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Predmluva rektora Univerzity Karlovy

Vazené kolegyné, vazeni kolegové, mili ¢tenari,

editoti doc. PhDr. Radek Ptacek, Ph.D., a doc. MUDr. Petr Bartinék, CSc., poradaji jiz
sedmym rokem cyklus konferenci zamérenych na rtizné aspekty »Etiky a komunikace
v mediciné« a sou¢asné vzdy vydavaji v Edici celoZivotniho vzdéldvani Ceské lékarské
komory monografii, kterd reflektuje danou problematiku. Za jejich praci v oblasti 1é-
katské psychologie a etiky byli také v leto§nim roce ocenéni Cenou Bedficha Hrozné-
ho Univerzity Karlovy za tviiréi pocin.

V leto$nim roce bylo zvoleno téma »Informovany souhlas«, které navzdory ¢etnym
vyhradam - jak z odborné, tak laické vetejnosti — dosud nebylo uchopeno na systema-
tické publikaéni trovni. V tom je predklddana publikace jedine¢na a pottebna. Vénuje
se problematice informovaného souhlasu systematicky od pravnich a etickych souvislos-
ti pres kontexty psychologické az po oborova specifika. P¥ispévky vice nez 40 vyznam-
nych osobnosti ceské mediciny, etiky, prava a psychologie stavi nejen diskusi o informo-
vaném souhlasu do nového svétla, ale téZ poskytuji lékartim v klinické praxi uceleny
souhrn o tom, co informovany souhlas je, jak jej pouzivat a jaka uskali a specifika
zohlednit v rznych oborech.

Réd zdtiraziuji, Ze editoti publikace spolu s CLK se timto cyklem zaslouzili nejen
o zahdjeni oteviené diskuse na ¢etnd, nékdy i kontroverzni témata, ale prispéli nepo-
chybné rovnéz ke kultivaci lékat'ské verejnosti.

Veérim, ze leto$ni konference a monografie vyvolaji stejny zdjem, jako tomu bylo
v minulosti, a Ze budou neméné uspésné.

prof. MUDr. Tomd$ Zima, DrSc.
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Predmluva dékana 1. Iékarské fakulty Univerzity Karlovy

Publikace vzesla z jiz 7. ro¢niku konference »Etika a komunikace v mediciné, tentokrd-
te na téma »Informovany souhlas v klinické praxi - etické, pravni, klinické a psycholo-
gické souvislosti«, prinasi hned nékolik poselstvi.

Mezi ta explicitni a bez vyhrady pozitivni patfi sam fakt dlouholeté tradice konfe-
rence. Ta se stala jiz tradi¢nim mistem setkavani - jak fyzického, tak intelektualniho
- nasich nejvyznamnéjsich autorit jednotlivych medicinskych, biomedicinskych a dal-
$ich se zdravotnictvim souvisejicich obort. Takto vystaveny multidisciplinarni kon-
text umoznuje diskutovat o tématech z vice thli a brani rizikiim »profesni slepoty«
a zjednodu$enych interpretaci. Zkusenost a kompetence autorti garantuji prezentaci
Zivych aktudlnich témat, ale i dlouhodoby apel na posilovani védomi etického kontex-
tu napti¢ medicinou.

Téma informovaného souhlasu je pomérné mladé. Vyviji se de facto od konce 2. své-
tové valky a jeho vyvoj je tak logicky, v dobrém i ve zIém, paralelou »postmoderniho«
spolecenského vyvoje. Od ultimatnich a kazdému srozumitelnych imperativii azZ po
zapeklitou pravni ornamentalitu, slouzici tu utilitarité a jinde alibismu.

Je na kazdém z nis, jak se ubirame po spletitych cestach stfetavani etiky s moralkou,
jak na téchto cestach vnimame vykony svych souputnikd, jak hodnotime ¢i racionali-
zujeme zakolisani svd, nasich blizkych, ¢i »téch druhych«. Nicméné i ze setkani se
»smutnymi hrdiny« etické pouti mtizeme destilovat ponauceni.

Pfeji nam v8em, abychom své cesty prochazeli jak v pravnim bezpedi, tak v etickém
komfortu.

prof. MUDr. Aleksi Sedo, DrSc.
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Piedmluva prezidenta Ceské lékaiské komory

Vztah lékaie a pacienta musi byt zalozen na diivére

Snahdm redukovat vztah lékare a pacienta na pouhy obchodni kontrakt poskytovatele
prodavajiciho zdravotni sluzby a jeho klienta, tedy zakaznika, dal pravni ramec sou-
¢asny zakon o zdravotnich sluzbach, ktery osobné povazuji za ptimo nestastny. Zmé-
ny, které na prvni pohled vzbuzuji dojem, Ze jsou ku prospéchu pacientt, se ve skutec-
nosti mohou snadno obritit proti nim. Obdobné jako politické proklamace volajici po
véts$i zainteresovanosti pacientd, které ve skute¢nosti nejsou ni¢im jinym nez otevira-
nim cest, jak prostfednictvim spolutcasti a poplatkt vytahnout z jejich kapes vice pe-
néz.

Vztah lékare a pacienta byl od nepaméti zaloZen na vzdjemné duvére, bez které je
uspésna 1écba jen velmi obtizna. Lékar potfebuje v boji s nemoci pomoc svého pacien-
ta. Potfebuje jeho spolupraci. Aby si pacienta ziskal, musi mu byt schopen srozumitel-
né vysvétlit, co a pro¢ od ného potiebuje. Pokud existuje vice raciondlnich alternativ
smysluplného medicinského postupu, pak ma pacient samoziejmé pravo byt o dia-
gnostickych a terapeutickych moznostech informovan, a to v¢etné moznych rizik
s nimi spojenych. Jen takto poucen se s pomoci lékate, k némuz ma dtivéru, muaze
spravné rozhodnout.

Pisemny informovany souhlas neni ni¢im jinym nez potvrzenim ¢i, chcete-li, dika-
zem, Ze doktor svého pacienta fddné poucil a informoval. V soucasné uspéchané dobé,
kdy ekonomicky tlak nuti pretizené lékafe v persondlné zdevastovanych nemocnicich
ke stale vyssi vykonnosti a rychlejsimu tempu prace, vsak ono nezbytné pouceni ne-
ztidka zdegenerovalo ve stohy nesmyslnych papirt, které vydéSeny pacient tfesouci se
rukou podepisuje, aniz by je Cetl. Pouceni se nekona, otdzky se nepripoustéji — neni
¢as. Formalné je mozna v$e v poradku, avsak lékat byrokrat misto diivéry pacienta zis-
kal tak maximalné alibi pfed pravniky a nejriiznéj$imi takzvanymi ochranci pacientu.

Jako lékare, ktery léta studoval medicinu a byl svymi uiteli veden k tomu, abych za
véech okolnosti poméhal nemocnym lidem, mne bytostné urazi, kdyz samozvani
ochranci pacientt - lidé vétsinou bez jakéhokoliv medicinského vzdélani — prodavaji
iluzi, Ze budou mé pacienty chranit ptrede mnou a pred mymi kolegy. Kam jsme se to
dostali?

Pacient lékati nevéri a doktor se boji pacienta, jeho pribuznych a pravniki.. Odvahu
a rozhodnost stfida formalismus a alibismus. Pacienty, jejichz prospéchem se zaklina-
ji v8ichni, zatéZuji zbyte¢nd vysetteni pro vySetfeni a bezucelnd terapie, tedy typické
negvary tzv. defenzivni mediciny.

Pri¢inou je krize autorit, kterou trpi nase spole¢nost. Dtive byl lékat pro pacienta
vyrazné vétsi autoritou, nez je dnes. Typické ptiklady nalézame nejéastéji mezi tficat-
niky, vétsinou vysokoskolsky vzdélanymi lidmi. Ti jsou casto vyskoleni doktorem
Googlem nebo magistrou Wikipedii a prichazeji k 1ékati v podstaté jen proto, aby jim
potvrdil diagnoézu, kterou si stanovili, a 1é¢ebny postup, ktery si sami urcili. Nékdy to
pusobi az tragikomicky.

Zatimco zdravotniky drti stéle vétsi a vétsi mnoZstvi naprosto zbyte¢né administra-
tivy, tak takovi 1é¢itelé naproti tomu nemuseji délat nic, dokonce ani vytvaret zaznam
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o tom, co svému zdkaznikovi doporuéili nebo co s nim provadéli. Sarlatani maji hro-
madu ¢asu a za vysledky své prace prakticky nenesou Zadnou zodpovédnost. Zatimco
lé¢itel drzi svého klienta za ruku a diva se mu do o¢i, lékat pii vySetfovani pacienta
tuka do klavesnice pocitace a zird na monitor. Zatimco chytry lé¢itel trpélivé a pozorné
naslouchd nemocnému, aby zachytil i ty informace, které ztistavaji nevyiceny, ustvany
doktor vypliuje stohy lejster. Je nasnadé, kdo si v takové situaci snaze ziska dtvéru pa-
cienta a komu ani desitky informovanych souhlastt nepomohou.

MUDr. Milan Kubek
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Predmluva predsedkyné Etické komise
Ceské lékaiské komory

Kdyz jsem se dozvédéla, ze dal$im tématem cyklu »Komunikace v mediciné« bude in-
formovany souhlas, velmi mne to potésilo. Je to téma, o kterém se moc nemluvi, a v $i-
roké lékarské verejnosti panuji o vyznamu informovaného souhlasu riizné nazory.

Ja sama patfim ke generaci 1ékaru, kterd po vétsinu své praxe informovany souhlas
nepouzivala, nebot dtive, v dobach Nemocnice na kraji mésta, prosté neexistoval. Ale
svét se nastésti méni a je tfeba drzet krok. Pacient je dnes vice partner a je tfeba s nim
tak jednat. Stejné tak se dnes pacient snaze stane Zalobcem proti lékati a 1ékat musi pa-
matovat na svou ochranu. Bohuzel v dne$ni dobé byrokratickych bouti je informovany
souhlas mnohdy zdravotniky mylné vniman jen jako zase jedna z povinnosti, zase je-
den papir navic. Je ale dobré znat v§echny souvislosti. Informovany souhlas miize byt
totiZ stejné tak zachranny jako nebezpecny, a to pro obé strany.

Kdy?z jsem se zacetla do autorskych sdéleni pro tuto knihu, byla jsem velmi mile pte-
kvapena, jak podrobné a z kolika raznych thlt pohledu se d4 téma informovaného
souhlasu nahlizet a kolik pozoruhodnych myslenek je s tim spojenych. Jsou to sdéleni
velmi pouc¢na a byla bych rada, kdyby se s nimi seznamilo co nejvice kolegt. Jejich
znalost jim pomiiZe v rozhodovdni, jak spravné a co nejefektivnéji postupovat, a to jak
v z4jmu pacienta, tak v zajmu svém. Uvédomi si, co neprehlédnout ve stresovych a ne-
obvyklych situacich, to povazuji za velmi dtlezité. A bonusem navic je, Ze jsou to sdé-
lent ¢tiva.

Dékuji vSem autortim za precizni zpracovani tématu a preji vSem Ctenafim, aby se
jim kniha libila jako mné a aby jim pfinesla pouceni i radu, ktera se jim v Zivoté bude
hodit.

