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On Medicine as a Moral Enterprise, and on Professionalism
Edmund D. Pellegrino, MD (1920 - 2013)

(On three aspects of medicine that define it as a moral enterprise.*)

“First is the nature of illness itself, because it is illness, as a universal human phe-
nomenon, that makes medicine a special kind of human activity. The sick person
is in a uniquely dependent, anxious, vulnerable, and exploitable state. Sick per-
sons must bare their weaknesses, compromise their dignity, and reveal intimacies
of body and mind. The predicament of illness forces them to trust the physician
in a relationship that they would prefer not to enter and in which they are rela-
tively powerless. [1]

Second, the physician's knowledge is not proprietary. It is acquired through the
privilege of a medical education. Society sanctions certain invasions of privacy
such as dissecting and performing autopsies on human bodies, participating in
the care of the sick, or experimenting with human subjects . . . to ensure that soci-
ety has an uninterrupted supply of trained medical personnel. The physician's
knowledge therefore is not private property. Nor is it intended primarily for per-
sonal gain, prestige, or power. Rather, the profession holds medical knowledge in
trust for the good of the sick.” [2]

(By accepting the privilege of medical education, physicians enter into a cove-
nant to use their medical knowledge for the benefit of society.”)

“Moreover, this covenant is acknowledged publicly when the physician takes an
oath. . . . The oath-not the degree-symbolizes the graduate's formal entry into the
profession. The oath . . . is a public promise-a "profession"-that the new physician
understands the gravity of his or her calling, promises to be competent, and
promises to use that competence in the interests of the sick.” [3]

“To be a professional is to make a promise to help, to keep that promise, and to
do so in the best interests of the patient. It is to accept the trust the patient must
place in us as a moral imperative, one that the ethos of the marketplace or compe-
tition does not expect us in our society to honour. The special nature of the help-
ing and healing professions is rooted in the fact that people become ill and need
to trust others to help them restore health.” [4].

References: [1 - 3] Pellegrino E, Thomasma D. The Virtues in Medical Practice. New York, NY: Oxford
University Press; 1st Ed., 1993, 205 pgs, p. 35, 36, and 306. [4] Pellegrino, E. What is a profession? J. Allied
Health. 1983: 12(3):168-176. *Redaction text.




OD REDAKCIE / EDITORIAL

Stvrtstorocie vychadzania ¢asopisu Medicinska etika & Bioetika
Quarter-Century Publishing of Medical Ethics & Bioethics

Vizeni priatelia, milé ¢itatelky a Citatelia naSho casopisu,

je mojou milou povinnostou pozdravit Vas niekolkymi pria-
tel'skymi riadkami pri prileZitosti malého jubilea nisho ca-
sopisu. Je nim vydanie prvého tohtoro¢ného dvojcisla jeho
25. roc¢nika, ktoré prave drzite v rukach.

Ked sme, bezmala pred Stvrestoro¢im zacinali - bez akych-
kolvek skusenosti a bez potrebného finan¢ného zazemia,
nevedeli sme, aké naro¢né je v improvizovanych a nie vzdy
prajnych podmienkach podobné dielo zacat, ale najmi udr-
Zat ho poc¢as mnohych menlivych rokov Zivé a zdravo dyna-
mické.

Vznik ¢asopisu bol podmieneny novymi moZnostami - i no-
vymi potrebami. Tie predstavoval vznik a vyvoj bioetiky - a jej
jednotlivych, navzijom suvisiacich oblasti - na Slovensku, ako
aj v krajinach strednej, vychodnej a juznej Eurdpy. Tieto kra-
jiny sa po pade Berlinskeho muru a demontdZi tzv. Zeleznej
opony (1989-1990) v nislednych politickych a dalSich zlozi-
tych i rychlych zmendch postupne oslobodzovali z podrudia
totalitnych rezimov byvalého tzv. Sovietskeho bloku. A zacali
ambiciozne budovat nové, slobodné, demokratické spolo¢nos-
ti. So vSetkymi tazkostami a peripetiami, ktoré na pociatku ma-
lokto oc¢akdval.

V oblasti mediciny a zdravotnictva, ako aj na poli biologic-
kych a medicinskych vied, patrili nové otazky a problémy k tym
najvypuklejSim. MoZno prave pre svoje konStitutivne etické
aspekty, ktoré uz nebolo mozné riesit formou ideologického
diktitu jednej (tzv. komunistickej ¢i socialistickej) strany
alebo pomocou centralne dirigovanej, ideologicky zaloZenej
a zneuZzivanej (marxisticko-leninskej) pseudo-filozofie a pseu-
do-etiky. NavySe, mnohé rieSenia tychto napohlad teoretic-
kych otazok mali konkrétny dopad na Zivoty a zdravie velké-
ho poctu Iudi v tzv. post-komunistickych (¢i post-totalitnych
alebo transformujucich sa) krajinach. Premietali sa totiz do
zdravotnych alebo vedecko-vyskumnych a rozvojovych poli-
tik, do vyvoja zdravotnych systémov, a taktieZ, pochopitel-
ne, do konkrétnej dikcie novo tvorenej, viac alebo menej de-
mokratickej legislativy. Od pociatku poznamenanej silnym
diktitom ekonomickych - ale aj niektorych novsich, ekono-
micky podporovanych, zvi¢sa importovanych ideologic-
kych zaujmov a vplyvov.

Entuziazmus tvorcov prvych cisel niasho casopisu, ktory od
pociatku chcel prispievat k potrebnému dialogu v tejto vel-
mi dynamickej, obc¢as aZ neprehladnej a intelektudlne mi-
moriadne bohatej oblasti sucasnej bioetiky, zda sa, celkom
nevyprchal do dneSného dna. Vydavanie medzinarodného ne-
komerc¢ného Casopisu v problematike bioetiky nepredstavu-
je ani dnes o ni¢ mensiu vyzvu, nez tomu bolo v jeho zaciat-
koch. Plany dnesnej redakcie su velké. Uvidime, ¢ia ¢o sa z to-
ho vSetkého podari realizovat.

Ked dnes zo srdca dakujeme naSim podporovatelom, auto-
rom (prispevky v naSom c¢asopise nie su honorované), recen-
zentom, vydavatel'stvu Charis a.s. v Bratislave, ako aj Ustavu
medicinskej etiky a bioetiky n. f. v Bratislave a novsie ¢i opi-
tovne aj Ustavu zdravotnickej etiky Slovenskej zdravotnickej
univerzity v Bratislave za inStituciondlnu odbornua podu a zas-
titu, chcem podakovat predovSetkym Vam, milé citatelky, Ci-
tatelia, pouzivatelia a pouZivatelky nasSho casopisu! Vim, mi-
li Studenti a Studentky mediciny, oSetrovatelstva a inych zdra-
votnickych odborov a profesii. Vim, vazené ¢lenky a ¢lenovia
etickych komisii. Aj Vam, vSetkym nasim internetovym cita-
tefom, najmi tym zo zahranicia. Za Vasu vytrvali pozornost
a priazen i za potrebnu spitnu vizbu.

Dear Friends, Dear Readers of Our Journal,

It is my pleasure to greet you all by a few friendly editorial
lines at the occasion of a small jubilee of our Journal. It is
publishing the first double issue of its 25th volume, which
you just hold in your hands.

When, before almost quarter of the century, we began -
without any experience and without any financial backing,
we did not realize, how difficult it might be, in an impro-
vised and not always well-disposed conditions, to begin, but
much more to sustain the similar work during these much
changing years vivid and healthy dynamic.

The founding of our journal was inspired by new possibili-
ties - and also by new needs. Those were brought about by
the birth and development of bioethics - and it different,
mutually intertwined realms - in Slovakia, as well as in the
countries of the Central, Eastern, and East-Southern Europe.
These lands, after falling down of the Berlin Wall and
removal of the Iron Curtain (1989 - 1990), via subsequent
political and other quite complicated and speedy transfor-
mations have been making themselves free from the bon-
dage of the totalitarian regimes of the former so-called So-
viet bloc. And, quite ambitiously, started to build up new, free,
democratic societies. Coupled with all those problems, hard-
ships and peripetias that nobody had been expecting at the
very beginning.

In the field of medicine and health care, as well as of the bio-
logical and medical sciences, the new questions and prob-
lems have probably been the most prominent. Maybe this
has been due to their inherent, constitutive ethical aspects
that have been not any more solvable through an ideological
dictate of the one (so-called communist or socialist) party,
or by the help of centrally directed, ideologically based and
ill-used (Marxist-Leninistic) pseudo-philosophy and pseudo-
ethics. Moreover, many solutions of those, at the first glimp-
se only theoretical questions, exerted quite a considerable
impact upon the lives and health of great numbers of peo-
ple living in their so-called post-communist (or post-totalita-
rian, or transformation) countries. This was because they
were reflected in the concrete health care, research, and de-
velopment policies, in the developments of the health care
systems, and, as might be well understood, in the newly de-
veloped, more or less democratic (bio) legislation. This has
been, from the very beginning, co-driven by strong, someti-
mes well hidden, dictates of the economical - but also of so-
me novel, well-funded, and mainly imported ideological
interests and influences.

The enthusiasm of makers of the first issues of our journal,
which from the very beginning aimed to contribute toward
the necessary dialogue in this so dynamic, sometimes quite
complex and intellectually rich realm of contemporary bio-
ethics, it seems so, has not vanished till the present day. Pub-
lishing of an international, non-commercial journal in the field
of bioethics poses not a less daring challenge than it had at
its beginning. The plans of the present redaction are nume-
rous. Let us see together, if and what will be the reality of
those efforts in the forthcoming future.

