢ lécivych ptipravkl se znacnymi vedlejSimi u€inky (napiiklad cytostatika).
2. faze je zkoumani zadkladni UcCinnosti, nutni jsou tedy pacienti trpici prisluSnym
onemocnénim. 3. fize je pak zkoumani U&innosti na vétsim poétu pacienti. Casto se
hodnoceny lécivy ptipravek porovnava z hlediska u¢innosti a bezpecnosti s jiz registrovanym
pripravkem, poptipadé s placebem (nize).

Odpovidajici vysledky jsou ptedpokladem registrace (kapitola 8). Tyto tfi faze se tedy b&ézné
oznacuji jako pfedregistraéni hodnoceni.

Poregistra¢ni hodnoceni (n€kdy nevhodné oznaované jako 4. faze) je pak testovani ucinnosti
s pacienty, védecké sledovani zdravotni péce, mize byt pozadavkem pro dal§i registraci
s ohledem na sledovani vzacnych ¢i pozdnich vedlejSich ucinki, slouZit zlepSeni pouzivani
lécivych piipravkl a v nékterych ptipadech rozsifeni indikace.

Vyrobce jiz registrovaného lé¢ivého piipravku pochopitelné smi soubézné pracovat na
zlepSeni technologii vyroby ¢i kvality lécivého piipravku. Neékteré zmény tykajici se
vysledného 1é¢ivého piipravku si nicméné mohou zadat dodate¢né laboratorni ¢i klinické
hodnoceni.



Vyzkum a vyvoj [éCivych pfipravki je nejcastéjsi druh zdravotnického vyzkumu.
Nepiekvapiveé se mu tedy dostava nejvetsi pozornosti.

Zkousky zdravotnickych prostiedku

Zkousky zdravotnickych prostfedki nemohou mit s ohledem na jejich rozmanitost (kapitola 8)
stejny postup.

Provadéji se nejraznéjsi technické a laboratorni zkousky, jejichz cilem je provéteni zadanych
vlastnosti jako schopnost pevnost, pruznost, odolnost, spolehlivost, trvanlivost, neskodlivosti.
V nékterych piipadech jsou smysluplné zkousky na zivych zvitatech. Pak pochopiteln¢ plati

déale zminéna pravidla na ochranu zvitat. V nékterych piipadech je ptredstavitelny vyzkum na
téle zemtelého (in mortuo), samoziejmeé ma-li se to za pravné a eticky piijatelné (kapitola 10).

Rovnéz zdravotnické prosttedky vesmés nelze zavést do medicinské praxe bez klinickych
zkousek. Pfi nich se obdobné hodnoti relativni bezpe€nost a ti¢innost pro pacienta. Vesmeés
nelze provadét srovnavaci studie, natoz vyuzivat placebo (nize).

Vysledkem klinickych zkouSek zdravotnického prostfedku jsou podklady pro jeho certifikaci
(kapitola 8) statnimi organy ¢i povéfenymi institucemi.

Posuzovani zdravotnickych metod

Zdravotnické metody mize mit rovnéZ laboratorni (in vivo, in mortuo) a klinické posouzenti.

Vysledkem je obvykle odborna literatura. Mize napomoci uznani postupu pii poskytovani
zdravotni péce napiiklad odbornymi spole¢nostmi ¢i statem a jeho institucemi, pokud existuji
takové mechanismy (kapitola 4), poptipadé jeho vefejnému financovani (kapitola 7).

Statistické aspekty biomedicinského vyzkumu

Kvali statistické vyznamnosti vysledkti se musi provadét hodnoceni na odpovidajicim
souboru. To pochopiteln¢ pfedznamenava trvani celého vyzkumu, zplsob jeho provedeni a
naklady na n¢;j.

Statistickou robustnost pfi stanovovani postupu biomedicinského vyzkumu stejné jako
statistick¢é vyhodnoceni vzorkli napomaha biostatistika. Ta je aplikovanou matematikou a
informatikou. Potfeba biostatistickych analyz je znac¢na. Na Masarykoveé univerzité piisobi
Institut biostatistiky a analyz.

Pottebny pocet piipadii pro zajisténi statistické robustnosti pii zjiStovani bezpecnosti a
ucinnosti snizuje srovnavani (komparace) se stavajicimi postupy, popiipadé¢ dokonce
s ne¢innosti.

Jednotlivée ptipady se pochopitelné museji rozdélit mezi uvedené experimentalni a
komparativni postupy na zdkladé ndhody (randomizace).

Lidé maji sklon k zaujatosti (bias). Dle povahy a ocekdvani byvé spiSe optimismus, nebo
naopak pesimismus. Pfi vyzkumu se musi celit predev§im nemistnému optimismu. Pacienti
touzi po vyléceni. Profesionalové chtéji dosdhnout tspéchu. To se miize projevit v hodnoceni
vysledkli vyzkumu, zv1asté nelze-li métit vysledky objektivnimi diagnostickymi metodami,
nybrz se musi spoléhat na subjektivni hodnoceni (naptiklad stupeni bolesti ¢i tlevy od ni ¢i
dalsi dusevni stavy).