MUDr. Helena Stehlikova
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Uvod editorii

Informovany souhlas se v poslednich letech stal jednim z centralnich témat moderni
mediciny. Z fady dtivodu se v8ak z ptivodné smysluplného tikonu stal zbytnély, prevazné
pravné administrativni proces, ktery vyznamnou mérou zatézuje kontakt mezi pacien-
tem, lékafi a zdravotniky, aniz by vyznamnym zptisobem naplnil své ptivodni poslani.

Z orienta¢niho prizkumu Psychiatrické kliniky 1. 1ékarské fakulty Univerzity Kar-
lovy provedeného pro ucely této publikace u 200 ambulantnich pacienti raznych so-
matickych oborti ve vékovém rozpéti 20-65 let vyplynulo, Ze vice nez 78 % pacientli
pojem »informovany souhlas« vitbec nezna a nebylo si védomo, Ze by kdy néco tako-
vého dostali. Pti bliz§im vysvétleni se 73 % respondentti domnivalo, Ze se jedna o prav-
ni nastroj ochrany lékate. DalSich 30 % viibec nevédélo, k ¢emu dany tkon slouzi, 7 %
pacienttt odpovédélo, Ze je to pravdépodobné proto, aby byli 1épe informovani o svém
onemocnéni.

V orienta¢nim vyzkumu mezi 70 lékati rtiznych specializaci, slouzicimi v ambulant-
nich i lizkovych zatfizenich, z nich 95,7 % na otazku, jaky je vyznam informovaného
souhlasu, uvedlo, Ze souhlas praktikovany v sou¢asné podobé predstavuje nadmérnou
administrativni zatéZ, jez pouze omezuje moznost jejich redlného kontaktu s pacien-
tem, a zaroveinl obvykle vyjadfovalo domnénku, ze podepsany informovany souhlas
jim podstatnou pravni ochranu nezajisti. Pouze 3 1ékati uvedli, Ze souc¢asnou aplikaci
informovaného souhlasu chapou a povazuji ji za diilezitou. Zaroven v$ak vsichni léka-
fi z uvedeného souboru sdélili, Ze informovat pacienta o jeho stavu a planovanych
ukonech povazuji za velmi dulezité a obvykle tak ¢ini prostfednictvim rozhovoru.

V tomto kontextu byli editofi pfedkladané publikace také prekvapeni pomérné cas-
tou reakci oslovenych autort. PrestoZe se vidy jednalo o predni odborniky v riznych
oborech, fada z nich se domnivala, Ze informovany souhlas je pouze pravni otdzkou
a néco jako oborové kontexty prakticky neexistuje.

Uvedena zjisténi jsou pomérné znepokojiva a presvédcivé ilustruji skute¢nost, kde
se ocitl tolik proklamovany vztah pacient-lékar skrze prebujelou administraci konci-
povanou autory nedotéenymi zdravotnickou praxi. MnoZici se konkrétni namitky
proti dosavadni praxi informovaného souhlasu ze strany zdravotnického persondlu
vytvareji prostor k zasadni revizi sou¢asného stavu, jenz se jevi byt neudrzitelnym. Ne-
jde ptitom o zménu zakona, ten vychazi z Umluvy o lidskych prévech a biomedicing,
kterou je Ceské republika vdzana, ale spise o zménu zptisobu ziskdvani informovaného
souhlasu.

K tématu informovaného souhlasu existuje pomérné rozsahld literatura, pfesto jsou
problémy s nim spojené v bézné klinické praxi zna¢né. Zpiisob realizace informované-
ho souhlasu se v fadé pripadi stal skute¢né pouhym administrativnim ukonem, ktery
se zcela vzdalil svému pivodnimu tcelu a vyznamu. Pfedklddana publikace shrnuje
problematiku informovaného souhlasu v nejsir$ich kontextech - etickych, pravnich,
psychologickych a klinickych. Zamétuje se nejen na obecna etickd a pravni témata, ale
rozebira téz oborova specifika informovaného souhlasu v fadé oborti mediciny, nebo
se vénuje konkrétnim tématim v praktické roviné — napt. informovany souhlas u déti,
seniort, osob s poruchami smysli atp. V souc¢asné dobé predstavuje nejucelenéjsi dilo
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k tomuto zavaznému tématu. Je urcena nejen pro lékare a zdravotniky, ale rovnéz pro
predstavitele dalsich pribuznych obort.

Editofi publikace dékuji véem spoluautortim za skvélou spolupraci na tomto mimo-
radné zavazném tématu. Zvlastni podékovani patti recenzentovi publikace prof. MUDr.
Janu Petraskovi, DrSc.

Radek Ptacek, Petr Barttinék, Jan Mach
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Informovany souhlas: proc, jak a co dal?
Helena Haskovcova

Motto
Prdvo je uméni uplatiiovat to, co je dobré a spravedlivé.
Digesta'

Podle udajit Narodni 1ékarské knihovny v Praze bylo v ¢eskych odbornych ¢asopisech
publikovéno v poslednich péti letech 156 ¢lankt o informovaném souhlasu. Ptipocte-
me-li k nim také odborna ¢asopiseckd pojedndni pravnikii a nékolik postupné vyda-
nych monografii (Haskovcova 2007, Sustek 2007, Tésinova 2011, Mach 2015, Sustek
2017), zdalo by se, Ze uz k nému neni co dodat. Opak je v$ak pravdou, nebot problémy
spojené s uplatnovanim informovaného souhlasu v Iékarské praxi jsou zna¢né. Nez se
k nim v této monografii vyjadri odbornici z fad lékatti a pravniku, zopakujme si struc-
né, pro¢ institut informovaného souhlasu vlastné vznikl, jaky je jeho zakladni ucel,
jaké ma formy a jaké jsou v souvislosti s nim dosud nejéastéji uvadéné teoretické
i praktické problémy.

Proc vznikl institut informovaného souhlasu?

Je vSeobecné znamo, Ze po 2. svétové valce doslo k mimoradnému rozvoji mediciny,
pozdéji oznacované jako vitézna, nebo dokonce heroickd. Dynamicky rozvoj dia-
gnostickych a 1é¢ebnych metod byl diivodem pro naslednou a nezbytnou specializa-
ci 1ékait. Logicky se navazné ménila i struktura zdravotnickych systémii. Vyssi
vzdélanost pacienti, dobra zdravotnickd osvéta a od 90. let 20. stoleti i u nds snadno
dostupné informace z internetu (téz o zdravi a nemocech) spolu s v§eobecnym dura-
zem na autonomii (pravo na sebeurceni) a s respektem k individualité kazdého ¢lovéka
i v tak zvlastni situaci, jakou je nemoc, jsou hlavni divody, pro¢ dochdzelo k postup-
nym a zivelnym zménam. Jinak feceno, dyadicky, dnes neztidka idealizovany, nebo
naopak mimoradné kritizovany, ale fakticky po staleti dobfe fungujici paternalisticky
vztah mezi l1ékati a pacienty dostal povazlivé trhliny. Vzhledem k tomu, Ze se uvedené
zmény zcela prakticky promitaly predevs$im do vzdjemné komunikace 1ékart a pacientd,
muzeme komplikovanou a v jistém slova smyslu neukoncenou cestu od paternalismu
k partnerstvi oznacit také jako proces od mediciny mlc¢eni k oteviené komunikaci
prostiednictvim informovaného souhlasu. Ten se stal zakladnim prosttedkem pro
historicky novy vztah lékatii a pacientt se vSemi vyhodami i problémy, které prinesl.
Vysledem snah o konsenzudlni Gpravu nového partnerského modelu se stala prede-
v$im mezinarodni smlouva s nazvem Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (dale Umluva o biomedicing),
kterou v roce 2001 ratifikoval také Parlament Ceské republiky. Zdiiraznéme, ze od té

1 Digesta in Corpus iuris civilis (heslo). Masarykiiv slovnik nau¢ny. I. dil. Praha: Ceskoslovensky kom-
pas 1925: 533.
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doby je Umluva o biomediciné nejvysim zdravotnickym zdkonem zemé a md v ptipa-
dé nejasnosti a sport aplika¢ni prednost pred narodnimi zdravotnickymi zakony.
V ¢lanku 5 Umluvy o biomediciné je napsano:
»Jakykoliv zdkrok v oblasti péce o zdravi je moZno provést pouze za podminky, Ze
k nému dotycnd osoba poskytla svobodny a informovany souhlas.
Tato osoba musi byt predem tddné informovdna o iicelu, povaze zdkroku, jakoz
i o jeho diisledcich«.”
Na tomto misté nebudeme tematizovat dal$i a kontroverzni ¢ast uvedeného ¢lanku
Umluvy o biomedicing, ktera se tykd odvolani souhlasu, stejné jako situace, kdy do-
chazi k tzv. predpokladanému souhlasu, ale zdtiraznime, Ze smyslem poskytnutych
informaci nemocnému je:
= aby védél, co ho »¢eka a co nemine, a tedy rozumél své Zivotni situaci zkompli-
kované nemoci;
= aby se mohl rozhodnout, zda s navrhovanym diagnostickym nebo 1é¢ebnym po-
stupem souhlasi, nebo ne;

= aby mél mozZnost zvolit si jednu z navrhovanych alternativ 1é¢by, pokud existuji;

= a konecné, aby dobfe, tj. v oteviené, resp. v partnerské komunikaci spolupraco-
val s 1ékari na svém uzdraveni nebo zlep$eni zdravotniho stavu;

= nezanedbatelnou funkci informovaného souhlasu je téZ pravni ochrana lékaii
pred pfipadnymi stiZznostmi, nebo dokonce pravnimi spory.

Formy informovaného souhlasu

Pacient, ktery byl 1ékafem tstné informovan, miize svij souhlas s diagnostickym nebo

lé¢ebnym tikonem projevit:

= Ustné;

= konkludentné - souhlas vyplyva ze situace a je udélen sice milcky, ale s vyznam-
nym souhlasnym gestem;

= pisemné.

K Umluvé o biomediciné pati obsahla Vysvétlujici zprava®, kterd zpiesiiuje jednotli-

vé ustanoveni Umluvy o biomediciné a ktera vét§inou unikd pozornosti. Uvédi totiz

formy informovaného souhlasu. Podstatné je, ze povinnost informovat nemocného

ma lékar a Ze pisemna forma informovaného souhlasu je doporuc¢ovana pti zavaznych

nebo se zna¢nymi riziky spojenych zdravotnickych vykont. Pisemna forma informo-

vaného souhlasu rozhodné neni povinnd (Haskovcova 2015).

Podminky platnosti informovaného souhlasu

Informovany souhlas je pravni ikon a rozumi se jim projev svobodné viile nemoc-
ného. Je platny jen tehdy, pokud se nemocny po nalezitém tstnim pouceni vyjadril

2 Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a medi-
ciny ¢. 96/2001 Sb. m. s.

3 Vysvétlujici zprava k Umluvé Rady Evropy ¢. 1964 na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytos-
ti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny. www.mzcr/data/c221/lib/164-umluva.rf (28. 6. 2007)
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kvalifikované a svobodné, a to jednou z uvedenych forem. Pacienttiv souhlas by mél
byt u¢inén vazné, urcité a srozumitelné.