When we thank today, wholeheartedly, to our supporters,
authors (the contributions to our journal are not remunera-
ted), reviewers, Charis a. s. Publishing House in Bratislava, to
the Institute of Medical Ethics and Bioethics n. f., and, more
recently or again also to the Institute of Health Care Ethics of
the Slovak Medical University in Bratislava for their institu-

2

ME&B 25 (1-2) 2018



A dovolte nam vSetkym i ndSmu casopisu pri tomto milom,
Stvrtstoro¢nom vyroci zapriat vSetko dobré a lepsie! Ad mul-
tos felicissimusque annos!

Jozef Glasa, vedici redaktor

tional professional - scientific backing, I would like to thank,
in the first place, to you, our esteemed readers! To you, dear
students of medicine, nursing, public health, and other
health and helping professions! To you, dear members of
ethics committees. And also to you, dear readers from around
the Globe that reach us via the Internet. Thank you all for
your sustained attention and favour, and also for the very
necessary feedback.

Let me to wish to us all, and to our Journal, at the occasion
of this nice, quarter-centurial jubilee, just all the good and
better! Ad multos felicissimusque annos!

Jozef Glasa, ME&B Editor

POVODNE PRACE / PAPERS

DARCOVSTVO KRVI A HEMOTERAPIA
- ETICKE A PRAVNE ASPEKTY

BLOOD DONATION AND HEMOTHERAPY
- ETHICAL AND LEGAL ISSUES

Viera Fabryova, Branislav Fabry

Katedra hematologie a transfuziologie, Lekarska fakulta, Slo-
venskd zdravotnicka univerzita; Katedra teorie prava a socidl-
nych vied, Pravnicka fakulta, Univerzita Komenského, Bra-
tislava

Abstrakt

Transfuzna medicina je vyznamnou oblastou dnesnej medi-
ciny a zdravotnej starostlivosti. Novsie diagnostické a lieceb-
né moznosti v transfiziologii prinaSaju aj niektoré zavaziné
etické a pravne otazKky. Praca prezentuje sucasny stav darcov-
stva krvi a hemoterapie v Slovenskej republike, ako aj novsie
privne predpisy, ktoré prispievaju k aktualizicii a moderni-
z4cii transfuziologie, spoluprici so Slovenskym Cervenym kri-
Zom a spresnuju podmienky pri darcovstve krvi. Venuje tiez
pozornost vybranym otdzkam klinickej praxe, akymi su in-
dikidcie krvnych transfuzii, racionilna hemoterapia a hemo-
vigilancia, pricom poukazuje na poZiadavky d'alSieho zlepSo-
vania kvality a bezpecnosti krvnych liekov. Akutilnym tren-
dom v sucasnej transfuziologii je vyvoj krvnych ndhrad a kys-
likovej liecby.

KTiicové slova: darcovstvo krvi, eticky kodex darcu krvi, he-
moterapia, hemovigilancia

Abstract

Transfusion medicine refers to an important field of con-
temporary medicine and health care. Novel diagnostic and
therapeutic possibilities in transfusiology bring about also
some essential ethical and legal issues. The paper presents
the current status of blood donation and the hemotherapy
in the Slovak Republic, as well as some novel national legis-
lation in the field that supports developments and further
modernization in transfusiology, enhances cooperation with
the Slovak Red Cross, and further elucidates the conditions
for blood donation. It also pays attention to some selected
problems in clinical practice, such indications of a blood

Adresa na korespondenciu: Doc. MUDr. Viera Fabryova,CSc.,
mim. prof., Katedra hematoldgie a transfuzioldgie SZU, Lim-
bova 12-14, 833 03 Bratislava, Slovenska republika,

e-mail: viera.fabryova@nsmas.sk

transfusion, rational hemotherapy and hemovigilance, while
it highlights the current requirements for continuous imp-
rovement of quality and safety of blood products. Develop-
ment of blood substitutes and oxygen therapy are among
the current trends in transfusiology.

Key words: blood donation, ethics code of a blood donor,
hemotherapy, hemovigilance

® Med. Eth. Bioet. 2018; 25(1-2):3 - 6.

Uvod

Roc¢ne sa na celom svete podavaju miliony krvnych priprav-
kov, ktoré zabezpecuju transfuzne sluzby jednotlivych krajin.
Ich ¢innost riadi klinicky, laboratorny a vyrobny medicinsky
odbor transfuziologia, ktory sa komplexne zaoberd odberom
krvi, jej vySetrenim, spracovanim na jednotlivé krvné priprav-
ky ako aj skladovanim a distribuaciou krvnych liekov na acely
hemoterapie (liecba transfiziami krvi).

Transfuziologia ma niektoré zvlaStnosti oproti inym medi-
cinskym odborom. Je pre fiu napriklad mimoriadne vyznam-
na spoluprica so spolo¢nostou. V celej retazi pripravy krv-
nych pripravkov je totiZ prvym a najdolezitej$im ¢linkom dob-
rovolny darca krvi. Pokial vo vSetkych ostatnych odboroch me-
diciny je to pacient, ktory prichddza k lekarovi so Ziadostou o
pomoc, v tomto pripade je to dobrovolnik - zdravy jedinec,
darca, ktory ponuka doleZiti, nenahraditel'na sluzbu zdravot-
nictvu resp. inym pacientom. Cez svoje humanitné a hlboko
Tudské citenie daruje cestou transfiznej sluzby krv, z ktorej sa
vyrobi transfizny liek. Inad cesta na vZrobu transfizneho lie-
ku dnes neexistuje.

Odbor je Specificky aj tym, Ze zahffia spolo¢né usilie mno-
hych odbornikov, a to nielen zdravotnickeho personalu, ale
aj pracovnikov Cerveného kriZa, prirodovedcov, inZinierov,
manazérov, marketingovych pracovnikov, hygienikov a dal-
Sich. Napokon treba spomentit aj jeho spolupricu s farmaceu-
tickym priemyslom, ktory pripravuje Specidlne transfizne lie-
ky a pri ich vyrobe je tieZ priamo zavisly od ispeSného nibo-
ru darcov krvi.

Zaciatky slovenskej transfiznej sluzby sa datuju do roku
1948, kedy vo vtedajsom Ceskoslovensku zalozil prof. Miku-
1a$ HrubiSko (1917 - 2005) so svojimi spolupracovnikmi jed-
notny odbor hematologie a transfuiziolégie. V d'alsich rokoch
zazila transfiziologia mimoriadny rozvoj. Na Slovensku exis-
tovalo asi 50 stalych odberovych miest a ro¢ne sa vykonalo
okolo 200.000 odberov krvi od dobrovolnych darcov.

Novy vyvoj v Eurépe po roku 1989 vsak viedol k nutnosti zo-
suladit eur6pske normy pre transfiiznu sluzbu a zaviest niroc-
né pravidld na vyrobu transfiznych produktov. Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR) zriadilo s ucin-
nostou od 1.1.2004 Narodnu transfiznu sluzbu Slovenskej
republiky (NTS SR), ako Statnu prispevkovi organiziciu s prav-
nou subjektivitou so sidlom v Bratislave. Hlavnym ucelom
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zriadenia NTS SR bolo plnenie uloh suvisiacich s komplex-
nou produkciou transfuznych pripravkov v podmienkach ma-
ximalnej efektivnosti, so zabezpecenim hemoterapie najvys-
Sej moznej kvality a bezpec¢nosti v poZadovanom objeme, s cie-
I'om dosiahnut v tejto produkcii narodnu sebestacnost. NTS
SR dnes realizuje napli transfuzioldgie cestou svojich odbe-
rovych a spracovatel'skych centier, ako aj dalSich certifikova-
nych hematologicko-transfuziologickych oddeleni pri ne-
mocniciach. Velky pokrok sa dosiahol zavedenim novej od-
berovej techniky (systém plastovych vakov), o umozZiiuje vy-
konavat odbery aj mimo transfiznych centier. Tak vznikla
nova forma odberov krvi, ktort predstavuju vyjazdy mobil-
nymi odberovymi jednotkami za darcami krvi na ich praco-
viska alebo aj do domdceho prostredia.

NTS SR pokracuje nadalej vo svojom rozvoji v rdmci naria-
deni a smernic Eurdpskej tinie, Co znamena d'alSiu centralizi-
ciu klicovych ¢innosti, zavadzanie novych vyrobnych a diag-
nostickych technolodgii, kontinudlne zvySovanie kvality a bez-
pecnosti krvnych produktov, realiziciu spravnej vyrobnej pra-
xe vo vSetkych oblastiach ¢innosti a dalSie aktivity.

Darcovstvo krvi

Darcovstvo krvi upravuji viaceré pravne predpisy, vyhlasky a
smernice zdravotnych vyborov Rady Eurépy a Svetovej zdra-
votnickej organizicie; v SR je to zikon Narodnej rady ¢. 362
/2011 Z.z. (11, 14)

Transfizna sluzba vo vyspelych Stitoch je zaloZena na dvoch
principoch: nirodnd sebestacnost a bezprispevkové darcov-
stvo. Narodnd sebestac¢nost predstavuje nielen ekonomicky
zdujem, ale predovsetkym podmienku, aby darca a prijemca
krvi pochddzali z pribliZzne rovnakého epidemiologického
prostredia. Princip bezprispevkového darcovstva spociva v
tom, Ze len darca, ktory nie je motivovany finan¢nou odme-
nou, je z hl'adiska moderného ponatia transfiznej sluzby dos-
tato¢ne bezpecny.

Definiciu bezprispevkového darovania krvi sformulovala
Medzinirodni federicia spolo¢nosti Cerveného kriza a Cer-
veného polmesiaca (IFRC - International Federation of Red
Cross and Red Crescent Societies). (6) Dobrovolni bezpris-
pevkovi darcovia krvi (BDK) su taki, ktori daruja krv, plazmu
alebo iné€ sucasti krvi zo svojej vlastnej slobodnej vole, bez
toho, aby za to dostali odmenu vo forme penazi alebo iného
zisku, ktory by mohol byt povaZovany za ekvivalent pefiazi
(napr. ¢as pracovnej doby presahujuci ¢as potrebny na od-
ber krvi a cestu na transfizne pracovisko a spit). Malé po-
zornosti, obcerstvenie a thrada priamych cestovnych nékla-
dov sa s bezprispevkovym darcovstvom zlucuju.