Metody omezeni této zaujatosti jsou zaslepeni studie (jedno-slepd, dvojité-slepd studie).
Pacient, popt. pacient i lékaf nevédi o tom, zda jde o hodnocené vyvinuté lécivo, srovnavaci
bézny postup ¢i dokonce zdanlivy 1ék (placebo).

Vvvoj zdravotnického vvzkumu a jeho ¢erna obdobi




Po cel4 staleti samoziejmé nebyla z4dna oficialni VEDA, nybr jednotlivé poznatky, postiehy
a zobecnéni zvidavych jednotlivcl. Pouze nékteti pfitom dokdzali své poznatky zachytit, aby
se na n¢ nezapomne¢lo.

Skute¢ny zdravotnicky vyzkum zapocal v 18. a 19. stoleti jako soucast vznikajici védy. Pouze
pozvolna se ustavovaly metody vyzkumu obecné a v nadvaznosti na n¢ metody zdravotnického
vyzkumu.

Pro biomedicinsky vyzkum 19. stoleti byl ptizna¢ny maly ohled na autonomii vyuzitého
¢loveka - pacienta ¢i probanda (zdravého dobrovolnika, viz nize). Probandiim se bézné platilo,
ptiCemz se pfipoustél souhlas se znacné rizikovymi vyzkumnymi praktikami. Pacienti a
probandi se informovali jenom omezen¢, jakkoli pochopitelné by casto mél omezené
schopnosti porozumét, co se s nimi zamysli a jaké to miize mit dasledky.

Je vsak dobré nezapominat poméry pred stoletim. Uroveii zdravotni péée byla pied vice nez
stoletim podstatné niz$i. Tato zdravotni péce pak navic nebyla vSeobecné dostupna. Vysoka
porodnost a umrtnost vedla k men$imu hodnoceni lidského Zivota. Mnozi vykonavali
z dnesniho pohledu Zivotu a zdravi nebezpecna povolani a pravidelné byli zavlékani do valek.
Hodnota lidského Zivota byla prosté mensi.

Mezi lidmi byly mezi nimi obrovské spolecenské, politické a hospodatské rozdily. Lidé se
nepovazovali za rovné jako nyni. Nezapominejme, Ze v fadé¢ zemi jesté v 19. stoleti bylo
poddanstvi, nevolnictvi ¢i otroctvi.

Ptfevladalo vnimani l¢kare-védce jako hrdiny, ktery vyzkumem napomahd pokroku vcetné
zlepSeni ve zdravotnictvi.

Nékdy rovnéz védec-l€kar, prirodovédec ¢i technik — provadél vyzkum sam na sobé
(autoexaminace). Takové pripadné obétovani se vyrazné ocenovala. Dnes by se povazovala za
problematickou jiz z hlediska vérohodnosti.

Vysvétlitelny nedostatek ohledti pii provadéni zdravotnického vyzkumu se v nékterych
zemich zmirnil pfijetim prvnich pravidel a prvnimi debatami o etice vyzkumu na lidech. Na
druhé¢ stran¢ se miize povazovat za podhoubi pro nelidsky vyzkum ve 20. stoleti.

Nejrozsahlejsi nelidsky zdravotnicky vyzkum se provadél v nacistickém Némecku. Tisice
véznti koncentracnich tabort pii nich ¢i na jejich nasledky zemfely ¢i byly vazné poSkozeny
na zdravi, coz pfi podminkach véznéni znamenalo pravidelnou smrt jako v ptipad¢ statisicti
dalSich vézii. Pokusy zahrnovaly nejriiznéjsi zatézové testy, testovaly, testovaly se také
nekteré zdravotnické postupy a IéCiva (sulfonamidy). Jednalo se jak o vyzkumy védecky
posetilé (rasova medicina), dilem snad ¢astecné védecky piinosné (hypotermické testy, hojeni
ran). Podobné si pocinalo militaristické Japonsko (jednotka 731 a dalsi jednotky). Patrné se
nelidsky zdravotnicky vyzkum provadi v koncentracnich tdborech Severni Koreje.

Tyto nelidské vyzkumy byly pochopitelné odsouzené jako protipravni a neetické. Rada byla
z dnedniho pohledu védecky zcela posetilych. V totalitnich rezimech se leckdy prosazovali
védci s vystiednimi pfistupy, podatilo-li se jim ziskat pfizent mocnych. Poznatky nékterych
vyzkumil v8ak presto rozsitily poznani. Sporné je tedy uvadéni vysledki téchto vyzkum.

Rada pfipadii vyzkumu nerespektujiciho autonomii pacientti ve vyspélych autoritativnich
zemich jako Sovétsky svaz. Zde se zejména vojenské jednotky opakované vystavovaly
expozici atomovych ¢i chemickych zbrani.

Bezohledny zdravotnicky vyzkum se nicméné objevil rovnéZz v demokratickych zemich,
zejména ve Spojenych statech americkych, uvést lze naptiklad testy naptiklad neléceni
syfilitidy (7Tuskegee trial).



V soucasnosti komercializovaného vyzkumu se pak kritizuje provadéni nékterych klinickych
studii v zemich bez nalezit¢ zdravotni péfe cestujicimi vyzkumniky (takzvany safari
research).

Cas od ¢asu se stavaji vyzkumné prasvihy, kdy dojde k vazné Gjmé na zdravi zapojeného
Clovéka (subjektu), naptiklad zdravého dobrovolnika (TGN 1412). U nékterych lze
identifikovat odbornd pochybeni a odhaluji se tak slabiny etického posouzeni a pravniho
ramce (nize).