Uvadéni informovaného souhlasu do medicinské praxe

Ceska cesta k implementaci informovaného souhlasu byla (a v mnohém ohledu ziistd-
va) komplikovana. Nejprve vznikaly texty pisemnych informovanych souhlast bez pra-
videl a zcela spravné v oborech, kde jsou pouzivany invazivni metody. Hodnoceno
z dne$niho hlediska byly ¢asto netplné, povsechné formulované (nebyly »$ity na miru«
konkrétniho pacienta), byly doplnovany nebo z¢asti nahrazovany zdravotné osvétovy-
mi texty apod. K prvnimu pokusu o standardizaci informovaného souhlasu doslo
v roce 2006 (vyhlaska ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci), ktera byla vzapé-
ti nahrazena jeji novelizovanou verzi (vyhlaska ¢. 64/2007 Sb.). Pravnici jist¢ doplni in-
formace o dalsich precizacich informovaného souhlasu (jmenovité vyhlasku ¢. 98/2012
Sb., o zdravotnické dokumentaci), proto zde pouze uvedme, ze od roku 2007 je prin-
cipialné »jasné«, jak ma nalezity pisemny souhlas vypadat. Ostatné pravé v roce 2007
vysly na téma informovaného souhlasu prvni dvé ¢eské monografie (Haskovcova,
Sustek).

Okruhy problémii spjatych s informovanym souhlasem

Neskryvejme, ze problémdl, které se vazou k institutu informovaného souhlasu, je znac-
né mnozstvi. Zakladné je 1ze rozdélit na teoretické a praktické s védomim, Ze teoretické
se promitaji do praxe a praktické nasledné ovliviiuji teoretické zakotveni informované-
ho souhlasu.

Teoretické problémy

PoZadavek svobodného rozhodnuti

Patrné nejzavaznéjsi problém lze spatfovat v soucasném (a zejména ¢eském) pojeti
svobody clovéka. Svoboda je mimoradné naro¢na filosoficka kategorie stejné tak, jako
jeji realita v praktickém Zivoté. Md-li pacient projevit svou viili svobodné, pak bychom
se opakované méli zabyvat tim, co svoboda vlastné je a jak se pfipadné »promeénuje«
v situaci nemoci ¢lovéka. Vétsinou predpokladiame, Ze svobodna rozhodnuti ¢ini racio-
nalné uvazujici ¢lovék. Svoboda jako favorizovand hodnota zdaleka neplati ani tehdy,
kdyz se v zavaznych situacich rozhoduji zcela zdravi lidé. Prekvapivé spoléhame na
schopnost pacientt rozhodovat se racionalné i tehdy, kdyz jsou nemocni, a to presto,
ze kazdy lékar na zakladé své zku$enosti vi, Ze nemoc (zejména vazna) u nich vyvolava
cely retézec emoci, ktery kazdé rozhodnuti komplikuje. Lze opravdu dtivodné predpo-
kladat, ze se kazdy nemocny muze a vzdy chova racionalné a je schopen vyjadrit svou
viili svobodné a konkrétné: vazné, urdité a jednozna¢né? Vzhledem k tomu, Ze nékdy
ano a nékdy ne, méli bychom vénovat pozornost tém jednotlivetim nebo skupinam ne-
mocnych, u kterych emoce ovladly ratio. Evidentnim prikladem miize byt »svobod-
né« odmitani 1é¢by anorekticek, stejné jako »svobodné« rozhodnuti pro odmiténi kau-
zalni 1é¢by nebo pro (u nds nepovolenou) asistovanou sebevrazdu (Haskovcova in
Ptacek 2012, s. 24-31).
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K zévazné a opomijené problematice emoci se vystizné vyjadril i vyzna¢ny americky
chirurg a spisovatel Sherwin Bernard Nuland (1930-2014) takto: »Jiz od dob Hippo-
kratovych jsou lékati casto obviriovini, Ze nevénuji dostatek pozornosti emociondlnim
potiebdm nemocnych. Dost moznd, Ze ona profesiondlni neosobnost je obzvldsté charak-
teristickd pro technologickou éru, v niz Zijeme. Avsak chlad a odstup nékterych lékatii
byval zrovna tak intenzivné probirdn na stezkdch v okoli Késu, jako byvai diskutovin
dnes v obytnych ctvrtich New Yorku«. (Nuland 2000, s. 43)

Redukce diivéry

Uz bylo opakované konstatovano, Ze prosazované partnerstvi 1ékar a pacientt je my-
tus. Kdyz ¢clovék trpi zdravotnimi obtizemi, je cely bolavy, ma strach a nevi, jak se jeho
zdravotni situace bude vyvijet dal, vyhledava v plné divére 1ékare pravé pro jeho od-
bornou a lidsky uc¢astnou pomoc. Pak ale nezfidka dostava bez nélezitého tstniho vy-
svétleni k podpisu »lejstra« a brzy pochopi, Ze jejich obsah je komplikovany a stéle vice
slouzi k ochrané lékare. K vzajemné ditvéfe to rozhodné neptispiva. V kazdém pripadé
mad lékar a pacient spole¢né bojovat proti nemoci, v sou¢asném systému pravniho
purismu v8ak neztidka stoji proti sobé. Takovému neblahému trendu nahrava plizivy,
ale zfetelny prechod k spottebitelskému (klientskému) modelu zdravotnickych sluzeb,
v némz je redukovana divéra k 1ékartim i dal$im oSetfujicim. Informovany souhlas
jmenovité v pisemné formeé se obratil proti svému zakladnimu smyslu. Vytlacil také
celou nosnou a Iékati po cela staleti funkéné vyuzivanou situacni etiku, ve které s res-
pektem k situaci konkrétniho nemocného uplatiiovali ohleduplnou komunikaci a po-
dle potteby modifikovali svd sdéleni (véetné pia fraus, pravdy po kapkach, a terapeutic-
kého minima). Pokles diivéry je patrny a je ¢astou pricinou nespokojenosti pacienti
i zneklidnéné laické verejnosti.

Na tomto misté je nutné uvést funkéni praxi praktickych lékari. Ti pisemny infor-
movany souhlas totiZ nepouzivaji. Vyjimku predstavuji pouze pisemné souhlasy s o¢-
kovanim nebo s provedenim vysetfeni na HIV pozitivitu. Patrné nenf nahodné, ze lidé
v nejriiznéjsich a opakovanych anketdch dlouhodob¢, dokonce bez ohledu na politic-
ky systém, vyjadtuji spokojenost s péci praktickych lékatii a ani v pripadé moznosti je
nechtéji ménit. Lze se divodné domnivat, Ze na takové kladné hodnoceni ma vliv ne-
jen zachovany dyadicky vztah mezi nimi a pacienty, ale i diskrétni pouzivani pisem-
nych informovanych souhlastl.

Jeden z poslednich reprezentativnich vyzkum tykajici se nazorti a postoji ob¢ant
Ceské republiky k vieobecnym praktickym lékattim provedl S. Byma se svymi spolu-
pracovniky. Vyplyva z néj, Ze 96 % obcant je se svymi praktickymi lékati spokojeno,
pouhé 1% nikoliv (zbytek se jednoznac¢né nevyjadril) (Byma 2016). Zajimavé jsou téz
vysledky vyzkumu, ktery v roce 2016 realizovalo Centrum pro vyzkum vetejného mi-
néni Sociologického ustavu Akademie véd na téma Nazory obcanti na zdravotnictvi
v CR. Vzhledem k probiranému tématu uvedme, Ze ti nemocni, ktefi povazuji sviij
zdravotni stav za velmi dobry, jsou s informacemi, které jim 1ékari poskytuji, spokoje-
ni v 67 %. Ti obc¢ané, ktei hodnoti svuj stav jako $patny a lze predpokladat, ze trpi vaz-
nou nebo dlouhodobou nemoci, maji pocit nedostatku pottebnych informaci o svém
zdravotnim stavu, a to v 43 % (Pilecka 2017). To jisté neni pfiznivy vysledek, uvazime-li,
kolik ¢asu a energie je vénovano informovanym souhlastim.

Lékari ve velkych zdravotnickych zatizenich jsou v$ak v jiné pozici, provadéji na-
ro¢né diagnostické a 1é¢ebné vykony a v daném pravnim prostfedi se nemohou spo-
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lehnout jen na ustni nebo konkludentni souhlasy nemocnych. V navaznosti na motto
této stati je tfeba dodat, Ze lékati dodrzuji stanovena pravidla, ktera jsou konstruovana
a uplatnovana sice spravedlivé, ale nutné neprinaseji dobro jejich pacienttim, tedy tém,
jejichZ zajmu by prislu$na, tj. zdravotnicka legislativa méla slouzit predevsim.

Konflikt strategii

»Kazdy zdkrok, ktery neni kryt informovanym souhlasem, je protipravni«. Presto md ale
pacient prdvo »nebyt informovdn<'. Resenim je jeho moznost delegovat toto pravo,
vcetné rozhodovacich pravomoci, na nékoho jiného, at jiz je to osoba ptibuzna nebo
nepiibuzna. Pak muize byt sice i neinformovany pacient lécen, ale zakladni smysl in-
formovaného souhlasu se »ztraci«. Pravomoc pfenesena na jinou osobu pro ni mtize
predstavovat velkou psychickou zatéz, protoze si v fadé situaci nent jista, zda skute¢né
rozhodne v intencich prani pacienta. Je zndmo, Ze jsou to neztidka seniofi, kteti oce-
kavaji paternalisticky ptistup lékattl, a proto vyuzivaji pomérné ¢asto delegovani svych
pravomoci na nékoho jiného. Neuméji nebo se nechtéji sami rozhodovat o své situaci
a spoléhaji na to, Ze l1ékar »ma vzdy pravdu« a vybere pro né nejlepsi zptsob 1é¢by. O his-
torické zméné, Ze dnes o 1é¢bé nerozhoduje 1ékar (i kdyz ji navrhuje), ale pacient,
mnozi lidé, a nejen seniofi, nevédi, nebo ji nejsou schopni akceptovat.

Pozadavek kvalifikovaného souhlasu

Obsah pojmu »kvalifikovany«, ktery je podminkou pacientova platného souhlasu s 1é¢-
bou, nebyva ke skodé véci predmétem odbornych tivah. Patrné proto, Ze informace
sdélené lékatfem jsou povazovany za dostate¢ny prostiedek pro »vznik kvalifikace« ne-
mocného. Jenomze informovany pacient neni nutné jesté pouceny pacient. Pozada-
vek na kvalifikovany souhlas proto vzbuzuje rozpaky. Je-li pojem kvalifikovany defino-
van jako »majici Zddané predpoklady«, tj. znalosti a prislusné vzdélani*, pak to az na
vyjimky Zadny pacient nespliuje. Diivody jsou zfejmé: pacient zpravidla neni medi-
cinsky vzdélany a nerozumi lé¢ebnym souvislostem, i kdyZz mu byla »tvrdé« fakta o jeho
nemoci sdélena. V celé véci proto nemuize byt plné kompetentni (tedy povolany). Za-
konodarci méli patrné na mysli pacientovu zpusobilost k pravnim ukontim, nyni opét
oznac¢ovanou pojmem svépravnost. Svépravnost nemocného lze jisté ze zavaznych dii-
vodii omezit, problém ale z{istavd. Rada pacientti je v pravnim slova smyslu svéprévna,
fakticky vsak jejich kompetenci redukuji jiz uvedené emoce.