Dna 12. jula 2000 prijala Medzinarodna spolo¢nost pre
krvnu transfaziu (ISBT - International Society for Blood
Transfusion) nasledujici eticky kédex (5):

1. Darcovstvo krvi, vratane krvotvornych tkaniv na trans-
planticiu, ma byt za kazdych okolnosti dobrovolné a bez-
platné. Na darcu sa nesmie vyvijat Ziadny nétlak. Darca ma
potvrdit podpisom, Ze krv alebo krvnu zlozku daruje dobro-
volne, po ziskani informacii o darovani krvi a spdsobe jej
vyuZivania transfiznou sluzbou.

2. Pacient ma byt informovany o znamych rizikach a liec¢eb-
nom ucinku, ako aj o moZnostiach alternativnej liecby a ma
pravo suhlasit s transfiziou alebo ju odmietnut.

3. V pripade, Ze pacient nie je schopny pred transfiziou po-
tvrdit sihlas s transfiziou, musi sa vidy postupovat len v je-
ho zdujme.

4. Zriadenie a ¢innost transfiznej sluzby nesmu byt moti-
vované ziskom.

5. Darca md byt informovany o rizikach stvisiacich s od-
berom krvi, vZdy ma byt zaistena jeho bezpecnost a ochrana.
V pripade, Ze darca dostiva medikaciu, ktord ma prispiet k

zvySeniu ziskania urcitych zloziek krvi, jej pouZitie musi byt
v stlade s medzinarodne prijatymi zasadami.

6. AZ na vynimoc¢né situdcie sa musi dodrzat anonymita me-
dzi darcom a prijemcom, musi sa zabezpecit ochrana infor-
micii o darcovi. Darca musi porozumiet informadcii o riziku
prenosu ochoreni infikovanou krvou a o jeho etickej zodpo-
vednosti voci pacientovi.

7. Darcovstvo musi byt zaloZzené na pravidelne revidova-
nych kritériach vyberu darcov a nesmie sa dopustit Ziadna dis-
krimindcia darcov z hladiska pohlavia, rasy, nirodnosti ale-
bo niboZenstva. Darca ani prijemca transfizie nemaji pravo
vyzadovat akykolvek druh diskriminacie. Odbery krvi mozu
uskutocnovat len riadne kvalifikovani pracovnici, ktori maji
na tato ¢innost opravnenie.

8. Vsetky poziadavky suvisiace s darovanim krvi a s hemaferé-
zou maju byt v salade s presne definovanymi a medzinarod-
ne akceptovanymi kritériami.

9. Darca aj prijemca maji byt informovani, ak doslo k ich
poskodeniu.

10. Transfaznu lieCbu mo6ze uskutocnovat len lekar.

11. Dovodom na transfiziu mozZe byt jedine klinicky stav,
ktory tuto liecbu vyZaduje.

12. Pri ordinovani transfiizie je nepripustnd finan¢ni za-
interesovanost, resp. motivicia finan¢nym ziskom.

13. Krv je verejny zdroj a musi sa zabezpecit jej dostupnost.
14. Pokial je to mozZné, pacient dostava len ta zlozku krvi
(bunky, plazmu alebo derivity plazmy), ktord je najvhodne;j-
$ia pre dosiahnutie optimilneho liecebného efektu a maxi-
milnej bezpecnosti.

15. Musi sa zabranit znehodnocovaniu krvi, aby sa branili
zaujmy vSetkych potencidlnych prijemcov aj darcov.

16. Vsetky predpisy suvisiace s odbermi krvi a transfiziami
prijimané na nirodnej alebo na medzinirodnej Grovni maji
byt v stilade s tymto etickym kédexom.

Nibor a ocenenie darcov krvi

Darcovia krvi pochddzaju zo vsetkych socidlnych a profe-
sionalnych oblasti, avSak najcastejSie st to osoby so stabil-
nym zivotnym Stylom, s rodinnou tradiciou v darcovstve kr-
vi, s osobnymi alebo profesionilnymi skusenostami s trans-
faziami. V3etkym je spolo¢né altruistické zmyslanie. Ziska-
vat darcov krvi je stale tazSie. Sposobuje to rychlost dnesné-
ho zZivota, strata spolocenského citenia, nedostatok ¢asu, ne-
dostatok prileZitosti na darovanie, nevyhovujice miesto ale-
bo cas, strach z ihly alebo jednoducho neziujem. Vicsina spo-
lo¢nosti si neuvedomuje stalu potrebu krvi pre poskytova-
nie zdravotne;j starostlivosti, najmi v chirurgickych odboroch.
Niektori darcovia pridu darovat krv hromadne v mimoriad-
nych situdcidch, ale uz sa nestavaju pravidelnymi darcami.

O rozvoj darcovstva krvi v SR sa staraju NTS SR a Slovensky
Cerveny kriz (SCK). Organizujt ndbory darcov krvi, ale udr-
Zuju aj stabilnu darcovsku zdkladiiu. Cinnost SCK upravuje
zdkon ¢. 460/2007 Z. z. v zneni neskor$ich predpisov. (13)
Obe organizicie usporaduvaju kazdoro¢né hromadné od-
bery krvi, ako su Valentinska kvapka krvi (februar), Student-
ska kvapka krvi (november) alebo slivnostny odber krvi 14.
jana pri prileZitosti narodenin Karla Landsteinera (1868 -
1943; objavitel krvnych skupin). Svetova zdravotnicka orga-
nizacia (WHO), Medziniarodna federacia organizacii darcov-
stva krvi (IFBDO) ako aj IFRC a ISBT vyhlasili 14. jun za Sve-
tovy denl darcov krvi.

SCK vykoniva kazdoro¢né ocetiovanie dobrovolnych bez-
prispevkovych darcov krvi. NajznidmejSie ocenenia su bron-
zova plaketa J. Janskeho (po 10 odberoch), strieborna plaketa
(po 20 odberoch), zlat plaketa (po 30 odberoch u Zien, po 40
odberoch u muzov), diamantova plaketa (po 60 odberoch u
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7ien, po 80 odberoch u muZov). SCK udeluje aj medailu
prof. Jaina Knazovického (1893 - 1987; prvy podal transfiziu
krvi na Slovensku - v roku 1936). Zeny ju ziskaji po 80 a muzi
po 100 odberoch. Od roku 2002 udel'uje SCK aj pamitnu pla-
ketu doc. Vladimira Krisla (1942 - 1999) za prinos k rozvoju
darcovstva krvi, a to vyznamnym aktivistom a organizatorom.

Hemoterapia

Vo svete uz dlho pretrvava urcity skepticizmus k podavaniu
transfuznych pripravkov. Dovodom je, Ze podanie transfizie
nie je celkom bez rizika, ako aj fakt, Ze ndklady na vyrobu
krvného lieku neustale stipaju (na ziskanie bezpecného
produktu sa vykonavaju stile dokonalejSie (a drahsie) la-
boratorne testy). (11, 2) Udédva sa zvySend morbidita a mor-
talita u pacientov po transfziich, prediZenie pobytu v ne-
mocniciach, prehibenie imunodeficitu, ischemické a trom-
botické komplikdcie ¢i dokonca multiorginové zlyhanie.
Aby sa naSla rovnovaha medzi prinosmi a rizikom hemotera-
pie, je potrebné, aby sa transfizne lieky spravne indikovali,
a to v zmysle raciondlnej hemoterapie. (3, 9) Plati, Ze spravne
podany transfuzny pripravok je ten, ktory je podany spravne-
mu pacientovi, v spravny ¢as, na sprivnom mieste a v spravne;j
kvalite.

V nemocniciach SR pracuju transfizne komisie na Cele s
hlavnym transfaznym lekarom, ktory je zodpovedny za vycho-
vu lekdrov a sestier, ako aj za poddvanu hemoterapiu. Trans-
fuzne komisie maja byt garantom realizicie zdsad Ucelnej
hemoterapie, stustavného zvySovania kvality a bezpecnosti
transfzii. SU zodpovedné za stanovovanie indika¢nych kri-
térii na transfizie, vykondvanie auditu transfuznej praxe,
kontroluji vedenie dokumenticie o hemoterapii, zaobcha-
dzanie s transfiznymi pripravkami, sleduji vyuZivanie auto-
transfuzii (odber krvi pred plinovanou opericiou a jej poda-
nie tomu istému pacientovi) a vyskyt transfiznych komp-
likdcii. Ich ulohou je zaviest presné pravidld na identifikdciu
pacientov v bezvedomi alebo pri operacii s cielom zniZit ri-
ziko inkompatibilnej transfazie. Pred podanim transfizie sa
maju navrhovat alternativne (napr. medikamentézne) pos-
tupy na upravu krvnych parametrov. V ich kompetencii je
tiez dohliadat na efektivitu komunikacie medzi klinickym
oddelenim, krvnou bankou a transfiznou sluzbou.

Z procesu hemoterapie pochopitelne nie je mozZné vyne-
chat postoje, ndzory a potreby pacienta. Spolo¢nost by mala
byt viac informovana o transfiznych liekoch a o ich podavani.
Na to sluZia rozne formy medialneho pésobenia, brozury, le-
taky, ale najmi informacie o$etrujiiceho personilu v nemoc-
nici. Na podklade nespravnych informdcii (napr. ziskanych z
internetu) mdzZe mat pacient obavy pred podanim transfuzie.
Po primeranom, otvorenom a individudlne zameranom rozho-
vore sa pacient sim a slobodne rozhodne, ¢i transfiziu prij-
me. Prijatie transfuzie potvrdi pisomne (formulir informova-
ného sahlasu). MoZe vsak vzniknut aj opacna situdcia: pacient
sa transfizie dozaduje, aj ked' u neho nie je indikovand. Aj tu po-
moZe citlivy individudlny pristup s patri¢cnym vysvetlenim.

