6. Csak az a személy lehessen helyettes déntéshozd, akinek
modjaban van a személy kivansagait, értékrendjét ismeri, azt
az adott kutatasi/gyogyszervizsgalati szituaciora leforditani és
a tajékoztatas, a kutatas/gydgyszervizsgalat folyamatat
koévetni, beleértve az esetleges kilépést is.

Indoklas:

Cselekvoképességet érintd kliensek esetén nem ritka a hivatasos gondnok,
mint térvényes képvisel6. Egy-egy gondnoknak olykor 140 gondnokoltja
van, s ezek az orszag kilonbozé részein is élhetnek pl. pszichiatriai
otthonokban. A PEF 2001. évi felmérése alapjan is nyilvanvalé, hogy a
gondnokok nem tartanak rendszeres kapcsolatot gondnokoltjukkal.
Tudunk olyan pszichiatriai otthonrél, ahol a lakok nagy része részt vett
gyogyszerkiprobalasban, anélkil, hogy tudtak volna réla. Gondnokaiknak
semmi érdekik nem faz6dott az egyéni tajékozott beleegyezési dontések
mérlegelésé¢hez. Kotelezve pedig nincsenek arra, hogy figyelemmel
kisérjék gondnokoltjuk sorsat a kiprobalas alatt. Azonban nem csak a
hivatasos gondnokkal birék, s6t nem csak a gondnoksag alatt allok, de az
allapotukbol adéddan atmenetileg cselekvéképtelenek esetén is fontos,
hogy csak olyan helyettes dontéshozé adhasson tajékozott beleegyezést
egy gyogyszerkiprobalasba, vagy mas kutatasba, aki annak teljes folyamatat
végig tudja és akarja kisérni.
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Orvostudomanyi kutatasok pszichiatriai
diagnozissal kezelteken:
Allasfoglalas és javaslatok

Az elmult két évben a kulf6ldi és hazai média munkaja soran nagy
figyelmet kaptak a pszichiatriai 4poltakon végzett orvostudomanyi
kutatasok etikai, jogi, financialis és emberi vonatkozasai. Kiemelt
érdeklédés kisérte a klinikai gyogyszerkiprobalasokat. A reakcidk nem
ritkin érzelmektdl, indulatoktdl vezéreltek voltak, amik idénként a
vadaskodasig mentek el.

A Pszichiatriai Erdekvédelmi Férum (PEF) meggyézédése szerint az
embereken végzett kutatasok, gyégyszerkiprobalasok messze nem tisztan
szakmai kérdések, igy nem nélkilézhetik a legszélesebb nyilvanossag
érdemi bevonasat sem. Ez eddig nem tértént meg.

A PEF megitélése szerint az orvostudomanyi kutatasokban,
gyogyszerkiprobalasok — végzésében  érintetteknek a  nyilvanossag
tajékoztatasa, bevonasa terén az eddiginél proaktivabban kellene eljarniuk.

A PEF 6rémmel vette tudomaésul, hogy az elmult hénapokban tébb
kedvez6 jelenség volt megfigyelhetS. Ilyennek tartjuk pl. a Magyar
Klinikai Vizsgalatszervez6k Tarsasaganak megalakuldsat, az altaluk
kidolgozott és a betegszervezetekkel egyeztetés alatt allé informacids
anyagot, a betegjogi képvisel6k figyelmének felhivasat a pszichiatriai
gybgyszerkiprobalasok problémaira, stb. A PEF érdemi partner kivan
lenni a kutatdsok egyik legkomplexebb, legproblematikusabb paciensi
csoporton, a dontésképességet is befolyasolhatd pszichiatriai diagnozissal
kezelteken végzett kutatasok alanyainak védelmében. Ennek jegyében
adjuk kozre jelen allasfoglalasunkat és javaslatainkat, melynek kidolgozasa
soran nagyban tamaszkodtunk az amerikai National Bioethics Advisory
Commission 1998-as tanulmanyara annal is inkabb, mert a figyelem
homlokterébe  keriilt koézép-kelet eurdpai  orszagokban — végzett
multicentrikus  és egyéb multinacionalis finanszirozasi kutatasokkal
kapcsolatban az ebben megfogalmazottak iranyelvekként bizonyara
szerephez fognak jutni.