Problematika dfive vyslovenych piani

Kazdy obcan nasi republiky mize projevit svou svobodnou vtli i do budoucna pro-
stfednictvim dtive vysloveného prani (living will), tedy pro dobu, kdy bude stiZen ta-
kovou zavaznou nemoci, Ze nebude schopen aktudlné vyjadrit souhlas nebo nesouhlas
s navrhovanou lé¢bou nebo s jejim omezenim. Mimoradné pottebny institut je v§ak
zatizen celou fadou etickych, pravnich i administrativnich problémd, kterym je tfeba
se vénovat podrobné, a proto i v samostatném sdéleni. Na tomto misté ale uvedme, Ze
pravé naznacené problémy jsou diivodem, pro¢ byl v celé republice prakticky pouzit
jen skromné, resp. zcela vyjimecné.

4  Kvalifikovany (heslo). Akademicky slovnik cizich slov A-Z. Praha: Academia 2001.
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Praktické problémy

Vycet rizik

Vécnym problémem je predevsim vycet rizik, jenz pacienty dési, ale vyznamnym
zptisobem chrani lékare pred stiznostmi nebo pripadnymi soudnimi spory. Tendence
uvadét pokud mozno vsechna »myslitelna« rizika vede k pravnimu purismu a dopro-
vodné i k neobycejnému naristu administrativy. Obavy lékait jsou opravnéné,
a proto nékteti odbornici doporucuji, aby byla o informovaném souhlasu pro jistotu
porizena zvukova nebo i s obrazem spojena nahravka, podle prikladu nékterych
zahrani¢nich, zejména americkych klinik (Pafko 2013).

V kontrastu s uvedenymi zptsoby detailnich vy¢ti rizik je tfeba uvést jesté dva pro-
blémové okruhy: prvni se tykd nepredvidatelnych rizik a druhy zamérné redukce i za-
vaznych rizik. Nepredvidatelna, tedy »ani ve snu« nepredpokladana rizika mohou byt
davodem pozdéjsich stiznosti. Redukee rizik je podloZena uslechtilou snahou nedésit
nemocné, ale z pravniho hlediska ¢ini cely pisemny informovany souhlas neplatnym.

Nejcastéjsi chyby

Nejzavaznéjsi chybou je absence tstniho pouceni. Nemocnym podepsany, i kdyz
spravné vypracovany pisemny informovany souhlas, kterému neptredchdzelo ustni po-
uceni, mize byt zpochybnén a pravem prohlasen za neplatny.

Pravnici Petr Sustek a Tomas Hol¢apek upozornuji, ze pojem »pouceni by mohl budit
dojem paternalismu«, a proto je v pravnické odborné literatute postupné nahrazovan po-
jmem informace (Sustek 2017, s. 235). Prakticky se pak miiZe jednat jen o poskytnuti
informaci, s kterymi si nejeden nemocny tézko poradi.

Stava se, Ze informace nemocnému poskytuje zdravotni sestra nebo mu prosté
ona, nebo dokonce socialni pracovnice (praxe na nékterych ltizkovych psychiatrickych
oddélenich) predlozi »lejstro«, tedy pisemny informovany souhlas, a vyzve k podpisu.
Sestra ma kompetenci poucit nemocného jen o téch vykonech, které sama provadi.
(Specidnové 2015) Rozhodné ale mize a méla by rozptylit obavy nemocného, pokud
je informacemi lékate nadmérné, nebo dokonce zbyte¢né zneklidnén.

K dal$im a ¢astym chybam patfi neuvadéné informace (at jiz Gstné, nebo v pisem-
ném informovaném souhlasu) o o¢ekavané dobé pracovni neschopnosti a o pri-
padném omezeni v praci nebo v dosavadnim, tedy obvyklém zptsobu Zivota nemoc-
ného.

Zaveér

Smyslem institutu informovaného souhlasu byla oteviena a funk¢ni spoluprace 1¢-
kaiti a poucenych pacientdi. Praxe vSak ukazuje i na jeho negativa. Informovany
souhlas, zejména v pisemné a mimoradné podrobné formé, reprezentuje strategii
»pravda a nic nez pravda«. Ov§em pravda, ktera postrada nadéji, je Spatna, protoze
muze a vét§inou skute¢né ublizuje. Kazdy nemocny, zejména v pripadé vazné, a do-
konce i nevylécitelné nemoci, potfebuje mit nadéji. Bud redlnou (tedy na uzdraveni),
nebo ¢aste¢né redlnou (na zlepseni své situace). U umirajicich ma své nezanedbatelné
misto iracionalni nadéje, ktera je velmi niterna a také zasluhuje nasi pozornost.
Aktualné neni snadné predvidat, jak se bude vztah 1ékatti a pacientii ddle vyvijet. Je
vSak nepochybné, Ze se soucasnym stavem véci nejsou spokojeni ani lékari, ani pa-
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cienti. Mozna, ze nakonec bude vhodné omezit nadmérné mnozstvi pravidel, kterd
nelze uplatnit vzdy a v§ude, aniz by nebyl poskozen pacient nebo ohrozen lékar. Zbyva
doplnit, Ze zakladni ramec vzdjemného setkavani lékart a pacientd, tedy Umluva
o biomedicinég, mtize byt jako zcela dostatecny zachovén. »Podrobnosti« z Umluvy vy-
plyvajici jsou vak v nasich rukou, protoze zdravotnicka legislativa je nadale v kom-
petenci narodnich statii. Ostatné jak pripadné zménit stévajici a neziidka neutéseny
stav tykajici se informovanych souhlast, je patrné hlavni ambici nasledujicich prispév-
ki odbornika.

Na vznik této kapitoly byla FHS UK poskytnuta Institucionalni podpora na dlouhodo-
by koncepéni rozvoj vyzkumné organizace (MSMT-2017).

This chapter was supported by the The Ministry of Education, Youth and Sports -
Institutional Support for Longterm Development of Research Organizations — Charles
University, Faculty of Humanities (Charles Univ, Fac Human 2017).
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Pravdivé informovani pacienta o jeho stavu a vyjadreni jeho souhlasu s 1é¢ebnymi po-
stupy m4 historii zcela nedévnou. V antickém Recku bylo povazovano za samoztejmé,
Ze je nutné predevsim posilovat ditvéru nemocného v uspésnost léceni; jakakoliv od-
halovani tézkosti by mohla dosazeni tohoto cile narusit. Veskera zvazovani byla jedno-
stranna, véechno fesil pouze lékar a jeho vztah k pacientovi se podobal vztahu otce
k ditéti. Lékarsky paternalismus byl hluboce zakorenén. Ve stfedovéku byli 1ékati na-
badani k tomu, aby pti rozhovoru s nemocnym podporovali jeho nadéji a komfort, a to
i za cenu klamani a rtiznych manipulaci. Jejich autorita byla spojovana se samozfej-
mou poslusnosti pacientil. Informace o $patné progndze byly zatajovany a nemocni
byli za ucelem usnadnéni péce bez jakéhokoli zneklidnovani klamani jesté i ve stoleti
osmnactém. V nasledujicim stoleti byli 1ékati rozdéleni v ndzoru, zda maji nemocné-
mu neptiznivou prognoézu odhalit; vétsina z nich vak odmitala tuto moZznost (Murray
1990, Bennett 2000).

Koncem devatendactého stoleti byvalo zvykem, ze pted chirurgickym zakrokem lé-
kat zadal pacienta o souhlas s operaci. Do zavaznych formulaci i do zakonnych pred-
pistt byl tento postup zahrnut az ve stoleti dvacatém (Nicholson 2000). V nasi zemi
byla za prvni republiky praxe tzv. svoleni nemocného s operaci, a tedy vyjadreni sou-
hlasu i s informacemi, které zahrnovaly stru¢ny vycet rizik (Hagkovcova 2015). Svéto-
va lékarskd asociace (World Medical Association /WMA/, zaloZena v roce 1945)! se ve
svych deklaracich souhlasu nemocnych s lé¢ebnymi postupy zpocatku nevénovala.

Zenevska deklarace (1948) byla zamétena predevsim na zdiraznéni patii¢né kva-
lity mysleni a jednani 1ékare a na diistojnost celého lékarského stavu — »bratrt a ses-
ter«; ozvény prisahy Hippokratovy jsou evidentni. Byla nékolikrat nepatrné upravova-
na, naposledy roku 2006:

V okamZiku, v némz budu prijat jako clen lékatské profese:

» slavnostné slibuji, Ze zasvétim sviij Zivot sluzbé lidskosti;

= svym uciteliim budu projevovat ictu a vdécnost, kterd jim ndleZi;

» své povoldni budu vykondvat se svédomitosti a s diistojnosti;

» zdravi mého pacienta bude mym prvofadym zdjmem;

» budu ctit tajemstvi, kterd mi byla svéfena, a to i po smrti pacienta;

» budu udrzovat vsemi prostiedky, které jsou v mych sildch, dobré jméno a uslechtilé tra-
dice lékatské profese;

= moji kolegové budou mymi bratry a sestrami;

= nedopustim, aby tivahy o véku, chorobé nebo postizeni, vyzndni, etnickém piivodu, po-
hlavi, ndrodnosti, politické prislusnosti, rase, sexudlni orientaci, socidlnim postaveni
anebo o jakémbkoliv jiném faktoru zasahovaly mezi mé povinnosti a mého pacienta;

» budu zachovavat tu nejvyssi victu k lidskému Zivotu;

= nepouziji své lékarské znalosti k naruseni lidskych prdav a obéanskych svobod, a to ani
pod hrozbou;

= toto vse slibuji slavnostné, svobodné a na svou Cest.

1 http://www.wma.net
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Praviim nemocnych se vénuje WMA az v roce 1981 na shromazdéni v Lisabonu.
Text byl pozdéji vicekrat rozsifen a revidovan (naposledy v Oslo v roce 2015). Je vSak
vhodné predstavit verzi puvodni:

Lisabonska deklarace o pravech pacienti (1981)

Lékar by mél, pri védomi toho, Ze mohou nastat praktické, etické a legdlni tézkosti, vzdy

jednat podle svého svédomi a v nejlepsim zdjmu pacienta. Ndsledujici deklarace predsta-

vuje nékterd zdkladni prava, o jejichz poskytnuti nemocnym se lékaiskd profese snazi.

Pokud by zdsahy legislativy anebo stdtu popiraly tato prava pacienti, pak by se lékari

méli snazZit patiicnymi zpiisoby o jejich zajisténi anebo znovuobnoveni.

a) Pacient md pravo na svobodnou volbu Iékare.

b) Pacient md pravo byt oSetfovdn lékatem, ktery je svoboden v ¢inéni klinickych a etic-
kych rozhodovani, bez jakéhokoli zdsahu zvenéi.

¢) Pacient md pravo prijmout nebo odmitnout lécbu poté, kdy byl adekvdtnim zpiiso-
bem informovdn.

d) Pacient md prdavo ocekdvat, Ze jeho lékar bude respektovat diivérny charakter vsech
jeho lékatskych a osobnich podrobnych vidaji.

e) Pacient md prdvo zemfit v diistojnosti.

f) Pacient md prdvo prijmout nebo odmitnout spiritudlni a mordlni utéchu, vietné po-
moci duchovniho patticného vyznani.

Riizné tézkosti, zminéné v uvodu této deklarace, vedly i k soudnim sportim a vyustily

v ustanoveni doktriny informovaného souhlasu. V angloamerické oblasti Ize zazna-

menat tyto skute¢nosti jiz na pocatku stoleti dvacatého. V souladu se zvykovym ang-

lickym pravem (English Common Law) mohla byt neexistence informovaného souhla-

su nemocného hodnocena jako bezpravi a kiivda, a tedy jako nezdkonny nasilny utok

na jiného (assault); v ptipadé chirurgického zakroku pak i jako imyslné ndsilné ubli-

Zeni na téle (assault and battery).