Zv1ast komplikovana je tato problematika u I'udi, ktori z
niabozenskych alebo inych dovodov odmietaji podanie trans-
fazneho lieku. Podla Dohovoru Rady Eurépy o ludskych pra-
vach a biomedicine, ¢l. 5 (v SR uverejneny pod ¢. 40/2000 Z. z.
(4)) a podla zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostli-
vosti (12) ma pacient pravo odmietnut poskytnutie zdravotne;j
starostlivosti, a to aj v pripade ponuknutej Zivot zachranuju-
cej liecby (z tzv. vitilnej indikdcie).

V pripade transfaznej liecby sa jej odmietnutie tyka najmi
¢lenov nabozZenskej spoloc¢nosti Svedkov Jehovovych, ktori
odmietaju prijat cudziu krv. V pripade, Ze odmietavy postoj
k transfazii napriek dokladnému vysvetleniu potreby uve-
denej lie¢by zaujima dospeld svojpravna osoba, toto odmiet-
nutie sa musi akceptovat. Pritom tito osoba musi svoje od-
mietnutie vyjadrit jednoznacne, ustne alebo pisomne, a to aj

pre pripad vitdlnej indikdcie na podanie krvi. V pripade bez-
vedomia a chybajuceho jednozna¢ne dokumentovaného pa-
cientovho vyjadrenia o nesuhlase s podanim krvi ma lekar
postupovat podla zvycajného medicinskeho postupu, ¢ize ria-
dit sa podla najlepsieho zdujmu pacienta.

U deti je potrebné vyZiadat si sudne rozhodnutie na docasné
zbavenie rodiCov starostlivosti o dieta v pripade, ak odmie-
taju podanie krvi v ramci jeho liecby. V pripade vitilnej in-
dikdcie na podanie krvi sa ma transfazny pripravok podat aj
napriek nesuthlasu rodicov.

Poznimka: Podla legislativy niektorych eurdpskych krajin sa
ma vola mladistvého (zvycCajne od 14 rokov veku nahor)
akceptovat, ale predtym je potrebné mu pristupnou formou
vysvetlit vSetky dovody na podanie krvi a nasledky, ktoré
mdZe spdsobit jej nepodanie. Rozhovor sa ma viest za nepri-
tomnosti tretich osob (rodicov). Ziznam o informovani pa-
cienta sa ma zaprotokolovat aj s jeho podpisom.

V praxi sa stretivame s roznymi postojmi pacientov, ktori
odmietaju podanie krvnych pripravkov z osobného presved-
¢enia alebo z nibozZenskych dovodov: odmietaji podanie
akejkolvek krvi; odmietaji podanie alogénnej (darcovej) kr-
vi a vSetky pripravky z nej vyrobené, ale toleruji podanie au-
totransfuzie; ¢iasto¢ne akceptuji krv podavanu cestou prist-
rojovej autotransfazie (zber ich vlastnych krviniek z operac-
ného pola a reinfazia do Zily); toleruji podanie rekombi-
nantnych pripravkov (transfizne pripravky vytvorené gene-
tickym inZinierstvom).

V kazidom pripade je u tychto pacientov potrebné vyuZit
vsetky dostupné medikamentozne a technické prostriedky s
cielom zachrany ich Zivota a Gpravy vazne narusSenych krv-
nych parametrov.

Hemovigilancia

Hemovigilancia predstavuje systematicky proces, ktorého
cielom je kontinudlne zvySovanie kvality a bezpecnosti trans-
faznych pripravkov, ako aj roznych zloZiek krvi, ktoré d'alej slu-
Zia na vyrobu liekov. (7, 8) Zaistuje dozor nad vSetkymi akti-
vitami, ktoré suvisia s podavanim transfaznych pripravkov
na v8etkych drovniach. Sticasne deteguje, zhromazduje a ana-
lyzuje informicie o vSetkych neZiaducich a neocakavanych
reakcidch po podani transfazii. Takyto systém si vyZaduje
dobru spolupriacu medzi zariadeniami transfiznej sluzby,
ktoré krvné komponenty vyrabajui, a zdravotnickymi zaria-
deniami, kde sa dand hemoterapia aplikuje. (10)

V pripade, Ze prislo v zariadeniach transfaznej sluzby k
chybe alebo k neziaducim udalostiam, je potrebné, aby bolo
ihned informované zdravotné zariadenie, kam bol transfaz-
ny liek odoslany alebo kde uz bol podany. Ide napriklad o
pripad, ak priSlo k odberu krvi v tzv. diagnostickom okne
(tj. ak u darcu uz bol pritomny dany infek¢ny agens v krvi,
ale predpisanymi diagnostickymi testami sa eSte nedal v
jeho krvi dokdzat) a infekcia sa preukdZe aZ konfirmacnymi
testami. Vtedy sa iniciuje procedura spitného pohladu (angl.
look back procedure). Transfizna sluzba musi pisomne
informovat nemocnicu a poziadat ju o vyhl'adanie uvedenych
krvnych produktov vyrobenych z infikovanej darcovej krvi.
Dalej musi byt o potencidlne infek¢nej transftizii informo-
vany oSetrujici lekdr pacienta. Ten zas musi informovat pa-
cienta o vzniknutej situdcii. U pacienta sa maji vykonat vSet-
ky potrebné testy s cielom potvrdit alebo vylucit uvazovana
infekciu. Ich vysledky sa maja spitne hlisit prislusnému trans-
fiznemu oddeleniu.

V pripade, Ze doslo k neziaducim udalostiam (napr. transftz-
nej reakcii) pri podani transfizneho lieku, je potrebné okam-
Zite informovat transfaznu sluzbu. Dévodom je nutnost, aby
sa v zariadeni transfiznej sluzby prijali nevyhnutné opatre-
nia na zablokovanie pouZitia krvnych konzerv, ktoré nejakym
sposobom suviseli s danym kritickym krvnym komponentom.
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V pripade vzniku neZiaducej udalosti u pacienta (transfiznej
reakcii) je potrebné posudit vztah medzi zistenym neZia-
ducim ucinkom a podanym krvnym komponentom. Pricin-
na suvislost sa posudzuje v nasledovne;j Skile:

- nedd sa posudit: nie su k dispozicii dostato¢né udaje na
posudenie vztahu neZiaducej reakcie a podania transfizie,

- moZna: nie su jasné dokazy, Ze neziaduce reakcie pric¢inne
suvisia s podanim danej transfizie krvi,

- pravdepodobna: dokazy nasvedcuju, Ze neZiaduce reakcie
pravdepodobne vyplyvaja z podania danej transfuzie,

- ista: su pritomné presvedcivé dokazy, Ze neZiaduce reakcie
vyplyvaji z podania danej transfizie.

Mnohé problémy, ktoré st v sucasnosti spojené s darcov-
stvom krvi a s hemoterapiou, by pravdepodobne vyriesili ume-
1€ nahrady krvi.(1) Doteraz sa vSak nepodarilo vyrobit teku-
tinu, ktora by mala rovnaké vlastnosti ako krv a sucasne by
bola dostato¢ne bezpecnd, kvalitnd a prijatelna aj z financ-
ného hladiska. Vyskum v tejto oblasti vSak intenzivne pokra-
cuje. Vyvinutie takéhoto krvného lieku totiZz ocakavaji nie-
len pacienti a zdravotnici, ale mohol by zohrat vyznamn ulo-
hu aj v situdcidch ndhleho zvySenia potreby krvi na transfu-
ziu - napriklad pri prirodnych a inych katastrofich, a tiez
ako rezerva na obranné ucely Stitu (a civilnej obrany).
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Dakar Statement - Call for Action

12t Global Summit
of National Bioethics/Ethics Committees

,Bioethics, Sustainable Development
and Societies“

Dakar, Senegal 22-24 March 2018

The participants in the 12th Global Summit of National
Ethics/Bioethics Committees,

Coming from 71 countries and every inhabited continent
who have gathered in Dakar (Senegal) for three days of open
dialogue and exchange of ideas and experiences;

Recalling the history of international efforts both to promote
progress in science and technology, medicine, and public
health as a means of improving the human condition, while
applying ethical principles and values in order to safeguard
human rights and human dignity; to promote the well-being
of all persons, particularly those made vulnerable by disease,
exclusion, or by other safety, security, social, cultural or eco-
nomic factors or by limitations in their personal autonomys;
and to promote universal access to healthcare and the protec-
tion of the environment;

Recognizing that developments in the life and social sciences,
in information and communication as well as biotechnologies
and in the provision of health care and public health, inclu-
ding the increasing use of genomics in social and health con-
texts, generate complex and controversial issues for people
and institutions in all nations;

Aspiring to advance the application of ethical principles and
relevant international instruments in order to guide reflec-
tion and help answer ethical questions among different value
systems and cultures, and to provide all stakeholders, inclu-
ding healthcare professionals, research scientists, citizens,
community leaders, patients and families, ethics/bioethics
committees and governmental policymaking bodies in health-
care, biotechnology, environment, population and related
fields with guidance and tools to support them in carrying
out their responsibilities;

Taking into account the importance of working together to
promote education about, and understanding of, and to raise
awareness regarding, ethical and bioethical issues and con-
cerns amongst members of societies around the world, and of
strengthening the capacity of National Ethics/Bioethics Com-
mittees to deal with these complex issues;

Recognizing that the diversity of national traditions and cul-
tural contexts in which ethical and bioethical deliberation
occurs is increasingly affected by the rapid globalization of
science and technology;

