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integrity and validity of data collected and analyzed 
during the conduct of clinical trials. The article contains 
an overview of the most important legal regulations 
and ethical standards that regulate the field of clinical 
trials. Furthermore, the paper focuses on some of the 
most important ethical aspects representing potential 
risk areas during clinical trials. The article also presents 
two case studies in which investigational medicinal 
products were not applied in compliance with the 
clinical trial requirements and which provide insight 
into the potential ethical implications that may occur 
when clinical trials of human medicinal products are 
performed incorrectly.
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Úvod

Při rozvoji nových metod terapeutické intervence 
u rozličných onemocnění nabývá klinický výzkum bě-
hem posledních desetiletí stále větší významnosti. Kli-
nická hodnocení humánních léčivých přípravků dnes 
patří k  důležité součásti klinického výzkumu a  vývoje 
nových diagnostických a  terapeutických možností, 
během nichž vyvstávají v klinické praxi rozličná etická 
dilemata. Multicentrická klinická hodnocení probíhají 
na mezinárodní úrovni v  mnoha klinických centrech, 
a protože podmínky poskytování běžné zdravotní péče 
se v rámci různých zemí liší, je nutné zajistit, aby údaje 
shromažďované v průběhu klinických hodnocení byly 
získávány ve všech klinických centrech podle stejných 
podmínek. Údaje, které jsou předkládány při schvalo-
vaní nových léčivých přípravků příslušným regulačním 
autoritám1, musí být spolehlivé, věrohodné a  validní. 
K zajištění srovnatelného posouzení jejich spolehlivos-
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Souhrn

Provádění klinických hodnocení humánních léčivých 
přípravků přináší v  rámci klinického výzkumu zahr-
nujícího lidské subjekty rozličné sporné situace etické 
povahy, s  nimiž se je nutné kompetentně vypořádat. 
Dodržování etických principů má v klinickém výzkumu 
zásadní roli na bezpečnost účastníků klinických hod-
nocení a na minimalizaci rizik v souvislosti s integritou 
a  validitou dat shromažďovaných při provádění  kli-
nických hodnocení a  jejich analýze. Článek obsahuje 
přehled nejdůležitějších právních předpisů a  etických 
norem, které oblast klinických hodnocení regulují. Dále 
jsou v článku prezentovány některé nejdůležitější etic-
ké aspekty, které při provádění klinických hodnocení 
představují rizikové oblasti. V článku jsou také uvedeny 
dvě kazuistiky, při nichž byly hodnocené léčivé příprav-
ky aplikovány v  rozporu s  požadavky klinické studie 
a které poskytují náhled na potenciální etické implika-
ce, k  nimž při nesprávném provádění klinických hod-
nocení humánních léčivých přípravků může docházet.
Klíčová slova: bezpečnost subjektů hodnocení • etické 
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Summary

The conduct of clinical trials of investigational 
medicinal products brings, in clinical research with 
the participation of human subjects, various ethical 
concerns, which should be competently addressed. 
In clinical research, adherence to ethical principles 
plays an essential role in the safety of clinical trial 
participants, as well as in minimizing risks to the 

PŘEHLEDY A ODBORNÁ SDĚLENÍ

1 Např. regulační autoritou ve Spojených státech je U.S. Food and 
Drug Administration (FDA), v  Evropě jde o  Evropskou agenturu 
pro léčivé přípravky (European Medicines Agency – EMA), v  ČR je 
regulační autoritou Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL) apod.
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valent Good Clinical Practice – GCP). Pod tímto pojmem 
rozumíme „soubor podrobných etických a  vědeckých 
požadavků na kvalitu při navrhování, provádění, vy-
konávání, sledování, auditu, zaznamenávání a analýze 
klinických hodnocení a  při předkládání zpráv o  nich, 
aby se zajistilo, že jsou chráněna práva, bezpečnost 
a kvalita života subjektů hodnocení a že údaje získané 
v  klinickém hodnocení jsou spolehlivé a  robustní“1). 
Před zahájením klinického hodnocení musí být všichni 
členové studijního týmu podrobně seznámeni nejen 
se studijní dokumentací, ale také s požadavky správné 
klinické praxe, jejichž znalost je k provádění klinického 
hodnocení nezbytná. 

Základní zásady správné klinické praxe vyjádřeny 
v ICH GCP E6(R2) jsou následující:
  1.  Klinická hodnocení by měla být prováděna v  sou-

ladu s etickými principy, které vycházejí z Helsinské 
deklarace a jež jsou v souladu se správnou klinickou 
praxí a s právními předpisy.

  2.  Předtím, než je klinické hodnocení zahájeno, je nut-
né zvážit předvídatelná rizika a nevýhody v porov-
nání s očekávaným prospěchem pro jednotlivé sub-
jekty hodnocení a  pro společnost. Klinická studie 
může být zahájena a prováděna jen tehdy, osprave-
dlňuje-li očekávaný prospěch dané riziko.

  3.  Práva, bezpečnost a zdraví subjektů hodnocení jsou 
nejdůležitějšími hledisky a měly by převažovat nad 
zájmy vědy a společnosti.

  4.  Dostupné neklinické a klinické informace o hodno-
ceném přípravku by měly být dostatečné pro opod-
statnění navrhovaného klinického hodnocení.

  5.  Klinická hodnocení by měla být vědecky spolehlivá 
a popsaná formou přesného a podrobného studij-
ního protokolu.

  6.  Klinické hodnocení by mělo být prováděno v  sou-
ladu se studijním protokolem, který byl předložen 
a odsouhlasen/doporučen etickou komisí před za-
hájením klinického hodnocení.

  7.  Za poskytovanou lékařskou péči a lékařská rozhod-
nutí týkající se subjektů hodnocení by měl být vždy 
odpovědný kvalifikovaný lékař.

  8.  Každá osoba podílející se na provádění klinického 
hodnocení by měla být kvalifikována svým vzdělá-
ním, praxí a zkušenostmi pro provádění příslušných 
úkolů.

  9.  Od každého subjektu by měl být před účastí v kli-
nickém hodnocení získán dobrovolný informovaný 
souhlas.

10.  Všechny informace o klinickém hodnocení by měly 
být zaznamenávány, zpracovávány a  uchovávány 
tak, aby bylo umožněno jejich přesné vykazování, 
hodnocení a ověřování. Tato zásada platí pro všech-
ny záznamy bez ohledu na typ použitého média.

11.  Důvěrnost záznamů, které by mohly identifikovat 
subjekty hodnocení, by měla být chráněna, při re-
spektování soukromí a  zásad důvěrnosti ve shodě 
s právními předpisy.

12.  Výroba, manipulace a skladování hodnocených lé-
čiv by měly být v souladu s příslušnými směrnicemi 

ti, věrohodnosti a validity během schvalovacího řízení 
je provádění klinických hodnocení regulováno celou 
řadou právních norem a etických požadavků.

Legislativní požadavky na klinický výzkum

Národní legislativy ve státech Evropské unie (EU) vy-
cházejí z  nařízení a  směrnic Evropského parlamentu 
a Rady EU. K nejdůležitějším patří nařízení Evropského 
parlamentu a  Rady  EU č. 536/20141), směrnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/20/ES2) a směrnice Ko-
mise 2005/28/ES3). 

