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SZERKESZTOSEGI LEVEL

UJRA A NEUROPSZICHOFARMA-
KOLOGIA ETIKAI PROBLEMAIROL

Gyogyszerkutatasrol és a gyogyszerek alkalmazasarol beszélve a
szakmai szabalyok betartasanal talan még 1ényegesebb az etikai
normék szigoru biztositasa. Igy van ez a neuropszichofarmakolé-
giaban is. Vagyis még inkabb szigort szabalyok és etikai normak
vonatkoznak a pszichofarmakologiaban. Gondolok itt a kiszolgal-
tatott pszichiatriai betegekre. Mindezekrol részletesen beszéltiink
a Neuropsychopharmacologia Hungarica 1. évfolyam 1. és 2. és a
II. évfolyam 4. szama szerkesztéségi levelében. Ugy érezziik, Gjra
¢s Ujra sziikség van az etikai helyzet felmérésére, az etikai normak
bizonyos mértékii szigoritasara (ez maradéktalanul meg is torténik
hazankban). Ami miatt most aktualitisa van a témanak, az a hazai
neuropszichofarmakoldgia igazsagtalan (és etikatlan) letimadasa.

Gyodgyszerekre nagyon nagy sziikség van: tilzas nélkiil allithat-
juk, a pszichiatriai betegek gyogyitasa a gyogyszerkutatas fliggvé-
nye. Az Otvenes években a pszichiatria forradalmat jelentette a
modern pszichofarmakonok megjelenése, majd a szelektiv anti-
depresszansok, az atipusos antipszichotikumok, a nagyhatasu ben-
zodiazepinek a pszichiatriai betegek gyodgyitasanak szarnyalasat
hoztak és még Gjra és ujra hozzak. Ehhez azonban az 01j gydgysze-
rek bevezetésének (gyogyszerkiprobalas) etikai szabalyait kell le-
kiizdeni (kell betartani!). A gyogyszerkiprobalashoz sziikséges
hazankban az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, a Kozponti Eti-
kai Bizottsag (ETT), a Regionalis Etikai Bizottsag, a Helyi Etikai
Bizottsag és a korhazigazgato (6t kiillonboz6 forum!) irasban kért
engedélye, a betegek (tant elott, lehetdleg a fliggetlen orvos; ha
van, mindenképpen a gondnok) irasbeli hozzajarulasa (a megfele-
16en részletes betegtajékoztatas utan). Mindezeket szigoruan el-
lendrzi (legalabb havonta) a vizsgalatot szervez0 nemzetkozi cég,
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, a gyogyszergyar, a tisztior-
vosi hivatal, a korhaz. Ahhoz, hogy valaki vallalja ezt a tortarat, a
kutatast szervezd nemzetkdzi cégnek meg kell kérdeznie az orvos-
tol, hogy van-e szabad kapacitasa.. Ha torténetesen mar egy vagy
két hasonld hatasu vegyiilet vizsgalata folyik, etikatlan ujabb ve-
gyllet vizsgalatat elvallalni. Ha a megkérdezett jelzi, hogy vallalja
(van szabad kapacitasa), kezdddhet az etikai procedura az 6tszintii
engedélyek megkérésére. Ezen engedélyek nélkiil nincs lehetdség
a vizsgalat elkezdésére (de a multicentrikus nemzetkdzi vizsgalat-
sorozatot etikai engedély nélkiil a gydgyszergyarak a vegyiilet pi-
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acra keriilésére fel sem tudjak hasznalni). Ugyan-
ugy sziikséges a betegek vizsgalatba valo bevona-
sakor az etikai szabalyok szigort betartasa, me-
lyet az eldbb leirtak szerint tobbszordsen szigori-
an ellendriznek.

Hazankban mindezeket a szabalyokat szigort-
an betartjak. Nemzetkozi Osszehasonlitasban a
magyar etika a legszigorubb (szomszédainknal
mindenképpen szigorubb!). Mégis, mi az oka,
hogy a nemzetkozi gyogyszerkutatas (gyogyszer-
kiprobalas) érdeklédésének fokuszaba keriiltiink?
Két £6 okot kell megemliteni: (1) A hazai orvostu-
doméany ¢és ezen beliill a neuropszichofarmako-
logiai kutatas a vilag élvonaldban van. (Az olva-
sonak —ugy érzem —nem kell ezt a nyilvanvalo ér-
vet bizonygatni.) Az etikai engedélyek beszerzése
(paradox modon a szigoru etikai normak betartasa
ellenére) konnyebb hazankban, mint nyugaton.
Ennek oka nyilvanvald: a nyugati etikai bizottsa-
gok csaknem kétharmada “laikus™ tagokbol all,
mig hazankban (ma még) csak 20-30%. De ez az
arany hazankban is rohamosan né. Miért baj ez
(mert baj!)? A szakemberek felel6sséggel, nagy
tapasztalattal és szaktudassal mérlegelik egy-egy
vegylilet vizsgalhatosagat, a gyogyszerkiprobalas
engedélyezhetdségét. A “laikusok™ a sziviikre, ér-
zelmekre és kevéssé a szaktudasra hallgatnak és
tamaszkodnak. Néhany érv: “Legyenek elegek az
allatkisérletek adatai” (az allatvédok szerint pedig
a szovettenyészeteken valo vizsgalatok is elégsé-
gesek az emberi vizsgalatok engedélyezésénél).
“Nincs sziikség placebo vizsgalatra. Felhaborito,
hogy lelki betegségben placebot alkalmaznak.”
Sziiklatokort ez a gondolkodas. Az ember nem

patkany vagy egy¢b allat; nyilvanvaléak a kii-
lonbségek, ezt a gyogyszerkutatisban is szem
el6tt kell tartani. Placebo vizsgalat nélkiil piacra
vinni vegyiiletet stilyos hiba: évek mulva a bete-
gek millidinak kérara deriilhet ki, hogy karos vagy
hatastalan gyogyszerrel kezeljiik betegeinket, ha
nincs placeboval valo 6sszehasonlitas. A Helsinki
Deklaracié edinburghi allasfoglalasa (2000 évi
C/29 rész) szerint a placebo alkalmazasa nem ki-
zart olyan vizsgalatokban, melyekben nem létezik
bizonyitott diagnosztikus vagy terapias modszer.
Ez azt jelenti, hogy bizonyos esetekben - ilyen pl.
a depresszio vagy a szorongas egyes allapotai — az
Uj vegyiiletnek hatastalan vegyiilettel vald Gssze-
hasonlitéasa etikailag nem kifogasolhato, az 1j szer
megitélése szempontjabol pedig kifejezetten el6-
ny6s. Ugy gondoljuk, biiszkék lehetiink arra,
hogy nemzetkozileg is elismerik a magyar neuro-
pszichofarmakologia (alap- ¢és klinikai kutatas)
fejlettségét, a magyar etikai normak magas szint-
jét, az etikai bizottsagok szinvonalat.

Mindezek a gondolatok kiilon-kiilon is megér-
demelnek részletesebb atgondolast és igazolast,
melyre folydiratunk a jovoben is készséggel ad le-
hetdséget. Feltétleniil varjuk ilyen iranyu kozle-
ményeiket €s észrevételeiket.
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