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50 éves a Helsinki
Nyilatkozat: kommentar
a 2013-as médositashoz

Domjan Andrea, Kakuk Péter, Sandor Judit

Az Orvos Vilagszovetség mult év oktdberi
kozgytlésén elfogadta a Helsinki Nyilatko-
zat (j médositott véltozatit. Az angol eredetibsl
altalunk magyarra 4tiiltetett médositott nyilatk-
ozathoz {(ztink kommentirokat. Torténeti
visszatekintéssel szeretnénk felhivni az orvosi ku-
tatdsok résztvevsi és az etikai mérlegelésben
érintett szakemberek figyelmét azokra az Gjdon-
sagokra és etikai szempontbél kiemelked§ valtoz-
tatisokra, melyek a kordbbi viltozatokban és a
2013-as médositasban is megjelentek.

Bevezetés

Kétségtelen, hogy a Helsinki Nyilatkozat az
egyik legismertebb, jelentds presztizzsel rendel-
kez& nemzetkozi kutatdsetikai dokumentum.
Evtizedek 6ta az embereken végzett orvosi kuta-
tasok értékelésének megkeriilhetetlen forrasa, a
kutatdsok engedélyezési eljardsban alapvetd mér-
legelendd etikai szempontokat szolgiltat, vala-
mint a szabilyozishoz etikai keretet ad.

A nyilatkozat mér az 1964-es elfogaddsa 1d6-
pontjiban is jelentSs hidnyt potolt azzal, hogy
létrehozott egy megfelel§ legitimitdst, nemzet-
kézi konszenzusra épitd, és a kutatds gyakorlati
kérnyezetére fogékonysdgot mutaté kutatdseti-
kai dokumentumot, amely 11 alapelvbdl és a kli-
nikai kutatdsra vonatkozé kiegészitésekbdl alle
(1). Az elmult 50 év sordn, a nyolc médositison
dtment dokumentum jelent&sen &sszetettebbé
valt azzal, hogy tobb elv, kiilonbdz8 normak és
egészen specifikus szabalyokon tal iltaldnos
elvardsok is rogzitésre keriiltek. A médositdsok
szitkségességét altaldban a kutatdsi kornyezet
véltozasai, Gjabb etikai tigyek megjelenése és a
megfogalmazisok inkonzisztencii, azok finomi-
tdsai igazoltdk. A médositasokat altaldban inten-
ziv vita, az érintettekkel torténd konzulticid, és
hosszas egyeztetés kisérte. Az WMA munkabi-
zottsiga annak érdekében, hogy a 2013-as médo-
sitds igazolt és elfogadhat6 legyen, kiterjedt
egyeztetést folytatott az embereken végzett
kutatidsokban érdekelt felekkel, igy etikai bizott-
sagok, kutatdk, kutatdsi intézmények is részt
vettek a kidolgozas folyamatdban. Ennek ered-
ményeképpen egy — a koribbiakhoz képest —
sokkal jobban szerkesztett, témékra tagolt, nyel-
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vileg is letisztultabb szerkezetd nyilatkozat jott
létre. Az olvashat6sig és a letisztultabb megfo-
galmazdsok felé torténd elmozdulis a friss mo-
dositas legmarkansabb Gjdonsiga. Azonban ezen
tal szdmos specifikus pontjit is médositottik a
nyilatkozatnak, melyek felsorolisszertien a ké-
vetkez8k: a sériilékeny csoportoknak nytjtott
tovabbi védelem, a kutatdsi alanyoknak biztosi-
tand6é kartérités kovetelményének hangsilyo-
sabb megjelenitése, a kutatds utani ellitdsok pon-
tosftdsa, és a placebo hasznilatinak szisztemati-
kusabb, de nem megengedsbb megkozelitése.

Magyarorszigon az el§z8, 2008-as médositas-
nak sem a bioetikusok, sem a kutaték kérében
nem volt jelentds, érzékelhetd visszhangja. En-
nek a véltozatnak a magyar nyelv( forditdsa is
csak komoly késéssel sziiletett meg, pedig a
2004-es verzidhoz képest mir az is szdmos
etikailag jelent8s médositdsokon esett 4t (2). Az
alabbiakban arra tesziink kisérletet, hogy az 1j,
2013-as moédositds Gjdonsigainak bemutatdsa
mellett az évforduléra valé tekintettel visszate-
kintve is &sszefoglaljuk és elemezziik a nyilat-
kozat elmalt 10 évben végrehajtott valtoztatdsai-
nak lényeges elemeit.

Normativ stitus

Taldn a 2000-es médositast kisérte a leghangosabb
vita, és egy nehezen érlel6dd egyezség, melyet a
placebo hasznilatdnak korldtozdsival kapcsolatos
és a fejl6ds orszagokban zajlé orvosi kutatdsok
igazsigossagi kérdései uraltak. A 2000-es médosi-
tds el6tt szdmos meghatirozé intézmény még
hivatkozott a Helsinki Nyilatkozatra, koztik az
FDA is, mely megkovetelte az engedélyeztetési
folyamat szdmos pontjin a nyilatkozattal val6
dsszhangot, de ezeket a hivatkozdsokat mar 2008-
ban térolték a szabalyozasaikbol. Ebbél a ténybdl
tobben a nyilatkozat ,gyengiilésére” kovetkeztet-
nek, hiszen széles kor(i elfogadottsiga az Egyesiilt
Allamok Hkilépésével” jelentSs csorbit szenvedett.
A nyilatkozat 2008-as médositdsinak egyik jelen-
t8s valtoztatdsa értelmezhetd a tekintély helyrealli-
tsara tett kisérletként, de mindenképpen proble-
matikussd teszi a nyilatkozat normativ statusat (3).