V České republice jsou právní požadavky pro prová-
dění klinického hodnocení léčivých přípravků stano-
veny v zákoně č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách 
některých souvisejících zákonů (zákon o  léčivech)4), 
ve znění pozdějších předpisů, tj. ve znění zákona  
č. 66/20175), a  ve vyhlášce č. 463/2021 Sb., o  bližších 
podmínkách provádění klinického hodnocení humán-
ních léčivých přípravků6), která je prováděcím práv-
ním předpisem novely uvedeného zákona o  léčivech  
č. 378/2007 Sb. V tzv. přechodném období je do 31. ledna 
2025 stále platná také prováděcí vyhláška č. 226/2008 
Sb., o správné klinické praxi a bližších podmínkách kli-
nického hodnocení léčivých přípravků7).

Součást norem vztahujících se k provádění klinické-
ho hodnocení v České republice tvoří také pokyny pro 
klinická hodnocení, známé pod zkratkou KLH, které 
jsou podzákonnou normou Státního ústavu pro kont-
rolu léčiv8).

Dalším významným dokumentem pro provádění kli-
nických hodnocení je směrnice správné klinické praxe 
(ICH Guideline for Good Clinical Practice E6, dále jen ICH 
GCP E6), která byla přijata mezinárodní radou pro har-
monizaci (International Council for Harmonisation of 
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human 
Use – ICH) v  roce 1996 a  revidována v  roce 2016 s da-
tem účinnosti 14. června 2017 jako ICH GCP E6(R2)9). Cí-
lem směrnice je zajistit mezinárodní standard pravidel 
pro provádění klinických hodnocení léčivých přípravků 
a ochranu subjektů hodnocení2 a určit podmínky, na je-
jichž základě by údaje a výsledky klinických hodnocení 
byly vzájemně akceptovány regulačními autoritami jed-
notlivých zemí. V  současné době probíhá nová revize 
E6(R3)10); dne 19. května 2023 byl expertní pracovní sku-
pinou schválen návrh revize, který byl následně předán 
k  interním a externím konzultacím v souladu se schva-
lovacími postupy ICH. V kontextu etiky je v návrhu zdů-
razněno, že klinické studie s neadekvátním designem a/
nebo nesprávně provedené studie jsou neetické, proto-
že mohou ohrozit bezpečnost účastníků a přinést nedo-
statečné nebo nespolehlivé důkazy.

Každý člen studijního týmu účastnící se provádě-
ní klinického hodnocení musí dodržovat požadavky 
správné klinické praxe (v praxi je známý anglický ekvi-

2 Pod pojmem subjekt hodnocení se rozumí „osoba, která se účastní 
klinického hodnocení buď jako příjemce hodnoceného léčivého pří-
pravku, nebo jako člen kontrolní skupiny“1).
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čování výzkumu by mohlo způsobit ublížení na zdraví, 
postižení nebo smrt účastníka klinického výzkumu11). 
V  Norimberském kodexu byly poprvé specifikovány 
etické požadavky na ochranu účastníků klinického vý-
zkumu, a patří tedy po právu k historicky nejdůležitěj-
ším etickým kodexům souvisejících s klinickým výzku-
mem12).

Ženevská deklarace

Ženevská deklarace byla přijata Valným shromážděním 
Světové lékařské asociace  (World Medical Association 
– WMA) v roce 1948 jako revize Hippokratovy přísahy 
a byla považována za její novelizaci v souladu s vývo-
jem doby. Dokument je známý jako Ženevský lékařský 
slib a  byl opakovaně revidován. Důraz klade zejména 
na ochranu lidského života a za nejvýznamnější krité- 
rium, na které má lékař při své praxi dbát, považuje 
zdraví pacientů (v dřívějších verzích deklarace také život  
pacientů). V uvedeném slibu je rovněž uvedeno, že ani 
nátlak a vyhrožování nesmí donutit lékaře k tomu, aby 
své lékařské znalosti obrátil proti člověku13). V  klinic-
kých hodnoceních lze občas náznaky určitého nátlaku 
v klinických centrech vystopovat jak ze strany hlavních 
zkoušejících3, tak ze strany pracovníků farmaceutic-
kých společností, a to zejména v souvislosti s nedosta-
tečným či opožděným náborem subjektů hodnocení12).

Mezinárodní kodex lékařské etiky 

Mezinárodní kodex lékařské etiky (World Medical Asso-
ciation International Code of Medical Ethics) byl přijat 
WMA v roce 1949 a následně několikrát revidován. Sta-
novil tři oblasti povinností lékaře – všeobecné etické 
povinnosti lékaře, povinnosti lékaře vůči  pacientům 
a povinnosti vůči kolegům14).

Navzdory poválečnému úsilí v  letech 1947–1949, 
aby na etiku v  biomedicínském výzkumu byl kladen 
důraz, probíhaly také po ustanovení základních etic-
kých pravidel v  uvedených dokumentech další eticky 
sporné výzkumy rovněž ve  druhé polovině 20. stole-
tí (např. Tuskegee Syphylis study, ve které byl v průbě-
hu 40 let sledován přirozený průběh onemocnění lues 
u  chudých Afroameričanů bez nasazení jakékoliv léč-
by15), dále experimenty s virem hepatitidy u mentálně 
postižených dětí ve Willowbrooku16) a  jiné výzkumy). 
Připomeňme, že v  roce  1947, kdy vznikl Norimberský 
kodex, byl penicilin potvrzen jako účinná léčba lues, 
a  přesto pokračovala Tuskegee Syphylis study až do 
roku 197212).

Helsinská deklarace

Helsinská deklarace byla přijata v roce 1964 na 18. zase-
dání Světové lékařské asociace v Helsinkách. Stanovila 

správné výrobní praxe (Good Manufacturing Prac-
tice – GMP). Použití hodnocených léčiv by mělo být 
v souladu se schváleným studijním protokolem.

13.  Měly by být zavedeny systémy s  postupy zajiště-
ní jakosti ve vztahu ke všem aspektům klinického 
hodnocení. Aspekty, které jsou zásadní pro zajištění 
ochrany lidského subjektu a spolehlivosti výsledků 
studie, by měly být středem pozornosti těchto sys-
témů9).

Je namístě podotknout, že dnešní legislativní před-
pisy týkající se klinických hodnocení léčiv opakovaně 
odkazují také na etické zásady, což akcentuje důleži-
tost úsilí o  zamezení závažných negativních etických 
implikací vznikajících důsledkem provádění klinického 
výzkumu.

Etické požadavky na klinický výzkum

Až do poloviny 20. století chyběly nejen právní normy, 
ale také etické standardy, které by definovaly principy 
klinického výzkumu zahrnujícího lidské subjekty. V his-
torii se uskutečnila celá řada vědeckých experimentů 
a  lékařských výzkumů, které se prováděly bez jakých-
koliv pravidel a kontroly. Připomeňme neetické expe-
rimenty, jež se uskutečňovaly během 2. světové války 
v zajateckých a koncentračních táborech a jež násled-
ně, zejména v  souvislosti s  norimberským procesem, 
přiměly odborníky k  nutnosti o  etice výzkumu nejen 
diskutovat, ale především ustanovit závaznou regulaci 
výzkumů s účastí lidských subjektů a nastolit meziná-
rodně platná pravidla, jimiž by se průběh biomedicín-
ského výzkumu řídil.

Etické aspekty klinického výzkumu nabývají rozvo-
jem medicíny a terapeutických možností na důležitosti 
a nelze je opomíjet. Níže je shrnut historický vývoj zá-
sadních etických kodexů a směrnic souvisejících s kli-
nickým výzkumem v pořadí, v němž byly postupně při-
jímány a uváděny do praxe.

