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ETIKA VE VYZKUMU

Oznaceni Clovéka, ktery se ucastni vyzkumu:
- ucCastnik vyzkumu

- subjekt

- respondent




ZAKLADNI ETICKE DOKUMENTY
V OBLASTI VYZKUMU

Norimbersky kodex (1947)
Oblasti:
o dobrovolny souhlas ucastnika vyzkumu

o ziskane poznatky prispivaji k dobru spolecnosti a
nelze je ziskat jinym zpUsobem

o experiment by mel byt podlozen vyzkumem na
zvitatech, védomostmi o prubehu zkoumaného
problemu tak aby pomoci oéekavanych vysledku bylo
provedeni vyzkumu obhajitelné

o vyzkum je provaden s naprostou minimalizaci
fyzického i mentalniho utrpeni i poSkozeni subjektl

o pfi duvodném podezfeni na mozné poskozeni

s invaliditou nebo smrt subjektu neni mozné vyzkum
provest; vyjimkou je situace, kdy je Iékar v roli
vyzkumnika i subjektu vyzkumu




ZAKLADNI ETICKE DOKUMENTY
V OBLASTI VYZKUMU

Norimbersky kodex — pokr.

o humanitarni vyznam zkoumané problematiky musi
prevazit rizika souvisejiciho s danym vyzkumem

o pfiprava vyzkumu a zajisténi potrebneho vybaveni je
provadeno za ucelem ochrany zdravi a zivota
zkoumaného subjektu

o experiment mohou provadét, nebo se podilet, jen
védecky kvalifikovani odbornici

o moznost ukonCeni experimentu v jakékoli fazi vyzkumu
o ve vSech stadiich experimentu muze odpovédny
védecky pracovnik pokus ukoncit (v pripadé
pravdépodobnosti, e behem pokraCovani by doslo
K poskozeni nebo usmrceni subjektu)




ZAKLADNI ETICKE DOKUMENTY
V OBLASTI VYZKUMU

Helsinska deklarace (1964)
— medicinsky vyzkum

Oblasti:

o uvod

o zakladni principy vztahujici se na veSkery
medicinsky vyzkum

o dalsi zasady pro medicinsky vyzkum spojeny
s poskytovanim zdravotni péce




ZAKLADNI ETICKE DOKUMENTY
V OBLASTI VYZKUMU

Mezinarodni etické smeérnice pro biomedicinsky
vyzkum zahrnujici lidské subjekty (1982)

- vychazi ze zakladnich etickych principu (respekt,
beneficence, nonmaleficence, justice)

- definuje zasady pro provadéni biomedicinského
vyzkumu




ZAKLADNI ETICKE DOKUMENTY
V OBLASTI VYZKUMU

Evropska charta pro vyzkumné pracovniky

- soubor obecnych zasad a pozadavku, popisujici tlohu,
odpovednosti a prava vyzkumniku, jejich zamestnavatelu a
investoru.

Obecné zasady, vztahujici se na vyzkumniky:
o svoboda vyzkumu

etické zasady

profesni odpovédnost

profesni pristup

smluvni a zakonné povinnosti
odpovédnost

radné postupy v oblasti vyzkumu

Sifeni a vyuzivani vysledku

verejny zavazek

vztahy s dohlizejicimi osobami
povinnosti spojené s kontrolou a fizenim
nepretrzity profesni rozvoj

O O OO OO OO O OO




ZAKLADNI ETICKE DOKUMENTY
V OBLASTI VYZKUMU

Eticky ramec vyzkumu - Usneseni viady CR &. 1005
z roku 2005

Etickée zasady vyzkumu:
o svoboda vyzkumu a odpovednost
o respektovani nazorové plurality a tolerance

o respektovani lidské dustojnosti a autonomie pfi
vyzkumu

o transparentnost
o solidarita a spoluprace ve vyzkumu

o prospesnost a neposkozovani, kazdeé riziko
vyzkumu musi byt vyvazeno prinosem




ETICKE PRINCIPY VEDECKE PRACE

Obecné etické principy:

o principy souvisejici s osobou vyzkumnika

> (emocni) odstup — vyzkumnik je i pfes touhu po
provedeni vyzkumu schopen akceptovat a dodrzet
etické principy, zvazuje dusledky planovaného
vyzkumu pro jeho ucastniky a bere v uvahu ztratu
kritického odstupu, schopnosti zajistit nezavislost
vyzkumu a jeho védeckou uroven

» objektivnost — ziskané informace jsou ve shodé se
zkoumanou realitou, jsou pravdive, vysledky nejsou
ovlivneny vyzkumnikovymi nazory




ETICKE PRINCIPY VEDECKE PRACE

poctivost — nakladani se vSemi ziskanymi informacemi
nebo daty probiha nejen dle platne legislativy, ale take
dle predem dohodnutych pravidel mezi vyzkumnikem a
respondentem, zkoumanou skupinou nebo opravnenou
osobou (napf. spravcem zkoumanych dokumentu),
nedochazi k zamlCovani informaci napf. o ucelu,
zameru vyzkumu, délky jeho trvani apod.

originalita — veskeré popsané vysledky vyzkumu jsou
puvodni (nejde o plagiat) a pfinaseji novy poznatek
obhajitelnost (zasadovost) — vyzkumnik, na zakladé
ziskanych dat, je schopen obhajit své poznatky a zavery

nazorova tolerance — vyzkumnik akceptuje odliSné
nazory a kritiku souvisejici s danym vyzkumem

odbornost




ETICKE PRINCIPY VEDECKE PRACE

o principy souvisejici s ucastniky vyzkumu
» dobrovolnost

» moznost odstoupeni

> emocni bezpedi

» UCast na vyzkumu podlozena
pouc¢enym/informovanym souhlasem ucastniku
vyzkumu (vyzkumnik seznami u€astnika vyzkumu
s cilem, ucelem vyzkumu, délkou jeho trvani,
zpusobem vyuziti ziskanych dat, zachovani
anonymity ucastniku, apod.)