A 2013-as médositas is fenntartja azt az dnde-
finici6s allaspontjit, hogy a nyilatkozat rendel-
kezéseivel a nemzeti vagy nemzetkdzi etikai és
jogi szabilyozdsokban lefektetett kovetelmé-
nyek nem mondhatnak ellent. Ez az erds kitétel
a késébbiekben a 23. pontban Gjbdl megjelenik,
jelent&sen meghatirozva ezzel a kutatisetikai
bizottsdgok lehetséges mérlegelési lehet&ségét is.

»10. [...] Semmiféle nemzeti vagy nemzetkizi
etikai, jogi vagy mds szabilyozdsban lefektetett
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kovetelmény sem gyengitheti, illetve mell6zheti a
kutatds alanyait megilletd védelem jelen nyilatko-
zatban kézzétett rendelkezéseit.”

»23. [...]JA bizottsdgnak figyelembe kell venni an-
nak az orszdgnak, vagy orszigoknak a jogszabdlyait,
rendelkezéseit, amelyben, vagy amelyekben a kutatds
zajlik, valamint az alkalmazandé nemzetkiozi nor-
mdkat és standardokat, de ezek egyike sem gyengithe-
11, illetve mellézheti a kutatds alanyait megilletd vé-
delem jelen nyilatkozatban kizzétett rendelkezéseit.”

A normativ stitus ilyen értelmezése szerint a nyi-
latkozat egyetemes érvényd etikai minimum-
standardokat hirdet ki, melynek kovetelményeit
szigordan és pontosan be kell tartania az embereken
végzett kutatdsok résztvevéinek. Ez akkor lesz kii-
l6nésen problematikus, ha a nyilatkozatot mas,
hasonl6 céllal létrehozott, szintén rangos és nem-
zetkdzi kutatdsetikai dokumentumokkal parhu-
zamba dllitjuk (CIOMS, UNESCO, WHO), vagy
ha olyan abszolat kévetelményekkel taldlkozunk,
melyek nem engednek meg etikailag indokolhat6
kivételeket (4). Tovabba problematikus akkor is, ha
az adott orszdg jogszabdlyaival konfliktusba keriil-
nek a nyilatkozat minimumkévetelményei.

Cimzettek

A nyilatkozat els6dleges cimzettjei tovébbra is
az orvosok, de a preambulum 2. pontja a kutatis
miés résztvevdit is a dokumentum figyelembevé-
telére ,,6szt6nzi”.

»2. Az Orvos Vildgszovetség manddtumdnak
megfeleléen a nyilatkozat elsédleges cimzettjei az
orvosok, az Orvosi Vildgszévetség mindemellett
arra Osztonzi az orvosi kutatdsok mds résztvevdit
is, hogy vegyék figyelembe ezeket az alapelveket.”

A klinikai kutatdsokban a vizsgalé orvosokon til
mis, a kutatdsban részt vevd személyek kozremtko-
dése egyre hangstlyosabba valt az elmdlt évtized-
ben. Ez alapjén indokoltnak ttinhet, hogy a nyilat-
kozat ,,cimzettjei” ne csak az orvosok legyenek, ha-
nem a szdveg egészének fogalomhasznilatit 4tirva
kutatdsi résztvevkre vagy vizsgilokra bévitsiik.
Emanuel ilyen jellegti kritikai kommentérjat a WMA
képvisel6i a manddtumuk korldtozottsdgira hivat-
kozva elutasitottdk mir korabban, ugyanakkor a
nyilatkozat némiképp bizonytalan ezt illetSen,
hiszen egy sor mds kutatdsi résztvevdre is kiterjeszti
a kovetelményeit (5). Konkrét témdkat tirgyalva a
késébbi pontokban a nyilatkozat cimzettjeiként je-
lennek meg az orvosokon tdl mis egészségligyi
szakemberek (9. pont), a szerzék, szerkeszt8k,
kiadok (36. pont), a szponzorok, a korminyok (34.
pont), valamint az etikai bizottsigok is (23. pont).
Mindezek alapjan a 2-es pont egyfajta értelmezési
nehézséggel szembesiti az olvasot, és végsd soron

inkonzisztens marad. Egyrészt a 2. pont sz6éhasz-
nélatabdl és fogalmazasmodjabol kiindulva mintha
arra engedne kovetkeztetni, hogy az orvosok sza-
mara kotelességeket fogalmaz meg, szigordan ko-
vetendd minimumstandardokat, mig a ,,t6bbiekkel”
szemben, ennél megenged6bb médon, a lefektetett
alapelvek figyelembevételét koveteli meg. Masrészt
a késgbbi szakaszokat, melyekben a nem orvos
résztvevk a dokumentum megszdlitottjai, tovabb-
ra is az orvosokkal szemben alkalmazott ,kell”,
Jkotelesség” megfogalmazdsokra épiil§ nyelvhasz-
nilat jellemzi.

Etikai képzettség

Az alapelvek kozé keriilt a nyilatkozat kordbbi
véltozataiban is megfogalmazott kévetelmény,
miszerint embereken végzett kutatisokat csak
megfelel§ képzettséggel rendelkezd személyek
végezhetnek. Az Gj véltozatban annyit médosi-
tottak ezen, hogy az embereken végzett kutata-
sok végzésének személyi feltételei kozé a tudo-
méinyos képzettségen tdl besoroltdk az etikai
végzettséget és mindsitést is.

»12. Embereken végzett orvosi kutatdst csakis meg-
felel¢ etikai és tudomdnyos képzettséggel és mindsitéssel
rendelkez6 személyek végezhetnek. [...]”