Norimberský kodex

Základní pravidla týkající se etiky klinického výzkumu 
poprvé ustanovil Norimberský kodex, jenž vznikl v ná-
vaznosti na norimberský proces v roce 1947. Byl v něm 
stanoven dobrovolný souhlas účastníka klinického vý-
zkumu jako jeden ze základních požadavků jeho účasti 
ve výzkumu, včetně specifikace podmínek, za kterých 
může být souhlas s účastí udělen. V Norimberském ko-
dexu je zdůrazněna osobní povinnost a odpovědnost 
výzkumníka při udělení dobrovolného souhlasu účast-
níka klinického výzkumu. Dále byly v kodexu stanove-
ny požadavky na kvalifikaci výzkumníků a na povinnost 
minimalizovat riziko a  zdravotní poškození účastníků 
klinického výzkumu. V  Norimberském kodexu je také 
zdůrazněna možnost účastníka svou účast v klinickém 
výzkumu kdykoliv svobodně ukončit a také povinnost 
výzkumníka ukončit výzkum v  kterékoliv fázi, jestliže 
má důvodné podezření se domnívat, že další pokra-

3 Zkoušejícím je lékař, který odpovídá za průběh klinického hodnocení 
v daném místě hodnocení. Pokud klinické hodnocení v jednom místě 
hodnocení provádí tým osob, označuje se zkoušející, který vede tým 
těchto osob, jako hlavní zkoušející4).
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protection of human subjects of research)18), který kro-
mě vytýčení tří základních etických principů  (respekt 
k osobám, princip dobřečinění – beneficence a princip 
spravedlnosti) řeší také problematiku informovaného 
souhlasu, výběr vhodných subjektů hodnocení a etic-
ké posuzování biomedicínského výzkumu, včetně 
nutnosti posuzování poměru rizika a  přínosu daného 
výzkumu12).

Mezinárodní etické směrnice pro biomedicínský 
výzkum zahrnující lidské subjekty 

Mezinárodní etické směrnice pro biomedicínský vý-
zkum zahrnující lidské subjekty (International Ethical 
Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects) byly přijaty Radou pro mezinárodní orga-
nizaci lékařských věd  (Council for International Orga-
nizations of Medical Sciences – CIOMS) ve spolupráci 
se Světovou zdravotnickou organizací  (World Health 
Organization – WHO) v roce 1993 v Ženevě a revidová-
ny v letech 2002 a 2016. Po poslední revizi se nepatrně 
pozměnil název směrnic na International Ethical Guide-
lines for Health-related Research Involving Humans19).

Směrnice navazují na zásady Helsinské deklarace 
a  opakovaně zdůrazňují nutnost dodržování etických 
principů. Původně se jednalo o soubor 21 směrnic, po 
poslední revizi jich je celkem 25 a zabývají se etickou 
odůvodnitelností a  vědeckou oprávněností výzkumu, 
ochranou práv účastníků výzkumu, přínosy a  riziky 
výzkumu, problematikou informovaného souhlasu, 
ochranou zranitelných skupin, odškodněním účastní-
ků, výběrem kontrolní skupiny, povinností zadavatele 
poskytovat lékařskou péči během klinického hodnoce-
ní i po jeho ukončení, problematikou placeba, střetem 
zájmů či podmínkami výzkumu souvisejícího se zdra-
vím a zmírněním dopadu na zdraví v případě katastrof 
způsobených zemětřesením, tsunami, vojenskými kon-
flikty nebo vypuknutím nemocí. V etických směrnicích 
je rovněž zdůrazněna důležitá role etických komisí při 
schvalování výzkumů, při dohledu nad jejich prová-
děním a při posuzování vědeckých i etických aspektů 
biomedicínských výzkumů19). Ze zkušeností z praxe lze 
potvrdit, že při posuzování etických aspektů klinických 
hodnocení etickými komisemi je nepochybně prostor 
pro vylepšování12).

Úmluva na ochranu lidských práv a důstojnosti 
lidské bytosti v souvislosti s aplikací biologie 
a medicíny: Úmluva o lidských právech a biomedicíně

Členské státy Rady Evropy a Evropské společenství při-
jaly v roce 1997 v Oviedu Úmluvu na ochranu lidských 
práv a důstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikací 
biologie a medicíny: Úmluvu o lidských právech a bio-
medicíně  (dále jen Úmluva). Cílem Rady Evropy bylo 
stanovit a  harmonizovat opatření k  zajištění základ-
ních práv a  svobod osob podrobujících se zákrokům 
v  souvislosti s  aplikací biologie, medicíny a  výzkumu. 
Úmluva vstoupila v platnost 1. prosince 1999. V České 

etické principy, pravidla a cíle biomedicínského výzku-
mu zahrnujícího lidské subjekty. Helsinská deklarace 
byla rovněž opakovaně revidována a doplňována, po-
slední revize proběhla v říjnu 2013 v Brazílii17). V Helsin-
ské deklaraci je mezi jiným zdůrazněno, že povinností 
lékařů, kteří se účastní lékařského výzkumu, je chránit 
život, zdraví, důstojnost, integritu, právo na sebeurčení, 
soukromí a osobní data subjektů hodnocení. Odpověd-
nost za ochranu subjektů hodnocení leží vždy na lékaři 
nebo jiném zdravotnickém profesionálovi, nikoliv na 
subjektech hodnocení, byť byl jejich souhlas k  účasti 
na výzkumu udělen. Každému klinickému výzkumu 
s účastí lidských subjektů musí předcházet pečlivé vy-
hodnocení předvídatelných rizik a zátěží pro zúčastně-
né jednotlivce i skupiny ve srovnání s předpokládaným 
prospěchem pro ně i další jednotlivce nebo skupiny po-
stižené zkoumanou nemocí či stavem. Je třeba zavést 
opatření k minimalizování rizik a rizika musí výzkumní-
ci trvale monitorovat, vyhodnocovat a dokumentovat. 
Lékaři by neměli provádět vědecké studie zahrnující 
lidské subjekty, pokud si nejsou jisti, že rizika byla ade-
kvátně zhodnocena a lze je uspokojivě zvládnout. Když 
lékaři shledají, že rizika převažují nad potenciálními pří-
nosy, nebo že již získali přesvědčivý důkaz o konečných 
výsledcích, musí zvážit, zda mají ve studii pokračovat, 
modifikovat ji, nebo dokonce okamžitě zastavit. 

Na zasedání Rady WMA v  dubnu 2022 byla ustavena 
pracovní skupina, která zahájila další revizi Helsinské dekla-
race. K projednávání revize jsou plánována regionální set- 
kávání expertů v dané problematice v různých zemích17).

Helsinská deklarace je určena především pro lékaře 
zabývajícími se výzkumem s  účastí lidských subjektů, 
avšak WMA vyzývá v deklaraci všechny účastníky, kte-
ří se podílejí na lékařském výzkumu, aby přijali zásady, 
které jsou v Helsinské deklaraci ustanoveny.

Ve všech verzích Helsinské deklarace přijatých po 
roce 1996 způsobil intenzivní diskuse na mezinárodní 
úrovni především sporný článek 29 (v  poslední verzi 
jde o článek 33), který popisuje možnosti použití place-
ba v klinickém hodnocení12). Z etického hlediska je při 
použití placeba v klinickém hodnocení nutné věnovat 
bezpečnosti subjektů hodnocení zvýšenou pozornost.