Etické kodexy zdravotnického vvzkumu na lidech a s lidmi

Norimbersky kodex je soupis zdsad vyzkumu na lidech, formulovany vroce 1946 pfi
odsuzovani 1ékaiti provadé¢jicich nelidské vyzkumy v tzv. lékafském norimberském procesu.
Klade diraz na bezpecnost jednotlivce, na kterém se provadi biomedicinsky vyzkum. Jeho
souhlas musi byt svobodny a pouceny. S ohledem na sviij vznik je tfeba Norimbersky kodex
jak tteba povazovat za jednou provzdy vytvofeny kanon, ktery zietelné a naléhavé vyzdvihuje
zasady biomedicinského vyzkumu.

Helsinska deklarace je naopak opakované aktualizovany kodex, ktery v roce 1964 vytvoftila
Svétoveé Iekarské asociace (WMA). Na vyzkum se nahlizi jako na zvlastni druh zdravotni
péce ¢i jejiho vyvoje. RozliSuje se tak vyzkum s pfinosem pro pacienta a bez né;.

Smérnice CIOMS, plnym nazvem International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects vytvotila Rada mezinarodnich organizaci medicinskych véd
(Council of International Organizations of Medical Sciences, CIOMS), jez je spole¢nou
strukturou WHO a UNESCO. Jednotlivé smérnice upravuji situace v biomedicinském
klinickém vyzkumu. Vlastni normy doprovazi podrobné oficidlni komentéaie.

Technicko-organizaéni standardy
Standardy ICH WHO pro lékové studie

International Conference on Harmonization of Technical Requirements for registration of
pharmaceuticals for human use (ICH) je zvlastni smiSenou konferenci ptisobici na pudé
Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Podileji se na ni regulacni uiady kliCovych statti ¢i nadstatnich utvard, kterymi jsou Spojené
staty americké, Evropskd unie a Japonsko, jakoz také piisluSné reprezentace inovativniho
farmaceutického primyslu (kapitola 8).

Dohodnuté standardy ptedstavuji politické zavazky zucastnénych instituci a reprezentaci.
Nejedné se 0 mezinarodni smlouvy v pravém slova smyslu. Nejsou pochopitelné zdvazné pro
dalsi staty. Ty je vSak chté-nechté nasleduji, protoze nechtéji, aby jejich nemocnice a
vyzkumné tstavy byly odstavené od svétového zdravotnického vyzkumu.

Z hlediska organizace klinickych studii lé¢ivych ptipravkd zahrnujici ochranu subjektii
hodnoceni je klicovy standard spravna klinicka praxe E6 GCP (Good Clinical Practice). Dalsi
dilezité standardy jsou spravna laboratorni praxe GLP (Good Laboratory Practice).

Podobny standard pro vyvoj zdravotnickych prostiedki

Je méng zietelny s ohledem na mensi vyznam a véts§i rozmanitost zdravotnickych prostredka
(kapitola 8). S ohledem na vyrobu fadou odvétvi prumyslu se vytvofil v rdamei Mezindrodni
organizace pro harmonizaci ISO.



Publikac¢ni standardy v pripadé dal§iho klinického vyzkumu

Nakonec se standardy vyvinuly rovnéz pro klinicky vyzkum mimo zminéné zvlastni regulace.
Jako predpoklad publikace je totiz zacaly pozadovat prestizni ¢asopisy s impakt-faktorem.

Pravni regulace

Pravni radmec zdravotnického vyzkumu v nékterych zemich vznikl jiz na pielomu 19. a 20.
stoleti. Behem poslednich desetileti se nicméné vyrazné rozpracoval.

Tento pravni ramec stanovi srovnatelné pozadavky jako etické kodexy a organiza¢ni ramce,
ale také z nich vychazi a na n¢ odkazuje. Pravé v oblasti zdravotnického vyzkumu tak dochazi
potykani se a miseni etickych, technicko-organizacnich a pravnich standardt (kapitola 1).
Technicko-organiza¢ni standardy lze pochopitelné pojimat jako soukromopravni vzorové
smlouvy ¢i pfedem ptipravené smluvni podminky, na které pak odkazuji jednotlivé smlouvy o
organizaci zdravotnického vyzkumu ¢i spravni rozhodnuti.  Etické kodexy nicméné totiz
stanovi, co je dobré a co je Spatné. Naznacuji idedl ¢i jeho protiklad.

Pravni ramec je s ohledem na Cetnost a potfebu nejvice rozpracovany pro I€kové studie, méné
pak pro dal$i druhy zdravotnického vyzkumu.

S ohledem na vid¢i roli Spojenych statii americkych ve vyzkumu obecné se vSude ve svéteé
hodné navazuje na ramec americkych. Ve Spojenych stidtech americkych je pravni rdmec
zdravotnického vyzkumu prevazné federalni.

Rovnéz v ptipadé¢ nadndrodni Evropské unie se dosahlo vysokého stupné harmonizace.
Harmonizaéni legislativa Evropské unie nepiekvapiveé nejdale pokrocila v ptipad€ klinickych
lékovych studii.