Tajékozott beleegyezés

A t3jékozott beleegyezés kovetelménye és kutatds-
etikai intézményesiilése mindenképpen az egyik leg-
elfogadottabb eszkdze annak, hogy a kutatdsi
alanyok megfelel§ védelemben részesiiljenek. Az j
valtozat — a fejl6d6 orszdgokban zajlé kutatdsok
miatt — kiilén kitér arra, hogy a kutaték hogyan
alkalmazzdk a tdjékozott beleegyezés kovetelmé-
nyét azokban az orszdgokban, ahol az egyéni
onrendelkezést sokszor feliilirjak a kulturalis
szokasok, vagy a torzsi jellegd tirsadalmi struk-
tarak. Ebben az értelemben ez a modositott be-
kezdés figyelembe veszi ezt a sokszintséget, és a
kozosségt vezetSkkel torténd konzultdcié kovetel-
ményével a védelem tovibbi rétegét biztositja a
kutatds alanyai szdmdra. A tdjékozott beleegyezéssel
kapcsolatos tjdonsig az is, hogy a kordbbi médo-
sitdsokban haszndlt ,dontési képesség”, ,cselek-
vBképesség” helyett a viligosabb ,tdjékozott bele-
egyezésre képes egyének” kifejezést hasznlja.

Ugyanakkor a nyilatkozat még mindig kitart
azon, etikailag gyakran kifogisolt kévetelménye
mellett, miszerint a ,tdjékozott beleegyezésre
képes egyének” esetén a kutatds csak akkor lesz
elfogadhat6, ha a kutatdsban val6 részvételiikhoz
beleegyezésiiket adjak.
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,25. A tdjékozott beleegyezésre képes egyének orvosi
kutatdsban wvalé részvételének cnkéntességen kell
alapulnia. Bar olykor sziikséges lebet a csalddtagokkal
vagy kozisségi vezetSkkel torténd konzultdcid, a
tdjékozott beleegyezésre képes egyén nem vebetd fel
kutatdsba, ha ebhez szabad egyetértését nem adja.”

A nyilatkozat 4ltal megengedett egyetlen kivétel
a 32. pontban targyalt beazonosithaté személytsl
szarmaz6 biologiai mintidkon vagy adatokon vég-
zett kutatdsok, melyeknél elGallhatnak olyan hely-
zetek, amikor a beleegyezés beszerzése kivitelezhe-
tetlen, és a kutatdsi etikai bizottsig engedélye
elegendének bizonyulhat. Ugyanakkor a 2013-as
valtozat tovdbbra sem enged meg tovibbi kivétele-
ket, pedig bizonyos esetekben azok etikailag
igazolhatdk, és gyakorlatilag viligszerte szimos
ilyen kutatdst végeznek. Példaul széleskorifen
elfogadott, hogy egyes kutatasok bizonyos feltéte-
lek fennéllisa esetén felmentést kapjanak a tdjé-
kozott beleegyezés aldl. Tipikusan ilyen kutatdsok
lehetnek az egészség-magatartast vizsgilé kérds-
ives felmérések, melyek a minimélis vagy annal
csekélyebb kockazatnak teszik ki a kutats alanyait.
Tovabbi a tdjékozott beleegyezés hidnya igazolhat6
lehet megtévesztésen alapulé kutatdsoknal. Példaul
placebo fijdalomesillapité hatdsit vizsgalé kuta-
tasok soran is elfogadhat6 lehet a tdjékozott bele-
egyezés hidnya, ha a megtévesztés szitkséges a vizs-
galat tudomanyos érvényességéhez, és a kutatds tir-
sadalmilag valéban jelent8s kérdést vizsgal, és az
alanyok nem szenvedhetnek a minimélisnal na-
gyobb kockazatot. A tdjékozott beleegyezés kive-
telménye valéban fontos sarokkéve a kutatisok eti-
kai elfogadhatésaganak, és a legtobb kutatds esetén
teljesen helytdllo, de vannak igazolhaté kivételek,
melyeket a nyilatkozat viszonylag egyszerti médo-
sitdsokkal magaba foglalhatna.

Biobankok

»32. Beazonosithaté személytdl szdrmazé humdn
eredetii mintdkat vagy adatokat felbaszndlé orvosi
kutatdsok esetén, példiul a biobankokban vagy ha-
sonlé gydjteményekben tdrolt adatokon vagy min-
takon végzett kutatdsokndl, az orvosoknak az ala-
nyok dltal adott beleegyezést be kell szerezniiik.
Elédllbatnak olyan kivételes helyzetek, amikor a
beleegyezés megszerzése lebetetlen vagy kivitelez-
hetetlen. Ilyen esetben a kutatdst csak a kutatdsi
etikai bizottsig mérlegelését és j6vdbagydsdt kive-
téen lebet elvégezni.”

A biobankokban elhelyezett mintdkon és ar-
chivélt mintagyjteményeken folytatott kutata-
sok esetében nagy jelent8ségd, hogy a nyilatko-
zat a beleegyezés megszerzése mellett all ki.
Praktikus okokbdl sokan ugyanis maig vitatjak a
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beleegyezés alkalmazhatésigit ezekben a kutata-
sokban. Igaz, egy kompromisszumot is tartal-
maz ez a rendelkezés, mert az etikai bizottsig
engedélye lehet§vé teheti a mintdk felhasznalasat
mas, kivételes esetekben. Természetesen a nyi-
latkozat csak toméren utal a biobankokra. Adat-
védelmi szempontbdl komoly jelent8sége van,
hogy a mintdkat az eredeti céllal azonos, vagy
maés kutatdsi célbdl kivanjik-e felhasznélni, és ha
igen, kédolt vagy anonimizalt formdban hasznil-
jék fel a mintdkat. Ezeket a kérdéseket nalunk a
huméngenetikai adatok védelmérdl, a humange-
netikai vizsgilatok és kutatdsok, valamint a bio-
bankok mtkédésének szabilyairdl szolé 2008.
évi XXI. térvény rendezi.

