Souhrn pozadavku na schvalovani projektt z hlediska ochrany pokusnych osob
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10.

Zaméstnanci ustavu se seznami s pfislusnymi dokumenty, zejména Smérnici pro
pracovniky PsU o ochrané osob téastnicich se vyzkumu a Pravidly pro ochranu osob
ucastnicich se vyzkumu. Je nutné si prostudovat materialy, na néz tyto dokumenty
obsahuiji, zejména smérnice CIOMS (International Ethical Guidelines for Biomedical
Research Involving Human Subjects) a tutorial National Institutes of Health v USA
(https://phrp.nihtraining.com/).

Vyzkumné projekty v Ustavu podiéhaiji schvaleni Etickou komisi PsU nebo jejim
predsedou.

Vyzkumnym projektem neni napf. grantovy projekt, ale konkrétni studie vymezena
otazkou, souborem metod a procedur a definici o¢ekavaného souboru participantu.
Popis procedur a postupl projektu se oznacuje jako vyzkumny protokol.

Pokud poskytovatel finan€nich prostfedku vyzaduje vyjadreni Etické komise

k projektu, komise se vyjadfi na zakladé metod a postupu popsanych v grantovém
projektu, ale mize si vyminit, Ze vlastni projekt bude nutné znovu schvalit, az budou
znamy konkrétnéjsi detaily realizace,

Pfed zahajenim projektu pracovnici posoudi shodu projektu s pozadavky na ochranu
participantt podle vySe uvedenych dokumentu.

V pripadé, ze projekt nesplnuje definici minimalniho rizika (viz Smérnice), nebo

v pfipadé, Ze projekt pracuje s osobami s omezenou schopnosti poskytnout
informovany souhlas (a Smérnice neuréuje jinak), musi se k zadosti o schvaleni
vyjadfit cela Eticka komise. V ostatnich pfipadech schvaluje projekty pfedseda EK na
zakladé podkladu a doporuceni tajemnika.

Zadost o schvaleni Etickou komisi musi obsahovat vymezeni téelu projektu, popis
metod, postupl a procedur v projektu (vyzkumny protokol), vlastni metody nebo jejich
ukazky, explicitni uvedeni pfinosu a rizik, informaci o ochrané osobnich udaja a
formulare informovaného souhlasu (pokud jsou v projektu pouZzity).

Vyzkumnik pfedlozi Zadost o schvaleni projektu tajemnikovi Etické komise. Ten u
projektd s minimalnim rizikem muaze navrhnout prfedsedovi, aby vydal souhlas se
zahajenim projektu. Pokud projekt obsahuje vétsi nez minimalni rizika, nebo pokud si
to vyzada vyzkumnik (napfiklad pro spinéni pozadavkl poskytovatele finan¢nich
prostfedkd nebo ¢asopisu), postoupi tajemnik zadost k rozhodnuti komisi a predloZi ji
souhrn relevantnich informaci o projektu.

Na Etickou komisi se Ize obracet i s obecnéjSimi otazkami ohledné ochrany
participantd.

Vzory informovaného souhlasu jsou k dispozici na sitovém disku, stejné jako
dokumenty, kterymi se fidi ochrana pokusnych osob.
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