Realizing the need to learn from, and work closely with,
experts in the social and natural sciences and the humanities
in order to address ethical and bioethical issues in an
informed and productive fashion, as well as to gain from
experiences from relevant stakeholders including other
National Ethics/Bioethics Committees from across the globe;

Recognizing the need to better communicate and cooperate
with one another, in ways that will support effective action to
address the issues of today and to help anticipate issues that
will emerge tomorrow;

Appreciating the value of public involvement in discussions
of issues arising in the life sciences, biotechnology, social and
environmental sciences, and in the provision of health care,
and the contribution it can make to the development of poli-
cy at all levels;
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Recognizing the significance of the Sustainable Development
Goals in relation to, but not limited to, poverty, health, gender
equality, social justice and the environment; and the need for
international cooperation and harmonization in many areas
of policy and governance to address ethical and bioethical
issues, including the issue of equitable access to the benefits
of advances in science, technology and medicine as many of
them cannot be addressed by individual countries alone;

Emphasizing in particular the following three major issues
that were addressed during the 2018 Dakar Summit:

¢ Ethics and electronic data

- Agree to continue to cooperate in identifying the oppor-
tunities that can arise from the use of data in research and
healthcare delivery at local, national and international levels,
whilst ensuring through ethical and legal governance the
appropriate protections of people’s rights and interests in
relation to data and the benefits that can derive from its
use, supported by increased engagement and digital litera-
cy amongst the public;

* Health system resilience during outbreaks and disasters

- Agree that ethically informed and integrated systems should
be developed and maintained that support the protection
of populations through the preparedness for, and respon-
se to, health emergencies; that states should be encour
aged to work together to facilitate coordinated and effec-
tive national and international responses and support;
and that particular attention needs to be given to those
who are made most vulnerable by health emergencies;

 Importance of social justice and civil society

- Agree that National Ethics/Bioethics Committees should
seek to ensure that the views and interests of all members
of society are considered and represented; that this must
involve the engagement of all areas of civil society in their
work as well as the promotion of public discussion of
issues in the life sciences, social and environmental scien-
ces and biotechnologies that have implications for the
health and wellbeing of all citizens and groups; and that
whilst engagement strategies are still needed, and will
vary, lessons should be shared about effective approaches
to such engagement;

Draw attention to the importance of considering the effects
of each country’s resolution of issues in bioethics on the affairs
of other countries, and the reciprocal effects of events both
within and beyond their own countries;

Commend the close scrutiny of the international aspects of
bioethics deliberations by all National Ethics/Bioethics
Committees and similar bodies;

Encourage National Ethics/Bioethics Committees to promote
public engagement in discourse about developments in the
life sciences, including health and social and environmental
sciences as well as information and communication and bio-
technologies, and specifically about their ethical and social
dimensions, including regional discourse between and amongst
National Ethics/Bioethics Committees; and

Reaffirm the role of the Global Summit of National Ethics
/Bioethics Committees as a valuable forum for discussion, for
the exchange of ideas and experience, for mutual support
and for cooperation on ethical and bioethical issues of interna-
tional importance.

Endorsed this 24th March, 2018, in Dakar, Senegal by the par-
ticipants in the 12th Global Summit of National Ethics/Bio-
ethics Committees.

Vyhlisenie z Dakaru - Vyzva k ¢innosti

12. Globalny samit

niarodnych bioetickych/etickych komisii
LBioetika, udrzateI'ny rozvoj a spolo¢nosti*
Dakar, Senegal 22. - 24. marca 2018

Ucastnici 12. globdlneho samitu nirodnych etickych/bioetic-
kych komisit,
Pochadzajici zo 71 krajin a z kazdého obyvaného kontinentu,

ktori sa zhromazdili v Dakare (Senegal) pocas troch dni otvo-
reného dialogu a vymeny nazorov a skisenosti;

Pripominajiic histériu medzinarodného usilia o podporu po-
kroku vo vede a technoldgiach, v medicine a vo verejnom zdra-
vi ako prostriedkov na zlepSovanie Iudského tidelu, a sicasne
o uplatiiovanie etickych principov a hodnét na ochranu lud-
skych prav a Iudskej dostojnosti; tsilia 0 podporu dobra pre vSet-
ky ludské osoby, osobitne pre tie, ktor€ sa stavaja zranitel nymi
z dovodu choroby, vylucenia, alebo kvoli inym bezpe¢nostnym,
socidlnym, kultirnym alebo ekonomickym faktorom alebo kvo-
li obmedzeniam svojej osobnej autonémie; a 0 podporu vseo-
becnej dostupnosti zdravotnej starostlivosti a ochrany Zivot-
ného prostredia;

Uznavajuc, Ze rozvoj v biologickych a humanitnych vedach, v
informatike a komunikacii, ako aj v biotechnolégiach a v pos-
kytovani zdravotnej starostlivosti, vritane rastiiceho vyuZitia
genomiky v socidlnych a zdravotnych kontextoch, vytvaraji
komplexné a kontroverzné otazky pre l'udi a pre inStitacie vo
vSetkych krajinach;

Usilujtic sa o rozsirenie uplatnenia etickych principov a rele-
vantnych medzinirodnych dokumentov za ticelom usmerne-
nia uvazovania a pomoci pri odpovedani na etické otazky me-
dzi odlisnymi hodnotovymi systémami a kultirami, aby sa vSet-
kym rozhodujicim cinitelom, vratane zdravotnickych pracov-
nikov, vedecko-vyskumnych pracovnikov, ob¢anov, veducich
osobnosti v komunitich, pacientom a rodinidm, etickym/bioetic-
kym komisidm a vlidnym ttvarom vytvarajicim politiky v ob-
lasti zdravotnictva, biotechnoldgii, Zivotného prostredia, popu-
lacie a v suvisiacich oblastiach, poskytlo usmernenie a nastroje
na ich podporu pri plneni ich zodpovednych tloh;

Bertic do tivahy vyznam spoluprice pri podpore vzdelavania,
porozumenia a zvySovania povedomia vo vztahu k etickym a
bioetickym problémom a obavim medzi ¢lenmi spolo¢nosti
po celom svete, a vyznam posilnenia kapacity nirodnych etic-
kych/bioetickych komisii pri rieSeni tychto komplexnych ota-
70K;

Uznavajtic, Ze rozlicnost nirodnych tradicii a kultirnych kon-
textov, v ktorych sa uskutoc¢iiuje etické a bioetické uvazova-
nie, je v narastajiicej miere ovplyviiovana rychlou globaliziciou
vedy a technologii;

Uvedomujiic si potrebu ziskavat znalosti a tizko spolupraco-
vat s odbornikmi v socidlnych, prirodnych a humanitnych ve-
dach, aby sa etické a bioetické problémy riesili informovanym
a produktivnym sposobom, a tiezZ potrebu Cerpat zo skiisenos-
ti relevantnych rozhodujtcich cinitelov, vritane narodnych
etickych/bioetickych komisii z celého sveta;

Uznavajtic potrebu lepsie navzdjom komunikovat a spolupra-
covat, a to sposobmi, ktoré podporia efektivne aktivity na
rieSenie problémov dneSka a na predvidanie problémov, kto-
ré sa objavia v buducnosti;

Pozitivne hodnotiac vyznam zapojenia verejnosti do diskusii o
problémoch, ktoré vznikaju v biologickych vedach, biotechno-
16giach, socidlnych a environmentilnych vedach a pri posky-
tovani zdravotnej starostlivosti; ako aj prispevok, ktory moze
poskytnut pre tvorbu prislusnych politik na vSetkych urovniach;
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Uznavajic vyznam cielov udrzateIného rozvoja s ohladom,
avsak nielen ohranic¢enych na chudobu, zdravie, rovnost poh-
lavi, socidlnu spravodlivost a Zivotné prostredie; a tieZ potre-
bu medzinirodnej spoluprace a harmonizacie v mnohych
oblastiach prislusnych politik a riadenia pri rieSeni etickych a
bioetickych problémov, vratane problému rovného pristupu
k prinosom pokroku vo vedach, technolégiich a v medicine, ked-
Ze mnohé z nich sa nemdzu riesit na arovni jednotlivej krajiny;
Zdoraznujiic osobitne nasledovné tri zdvazné problémy, kto-
rym sa venovala pozornost pocas Dakarského samitu 2018:

* Etika a elektronické udaje

- Suhlasia s pokracovanim spoluprice pri identifikovani
prileZitosti, ktoré moZu vzniknut pri pouZiti idajov vo
vyskume a pri poskytovani zdravotnej starostlivosti na
miestnej, nirodnej a medzinarodnej arovni, a pri si¢asnom
zabezpeceni, prostrednictvom etickej a legalnej kontroly,
nilezitej ochrany ludskych priv a zaujmov vo vztahu k
udajom a k prinosom, ktoré mozu pochadzat z ich pouZi-
tia, podporovanych zvySujicim sa zapojenim a digitilnou
gramotnostou verejnosti;

¢ Odolnost zdravotnickych systémov pocas epidémii a katastrof

- Suhlasia, Ze je potrebné vyvinut a udrziavat eticky infor-
mované a integrované systémy na podporu ochrany popu-
lacii prostrednictvom pripravy a pri odpovedani na zdra-
votnicke naliehavé situdcie; Ze Stity sa maja povzbudit k to-
mu, aby spolupracovali pri ulahceni koordinovanej a efek-
tivnej narodnej a medzindrodnej odpovede a podpory; a Ze
osobitnd pozornost je potrebné venovat tym, ktori sa v
dosledku zdravotnickych naliehavych situdcii stivaja naj-
zranitel'nejSimi;

