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Pravni aspekty aplikace stfevniho mikrobiomu

bakterii Clostridioides Difficile az u 93 % pacient(. Téz méa pozitivni vliv
na lé¢bu dalsich onemocnéni traviciho traktu, jako je syndrom draz-
divého tra¢niku a ulcerdzni kolitidy’. Jsou provadény dalsi studie za
Ucelem prokéazani Gc¢innosti a bezpecnosti poufZiti fekalni transplantace
u lé¢by dalsich onemocnén, jako je jaterni encefalopatie®, metabolicky
syndrom?® a kolonizace stieva multirezistentnimi bakteriemi.”°

Transplantace stolice je jiz pomérné ¢astym lécebnym postupem
soudé podle dostupnych informaci pro pacienty. Pacientlim s rekurent-
ni infekci Clostridioides difficile je tento 1é¢ebny postup k dispozici na
nékolika desitkach gastroenterologickych, infektologickych a internich
pracovistich v Ceské republice. Hovoli se i o rozsiteni oblasti, ve kterych
by aplikace stfevniho mikrobiomu pacientovi mohla zmimit &i vylécit
jeho zejména chronické obtize. V rdmci klinickych hodnocenf Ié¢iv se
sleduje mozna spojitost mezi Ucinnosti zkoumaného [éciva a strevni
mikrobiotou konkrétniho pacienta.

V medicinské oblasti je zfejmy velky posun pfi ovefovani i¢innosti
a bezpecnosti tohoto postupu. Je vsak nutné se zabyvat otdzkou, jakd
pravni Uprava umoznuje lékafdm aplikovat pacientovi stfevni mikro-
biotu a zaroven i mikrobiom.

Pristupy poskytovatell zdravotnich sluzeb se lisf. Jednd se o vy-
zkumny projekt podléhajici posouzeni zejména etickou komisi posky-
tovatele zdravotnich sluzeb, ktery tento vyzkum provadi, jako je tomu
u nékolika poskytovateld. Je-li to takto vyhodnoceno poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, pacient je informovan o aplikaci stolice jako o ex-
perimentdlnim postupu, pokud se nejedna o aplikaci pfi zanétech strev
vyvolanych C difficile. Pacient je si védom o zafazeni do vyzkumu po
radném informovani a podpisu informovaného souhlasu.

U jinych poskytovatel zdravotnich sluzeb se pacient dozvida
i informace, Ze se jednd v soucasnosti o lé¢ebnou metodu' zejména
k lécbé tézkych, pretrvavajicich a opakujicich se prdjmovitych one-
mocnéni vyvolanych bakterii CD. Z popisu v informaci pro pacienta je
mozné dovodit, Ze je tento postup aplikovan i v jinych indikacich, nebot
uvedend lécba prijmovitych onemocnéni vyvolanych bakterii CD je
pouze demonstrativnim, nikoliv taxativnim vyctem indikaci.

Je ztejmé, Ze se jednd o odlisné rezimy, ve kterych je tento postup
provadeén. Stanoveni fadného rezimu a vyhodnoceni aplikovatelné prav-
ni Upravy je viak klicové i z pohledu moznych odpovédnostnich vztahd

vznikajicich v pfipadé zpdsobené Ujmy na zdravi. Na druhou stranu je jiz

mozné od 1. 1. 2020 vykazovat vykon s kddovym oznacenim ¢. 23 200 -
fekaIni bakterioterapie (FBT) pfi lé¢bé rekurentni klostridiové kolitidy.
Jedna se o vykazani Cinnosti spojenych s pfevzetim stolice od darce,
jeji homogenizace, filtrace a nasledné aplikace pacientovi®.
Zaméfime-li se ¢isté prakticky na tuto oblast, toto pravnivyhodno-
cenije mimo jiné potfebné i pro Upravu pojistné smlouvy poskytovatele
zdravotnich sluzeb™, nebot zplsobend Ujma na zdravi pfi provedenti
vyzkumnych projektd (jednalo by se o nové indikace, které nejsou
zahrnuty ve standardech lécebné péce”) je zpravidla ve vyluce z po-
jistného kryti u smluv o pojisténi odpoveédnosti za Skodu zplsobenou
v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Tento text pfinasi
mozné de lege ferenda Uvahy na Upravu stavajici pravni Gpravy.

Produkty vznikajici v lidském téle a pravni
uprava v obcanském zakoniku

Stolici tvofi nestravitelné zbytky potravy, odloucené stfevni buriky
a velké mnozstvi stfevnich bakterii (stolice se tvofii pfi hladovéni), 70 %
tvoif voda'. Upravu pro nahlizeni na stolici z pohledu préva subsidiame
nalézéme v obcanském zakoniku". Tato Uprava pojednava o ochrané
odnatych ¢asti lidského téla, z ¢ehoz by se dal dovodit i ndhled na stolici.

Clovék, jemuz byla odiata ¢ast téla, mé pravo dozveédét se, jak s ni
bylo naloZeno. Nalozit s odnatou ¢asti lidského téla zplsobem pro clovéka
nedlstojnym nebo zplsobem ohrozujicim vefejné zdravi se zakazuje.
Odnatou ¢ast lidského téla Ize za jeho Zivota pouzit k icellim zdravotnickym,
vyzkumnym nebo védeckym, pokud k tomu dal doty¢ny souhlas. K pouZitf
odnaté ¢asti téla ¢loveka k icelu svou povahou neobvyklému se vyzaduje
jeho vyslovny souhlas vZdy. Pro potfeby nakladani se stolicf a téZ k jejimu
pravnimu zafazeni je pak dileZité ustanoveni obcanského zakoniku'®,
které upfesnuje, ze o tom, co mé ptvod v lidském téle, plati obdobné
to, co o Castech lidského téla. Dodejme pro nastinénf slozitosti celého
posouzeni, Ze transplantaci se prendsi kultura mikroorganism, ktera Zije
ve streve. Cilem transplantace nenf prenos lidskych bunék, nybrz bakterif
(@ dalsich mikroorganism(). Je problematické vychazet z toho, Ze bakterie
maji plvod v lidském téle. Potrava nemd pdvod v lidském téle a stejné tak
stfevni bakterie, nebot byly do organismu vneseny az po narozeni. Obsah
stfeva se tak stava soucasti zevniho prostredi.

Obcansky zékonik tak rozsifuje aplikovatelnost pravidel, kterd jsou
stanovena pro odnaté ¢asti lidského téla i na to, co méa pdvod v lidském
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