Snad nejzndméjs$im sporem, ktery je v této souvislosti citovan, byl ptipad Schoen-
dorft v. Society of New York Hospital z roku 1914. Soudce Benjamin Cardozo jasné
formuloval, Ze pacient by m¢l byt aktivnim tGcastnikem v procesu rozhodovani o jeho
1é¢bé: »Kazdd lidska bytost dospélého véku a zdravé mysli md pravo urcit, co se bude dit
s jejim vlastnim télem; chirurg, ktery provddi operaci bez souhlasu pacienta, se dopousti
ublizeni na téle, za které je zodpovédny...«

Casto je v literatute zmifiovan i spor Natanson v. Kline z roku 1960. V tomto piipa-
dé soudci uznali, Ze je to nemocny, a nikoliv chirurg, ktery je kone¢nym rozhod¢im.
V zévéreéném shrnuti procesu je formulace: »Clovék je pdnem svého vlastniho téla
a smi zietelné a jasné zakdzat Zivot zachranujici operaci nebo i jinou lécbu. Lékat miize
vérit, Ze operace nebo jind forma lécent je Zadouci nebo nutnd; pravo mu ale nedovoluje
nahradit minéni nemocného jeho vlastnim rozhodnutim, za pomoci néjakého zkreslent,
nesprdvné interpretace nebo klamu.«

Zde uvedené soudni spory a desitky jinych v souvislosti s informovanym souhlasem
jsou dostupné v publikacich (Murray 1990, Bennett 2000, Osman 2001).

George J. Annas, feditel Centra zdravotnického prava, etiky a lidskych prav na Bos-
tonské univerzité, nabada kazdého: »My vsichni musime byt aktivnimi ticastniky p¥i
rozhodovdni o 1écbé, jelikoz tato rozhodnuti mohou mit hluboky vliv na nase téla i na
nase zivoty... Jednotlivci zastdvaji velmi rozlicné hodnoty a priority - pokud jde o délku Zi-
vota, o rizika spojend s lécebnymi postupy a o vnimdni dilleZitosti riznych télesnych
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funkci i télesného vzhledu.« A soucasné doklada, ze »doktrina informovaného souhlasu
pomohla zménit vztah lékate a nemocného, jelikoz sdileni informaci nevyhnutelné vede
i ke sdileni rozhodnuti... Informovany souhlas je tudiz nejvyznamnéjsi legalni doktrinou
ve vztahu lékate a nemocného, stejné tak jako pri léceni ve zdravotnickych zatizenich...
Lidé maji pravo na nezasahovdni do jejich vlastniho téla bez souhlasu, maji zdjem na své
télesné integrité i na svém vlastnim rozhodovini« (Annas 1992). Annas se zabyvd i otaz-
kou, za jakych okolnosti lze zdtvodnit, pro¢ lékat neposkytl nemocnému tplnou in-
formaci, tykajici se planované lé¢by nebo jinych postupti (Munzarova 1997).

Pocatkem devadesatych let minulého stoleti se i v nasi zemi dostavala do povédomi
lékatt a jinych zdravotnickych pracovnikt a rovnéz do povédomi vefejnosti proble-
matika prav nemocnych. Je tfeba podékovat pani profesorce Helené Hagkovcové, kterd
ma prvoradou zasluhu jak na tvorbé etického kodexu Prav pacientd, tak i na jeho roz-
$ifovani (Haskovcova 1992, 1996, 2007, 2015); za platna byla prava prohldsena dnem
25.2.1992. Informovanému souhlasu je zde vénovan znacny prostor:

»Pacient md prdvo ziskat od svého lékare tidaje potrebné k tomu, aby mohl pred zahdje-
nim kazdého dalsiho nového diagnostického a terapeutického postupu zasvécené rozhod-
nout, zda s nim souhlasi. Vyjma pripadii akutniho ohroZeni ma byt ndlezité informovan
o pripadnych rizicich, kterd jsou s uvedenym postupem spojena. Pokud existuje vice alter-
nativnich postupii nebo pokud pacient vyZaduje informace o lécebnych alternativich, md
na sezndmenti s nimi pravo. Md rovnéz prdavo zndt jména osob, které se na nich ziicastni.

Pacient ma v rozsahu, ktery povoluje zdkon, pravo odmitnout 1écbu a ma byt soucasné
informovdn o zdravotnich diisledcich svého rozhodnuti.«

Pokud jde o oblast 1ékaiského vyzkumu, pak prvni zdznamy o nutnosti informova-
ného souhlasu se datuji od roku 1900. Na zakladé¢ hrubych prestupku a skandali (infi-
kovani mladé divky ptijici a kapavkou za ucelem zkoumani vakeiny) vydalo Kralovské
pruské ministerstvo, fidici ndbozenské, vychovné a lékarské zalezitosti, direktivy.
V nich byl vyjadien zédkaz experimentovdni s Gcasti déti a povoleni vyzkumu s ucasti
dospélych pouze tehdy, byl-li jedinec seznamen se v§emi moznymi tézkostmi a nasled-
ky a souhlasil-li s timto vyzkumem (Nicholson 2000).

Jelikoz skandaly pokracovaly, Némecké ministerstvo vnitra vydalo v roce 1931 po-
drobné »Némecké smérnice pro experimentovani zahrnujici lidské ucastniky« (Ger-
man guidelines 1995, Munzarova 2001 a 2005). Obsahuji i vyjadfeni mimoradné po-
vinnosti 1ékate: »navzdy si musi byt védom toho, Ze je predevsim zodpovédny za Zivot
a za zdravi kazdé osoby, na niz zkousi novy zpiisob lé¢by anebo provddi pokus«.

Informovanému souhlasu v pripadé nového zptisobu lécby je vénovan obsahly ¢lanek ¢. 5:

»Novy zpiisob lécby miiZe byt provdadén az poté, kdy subjekt nebo jeho zdkonny zdstup-
ce jednoznacné souhlasil s timto postupem ve svétle relevantnich informaci, jez mu byly
poskytnuty predem. Je-li souhlas odmitnut, pak je mozno zahdjit novy zpiisob lécby pou-
ze tehdy, pokud se jednd o urgentni postup na zdachranu Zivota. Novy zpiisob miiZe byt
pouzit i tehdy, jednd-li se o postup s cilem predejit zavaznému poskozeni zdravi a pred-
chozi souhlas vzhledem k okolnostem nemohl byt ziskdn.«

Ve ¢lanku ¢. 12 téchto smérnic, ktery se tykd védeckého vyzkumu, je rovnéz jedno-
znaéné vyjadreni: »experimentovdni bude zakdzdno ve viech pripadech, pokud k nému
nebyl poskytnut souhlas«.

Je velmi smutné, nebo spise hriizné, Ze v dobé platnosti uvedenych smérnic (do roku
1945) némecti 1ékari provadéli pokusy na zajatcich, doprovazené mucenim i smrti ob-

40



Historie informovaného souhlasu v mediciné

jektt, a nikoliv subjekttl vyzkumu. Av$ak i v poslednich desetiletich Ize dolozit fadu
neetickych pokust (Munzarova 2005). VSechny tyto skute¢nosti jsou diikazem toho,
Ze bezpecnost tcastnikll vyzkumu rozhodné nespociva v kodexech. Henry K. Beecher
(1966a,b) velmi dobte odhaloval myty, které v této oblasti panuji.

Vztahu lékare a pacienta ve vyzkumu byla vénovana pozornost jiz v jedné z pred-
chozich publikaci této fady (Munzarova in Ptacek 2015). V kontextu historie informo-
vaného souhlasu je v§ak vhodné i zde ptipomenout, Ze davno pred tvorbou jakychko-
liv kodexti, deklaraci a doktrin si moudti lidé uvédomovali velké obtize plynouci
z toho, Ze zkousSeni 1ékil je tfeba provadét na ¢lovéku, a nikoliv jen na zvitatech (Avicen-
na /980-1037/), a Ze je nutné pristupovat k nemocnému vzdy jako k cili v sobé samém,
a ne jako k prostredku k ziskavani novych pravd (Moses Maimonides /1135-1204/).
Lékari proto zpocatku zkoumali nové metody na lidech sobé blizkych (nebo i na sobé
samych) a nenaru$ovali zdkladni postoj lékate k pacientovi v duchu hippokratovské
tradice. Claude Bernard (1813-1878), zdurazioval, Ze lékat nikdy neprovede na ¢clové-
ku pokus, jenz by ho jakkoliv poskodil, a to ani tehdy, kdyby byl velmi pfinosnym pro
védu a pro zdravi ostatnich.

V obdobi pred druhou svétovou valkou v$ak dochazi, diky védeckému rozvoji, ke
zménam. Casto se cilem vyzkumu stavé lékatsky pokrok obecné, spide nez blaho ne-
mocného, na némz je experiment provadén. Jsou dokumentovany pokusy na lidech
nekompetentnich, na lidech v tstavech, na détech v azylovych domovech a jsou popsa-
na i hruba zneuzivani lidi pro ucely pozorovani projevi choroby, napt. umyslna infi-
kovani syfilidou a kapavkou (Nicholson 2000).

Zatimco takovy odklon od jasnych zasad byl v predvale¢cném obdobi v Némecku
kritizovan a odsuzovan, za valky byly nelidské pokusy statem podporovany. Byly zde
provadény pokusy pro ucely armdady (napt. jak dlouho vydrzi ¢lovék v ledové vodeé),
pokusy pro ucely armady i v§eobecného poznani (napt. 1é¢ba timyslné navozenych in-
fekci a umyslné provedenych fraktur) a rovnéz pokusy propagujici rasovou hygienu
a genetiku (Annas, Grodin 1992; Caplan 1992; Lifton 1986).

Experimenty byly provadény predevs$im na véznich koncentra¢nich tabort. Norim-
bersky »doktorsky soudni proces« je ve srovnani s ostatnimi norimberskymi procesy
nejméné znamy, avsak nejvice zneklidnujici. Jak se mohli ti, ktefi méli pomahat trpi-
cim od jejich trapeni, zménit v mucitele a ve vrahy? To je nejhlubsi a nejbolestnéjsi
otazka v souvislosti s lékatskou etikou. Proces probihal v letech 1946-1947; jeho za-
znamy obsahuji desitky svédectvi, tisice dokumentti a desetitisice stranek zaznamd.
Trest smrti obdrzelo sedm lékatt, byli popraveni 20. srpna 1947.

Soudni spis obsahuje dikazné dokumenty zlo¢int a zabyva se i otdzkami experi-
mentovani s Ucasti lidskych subjekti. Je uzavien desetibodovym vyc¢tem podminek, za
nichz je mozno takovéto experimenty provadét, a ktery je nazyvan Norimberskym ko-
dexem (Annas, Grodin 1992; Munzarova 1997). Ten je dosud povazovan za naprosto
nejlépe formulovany dokument (autory jsou ameri¢ti soudci v »doktorském proce-
su«), ktery usiluje o absolutni ochranu diistojnosti, integrity a prav vSech, na nichz se
pokusy provadéji; je i podkladem pro jiné vyznamné dokumenty, napt. Helsinskou de-
klaraci WMA. Je v ném nejlépe, a to hned v prvnim, nejobsahlej$im bodu, vyjadfeno,
co je to vlastné tzv. informovany souhlas.

