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INFORMOVANY SOUHLAS
S POUZITIM CASTi TELA PRO VEDECKE
A VYUKOVE UCELY

Tomas VojtiSek', Lukas Prudil?

"Ustav soudniho lékafstvi LF MU, Bmo
2Ustav socialniho lékarstvi a vefejného zdravotnictvi LF MU, Brno

Cilem tohoto ¢lanku bylo pfiblizit odborné verejnosti relativné komplikovanou problematiku souvisejici s pouzitim biologic-
kého materialu pacient(i a zemrelych osob k védeckovyzkumnym a vyukovym Géeltim a zvysit tak pravni jistotu pracovniku
v medicinském vyzkumu. Pfispévek poskytuje i doporuceni na formu a rozsah informovaného souhlasu s odnétim a dalSim
pouzitim tkani a organ( pro lékaiské potreby.
Klicova slova: odnimani tkani, Iékafské potfeby, informovany souhlas, transplantace.

Uvod

Dne 1. zafi 2002 nabyl u¢innosti zakon
€. 285/2002 Sb. (transplantaéni zékon), ktery
zéroven pfinesl i vyznamnou novelu zakona
¢. 20/1966 Sb., 0 péci o zdravi lidu. Tato zména
se mj. tyka podminek pouziti Casti téla pro tzv. 1é-
kafské potfeby, které zaroven definuje. Pfestoze
je tato zména velmi vyznamna a ucinnd déle nez
tfi roky, ne vzdy v praxi dochazi k pfesnému napl-
néni litery zakona a zdravotnicti pracovnici se tak
mohou zbyte¢né vystavovat riziku vzniku pravni
odpovédnosti, a to pfipadné i trestné pravni.

LékaFské potreby
Co tedy fika zakon? Z § 26 odst. 4 zako-

na o péci o zdravi lidu vyplyva, ze pokud byla

pacientovi v souvislosti s 1é¢ebné preventivni

péci odebrana jakékoliv ¢ast téla, Ize ji uchovat

a pouzit pouze pro tzv. Iékarské potreby.
Témito lékafskymi potfebami se rozumi:

* potfeby lékafské védy, vyzkumu nebo vy-
ukové ucely

* vyroba zdravotnickych prostfedkd nebo
vyroba a pfiprava IéCiv

* vyroba bioimplantatd, tj. tkané lidského
pavodu, ve které po jejim zpracovani nelze
prokazat pfitomnost Zivych bunék.

Podminkou pfitom je, Ze pacientovi byla po-
dana oSetfujicim Iékafem informace o moznosti
pouZiti ¢asti jeho téla pro tyto Ucely a pacient
s tim zéroven vyslovil prokazatelny souhlas.
Je zde tedy, na rozdil od odbéru tkani a orgé-
nd pro transplantaéni dcely, zaveden institut
predpokladaného nesouhlasu. Pfi pfipravé
zékona se zvazovalo, Ze souhlasu bude tfeba
pouze k pouziti tkani pro vyrobu zdravotnickych
prosttedkd, 1é¢iv a bioimplantatd. U védeckych
a vyukovych Ucell by pak existoval predpokla-
dany souhlas. Pfijata vSak byla nakonec pfisnéj-
§i verze, ktera uplatiuje pfedpokladany nesou-
hlas i v pfipadé potfeb lékafské védy, vyzkumu
a vyukovych zaleZitostech.

