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V5 NAVRH PRINCIPU PRO FORMULACI INFORMOVANYCH SOUHLASU
S DARCOVSTVIM

Text neni pfimo zaméren na ddrcovstvi organd a tyka se jen Zivych ddrci

Eticky a pravni uvod
Ctyfmi zakladnimi principy moderni bioetiky jsou: ¢inéni dobra (beneficence), neposkozeni (nonmaleficence), spravedinost a autonomie.
Z nich vychazi tyto modely vztahu zdravotnik—pacient:
A. Beneficence model, zaméreny primarné na uZitek pro pacienta a jeho neposkozeni.
B. Model informovaného souhlasu prenasi odpovédnost za rozhodnuti na pacienta, ovSem ne absolutné; zdravotnik nese odpovédnost
za vykon lege artis (princip nonmaleficence zUstava).
C. Model sdileného rozhodovani ¢i pouc¢ené dohody s cilem dosazeni kompromisu na zakladé probihajici diskuse mezi zdravotnikem
a pacientem.
D. Model spotrebitelsky (informované rozhodnuti), ktery zcela pfenasi rozhodovaci pravomoc na stranu pacienta, véetné rozhodovani
o expertnich zaleZitostech.

Informovany souhlas ma spliiovat minimalné tyto podminky: 1. dobrovolnost souhlasu, 2. kompetence ¢i schopnost nebo kapacita,
3. srozumitelnost a uréitost vysvétlovani a 4. porozuméni.*

Na mezinarodni trovni je informovany souhlas zakotven v Umluvé o lidskych pravech a biomedicing. Dle ni Ize jakykoli zakrok v oblasti
péce o zdravi provést za podminky, Ze k nému poskytne pacient svobodny a informovany souhlas. Predpokladem takového souhlasu jsou
informace o ucelu a povaze zakroku, o dusledcich a rizicich. Je mozné jej odvolat, vyjma specifickych okolnosti. V ¢eském medicinském
a pravnim systému je informovany souhlas zakotven predevsim v ob¢anském zakoniku, zakonu o zdravotnich sluzbach, zakonu o specific-
kych zdravotnich sluzbach, transplanta¢nim zakonu. Dle nich nesmi nikdo mimo ptipady stanovené zakonem zasahnout do integrity jiného
¢lovéka bez jeho informovaného souhlasu. Sougasti informovaného souhlasu by mélo byt i pouéeni o ekonomickych souvislostech.”

Projekt a jeho empirické vystupy vztahujici se k informovanému souhlasu

Analytickd Cast projektu popsala legislativni rdmec kompenzaci a ukazala nesoulad vyse kompenzaci vzhledem k ndroénosti jednotlivych
procedur. Analyza reklam a ndborovych kampani identifikovala predevsim v kampanich zaméfenych na darce plazmy a gamet akcent na
finan¢ni kompenzaci, v extrémni podobé az ryzi komodifikaci, kterd mizZe reprodukovat socidlni nerovnosti. Pfehled sociodemografickych
charakteristik darci poukazuje na potencialni vulnerabilni skupiny. Formulovany jsou psychosocialni a etické principy pro legislativu, do-
poruceni zpisobu kompenzovani, navrh strategie ziskavani darcd, doporuéeni k ne/anonymité darcovstvi a doporuceni pro praci poradcd.
K tématu jsme publikovali a budeme déle publikovat odborné &lénky.?

Na tomto zdkladé zformulovali spoluautofi vyzkumné studie TACR TL05000144 ze ZSF JU CB, FSS MU Brno, FSS OU Ostrava, FN Plzeri,
FN Motol, FN Ostrava, FTN Praha, Nemocnice €B, FN Brno, PF MU Brno ndsledujici doporuceni pro obsah informovanych souhlasii pro
Zivé ddrce casti téla:

Darcovstvi ¢asti téla je specificka medicinska situace, kdy ¢lovék nepodstupuje zakrok a s nim spojena rizika kvali feseni vlastnich zdravot-
nich problémd, ale je to akt nezistné pomoci jinému ¢lovéku. Z naseho empirického vystupu ,,Naro¢nost darcovskych procedur” vyplyva,
Ze jde vétSinou o procedury s minimalnimi zdravotnimi riziky pro darce. Zdravotni otazky jsou vsak jen jednim aspektem transfuzni
a transplantaéni mediciny, sloZitost tohoto oboru je predeviim ve strance psychosocialni, etické a pravni. Ctyfi zakladni bioetické principy
(beneficence, nonmaleficence, spravedinost a autonomie) zde maji jiny vyznam nez v ostatni mediciné.

Navrh nové EU legislativy tykajici se latek lidského plvodu ovsem spojil procedury z psychosocialniho, etického a pravniho hlediska zésad-
né odlisné, napf. darcovstvi krve vs. darcovstvi gamet, navic resi jen otazky kvality a bezpecnosti, ostatni nechava na odpovédnosti legisla-
tiv ¢lenskych statd.” Bude nutné vypracovat zvlaétni a diikladné informované souhlasy pro jednotlivé substance lidského ptivodu, v tomto
vystupu formulujeme jejich zakladni principy. Pro tvorbu specifickych informovanych souhlas(i doporuc¢ujeme nase empirické vystupy.
Soutasné formulace informovanych souhlasti pro darcovstvi krve a jejich slozek a kostni d¥ené jsou obvykle dostaéujici®, informované
souhlasy pro darcovstvi gamet a nahradni matefstvi bude nutné zasadné zménit, jako inspiraci doporucujeme predevsim ESHRE ,Good
practice recommendations for information provision for those involved in reproductive donation“®, dokumenty britské Human Fertilisati-
on and Embryology Authority” a doporuéeni Rady Evropy ,Donation of Oocytes“s.

