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Doporuceni pro pripravu protokola studii predkladanych k posouzeni
Etické komisi CELSPAC

Eticka komise CELSPAC (EK CELSPAC, drive jako EK ELSPAC) dle Smérnice MU €. 5/2015 Etika vyzkumu na MU
(ve znéni ucinném od 2. 11. 2015) provadi dohled nad uplatriovanim a dodrZzovanim pfislusnych etickych
standard( ve vyzkumu, ktery je provadén s vyuZitim dat studii CELSPAC (Central Longitudinal Studies of
Parents and Children). Etické komisi CELSPAC jsou predkladany k posouzeni protokoly studii zahrnujici data,
biologické vzorky ¢i pfimo samotné ucastniky studii CELSPAC a navazujicich vyzkum.

Protokol, ktery je predkladan k posouzeni EK CELSPAC by mél obsahovat nize uvedena doporuceni. Nize
uvedené ¢asti osnovy jsou pro posouzeni etickou komisi vyznamné.

Protokol je mozné predlozit v ¢eském/slovenském/anglickém jazyce, resp. v tom jazyce, ve kterém je
predkladan investorovi, resp. ¢asti ur¢ené probandim studie je nutné uvadét v jazyce uréeném jako
srozumitelny pro probandy, védeckou ¢ast je mozné predlozit cizojazycné.

Vsechny podklady se poddvaji Etické komisi CELSPAC v elektronické formé prostfednictvim
tajemnika/nice Etické komise.

kontakt na tajemnici EK CELSPAC: kontakt na EK CELSPAC:
Mgr. Lenka Andryskova, Ph.D. etika@celspac.cz
Centrum RECETOX, PfF MUNI

lenka.andryskova@recetox.muni.cz, +420 549 49 3079

Osnova protokolu studie (C)ELSPAC ¢i navazujicich (dale také jako ,studie”):

1. 2Zzakladni udaje o studii
1.1. Nazev studie
1.2. Garant studie
1.3. Jméno fesitele/ spoluresitell a za jakou instituci ve studii figuruji
1.4. Resitelské pracovisté
1.5. Spoluresitelské / spolupracujici pracovisté
1.6. Obdobi feseni (udélené schvaleni studie EK CELSPAC je platné ode dne schvaleni po konec obdobi
feseni, ktery je uveden v pfedloZzeném navrhu studie)
1.7. Datum
1.8. Verze protokolu
1.9. Kontaktni osoba studie + kontaktni adresa

MASARYKOVA UNIVERZITA

PRIRODOVEDECKA FAKULTA

CENTRUM RECETOX

KAMENICE 753/5, 625 00 BRNO, GESKA REPUBLIKA

PAVILON D29 WWW.RECETOX.MUNI.CZ



2. Popis vyzkumné studie

2.1. Kratky dvod k tématu, nosné hypotézy studie

2.2. Primarni a sekundarni cile studie, zdGvodnéni jejiho feseni a specifikovani pfinosu studie

2.3. Design studie (véetné ¢asového planu)

2.4. Sledovana populace véetné poctu sledovanych jedinct

2.4.1. Planovany pocet sledovanych jedinct

2.4.2. Kritéria pro zatazeni / nezarazeni

2.4.3. Postup naboru / follow up véetné podrobného popisu Ucasti lidskych subjektd ve vyzkumu
a/nebo pouziti lidského biologického materialu (detaily viz nize)

2.5. Metodické pristupy uzivané pri feseni studie (se zfetelem na etické a pravni aspekty), odebirany
biologicky material (véetné zplsobu uskladnéni), sbirané proménné (véetné zplsobu sbéru a
uchovani dat), ocekavané vystupy

2.6. Nakladanis daty a ochrana osobnich udaji — jakym zplisobem bude feseno zpracovani a
zabezpeceni (citlivych) osobnich adaj

2.7. Ocekavané vystupy

3. Prilohy (dle relevance)
3.1. Pfiloha 1: Informace pro ucastniky studie
3.2. Pfiloha 2: Informovany souhlas
3.3. Priloha 3: SOP pro odbér biologického materiadlu véetné navodi pro Ucastniky
3.4. Ptiloha 4: SOP pro uskladnéni a uchovavani materialu
3.5. Pfiloha 5: SOP pro sbér a uchovani dat
3.6. Pfiloha 6: Anonymni /neanonymni dotazniky pro Ucastniky studie
3.7. Priloha 7: Odhad pottebného poctu sledovanych jedincl pro naplnéni primarniho cile studie
3.8. Pfiloha 8: Doklad o schvaleni jinou etickou komisi nez EK CELSPAC, napt. v ramci spoluprace
s jinou instituci
3.9. Ptiloha 9: Doklad o pojisténi studie v pfipadé nenadalych udalosti
3.10. atd.
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Podrobnosti a vysvétleni k vybranym bodlim osnovy:

Lidské subjekty

Bude-li planovany vyzkum provadén na lidskych subjektech, je nutno charakterizovat ucastniky
nebo skupiny Ucastnik( (zdravi dobrovolnici / pacienti, dospéli / nezletili / déti / seniofi) véetné
uvedeni velikosti vyzkumného souboru / vyzkumnych soubord, uvést inkluzivni a exkluzivni kritéria
vybéru Gcastnikl a specifikovat vsechny podminky jejich ucasti.

Je nutné popsat zptisob naboru tGéastnikt pro vyzkum (tzv. recruitment): kdo bude ucastniky
oslovovat (vyzkumnik / vyskoleny zastupce / osetfujici Iékar / ucitel / inzerce aj.), jakym zplsobem a
kde bude k osloveni ucastnikl dochazet, kdo a jak je bude kontaktovat a v jakych ¢asovych bodech
studie.

Je nutné popsat jak/odkud budou ziskavana zkoumana data (napf. vlastni méreni na Gcéastnicich
vyzkumu, Udaje ze zdravotni dokumentace, dotazniky, nahravky rozhovor( atp.).

Je nutné popsat povahu, rozsah a dobu trvani planovanych postupll, jichz se Ucastni lidsky subjekt
(co se kdy s ucastnikem bude dit, zda nebo jak ¢asto se budou procedury opakovat atp.).

Je potieba uvést podrobné informace o jakékoli nutné zatézi a omezenich v souvislosti s Ucasti na
vyzkumu.

Je nutné dolozit vzor souhlasu s Ucasti ve vyzkumné studii véetné souhlasu se zpracovanim osobnich
Gdaju, pokud jsou sbirana (tzv. informovany souhlas). Informovany souhlas s Gcasti ve vyzkumném
projektu by mél mit dvé casti:

1. Informace o vyzkumu
2. Souhlas (varianta a) nebo b)):
a) Souhlas s Ucasti ve vyzkumném projektu
b) Souhlas s Ucasti ve vyzkumném projektu a se zpracovanim osobnich udajl

Informovany souhlas musi Ucastnika seznamit s tim, o jaky vyzkum se jedna a co by pro néj ucast
v projektu znamenala, a zaroven ziskat vyslovny souhlas s Ucasti ve vyzkumu, véetné souhlasu se
zpracovanim osobnich adajli, pokud jsou shirany. Je tfeba pouZivat jazyk srozumitelny pro laika a
vyhnout se odbornym vyraziim, brat v ivahu vék, vzdélani, pfip. socidlni situaci potencidlnich
ucastnika.

V ptipadé, zZe ucastnikem je nezletily, je tfeba formulovat text pro zakonné zastupce. Zaroven lze
doporucit formulovat informace a vysloveni souhlasu i pro nezletilého, jestlize je to pfimérené
rozumové a volni vyspélosti jeho véku (Ize napf. pouzit zjednodusenou verzi textu pro rodice).

Informovany souhlas musi obsahovat kontakt na EK CELSPAC (etika@celspac.cz), povérence pro
ochranu osobnich udaji MUNI (poverenec@muni.cz), kontakt na kontaktni osobu studie.
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Ucast osob neschopnych pIného souhlasu

Planuje-li se zarazeni osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu nebo osob se snizenou schopnosti
dat souhlas s vyzkumem, je nutno specifikovat postup v téchto situacich — viz Umluva o lidskych
pravech a biomediciné (96/2001 Sb.).

Osobni udaje

Budou-li v rdmci planovaného vyzkumu ziskavany ¢i pouzivany osobni tdaje (osobnim Udajem je
jakykoliv Udaj souvisejici s uc¢astnikem vyzkumu, v¢. biologického materialu), je nutno uvést, jakym
zpUsobem bude zajisténa odpovidajici ochrana soukromi a ddvérnosti osobnich Gdajd osob
Ucastnicich se vyzkumu (Data Protection Plan) — v souladu s zakonem ¢. 110/2019 Sb. a EU 2016/679.

Popsat, jaké Udaje jsou o Ucastnicich ziskavany, za jakym ucelem budou pouzity, jak budou chranény
(kédovani = pseudonymizace / anonymizace/ os. Gdaje nejsou shirany), kdo a v jakém rezimu k nim
bude mit pfistup, kde budou tyto Udaje ulozeny.