»Dobrovolny souhlas lidského subjektu je naprosto nezbytny. To znamend, Ze osoba,
iz se to tykd, musi byt prdvné zpiisobild k souhlasu. Musi byt v takovém postavent, aby byla
schopna vyjadrit svobodu volby, bez uplatnéni jakéhokoliv prvku ndsili, podvodu, klamu,
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hrozby, Isti nebo jiného zaludného zpiisobu prinuceni a natlaku. A musi mit dostatecné
znalosti a porozuméni tykajici se podkladu celé zdleZitosti, aby mohla ucinit pochopené
a zasvécené rozhodnuti. Tato posledni podminka vyzaduje, aby pred prijetim kladného
rozhodnuti byl experimentdlni subjekt sezndmen s podstatou, trvdnim a ticelem experi-
mentu, s metodami a zpiisoby, kterymi bude provddén, se vsemi neprijemnostmi a riziky,
které se ditvodné daji olekdvat, a s ticinky na jeho zdravi a podstatu, k nimz by mohlo
dojit v diisledku ticasti na daném experimentu. Povinnost a zodpovédnost zjistit kvalitu
souhlasu ziistdvd na kaZdém jedinci, ktery iniciuje, idi anebo se podili na experimentovd-
ni. Je to osobni povinnost a zodpovédnost, kterd nemiiZe byt beztrestné preddna jinému.«

Jako doplnék k tomuto nejobsdhlej$imu prvnimu bodu je je$té mozno povazovat
bod devaty:

»V priibéhu experimentu by mél mit lidsky subjekt moznost svobodné ukoncit experi-
ment, pokud dosdhne takového télesného nebo dusevniho stavu, v némz se mu zdd ne-
moznym v experimentu pokracovat.«

V poslednich desetiletich sledovalo mezindrodni spole¢enstvi s jistymi obavami ra-
dikdlni pokrok v biologickych a lékarskych védach v souvislosti s uplatnénim vysledka
vyzkumu na ¢lovéku. Proto bylo nezbytné zajistit, aby vysledky védy nemohly byt zne-
uzivany proti ¢loveéku a aby ¢lovék byl ochranén pred nepifimérenymi zasahy do jeho
identity. V souvislosti s vyvojem mediciny, ktery neznd hranice, vyvstala potieba sjed-
notit dosavadni normy a nahledy v této oblasti prdava na mezinarodnim poli. Na tuto
oblast bylo nutné se zaméfit v rémci Rady Evropy. Vznikla tak Umluva na ochranu
lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a medici-
ny (krat${ dohodnuty nazev Umluva o lidskych pravech a biomediciné), kter4 byla
oteviena k podpisu v dubnu 1997 v Oviedu. Ceskd republika ji podepsala 24. ¢ervna
1998 a v roce 2001 ji v¢lenila do mezinarodnich smluv pod ¢islem 96/2001. Cilem
Umluvy je zaruéit kazdému ¢lovéku nedotknutelnost jeho prav a svobod a zajistit mu
dustojnost a svébytnost, aniz by byl znemoznén pokrok ve védé a vyzkumu.

Ustiedni misto v Umluvé zaujima zasada informovaného souhlasu, ktera realizuje
svobodu rozhodovani a ochranu prospéchu kazdého jednotlivce. Provedeni jakéhoko-
liv vykonu je podminéno souhlasem pacienta, ktery musi byt predem fadné a srozumi-
teln¢ informovan o jeho podstaté, diisledcich, rizicich atd. Jsou definovany podminky
provedeni vykont v riznych situacich, kdy nemocny neni zptsobily nebo neni scho-
pen udinit svobodné rozhodnuti. Zvlastni pozornost je vénovana ochrané dusevné ne-
mocnych, stavu nouze vyzadujicimu neodkladna feSeni a dfive vyslovenym pidnim.

Vsechny mozné peclivé vypracované dokumenty (kodexy, deklarace, mezinarodni
umluvy atd.) jsou jisté zasluzné a dilezité. Nejsou v8ak zarukou, Ze budou dodrzovany.
Dokonalé Némecké smérnice z roku 1931 jsou dtikazem tohoto tvrzeni. Elie Wiesel
popisuje dobu nacismu, v niz mnozi zklamali na celé ¢ate: »V konfliktu mezi Dobrem
a Zlem... hrdli lékati rozhodujici tilohu... Jak miiZeme vysvétlit jejich zradu? Co zpiiso-
bilo, Ze zapomneéli nebo vytésnili Hippokratovu prisahu? Co umlicelo jejich svédomi? Co
se stalo s jejich lidskosti? Namisto toho, aby délali svou prdci, aby pfindseli tilevu nemoc-
nym... aby pomohli zmrzacenym a hendikepovanym k Zivotu... lékati se stali jejich po-
pravcimi. Nacisticti [ékati délali svoji prdci bez jakékoliv krize svédomi.« A text uzavird
otazkou: »Jsem naivni ve své vite, Ze Iékarstvi je dosud uslechtilou profesi, kterd udrzuje
ty nejvyssi etické principy? Pro nemocné Iékati dosud znamenaji Zivot. A pro nds pro
vSechny nadéji.« (Wiesel 2005)
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V tvodu tohoto textu byly zminény dvé deklarace WMA. Jedna z nich (Zenevska)

se tykala nutné a patfi¢né kvality mysleni a jedndni lékare a uslechtilosti celého lékar-
ského stavu - byla ozvénou prisahy Hippokratovy. Druha (Lisabonska) se vénovala
praviim nemocnych, véetné jejich prava na informovany souhlas. Pokud by lékati ne-
dodrzovali Zenevskou deklaraci, pacienti by si nemohli byt pted nimi jisti - a to nejen
v otdzce jejich prav. Smutnou historii riiznych selhani je vhodné pfipominat.
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0 clovécim vyznamu informovaného souhlasu
Jan Zaloudik

Motto

Rddny informovany souhlas nelze uz nahradit pouhou clovéci domluvou lékare
s pacientem.

Clovéei domluvu lékate s pacientem viak nelze nahradit pouhym informovanym
souhlasem.

Y v s

Nejprve k ndzvu stati. Pro¢ »¢lové¢ime, nikoli »lidskémy, jak je mluvnicky obvyklejsi?
A pro¢ ne o vyznamu bez adjektiv? Prosté pro zdiraznéni, ze lidska i nékdy nelidska
lidska opatteni prospésna i neprospésna lidu, narodu ¢i lidstvu je nutno v mediciné vi-
dét o¢ima kazdého jednotlivého ¢lovéka, konzumenta zdravotni péce. Kazdd nemoc,
uraz ¢i postiZzeni maji svoji jedine¢nou podobu v mysli, pocitech, omezenich, prohrach
i vitézstvich konkrétniho ¢lovéka. V masovych opatfenich a statistice je argumentac¢ni
sila, jejich tspéch a spokojenost s nimi vsak tkvi v detailech, tedy v fe$eni aktualnich
clovécich situact.

Ptjde o prizemné ¢lovéci povidani pro nepravniky. Pochybovat v soucasnosti
o vyznamu informovaného souhlasu pacienta by bylo pravé pro lékare zajisté pravni
sebevrazdou. Nezapochybovat ¢i nezapolemizovat si na toto téma by vSak mohlo byt
zase sebevrazdou intelektudlni, projevem jisté indolence i nepfipravenosti na zalud-
nosti Zivota, pripadné setrvanim v pravdach neuplnych nebo v riiznych pidilzich. I ne-
vétici Tomas ovéroval svoji pochybnost nad pouhym sdélenim az vlozenim prstu do
ran Spasitele. Nutno poznamenat, Ze se Spasitelovym souhlasem. Riziko infekce se
tehdy nevnimalo. Souhlas byl projeven, ale nebyl dost informovany stran moznych di-
sledkii pti nedodrzeni antisepse a hrozici infekéni komplikace. Slo o podporu viry
nebo aspon ditvéry evidenci. A tak ziistalo v bibli i v mediciné dosud.

Silu pravidel, predpist, navyki a konvenci zpravidla priblizi samotné zamy$leni
nad terminologii a ujasnénosti jejiho obsahu. Coze je vlastné onen souhlas a jak do-
konale je informovany? Je souhlasem uZz dostaveni se, zadost o péci a setrvani v ni
nebo az onen souhlasny podpis, projeveny nékdy i ve stresu, pod tlakem nemoci, prav-
né neovéreny? Staci pouhé predstaveni, vyslovend identita podepisujiciho nebo potvr-
zeni ob¢anskym priikazem, pasem, biometrickym identifikatorem nebo do budoucna
i genetickou analyzou individua, jak jednou byrokracie jisté jesté domysli? Metoda
identifikace pacienta miize nabyvat az absurdnich podob, pokud by v$ak nebyl doty¢-
ny zéroven i potfebnym a nezadal o pomoc, nezfidka neodkladnou. Necht si tedy slo-
zité identifikuji platci, za koho plati, mezi témi, kteti je plati. Zpusob identifikace jedin-
ce s podpisem pro priznani kotlikové dotace na ekologi¢téjsi vytapéni ¢i navrhovatele
prezidentského kandidata do archu jeho fandt se od jednani s jakkoli zdravotné ohro-
zenym bude nastésti vzdy lisit povrchnosti.

Pacient mtize podle prava souhlas lékari kdykoli odebrat. Je to jisté spravné, ale po-
nékud nepraktické, pokud by byl souhlas odebiran prili§ impulzivné v pribéhu treba
bolestivého, neptijemného, le¢ nedokonceného vykonu. Pravné ¢istsi by jisté bylo uvést,
ze souhlas k vykonu mize byt odebran az po ukonceni vykonu, nebo aspon v jeho bez-
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pecné fazi, aby pacient prerusenim neutrpél. Podle ob¢anského zakoniku § 2646 (a Ze
téch paragrafii pro $tastné obcanské souziti mame!) odmitne-li oSetfovany souhlas, po-
tvrdi to poskytovateli na jeho Zddost v pisemné formé. Netesi se, odmitne-li odmitajici
poskytnout odmitnutému poskytovateli odmitnuti v pisemné formé. Situace se stane
patovou. Lze nicméné odejit, utéci, prasknout dvefmi nebo vyskocit otevienym ok-
nem v pfizemi bez zaznamu o vyvoji situace.

Kdyz jde do tuhého, pacient je v bezvédomi nebo ptimém ohrozeni Zivota, souhlas
se zachranou se nevyzaduje. Ani u sebevrah, kteri to nedotahli, a bojuje se o tspéch
pfi netspéchu pokusu o uspésnou sebevrazdu. Paragrafy lze obecné napliovat 1épe,
kdyz je ¢as, pohoda, nejde o zivot a obé strany maji ptistup k potfebnému formulari.

Necht vSak pozornost patfi hlavné situacim nehrani¢nim, béZnym a kazdoden-
nim. Prévem protkand Ceska lékatskd komora m4 k informovanému souhlasu sva vy-
svétlujici pravidla, ktera podporuje, $iti a nasleduje, a¢ realiza¢ni detaily uz stihne sle-
dovat stézi. Jasnéji je snad pravnikim. Nejasnosti ujasni az soudy. Ale pro¢ hned
myslet na negativni konotace, kdyz predstavuji jen zrnko v zaplavé pozitivnich skutkt
zdravotnictvi. Nutné nélezitosti informovaného souhlasu podle onéch pravidel si za-
slouzi pozndmku rovnéz, moznd zejména.