Belmontská zpráva

V  USA vznikla podepsáním příslušného zákona (Na-
tional Research Act) v  roce  1974 Národní komise pro 
ochranu lidských subjektů účastnících se biomedicín-
ského a behaviorálního výzkumu (National Commissi-
on for the Protection of Human Subjects of Biomedi-
cal and Behavioral Research), která si kladla za cíl určit 
etická pravidla pro biomedicínský výzkum, stanovit 
pravidelný dohled nad výzkumem a určit pravidla jeho 
regulace. Poprvé tím vznikl závazný legislativní poža-
davek na fungování systému etického dohledu a  vy-
mezil se pojem Institutional Review Boards – IRB (název 
pro etické komise v  USA). V  roce  1979 vydala komise 
významný dokument – Belmontskou zprávu (The Bel-
mont Report: Ethical principles and guidelines for the 
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Je nutné mít na paměti, že v praxi často dochází ke 
konfliktu mezi jednotlivými etickými principy, který je 
potřeba řešit jejich individuálním vyvažováním, posou-
zením poměru risk/benefit v konkrétní situaci, a to ve 
spojitosti s  terapeutickým cílem příslušné léčebné in-
tervence vycházející z klinického výzkumu, s posouze-
ním kvality následného života každého pacienta a s re-
spektem k  jeho preferencím22). Byť se etické principy 
vyznačují srozumitelností a  univerzální použitelností, 
teorie principů je v odborném diskurzu podrobována 
kritice23, 24). Diskutována je přiměřenost aplikace jed-
notlivých principů na reálné případy v  praxi, netrans-
parentnost rozhodovacího procesu aplikace teorie 
principů, tedy neuspokojivá legitimita postupů, kte-
rými při etické rozvaze dochází k  adekvátnímu výbě-
ru, preferenci a aplikaci jednotlivých principů. Někteří 
autoři navrhují celou řadu dalších etických principů; 
v kontextu klinických hodnocení uveďme následujících 
sedm etických zásad, které poskytují systematický rá-
mec pro posouzení, zda je klinický výzkum prováděn 
v souladu s etickými požadavky: 1. společenská nebo 
vědecká hodnota výzkumu, 2. vědecká validita, 3. spra-
vedlivý výběr subjektů hodnocení, 4. příznivý poměr 
risk/benefit, 5. nezávislé přezkoumávání, 6. informo-
vaný souhlas a 7. respekt k potenciálním a zařazeným 
subjektům hodnocení25). 

Další etické přístupy

K zajištění vyvážené etické reflexe při řešení etických di-
lemat jsou v rámci klinického výzkumu kromě etických 
principů využívány také další metodologické přístupy. 
Při expertním hodnocení eticky sporné kazuistiky na-
pomáhá pluralita etických teorií, jejich důsledná kon-
frontace i vzájemně se doplňující různost k identifikaci 
relevantních hodnot a  nalezení řešení, která jsou za 
daných okolností eticky nejpřijatelnější. Mezi základní 
etické teorie, které slouží jako metodologické přístupy 
při řešení etických dilemat, patří deontologická etika, 
utilitaristická etika a etika ctností.
•  Deontologická etika se zaměřuje na rozhodování 

a  následné jednání v  návaznosti na pevně stanove-
né mravní zásady, z  nichž plyne mravní závaznost. 
K  deontologické etice náleží I. Kant, podle něhož je 
mravní zákon založen výlučně na rozumu, je zcela ne-
závislý na smyslovosti, subjektivních důvodech či mo-
tivech jednajícího, a je tak univerzálním a objektivním 
morálním principem platným pro všechny rozumné 
bytosti, jakož i zásadou, z níž plyne mravní závaznost 
pro jednání každé rozumné bytosti. Kant tento objek-
tivní princip formuluje kategorickým imperativem: „…
jednej jen podle té maximy, o níž můžeš zároveň chtít, 
aby se stala obecným zákonem“26).

•  V utilitaristické etice závisí hodnota jednání na jeho 
užitečnosti (užitku). Utilitarismus patří k  teleologic-
kým přístupům, u nichž se morální správnost jednání 
posuzuje podle cílů a důsledků, kvůli nimž své jednání 
jednající realizuje. Utilitaristická etika vychází z před-
pokladu, že morálně správné jednání přináší nejlepší 

republice byla Úmluva ratifikována v červnu 2001 a je 
platná od 1. října 2001.

V souvislosti s problematikou klinického hodnoce-
ní je v  kapitole I, v  článku 2 zdůrazněna nadřazenost  
zájmů a blaha lidské bytosti nad zájmy společnosti nebo 
vědy. Oblast vědeckého výzkumu je dále specifikována 
v  kapitole V, v  článku 15 a  ochrana osob zapojených  
do vědeckého výzkumu je stanovena v  téže kapitole 
v  článku 16 a  v  článku 1720). Je důležité zdůraznit, že 
se jedná o právně závaznou mezinárodní normu s vý-
znamným přesahem na etické požadavky. Cílem úmlu-
vy je ochrana práv člověka a zajištění lidské důstojnosti 
a nedotknutelnosti základních práv a svobod jedince. 
V  praktické rovině znamenají požadavky Úmluvy pro 
lékaře provádějící klinický výzkum například skuteč-
nost, že kvalifikovaná etická rozvaha o správném tera-
peutickém postupu a o předepsání vhodného léčivého 
přípravku, a to včetně hodnoceného léčivého přípravku 
v klinických hodnoceních, musí být zvažována s ohle-
dem na blaho konkrétního člověka a vždy s posouze-
ním poměru risk/benefit12). 

Etické principy

Významnou roli při zajištění ochrany práv, lidské dů-
stojnosti a svobody všech účastníků výzkumu má dodr-
žování čtyř základních bioetických principů, které jsou 
v  medicíně a  v  klinickém výzkumu běžně aplikovány. 
Jedná se o princip beneficence, princip nonmaleficen-
ce, princip spravedlnosti a  princip respektu k  auto-
nomii člověka. Účelem principů je vytvořit teoretická 
východiska pro konkrétní aplikaci v  praxi21). Při řešení 
eticky dilematických situací je nutné nejen v běžné kli-
nické praxi, ale také v  biomedicínském výzkumu vést 
kvalifikovanou etickou rozvahu, při níž je kromě posou-
zení všech dostupných informací a zvážení nabízejících 
se řešení za konkrétních okolností dané situace nutné 
vycházet z etických principů. 

Etický princip beneficence apeluje na využívání klinic-
kého výzkumu pouze ve prospěch jedince a společnosti 
a na maximalizaci přínosů pro jedince a společnost. Prin-
cip nonmaleficence vyžaduje minimalizaci rizik, vyhod-
nocování poměru risk/benefit, a to vždy ex ante, nikoli ex 
post, předcházení vzniku individuální a kolektivní újmy 
a  ochranu fyzické a  duševní nedotknutelnosti. Princip 
spravedlnosti spočívá ve spravedlivém rozdělení přínosů 
a rizik pro všechny účastníky výzkumu, v zajištění spra-
vedlivého přístupu, stejných práv, rovných příležitostí, 
rovnosti podmínek při rozhodování, v zamezení nespra-
vedlivé podjatosti, diskriminace a  stigmatizace a  také 
v dodržování rovnováhy mezi protichůdnými zájmy a cíli 
či v  dodržování zásady proporcionality mezi prostřed-
kem a účelem. Princip respektu k autonomii člověka je 
založen na respektování svobodné vůle a  rozhodnutí 
účastníků klinického výzkumu, na vyloučení jejich ovliv-
ňování či manipulace, na umožnění jednotlivcům činit 
odůvodněná informovaná rozhodnutí, na respektu k je-
jich hodnotovému systému, na respektování lidské dů-
stojnosti a ochraně jejich práv a svobod. 
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logie problematické, a proto také méně významné než 
v běžné klinické praxi.