Legalizaci GCP ICH WHO byla smérnice 2001/20/ES sblizujici pravo ¢lenskych stati vetné
dale uvedeného ceského prava. Tu po patnacti letech nahrazuje k pfimému uplatnéni urcené
nafizeni ¢. 659/2014.

Pasaze diive v ZPZL (§27b), nyni v zakon¢ o specifickych zdravotnich sluzbach (§§33-40),
dale pak podrobna v zakoné o lécivech (§§ 51 — 59 pro humanni IéCiva). Upravu zakona o
lécivech pochopitelné¢ do znacné miry ovlivni nahrazeni sblizené upravy upravou jednotnou.

Zkousky zdravotnickych prostfedka jsou pak obdobn¢ upravené v zakon¢ o zdravotnickych
prostiedcich (§§ 8 — 16).

Rozttisténa tUprava pro jednotlivé druhy zdravotnického vyzkumu odrazeji rlznym
pozadavkiim mezinarodnich standardt a prava Evropské unie.

Pravni a eticky import?

Soudobé standardy klinického vyzkumu se vsemi podrobnostmi jsou v Cesku dovozem
vyvolanym zajmem ¢eskych nemocnic

Po jejich uplatiiovani chybi odpovidajici spole¢enska poptavka. Tomu odpovida zpiisob jejich
vytvareni. Mezinarodni standardy se ne vZdy vhodné potykaji s pravem jednotlivych stati.

LwSubjektové“ biomedicinského vvzkumu

»subjekt* zdravotnického vyzkumu je ¢loveék, na kterém se vyzkum provadi. PfinejmensSim
v ¢estin€ nelstrojny vyraz ma zdlraznit nepfijatelnost pojeti ¢lovéka jako ,,objekt™ vyzkumu.
Uziva se nicméné jinak neZ v pravu obecné, kde miize zahrnovat téZ instituce vybavené
pravni subjektivitou.



Subjekty vyzkumu jsou pacienti v obvyklém slova smyslu, tedy lidé trpici uréitym
onemocnénim ¢i urazem ¢i prinejmensim ti, kterym by svédcila ur€ita diagnosticka metoda
(kapitola 1D — definice). Druhou kategorii jsou pak zdravi dobrovolnici, pro které se ¢aste¢né
pouziva vyraz probandi.

Pro pacienty ma ucast na zdravotnickém vyzkumu mozny piinos, predstavuje Sanci na
vyléceni ¢i zmirnéni trapeni. Proto je vhodné a pripustné uvazovat pti splnéni o zarazeni téch,
ktefi nedokézi vyslovit souhlas ¢i se z jiného diivodu povazuji za zranitelné (vulnerabilni).

V piipadé probandi je situace jind. Ugast pro né nepiedstavuje osobni piinos, proto se jim za
Gcast plati. Uhrada by viak neméla byt premriténa, aby nelakala k nevhodnému hazardovani
s vlastnim Zivotem a zdravim, zvlasté pak lidi v nejriznéjsich kritickych situacich. Na tom nic
jakkoli pochopitelné jakakoli odména piedstavuje urcity vliv a dobrovolnici se vZdy nachéazeji
mezi lidmi s ur¢itymi povahovymi rysy.

Zranitelni ,,subjektové® jsou déti, poptipadé mladez, dale seniofi, osoby v bezvédomi a v
kématu, dusevné nemocni a zeny v plodném v€ku obecné a téhotné zeny zvlaste.

V jejich ptipadé je tcast dobie piedstavitelnd v ptfipadé ofekavaného ptinosu pii vyzkumu
nemozném s jinymi subjekty. Musi se tedy jednat o onemocnéni, kterymi trpi oni sami.

Vézni, vojaci a studenti jsou skupinami osob, které si zaslouzi zvlastni pozornost kviili svému
postaveni. Ugast na zdravotnickém vyzkumu by jim totiz mohla byt uklddéna rozkazem,
mohli by byt tlaceni zmirnénim ¢i zkracenim trestu ¢i snaha zalibit se nadfizenému ¢i
uspokojit vlastni touhy. Pfitom studenti obecné a medici zvlasté jsou pochopitelné nejvice
schopni porozumét povaze a nebezpeci piislusného zdravotnického vyzkumu.

Problematicti samoziejm¢ mohou byt rovnéz osoby socidlné vyloucené ¢i postradajici
vzdélani. Divodem je ocekavani nedostateCné spoluprace. Obavat se lze také omezené
schopnosti posoudit bezpecnost a pfinosnost své ucasti na zdravotnickém vyzkumu.

Diivodné vylucovani jednotlivych skupin vulnerabilnich subjektii vSak mohou provadét téz
zadavatelé klinickych studii. Jejich zapojeni totiz piinasi komplikace. Ve vysledku se pak
ovSem klinicky vyzkum provadi pfevazné ¢i vyhradné s dobrovolniky-muzi a inteligentnimi a
disciplinovanymi (ve velmoci zdravotnického vyzkumu Spojenych statech americkych pak
bélochy).

Upiednostnéni vyvoje lécby onemocnéni postihujicich pfedevSim tyto pacienty je navic
vyhodné pro splaceni vydaji na vyzkum diky patentové ochrané. Piehlizeni potfeb chudych,
mensin, duSevné nemocnych, zen obecné a zvlasteé pak téhotnych je predmétem kritiky.