Kompenzicié

A 2008-as véltozat egyik jelentSs tjitdsaként je-
lent meg a protokoll tartalmédra vonatkozé ko-
vetelményként az, hogy a kutatdsban val6 rész-
vételik kovetkeztében sériilést szenvedd ala-
nyoknak biztositani kell a gyégykezelést és/vagy
a kdrtéritést. Szdmos fejlddd orszdg kutatdsi
alanyai szdmara ez komoly el6relépést jelentett,
mivel a nemzeti jogszabdlyaik és a kutatdsi
gyakorlat eddig az alanyok védelmét elémozdité
biztositékot nem feltétlentl tartalmazott. Ezt
tovabb erdsitve a 2013-as médosités e kitételt az
alapelvek k$zé beemelve még hangstlyozottabbi
teszi.

15. Biztositani kell a kutatdsban valé részvétel
kivetkeztében kdrt szenvedd alanyok kdrtalanitd-
sdt és gydgykezelésér.”

»22. [...] A protokollnak tartalmaznia kell in-
formdcidkat a kutatds finanszirozdsdra, a szponzo-
rokra, az intézményi hovatartozdsra, a lebetséges
érdekkonfliktusokra, az alanyoknak felajinlott dsz-
tonzékre, valamint azokra az intézkedésekre vo-
natkozé informdciét, melyek biztositjik a kutatds-
ban valé részvétel kivetkeztében sériilést szenvedd
alanyoknak a gyégykezelését és/vagy kdrtéritését.”

A 2008-as moédositisok elfogadisinak alkal-
maéra {rt kommentarok altaldban ezt elérelépés-
ként tinnepelték, mivel igy a fejl6d& orszdgokban
eddig jogszabilyilag nem biztositott tovabbi
védelemhez jutottak a kutatdsok résztvevédi (6).
A kutatds kezdeményez8inek biztositast kell
kotniiik, hogy a kutatds sorin kart szenvedett
alanyokat kirtalanitani tudjik. Az olyan kutata-
sok esetén, melyek a minimélisnal nagyobb koc-
kazattal jarnak, ez a kévetelmény etikailag min-
denképpen indokoltnak tdnik. Ugyanakkor in-
dokolatlannd vilhat az olyan kutatdsok esetén,
melyeknél a kutatdsi alanyoknak okozott poten-
cidlis kir a minimélisnal alacsonyabb. Utébbi
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esetekben a kutatds kezdeményezdit felesleges
anyagi tehernek tessziik ki, valamint szdmos
esetben ellehetetlenitiink olyan, egyébként
értékes kutatdsokat, melyek ezt az anyagi terhet
nem képesek viselni.

Sériilékeny csoportok

Az Gj nyilatkozat a 2008-as viltozattal szemben
— felismerve ezen csoport jelent&ségét — a sérii-
lékeny csoportokat kiilén, hangstlyozottan ke-
zeli. Ugyanakkor nem részletezi, hogy mely cso-
portok tartoznak ide. Ami abbdl a szempontbdl
aggilyos lehet, hogy nem lehet egy kalap ald ven-
ni azt a csoportot, melynek tagja azért sériilé-
keny, mert szegény és korldtozottan jut egész-
ségiigyi ellitishoz és az egyetlen méd, hogy
megfelel§ kezelést kapjon az, ha beleegyezését
adja egy kutatdsba, és azt a kutatdsi alanyt, aki
azért sériilékeny, mert nem képes érvényes bele-
egyezést adni a kutatdsba torténd részvételéhez
(didk, dontésképtelen, kényszer hatdsa alatt
illnak stb.). Sziikséges lenne tisztdzni az e cso-
portok kijelolésére vonatkozé szempontokat és
pontosan meghatdrozni azokat az el8nyoket,
amelyekbdl részesiilnitik kell(ene).

»19. Bizonyos kutatdsba bevont csoportok vagy
egyének kiillondsen sériilékenyek és nagyobb vals-
szindiséggel szenvedbetnek el igazsdgtalansdgot vagy
tobbletkdrokat.

Minden sériilékeny csoport és egyén szamdra kii-
lonésen digondolt védelmer kell biztositani.”

20. Sériilékeny csoporton végzett orvosi kutatds
csak akkor igazolhatd, ha a kutatds fogékonysdgot
mutat az adott csoport egészségiigyi sziikségleteivel
és prioritdsarval szemben, és a kutatds nem végez-
hetd el nem sériilékeny csoporton. Tovdbbd, ennek
a csoportnak részesiilnie kell az ismeretek,
eljardsok, beavatkozdsok haszndbol, melyek a
kutatds eredményeképp dllnak eld.”

Kutatédsetikai bizottsigok

Az ) médositdsban kiemelt témaként szerepel-
nek a kutatisetikai bizottsigok, de a nyilatkozat
Osszességében a korabbihoz hasonléan részletezi
a bizottsagok feladatait és eszkoztarat. Uj elem-
ként jelenik meg az a kovetelmény, hogy a kuta-
tas végeztével zardjelentést kell kiildeni az kuta-
tisetikai bizottsignak, amely tartalmazza az
adott vizsgélat adatait, fontosabb t6rténéseit, és
eredményeit. A kutatdsetikai bizottsigok felépi-
tésével szemben tdmasztott egyik legfontosabb
kovetelmény az atlithatésdg és a fiiggetlenség.
Abbdl kifolydlag, hogy a kutatisetikai bizottsa-

gok jelentik a kutatdsi alanyok védelmének egyik
legfontosabb garancidjit, kiilonds gondossiggal
kell eljarni a tagok lehetséges érdekkonfliktusai,
esetleges Osszeférhetetlenségiik mérlegelésénél.
»23. A kutatdsi protokollt, a kutatds kezdetét
megel6zben, be kell nyijtani az illetékes kutatds-
etikai bizottsdghoz, hogy az dttekinthesse, észrevé-
tellel, tandccsal ldssa el, és engedélyezze. A bizottsdg
miikodésének dtlithaténak kell lenni, fiiggetlennek
kell lennie a kutatéktol, a kutatds szponzordtdl és

barmely mds illetéktelen befolydstél, valamint kelld

képzettséggel kell rendelkeznie. A bizottsdgnak fi-
gyelembe kell venni annak az orszdgnak, vagy or-
szdgoknak a jogszabdlyait, rendelkezéseit, amely-
ben, vagy amelyekben a kutatds zajlik, valamint az
alkalmazandé nemzetkozi normdkat és standardo-
kat, de ezek egyike sem gyengitheti, illetve mell6z-
heti a kutatds alanyait megillets védelem jelen
nyilatkozatban kizzétett rendelkezésert.

