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Stanovisko Komise pro etiku védecké prace AV CR k moznému poruseni
Etického kodexu vyzkumnych pracovniki v Akademii véd Ceské republiky
vyzkumnymi pracovniky Ustavu experimentalni mediciny AV CR v. v. i.

Podnét k Setfeni podal Komisi pro etiku védecké prace AV CR (dale Komise) na
doporugeni Akademické rady AV CR predseda AV CR prof. Ing. Jifi Draho$ dne
23. listopadu 2015. Davodem podnétu byla reportaz Obchod s nadéji, odvysilana
Ceskou televizi 9. 11. 2015 a poukazujici na udajné sporné metody lé&eni pacientt
trpicich amyotrofickou lateralni sklerézou (dale ALS) za uplatu a nad ramec klinické
studie.

Komise FeSila podani pana predsedy na Ctyfech zasedanich: 2. 12. 2015, 13. 1., 22. 2.
a7.3.2016. V dobé mezi schiizkami ¢lenové Komise studovali podpurné dokumenty
(viz pfiloha) a sdilenou korespondenci. K osobnimu rozhovoru po dohodé pfizvali
odbornika na lékafskou etiku, odbornika na vyzkum kmenovych bunék, vyznaéného
predstavitele Ceského Iékafského stavu, specialistu na zdravotnické pravo a prof.
MUDr. Evu Sykovou, DrSc., feditelku Ustavu experimentalni mediciny AV CR v. v. i.
(dale UEM). Rozhovory s t&mito osobnostmi umoznily Komisi pfibliZit se k podstaté
problému a nezaujaté jej posoudit.

Klinické hodnoceni lécby choroby ALS podavanim neregistrovaného IéCivého
pfripravku kultivovanych autolognich mesenchymalnich kmenovych bunék kostni
difené probihalo podle Protokolu klinického hodnoceni schvaleného Statnim ustavem
pro kontrolu 1é8iv v letech 2011-2015 v soudinnosti UEM, Bioinovy, dcefiné
spolegnosti UEM, a Neurologické kliniky dospélych ve Fakultni nemocnici Motol.
Klinického testu se, dle prof. E. Sykové, zu€astnilo 28 osob, které vyhovély kritériim
pro zafazeni do studie a podrobily se osmnactimésicnimu sledovani. Vysledky budou
v dohledné dobé vyhodnoceny a publikovany. Prof. E. Sykova v sou€asnosti pfipravuje
dalSi program klinického hodnoceni |éEby zdokonalenou metodou, ktery by mél
probihat od roku 2017. Clenové Komise s uznanim hodnoti snahy pracovnikd UEM
hledat mozné zpUsoby, jak ulevit pacientlim s dosud nevylécitelnou nemoci ALS.

Problematickou se jevi IéCba pacientl, kterym byly kmenové buriky vypéstovany
a podavany mimo ramec klinického hodnoceni, v dobé probihajici studie, tj. pfed
kone¢nym vyhodnocenim jejich vysledku. Dle vyjadfeni prof. E. Sykové nemohli byt



tito pacienti zafazeni do studie pro nesplnéni nékterého z kritérii, napf. pro nesplnéni
vékového limitu, a IéCby se zoufale doZadovali. A to i s podminkou, Zze sami, v podobé
sponzorského daru ¢i s pomoci jinych sponzoru, pfispéji na naklady na lécivy
pripravek, ktery je individualni a pro kazdého pacienta zvlast jej v narocném provozu
vyrabi Bioinova. Toto podani léCivého pripravku bylo, dle vyjadfeni pfizvaného
pravniho odbornika, po pravni strance v poradku a pacienti podepsali informovany
souhlas, ve kterém byli pouceni, Zze podanim pfipravku ,nelze zaruc€it jednoznacny
pfiznivy vliv na pribéh onemocnéni*.

Sporné je, zda v dobé podavani kmenovych bunék mimo klinické hodnoceni bylo jiz
jejich léCebné uziti dostatecné oduvodnéné védeckymi poznatky. Prof. E. Sykova je
presvédCena, Ze ano a argumentuje vysledky studii na zvifecich modelech ALS
a nékterymi humannimi studiemi. Jiné autority v Ceské republice nepovazuji ,t.¢.
aplikaci kmenovych bunék u pacientl s ALS za metodu z hlediska ucinnosti védecky
podloZenou® (viz stanovisko kolegia dé&kana 2. LF UK nebo téZ stanovisko Ceské
neurologické spoleénosti Ceské IékaFské spolecnosti J. E. Purkyné v piiloze) a soudi,
Ze ,znameé vysledky experimentalnich studii neopraviuji Iékafe nabizet tuto lécbu
nemocnym mimo protokol schvalené studie” (viz Vyjadfeni Etické komise Ministerstva
zdravotnictvi CR, téZ v priloze).