érdekvédd szervezetek pszichidtriaviselt delegaltjait.
Indoklas:

Szakemberek, de laikus kivilallok sem tudjak felmérni, megitélni azt,
hogy az esetlegesen dontési képességukben érintett pszichés problémaval
¢l6k szamara kidolgozott anyag adekvat-e.

4. Erdemes népszerisiteni az el6zetes jognyilatkozat
intézményét, s azt, hogy a potencidlis vizsgdlati alany
gyogyszerkiprobalisokkal kapcsolatban Is tegyen
nyilatkozatot, toviabbi nevezzen ki helyettes déntéshozot még
cselekvéképesen. Az elbzetes nyilatkozat nem pdtolja a
tijékozott beleegyezést, de irinymutatdst adhat a helyettes
dontéshozonak.

Indoklas:

A torvény altal kijelolt torvényes, aki cselekvéképtelensége esetén a
tajékozott beleegyezést adja, gyakran érdekkonfliktusban van a klienssel.
Pl. 6 kezdeményezte a kotelez6é kezelést a jelen felvétel kapcsan, vagy
korabban. A kliens altal megnevezett helyettes dontéshozé alkalmazasa
kivédhetné ezen konfliktusok csaladokat rombol6 kovetkezményeit.

5. Ha a dontésképességében korlitozott pdciensnek nincs
elézetes nyilatkozata, még cselekvioképtelensége esetén Iis
képes lehet kifejezni, kit kivin, illetve kit nem kivdn helyettes
dontéshozojianak. Véleményét figyelembe kell venni, az attol
valo eltérést magyardzni és dokumentilni kell. Semmiképpen
sem fogadhato el, hogy helyettes déntéshozoként olyan kozeli
hozzdtartozo szerepeljen, akit a potencidlis alany nem kivin, s
vizsgdlni kell az érdekiitkézések lehetSségét.

Indoklas:

lasd az el6z6 pontnal.



osztalyr6l nem tavozhat, idélegesen megvonhatjdk a telefonalas,
kapcsolattartas jogat, stb.), részint pszichés élményeib6l adédhat. Kevésbé
latvanyosan, de az Onkéntes pszichiatriai kezelt is kiszolgaltatottabb,
sebezhet6bb, mint mas osztalyok betegei (nem megfelel6 viselkedése
esetén félhet, hogy azt allapotanak rosszabbodasaként értékelik és
kezdeményezhetik a kotelez6 kezelést). Betegjogi kultarank, ismereteink
még nem elégségesek-e -talan alaptalan- félelmek kivédésére.

Nehezitett informacié feldolgozas:

Ha wvalakit lekétnek a ,hangjai”, erdésen szorong, nyomott hangulatban
van, stb., az a tajékoztatasi forma, stilus, technika, ami masok szamara
elegendd, kevésnek, inadekvatnak bizonyulhat. Fontos, hogy a kutatasi
protokollban, vagy annak mellékletében ki legyen munkalva a tajékoztatas
hatékonysagarél valé meggy6z6dés technikaja. A tajékoztatas nem
egyszeri aktus, annak folyamatosnak, vissza-visszatérének kell lennie,
nyomon kovetve, hogy a kliens fel tudja-e dolgozni a kozolteket.
Ugyanakkor feltétlentil el kell keriilni, hogy az ismételt tajékoztatas, a
kiprobalasban vald részvétel felajanlasa a paciens szamara presszioként
legyen érzékelhetd.

Kockazat/haszon eltérd értékelése:

Altaldban véve a kockizat és a varhaté haszon arinya nehezen
objektivalhatd, s minden esetben fiigg a kockazatot visel6 helyzetétdl,
értékrendjétdl, érzelmi és mentalis allapotatdl. Ennek figyelmen kiviil
hagyasa sdlyos félreértések, bizalmatlansagok forrasa lehet. A kutatast,
gyogyszerkiprobalast végzének tisztaban kell lennie azzal, hogy a paciens
kockazat megitélése alapvetéen eltérhet az GvétSl, s készségesnek kell
lennie arra, hogy errdl nyilt dialégust folytasson.