* Vyznam socialnej spravodlivosti a obc¢ianskej spolo¢nosti

- Suhlasia, Ze narodné etické/bioetické komisie sa maja
usilovat zabezpecit, aby sa nazory a zaujmy vsetkych clenov
spoloc¢nosti brali do tvahy a boli zastiipené€; Ze toto musi
zahffat ucast vietkych oblasti obcianskej spolo¢nosti na
ich praci, ako aj podporu verejnej diskusie o problémoch
biologickych vied, socidlnych a environmentilnych vied a
biotechnoldgii, ktoré maji dopad na zdravie a dobro vSet-
kych obcanov a skupin; a Ze kym stratégie takejto tiCasti s
nadalej potrebné, a budi sa odliSovat, je potrebné zdielat
skusenosti o efektivnych pristupoch v tejto oblasti;

Upriamujii pozornost na vyznam zvazenia uc¢inkov rozhod-
nuti jednotlivej krajiny v bioetickych otizkach na bioetické
zalezitosti v inych krajinach, a tieZ na recipro¢né ucinky
udalosti v ich vlastnych krajinach aj mimo nich;

Odporucajii pozorné hodnotenie medzinirodnych aspektov
bioetickych diskusii zo strany vSetkych ndrodnych etickych
/bioetickych komisii a podobnych organov;

Povzbudzuju narodné etické/bioetické komisie, aby pod-
porovali zapojenie verejnosti do diskusie o pokrokoch v biolo-
gickych vedach, vritane zdravotnickych, socidlnych a environ-
mentdlnych vied, ako aj informatiky, komunikdacie a biotechno-
16gii, Specificky do diskusie o ich etickych a socidlnych dimen-
zidch, vratane regiondlnej diskusie medzi nirodnymi eticky-
mi/bioetickymi komisiami; a

Potvrdzujii tlohu Globalneho samitu niarodnych etickych
/bioetickych komisii ako cenného féra na diskusiu, vymenu
nazorov a skdasenosti, vzijomnej podpory a spoluprice v etic-
kych a bioetickych otiazkach medzinirodného vyznamu.

Odstihlasené 24. marca 2018, v Dakare, Senegale, ticastnikmi
12. globalneho samitu ndrodnych etickych/bioetickych ko-
misii.

Preklad: prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD.

CD-P-TO POSITION STATEMENT ON GLOBAL
KIDNEY EXCHANGE CONCEPT

Adopted at the 21st meeting of the European Committee on
Organ Transplantation (CD-P-TO) on 10 April 2018.

European Committee on Organ Transplantation
(CD-P-TO)with the support of the Council of Europe
Committee on Bioethics (DH-BIO)

In view of the large deficit of kidneys for transplantation
com/pared with demand, many countries are also facilitating
transplants from living donors to complement the supply of
organs made available from deceased donor programmes. [1]
Living kidney donation, based on universally accepted ethical
and professional standards, is therefore assuming increasing
importance. [2, 3, 4, 5] Donation between a living donor
and their intended recipient was originally only possible in
approximately 40% of potential pairings who presented for
living donor transplantation since, after initial investigation,
pairings could not proceed because of blood group differen-
ces or tissue typing antibody barriers, making the pair bio-
logically incompatible.

Kidney exchange programmes have emerged as a strategy
to overcome these biological incompatibilities between pa-
tients in need of a kidney transplant and their genetically or
emotionally related living donors. [6] Kidney exchange pro-
grammes allow incompatible pairs to swap donors (kidneys)
and thus form new compatible donor-recipient pairs. In such
schemes each pairing has a symmetrical benefit with no
imbalance, either financial or otherwise.

The concept of Global Kidney Exchange (GKE) has been re-
cently proposed as a means to increase the number of pairs
that can benefit from kidney exchange programmes in high
income countries (HIC). [7] First, a potential living donor
pairing must be identified in a low/middle-income country
(LMIC). They may be biologically compatible, but the trans-
plant cannot take place because the pair cannot afford the pro-
cedure under their healthcare system. GKE proponents
have coined a new term for this - “financial incompatibili-
ty”. Through the GKE programmes, this pair would travel to
the HIC and the recipient would be given access to a trans-
plant, but only provided that their donor was able to facilitate
a chain of transplants in patients from that HIC country. The
proponents of these GKE programmes suggest the associated
costs (pre-donation and pre-transplantation screening, travel,
lodging, a lump sum of money for post-transplantation care
costs in the LMIC, etc.) could be covered by the cost savings
of transplantation as compared with dialysis in the HIC. A
fixed lump sum would be made available for the care of the
recipient and possibly for any problems the donor could
experience once they returned to their country. However,
this sum would only last for a limited time and there is no
surety that it would be increased should there be any com-
plications or recurrent problems in the pairing.

A pilot GKE programme has started in the United States,
using donor-recipient pairs coming from Mexico and the
Philippines. [7]

The Council of Europe Committee on Organ Transplanta-
tion (CD-P-TO) has carefully studied the GKE proposal and,
with the support of the Council of Europe Committee on Bio-
ethics (DH-BIO), concluded that:

1. Access to kidney exchange programmes on the basis of “fi-
nancial incompatibilities” is inconsistent with the fundamen-
tal principle that “the human body and its parts shall not
give rise, as such, to financial gain or comparable advan-
tage”, a principle enshrined in a number of international
standards. [2, 3, 4, 5, 8] In this scenario, highly vulnerable pa-
tients in LMIC are given access to transplantation services only
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if they are able to provide a suitable donor kidney to the pool
in the HIC, i.e., in exchange for making a kidney available, they
receive substantial payment in kind, in the form of the cost of
a procedure and medical therapy. [9, 10] This would seem consis-
tent with the definition of trafficking in human organs. [11]

2. GKE involves the commodification or alienation of donor-
recipient pairs from LMIC. [*] The selection and acceptance
criteria into the programme is not based on humanitarian
criteria, but on the usefulness of the donor from the LMIC for
a recipient in the HIC, involving the minimum expense for
the programme (e.g. financially incompatible pairs from
HIC are not accepted in the programme as their post-transplan-
tation costs would be higher than those of pairs in LMIC). [12]

3. GKE programmes entail severe risks of exploitation of
individuals in LMIC. Patients in need of a transplant and not
able to access it due to financial and other reasons are highly
vulnerable. [13] This position may be abused (pressuring
them to accept unfavourable offers) or prompt them to ex-
ploit their potential donors (who, for many reasons, may be
vulnerable themselves). Although it is accepted that the sup-
porters of GKE wish to put in place good governance to pre-
vent abuse of the system, in reality, that guarantee would be
difficult if not impossible to deliver, especially as the num-
ber of cases increased. In addition, for several reasons, the
detection of possible cases of human trafficking for the pur-
pose of organ removal and/or trafficking in human organs
may be particularly difficult when evaluating and accepting
non-resident living donors. [14, 15]

4. GKE does not guarantee appropriate long-term care of li-
ving donors and transplant recipients in LMIC. There is sig-
nificant disparity in the long-term care provisions for the
LMIC pairing and any of the HIC couples. While multiple
international legal instruments and scientific recommenda-
tions emphasise the need to provide appropriate long-term
follow-up of donors after the donation procedure, [4, 5, 8,
15, 16] GKE programmes foresee a lump sum of money to
address the medical needs of the recipient from the LMIC
once back in their country of origin. It is unclear whether
these funds would also be made available to donors in the
case of unexpected medical or psychosocial complications.
Whatever the case, follow-up care is only guaranteed until
this money runs out. This carries severe risks for both the
recipient (who will lose the graft in the absence of immuno-
suppression and appropriate follow-up) and the donor (who
may end up suffering from serious medical complications
and even losing their remaining kidney). GKE proponents
also do not address who will be responsible or finance the
treatment if either the donor or the recipient in the LMIC
need a (re)transplantation. On the contrary, couples from
HIC are guaranteed their long-term follow-up according to
the standards of the health system of their HIC.

5. The GKE programmes may undermine local efforts to
develop ethically sound transplant programmes in both the
LMIC and the HIC, jeopardising their ability to strive for self-
sufficiency in transplantation. [17]

Taking all these arguments into consideration, the CD-P-TO,
with the support of the DH-BIO and in agreement with
many others, [9, 10, 14] recommends member States of the
Council of Europe, Health Authorities, hospitals and profes-
sionals not to engage in GKE as currently described, and
hence not to consider the inclusion of “financially incompa-
tible” donor recipient pairs in any kidney exchange pro-
gramme. To assist in addressing barriers to transplantation
that arise from the difficulties in finding biologically com-
patible donors for certain recipients, member States should
support the development of equitable kidney paired exchan-
ge programmes that do not exploit financial inequalities
between pairs (or countries).

[*] The Committee of Ministers of the Council of Europe held

on 9 July 2014 reiterated in the Statement by the Committee
of Ministers the prohibition of any form of commercialisation
of human organs. The Committee emphasised: “the funda-
mental importance of that established principle for the pro-
tection of human dignity, which must be strictly respected
in any regulation and procedures concerning the transplan-
tation of human organs”.
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MEDZINARODNE ETICKE ODPORUCANIA
PRE VYSKUM TYKAJUCI SA ZDRAVIA
S UCASTOU ruUDif @2

Rada medzinarodnych organizicii
medicinskeho vyskumu (CIOMS) v spoluprici
so Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO)

ODPORUCANIE 1
VEDECKA A SPOLOCENSKA HODNOTA
A RESPEKTOVANIE PRAV

Etickym zdovodnenim na vykondvanie vyskumu tykajaceho
sa zdravia s uicastou I'udi je jeho vedecka a spolocenskd hod-
nota: perspektiva vytvorenia poznania a prostriedkov potreb-
nych na ochranu a podporu zdravia 'udi. Pacienti, zdravot-
nicki pracovnici, vyskumnici, tvorcovia politik, predstavite-
lia verejného zdravotnictva, farmaceutické spolocnosti a ini
sa opieraju o vysledky vyskumu vo vztahu k aktivitim a roz-
hodnutiam, ktoré maja dopad na individudlne a verejné zdra-
vie, blahobyt (angl. welfare) a pouZitie obmedzenych zdrojov.
Preto vyskumni pracovnici, zaddvatelia, etické komisie pre
vyskum a orgdny zdravotnictva (angl. health authorities) mu-
sia zaistit, aby navrhované Studie boli vedecky spravne, zaloZe-
né na adekvitnej baze predchidzajucich poznatkov a schop-
né priniest hodnotnu informaciu.