Model vztahu zdravotnik—pacient. Ackoliv vyvoj spolecnosti k tomu sméfuje a v mnohych oblastech je jiz spotfebitelsky model (typ D)
Siroce akceptovatelny, povaZzujeme jej v tomto kontextu za vysoce rizikovy. Jde o specifickou situaci, jejimz zakladem by méla byt poucena
dohoda (typ C), v niz by mél mit rozhodujici slovo zdravotnik. Musi dobfe zhodnotit nonmaleficenci u potencidlniho darce a zaroven bene-
ficenci u potencidlniho pacienta. U darcovstvi gamet a ndhradniho matefstvi musi zaroven zvaZovat i nejlepsi zajem budouciho ditéte
i déti jiz v rodiné existujicich (napriklad darcovy déti). Na darcovstvi téla ani na vyuzivani substanci lidského plvodu neexistuje pravo.



Forma informovaného souhlasu. P¥i darovani latek lidského ptvodu je nutnd pisemna forma informovaného souhlasu®, i proto, ze se
predpoklada, Ze v pfipadé udéleni pisemného souhlasu bude mit darce tendenci k peclivéjSimu pfistupu. Coz samozfejmé neznamena, ze
vée musi byt vypsano; jde o psychologicky efekt pisemné formy'. Pro darcovstvi gamet a nahradni matefstvi navrhujeme vzhledem
k psychosocialni, etické a pravni sloZitosti prokazatelny souhlas, tedy uredné ovéreny podpis.

Obsah informovaného souhlasu. Informovany souhlas je platny jen za predpokladu, Ze potencidlni darce dostal tyto informace a porozu-
mél jim:

e O povaze darcovské procedury (postup, trvani, bolest, ...).

e O Ucelu procedury, tedy jak se darovana cast téla vyuzije (zpracovani, obvykli pacienti, Uspésnost takové lécby, doba kryokonzerva-
ce gamet, jejich postmortem vyuziti, ...).

e Jaké jsou alternativy léCby (vétSinou Zadné, tato ¢ast informovaného souhlasu by méla hlavné vyzdvihnout lidskou hodnotu darovani).

e O frekvencia celkovém poétu moznych darovani (napf. odstupy jednotlivych déarcovstvi krve ¢i plazmy, poéty déti od jednoho darce).

e O zdravotnich rizicich procedury pro darce.

e 0O vhodném rezimu pred a po darovani (odpocinek, strava, mozna omezeni, medikace, dalsi kontroly, ...).

o Ze dércovstvi je ze zékona bezplatné, pouze je mozné hradit nékteré prokazatelné naklady s tim spojené a jak se na daném pracovis-
ti kompenzace fesi.

e Jak se fesi (medicinsky, pravné, ekonomicky) situace, kdy se u darce objevi néjaké zdravotni komplikace spojené s darcovstvim.

e Zajakych okolnosti a jakym zpUsobem Ize souhlas odvolat.

e O registrech darcQ, rozsahu a obsahu dat o darcich a zplsobu nakladani s nimi a jejich ochrany, GDPR. Darci gamet musi byt infor-
movani, Ze registry jsou celozivotni.

e O ne/anonymité mezi ddrcem a prijemcem (viz vystup ,,Odborné doporuceni pro uchovani ¢i zruseni anonymity darcovstvi“).

e O psychosocialnich a pravnich dasledcich darovéni. Tyka se predevsim darcovstvi gamet a nahradniho matefstvi, bliz rozebrano ve
vystupech ,0dborné doporuéeni pro uchovani ¢i zruseni anonymity darcovstvi“ a ,,Doporuceni pro praci odbornik(i z medicinské,
psychosocialni a pravni oblasti vztahujici se k feSené problematice”.

e 0 zdravotnich, psychosocialnich a pravnich konsekvencich, pokud darce védomé zamlcel néjaké informace o svém zdravotnim stavu.

Platnost informovaného souhlasu. Informovany souhlas, vyjma souhlasu s darcovstvim gamet a ndhradnim matefstvim, je platny od chvile
jeho podpisu do jeho odvolani. Odvolani nemusi byt pisemné, ale moznost odvoldni ma limity.> Pro darcovstvi gamet a nahradniho matef-
stvi navrhujeme stanovit platnost informovaného souhlasu aZ tfi mésice po jeho podepsani. Dlvodem k odkladu jsou, podobné jako napf.
u souhlasu s osvojenim, nesmirné slozité psychosocidlni a pravni konsekvence vyuZiti darovanych gamet a nahradniho matefstvi. Je nutné
dat darci ¢as na dobré rozmysleni situace. Pfi kazdém dalSim pouZiti odebranych kryokonzervovanych gamet je opét nutny souhlas darce,

Y

ale tam uZ neplati tfimésicni ¢ekaci Ihtta. Odvolani informovaného souhlasu u darcovstvi gamet je mozné do doby, nez vzniklo z darované
gamety embryo. U ndhradniho materstvi je nutné informovat nahradni matku i Zadatele, Ze i na tyto situace se vztahuje zdkon o umélém
preruseni téhotenstvi, pficemz jde o autonomni rozhodnuti nahradni matky.
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