Informovany souhlas a zastoupeni pii ném

Souhlas subjektu zdravotnického vyzkumu musi byt dobrovolny. Nemél by byt patrny natlak,
ale ani nepfimétfené sliby (coz je pomérné obtizné v situaci pacientli trpicich vaznymi
onemocnénimi).

Informovany souhlas musi byt byt zalozen na vysokém stupni — vy$§im nez pii bézné 1é¢be -
informovani o piinosech, rizicich a v ptipad¢ pacientt o alternativach klinické studie.

PIn4 informovanost vSak neni objektivné mozZna. Proto se koneckoncii studie provadi. Nelze

oc¢ekavat ani schopnost vSech pacientll pln€ porozumét v§em aspektiim a rizikim piislusného
vyzkumu.

Jako vyraz zvlastnosti klinického vyzkumu a urovné subjektu se vSeobecné poZaduje pisemna
forma souhlasu.



U nezplsobilych subjektt, je-li jejich ucast vibec ptipustna (vySe), souhlas musi ve
srovnatelném rozsahu a srovnatelnym zptisobem vyjadiit zakonny nebo ustanoveny zastupce
pacienta (kapitola 2). Je-li pfitom piedstavitelné¢ vyjadieni samotného subjektu, musi byt
zohlednén. Stézi bychom povazovali za inosné provedeni pii odmitavém pohledu, pokud by
jej povazoval zadavatel za vhodné.

Vyjimkou je pouziti experimentalnich metod urgentni mediciny, neni-li mozné ziskat souhlas
vilbec v dostupném case. Zde je na misté privoleni podobn¢ jako v ptipadé standardni 1écby
ze strany soudu na zékladé zvlastniho tizeni (kapitola 2). Pravni Gpravy nejsou provazané,
z povahy véci by nestandardni postup mél byt jisté soudu piedestien.

Rovnéz ucast na klinickém vyzkumu by jisté bylo mozné schvalit ¢i odmitnout predem
vyslovenym ptanim (kapitola 2).

Pacient ¢i jeho zakonny ¢i ustanoveny zastupce se pochopitelné miize rozhodnout v ucasti. Za
odstoupeni by nemé¢l byt jakkoli postihovan.

Instituce klinického vyzkumu
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Zadavatelé (sponsors) jsou vyrobcei 1€€iv. Typicky jsou vyzkumni vyrobci, ktefi se pak tesi
patentové ochran¢ vyvinutého lé¢ivého piipravku jako vyndlezu (kapitola 8). Mohou to vSak
byt rovnéz subjekty ziizené témito vyrobci pro provadéni zdravotnického vyzkumu ¢i
dokonce pro provadéni konkrétni klinické studie.

Pacienty vSak mohou zprostiedkovat pouze poskytovatele zdravotni péce. Zpravidla se
klinické studie organizuji ve fakultnich ¢i univerzitnich a dalSich vétSich nemocnicich
(kapitola 6), protoze zde jsou nejvice kvalifikovani I€kati a podil na vyzkumu se predpoklada.
Vzéacné vsak nejsou ani studie tykajici se ambulantni péce, na kterych se podileji jednotlivi.

V jedné nemocnici zdaleka nebyvéa dostatek vhodnych a ochotnych pacientl zejména
v pripadé 1ékovych studii tieti faze (vySe). Proto se bézné vyuziva vice nemocnic (tzv.
multicentrické studie) neziidka ve vice zemich zaroven (internacionalni studie).

Smluvni vyzkumné organizace (Contract Research organizations - CROs) pak bézn¢ zajist'uji
pro zadavatele organizaci mezindrodni klinické studie v pfisluSném staté se znalosti pravniho,
kulturniho, socidlniho a ekonomického ramce a jazyka.

Dilezitou roli zejména pii zakladnim zdravotnickém vyzkumu vedle nemocnic hraji
vyzkumné organizace. Jimi jsou védecké ustavy a I€karské ¢i zdravotnické fakulty univerzit.
V Cesku se na tomto vyzkumu b&zné spolupodileji fakultni nemocnice a lékaiské fakulty,
poptipad¢ dalsi védecka pracovisté univerzit na zéklad¢ zékony piedpokladané soucinnosti a
spoluprace, stejné jako nékteré ustavy Akademie véd Ceské republiky.

Podstatnou cast prostfedkit ziskavaji z grantd statnich, nadstatnich (Evropska unie) ci
mezinarodnich organizaci (Svétova zdravotnickd organizace). Doplikovy vyznam maji
rozmanité soukromé nadace a fondy.

Za téchto okolnosti nemusi byt vzdy zjevné, které instituce vyzkum zaddvaji a které jej
provadéji. VSe by mélo byt zietelné vymezené ve smlouviach o organizaci a sdéleno
subjektim hodnoceni ptfi ziskdvani jejich informovaného souhlasu a uvedeno v jeho
pisemném vyhotoveni.

V ptipad€ nejasnosti by kvili ochrané subjektu zdravotnického vyzkumu mél byt odpovédny
provozovatel nemocnice ¢i jiny poskytovatel zdravotni péce, na jejiz pudé se zdravotnicky
vyzkum provadi.