Etické rozhodnutí bývá založené na konsenzu všech 
aktérů účastnících se etického rozvažování, probíhá 
tedy na základě odborného diskurzu, k  němuž jsou 
při vytváření a  výměně etických argumentů nutné 
patřičné morální kompetence, což vyžaduje náležité 
znalosti rozličných etických přístupů, schopnost správ-
ně a vhodně je vzájemně konfrontovat, zvažovat míru 
a  závažnost jednotlivých okolností a  nabízejících se 
možností, hodnot, preferencí, rizik, cílů, důsledků a ná-
sledků, a  to v  rámci každého etického dilematu zcela 
individuálně. 

Etické aspekty klinických hodnocení léčivých 
přípravků

Klinický výzkum přináší celou řadu etických konotací. 
První okruh významných etických aspektů se týká  
zamyšlení nad přínosem a  rizikem provádění klinic-
kých hodnocení. Při posuzování poměru risk/benefit 
nutí k  zamyšlení otázka, pro koho a  v  jaké míře vzá-
jemného propojení mají výsledky klinického výzkumu 
znamenat přínos: pro nemocné pacienty a  jejich bla-
ho, pro lékaře-výzkumníky a jejich vědeckou prestiž či 
finanční ohodnocení, pro farmaceutické společnosti 
a jejich zisky nebo pro společnost jako celek. Největší 
riziko pro subjekt hodnocení je ohrožení jeho bezpeč-
nosti a také zátěž, kterou podstupuje během klinické-
ho hodnocení formou častějších kontrolních návštěv, 
častějších laboratorních odběrů či různých diagnos-
tických vyšetření (biopsie, punkce, radiodiagnostické 
vyšetření apod.), které jsou nevyhnutelné nad rámec 
běžné klinické praxe. Neméně významné je také časo-
vé hledisko: Potenciální přínosy jsou očekávány v del-
ším časovém horizontu, zatímco zátěži jsou účastníci 
klinického výzkumu vystavováni už v samotném prů-
běhu klinického hodnocení. Je diskutabilní, do jaké 
míry je skutečně možné posouzení poměru příno-
sů a  rizik pro subjekt hodnocení v  situacích, v  nichž 
je jeho rozhodování o  účasti v  klinickém hodnocení 
ovlivněno nepříznivým zdravotním stavem, strachem 
či obavami o  budoucnost, případně kvalitou vztahu 
k  lékaři. V  klinické praxi nelze předem exaktně určit 
maximalizaci přínosů a minimalizaci újmy v každé si-
tuaci a je diskutabilní, zda je lze alespoň do určité míry 
anticipovat. K dalším otázkám k diskusím patří, zda lze 
zabránit lidskému pochybení s  následkem poškození 
člověka, případně za jakých podmínek je přípustné,  
je-li to vůbec přípustné, vystavit jedince riziku poško-
zení z  důvodu potenciálního přínosu pro některou  
jinou výše uvedenou skupinu možných příjemců pří-
nosů. Jedná se o důležité etické aspekty, nad kterými je 
nutné se při provádění klinických hodnocení zamýšlet  
a důsledně zvažovat zařazení každého individuálního 
pacienta do klinického hodnocení. Z etického hledis-
ka musí být jakákoliv rizika komplikací souvisejících  
s léčbou v rámci klinických hodnocení vyvážena příno-
sem pro pacienta.

možné důsledky (konsekvencialistický aspekt utili-
tarismu) a maximalizuje štěstí, tj., přinese co největší 
množství štěstí maximálnímu počtu lidí. Správné jed-
nání má tendenci štěstí podporovat, nesprávné jed-
nání má tendenci štěstí redukovat (eudaimonistický 
aspekt utilitarismu)27).
Kromě utilitaristického konsekvencialismu připo-

meňme také neutilitaristický konsekvencialimus, jenž 
sice pracuje s konceptem důsledků, neredukuje je však 
pouze na důsledky jednání, ale zvažuje také důsledky 
motivů jednání, úmysly a postoje jednajícího mravního 
subjektu. Jako příklad uveďme etiku sociálních důsled-
ků28).
•  Etika ctností se zaměřuje na osobnost jednajícího 

a  jeho charakter. Hodnota jednání spočívá ve vnitř-
ních hodnotách jednajícího založených na ctnostech. 
Ctnost je součástí charakteru, jedná se o  neměnnou 
výbavu osobnostního profilu jedince, která je mu 
vlastní. Ctnost je dispozice jednajícího, díky níž je 
schopen rozpoznat, jak má v dané situaci správně roz-
hodnout a jednat. Etika ctností nepřináší žádné normy 
jednání, je nutné vnímat, mít příslušný cit a rozpoznat, 
co je pro danou situaci dobré, rozhodnout se v soula-
du s  tímto poznáním a následně podle něj také jed-
nat29).

Detailnímu popisu etických teorií se věnuje celá řada 
autorů, pro bližší informace viz např.30–32). Specificky na 
etickou problematiku biomedicínského výzkumu se 
zaměřil ve své práci London33).

V  bioetice zajímají významné místo také etické pří-
stupy, které vycházejí z  kvality vztahu lidí, jejich vzá-
jemnosti a  dialogu, jako je např. etika založená na fi-
lozofii setkání s druhým člověkem, vzájemné blízkosti 
a odpovědnosti za něj, kterou se zabýval E. Lévinas34). 
K dalším patří etika založená na filozofii individuálního 
vztahu s druhou osobou, které se věnoval M. Buber35), 
či etika péče, která zdůrazňuje, že kvalita vzájemných 
vztahů stojí na ohleduplnosti, důvěře, vnímavosti vůči 
potřebám jiných a odpovědnosti36). Rozhodování a jed-
nání v bioetice vychází rovněž z etiky odpovědnosti ve 
smyslu prospektivní odpovědnosti, která podle H. Jo-
nase zakládá také etický princip předběžné opatrnos-
ti. Základní motivující silou, jejíž prostřednictvím etika 
odpovědnosti může ovlivnit lidské jednání v  praxi, je 
obava o předmět naší odpovědnosti37). 