PRAVIDLO I. Souhlas pacienta musi byt svobodny, pacient nesmi byt pod natla-
kem ani ve stresu. Lékar by zajisté nétlak ani stres piisobit nemél. Staci, Ze natlak na pa-
cienta pusobi zdravotni obtize, Uraz ¢i nemoc, a stres s nimi spojeny. Krvacejici pahyl
prstu obaleny pilinami pfi drazu na cirkuldrce klidu nepfida a jisty stres z nezvyku
vnasi i do dusi otrlych. Jsou v8ak i klidnéjsi situace pii infarktech, mozkovych mrtvi-
cich, epileptickych zachvatech nebo deliriich, které budi stres spise v okoli nez nemoc-
nym. Klidu nepfidd ani sdéleni diagndzy 1éze mi$ni, mimodélozniho téhotenstvi, aneu-
ryzmatu aorty, perforace Zaludku, ptipadné nadorového onemocnéni. Svobodou pii
souhlasu se zajisté mini mozZnost rozhodnout se, mé-li situace alternativu, spiSe nez
aktualni stav mysli a pocit svobody pacienta. Jesté méné skutecné svobody si uziva
v nemoci pacient privezeny eskortou z vézeni pti vykonu trestu, pripadné doprovaze-
ny asertivnim dominantnim partnerem, pfipadné Zadatel o zdravotni pé¢i silné funda-
mentalisticky ladény.

Nelze se ubranit pocitu, Ze nejistota, panika az stres vznika u pacientt pravé pti po-
depisovani informovaného souhlasu jako ¢ehosi osudového, co rozhodne o byti,
vlastnim osudu, zachrané ¢i nestésti. Onen podpis, neztidka tresouci se rukou, miva
v praxi stigma faustovského upisu krvi. Moznd by méné stresu zptisobil otisk palce,
elektronicky otisk prstu nebo prosté »ano« vyic¢ené pred svédky jako pfi siatku. Ale
i tam se pak podepisuje, a¢ spise pro fotografy, a osudové to pri padesatiprocentni roz-
vodovosti plisobi stale méné. Mozna by nejméné stresu konzumentovi zdravotni péce
pusobilo prosté partnerstvi 1ékare a pacienta ve smyslu »tak jo, a dik« — »tak jo, udé-
lam, co umim«. Ale to uZ je mimo nasi kulturu i spravné pravni chovani. Pry se md
ohrozend pozemskad civilizace podle souc¢asnych prognéz technologickych yuppies za-
¢it postupné stéhovat i nékam jinam, na Mars a dale. Tam bude nepochybné jina pfi-
tazlivost i atmosféra, tam bych to pak navrhoval zavést, aby ubylo vesmirné administ-
rativy a zbytné papiry ani nezbytné vztahy nenicily nové fyzikdlni vlivy.

PRAVIDLO II. Souhlas musi byt srozumitelny, tedy ma byt jasno, s ¢im se souhlas
déva. Tedy md v tom byt jasno pacientovi. Ze je jasno v této véci lékati, se automaticky
predpoklada a mnohdy tomu tak i miize byt. Navrh napriklad hemipankreatoduoden-
ektomie nemusi byt srozumitelny drtivé vétsiné nelékait ve spole¢nosti, ostatné ani
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termin Whippleova operace. Latina a odborna lékarska terminologie se uzivat nema.
Lépe vysvétlujici je jisté odstranéni poloviny slinivky bti$ni a dvanactniku za predpo-
kladu, Ze doty¢ny tusi jejich umisténi i navaznosti. Spravné je jist¢ odsouhlasit i nutné
anastomazy traviciho astroji, zbytku slinivky a zlu¢ovych cest, prestoze souhlas je zde
uz nesvobodnou nutnosti, nebot samotna resekce bez anastomdz by byla vrazdou. Je
otazka, zda pacientovi pridd na klidu prehled moznych limitaci a komplikaci pti této
operaci a zda bazlivéjsi duse od souhlasu spiSe neodradi nebo nezene ke stresujicim
dilematim. Chladnokrevné posoudit miru rizik nelé¢ené nemoci, poopera¢nich kom-
plikaci a dusledkt operace dokaze jen méloktery pacient. Vétsinou tak dojde na reSeni
davérou, Ze to dobte dopadne, a odevzdanim se 1ékafovu doporuceni. Informovany
souhlas je tak nakonec stejné nahrazen prostou ¢lovéci davérou, virou a nadéji. Bratr
Google nékdy pomiize vysvétlit, asto i zamotat, ale k rozhodnuti a klidu laické duse
neptispéje. Také pry ma byt zfejmé, za jakych podminek se souhlas dava. Pravidla neti-
kaji, zda m4 jit o podminky povétrnostni, finan¢ni, etické nebo jiné. Ale je skoro dobré,
kdyz lidské zakony jsou spiSe stru¢né, zakony bozi jsou stejné jesté mnohem stru¢néjsi.

Srozumitelnost jazykova je problém jiny. Cizinci nemusi byt ani velmi srozumitelny
obsah srozumitelnym, chybi-li prekladatel. I proto je spravné podporovat uceni se ci-
zim jazyktim a bude idedlni, kdyz se hojné cestujici lidstvo béhem par desitek generaci
shodne na jednom z nich. Treba na populérni angli¢ting, aby bylo pti cestéch do CR
ptipraveno na poucenilékafem a informovany souhlas. Ov$em za piedpokladu, Ze po-
trebny jazyk nebo unijazyk zvlddne i 1ékat, jinak problém nesrozumitelnosti pretrva.

PRAVIDLO III. Souhlas musi byt kvalifikovany. To je asi jen mluvnické zatikadlo
ve smyslu mlha pfede mnou, mlha za mnou. M4 byt souhlas kvalifikovany identitou,
mistem, situaci, odbornou zptisobilosti 1ékare, povétenim, znalostmi deklarovanymi
nebo néjak provérenymi nebo jen bilym plastém s jmenovkou? A jak na strané pacien-
ta, ¢im se on kvalifikuje? Nemoci a potizemi, védomim nebo stupném orientace v pro-
blému, znalosti nemocni¢nich ada ¢i zakont a vyhldsek CR, kdyZ neznalost pry ne-
omlouva? Pravidlo, ze souhlas musi byt kvalifikovany, je takova fedénd az prazdnd
mnozina ¢ili $plecht, ktery vSak zni distojné, a tak jej s védomim distojenstvi aktu ne-
lze odmitat.

PRAVIDLO IV. Souhlas musi byt zaloZen na informovanosti. To jist¢. Ale infor-
mace ma byt komplexni a ma pry obsahovat pouceni, cituji z pravidel: o pFi¢iné a pii-
vodu nemoci, ticelu, povaze, prinosu, dusledcich a rizicich vykonu, jinych mozZnostech
(a to pry i v ramci EU, na coz se zapomind), navazujici 1écbé, omezenich a doporuceni ve
zpusobu Zivota (na coz pry se Casto zapomind rovnéz). Nepostacuje pry, aby forma sou-
hlasu tvrdila, Ze tyto podminky byly naplnény jen ve formulati pisemného souhlasu, ale
Ze podminky museji byt vsechny naplnény fakticky. Ponecham na uvaze kazdého, kolik
takto komplexnich informovanych souhlast lze pravdivé pfipravit, uzavrit, a jsou-li
takto viibec nékde takto komplexné podchyceny. Pomifime povahu pouceni jako rych-
lokursu o patogenezi, epidemiologii, diagnostice a [é¢bé nemoci a trazi i metodikéch
klinickych hodnoceni. Zvlasté zabavné je vSak pouceni o jinych moznostech v ramci
EU. Nu, brzy uz bude pouceni snazsi, nebot bude mozno vynechat aspont moznosti ve
Velké Britanii. Takze probirat budeme uz jen podminky v Rumunsku, Finsku, Portu-
galsku, Lucembursku, Irsku atd., zkratka ve 27 unijnich ¢lenskych zemich, aniz v§ak
pomineme také moznosti ve vedlej$i nemocnici nebo zru¢nost operatért v zatizeni za
fekou ¢i za kopcem. Mozna nejde jen o $plecht, ale zamyslenou veselost, aby pravidlo
lidi bavilo.
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PRAVIDLO V. Pravni formy souhlasu jsou tii: konkludentni (micky udéleny), vistni
(vysloveny) a pisemny. V kaZdé situaci miize byt vhodnd jind forma souhlasu a zvoleni
Spatné formy je chybou lékate. Uvedené formy se li$i diikaznim bfemenem. Nepochyb-
né pujde o bfemeno tézké, bude-li pacient mlcet jako patez a prisvéd¢i-li pouze kyv-
nutim nebo cudnym sklopenim vic¢ek. Pozor na Bulhary, pti souhlasu krouti hlavou,
pti nesouhlasu prikyvnou! O ustnim souhlasu se provede pisemny zdznam do doku-
mentace, pisemny souhlas se do dokumentace ulozi. O souhlasu konkludentnim se
neprovede nic, mozn4 jen, Ze se ml¢elo. Kdo tato pravidla souhlasu pro CLK sepsal, byl
jisté pratelsky, vstticny ¢lovék a chtél, aby instrukce nebyly depresivni, nesvazovaly
a forem souhlasu bylo vice, v¢etné ml¢eni. Ml¢enlivy ¢ili konkludentni projev souhla-
su je zajisté nejdustojnéj$im, nema mluvnicka rizika nedorozuméni a vyhlizi i navenek
velmi smiflivé a7z meditativné. V ptipadé pre se da dokazat tim, ze ml¢ici pacient setr-
val, neutekl a neopustil ihned nemocnici po dobrém ¢i nasilim. Tim se vracime k tezi,
Ze pacient, ktery o péci zada a po vysvétleni neprahne, s péc¢i souhlasi i ml¢ky nebo tst-
né, ¢imz se pak ale smysl podepsaného psaného textu vytraci. Zivot je ¢asto jen pohy-
bem v kruhu.

A jak se maji k informovanému souhlasu tfeba informace na pfibalovém letaku
u kazdého léku? Pacient je 1ékafem informovan, Ze 1ék potfebuje a jak ho ma uzivat. Na
ptibalovém letdku si precte, jaké vS§emozné nezadouci uc¢inky a komplikace se mohou
objevit ¢i jaké byly raritné zaznamendny. Citliva duse je trhana a prikloni se nakonec
k doporuceni lékate nebo hrozbam z letdku na zakladé preference dtivéry k 1ékati nebo
k hrozbam z letaku. Dovedeno do dusledku, komplexni informovanosti se pacient svo-
bodné skoro priblizi, az kdyz vystuduje medicinu a atestuje v prislusném oboru a celo-
zivotné se v ném vzdélava, pripadné ve vice oborech, md-li riznych chorob vice.

Je informovany souhlas »zaru¢nim listem«? Pro pacienta zajisté nikoli. Je zpravi-
dla akceptaci navrzeného, potfebného a rizné ocekavaného. Pacient se v o¢ekavani
a nadéji pidi za jistotou ohrozeného individua. Ocekavani lékate ma charakter spise
pravdépodobnostni, onu jistotu vnima spise statisticky. Pokud se v oné filozofii pacient
ilékar potkaji, je to dobte; pokud nikoliv, je uz zde vkuklen rozpor, ktery se pak vylih-
ne nebo zapomenut se nevylihne. Podepsany informovany souhlas je tedy zfejmé pro
lékare jen dokladem o zjevném neznasilnéni nemocného k nechténym tkondim.