Moznosti léCit kmenovymi burikami jsou v soucasnosti jednim z velice frekventovanych
a institucionalné i soukromé podporovanych vyzkuma v oblasti neurovéd v globalnim
méfitku, kde védci doslova ,zavodi s Casem® o prvenstvi pfihlasit se s ovéfenou
metodou léCeni €i ovéfenym pripravkem. Jak vSak vyplyva z neformalnich stanovisek
vyzadanych Komisi od spole¢nosti The ALS Association &i ustavu National Institute of
Neurological Disorders and Stroke, USA, vyzkum l|é€eni ALS kmenovymi burikami
probiha, ale jejich |éCebny potencial neni dosud jasny a pfinos k IéEbé musi byt
presvédCivé prokazan v klinickych testech. Toto vSak nebrani skuteCnosti, Ze na
mnoha klinikach ve svété jsou jiz v sou€asnosti kmenové bunky podavany na ryze
komeréni bazi, bez respektu k védecké etice. Tu se naopak snazi prosadit
International Society for Stem Cell Research (ISSCR) ve svych pravidlech pro vyzkum
a klinické uziti kmenovych bunék (viz Guidelines for the Clinical Translation of Stem
Cells v priloze). V souc€asnosti jsou kmenové bunky ve vztahu k nemoci ALS pfislibem
pro budoucnost, ale tento vyzkum jesté nepokro il natolik, aby odborniky opravrioval
k vefejnym projevim, budicim a zivicim u pacientd nadéje, &i k uzivani kmenovych
bunék mimo klinicka hodnoceni.

Zaver

Po prostudovani shromazdénych dokumentd, konzultacich s odborniky a vzajemné
diskusi dospéla Komise k zavéru, ze podminka dostateéného odtivodnéni védeckymi
poznatky ve véci poskytovani kmenovych bunék pacientiim s ALS nad ramec klinické
studie nebyla pracovniky UEM spinéna.



Navic vefejnost na strankach UEM i medialné nebyla pfesné a zejména uvazlivé
informovana o 1é¢bé ALS kmenovymi burikami. Viz propagacni material zvefejnény na
oficialnich webovych strankach UEM v ¢&esting i angli¢ting ,Lécba amyotrofické
lateralni skler6zy pomoci kmenovych bunék®, kde jsou napf. citovana slova statutarni
predstavitelky ustavu: ,My chceme, musime a budeme |€Cit i nevylécCitelné nemocné®,
fika s nadéji v o€ich o budouci Ié€bé ALS pomoci mesenchymalnich kmenovych
bunék prof. MUDr. Eva Sykova, DrSc., FCMA, feditelka Ustavu experimentalni
mediciny AV CR. O mylném pojeti UEM jako klinického pracovisté svédéi i apely
zaslané Komisi na podporu Ié€ebnych aktivit prof. E. Sykové.

Ve vztahu k Etickému kodexu lze aplikaci kmenovych buné&k mimo klinickou studii a
zpUsob informovani vefejnosti oznaclit za pochybeni proti zasadam, dle nichz
vyzkumny pracovnik AV CR:

(viz ¢l. I, pism. i) zachovava kriticky postoj k vlastnim poznatkim a vysledkum i
k vysledkum svych spolupracovnikt a je pristupny diskusi a vécnym argumentum

(viz ¢l. Il., pism. h) pfedava vysledky sveho vyzkumu nepodléhajici utajeni odborné
vefejnosti a Sirokou verejnost s nimi uvaZzlivé seznamuje az po jejich zvefejnéni
v odborném tisku.

Doporuceni

Komise pro etiku v&decké prace v AV CR po zku$enostech s feSenim této kauzy
doporucuje:

1. Akademické radé AV CR sledovat vztahy mezi vyzkumnymi Ustavy a jejich
spin—off firmami, zalozenymi s podnikatelskym zamérem. Povaha a strategie
vyzkumného pracovisté podporovaného z vefejnych zdrojli muze byt v pfimém
rozporu se strategii a usilim vyrobné — trzniho subjektu, v dusledku toho maze
byt v oCich vefejnosti zkreslen, pfipadné i poSkozen obraz vyzkumného
pracoviste.

2. Organy a pracovnici UEM by neméli smérem k vefejnosti vysilat klamavé
informace, Ze Ustav ,lé¢i“, nebot UEM neni zdravotnickym zafizenim ve smyslu
platnych predpistl. Pracovnici UEM by méli ve své praci respektovat Guidelines
for the Clinical Translation of Stem Cells, které jsou uvefrejnény na strankach
International Society for Stem Cell Science and Clinical Translation.
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