A bizottsdgnak rendelkeznie kell azzal a joggal,
mely lebet6vé teszi, hogy a folyamatban lév6 kuta-
tdsi vizsgdlatokat ellendrizhesse. A kutaté kdteles
biztositani az ellenérzéshez sziikséges informdcio-
kat a bizottsdg szdmdra, killondsen a silyos ked-
vezbtlen eseményekkel kapcsolatosan. A bizottsdg
véleményezése és engedélye nélkiil nem lebet a pro-
tokollt médositani. A kutatds befejezését kévetben a
kutatéknak be kell nyijtani a bizottsdghoz egy zd-
réjelentést, mely osszefoglalja a kutatds eredmé-
nyeit és konklizidjit.”

Klinikai vizsgélatok regisztricidja

A nyilatkozat el§z8, 2008-as médositisiban je-
lent meg el&szor két kiillonallé pontban a klinikai
vizsgilatok regisztriciés és a publikdciok nyilva-
nossi tételének a kovetelménye, melyet az 4j
modositis szovegében véltozatlanul hagy, de
szerkesztésével Osszefiiggd témdiként kezel, igy
hangstlyosabban jelenik meg a 35-36. pontok-
ban.

»35. Mdr az elsé kutatdsi alany toborzdsit meg-
eléz6en, minden klinikai kutatdsi vizsgilatot re-
gisztrdlni kell egy nyilvinosan elérbetd adatbdzisba.

36. A szerzGknek, szerkesztéknek és kiaddknak
egyardnt etikai kotelezettségei vannak a kutatdsi
eredmények publikdldsdt illetéen. A szerzék ké-
telessége, hogy nyilvdnosan elérhetévé tegyék az
embereken wvégzett kutatdsaik eredményér, és
felel6sek beszdmoldik teljességéért és hitelességéért.
Minden félnek be kell tartani a beszamoldk elfoga-
dott etikai iranyelveit. A negativ és nem bizonyité
erejii eredményeket is publikilni kell, vagy mds
médon nyilvdnosan elérbetévé kell tenni, csakigy,
mint a pozitiv eredményeket. Az anyagi tdmogatds
forrdsait, az intézményi hovatartozdsokat és az ér-
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Az 1y
médositdsban
kiemelt
témaként
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kutatdsetikai
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Jsszességében a
kordbbihoz
hasonléan
részletezi a
bizottsdgok
feladatait és
eszkoztdrait.
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Osszefoglal6 tablizat

Helsinki Nyilatkozat 2004

Helsinki Nyilatkozat 2008

Helsinki Nyilatkozat 2013

Hozzaférés
a kutatasi
eredményekhez

a negativ és pozitiv eredmények
publikdlisinak vagy nyilvinos
elérhetdségének kovetelménye

(27.9)

a negativ és nem bizonyité erejd,
valamint a pozitfv eredmények
publikéldsinak vagy nyilvinos
elérhet&ségének kovetelménye (30. §)

a kutatdsi eredmények megismerési
lehet&ségének biztositdsa a kutatisban
részt vevSknek, illetve a negativ és nem
bizonyité erej, valamint a pozitiv ered-
mények publikildsinak vagy nyilvinos
elérhet&ségének kovetelménye (26., 36. §)

Informici6 a NT a kutatdsban részt vevdk jogosultak a kutatdsban résztvevéknek meg kell adni
kutatds tdjékoztatdst kapni a kutatds a lehetdséget, hogy megismerhessék a
kimenetelérsl kimenetelérsl (33. §) kutatds altalinos kimenetelét (26. §)
Elényokbsl valé  biztositja a kutatas eredményeképpen  lehet8ség a kutatdsi eredmények elényeibsl  biztositja a kutatas eredményeképpen els-
részesedés/ legjobbnak bizonyult profilaktikus, val6 részesiilésre, példdul a kutatisban nydsnek bizonyult beavatkozasokhoz val6
kutatds diagnosztikus vagy terdpids eljarasokat  alkalmazott beavatkozishoz hasonléan hozziférést. Az ehhez sziikséges jogszabalyi

utani ellitisok

a kutatdsban részt vevd alanyoknak

(30.°§)

j6 ellitashoz val6 hozzaférés (33. §)

hétteret a kutatdst megel6z6en a szponzor-
nak, a kutaténak, és a befogadé orszigok
kormdnyainak kell kialakitani (34. §)

