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Protokol a etická komise

• Struktura výzkumu a provedení jeho jednotlivých 
částí musí být popsáno ve výzkumné protokolu. 
Tento protokol musí být schválen etickou komisí
dané instituce.

• Protokol by měl zahrnovat:
– etické hledisko výzkumu (jak je zajištěno dodržování

etických principů)

– finanční zdroje a další potenciální střety zájmů,

– motivace pro účastníky výzkumu, které jim 
kompenzují účast ve studii.



Kvalifikace a zkušenosti výzkumníka

• Výzkum musí být prováděn pouze osobami 

s dostatečnými zkušenostmi a kvalifikací.

• Zodpovědnost musí vždycky mít výzkumník a 

ne vyšetřovaná osoba a to i v případě, že 

podepsala informovaný souhlas.



Kvalifikace a zkušenosti výzkumníka

• Přístrojů

– certifikáty

– bezpečnost



Kvalifikace a zkušenosti výzkumníka

• Zaškolená obsluha přístrojů



Kvalifikace a zkušenosti výzkumníka

• Dohled kvalifikovaného lékaře či zdravotníka. 



Kvalifikace a zkušenosti výzkumníka

• Léčba, rehabilitace



Zátěž vyšetřované osoby

Potenciální výhody

• U každého biomedicínckého výzkumu musíme 

předcházet předpokládaným rizikům a mít na 

vědomí zatížení daného jedince. 

• Do výzkumu nemohou být zařazeny osoby, u 

kterých rizika a potenciální zatížení převáží

nad potenciálními výhodami plynoucími ze 

studie.



Bezpečnost

• Pády



Ochrana soukromí

• Musí být chráněno soukromí vyšetřovaných 

osob a důvěrnost osobních informací



Ochrana soukromí

• vyšetření ve spodním prádle

• ochrana dat

• výsledky z měření (výsledek pro daného 

probanda)



Informovaný souhlas

• Vyšetřovaná osoba musí být seznámena s cíly 

studie, metodami, financováním, potenciálními 

střety zájmů, pracovištěm výzkumníka, výhodami 

a riziky výzkumu a všemi podstatnými aspekty. 

• Na základě těchto informací vyšetřovaná osoba 

podepisuje informovaný souhlas.

• V případě, že zkoumaná osoba není svéprávná, 

pak musí informovaný souhlas podepsat osoba, 

která má oprávnění tuto osobu zastupovat.



Děkuji za pozornost