Dalším z přístupů, který se při řešení etických dilemat 
nabízí, je kazuistická metoda (casuistry), která za základ 
etické rozvahy považuje postupy založené na paradig-
matech a  analogiích, tedy srovnávání a  hledání po-
dobností s  modelovými (paradigmatickými) případy, 
jež vedou k formulaci odborného názoru s vyvozením 
pravidla, které se na danou situaci vztahuje a na zákla-
dě argumentu analogie následně slouží jako vodítko 
pro aplikaci na obdobné případy38). Ze širšího pohledu 
se spíše jedná o analýzu správné praxe prezentované 
v modelových případech než o vedení konkrétní etické 
rozvahy, která by specificky vystihovala určitou situaci. 
V klinickém výzkumu je uplatnění kazuistické metodo-
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hodnocení lze provádět u  osob ze specifické skupiny 
jen v  případech, v  nichž tyto osoby poskytnou svo-
bodný a  informovaný souhlas a existují vědecky pod-
ložené důkazy opravňující k  předpokladu, že jejich 
účast v klinickém hodnocení bude mít přímý léčebný 
nebo zdravotně preventivní přínos, který převáží nad 
souvisejícími riziky a  zátěží, nebo pokud zařazení do 
klinického hodnocení bude pro tyto osoby jedinou 
možností stabilizace, popřípadě zlepšení nepříznivého 
zdravotního stavu4). Nabízí se otázka, do jaké míry je 
účinná ochrana těchto účastníků výzkumu před zne-
užíváním jejich účasti v  klinickém hodnocení. Zamyš-
lení a etické zdůvodnění vyžadují také další související 
témata: možnost či nemožnost objektivní specifikace 
konkrétních podmínek zařazení zranitelných osob do 
klinického výzkumu, například u  nezletilých osob se 
může jednat o  rozdílnou míru schopností porozumět 
podaným informacím o  výzkumu, stanovení rozsahu 
kontrol dodržování požadovaných podmínek v  praxi 
a jejich sporná proveditelnost. Okolnostem provádění 
klinického hodnocení u  osob ze zranitelných skupin, 
včetně nezletilých subjektů hodnocení, těhotných či 
kojících žen, starších osob nebo osob se vzácnými one-
mocněními, musí být věnována důsledná pozornost. 

Zvláštní ochranu vyžadují rovněž osoby neschopné 
vyjádřit svůj souhlas s účastí ve výzkumu. Podle článku 
17 Úmluvy může být proveden výzkum s účastí osoby, 
která není schopna vyjádřit souhlas, pouze pokud mo-
hou výsledky výzkumu přinést skutečný a  přímý pro-
spěch pro zdraví dotyčné osoby, dále nelze-li výzkum 
srovnatelného účinku provádět na jednotlivcích schop-
ných dát souhlas a pokud zúčastněná osoba neproje-
vuje nesouhlas se svou účastí ve výzkumu. V případech, 
v  nichž výzkum nepřináší přímý prospěch pro zdraví 
dotčené osoby, lze výzkum povolit pouze výjimečně. 
Výzkum v  takových situacích musí představovat pou-
ze minimální riziko a  minimální zátěž pro dotčeného 
jedince a cílem výzkumu musí být podstatné zlepšení 
vědeckého poznání zdravotního stavu či nemoci dotyč-
ného a získání výsledků, které mohou přinést prospěch 
jiným osobám ve stejné věkové kategorii nebo posti-
ženým stejnou nemocí nebo poruchou či osobám ve 
stejném zdravotním stavu20).

Neméně důležitou oblastí je proces získávání infor-
movaného souhlasu a způsob a míra informování pa-
cienta o aspektech klinického hodnocení odpovědným 
lékařem. Zkoušející je povinen před zařazením každé-
ho subjektu hodnocení do klinického hodnocení získat 
po řádném informování písemný informovaný souhlas 
subjektu hodnocení, případně, je-li to relevantní, pí-
semný informovaný souhlas jeho zákonného zástupce. 

Cílem provádění výzkumů s  účastí lidských subjek-
tů, které vycházejí z  konceptu prosazování obecného 
dobra, je zajistit, aby základní sociální struktury společ-
nosti měly znalosti a prostředky nezbytné k zabezpe-
čení a prosazování základních zájmů členů společnosti. 
Potřebné znalosti často nejde získat jinými prostředky 
než klinickým výzkumem; jedná se o výzkumný či spo-
lečenský imperativ, který umožňuje provádět výzkum 
jako společnou spolupráci všech zúčastněných stran. 
Způsob, kterým je cíl výzkumu uskutečňován, však 
musí respektovat status svobodného a rovného posta-
vení jednotlivců. Jen tak lze zajistit, že získané informa-
ce a znalosti umožní spravedlivě chránit a prosazovat 
práva a zájmy členů společnosti33).

Druhý okruh potenciálních etických implikací tvo-
ří problematika užívání placeba. 

Je nutné se zamýšlet, zda je eticky přípustné podat 
nemocnému pacientovi placebo v  situacích, v  nichž 
je k  dispozici dostupná terapie. Přínos, rizika, zátěž 
a  efektivitu nového terapeutického postupu či zá-
kroku je nutné testovat a  porovnávat s  prokazatelně 
nejlepšími současnými postupy. V  případech, v  nichž 
neexistují žádné ověřené preventivní, diagnostické či 
léčebné intervence, je použití placeba, případně nelé-
čení, přípustné. Avšak k  zamyšlení se nabízí celá řada 
dalších otázek, například jakým způsobem lze zajistit, 
aby nebylo použití placeba za účelem posouzení účin-
nosti či bezpečnosti nějakého terapeutického postupu 
zneužito v  případech, v  nichž je z  pádných a  rozum-
ných vědeckých metodických důvodů proveden méně 
efektivní terapeutický zákrok, než je ten, který je pro-
kazatelně nejlepší, případně, jakým způsobem lze ob-
jektivně posoudit pádné a  rozumné vědecké důvody. 
Další otázkou je, zda vůbec lze zajistit, aby užití placeba 
nepředstavovalo riziko závažné a  nezvratné újmy, jak 
je vyžadováno v článku 33 Helsinské deklarace z roku 
201317). Nad podobnými aspekty je nutné se předem 
odpovědně zamýšlet, a to již při vytváření designu kli-
nických studií, následně také při jejich schvalování, pro-
vádění i kontrole.

Podobné problematické otázky se týkají bezpečnosti 
tzv. wash-out periody, během níž není pacientovi podá-
vána žádná léčba před zahájením terapie hodnoceným 
léčivým přípravkem s cílem vymizení účinků předchozí-
ho podávaného přípravku. Je nutné pečlivé zvažování, 
zda prodleva v  podání účinné léčby během wash-out 
periody nemá vliv na bezpečnost subjektu hodnocení 
a nemůže způsobit jakékoliv jeho poškození.

Další okruh témat, která vyvolávají etické obavy, je 
zařazování specifických4 nebo zranitelných5 skupin 
subjektů hodnocení do klinických hodnocení. Klinické 

4 Do specifických skupin subjektů hodnocení patří osoby nacházející 
se ve vazbě, zabezpečovací detenci nebo ve výkonu trestu odnětí 
svobody, osoby pobývající v  zařízení ústavní péče a  osoby, jejichž 
svéprávnost byla omezena soudem4).
5 Mezi zranitelné osoby patří osoby, jejichž ochota dobrovolně se 
účastnit klinického hodnocení může být nepřiměřeně ovlivněna 
očekáváním prospěchu spojeného s účastí ve studii nebo represivní 
odezvou ze strany vyšších členů hierarchické struktury v  případě 
odmítnutí účasti. Příkladem členů skupiny s  hierarchickým 

uspořádáním jsou studenti medicíny, farmacie, stomatologie, 
ošetřovatelství, podřízený nemocniční a  laboratorní personál, 
zaměstnanci ve farmaceutickém průmyslu, příslušníci ozbrojených 
sil a  osoby v  nápravných zařízeních. Dalšími zranitelnými subjekty 
jsou nemocní s nevyléčitelnými nemocemi, osoby v pečovatelských 
domech, nezaměstnaní nebo žebráci, nemocní v  naléhavých 
situacích, etnické menšiny, bezdomovci, kočovníci, uprchlíci, nezletilé 
osoby a  osoby neschopné poskytnout souhlas s  účastí v  klinickém 
hodnocení9).
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vědně posoudit. Do jaké míry je ovšem účinné posou-
zení skutečně možné, zůstává otázkou.