Hoci vedeckd a spolocenska hodnota si zisadnym zdovod-
nenim na vykonanie vyskumu, vyskumni pracovnici, zadava-
telia, etické komisie pre vyskum a organy zdravotnictva ma-
ji moralnu povinnost zabezpecit, aby sa kaZdy vyskum vyko-
naval sposobom, ktory dodrZiava ludské priva a reSpektuje,
chrani a je spravodlivt voc¢i ucastnikom danej Stidie a voci
komunitam, v ktorych sa vyskum vykondva. Vedecka alebo
spolocenskd hodnota vyskumu nemoZze legitimizovat podro-
benie jeho ucastnikov alebo hostitel'skych komunit zIému
zaobchadzaniu alebo nespravodlivosti.

ODPORUCANIE 2
VYSKUM VYKONAVANY V PODMIENKACH
S NIZKYMI ZDROJMI (angl. low-resource settings)

Skor, neZ by sa vytvoril plan na vykonanie vyskumu v popu-
lacii alebo v komunite v podmienkach s nizkymi zdrojmi, za-
davatel, vyskumni pracovnici a relevantné verejno-zdravot-
nicke drady (angl. authorities) musia zaistit, Ze dany vyskum
odpoveda na zdravotné potreby alebo na zdravotné priority
komunit alebo populacii, v ktorych sa ma vykonat.

Ako sucast svojej povinnosti musia zadavatelia a vyskumni

pracovnici tiez:

o urobit, v spoluprici s vlidou a ostatnymi relevantnymi Ci-
nitelmi (angl. stakeholders), vietko pre to, aby ¢o naj-
skor, ako je to mozné, kazdé novo vyvinuté opatrenie ale-
bo produkt a novo generované poznanie boli k dispozicii

(1) Edi¢nd poznimka: V tomto preklade uvidzame len texty samot-
nych odporuacani. Citovand publikicia obsahuje ku kazdému jednot-
livému odporuacaniu podrobny vyklad. Verime, Ze kompletny slo-
vensky preklad tejto vynimocnej publikicie bude mozné dokoncit a
publikovat ¢o najskor. Na niektorych miestach textu sme, vzhladom
na ista terminologickd neustilenost na Slovensku, ponechali v zit-
vorkdch aj prislu§né terminy v anglickom jazyku.

(2) Z anglického originilu International Ethical Guidelines on Health-
Related Research. Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS); 4. vyd., Zeneva, 2016, 123 strin, ISBN 978929
0360889, dostupné na webstrianke CIOMS www.cioms.ch, preloZili
- © MUDr. Helena Glasova, PhD. a Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD., 2018.

Pokracovanie v ¢. 3-4/2018 cCasopisu Medicinska etika & Bioetika -
Medical Ethics & Bioethics.

populdcii alebo komunite, v ktorych sa vyskum uskutoc-
nil, a aby sa pomohlo vybudovat miestne vyskumné ka-
pacity. V niektorych pripadoch, aby sa zaistilo spravodli-
vé rozdelenie prinosov a ziataze vyskumu, maji sa danej
populdcii alebo komunite poskytnut aj dodato¢né prino-
sy (angl. benefits), akymi st investicie do miestnej zdra-
votnickej infrastruktiry; a

« konzultovat s danymi komunitami a zaangazovat ich do
planovania dostupnosti akéhokolvek novo vyvinutého
opatrenia alebo produktu, pricom sa ma zahrnut aj zod-
povednost vSetkych relevantnych cinitelov.

ODPORUCANIE 3

SPRAVODLIVE ROZDELENIE PRINOSOV A ZATAZE
VO VYBERE JEDNOTLIVCOV A SKUPIN
ZUCASTNUJUCICH SA VYSKUMU

Zadavatelia, vyskumni pracovnici, prislusné urady, etické
komisie pre vyskum a ini rozhodujuci Cinitelia musia zaistit,
Ze prinosy a zitaz vyskumu sa spravodlivo rozdelia. Skupiny,
komunity a jednotlivci, ktorych pozvi na ucast v danom vys-
kume, sa musia byt vybrat na zdklade vedeckych dovodov, a
nie pretoZe, Ze sa lahko ziskavaju kvoli ich narusenému so-
cidlnemu alebo ekonomickému postaveniu alebo 'ahkej ma-
nipulovatelnosti. PretoZe kategorické vylucenie z vyskumu
moze zapricinit alebo zhorsit nerovnosti v zdravi, vylicenie
skupin, ktoré potrebuja zvldStnu ochranu, sa musi zvlast zdo-
vodnit. Skupiny, u ktorych je nepravdepodobné, Ze by mali
akykolvek prinos z poznania, ktoré sa vyskumom ziska, ne-
smu niest neprimerany podiel rizik a zitaZe spojenej s ucas-
tou vo vyskume. Skupiniam, ktoré st v medicinskom vyskume
menej zastipené, sa mi poskytnuat adekvatny pristup, aby sa
ho mohli zicastnit.

ODPORUCANIE 4
POTENCIALNE INDIVIDUALNE PRINOSY
A RIZIKA VYSKUMU

Na zdovodnenie akychkolvek rizik, ktoré sa kladi na tcast-
nikov zdravotného vyskumu, tento vyskum musi mat spolo-
c¢ensku a vedecku hodnotu. Pred pozvanim potencidlnych
ucastnikov, aby sa zicastnili v danej v Studii, vyskumny pra-
covnik, zadavatel a etickd komisia pre vyskum musia zaistit,
Ze rizikd pre ucastnikov vyskumu st minimalizované a ade-
kvitne vyvazené vo vztahu k moznosti potenciidlneho indivi-
duidlneho prinosu a spolocenskej a vedeckej hodnote vysku-
mu. Potencidlne individudlne prinosy a rizikd vyskumu sa
musia hodnotit v dvojstupfiovom procese.

Po prvé, musia sa zhodnotit potencidlne individuédlne prino-
sy a rizikd kazdého jednotlivého vykonu alebo procedury
danej Studie.

o Pre vyskumné vykony alebo procedury, ktoré maji po-
tencidl priniest ticastnikom vyskumu prospech, rizikd su
akceptovatel'né, ak si minimalizované a prevazené vy-
hladom na potencidlny individudlny prinosu a dostupné
poznatky naznacuju, Ze dany vykon bude prinajmenSom
natolko prospesny, vo svetle predpokladatelnych rizik a
prinosov, ako uz zavedeny ucinny alternativny vykon. Pre-
to, ako vSeobecné pravidlo, ucastnici v kontrolnej skupine
stidie musia dostat zavedeny ucinny vykon. Podmienky, za
ktorych sa moZe pouZit placebo, si uvedené v Odporuca-
ni 5 - Vyber kontrol v klinickych skaSaniach/stadiach.

o Pre vyskumné vykony alebo procedury, ktoré ucastni-
kom nepontkaju Ziaden individudlny prinos, rizikd mu-
sia byt minimalizované a primerané vo vztahu k ocaka-
vanej spolocenskej a vedeckej hodnote zovSeobecnitel-
ného poznania, ktoré sa ma ziskat.

« Vo vSeobecnosti, ked nie je mozné alebo vykonatelné zis-
kanie informovaného sthlasu ucastnikov, vyskumné vy-
kony alebo procedury, ktoré neponukaju individudlny pri-
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nos, nesmu predstavovat viac ako len minimalne riziko.
Etickd komisia pre vyskum vSak mozZe povolit maly ni-
rast nad minimdlne riziko, ked nie je moZné ziskat pot-
rebné udaje v inej populdacii alebo menej rizikovym alebo
menej zataZzujucim sposobom, a spolocenska a vedecka
hodnota vyskumu je presvedciva (pozri Odporicanie 16
- Vyskum s ucastou dospelych osob neschopnych poskyt-
nut informovany sihlas a Odporucanie 17 - Vyskum s
ucastou deti a adolescentov).

V druhom kroku sa musia zhodnotit sihrnné riziki a poten-
cidlne individudlne prinosy celej $tudie, pricom sa musia po-
vazovat za primerané.

o Suhrnné rizika vSetkych vyskumnych vykonov alebo pro-
cedur Stadie sa musia povaZovat za primerané vo svetle
potencidlnych individudlnych prinosov jej ucastnikov a
vedeckej a spolocenskej hodnoty vyskumu.

o Vyskumny pracovnik, zaddvatel a eticka komisia pre vys-
kum musia tiez zvazit rizika pre skupiny a populacie, vri-
tane postupov na minimaliziciu tychto rizik. Potencialne
individudlne prinosy a rizikd vyskumnych Stidii sa musia
hodnotit v konzultacii s komunitami, ktoré sa maji vo vy-
skume zicastnit (pozri Odporacanie 7 - ZaangaZzovanie ko-
munity).

ODPORUCANIE 5
VYBER KONTROL V KLINICKYCH STUDIACH

Ako vSeobecné pravidlo, etickd komisia pre vyskum musi za-
istit, Ze ucastnikom v kontrolnej skupine Stidie diagnostické-
ho, terapeutického alebo preventivneho vykonu sa poskytne
uZ zavedeny ucinny vykon.

Placebo sa mdze pouzit ako komparator vtedy, ked neexistu-
je ziaden zavedeny ucinny vykon pre ochorenie, ktoré je pred-
metom S$tudie, alebo, ak sa placebo pridiva k zavedenému
ucinnému vykonu.