Javaslatok
Annak érdekében, hogy a

kutatas/gydgyszerkiprobalas
javasoljuk, hogy

fentieckben  kifejtett
soran  hatékonyan

sajatossagokat a
kezelni  lehessen,

1. Azokban a (kutatds) etikai bizottsagokban, amelyek
rendszeresen foglalkoznak pszichidtriai kezelteken torténd
kutatisok /  gyogyszervizsgilatok  engedélyezésével,
monitorozasaval legyen két teljes jogu tagja, akiknek feladata
a pszichiitrial kezeltek sajatos helyzetének szem elott tartdsa.
Koziiliik legalabb az egyik legyen arra villalkozo pszichidtriai
onsegitd, érdekvédd szervezet iltal delegalt pszichidtriaviselt
ember. Azokba a (kutatds) etikai bizottsigokba, ahol
pszichidtriai dpoltakon valo kutatdsok,
gyogyszerkiprobilisok engedélyezése, monitorozisa csak
alkalomszeriden fordul el6, ezen alkalmakkor tandcsadoként
hivjanak meg két f0t, akik a pszichiitriai kezeltek sajitos
helyzetével, problémaival tisztiban vannak; koziiliik legalibb
az egyik arra villalkozo Onsegité, érdekvédd szervezet
pszichidtriaviselt delegdltja legyen.

Indoklas:

A pszichiatriai osztalyon val6é apoltkénti 1ét, a pszichés zavarok altal
okozott szubjektiv nehézségek pl. a tajékoztatas megértése, az
onkéntesség gyakorolhatosaga, a flgedség érzése, stb. igényli olyan
emberek bevonasat az etikai bizottsagokba, akik ezen tényezdéket jol
ismerik.  Legautentikusabbak azok lehetnek, akik sajat maguk
megtapasztaltak ezt az élethelyzetet, s ebbdl is okulva aktiv munkatarsai
pszichiatriai 6nsegité illetve érdekvéds szervezeteknek. Pszichiaterek,
pszicholégusok bevonasa ezt akkor sem helyettesiti, ha azok nem
érintettek az illeté kutatisban/gyégyszerkiprobasaban. Vannak jol
mik6dé nemzetkozi példak ilyen Osszetétell etikai  bizottsagokra,
legismertebb talan az UCLA bizottsaga.

2. Azokban az esetekben, ahol a pdciens fiiggd helyzetben
van, dontési képessége és/vagy Informicio feldolgozdsa
nehezitett,  visszautasitisi = szabadsiginak  gyakorlisa
hétraltatott, és/vagy a kutatds/gyogyszervizsgdlat a



minimalisndl nagyobb kockdzatot jelent, legyen lehetdség arra,
hogy a tijékoztatist egy fiiggetlen orvos végezze, aki sem a
kutatdsban/gyogyszerkiprobalisban, sem a  pdciens
kezelésében nem vesz részt. Ugyancsak legyen lehet6ség arra,
hogy a paciens auditilt tdjékoztatist kaphasson. Az auditilist
végzok korébe megfontolandé bevonni arra villalkozo
onsegité/érdekvédd szervezetek pszichiitriaviselt delegdltjait.

Indoklas:

Ha a figed helyzetben levé, dontési és/vagy informacié feldolgozasi
képességében  esetlegesen  érintett  pacienst  kezel6orvosa,  vagy
osztalyvezet6é féorvosa kisérli meg bevonni a gyogyszerkiprobalasba, ez
mindenképpen etikai aggalyokat vett fol. Megkérddjelez6dik pl. az
onkéntesség, hiszen nehéz nemet mondani annak, akit6l kezelésiink,
esetleg eltavozasunk stb. figghet. Ez akkor is igaz, ha a klienst
tajékoztatjak arrél, hogy a kiprébalasban valé részvétel elutasitasa semmi
negativ kévetkezménnyel nem jar tovabbi gyogykezelését illet6en. Fontos
eleme az informed consent auditor” bevonasanak az is, hogy a
kiprébalasban résztvevé szakorvos és a kliens érdekei kozott titkGzés
all(hat) fenn: el6bbinek nyilvanvalé érdeke megfelelé szamu, a protokoll
kritériumainak megfelelé résztvevé bevonasa. Az auditor figyelemmel
kiséri a tajékoztatas folyamatat, megtigyeli a kliens reakcidit és nyilatkozik
arrél, hogy a tajékozott beleegyezés érvényesnek tekinthet6-e. Auditor
bevonasa nyilvanvaléan lehetetlen minden egyes tijékozott beleegyezés
kapcsan, de nagyon fontos és hasznos lenne pl. kotelezé kezelés alatt
allok, pszichiatriai betegotthonban, fogyatékosok otthonaban él6k, dontési
képességukben  feltehet6en érintettek, informacié feldolgozasban
nehezitettek esetében, s akkor, amikor a kutatds a minimalisnal nagyobb
kockazattal jar, illetve nem szolgalja a beteg kozvetlen érdekét, csak a
betegcsoportét. Hasonloképpen megfontolando lenne ,,informed consent
auditor” bevonasa kiskortak gyégyszerkiprobalasba térténé bevonasa
kapcsan (kilonosen, ha allami gondoskodasban 1évé  gyermekekrol,
kamaszokrol van sz96).

3. A tdjékoztat6 anyagok, mddszerek kidolgozisiba,
értékelésbe célszerii bevonni arra villalkozo énsegito,

Miben sajatos a pszichiatriai kezeltek helyzete?

A nemzetkézi szakirodalom, tébb bioetikai és emberi jogi dokumentum
folismerte, hogy a nagy pszichiatriai kérképpel él6k sajatos, kilonos
védelmet igényl6 helyzetben vannak - egyebek kozott az orvostudomanyi
kutatasokkal, gyoégyszerkiprobalasokkal kapcsolatban is. E sajatossagok
koziil a PEF megitélése szerint az alabbiakban a legfontosabbak:

Korlatozott dontésképesség: Tavolrél sem minden pszichiatriai
betegség diagnozisaval él6 ember cselekvéképessége korlatozott. Annak
valészintisége azonban, hogy korikben iddélegesen, vagy tartésan
dontésképteleneket  talalunk, lényegesen  magasabb  mint az
atlagnépességben, kilonosen igaz ez, ha éppen pszichiatriai osztalyos
kezelés alatt allnak. A helyzetet tovabb arnyalja, hogy a cselekvés- és
dontésképesség nem egy homogén tulajdonsag, az egyén lehet pl
pénzkezelése kapcsan cselekvoképtelen, de a gydgyszerkiprobalasba vald
tajékozott beleegyezés tekintetében dontésképes, stb. Fontos lenne, hogy
a kutatasi protokoll, vagy annak melléklete kitérjen a dontésképesség
vizsgalatara, illetve arra, hogy kétséges esetekben mi a teendd (az alany
kihagyasa a kutatasbdl, dontésképességének javitasa,
igénybevétele, stb.).

tanacsado

Fliggd viszony az orvostol és az ellatdé személyzettSl: A pszichiatriai
osztalyon torténd kezelés jogi szabalyozasa eltér az egyéb betegségek
kezelésétol. Szigoru feltételekkel ugyan, de a pszichiatrian lehet6ség van a
szabadsagjogok  korlatozasara, a paciens akarata ellenére valo
benntartasara és kezelésére. A paciens diagnozisat, allapotat féleg
viselkedésének megfigyelésébsl hatarozzak meg. A tobbi orvosi
szakteriilethez képest kiemelten gyakran és hangsulyosan jelenik meg a
compliance, mint a javulas szitkséges feltétele, ami belsé kényszert
valthat ki a kezeltb6l a gyogyszerkiprobalasban valé részvételre anélkal,
hogy valéban a kutatas alanya kivanna lenni.

Kiszolgaltatottsag, sebezhetdség: Magatdl értet6ds, hogy egy kotelezd
gyogykezelés alatt allé paciens nagymértékben ki van szolgaltatva
orvosainak, a személyzetnek, kilonosen a vezet6 féorvosnak. Ez részint
helyzetébdl (adott esetben az