Sériilékeny specidlis védelem a hatranyos helyze-  speciilis védelem azoknak, nem definidlja, hogy mit tekint sériilékeny
csoportok tleknek, akik nem képesek beleegye- ~ —akik nem képesek belegyezésiiket adni csoportnak, ugyanakkor rendelkezik ezen
zésiiket adni, vagy kényszer alatt — vagy gyengék a kényszerits vagy jogtalan  csoportok védelmérsl (19., 20. §)
hoznak déntést, vagy nem ldtjak befolydssal szemben (9. §)
hasznukat a kutatdsbdl (8. §)
A kutatis NT a kutatdsi tervnek tartalmaznia kell kiemelten biztositja a kutatdsban valé részvétel
miatti kirosodis informaci6t azokra az intézkedésekre nézve,  kévetkeztében kirt szenvedd alanyoknak a
kompenziciéja melyek a kutatdsban val6 részvétel miatt kirt ~ gySgykezelését és/vagy kartalanftasat
szenvedett alanyoknak gyoégykezelését/ (15.,22.§)
kértalanitdsdt biztositjik (14. §)
Kutatds csak akkor megengedett ha csak akkor megengedett, ha csak akkor megengedett, ha
inkompetens, — elBsegiti ezen csoport egészségének  —a kutatds szindéka a lehetséges alany altal - a kutatds szindéka a lehetséges alany altal
cselekviképtelen  fejlesztését és képviselt csoport egészségének fejlesztése és  képviselt csoport egészségének fejlesztése és
vagy tijékozott  —a kutatds nem végezhetd kompetens - a kutatds nem végezhetd el kompetens — a kutatds nem végezhetd el kompetens
beleegyezésre személyekkel személyeken, valamint személyeken, valamint
nem képes —az orvosnak kotelezd kérnie a torvé-  — a kutatds minimalis kockdzatot, minimalis  — a kutatds minimalis kockdzatot, minimalis
alanyokkal nyes képvisel§ hozzdjiruldsit (24. §) terhelést r6 rajuk terhelést r6 rajuk — az orvos a téjékozott

— ha a kutatasi alany nem képes tdjéko-
zott beleegyezést adni, példéul
kiskora, de képes arra, hogy jévaha-
gyasat adja a kutatdsba val6 bevonds-
hoz, a vizsgilokotelessége a joviha-
gyas kérése azontul, hogy a bele-
egyezést a jog altal felhatalmazott
képviselstél is beszerzi (25. §)

—az orvos a tijékozott beleegyezést a
betegnek a jog altal felhatalmazott képvise-
16jét61 kell, hogy beszerezze (27. §)

— ha a lehetséges kutatasi alany nem képes
tdjékozott beleegyezést adni, de képes arra,
hogy jévihagyasat adja a kutatdsba valé
bevonishoz, az orvosnak kotelessége a
jovahagyas kérése, azon tdl, hogy a
beleegyezést a jog éltal felhatalmazott
képvisel6td] is beszerzi.

—a lehetséges kutatasi alany eltéré
véleményét tiszteletben kell tartani (28. §)

beleegyezést a betegnek a jog dltal felhatal-
mazott képvisel8jéts] kell, hogy beszerezze
(25.6)

— ha a lehetséges kutatasi alany nem képes
tajékozott beleegyezést adni, de képes arra,
hogy jévihagyasat adja a kutatdsba valé
bevonishoz, az orvosnak kotelessége a
jovahagyds kérése, azon tal, hogy a bele-
egyezést a jog altal felhatalmazott
képvisel6tél is beszerzi —a lehetséges
kutatdsi alany eltérd véleményét tiszteletben
kell tartani (29. §)

dekkonfliktusokat a publikdciéban fel kell tiintetni.

vanossagra

(8). A regisztricié kovetelménye

Azokat a kutatdsi beszdmolbkat, melyek nem
egyeztetheték dssze a nyilatkozat alapelvervel nem
szabad publikdldsra elfogadni.”

A kutatésetikai szakirodalomban mér a 1980-
as években publikaltak néhany cikket, melyek
amellett érveltek, hogy sziikséges lenne a klinikai
kutatisok regisztriciés rendszerének a bevezeté-
se, mellyel jelent&sen lehetne névelni a kutatdsok
atlithat6sdgit (7). A negativ eredményeket nem
publikaljik a klinikai kutatisokban, amely sa-
lyosan torzitja az eredményekrdl alkotott &ssz-
képet. A privat finanszirozas alatt 4ll6 klinikai
kutatdsok esetén pedig egyre tdbb vizsgilat
mutatott ra arra a gyakorlatra, miszerint azoknak
a kutatdsoknak az eredményei, melyek a szpon-
zor gazdasdgi érdekei szempontjabél elénytele-
nek, a kutatdsok végeztével nem keriilnek nyil-
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mara széleskorten elfogadott és szdmos nemzet-
kozi szervezet altal tdmogatott tiggyé vilt. A
WHO, az ICMJE, az OTTAWA Group elko-
telezett egy atlathat6, hozzaférhetd, és kotelezd
érvényl regisztriciés rendszer kiépitésében,
melynek fenntarthaté mtkédtetésére az utébbi
években jelent8s lépések sziilettek (9). A kuta-
tasi eredmények visszatartisinak gyakorlata eti-
kailag nagyon problematikus, és remélhetsleg a
Helsinki Nyilatkozat regisztriciés és publikicios
kovetelményei is hozzajarulhatnak ennek a gya-
korlatnak a felszdimoldséhoz. A nyilatkozat
2013-as médositasiban jé lett volna a korabbi
kévetelmények konkrétabb megfogalmazisaival
talilkozni, amely nem ennyire tig és éltalinos,
mely hossza tdvon a kiiiresedés veszélyét hor-
dozhatja.
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Osszefoglalé tablizat (folytatds)