Zkouseijici 1ékafi a dal§i vyzkumnici




Zkousejici l€kaii maji stanovené ukoly jako je ziskavani informovaného souhlasu od pacienta
jeho zastupce ¢i probanda a dalsi zdravotnici podilejici se na klinické studii. Pfi provadéni
zdravotnického vyzkumu museji vedle napliiovani zadani dbat rovnéz blaha pacienti.

Na zdravotnickém vyzkumu se pak podileji dal$i zdravotnicti pracovnici (kapitola 6) a jini
odbornici. Odborniky pro organizaci a kontrolu laboratorniho a klinického vyzkumu
zaméstnavaji téz zadavatelé a smluvni vyzkumné organizace. Pro zabezpeceni ucelnosti a
vérohodnosti multicentrickych se bézn¢ angazuji tzv. monitofi a auditofi.

Smlouvy o provadéni vyzkumu

Smlouvu o provedeni klinického vyzkumu sjednava zadavatel s provozovatelem nemocnice ¢i
jinym poskytovatelem zdravotni péfe. S ohledem na angazma zkouSejiciho l€katfe je tieba
jeho souhlas, jakkoli obecné podil na vyzkumu muize byt zakotven obecné v jeho pracovni
smlouvé (kapitola 5).

Plnénim smlouvy je ovéfovani urcitych skutecnosti se zdkazem zohledhovani pfani ohledné
vysledku, nebot’ je vefejny zdjem na jeho pravdivost. Nelze tedy pochopitelné¢ objednédvat
ptiznivy vysledek.

Smlouvy maji fadu ujednani. Ty vymezuji ndboru subjektl, podstatu vyzkumu, feSeni
mimofadnych situaci.

Neéktera ujedndni mohou byt problematicka, protoze mohou svadét k neetickému a
protipravnimu jednani. Za nevhodné lze povaZovat naptiklad odménovani podle dosazeni
poctu pacientit ve studii a jejich udrzeni. Jak bylo uvedené, nepfijatelné odmeénovani podle
vysledku.

Rovnéz nekomerc¢ni se déje pravidelné na zakladé smluv uzaviranych mezi poskytovateli,
kterymi jsou statni, mezinarodni ¢i soukromé grantové, popiipadé¢ na zaklad¢ rozhodnuti
grantovych agentur jako vetfejnych tradl. Rovnéz v tomto ptipadé je tfeba zvazit piipustnost,
vhodnost a zvladnutelnost nékterych pozadavk.

FEtické komise

Dohledu nad zdravotnickym vyzkumem sehravaji etické komise. Bez jejiho souhlasu neni
vyzkum (klinické hodnoceni 1éCiv, zkouSeni zdravotnického prostfedku, posuzovani
zdravotnické metody) piipustny. Obecné musi posouzeni predchazet zahdjeni vyzkumu.
Vylouceno nicméné neni piipadné posuzovani pribé¢hu zdravotnického vyzkumu ci
hodnoceni zdravotnického vyzkumu, ktery v minulosti souhlasu etické komise nepodI¢hal.

Etické komise pro vyzkum se pravidelné skladaji z 1ékaiti podilejicich se na vyzkumu, dalSich
odbornikli, pravnikl, etiki. V nékterych zemich také duchovni a dalSich vhodnych
predstavitel jednotlivych ndbozenstvi, ba dokonce vetejnosti.

Zde je dobré dodat, Ze tytéz etické komise mohou zabezpecovat téz dalsi ukoly, naptiklad
posuzovat moralni pfijatelnost n€kterych vyjimecnych zdravotnickych zdkrokl &i zpétné
hodnotit problematické kroky.

Ukolem etické komise pro vyzkum je posouzeni konkrétniho vyzkumného zdméru. Pravo ani
etika nemohou feSeni kazdého piipadu vyzkumu. Nezbytné je uvazeni. Kolegialni pojeti
umozni zaznit vicero nazortm.

Jednotlivé etické komise pochopitelné hodnoti tytéZz projekty rtzn€. Hodnoceni se navic
zpravidla nezvefejiuje.

Smyslem etické komise pro vyzkum je ochrana subjektl vyzkumu. Pfitom pochopitelné mize
dojit na zkoumani smysluplnosti zdméru vyzkumu.



Eticky a legalni slozku navrhované studie na zaklad¢ posouzeni dokumentace pti ptipravném
jedndni a na Ustnim jedndni. Zastupce zadavatele, zkousejici Iékat ¢i védec-navrhovatel
vyzkumného zaméru byva obvykle zvan na jednani komise jenom pii spornych piipadech.

Pro kli¢ové druhy zdravotnického vyzkumu jsou nyni etické komise pravem predpokladané
organy. To pochopitelné vede k tvaham, zda a pokud ano, jak maji posuzovat rovnéz pravni
stranku zaméru, byva-li vyzkum jesté predmétem povoleni a dozoru trada.

V jednotlivych zemich jsou etické komise rizn€ pojaté. Francie ma Comités de protection des
personnes pojaté jako oblastni agentury. V Némecku se etické komise ziidily zpravidla pti
zemskych lékatrskych komorach, 1ékatrskych fakultach ¢€i pii nich zfizenych nemocnicich. Ve
Spojenych statech americkych puasobi institutional review boards, zfizuji se v ramci
vyzkumnych zdravotnickych zafizeni.