Etických aspektů, které provádění klinických hodno-
cení přináší, je nepochybně celá řada. Mimo již uvede-
né lze například zmínit způsob a proces náboru vhod-
ných subjektů hodnocení, výši finanční kompenzace 
subjektům hodnocení jako náhradu za čas nebo výdaje 
v souvislosti s jejich účastí v klinickém hodnocení, výši 
finanční kompenzace studijním týmům, platby za do-
poručení vhodných pacientů jako kompenzace za úsilí 
při získávání subjektů hodnocení nebo obavy ze střetu 
zájmů. Všechny vyjmenované aspekty mají potenciál 
ohrozit kvalitu výzkumu, vystavit subjekty hodnocení 
závažným rizikům a  negativně ovlivnit validitu dat, je 
proto nutné se etickými otázkami odpovědně zabývat 
ve všech fázích výzkumu: před zahájením klinického 
hodnocení, v  jeho průběhu, během analýzy dat i  při 
prezentaci výsledků z klinického výzkumu. 

Kazuistika 1 

Během auditu správné klinické praxe v klinickém cen-
tru jedné z  evropských zemí bylo zjištěno, že subjekt 
hodnocení obdržel jiné hodnocené léčivo, než mu bylo 
přiděleno automatizovaným elektronickým systémem 
pro zařazování a randomizaci subjektů hodnocení a při-
dělování léčby (Interactive Voice Response Systems 
– IVRS). Po důkladném pátrání se zjistilo, že důvodem 
záměny nebylo pouhé nedopatření, nepozornost či 
přehlédnutí. Při zdlouhavém šetření, jehož se zúčastnili 
hlavní zkoušející s celým studijním týmem, další zdra-
votnický personál oddělení a pracovníci nemocniční lé-
kárny, bylo zjištěno, že lékařem předepsaný hodnocený 
léčivý přípravek byl v  lékárně řádně vyzvednut, avšak 
na operační sál již nebyl doručen; cestou byl ztracen, 
zničen či ukraden6. Zkoušejícím lékařem byl z  tohoto 
důvodu zvolen v časové tísni náhradní postup. Pacient 
obdržel hodnocený přípravek, který měl lékař v zásobě 
jako nespotřebované léčivo od jiného pacienta v dané 
klinické studii. Po následném odslepení aplikovaného 
léčiva se však zjistilo, že pacient neobdržel hodnocený 
léčivý přípravek ve stejné léčebné větvi, do které měl 
být zařazen systémem IVRS. 

Kazuistika 2 

Při auditu v  klinickém centru bylo zjištěno, že do kli-
nického hodnocení byli zařazováni také pacienti, kte-
ří nesplňovali všechna vylučovací kritéria. Jednalo se 
o požadavek neabsolvování předchozí specifické léčby 
daného onemocnění. Zkoušející lékař zdůvodňoval své 
počínání dobrým úmyslem pomoci všem svým pacien-
tům, nikoliv pouze těm, kteří plně splňovali požadova-
ná zařazovací a vylučovací kritéria a nebyli konkrétním 
způsobem léčeni. Rozhodl se proto pro dané klinické 
hodnocení nepovolený typ předchozí terapeutické 

Jako důkaz slouží vlastnoruční podepsání a  datování 
informovaného souhlasu subjektem hodnocení. Při 
získávání informovaného souhlasu nesmí být subjekt 
hodnocení nepatřičně ovlivňován k účasti nebo k po-
kračování v  klinickém hodnocení. Je diskutabilní, zda 
a  jak lze zajistit, aby byl subjekt hodnocení skutečně 
dostatečně informován a  náležitě poučen do té míry, 
aby se byl následně schopen o své účasti v klinickém 
hodnocení svobodně a dobrovolně rozhodnout. Důvo-
dů k etickým obavám je hned několik: Formuláře infor-
movaného souhlasu jsou dnes na jednorázové přečtení 
a pochopení velmi dlouhé, zkoušející mají na podrob-
né vysvětlování všech informací nedostatek času, pa-
cienta navíc sužují rozličné symptomy nemoci, často 
trpí bolestí, může mít obavy svou účast v  klinickém 
hodnocení odmítnout, protože vnímá, že jeho postave-
ní vůči lékaři není rovnocenné. U nezletilých subjektů 
hodnocení požaduje Státní ústav pro kontrolu léčiv po-
depsání písemných informací pro pacienty pro věkové 
skupiny 12–14 a 15–17 let. Podpisem písemných infor-
mací nezletilý stvrzuje svou svobodnou vůli účastnit se 
klinického hodnocení. Mladší nezletilí jedinci mohou 
podepsat informovaný souhlas spolu s  rodiči, aby tak 
vyjádřili svou vůli účastnit se klinického hodnocení, 
podpis těchto nezletilých však není povinný39).

Další důležitou oblastí, jež má potenciál způsobit zá-
važné etické implikace, je manipulace, skladování a vý-
dej hodnocených léčivých přípravků. Nikoliv ojedině-
le lze v klinických centrech při auditech pozorovat, že 
podmínky uchovávání hodnoceného léčivého příprav-
ku nejsou v souladu s  instrukcemi zadavatele klinické 
studie, léčiva po době použitelnosti jsou skladována 
společně s léčivými přípravky určenými k výdeji, nepro-
bíhá řádná kontrola zacházení s hodnoceným léčivem, 
záznamy o  vydaném a  vráceném hodnoceném léčivu 
jsou neúplné či obsahují chybné údaje, případně dojde 
k výdeji jiného hodnoceného léčiva, než přidělil přísluš-
ný systém randomizace. 

V  neposlední řadě vyvolává etické úvahy také ob-
tížnost schvalování klinických výzkumných projektů. 
K zamyšlení a odborným diskusím se nabízí hned ně-
kolik důležitých témat: Kdo je kompetentní nezávisle 
a  objektivně posoudit, zda jsou rizika výzkumu při-
měřená očekávanému přínosu, nebo jak lze v  praxi 
objektivně posoudit oprávněnost předpokládaného 
vědeckého přínosu klinického hodnocení a vyhodnotit 
významnost cíle výzkumu v souvislosti s  jeho etickou 
přijatelností, a  tedy opodstatněnost provádění klinic-
kého hodnocení, aby se posuzování nestalo pouhou 
formalitou? K dalším praktickým otázkám patří zamyš-
lení nad prostředky, jimiž je možné provádět vědeckou 
a etickou kontrolu klinického výzkumu. Nelze automa-
ticky předpokládat, že výzkum dokonalý z vědeckého 
hlediska je také etický. Není proto možné oddělit vě-
deckou kontrolu od kontroly etické. Vždy však platí, že 
výzkum neopodstatněný z  vědeckého hlediska je po-
važován za výzkum neetický. Každý výzkumný projekt 
musí být před zahájením schválen příslušnou etickou 
komisí, která by všechny uvedené aspekty měla odpo-

6 Pracovník, který měl léčivo po vyzvednutí z lékárny doručit zkouše-
jícímu lékaři, již v době klinického auditu ve zdravotnickém zařízení 
nepracoval, nebylo proto možné získat od něj další informace.
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které vedou ke zlepšení účinnosti a efektivity kontroly. 
Může se jednat o monitorování v klinickém centru, cen-
tralizované monitorování7, případně o kombinaci obou 
způsobů. Určená strategie monitorování vyžaduje sys-
tematický a na riziku založený přístup k monitorování 
při stanovení priorit daného klinického hodnocení9). 
Důraz se klade na monitorování kritických dat a  na 
kontrolu procesů, které nepředstavují běžnou klinickou 
praxi. Otázkou však zůstává, zda monitorovací strategií 
založené na riziku, při níž se kontrolují pouze vybrané 
procesy, je vůbec možné detekovat pochybení, jež byla 
popsána v kazuistikách. 