Ak existuje zavedeny ucinny vykon, placebo sa mdze pouZit
ako komparator bez poskytnutia zavedeného tucinného vy-
konu ucastnikom iba vtedy, ak:

« su presvedcivé vedecké dovody na pouZitie placeba; a

« oneskorenie alebo neposkytnutie zavedeného ucinného vy-
konu bude mat za nasledok najviac ak minimalne zvySe-
nie rizika nad minimaélne riziko pre ucastnika a toto rizi-
ko je minimalizované, vratane vyuZitia a¢innych zmieru-
jucich opatreni.

Rizikd a prinosy inych vykonov a procedur Studie sa maji

hodnotit podla kritérii uvedenych v Odporicani 4 - Poten-

cidlne individudlne prinosy a rizikd vyskumu.

ODPORUCANIE 6
STAROSTLIVOST O ZDRAVOTNE POTREBY UCASTNIKOV

Najmi v kontexte klinickych skdSani musia vyskumni pra-
covnici a zadavatelia urobit adekvatne opatrenia na rieSenie
zdravotnych potrieb ucastnikov pocas vyskumu a, ked’ je to
potrebné, na presunutie ucastnikov do dalSej starostlivosti,
pri jeho ukonceni. Povinnost starostlivosti o zdravotné po-
treby ucastnikov je ovplyvnend, okrem iného, mierou, do akej
ucastnici potrebuju starostlivost, a mierou, do akej je zavede-
na ucinna starostlivost lokdlne dostupna. Ked zdravotné po-
treby ucastnikov pocas a po ukonceni vyskumu nemozu byt
naplnené miestnou zdravotnickou infrastruktirou alebo uz
existujucim zdravotnym poistenim ucastnika/ov, vyskumny
pracovnik a zaddvatel musia najskor zabezpecit dojednania
na zaistenie adekvatnej starostlivosti o ucastnikov s miestny-
mi zdravotnickymi dradmi, clenmi komunit, z ktorych ucast-
nici pochadzaji, alebo mimovladnymi organiziciami, ako st
napriklad podporné zdravotné skupiny (angl. health advocacy
groups).

RieSenie zdravotnych potrieb ucastnikov vyZaduje prinaj-

mensom, aby vyskumni pracovnici a zadavatelia vopred pla-
novali nasledovné postupy:

« ako sa bude poskytovat adekvitna starostlivost o ochore-
nie, ktoré je predmetom Studie;

« ako sa bude poskytovat starostlivost pocas vyskumu, ked
vyskumni pracovnici objavia ochorenia, ktoré nie su
predmetom Studie (,dodato¢na starostlivost, angl. “an-
cillary care”);

« presunutie Ucastnikov, ktori nad'alej vyZaduju starostli-
vost alebo preventivne opatrenia po ukonceni vyskumu,
do starostlivosti primeranych zdravotnych sluZieb;

o poskytovanie dalSieho pristupu k tym vykonom vysku-
mu (angl. study interventions), ktoré preukazali viznam-
ny prinos; a

o konzultovanie s dalSimi relevantnymi cinitel'mi (angl
stakeholders), pokial existujd, aby sa urcila zodpoved
nost kazdého a podmienky, za ktorych sa acastnikom
studie poskytne dalsi pristup k vyskumnému vykonu,
ako je napriklad vyskumny liek, ktorého vyznamny pri-
nos sa v danej Studii preukazal.

Pokial sa po ukonceni Stadie poskytuje d'aldi pristup k vys-
kumnym vykonom, ktoré v nej preukdzali vyznamny prinos,
toto opatrenie sa moze ukoncit, ked sa dany vyskumny vy-
kon stane dostupnym prostrednictvom miestneho verejné-
ho zdravotnickeho systému alebo po vopred urcenom ca-
sovom intervale, na ktorom sa dohodli zadédvatelia, vyskum-
ni pracovnici a ¢lenovia komunity pred zacatinm Studie.

Informacia o starostlivosti o zdravotné potreby uicastnika
pocas a po ukonceni vyskumu sa musi zahrnat do procesu
ziskania informovaného sthlasu.

ODPORUCANIE 7
ZAANGAZOVANIE KOMUNITY

Vyskumni pracovnici, zaddvatelia, predstavitelia zdravotnict-
va a relevantnych institicii musia zaangaZovat potencidlnych
ucastnikov vyskumu a prislusné komunity do zmysluplného
participativneho procesu, ktory ich vcasnym a udrzatelnym
sposobom zapoji do jeho dizajnu, vyvoja, implementicie,
tvorby procesu informovaného sihlasu, ako aj do monitoro-
vania vyskumu a do rozsirovania (angl. dissemination) jeho
vysledkov.

ODPORUCANIE 8
KOLABORATIVNE PARTNERSTVO A BUDOVANIE
KAPACIT PRE VYSKUM A PRE POSUDZOVANIE VYSKUMU

Je zodpovednostou Statnych orginov (angl. governmental
authorities), ktoré maja na starosti zdravotnicky vyskum s ucas-
tou l'udi, aby zabezpecili, Ze tento vyskum z etického a z vedec-
kého hladiska posudia kompetentné a nezavislé etické komi-
sie a vykonaju ho kompetentné vyskumné timy. Nezavisl€ ve-
decké a etické posudenie vyskumu je kriticky doleZzité pre zis-
kanie dovery danej komunity voci tomuto vyskumu (pozri
Odporucanie 23 - PoZiadavky na zaloZenie etickych komisii pre
vyskum a na nimi vykondvané posudzovanie protokolov).

Vyskum tykajuci sa zdravia ¢asto vyZaduje medzinarodnu
spolupricu a niektoré komunity nemaji kapacitu na hodnote-
nie alebo na zabezpecenie vedeckej kvality a etickej akcep-
tability vyskumu, ktory sa navrhuje alebo vykondva v ich ju-
risdikcii.

Vyskumni pracovnici a zaddvatelia, ktori planuju vykonavat
vyskum v takychto komunitach, maja v nich prispiet k vytva-
raniu kapacit pre vyskum a pre jeho posudzovanie.
Budovanie takychto kapacit moZe zahfnat, ale neobmedzuje
sa len na, nasledujtce aktivity:

o budovanie vyskumnej infrastruktary a posililovanie vy-
skumnej kapacity;
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« posiliiovanie kapacity etického posudzovania a dohladu
v hostitel'skych komunitiach (pozri Odporucanie 23 - Po-
Ziadavky na zaloZenie etickych komisii pre vyskum a na
nimi vykonavané posudzovanie protokolov);

« vyvoj technologii vhodnych pre zdravotnu starostlivost a
pre zdravotnicky vyskum;

« vzdelavanie vyskumného a zdravotnickeho persondlu a us-
kutoc¢nenie opatreni na zamedzenie nepatricného odcho-
du zdravotnickeho personily;

o zaangaZovanie komunity, z ktorej sa budu vyberat Gcast-
nici vyskumu (pozri Odporicanie 7 - ZaangaZovanie ko-
munity);

« zabezpecit spolo¢né publikovanie, konzistentné s uznany-
mi poZiadavkami autorstva a zdielanim tdajov (pozri Od-
porucanie 24 - Verejni zodpovednost za zdravotnicky
vyskum); a

o priprava dohod o zdielani prinosov pri rozdeleni pripad-
ného ekonomického zisku z daného vyskumu.

ODPORUCANIE 9

OSOBY SCHOPNE POSKYTNUT INFORMOVANY SUHLAS
Vyskumni pracovnici maji povinnost poskytnut potencial-
nym ucastnikom vyskumu informiciu a prileZitost na udele-

Vyskumni pracovnici maji povinnost:

« Zziadat a ziskat suhlas, avSak iba po poskytnuti relevantne;j
informdcie o vyskume a po ubezpeceni sa, Ze potencidlny
ucastnik adekvitne pochopil prislusné skutoc¢nosti;

o zdrzat sa neodovodneného zavadzania (angl unjustified
deception) alebo neposkytnutia relevantnej informdcie,
nepatri¢ného ovplynovania alebo nitlaku (pozri Odpo-
racanie 10 - Modifikacie a upustenie od informovaného
suhlasu);

« zaistit, aby sa potencialnemu ucastnikovi poskytla dosta-
tocna prileZitost a ¢as na zviZenie ucasti; a
« ako vSeobecné pravidlo, ziskat od kazdého potenciilneho
ucastnika podpisany formulir ako dokaz informovaného
suhlasu. Vyskumni pracovnici musia zdovodnit vynimky
z tohto vS8eobecného pravidla a ziskat pre ne schvilenie
etickej komisie pre vyskum.
Vyskumni pracovnici musia, so schvilenim etickej komisie
pre vyskum, znova ziskat informovany suhlas kazdého tcast-
nika, pokial nastane vyznamna zmena v podmienkach alebo
postupoch vyskumu, alebo ak bude k dispozicii nova infor-
macia, ktora by mohla ovplyvnit ochotu ucastnikov v acasti
pokracovat. V dlhodobych $tadidch sa musia vyskumni pra-
covnici vo vopred urcenych intervaloch ubezpecit, Ze ticast-
nik chce pokracovat v §tudii, a to aj ked nie st Ziadne zmeny

nie slobodného a informovaného sthlasu s ucastou vo vy- usporiadania Studie alebo v cieloch vyskumu.
skume, alebo na odmietnutie ucasti, pokial etickd komisia
pre vyskum neodsuhlasila upustenie od ziskania alebo modi-
fikiciu informovaného sthlasu. (pozri Odporucanie 10 -

Modifikacie a upustenie od informovaného stuhlasu).

Povinnostou zodpovedného vyskumného pracovnika/sku-
$ajuceho je zaistit, aby vSetok personil, ktory ziskava infor-
movany suhlas, pracoval v silade s tymto Odporacanim.

Informovany sithlas sa ma chapat ako proces a Gicastnici ma-
ju pravo kedykolvek zo Studie odstupit, a to bez akychkolvek
negativaych nasledkov.
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