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Abstrakt

Pfi ptipravé a tvorbé elektronickych materiali pro vyuku I1ékafskych a zdravotnickych
oborl dochazi ke zpracovani dat, informaci a jinych udaji v nejriznéjsi forme, které
jednoznacné identifikuji pacienta/osobu a veskera manipulace s nimi podléha etickym
pravidlim. Prestoze elektronické vyukové materidly budou vyuzivany zejména ceskymi
studenty, museji byt etickd pravidla v souladu s evropskymi. Evropska komise (EK) se
otazkou etickych pravidel kontinudlné zabyva, a to nejen z divodd nutnosti, které
prinaseji vysledky v biomedicinckém vyzkumu, ale také proto, Ze existuji vyznamné
rozdily na narodnich urovnich ¢lenskych statd. Ze stavajicich dokumentd vydanych EK
a také odbornych publikaci vyplyva, Ze hlavnimi oblastmi Gpravy etickych pravidel jsou:
informovany souhlas, ochrana dat a soukromi, pokusy se zvifaty.
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Abstrakt

Biomedical research not only in Europe but all over the world operates with huge
amounts of data uniquely determining persons, patiens. There are not unified ethical
rules for biomedical research neither on national levels nor at the European level. Main
problems to solve now is to prepare european ethical rules for informed consent,
protection of human rights and dignity and human data and also biomedical research
with the use of animals.
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Historie etickych pravidel a masivniho zdjmu o né se datuje do roku 1947
jako disledek 2. svétové valky a nasili pachaného na lidech. Poprvé byla eticka
pravidla publikovana jako Helsinska deklarace [1]. Od té doby probiha neustaly
dialog o etickych pravidlech, ktery reaguje na aktualni problémy a situace
Vv celoevropském kontextu biomedicinckého vyzkumu [2]. Hlavnimi tématy jsou
informovany souhlas, ochrana dat a soukromi a pokusy se zviraty.



Informovany souhlas [3] je stanoven jako rozhodnuti, které je napsano,
datovano a podepsano pii plném a jednoznaéném pochopeni ,,ucastnika®, tj.
osoby, kterd informovany souhlas poskytuje. Ze souboru tucastnikd jsou
vyloueny tzv. citlivé skupiny, napf. veézni, mentalné postizeni a déti.
Informovany souhlas se podava v matefském jazyce s jasnymi, objektivnimi a
potfebnymi informacemi o napf. délce trvani, charakteru, rizicich, vyhodéch,
nasledcich, kompenzacich akce/i k nimz je informovany souhlas poskytovan [4].
textu a o aktualnosti a zavaznosti svéd¢i napi. recentni prace Wakeel et. al [5],
Delany [6], [7].

V Ceské legislative je informovanému souhlasu vénovana ¢ast zakona. 378/2007
Sb. ze dne 31.12.2007. Vyklad informovaného souhlasu v CR je publikovan v
»Resortnim programu vyzkumu a vyvoje Ministerstva zdravotnictvi III. (RPV
IL)*.

Ochrana dat a soukromi: nejen v biomedicinckém vyzkumu se
shromazd'uje velké mnozstvi dat, kterd jednoznacné identifikuji osobu a ktera
podléhaji specianimu rezimu pii odbéru, skladovani, sdileni a dalSimi
manipulacemi. Do této kategorie spadaji mimo jiné i veSkeré zdravotni
informace a genetické informace. Hlavnimi direktivami pii ochrané dat jsou:
jednoduchost, uplnost a pravni zaklad, zpracovani pro omezené ucely, dale data
musi byt pfiméfena, relevantni ne nadbyte¢na, ne drzena déle, nez je nezbytné
nutno, bezpecna a nesdilena se statem, zemi, ktera nema dostate¢nou ochranu
dat, apod. [2]. Ttemi zakladnimi principy ochrany jednozna¢né identifikujicich
dat jsou agregace, kodovani a anonymizace [8].

Pokusy se zvifaty: biomedicincky vyzkum se neobejde bez pouziti
»pokusnych zvitat®, je vSak dlouhodobym trendem pocty zvifat sniZovat nebo je
nahrazovat pouzitim jinych metod (napf. tkanovych kultur nebo s vyuzitim
jinych napf. matematickych a statistickych modeld) a v ptipadé nevyhnutelnosti
jejich pouziti zajistit pro pokusna zvifata podminky, které minimalizuji stres,
bolest, stradani a utrpeni. To je princip 3R: reduction, replacement, refinement.
Pravidla pfi vyzkum s pouzitim pokusnych zvifat jsou podrobné uvedena na
nasledujicich webovych strankach[9], [10], [11]. V pokusech se zvifaty musi byt
uveden jejich ptivod, zda jsou zchovu, zpfirody, geneticky modifikovana,
jednou ¢i opakované pouzivana. Musi byt jasné sdélen ucel pouziti, zdivodnéni
pro¢ neexistuji jiné metody, musi byt uveden pocet a druh zvifat, pocet
opakovani, pokud pokus opakovan je a co se stane se zvifaty po ukonceni
pokusu/i a také zda byly zohlednény specialni pfedpisy pro manipulace
s geneticky modifikovanymi zvifaty.

Do etickych pravidel spada jesté n¢kolik zasadnich velkych témat jako
napf. vyzkum s pouzitim lidskych kmenovych bunc¢k (hESC), vyzkum



vV rozvojovych zemich nebo tzv. ,dual use”, vyzkum se zapojenim déti.
Vzhledem k zaméteni a rozsahu piispévku nebyla tato témata zminéna.
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