Obdobné se postupuje v pfipadé zemre-
Iého, kdy dle § 26 odst. 5 Ize pouzit télo ze-
mielého jen pro |ékafské potfeby, a to pouze
pokud s tim zemfely za svého Zivota vyjadfil
prokazatelny pisemny souhlas. V pfipadé, Ze
zemrely za svého Zivota nevyjadfil prokaza-
telné svou vlli, mize prokazatelny pisemny
souhlas s pouzitim téla zemfelého vyslovit
osoba blizka zemielému. Vzhledem k tomu,
ze transplantaéni zakon sém nedefinuje osoby
blizké, je tfeba vychazet z definice uvedené
v § 116 odst. 1 obéanského zakoniku, podle
které je osobou blizkou pfibuzny v fadé pfimé,
sourozenec a manzel; jiné osoby v poméru ro-
dinném nebo obdobném se pokladaji za osoby
navzajem sobé blizké, jestlize by djmu, kterou
utrpéla jedna z nich, druhd divodné pocitova-
la jako Ujmu vlastni. Osoby blizké vSak mohou
mit na odbér a nasledné pouZiti tkani a organl
rozdilny nazor. Cast z nich mize souhlasit,
¢ast z nich nesouhlasit. Domnivame se, ze
v souladu s Ucelem § 26 odst. 5 zakona o pégi
0 zdravi lidu by bylo v takovém pfipadé vhodné
odbér pro lékafské potfeby neprovadét. Uvidi-
me vSak, jak se vyvine praxe.

Dal3imi podminkami pro pouziti Casti téla
zemfelého pro lékarské potieby je, Ze nevznik-
lo podezfeni, Ze pficinou smrti je pfenosna ne-
moc, nejedna se o zemfelého ve vykonu vazby
nebo trestu odnéti svobody (chrani se zde ve
zvySené mife osoby, které jsou izolovany od
vnéjsiho svéta) a nebude zmarfen ucel pitvy.
Zakon dale stanovi, Ze pouzitim ¢asti téla pa-
cienta nebo téla zemfelého nedojde k ohrozeni
zdravi jiného Clovéka. O pouziti ¢asti téla pa-
cienta nebo téla zemrelého se vzdy ucini za-
znam do zdravotnické dokumentace.

Souhlas
Prokazatelnym souhlasem se rozumi:

* pfedloZeni pisemného souhlasu pacienta
nebo zemielého nebo osoby blizké zemfe-
Iému s jejich Ufedné ovéfenym podpisem
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* pfedloZeni pisemného souhlasu pacienta
nebo osoby blizké zemfelému vyslovené-
ho ve zdravotnickém zafizeni podepsané-
ho pacientem, svédkem uréenym pacien-
tem a oSetfujicim Iékafem nebo osobou
blizkou zemfelému a Iékafem zdravotnic-
kého zafizeni, které provedlo odbér nebo
v némz vznikly podminky pro pouziti téla
zemfelého

* vysloveni souhlasu pacienta ve zdravot-
nickém zafizeni do zédznamu o zjisténi
prokazatelného pisemného souhlasu;
takto vysloveny souhlas podepiSe paci-
ent, svédek urceny pacientem a oSetfujici
Iékaf; pokud pacient s ohledem na svij
zdravotni stav nemize zéznam pode-
psat, popfipadé urcit svédka, stvrdi jeho
nepochybny projev vile svym podpisem
oSetfujici lékaf a dalsi svédek, ktery neni
zdravotnickym pracovnikem; v zdznamu
se uvede zplisob, jakym pacient svou villi
projevil, a zdravotni ddvody branici podpi-
su pacienta nebo uréeni svédka.

Pokud je pacient nebo pokud byl zemfe-
Iy za svého Zivota nezletilou osobu, osobou
s omezenou zpusobilosti k pravnim dkondm
nebo osobou zbavenou zpUsobilosti k pravnim
Ukonlim v pIném rozsahu, jsme toho nazoru,
Ze za néj vyslovuje souhlas jeho zékonny za-
stupce, ktery musi byt informovan o moznosti
pouZiti ¢asti téla nebo téla zemfelého pro Ié-
kafské potfeby. Pokud je tento pacient schopny
v dostate¢né mife porozumét divodim pouziti
odebrané ¢asti jeho téla, je nutné poskytnout
informaci i jemu a vysloveny souhlas nebo ne-
souhlas je tfeba respektovat.