V CR: napodobovani USA (snaha co nejvice uspofit odmitanim ziizeni statnich instituci).
Sjednoceni prava klinickych I€kovych studii (vySe) nicméné povede k nahrazeni téchto
institucionalnich etickych komisi

Tlak na posouzeni etickymi komisemi vSak vyvijeji nad rdmec zdkonl svymi podminkami téz
grantoveé agentury ¢i vydavatelé prestiznich casopisi. Proto se zacaly ustavovat etické komise

téz pro povolovani dal§iho zdravotnického vyzkumu. Rovnéz na Masarykoveé univerzité tak
od roku 2015 plisobi Eticka komise pro vyzkum.

Statni dozor nad zdravotnickych vyzkumem

V fadé stati véetné Ceska si jestd stat vyhrazuje povolovani studie ufadem. Etické komise se
nepovazuji za dostatecné kompetentni

V CR Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) v piipadé studii 1é¢ivych piipravka a
zdravotnickych prostfedkli, Ministerstvo zdravotnictvi v piipadé vyzkumu zdravotnickych
metod.

Neinterven¢ni vyzkum zpravidla zadnému zvIastnimu statnimu povolovani nepodléha, resp.
se nanejvys pozaduje ohlaseni.

Odpovédnost pri zdravotnickém vvzkumu

Obecné

Pochopitelné se uplatni obecna pravidla pro pravni odpovédnost, jak se uplatiuji ve
zdravotnictvi (kapitola 4). Neni-li v Cesku rozsah pravni odpovédnosti vzdy zietelny u bdzné
zdravotni péce, pak to plati jesté vice pro odpovédnost za jmu zplisobenou pii provadéni
zdravotnického vyzkumu. Nelze vSak ptrehlizet nékteré zvlastnosti.

Ptedevsim je tfeba rozliSovat civilni odpovédnost za (ijmu zpiisobenou rizikovou podstatou
hodnoceného lé¢iva, zkouSeného zdravotnického prostiedku ¢i posuzované metody.
Uvedenou odpovédnost je tteba povazovat za objektivni. Podobnd odpovédnost Musi se vSak
sméSovat d pochybeni pii poskytovani soubézné standardni zdravotni péce.

Je vhodné odmitat pravni odpovédnost za neti€¢innost experimentalni terapie. Jinak je tomu
v ptipadé, Ze se volbou experimentu zbyte¢né uzaviela standardni lécba. Lze si rovnéz
predstavit kritické soudni hodnoceni naptiklad zatazeni do placebo-skupiny.

Vysoké naroky by pochopitelné mohly a mély byt kladené na informovany souhlas, takze
zfetelné nedostatky by mohly zakladat odpovédnost za vadné informovani (aufklaerungsfehler
— viz kapitola 4).

Vymezeni odpovédnych




Pravotviirce ma sklon zakladat odpovédnost zadavatele komerénich 1ékovych studii, nebot
klinickd a vyvazovat poskytovatele zdravotni péée. Mam za to, ze by to mélo byt zménéno.
Pacient ma nejvétsi vztah k poskytovateli zdravotni péce, studie je doplnkova k dalsi 1écbé a
zadavatel je vzdalen.

Naopak mohli a méli nést zkousejici I€kati ¢i ¢lenové etickych komisi?

Pojisténi zdravotnického vyzkumu

Pojisténi by mélo dostateCné pokryvat skute¢né hrozby vyplyvajici z klinické studie
v dostate¢né miie.

Pokud ma jit o pojisténi odpovednosti, tak musi byt odpoveédnost pravem zalozena. Obecné je
asi vhodnéjsi volit pojiSténi ijmy na zdravi. Pravo Evropské unie pozadovalo néjaké zajisténi,
Cesko zmate¢né pozadovalo vSechny formy.

Je tendence zajiStovat pojiSténi pro vice zemi specializovanymi mezinarodné plsobicimi
pojistovnami (ve stfedni Evropé napt. Gerling).

Spravni, karna, trestni a finan¢ni odpovédnost pii zdravotnickém vyzkumu

Jednotlivé ptedpisy o zdravotnickém vyzkumu stanovi spravni odpovédnost, tj. pokuty
ukladané za poruseni povinnosti — zkouSejicim a zejména zadavatelim.

He mozny zakaz jednotlivych studii.

Ceské trestni ani lékaiské karné pravo nepoéitd vylozené s trestnymi &iny tykajicimi se
vyzkumu. Bylo by moZné uvaZovat o omezeni svobody, ublizeni na zdravi apod.

Reputacni tlak

Reputace jako nastroj discipliny instituci a profesionalti

Instituce a profesionalové si jsou védomi, popt. by si méli byt védomi ztraty ¢i ohroZeni
reputace. Zvlasté¢ bulvarni média by dokdzala skandal vytézit a diskreditovat instituce a
profesionaly v mife pfemrsténé. Mohlo by to ohrozit zejména provadéni klinického vyzkumu
v CR.

Informace jako vvsledek zdravotnického vvzkumu

RozliSeni vstupnich, prubéznvych a vyslednych informaci

Vstupni informace, védecké hypotézy, stav poznani.
Ziskavané informace od pacientl, vyplyvajici z jejich
Zpracovavané informace — sumarizace, vyhodnoceni.