Helsinki Nyilatkozat 2004

Helsinki Nyilatkozat 2008

Helsinki Nyilatkozat 2013

Biobankok ~ NT nincsenek nevesitve, de kiillon beleegyezést ~ Nevesitve vannak. Kiilon beleegyezést kell
kell adni az azonosithaté emberi anyagokat ~ adni az azonosithat6 emberi anyagokat vagy
vagy adatokat felhasznal6 orvosi kutatdsoknal ~adatokat felhasznal6 orvosi kutatdsoknal a
a mintavételéhez és a mintdk hosszd ideig mintavételéhez és a mintdk hosszi ideig
val6 taroldsahoz, esetleg annak késsbbi val6 taroldsahoz esetleg annak késébbi
felhasznélsihoz (25. §) felhasznélasihoz (32. §)
Placebo- csak akkor, ha csak akkor, ha csak akkor, ha
kontrolldlt - nem all rendelkezésre igazoltan — nincs bizonyitott beavatkozis vagy — nincs bizonyitott beavatkozis vagy
kutatdsok hatdsos profilaktikus, diagnosztikus — feltétleniil sziikséges és tudomanyosan - nagyon meggy6z6 és tudomanyosan
vagy terapids médszer (29. §), illetve megbizhaté médszertani okok miatt megbizhaté médszertani okok miatt a
elfogadhaté lehet bizonyitott terdpids sziikséges a placebo hasznilata és a placebét  legjobb kezeléshez képest
eljards megléte esetén is, ha vagy kezelést nem kap6 résztvevék nem — kevésbé hatékony kezelést kapé csoport,
— feltétleniil sziikséges és tudomanyosan lesznek kitéve komoly vagy visszafordit- —a placebét kapé csoport,
megbizhaté médszertani okok miatt hatatlan kdrosodas kockdzatdnak (32. §) — a kezelés nélkiili csoport hasznalata
szitkséges meghatdrozni egy profilaktikus, mindenképp sziikséges ahhoz, hogy egy
diagnosztikus vagy terapids eljars beavatkozds hatdsossigit vagy
hatdsossagat vagy biztonsdgossigat és biztonsigossigat meghatdrozzik és ezek a
- a profilaktikus, diagnosztikus vagy csoportok nem lesznek kitéve komoly vagy
terdpids eljdrast kisebb jelentdségtt visszafordithatatlan kdrosodas kockazatdnak
koriilmény miatt vizsgaljak, de a placebot (33.§)
kap6 résztvevsk nincsenek kitéve
komoly, és visszafordithatatlan kirosodas
kockazatdnak (megjegyzés a 29. §)
Csaladi/ NT olykor a csaldd vagy a kozosségi vezetk olykor a csaldd vagy a kozosségi vezetk
kozosségi hozzdjirulisa sziikséges lehet, de semmi- hozzdjirulisa sziikséges lehet, de semmiképpen
hozzéjarulas képpennem helyettesitheti a vizsgilati alany ~ nem helyettesitheti a vizsgilati alany
beleegyezését a kutatasba (22. §) beleegyezését a kutatasba (25. §)
A kutatas minden kutatdsi tervnek nyilvinosan minden kutatds el6zetes regisztriciéjinak minden kutatds el6zetes regisztriciéjinak
regisztriciéja elérhetének kell lennie (16. §) kovetelménye egy nyilvinosan elérhetd kovetelménye egy nyilvanosan elérhetd
adatbazisban (19. §) adatbazisban (35. §)
Etikai — biztositja az etikai bizottsdgok — biztositja az etikai bizottsdgok biztositja a fiiggetlenségét,
bizottsdgok  fiiggetlenségét, fiiggetlenségét, — meghatirozza a déntését befolydsolé
— meghatdrozza a déntését befolydsols — meghatdrozza a dontését befolydsold jogforrdsokat:
jogforrasokat: jogforrasokat: —belsé jog
— belsé jog — belsé jog - nemzetkdzi normak és standardok

— hatdskér és jogosultsig
kérvonalazasa (13. §)

- nemzetkdzi normak és standardok
— DoH 2008
— hatdskér és jogosultsig
kérvonalazdsa
— protokoll médositds csak az etikai bizottsig
jovdhagyasival lehetséges. (15. §)

—DoH 2013

— hatdskér és jogosultsdg korvonalazasa

— protokoll médositas csak az etikai bizottsdg
jovihagyasdval.

— kételezi a vizsgalot/szponzort hogy a kutatds
végén ziréjelentést kiildjon az Etikai
Bizottsignak (23. §)

Kutatas utini ellitisok

A kutatasetikai szakirodalom egyik jelent&s té-

sok biztositidsinak kovetelményei és lényegesen

pontosabbi viltak.

s

»34. A klinikai kutatdst megel6zéen a szponzo-

méja a javak/elényok igazsigos megosztisinak
kérdése. Hogyan biztosithat6 az, hogy a kuta-
tasi alanyok ne csak a kutatdsok kockdzatait
viseljék, hanem megfelelen részesedjenek a
kutatds elényeibdl is? Ezzel 6sszefiiggSen szé-
les kord konszenzus alakult ki azzal kapcso-
latban, hogy a kutatds végeztével is biztositani
kell a részt vevd alanyok szdmdra az eldnydsnek
bizonyult kezeléseket. A 2008-as viltozat egyik
Gjitdsaként dltaldban pozitiv el8relépésként
értelmezték a kommentatorok, a kutatds utani
ellitasokkal kapcsolatban kévetelményeket fo-
galmazott meg a nyilatkozat a 14. és 33. pont-
jaban. A 2013-as médositisban mar kiilén téma-
ként fogalmazédnak meg a kutatds utdni elldta-

roknak, a kutatéknak, és a befogadé orszigok kor-
mdmnyainak olyan rendelkezéseket kell hozniuk,
melyek biztositjik a kutatds befejezését kovetden is
kezelésre szorulé résztvevék szimdra a kutatds
sordn elénydsnek bizonyult beavatkozdsokhoz valé
hozziférést.”

»22. [...] A klinikai kutatdsok esetén, a proto-
kollnak ki kell térnie a kutatds utdni elldtdsok meg-
feleld biztositdsdra.”

Ugyanakkor nem tisztizott, hogy konkrétan
ki a felelSse ezen ellatisok biztositisanak, vala-
mint az sem, hogy mit jelent a hozzaférés bizto-
sitdsa. Kérdés, hogy forrashidnnyal kiizdd
orszagok esetén ki biztositsa az elldtdst, valamint
a hozzaférés biztositisinak szamit-e az, ha bizo-
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nyos pénzdsszegért a részt vevs betegek meg-
vésérolhatjak az eldnydsnek bizonyult ellatdst.