> legalnost — vyzkum je schvalen prislusnymi organy




ETICKE PRINCIPY VEDECKE PRACE

» zachovavani dustojnosti u€astniku vyzkumu

» respektovani soukromi a prav ucastniku vyzkumu

» zajisténi spravedlivého pristupu ke vSem
ucastnikum vyzkumu

> reciprocita — u€astnici vyzkumu by méli mit
moznost seznamit se s vysledky a zavery
provedeneho vyzkumu




ETICKE PRINCIPY VYZKUMU
V OSETROVATELSTVI

o prospesnost — motivaci mnoha lidi pro ucast na
vyzkumu je pocit prospesnosti, uCastnici vyzkumu
museji mit garantovano, ze jimi poskytnuté informace
nebudou zneuzity; ucastnikim vyzkumu by mély byt
poskytnuty vysledky a zavery vyzkumu, na kterém
participoval

o respektovani lidské dustojnosti — svobodny a
informovany souhlas ucCastnika vyzkumu, moznost
odstoupeni z vyzkumu ve vSech jeho fazich; pravo na
soukromi, respekt a uctu

o spravedlivost — vybér ucastniku vyzkumu by méla byt
spravedlivy a nediskriminujici na zaklade kritérii danych
vyzkumem; pravo na cestné jednani uCastnika vyzkumu .
pred, béhem i po vlastnim vyzkumu




ETICKE PRINCIPY VYZKUMU
V OSETROVATELSTVI

ochrana zranitelnych jedincu — zvlastni ochrana osob
neschopnych rozhodnout o ucCasti na vyzkumui; :

déti — informovany/pouceny souhlas poskytuje zakonny
zastupce

mentalné retardované osoby - informovany/pouceny
souhlas poskytuje opatrovnik nebo soudem urcCena
osoba

telesné handicapované osoby — zalezi na druhu a
rozsahu postizeni, v téchto pripadech se postupuje
individualné

hospitalizovani lidé — pri ziskavani
informovaného/pouceneho souhlasu u
hospitalizovanych pacientu je tfeba postupovat tak, aby
pacienti nepocitili natlak ze strany personalu nebo
vyzkumnika na ucast v danem vyzkumu




ETICKE PRINCIPY VYZKUMU
V OSETROVATELSTVI

o dodrzovani etickych zasad — platnych pro
vyzkumniky a pro nelékarsky zdravotnicky personal

o kromé vySe uvedenych principu a zasad je velice
dulezity jiZ zminény informovany/pouceny souhlas




INFORMOVANY SOUHLAS

Potencialni ucastnik by mél byt seznamen s:
ucelem vyzkumu

statusem ve vyzkumu

délkou trvani a prubéhem vyzkumu

typem pozadovanych informaci nebo dat
formou odmény

metodou vybéru ucastnikd vyzkumu
velikosti zkoumaného vzorku

metodou sberu dat

S moznymi riziky

naklady

moznosti odstoupeni z vyzkumu

jménem a kontaktem na kontaktni osobu '
o garanci anonymity a legalniho nakladani s osobnimi daty

O O O O OO OO O O O O




ETICKE KOMISE

o schvaluji/zamitaji provedeni vyzkumu v daném
zdravotnickém zarizeni (dle vyzkumného zameéru v
souvislosti s medicinou a pravem)

o slozeni EK:

> lékari

> vSeobecneé sestry

> pravnici

» zastupci laickeé verejnosti




LEGISLATIVNI USTANOVENI
SOUVISEJICI S VYZKUMEM

o zakon Ceské narodni rady ¢&. 343/1992 Sb., kterym se
meéni a doplriuje zakon Ceské narodni rady C. 97/1974
Sb., o archivnictvi

o ustavni zakon ¢. 2/1993 Sb. ve znéni ustavniho zakona
C. 162/1998 Sb., Listina zakladnich prav a svobod

o pFedpis &. 96/2001 Sb. m. s., Umluva o lidskych pravech
a biomediciné (Kapitola 5 — Védecky vyzkum)

o zakon €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju a o
zmeéné nékterych zakonu

o zakon €. 212/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech
souvisejicich s pravem autorskym a o zmené nekterych
zakonu

o zakon €. 211/2009 Sb., o podpore vyzkumu,
experimentalniho VyVOje a inovaci

o zakon C. 86/2012 Sb., obCansky zakonik (Oddil 6 —
Osobnost Cloveka)




ETICKE PRINCIPY VEDECKE PRACE
V OSETROVATELSTVI

OSetfovatelstvi je samostatna veédni disciplina, proto se etické
principy vedecké prace v osetrovatelstvi odviji od obecnych
etickych biomedicinskych principu, které jsou:

(dle T.L. Beauchampa a J. Childresse)
o Autonomie — schopnost rozhodovat o sobe, svebytnost
o Nonmalificence - neublizit

o Beneficence — vSe co delame pro pacienta je v jeho dobro
(,dobrecCinéni”)

o Justice — obhajoba pacienta — kdyz pacient neumi nebo
nemuze rozhodovat o sobé, sestra je jeho ,,obhajcem®

o spravedInost — vSichni pacienti maji pravo na stejnou péeci
o Duvéra — zaklad pro konstruktivni vztah sestra x pacient

Veskeré tyto principy jsou zakladem etickych principt
biomedicinského vyzkumu.




