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Alapvető dilemma, miként lehet használható eredményű kutatásokat úgy végezni, hogy közben az 
alany érdekeit a lehető legnagyobb mértékben védjük. A legtöbb emberen végzett kutatás esetén a tár-
sadalom és az alany érdeke ütközik. A jogi és etikai szabályozás feladata e területen tehát az, hogy a be-
teg egyéni érdeke és a kollektív érdek között jelentkező konfliktust megfelelően kezelje, olyan garan-
ciákat teremtsen, amelyek a kutatásban részt vevő alanyok érdekeit úgy védik, hogy közben a kutatás 
és a kutató szabadságát sem korlátozzák szükségtelenül. Az emberen végzett orvostudományi kutatá-
sok szabályozásának egyik alapdokumentuma az idén 50 éves Helsinki Nyilatkozat, mely ez ideáig 
hét revíziót élt meg. A Nyilatkozat legutóbbi módosítását 2013 októberében Fortalezában (Brazília) 
fogadta el az Orvos Világszövetség. A társadalmi és orvosetikai elvárásokat folyamatosan rugalmasan 
követő dokumentum magyar nyelvű kommentárja és a Nyilatkozat 2004-es és 2008-as módosításai-
val való összehasonlítása régóta váratott magára. Ezen kommentár elkészítésével, illetve a legújabb 
verzió magyar nyelvre fordításával és publikálásával a hazai klinikai kutatásban tevékenykedő orvo-
soknak és nem orvosoknak munkáját igyekeztünk segíteni, valamint néhány kritikus elemre ráirá-
nyítani a figyelmüket. Eme kritikus elemeknek az egyike – jogi és etikai szempontból is – a tájékozott 
beleegyezés elve, illetve ennek megvalósulása a klinikai kutatások során. A vizsgálatban résztvevő ala-
nyok tájékozottságának mérésére az elmúlt harminc évben számos kutató vállalkozott. Számunkra 
leginkább a Steven Joffe és munkatársai által kidolgozott tájékozottságot mérő kérdőív, illetve vizsgá-
ló módszer volt megfelelően informatív és teljes. Az eredeti – Joffe által kidolgozott – kérdőív speci-
álisan rosszindulatú daganatos betegségben szenvedő kutatási alanyok tájékozottságának felmérésére 
szolgál. A módszer véleményünk szerint nem csak a malignus tumoros kutatásoknál használható, ha-
nem a kérdőíveket átdolgozva egy bármilyen indikációjú klinikai kutatásba adott beleegyezés tájéko-
zottságát felmérő kérdőív alapja lehetne. Jelentőségét abban látjuk, hogy amennyiben sikerülne egy 
magyar nyelvű, standardizált kérdőívet kidolgozni és ezzel a módszerrel módszeresen felmérni a ha-
zánkban orvostudományi kutatásban résztvevő alanyok tájékozottságát, – a klinikai kutatásokról az 
adott betegtájékoztatók alapján – az nagyban segítené a tájékoztatók fejlesztését, érthetőségük javítá-
sát. Az egyes hiányosságok feltárása, kiértékelése, értelmezése pedig hosszú vagy rövid távon, de se-
gítségül szolgálhat a kutatás-szervezőknek, az etikai bizottságoknak, s végső soron a  jogalkotónak, 
hogy mely témákat kellene még beépíteni vagy kiegészíteni, erősíteni a vizsgálati alanyoknak nyújtott 
tájékoztatás során.
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