Provedením etické analýzy při kritické reflexi správ-
nosti jednání bychom dospěli k závěru, že obě skupiny 
důsledků v  popsaných kazuistikách poukazují na ne-
dodržení etických principů; zejména se jedná o etický 
princip nonmaleficence a s ním úzce propojen princip 
beneficence. Byl porušen také princip respektu k  au-
tonomii pacienta, jelikož podepsáním informovaného 
souhlasu udělil pacient svůj souhlas s účastí v klinické 
studii za podmínek určených studijním protokolem, 
jenž byl schválen příslušnou regulační autoritou a po-
souzen etickou komisí, avšak v  uvedených kazuisti-
kách nebyl dodržen. O změně aplikované léčby, která 
neodpovídá požadavkům studijního protokolu a k níž 
v  obou případech došlo, nebyli pacienti vůbec infor-
mováni. Z etických teorií se v obou kazuistikách z důvo-
du potenciálních rizik vzniklých jako důsledek jednání 
zkoušejících uplatní utilitaristická etika. Úsilí vyhnout 
se způsobení újmy subjektům hodnocení prezentuje 
utilitární argumentaci. Neméně důležitou roli zastává 
v obou případech také deontologická etika; subjektivní 
motivy zkoušejících ovlivnily jejich rozhodování mimo 
rámec morálních maxim. Právo pacienta na informace 
a  respekt k  autonomii má rovněž deontologický cha-
rakter. Je evidentní, že v obou případech studijní tým, 
který byl vystaven etickému dilematu, neprováděl při 
rozhodování žádnou etickou rozvahu a svým jednáním 
ohrozil jak bezpečnost subjektů hodnocení, tak validi-
tu dat získaných z  výzkumu. K  dosažení spolehlivých 
výsledků z  klinických hodnocení a  k  zachování jejich 
věrohodnosti je kromě pravidelné kontroly kvality 
provádění klinických hodnocení nutný apel na odpo-
vědnost a svědomitost každého jedince účastnícího se 
procesu klinického výzkumu. Znalost etických přístu-
pů, z nichž lze v eticky sporných situacích při rozhodo-
vání vycházet, je nápomocná. Všechny zainteresované 
strany by měly klinický výzkum vnímat jako způsob, 
kterým mohou prosazovat koncept obecného dobra 
prostřednictvím dobrovolné spolupráce mezi svobod-
nými a rovnými jedinci. Obecné dobro je prezentováno 

kombinace zamlčet a nezaznamenat do studijní doku-
mentace vedené v klinickém centru. Předmětná terapie 
však byla řádně zaznamenána ve zdravotní dokumen-
taci pacientů před obdobím jejich zařazení do klinické-
ho hodnocení.

 
Diskuse ke kazuistikám

Obě kazuistiky se s ohledem na zaměření periodika za-
měřují na nedodržení stanovené terapie hodnoceným 
léčivým přípravkem. Z obou kazuistik vyplývá, že nedo-
držením správných postupů došlo k použití hodnoce-
ného léčiva za jiných podmínek, než bylo požadováno 
designem klinického hodnocení a  studijní dokumen-
tací schválenou příslušnými regulačními autoritami 
a  etickými komisemi. Ačkoliv byl v  obou případech 
úmysl rozhodnutí zkoušejících lékařů dobrý, důsledky 
rozhodnutí a  dopady následného jednání mohly být 
závažné. 

První skupina důsledků se týká ohrožení bezpečnosti 
osob. Na prvním místě potenciálních důsledků v  této 
skupině je nutné uvést poškození subjektů hodnocení, 
kterým bylo aplikováno léčivo v  rozporu s požadavky 
klinické studie, popřípadě možné nežádoucí interakce 
s  předchozím typem léčby. Dalším důsledkem s  větší 
šíří etických dopadů je ohrožení bezpečnosti početné 
skupiny pacientů, kteří budou dané léčivo užívat po 
jeho případném zaregistrování, proběhne-li registrace 
na základě analýzy nerelevantních dat shromážděných 
v průběhu klinického hodnocení a po určení nevalidní-
ho bezpečnostního profilu léčiva. 

V první kazuistice jsou při zneužití ztraceného hod-
noceného léčiva a  při jeho zcela nekontrolovatelném 
následném použití ohroženy nezanedbatelným rizikem 
další neznámé osoby, což může mít značné etické impli- 
kace. 

Druhou skupinu důsledků tvoří integrita a  validita 
údajů shromažďovaných a zpracovávaných během kli-
nických hodnocení. V obou případech došlo k odhalení 
závažného porušení studijního protokolu až při kont-
role dodržování správné klinické praxe v průběhu au-
ditů. Což znamená, že pokud by rutinní audity správné 
klinické praxe v daných centrech neproběhly, k detekci 
použití nesprávné studijní medikace v  auditovaných 
klinických hodnoceních by nedošlo a úspěšnost léčby 
daným léčivem by byla vyhodnocována na základě 
chybných údajů. Lze tedy jednoznačně učinit závěr, že 
v takovém případě by byla bezpečnost a účinnost hod-
noceného léčiva po statistickém zpracování chybných 
dat určena nesprávně. Vzhledem k  zanedbatelnému 
počtu prováděných klinických auditů vůči  celkovému 
počtu klinických studií a zařazených klinických center 
v  celosvětovém měřítku je pravděpodobnost odhale-
ní podobných případů nepatrná. Z těchto důvodů má 
stěžejní roli při jejich detekci řádná kontrola provádě-
ní klinických hodnocení prostřednictvím pravidelných 
monitoračních návštěv v  klinickém centru. Směrnice 
správné klinické praxe umožňuje flexibilitu v  rozsahu 
a  povaze monitorování zavedením různých přístupů, 

7 Centralizovaný monitoring znamená vzdálené vyhodnocování 
shromažďovaných dat za podpory kvalifikovaných specialistů, např. 
data manažerů, data analytiků a biostatistiků, které může doplňovat 
a snižovat rozsah a/nebo frekvenci monitorování v klinických cent-
rech. Využívá se při identifikaci chybějících či nekonzistentních dat, 
při zjišťování variability dat jednoho klinického centra nebo mezi 
centry, na vyhodnocování systematických a  významných chyb při 
sběru dat a jejich vykazování, při analýze centra nebo výběru centra 
či procesů pro cílené monitorování9).

proLékaře.cz | 26.7.2025



265Čes. slov. Farm. 2023; 72, 256–266

ní problémů a etických dilemat v souladu s odbornými 
a etickými profesními standardy a předcházet jakým-
koliv negativním etickým implikacím, k nimž v souvis-
losti s klinickým výzkumem dochází.

Střet zájmů: žádný.
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