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Alapvet6 dilemma, miként lehet hasznalhaté eredményii kutatasokat ugy végezni, hogy kozben az
alany érdekeit a lehet legnagyobb mértékben védjiik. A legtobb emberen végzett kutatds esetén a tar-
sadalom és az alany érdeke titkozik. A jogi és etikai szabalyozas feladata e teriileten tehat az, hogy a be-
teg egyéni érdeke és a kollektiv érdek kozott jelentkezd konfliktust megfeleléen kezelje, olyan garan-
cidkat teremtsen, amelyek a kutatdsban részt vevé alanyok érdekeit tigy védik, hogy kozben a kutatds
és a kutatd szabadsagat sem korlatozzak sziikségteleniil. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatd-
sok szabdlyozdsdnak egyik alapdokumentuma az idén 50 éves Helsinki Nyilatkozat, mely ez idedig
hét reviziot élt meg. A Nyilatkozat legutobbi médositasat 2013 oktoberében Fortalezaban (Brazilia)
fogadta el az Orvos Vilagszovetség. A tarsadalmi és orvosetikai elvardsokat folyamatosan rugalmasan
kévet$ dokumentum magyar nyelvli kommentarja és a Nyilatkozat 2004-es és 2008-as mddositasai-
val val6 Osszehasonlitdsa régota varatott magara. Ezen kommentar elkészitésével, illetve a legijabb
verzié magyar nyelvre forditasaval és publikéldsaval a hazai klinikai kutatasban tevékenyked orvo-
soknak és nem orvosoknak munkdjat igyekeztiink segiteni, valamint néhdny kritikus elemre raird-
nyitani a figyelmiiket. Eme kritikus elemeknek az egyike — jogi és etikai szempontbol is — a téjékozott
beleegyezés elve, illetve ennek megvalosuldsa a klinikai kutatdsok sordn. A vizsgalatban résztvevd ala-
nyok tajékozottsaganak mérésére az elmult harminc évben szamos kutaté vallalkozott. Szamunkra
leginkabb a Steven Joffe és munkatarsai altal kidolgozott tajékozottsagot méré kérdéiv, illetve vizsga-
16 médszer volt megfelel6en informativ és teljes. Az eredeti - Joffe altal kidolgozott — kérdéiv speci-
alisan rosszindulatt daganatos betegségben szenvedd kutatasi alanyok tajékozottsaganak felmérésére
szolgdl. A médszer véleményiink szerint nem csak a malignus tumoros kutatasoknal hasznalhatd, ha-
nem a kérddiveket atdolgozva egy barmilyen indikacioja klinikai kutatdsba adott beleegyezés tajéko-
zottsagat felmérd kérdoSiv alapja lehetne. Jelentdségét abban latjuk, hogy amennyiben sikeriilne egy
magyar nyelvi, standardizalt kérdéivet kidolgozni és ezzel a modszerrel modszeresen felmérni a ha-
zankban orvostudomanyi kutatasban résztvevé alanyok tajékozottsagat, — a klinikai kutatasokrol az
adott betegtajékoztatok alapjan — az nagyban segitené a tdjékoztatok fejlesztését, érthetdségiik javita-
sat. Az egyes hidnyossagok feltdrdsa, kiértékelése, értelmezése pedig hosszu vagy révid tavon, de se-
gitségiil szolgalhat a kutatas-szervezéknek, az etikai bizottsagoknak, s végs6 soron a jogalkotdnak,
hogy mely témakat kellene még beépiteni vagy kiegésziteni, erésiteni a vizsgéalati alanyoknak nyujtott
tajékoztatds sordn.
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