PRAVIDLA PRO OCHRANU 0SOB UCASTNICICH SE VYZKUMU

v Psychologickém Gstavu AV CR, v. v. i. (PsU)

l.
ZASADY OCHRANY OSOB VE VYZKUMU

. Prace s lidskymi participanty v PsU musi zachovavat zasady, vychazejici také

z mezinarodnich etickych norem, zejména:

- VSeobecné deklarace lidskych prav pfijata 10. 12. 1948 Valnym
shromazdénim OSN,

- Helsinské deklarace, pfijaté 18. Svétovym zdravotnickym shromazdénim v
roce 1964 ve znéni pozdéjSich zmén (Svétove Iékaiské shromazdéni v Tokiu
1975, v Benatkach 1983, v Hong Kongu 1998, v jihoafrickém Somerset Westu
1996, ve skotském Edinburgu v roce 2000, v€etné poznamek objasnujicich
odst. 29 a 30 z roku 2002, a v Soulu 2008),

- Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum s lidskymi ucastniky
(CIOMS/WHO) z roku 2002,

- Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s
aplikaci biologie a mediciny (Oviedo 1997).

. Dodrzovani zasad pro ochranu ucastnikl je povinnosti vSech pracovniku ustavu a

tyka se vSech typu vyzkumné prace.

. Organem, ktery posuzuje naplfiiovani zasad ochrany osob v PsU je Eticka komise,

zfizena a upravena Statutem pfijatym 2.2.2009.

Il.
ZAKLADNI PRINCIPY OCHRANY OSOB VE VYZKUMU

. Vyzkum je systematicka Cinnost sméfujici k ziskani zobecnitelnych poznatkl o
biologickych a socialnich jevech. Osoby ucastnici se vyzkumu jsou osoby, které
poskytuji informace nebo osobni udaje, umozni sledovani svého chovani nebo
svych télesnych a dusevnich procesu nebo poskytnou biologické vzorky télesnych
tkani €i genetické informace.

. Pfed zahajenim jakéhokoliv vyzkumu zahrnujiciho lidské u€astniky musi byt
zabezpecen jejich dobrovolny a informovany souhlas.

. Vyzkum je zabezpecovan dostate¢né kvalifikovanymi a zkuSenymi pracovniky
nebo pod jejich vedenim a dohledem.

. Vyzkum musi byt realizovan v souladu s vyzkumnym protokolem, v némz je
uveden cil vyzkumu, divody zapojeni lidskych ucastnikia a zpUsob jejich
ziskavani, znama rizika s vyzkumem souvisejici a zplsoby jejich eliminace.

. V pfipadé publikace vysledkd vyzkumu, ktery zahrnoval lidské ucastniky, je
uvedeno, Ze vyzkum byl proveden v souladu se zasadami podle ¢asti lll. téchto
pravidel.



Il
ZASADY PRO INFORMOVANY SOUHLAS UCASTNIKU VYZKUMU

. Individualni informovany souhlas

Je dan kompetentnim jedincem, ktery obdrzel nezbytné informace, adekvatné je
pochopil a po vlastnim zvazeni dospél k rozhodnuti o své u€asti ve vyzkumu.

. Zakladni informace pro uvazované ucastniky vyzkumu

Kdo se muze vyzkumu zucastnit, jaké jsou cile a metody vyzkumu, jak dlouho se
bude doty&na osoba na vyzkumu podilet, jaké vyhody muze ucastnik oCekavat i
jaka jsou rizika €i nepfijemnosti spojené s vyzkumem, jaké jsou alternativni
postupy nebo zpusoby Ié€eni, rozsah duvérnosti zaznamu, rozsah odpovédnosti
pracovnika vyzkumu, informace o tom, ze u€astnik mize ucast svobodné
odmitnout &i odstoupit z vyzkumu, a to beztrestné, bez ztraty vyhod, na néz by
jinak mél narok.

. Povinnosti pracovnikll vyzkumu, tykajici se informovaného souhlasu

Pracovnik vyzkumu je povinen: sdélit u¢astnikiim vSechny informace nezbytné
pro poskytnuti informovaného souhlasu, umoznit kladeni dotazl, neklamat,
nevyvijet nepfipustny natlak, vyzadovat souhlas az poté, co budouci u€astnik
ziskal znalost zavaznych faktu; tam kde je to nutné, ziskat od u€astnika podpis
formulare jako doklad informovaného souhlasu, obnovit informovany souhlas

Vv pfipadé, ze se dospéje k podstatnym zmé&nam plavodniho konceptu vyzkumu
nebo vyzkumnych procedur.

. Pobidka k ucasti

Ugastnici mohou dostat finanéni uhradu za naklady vzniklé v souvislosti s jejich
Ucasti na vyzkumu. VySe pobidky by méla byt pfiméfena, aby nemohla byt
zdrojem neadekvatniho natlak na ucast.

. Vyzkum a ucast déti

Pred zaCatkem vyzkumu musi byt provéfeno, zda vyzkum nem(ze byt proveden
na souboru dospélych osob. Ugelem je ziskani poznatkd majicich vztah ke
zdravotnim nebo psychosocialnim potfebam déti. Zastupny souhlas dava rodic
nebo zakonny opatrovnik; dité by mélo byt, v ramci svych moznosti, dostatecné
informovano a ziskan jeho souhlas. Je tfeba respektovat odmitnuti ditéte. Je
tfeba minimalizovat rizika a zvazit dllezitost ziskanych poznatka.

. Vyzkum s ucasti osob s duSevnimi poruchami

Pracovnik vyzkumu musi zvazit, zda neni mozné provést vyzkum na osobach
zdravych. Ziskané poznatky musi mit vztah ke zdravotnim nebo psychosocialnim
potfebam sledovanych osob. Musi byt ziskan souhlas od kazdého ucastnika
s ohledem na jeho mozZnosti a je tfeba plné respektovat pfipadné odmitnuti.

V pfipadé nesvépravnych osob se ziskava souhlas od zakonného opatrovnika
nebo jiné fadné zmocnéné osoby.

. Vyzkum zahrnuijici lidské ucastniky v malo rozvinutych komunitach

Do vyzkumu nebudou zapojeni jedinci z malo rozvinutych komunit, pokud tento
vyzkum je mozno provadét v komunitach vyspélych. Vyzkum by mél odpovidat



prioritam a potfebam téchto komunit. Od kazdého uc€astnika je tfeba zajistit
informovany souhlas. Navrh vyzkumu by mél byt schvalen Etickou komisi, ktera
ma mezi svymi Cleny (€i konzultanty) osoby dikladné obeznamené se zvyky a
tradicemi komunity.

8. Upusténi od informovaného souhlasu
V nékterych pfipadech, napf. u epidemiologickych studii, je informovany souhlas
nemozny nebo nevhodny. Eticka komise by méla urcit, zda plany vyzkumu
zarucCuji bezpecnost a soukromi ucastniku.

9. Vybér ucastniku
Jednotlivci nebo komunity by mély byt vybirany tak, aby zatéz vyzkumu a jejich
uzitek byly spravedlivé rozdéleny. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana
zranitelnym jedincum (u nich by méla byt respektovana jejich prava obzvlast
peclivé).

10.Téhotné a kojici Zeny jako soucast vyzkumu
Vyzkum by mél byt spojen jen se ziskavanim novych poznatkl o téhotenstvi,
laktaci, matefstvi nebo raném détském vyvoiji. Jinak by se téhotné a kojici zeny
nemeély ucastnit klinickych zkousek, ve kterych by je mohli zastoupit jini uCastnici.
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