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OSSZEFOGLALAS

Az urologiai esetismertetések fontos szerepet toltenek be a
ritka betegségek, a szokatlan szovédmények, az egyedi di-
agnosztikai problémak és az innovativ mUtéti megoldasok
bemutatasaban. Publikaciojuk kapcsan ugyanakkor lényeges
annak jogi megitélése, hogy az adott kozlés pusztan a be-
tegellatas soran szerzett klinikai tapasztalat ismertetésének
mindsll-e, vagy az emberen végzett orvostudomanyi kutatas
fogalma ala tartozik. A kdzlemény a vonatkoz6 magyar jog-
szabalyi kornyezet alapjan vizsgalja az esetismertetés és az
orvostudomanyi kutatas elhatarolasanak szempontjait, kiilo-
nos tekintettel az el6re meghatarozott kutatasi kérdésre, a
strukturalt adatfeldolgozasra, az dsszehasonlité elemzésre és
a tovabbi, kutatasi céll adatgy(jtésre. Bemutatja tovabba az
intézményi, a regionalis és az orszagos kutatasetikai szervek
feladat- és hataskorét, valamint az etikai véleményezés és a
kutatas hatosagi engedélyezésének jogdogmatikai killonbsé-
gét. Egyetlen beteg klinikai torténetének elére meghatarozott
kutatasi protokollhoz nem kapcsolddé bemutatasa rendszerint
nem mindsil orvostudomanyi kutatésnak, ezért Gnmagaban
nem teszi szilkségessé kutatasetikai engedély beszerzését. Az
esetismertetések kozlése soran azonban az adatvédelem, a
beteg dnrendelkezési joga és a megfelel6 hozzajarulasok biz-
tositasa alapvetd kovetelmény. A helyes jogi mindsités a jog-
szer(i és etikailag megalapozott uroldgiai tudomanyos kozlés
egyik lényeges feltétele.
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The need for ethical approval in urologi-
cal case reports: a practical legal guide
for physicians

Case reports play an important role in urology. Their publication
nevertheless requires careful legal assessment as to whether a
particular report represents a description of dlinical experience ob-
tained during routine patient care or falls within the scope of me-
dical research involving human subjects. This paper examines the
distinction between case reporting and human medical research
under the applicable Hungarian legal framework, with particular
emphasis on the presence of a predefined research question,
structured data analysis, comparative assessment, and additi-
onal data collection for research purposes. It also outlines the
respective roles and competences of institutional, regional, and
national research ethics bodies and highlights the legal distinction
between ethical review and regulatory authorization of medical
research. The presentation of the dinical course of a single pati-
ent, when not associated with a predefined research protocol or
further research-related data collection, will generally not consti-
tute medical research and, therefore, it does not (in itself) require
research ethics authorization. Nevertheless, publication of case
reports requires particular attention to data protection, respect
for patient autonomy, and the provision of appropriate consent.
Correct legal dassification of the planned publication is therefore
essential for ensuring legally compliant, ethically sound, and pro-
fessionally credible scientific communication in urology.

CASE REPORT, RESEARCH ETHICS, PATIENTS RIGHTS
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Bevezeto gondolatok

A XXI. sz&zadi orvostudomany fejlédésével, tovabba a tudoma-
nyos publikaciok szamanak ndvekedésével megkérddjelezhetetle-
nUl teret nyert a klinikai tapasztalatok dokumentalasanak és meg-
osztasanak fontossaga. Ebben a folyamatban az esetbemutatasok
valtozatlanul kiemelt szerepet toltenek be, kilondsen a ritka be-
tegségek, a szokatlan szévédmények, az innovativ mitéti megol-
dasok, a terapias eljarasok vagy az egyedi diagnosztikai problémak
ismertetése céligbdl Az operatdrok, valamint a klinikusok mégis
egyre gyakrabban szembesllnek munkajuk soran azzal az egyal-
talan nem nyilvanvalé kérdéssel, hogy egy adott eset kodzolhet-,
és ha igen, ezen kozlések milyen kutatasetikai, adatvédelmi és
betegjog el6irasok és szabalyok mentén publikalhatok. Igy tehat
ezen irés célla mindezek vizsgalata jogi szempontbdl