Praxe

Kdy se tyto zakonné pozadavky uplatriuji
v praxi?

Pozor si je tfeba déat v podstaté ve vSech
pfipadech, kdy se ve zdravotnickém zafizeni
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pracuje s biologickym materidlem. Jakakoliv
védecka ¢&i pedagogické Cinnost pfislusného
pracovisté se mlZe dostat do rozporu s vyse
uvedenymi ustanovenimi. V naprosté vétsiné
pfipadl se bude jednat o laboratorni medicin-
ské obory, samozfejmé véetné patologicko-

-anatomickych a soudné-lékaiskych pracovist

provédgjicich pitvy zemfelych.

Informovany souhlas pacienta, zemfelé
osoby Ci osoby blizké k osobé zemfrelé je nutné
vyZadovat napf.:

o je-li na zbytku biologického materidlu po
provedeném diagnostickém vySetfeni pro-
vadéna dalsi (napf. nova, klinickym |éka-
fem nepozadovand) metoda za Ucelem
ziskavani védeckych dat, popf. pro vyuko-
vé Ucely

e je-li z biologického materidlu (operaéni
resekat, potraceny plod, télo zemfelého)
provadéna izolace DNA a jeji dalSi analyza,
napf. pro prikaz asociace pfitomnosti urci-
tého genu se zkoumanym onemocnénim

e u v8ech zemfelych pitvanych na anato-
mickych Ustavech Iékafskych fakult, kde
se téla vylutné pouzivaji pro védecko-
vyzkumné a vyukové ucely

* u zemrelych, u kterych byla provedena
zdravotni pitva (na patologicko-anatomic-
kém nebo soudné-lékafském pracovisti)
a odebrana Cast téla je pouzita pro vyrobu
vyukového preparatu, pfipadné télo nebo
jeho Cast poslouzi klinickym Iékafim k vy-
zkouseni ¢i nacviCeni opera¢niho postupu
apod.

V pfipadé absence informovaného sou-
hlasu hrozi osobdm zu¢astnénym na vyzkumu
¢i vyuce sankce, v krajnim pfipadé az trestni
stihani pro trestny &in neopravnéného nakla-
dani s tkanémi a organy dle § 209a trestniho
zékona.

Doporuceni pro praxi

Na zakladé vySe uvedeného Ize tedy pra-
covnikim angazovanym v medicinském vy-
zkumu naléhavé doporuit, aby si vzdy ovéfili
nutnost vyZadat si informovany souhlas.

V pfipadé Zivych pacientl se bude nejéas-
téji jednat o vysloveni souhlasu ve zdravotnic-
kém zafizeni.

Doporuéujeme, aby vlastni souhlas obsa-
hoval nasledujici Udaje:
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* ndzev a adresu pfisluSného zdravotnické-
ho zafizeni

* jméno, datum narozeni (rodné Cdislo)
a bydlisté pacienta

* jméno, datum narozeni (rodné dislo)
a bydlisté svédka uréeného pacientem

* jméno a adresa zaméstnavatele oSetfuji-
ciho |ékare

o obsah pouceni, napf.: ,Souhlasim s tim,
aby ¢ast mého téla odebrana pfi operaci/
diagnostickém zékroku (napf. laparotomi,
kyretaZi délozni sliznice, punkci hrudni du-
tiny, odstranéni $titné Zlazy, kolonoskopii
apod.) byla pouzita pro védecké zkoumani
metodou (napf. DNA analyzy, imunohisto-
chemie, sérologie, biochemie) pro vyzkum
zabyvajici se (napf. genetickymi aspekty
nddorovych  onemocnéni,  chorobami
pohybového/nervového/traviciho/pohlav-
niho ustroji, lécbou urazového postizeni
patefe apod.). Tento vyzkum bude pro-
vadeén (pracovisté, vyzkumnici). Mél jsem
moznost dotdzat se na véci, které mné pfi-
padné nebyly jasné. Byl/a jsem poucena,
Ze pfipadné dalsi informace mohu ziskat
od MUDr. XY

o datum a podpisy vySe uvedenych osob.