Je informovany souhlas dobrym nastrojem komunikace s pacientem? Bezpochy-
by nikoliv. To bychom na tom byli s tou nasi medicinou uz velmi $patné a l1épe by pak
bylo svéfit uz onu préaci pocitacim a robotim. Jsou vice standardizovani, asi méné
chybujici, netrpi vlastnimi problémy. Nejsou moc tvirdi, coz je ve vztahu k dodrzova-
ni predpisti vyhoda. Lépe nez hrozba clovék clovéku robotem se jednou bude snaset
teze robot clovéku clovekem.

Informovany souhlas je asi jen pomocnym formalnim nastrojem pro pripadny
pravni konflikt mezi lékafem a pacientem lékare, kdyz se néco nezdafi nebo kdyz se
pacientovi zda, Ze se néco nezdatilo. Vztah mezi lékafem a pacientem je v§ak mnohem
subtilnéjsi, hlubsi i proménlivéjsi, nez aby mohl byt zdokumentovén ve viru déni pou-
hym podpisem pod dil¢im textem na formatu A4. Ve finale slouzi jedném pravnikim
na strané stézovatele i jinym pravnikiim na strané obvinéné, zda nevznikla mezera
v procesu udéleni informovaného souhlasu, pficemz samotny prtsvih to stejné neresi.
Poskozeni ztistava poskozenim, zavinéné nebo nezavinéné, fale§né naréeni se musi vy-
vratit zajisté jinak nez informovanym souhlasem, z poskozeni nevyvini pachatele ani
informovany souhlas obéti.
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Existuji i razantni pohledy na vyznam informovaného souhlasu. Nékdy se vybavi
primér k popcornu, uméle nafouknuté kukutici nebo coca-cole, preslazenému stimu-
lujicimu napoji. Oboji se hojné uzivd spise pri zabavé, drobi i lepivé caka v multiple-
xech, snad i osvézi a podpori pozornost k predstaveni. Nicméné pii skute¢né praci
pouhy popcorn nenasyti, ve vztahovém chladu coca-cola nezahfteje a v dusledcich obé
neptili§ zdravé spise ubiji. Nicméné na pozitivisticka hesla typu »svétu mir« se dé stézi
reagovat kriticky, a¢ mir se jimi nevymuze.

Odhalil jsem pfi tom vSem povidani vlastni slabinu. Neumim hgjit informovany
souhlas vice a Iépe nez pravidla fotbalu, hokeje nebo dopravni predpisy. Vice nez jaké-
si vnaseni obecného Fadu do jedine¢nych vztah a situaci. Neumim tvrdit, Ze objek-
tivné vzato se hra¢ nemtiZze za hry mice dotknout rukou, Ze tak muze pouze brankar.
Po hvizdu rozhod¢iho tak i hra¢ stejné ¢ini, pfi hodu ze zamezi také. Miize mic jisté
uchopit i za hry kazdy, kdo ho dostihne, jenze ho ¢eka postih, trestné stfileni, snad ne
az uplné vylouceni nebo trvalé opovrzeni publikem. Co je vsak mozné, neni nemozné.
Je mozné operovat bez informovaného souhlasu? Jisté je, ale patrné s postihem. V na-
léhavé situaci naopak s pochvalou za v¢asnost zasahu i bez informovaného souhlasu.
Pacient v bezvédomi, lékat pti védomi v akci. Naplnéni smyslu. KdyzZ jsou pti védomi
oba, je vSak souhlas tfeba. Treti situaci by bylo, Ze neni dost pti védomi 1ékat;, ale snad
nenastavd a ani se k ni nehlasme.

V bezvédomi a akutnim ohrozeni Zivota se informovany souhlas samoztejmé nefesi.
Ma néjaky vyznam dodatecné? Nemd. Lze si pfipadné stéZovat, Ze néco nebylo prove-
deno pfizachrané Zivota spravné, optimalné a vedlo tfeba zbyte¢né k trvalému posko-
zeni? Jisté Ize. Castéj$i jsou viak i tak pocity vdénosti. KdyZ jde do tuhého, jsme zkrat-
ka v jiné situaci, tedy v paraprostoru mimo informovany souhlas.

Je mozné punktovat zilu bez informovaného souhlasu? Kdo prisel, drzi a necuka
se, souhlasi. Dit¢ ¢asto nesouhlasi a cuka se, ale souhlasi za néj rodi¢. Spravce souhla-
su a svédomi. Punkce Zily je drobnost. Ale zname potekadlo v kiiZi ranka, k smrti bran-
ka. Jaka rana je uz dost velkd, jaky vykon dost vyznamny pro formalizovany souhlas?
Pacient priSel k 1ékati, aby se tazal, ale i védomé spolupracoval. Nespolupracujici ¢i ne-
uspokojeni snad odejdou, nevétici v Iékarskou péci ani nedorazi. Je tedy viibec treba
formélni informovany souhlas? Neminime jim jenom doklad o vysvétleni a jakési for-
malni komunikaci s nemocnym?

Je namisté informovany souhlas p¥i intervencich mimo medicinu? Tfeba pii teto-
vazi pro okrasu, malé, stfedni nebo i celotélové ve stylu maorskych bojovniki, kdyz
ranky jsou mnohocetné a v téle ziistavd cizi materidl, vlastné depa mikroimplantat?
Je namisté projevit informovany souhlas ve sportu, tfeba v boxu, Ze bude doty¢ny tlu-
¢en do hlavy s mozkovymi mikrotraumaty? Boxer se do ringu dostavil a informované
souhlasi, ze bude bit s vidinou prospéchu, obnosu, ceny, slavy. Ale i pfi $achu, Ze muze
prebornik pfi dlouhé hte usnout, padnout na $achovnici a vypichnout si oko, nejspise
o strelce? Samé absurdity, jisté. Ale pro¢ z hlediska obéanskych prav ¢lovéciho byti,
v némz zdravotni péce je pouhym jednim segmentem udalosti, strasti i radosti.

Asi by bylo 1épe informovany souhlas doplnit, 1épe nahradit, povinnymi otazka-
mi a rozhovorem: »Sta¢i vam zatim informace, které jsme vam dali o vaSem onemoc-
néni? Dtivétujete ndm? Co vas ted u nas $tve i trapi, at s tim je$té mazeme néco udé-
lat? Mate strach? — Tak se ptejte, bavme se i zitra a pozitti i popozitti, situace se vyvine,
véirme k lep$imu, a tfeba vase obavy rozptylime. Zorientujete se, mnohé si promyslite,
ptijde vice dtivéry i sebediivéry. I my mivame obavy, jak véci dopadnou, protoze jsme
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informovanéjsi, ve vécech zbéhlejsi, ale zvladame to. Snazime se. Miizeme-li volit, vzdy
volime to pro vas lepsi.« Tak néjak, tieba ¢i podobné. Ale kde je v takovém pristupu
z ryze pravniho hlediska onen radny doklad, kde bude dtikazni bfemeno, co bude dii-
kaznim a co zUstane jen bfemenem, kdyz bez divéry?

Medicinou obchazi strasidlo nedavéry a strachu. Ma-li néjaky velky ideovy boj
smysl, pak ten za odstrafiovani nedtvéry a za redukci strachu. Nikoli boj za dokonalej-
$i formulare informovaného souhlasu a nakupy dalsich regalt pro jejich skladovéni.
Pry nezijeme v idedlnim svété, lidé 1zou a kradou a je tfeba se jistit. Vpoustime-li v§ak
lez i do mediciny, jisti-1i se lékar pred pacientem a pacient pred lékatem, ztracime uz
i pouhou vizi idedlniho svéta. Iluze z televiznich seriald. Zistane nic a regaly s infor-
movanymi souhlasy Zivych i mrtvych, spokojenych i zklamanych, vylé¢enych i nevylé-
Citelnych, regaly dokladti hrazi a zapomnéni. Pak jednou skond¢i jako Alexandrijskd
knihovna v plamenech zapomnéni. Nebranil bych se, kdyby informovany souhlas byl
pravniky nahrazen prohlasenim o divéie, kterou se slusi nezklamat. Mira informo-
vanosti a pochopeni, kterou je nutno za celem ziskani davéry ziskat, se napti¢ lidmi,
tedy pacienty, velmi li$i. Nékteti véfi od pocéatku, mnozi az po vysvétleni, jini uvéri az
po hodinach googlovani nebo i véfit prestanou a jini zase potiebuji navic konzultace
s leckym a leckde.

Jesté dva aspekty zaslouzi zminku. Pokud by byl informovany souhlas v myslich ob-
¢ant vyznamnou soucasti konzumace zdravotni péce, mélo by jeho zavedeni, zdoko-
nalovani, nebo naopak chabé respektovani mit né¢jaky odraz ve spokojenosti pacienta
a jejich blizkych a piisobit jako jeden z faktorti hodnoceni. Nicméné objektivni agen-
turni metodou hodnoti spokojenost pacientti zatim méné nez desetina nasich nemoc-
nic (16 z asi 180 v roce 2016). Ze zku$enosti specializovaného onkologického tstavu,
kde je takto spokojenost pacienttt hodnocena jiz fadu let, konstatuji, Ze informovany
souhlas jako faktor spokojenosti, chvaly, steskil nebo stiznosti neptisobi zfejmé nijak.
Neni dokonce zahrani¢ni metodikou ani parametricky uveden a zahrnut obecné do
kvality komunikace s 1ékafi a sestrami. Je zndmo, Ze pri¢inou vice nez 90 % stiZnosti
pacientll na lékate, které dochézeji na Ceskou lékaiskou komoru, jsou nedostatky
v komunikaci. Nejsem si védom, Ze by jakdkoli dosavadni analyza téchto stiznosti zo-
hlednovala jako faktor i kvalitu informovaného souhlasu a doporucovala zdravotnic-
kym zatizenim néjaka zlepseni v metodice jeho uzivani. Patrné stoji informovany sou-
hlas jako pouhd zavedend administrativni povinnost mimo Zivot, aniz ptispiva ke
spokojenosti ¢i nespokojenosti pacientt, kterym ma slouzit predevsim. Slouzi v§ak jen
jako povinna nejistici pojistka cehosi, jisté ne velkych vykyvi napéti nebo proudu déni
ve zdravotnictvi. Je jen dratkem o predem nastavené sile odporu, fekl by elektrikar.

Stéle vice se nahote hovorti o blahu vize elektronického zdravotnictvi (tzv. e-health),
které pry, na zakladé dalsich dotaci, brzy ptijde. Horndci si nevsimli, ze uz pfislo i bez
dotaci, jen to nahofe nemaji mnohde uchopeno, pochopeno a ani pod kontrolou. Po
veelku raciondlnich e-receptech lze mit jisté také centralni ulozisté cehokoli, tieba in-
formovanych e-souhlasti, napadne nékoho v budoucnu, ale asi az s dal§imi dotacemi.
Na dotaci potfebnosti se hraje méné. Teprve pak bude absurdistain oddéleni lékate
a pacienta dokonan a uvizneme v hlubindach serverti. Bezpe¢nost pfed nevédomymi
a ignorujicimi lze zajistit snadno, pfed hackery vibec, nebot jsou vzdy napred. Ale je
to jedno, protoze hacker, ktery by patral po néjakém e-souhlasu, by byl bldzen neinte-
ligentni, tudiZ i neschopny hackerovani.
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