Az orvostudomanyi kutatas fogalma és
elhatarolasa: nemzetkozi és hazai jogi
hatteér

FelmerUlhet a kérdés, hogy mit tekint a jog orvostudomanyi
kutatasnak? Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas fo-
galmat és céljat az egészségligyrél szold 1997. évi CLIV. tdrvény
(a tovabbiakban: Ettv,) (1), illetve a 23/2002. (V9.) EUM rendelet
(a tovabbiakban: EUM rendelet) (2) hatdrozza meg. Az EGitv. 157.
§-aban foglaltak szerint orvostudomanyi kutatasnak min&sdl
minden olyan, emberen végzett tudomanyos vizsgalat, amely
a betegségek felismerésének, kezelésének, megel6ézésének
vagy rehabilitacidjanak fejlesztését, illetve azok okainak és ter-
mészetének jobb megismerését szolgdlja, és amelynek soran a
szokasos egészségugyi ellatastol eltéré megfigyelési vagy be-
avatkozasi modszereket, illetve még nem telieskorlien igazolt
hatasu tényezdket alkalmaznak vagy vizsgalnak.

Az EOM rendelet 1. § (1) bekezdése meghatarozza a rendelet
hatalyat, amely valamennyi, az egészséglgyrdl szolo térvény
szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatasra kiterjed. A
szabalyozas elklloniti ugyanakkor a vizsgalati gyogyszerekkel, az
orvostechnikai eszkdzokkel, az in vitro (az él6 szervezetekbdl ki-
vont sejtek vagy szovetek tesztelését magaban foglald kutatasi
madszer) (3) diagnosztikai eszkdzokkel kapcsolatos klinikai vizs-
galatokat, amelyekre f&szabaly szerint kilon agazati jogszaba-
lyok, rendelkezések (miniszteri rendeletek) iranyadok. Az 1. § (1)
bekezdés a) — f) pontjai felsoroljak, hogy orvostudomanyi kuta-
tasnak min&sul kiilondsen minden olyan tudomanyos tevékeny-
ség, amely a diagnosztikai, terapias, megelézési és rehabilitacios
eljarasok fejlesztésére, valamint a betegségek kialakuldsanak és
lefolyasanak jobb megismerésére irdnyul. Idetartoznak tovabba
a genetikai kutatasok, az emberi eredet(i sejtek, szévetek, szer-
vek és egyéb bioldgiai mintak vizsgalatai, az epidemioldgiai és
kozegészséglgyi-jarvanylgyi céll kutatasok, valamint az ivar-
sejteken és embridkon végzett tudomanyos vizsgdlat is. Fontos
megemliteni, hogy a felsorolas nem taxativ jellegt, ezért minden
olyan kutatasi tevékenység e korbe sorolhatd, amely az emberi
egészséggel, betegségekkel vagy az egészséguigyi ellatassal fligg
Ossze.
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Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezése és
etikai ellenérzése tobbszint(i rendszerben torténik. A 23/2002. (V.
9) EM rendelet 12. § (1) bekezdése alapjan minden, kutatast vég-
26 egészséglgyi intézményben intézményi kutatasetikai bizottsag
(IKEB) mUkodik. Az IKEB feladata a kutatasok szakmai-etikai szem-
pontl véleményezése, de az emberen végzett orvostudomanyi
kutatds engedélyeztetésére vagy szakmai-etikai engedély kiada-
sara nem rendelkezik hataskorrel. A jogszabalyban meghatarozott
kutatastipusok esetén az engedélyezési és etikai véleményezési
hataskor a regiondlis kutatasetikai bizottsagokat (RKEB), valamint
orszagos hataskdrben az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs és
Kutatasetikai Bizottsagot (a tovabbiakban: ETT TUKEB) illeti meg.
Ennek megfelelen nem tekinthet® helytalldnak az az altaldnos