U zemfielych pacientd vétSinou nebude

k dispozici souhlas dany zaziva, a proto bude

tfeba si vyzadat souhlas osob blizkych (viz

vyse).
V takovém pfipadé by vlastni souhlas mél

obsahovat nasledujici udaje:

* ndzev a adresu pfisluSného zdravotnické-
ho zafizeni

* jméno, datum narozeni (rodné Cdislo)
a bydlisté zemrelé osoby

* jméno, datum narozeni (rodné Cdislo)
a bydlisté osoby blizké zemfelému s vy-
znacenim jejich vzajemného vztahu

* jméno a adresa zaméstnavatele Iékafe
zdravotnického zafizeni, které provedlo
odbér nebo v némz vznikly podminky pro
pouziti téla zemfelého

o obsah pouceni, napf.: ,Souhlasim s tim,
aby ¢ast téla ...jméno zemfelého... ode-
brand v souvislosti s pitvou (napf. vzorek
tkdné/organu, ~meziobratlovd ploténka,
patni kost, hrtan apod.) byla pouzita pro
védecké zkoumani metodou (napf DNA
analyzy, imunohistochemie, sérologie, bi-
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ochemie) pro vyzkum zabyvajici se (napf.
genetickymi aspekty nddorovych one-
mocnéni, chorobami pohybového/nervo-
vého/traviciho/pohlavniho Ustroji, 1écbou
urazového postizeni patefe apod.)“. Nebo:
»Souhlasim s tim, aby télo zemfelého ...
jméno... bylo pouzito k provedeni experi-
mentalni operace v oblasti hrudni a bfisni
dutiny/experimentalni plastické operace
v oblasti konCetin apod. Tento vyzkum
bude provadén (pracovisté, vyzkumnici).
Mél jsem moznost dotézat se na véci, kte-
ré mné pfipadné nebyly jasné. Byl/a jsem
poucena, Ze pfipadné dalsi informace mo-
hu ziskat od MUDr. XY

o datum a podpisy osoby blizké zemfelému
a lékare.

V obou pfipadech je nutné, aby tento sou-
hlas byl soucasti zdravotnické dokumentace
pacienta, popfipadé pitevniho protokolu.

Zdravotni zpusobilost

Ve vSech pfipadech pouziti ¢asti téla paci-
enta nebo téla zemfelého pro Iékafské potieby
zakon vyslovné pozaduje prokdzani zdravotni
zpUsobilosti pacienta nebo zemrelého tak,
aby byla vylou€ena rizika pro zdravi druhych
osob. Je tedy nutné aby zdravotnické zafizeni
posoudilo zdravotni zplisobilost pacienta nebo
zemielého a provedio o tom zaznam. Udaje
pfitom musi byt vedeny tak, aby byla zachova-
na anonymita a zaroven byly dohledatelné.

V laboratofich zpracovavajicich biologicky
materidl z tél pacientd a zemfelych osob se
samoziejmé vzdy pracuje tak, aby zdravi pfi-
slusnych pracovnikil nebylo ohroZeno. Proto
by se méla zdravotni zpUsobilost posuzovat
individudlné, pfedevsim vzhledem k pouzitym
laboratornim metodam. Vy38i naroky by pak
mély byt kladeny na zdravotni zplisobilost tam,
kde se Casti téla Ci celé télo zemfelého pouzivé
pro vyukové Ucely.

Zavér

Cilem tohoto ¢lanku bylo pfiblizit odborné
vefejnosti relativné komplikovanou proble-
matiku souvisejici s pouzitim biologického
materidlu pacientli a zemfelych osob k védec-
kovyzkumnym a vyukovym Ucelim a zvysit
tak pravni jistotu pracovnikii v medicinském
vyzkumu.

75

Ve

4

Ve

PREHLEDNE CLANKY

e