Vysledky vhodné ke zvetejnéni jako poznatek ¢i pro aprobaci zdravotnich metod, registraci
lécivych ptipravki ¢i zdravotnickych prostiedki jsou potom vysledkem.

Nezbytnost formalizace toku informaci — nejdale se nepiekvapivé zaslo v ptipadé klinickych
Iékovych studii. Protocol pfedstavuje podrobné popsani celé klinické I€kové studie vcetné
dosavadniho stavu pozndni pro posouzeni etickymi komisemi. Investigator’s brochure je
navod pro zkousejici lékafe a case-report-forms (CFR) piredstavuji zpravy o jednotlivych
pacientech ¢i probandech. PriibéZnd sumarizace a vysledky pro registraci lé¢ivych ptipravki.

Podobna formalizace nastupuje téz u daldich druh@l zdravotnického vyzkumu. Radna

dokumentace vyzkumnych ukonti se koneckoncl vSeobecné povaZuje za nezbytnou praxi
zdravotnického vyzkumu.



Nyni je pochopiteln€¢ uchovavani a zpracovavani vysledkli zdravotnického vyzkumu
vseobecné elektronizované.

Ochrana osobnich udaju pii zdravotnickém vyzkumu

Pti zdravotnickém vyzkumu se ziskdvaji tdaje o zdravotnim stavu a vysledcich 1éCby
jednotlivych pacient. Pro samotny vyzkum a zptistupnéni jeho vysledkli pochopitelné neni
nicméné potieba znat totoznost jednotlivych pacientii. Pti zpracovani vysledkii vyzkumu se
tedy provadi anonymizace.

Vyuziti osobnich zdravotnich tdaji pfi vyzkumu nelze povazovat za obvyklé nakladéani
s nimi. Pfi ziskdvani informovaného souhlasu pacienta ¢i probanda se proto vyslovné zada
souhlas s pouZzitim pro vyzkum, pfi¢emz tento pravidelné se upfesiuje vyuziti.

Experimentalni farmakovigilance

Pfi intervennim zdravotnickém vyzkumu se muze zietelné¢ ukézat, Ze zaté¢z, oveéfovana
metoda, hodnoceny léCivy piipravek ¢i zkouSeny zdravotnicky prosttedek nejsou ucinné ¢i
dokonce maji zavazné nezadouci vedlejsi €inky. Vyjimku piedstavuje mozny piinos pro

Dodatek o vvzkumu na embryich, vvzkum kmenovvch bunék

Vysledkem technik asistované reprodukce (kapitola 10) jsou nadpocetné zarodky v rané fazi.
Zvlasté vyuziti kmenovych bungk je slibné, lze je ziskavat jak z embryi, tak — coZ je eticky
méné sporné - z tkani dospélych. Bylo by mozné vytvéiet ndhradni tkdn¢ nebo organy bez
imunitnich reakci a 1€¢it nékteré choroby.

Technicky ptredstavitelné je rovnéz rtizné lidské a lidsko-zviteci chiméry a hybridy.

Rada zemi nicméné z etickych diivodd tento vyzkum upravuje legislativou nebo necha
kontrolovat zvlastnimi institucemi a komisemi. N¢&které staty (Némecko) fadu praktik
zakazuji. Pravni ramec mnoha méné vyspélych zemi véetnd Ceska viak nedrzi krok (viz
zakon 227/2006 Sb.)

Dodatek o pouziti zvirat pri zdravotnickém vyvzkumu

Zminén byl jiz vyzkum na zvitatech.

Lidé se v ndzorech na miru ochrany zvifat rozchazeji. Mnozi volaji po jejich ochrané pted
tyranim. Néktefi jsou dokonce piesvédceni, ze zvifata maji prava. Jini tuto piedstavu vyrazné
odmitaji a zdlraziuji, Zze pravo upravuje vztahy mezi lidmi navzajem.

Rozdily jsou pochopitelné rovné€z mezi jednotlivymi narody a staty. Vysoky diraz na ochranu
zvitat klade tfeba Velka Britanie ¢i Indie. Ochrana se pochopiteln€ odrazi v legislativé téchto
statli. V fad¢ dalSich stath je ochrana zvitat dilezitd jenom pro ¢ast obyvatel.

Mira ochrany se nicméné li§i v ptipad€ jednotlivych druhii zvifat. VEtsi pozornost se obecné
vénuje obratlovelim. Nejvyssi pozornosti se dostava savcliim, zvIasté pak tém cloveéku blizkym
biologicky (primati) ¢i kulturné (psi, kocky ¢i kong).

Rozvoj mediciny se nicméné vesm&s povazuje za jeden z dlvodl pouZiti zvifat. Dokonce
mnozi zastanci ochrany zvifat jej povazuji za pfijatelny, je-1i smysluplny a prosty zbyte¢ného
utrpeni. TéZ zde se nicméné sleduje predpokladané utrpeni zvifete a smysluplnost vyzkumu se
zvitaty.

Ve Velké Britanii jiz na po€atku 20. stoleti zahrnoval odpor proti vivisekei, tedy pouZiti zvirat
pii vyuce a vyzkumu. Velkd Britdnie ma tradicné ptisnéjsi pravidla pro



