SMERNICE PRO PRACOVNIKY PSYCHOLOGICKEHO USTAVU AV CR, V. V. I,
O OCHRANE 0SOB UCASTNICiCH SE VYZKUMU

1. Pracovnici ustavu jsou povinni dodrzovat pfi navrhu, realizaci a Sifeni
vysledku vyzkumu eticka pravidla pro ochranu pokusnych osob.

2. Rozhodujici dokumenty pro posouzeni etické pripustnosti vyzkumu jsou
Pravidla pro ochranu lidi jako Gastnik(i vyzkumu, které pfijala Rada PsU
v prosinci 2016.

3. Pracovnici ustavu, ktefi provadéji vyzkum s lidmi, jsou povinni seznamit se
s Pravidly pro ochranu u€astnikd vyzkumu a dal$imi dokumenty, zejména
smérnicemi CIOMS (International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects) a praxi National Institutes of Health v USA (tutorial
https://phrp.nihtraining.com/).

4. P¥i kazdé vyzkumné studii je tfeba zvazit pfinosy a rizika studie. Jakakoli rizika
by méla byt vyvazena konkrétnimi pfinosy.

a. Pfinosy studie nemuseji byt individualni, mohou mit povahu obecného
pfinosu pro zlepSeni kvality Zivota u lidi.

b. U zakladniho vyzkumu je nutné posoudit, zda je vyzkum v dané oblasti
oddvodnén sou€asnymi védeckymi znalostmi. Ani projekty
s minimalnim rizikem by nemély byt provadény bezdivodné.

c. Participanti museji poskytnout informovany souhlas s ucasti na studii.
Povaha a podoba informovaného souhlasu musi byt pfiméfena
naroklm a rizikim studie; ne vzdy je nutny viastnoru¢ni podpis i
podobna forma ovéfeni.

d. Pro osoby, které maji omezenou schopnost poskytnout informovany
souhlas (déti, osoby zbavené zpUsobilosti k pravnim akonim), musi
souhlas udélit zakonny zastupce. Zaroven je tfeba, aby osoba ucastnici
se vyzkumu vyjadfila svuj souhlas zplsobem, ktery odpovida jejim
duSevnim a vyvojovym schopnostem.

e. Participanti maji pravo byt informovani o povaze a cilech vyzkumu.
Pokud neni mozné informovat participanty presné pred zacatkem
vyzkumu, je nutné poskytnout informaci dodate¢né.

f. Informovany souhlas musi explicitné informovat o povaze vyzkumu,
prinosech, rizicich, pouziti dat a postupech ochrany osobnich udaju.

g. Vyzkum s minimalnim rizikem je takovy vyzkum, pfi jehoz realizaci
nehrozi pokusnym osobam vétsi riziko, nez pfi béZzném kazdodennim
Zivoté v domacnosti Ci bézné kancelarské Cinnosti, a pfi némz nejsou
sbirany intimni informace.

5. Pred zapocetim kazdé vyzkumné studie vypracuje vyzkumnik, ktery za ni
zodpovida, zadost o schvaleni projektu Etickou komisi. Zadost musi
obsahovat popis projektu, tedy vyzkumny protokol, v€éetné pfinosu a rizik,
rozvahu o pfipustnosti rizik vzhledem k pfinostim, a musi obsahovat postupy



https://phrp.nihtraining.com/

k zajisténi informovaného souhlasu (formulafe apod.). Zadost se predklada
tajemnikovi etické komise.

a.

Vyzkumnou studii se rozumi jeden uceleny soubor vyzkumnych
postupd, ktery odpovida na jednu otazku &i soubor otazek v ramci jedné
procedury. Tento soubor postupl se oznacuje jako vyzkumny protokol.
Studie se nekryje napf. s grantovym projektem. Naopak soucasti jedné
studie muze byt pouziti vice metod &i vice experimentl, pokud maji
jednotnou povahu a jsou popsany v podani etické komisi.

Pokud je souhlas Etické komise potfeba pro naplnéni pozadavku
poskytovatele finan¢nich prostfedkl, muze zadost o schvaleni etickou
komisi vychazet z obsahu grantového projektu; i v tomto pfipadé musi
obsahovat nalezitosti podle této smérnice a Pravidel pro ochranu lidi
jako uc€astnikd vyzkumu. Pokud se v pribéhu grantového projektu
oCekava presnéjsi specifikace postupu a metod, komise nebo jeji
pfedseda podmini svuj souhlas tim, Ze pfed zapocetim vlastni realizace
studie bude podana nova zadost, ktera doplni detaily vyzkumného
protokolu.

V pfipadé, ze studie spliuje charakteristiky vyzkumu s minimalnim
rizikem, maze predseda Etické komise udélit souhlas s realizaci studie
bez konzultace s celou komisi.

V pfipadé, Ze studie nespliuje naroky minimalniho rizika, pfipadné
pokud si to vyZzada vyzkumnik, je pfed zapocetim studie nutné pozadat
o souhlas Etickou komisi.

Projekty zahrnujici osoby hodné zvlastni ochrany, zejména osoby
neschopné poskytnout informovany souhlas, vyzaduji zvlasté peclivé
zhodnoceni z hlediska ochrany osob. V pfipadé projektd s minimalnim
rizikem muze i zde udélit souhlas pouze predseda komise, ale musi ve
svém rozhodnuti zfetelné doloZit, Ze projekt dostatecné bere v uvahu
ochranu participantli a dba na zajisténi jejich bezpeci, soukromi a
komfortu.

Za urcitych okolnosti je mozné upustit od pozadavku informovaného
souhlasu. Je to zejména v situacich, kdy by poskytnuti informovaného
souhlasu mohlo ohrozit u€astniky vyzkumu (napf. vystavit je pravnim
nasledkam), pfipadné kdy by mohlo zasadné ohrozit potencialné
vyznamné pfinosy studii (napf. u urcitého typu epidemiologickych
studii). Upusténi od informovaného souhlasu je mozné pouze se
souhlasem Etické komise a po plném posouzeni projektu.

. Zadost etické komisi podle bodu b. tohoto &lanku museji obsahovat

oCekavanou dobu trvani sbéru dat od osob ucastnicich se projektu.
Pokud tato doba pfesahne 1 kalendarni rok od ulozeni zaznamu nebo
data schvaleni projektu etickou komisi, je tfeba ulozit na sekretariatu
pfislusné pobocky ustavu zaznam o pokracovani projektu. Pokud o to
Eticka komise pozadala ve svém stanovisku k projektu, je tfeba tento
zadznam dat na védomi i Etické komisi.



6. Zadosti o schvaleni projektd etickou komisi se adresuji tajemnikovi komise
prostfednictvim sekretariatu pfislusné pobocky ustavu. Ten posoudi jejich
uplnost a v pfipadé potfeby vyzada doplnéni materialt. Na zakladé svého
posouzeni pak zadost postoupi etické komisi jako celku, pfipadné jejimu
pfedsedovi, pokud jsou naplnény predpoklady pro samostatné schvaleni
predsedou.

7. Eticka komise rozhoduje zpravidla per rollam.

8. Pracovnici ustavu mohou Etické komisi podavat podnéty souvisejici
s ochranou pokusnych osob, i kdyZ se netykaji konkrétni studie. To se tyka
napr. navrhl na upfesnéni pravidel apod.

Tato smérnice byla schvalena Radou Psychologického ustavu AV CR, v.v.i.,
v prosinci 2016.