A protokoll tartalma

Az 4j nyilatkozat véltozatlan formdban meg-
tartotta a 2008-as véltozat Gjitdsit, mely sze-
rint nem elegendd a Helsinki Nyilatkozat el-
veinek betartdsira hivatkozni a kutatdsi pro-
tokollban, hanem kiilén ki kell térni arra, hogy
a nyilatkozat elvei hogyan lettek alkalmazva.
Szandékat tekintve ez a kitétel azt célozza,
hogy ne lehessen a Helsinki Nyilatkozatot va-
lamiféle markajelzéssé vagy etikai védjeggyé
redukilni, hanem annak tartalmit a kutatds
kezdeményez8jének az adott kutatasi tervezet
esetén részletesen 4t kelljen gondolnia. Ez
mindenképpen tovibb néveli a protokoll
kidolgozdsinak sszetettségét.

»22. [...] A kutatdsi protokollnak tartalmaznia
kell a kutatdssal kapcsolatos etikai megfontoli-
sokrdl sz616 nyilatkozatot és ki kell térni arra, hogy
a Helsinki Nyilatkozat alapelveit hogyan alkal-
maztdk.”

Zir6 gondolatok

Jogi és etikai normak koziil ritka, hogy egy nem-
zetkdzi nyilatkozat 50 éven keresztiil alakuljon,
fejlédjon. Kiilonosen igy van ez az orvos-bio-
l6giai kutatdsok terén, ahol 6tven éve még nem is
sejthettiik, hogy embriékon, &ssejteken, géne-
ken folytatnak majd vildgszerte kutatisokat,
vagy hogy lehetévé vilik szdmos betegség
genetikai hitterének feltardsa, akdr mar magzati,
s6t, embrionalis korban is. Mindez a tudoma-
nyos fejl6dés épp a kutatds szabilyait érintette
leginkabb, hiszen teljesen mas kihivdsok 4llnak
egy kutat6 el6tt, ha emberi eredet( szoveteken,
géneken végez kutatdst, mintha betegeken vé-
gezne klinikai vizsgilatot.
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A nyilatkozat egyik elénye, hogy viszonylag
egyszer( nyelven, (elsGsorban) az orvosi szakma
szdmdra fogalmaz meg alapelveket, amelyek jogi
dokumentumokban jéval bonyolultabb nyelvezet-
tel és részletesebben, esetleg egymastdl teljesen kii-
16nb6z8, tobb jogszabilyban jelennek meg. Azt is
litnunk kell, hogy ma teljesen mis gazdasigi-
tirsadalmi kornyezetben folynak a kutatdsok, mint
a Helsinki Nyilatkozat els6 valtozatinak megfogal-
mazasinak idején. A globalizacié kihivésai, a tébb
kontinensen 4tivel§ kutatdsi projektek idején egy-
séges kovetelményrendszert kivinnak meg. Az
érdekkonfliktusok is jéval 8sszetettebbek. I1d6koz-
ben a bioetika oktatdsa jobban elterjedt, Gjabb
szakteriiletek, szakmak jottek létre e teriileten,
tobbszerepldssé vilt a kutatisi protokollok etikai
engedélyezése. Mindezek egyszerre, parhuzamo-
san hatnak a kutatdsetika normdira. Szemben a
hasonlé kortt Emberi Jogok Eurépai Egyezményé-
vel, a Helsinki Nyilatkozat nem egy ,,é18 szoveg”,
amely jelentését a mindenkori bir6sig tolti ki prog-
ressz{v jogértelmezés révén, hanem az aprébb mé-
dositasok révén igyekszik id6talléva tenni a doku-
mentumot. A szdveg terjedelmének jelentds nove-
lése nélkill igyekezett a dokumentum alapelvi
szinten tdmpontot adni a vilig orvos kutatéi
szaméra. Bar elsGsorban az & kotelességeiket gyjti
dssze a nyilatkozat, de egyuttal a jogok nyelvén is
sz6l, és a kutatds résztvevSinek jogait is rogziti.
Kéztudomidst, hogy a kiils6 jogalkotdssal szemben
elfogadébb az orvoskutat6i szakma a sajit testii-
leteikben megfogalmazott etikai elvek irdnydban.
Epp ebben all a nyilatkozat elvitathatatlan érdeme.
Bevonva, elfogadva nyilvénit ki etikai értékeket a
kutatdsi résztvevdk védelmében.

A szerz6k: a Debreceni Egyetem, Altaldnos Orvos-
tudomdnyi Kar, Belgydgydszati Intézet, Reumatolégiai
Tanszék egészségiigyi szakmenedzsere; a Debreceni
Egyetem, Népegészségiigyi Kar, Magatartdstudomdnyi
Intézet, Egészségiigyi Humdn Tudomdnyok Tanszék
egyetemi adjunktusa; a Kozép-eurdpai Egyetem, Bioetikai
és Jogi Kozpont igazgatdja.

6. Puri, et al. DoH 2008: Implicatons for stakeholders in
research. | Postgrad Med 2009;55:131-4.

7. Simes RJ. Publication bias the case for an international
regsitry of clinical trials. Journal of Clinical Oncology
1986,4:1529-41. Dickersin K. Report from the panel on
the Case for Registers of Clinical Trials at the Eight Annual
Meeting of the Society for Clinical Trials. Controlled
Clinical Trials 1988;9:76-81.

8. Angell M. The truth about the drug companies. New York:
Random House; 2004.

9. Ottawa Statement on Trial Registration, http://ottawa-
group.ohri.ca/ [letoltve: 2014.01.27.]
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