Lidsky biologicky materidl

Bude-li v ramci planovaného vyzkumu pouzivan lidsky biologicky material, je nutné presné
specifikovat, o jaky material pajde.

V pripadé, Ze studie bude rfesSena pouze s vyuzitim komeréné dostupného biologického materialu
(napf. sbirkové bunécné linie), neni schvaleni EK nutné.

Je nutné popsat, od koho, kde a za jakych podminek bude materidl ziskavan.

Je nutné dolozit vzor informovaného souhlasu, na zakladé néhoz muze byt odebrany material
vyuzivan pro rfeSeni dané studie nebo pro vyzkumné ucely obecné (pokud je tento souhlas udélovan
jiné instituci, neZ je Masarykova univerzita, je nutno doloZit jeho schvaleni etickou komisi dané
instituce).

Odbér a ziskavani biologického materialu je tfeba zajistovat ve smluvni spolupraci se zdravotnickym
zafizenim.

Spoluprace se zdravotnickymi zafizenimi

V ptipadé, Ze se v rdmci studie bude pracovat s pacienty nebo bude ziskavan biologicky material od
pacient(/proband( a/nebo se bude pracovat s daty pacientd, je nutné zajistit odpovidajici ucast
zdravotnického zatizeni pfi vyzkumu.

Je nutné specifikovat podminky spoluprace pfi vyzkumu a doloZit potvrzeni o spolupréci od dané
instituce = zdravotnického zafizeni (letter of commitment s podpisem statutarniho zastupce dané
instituce).



eV pfipadé, Ze je spolupracujici zdravotnické zafizeni ma vlastni etickou komisi, doporucuje se zajistit

si schvaleni studie touto etickou komisi.

Dalsi vyuiiti ziskanych dat a biologického materialu

e Uvést, zda je planovano uchovani ziskaného biologického materialu a osobnich tdaji i po ukonceni
predkladané vyzkumné studie (tzv. secondary use).

e Pokud ano, je nutné specifikovat podminky dalSiho vyuziti a dolozZit vzor informovaného souhlasu, na
zakladé je toto dalsi vyuZiti mozné (pokud je tento souhlas udélovan jiné instituci, nez je Masarykova
univerzita, je nutno dolozit jeho schvaleni etickou komisi dané instituce).

Riziko
e Je nutno detailné popsat povahu a stupen predvidatelnych rizik planovaného vyzkumu (tzv. risk

assessment).

Odmeéna za ucast ve vyzkumu a pojisténi rizik
e Uvést, zda Ucastnici budou za svoji Ucast ve vyzkumu odménovani (financné ¢i jinak).
e Uvést podrobnosti ohledné ptipadnych finan¢nich odmén (za jakych podminek a jak budou
vyplaceny).
e Uvést udaje o pojisténi i jinych opatfenich na odskodnéni v pripadé ujmy vzniklé v souvislosti

s Ucasti ve vyzkumu.

Moznost odstoupeni od vyzkumu

e Uvést, do kdy a za jakych podminek maji Gcastnici vyzkumu moznost od vyzkumu odstoupit (moznost
odstoupeni od vyzkumu ma realné smysl pouze tehdy, pokud vyzkumna procedura s danym

Ucastnikem jesté probiha).

Zastifeny vyzkum

e Neni-li mozné kvili podstaté vyzkumu sdélit icastnikdm skutecny cil studie (napf. v behaviordlnich
studiich), je nutno detailné popsat, jak budou Ucastnici o vyzkumu informovani.

e Je pottfeba uvést, zda bude v daném vyzkumu pouzivan fiktivni popis jeho ucelu (tzv. cover story) a
zda bude po skonceni vyzkumu proveden tzv. debriefing.
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Nahodné nalezy

Popsat, jak budou feseny situace, kdy dojde k ndhodnému nalezu (incidental finding) nebo i
k predvidatelné udalosti, které mohou byt dulezité ve vztahu ke zdravotnimu stavu Ucastnikt
vyzkumu - napf. zjiSténi anomadlnich hodnot, které mohou pfiznakem onemocnéni, nebo atypicky

nalez pfi pouZiti zobrazovacich metod.

Je potreba uvést, zda budou Ucastnici na moznost nahodnych nalez(i pfedem upozornéni a zda
budou mit mozZnost si zvolit, jestli o takovém nalezu chtéji byt informovani.