megallapitas, miszerint az RKEB kutatasi engedély kiadasara nem
jogosult. Az RKEB a jogszabalyban meghatarozott kutatasi kate-
goridkban szakmai-etikai engedélyezési hataskorrel rendelkezik.
Etikai engedély beszerzése nem minden szakmai kozlés vagy
kutatdsi tevékenység esetében szikséges. Az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok esetében a kutatésetikai eljaras le-
folytatésa a kutatds tipusatdl és a jogszabdélyi besorolastdl fligg.
Abban az esetben, ha a kozlés kizarolag a betegelldtas soran szer-
zett tapasztalatok bemutatasara szoritkozik, és nem kapcsolddik
elére megtervezett tudomanyos vizsgalatokhoz, akkor a klinikai
gyakorlatban eléforduld egyedi esetek ismertetése Gnmagaban
nem min&sUl orvostudomanyi kutatasnak. Ebbe az esetkdrbe
tartozhat példaul egy ritka heredaganat, egy szokatlan urétersé-
rilés, egy kuldnleges laparoszkdpos mtéti megoldas vagy egy
ritka, esetleg vératlan gydgyszermellékhatas szakmai ismertetése.
Fontos jelentésége van annak, hogy a retrospektiv kutatas ondl-
16 és elfogadott kutatasi mddszertan, amelynek soran az elem-
zett egészségligyi adatok szikségképpen kordbban, rendszerint
a betegelldtds soran keletkeztek; ezért tehat dnmagdban az a
kortlmény, hogy az adatgy(ijtés nem a kutatds megkezdésekor,
hanem azel6tt tértént, nem zarja ki az orvostudomanyi kutatas
fenndllasat. Ugyanakkor felmerll a kérdés, hogy a nevesitett pél-
dak miért nem valdsitjgk meg az orvostudomanyi kutatés torvényi
tényallasat? A kozlés kutatasként vagy esetismertetésként torténé
mindsitése szempontjabdl nem kizardlag az eset ritkasaga vagy
szakmai jelent&sége az irdnyadd. A mindsités soran azt kell vizs-
galni, hogy a kozlés milyen modszertani jellemzokkel rendelkezik,
iletve milyen célbdl és milyen mddon tértént az adatok feldolgo-
z&sa. Ha a szerz6 egyetlen beteg esetének klinikai tapasztalatait
ismerteti, és a kozlés nem kapcsolddik elére meghatéarozott ku-
tatasi kérdéshez, strukturdlt adatfeldolgozashoz, ésszehasonlitd
elemzéshez vagy kutatési célt tovabbi beavatkozashoz, akkor az
rendszerint nem mindsl az EGtv. 157. § (1) szerinti orvostudomanyi
kutatasnak, fliggetlendl attdl, hogy a bemutatott eset ritka here-
daganatot, urétersérllést vagy specidlis m(itéti megoldast érint;
jellemzéen esetismertetésnek tekinthetd.

Jogdogmatikai elkiilonités. Gyakorla-
ti kovetkezmény: mit irhat az orvos a
publikaciéban?

Véleményezés vagy engedélyezés? Vajon a kett® egy és ugyanaz?
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok jogi szabalyoza-
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sanak egyik alapveté garancidja a kutatasetikai kontroll. Az eurd-
pai szabalyozasi kornyezetben az egészségligy terlletén kiemelt
jelent&séggel birnak az Eurdpa Tanacs nemzetkdzi egyezményei.
Ezek egyik meghatarozo terllete (az ember elidegenithetetlen
jogaihoz, az élethez és az emberi méltdsaghoz vald joghoz kap-
csoldddan) az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok és
genetikai beavatkozasok szabalyozasa. Ennek alapveté doku-
mentuma az 1997-ben elfogadott Ovieddi Egyezmény, valamint
az ahhoz kapcsolddd kiegészitd jegyzékonyvek (4). Az egész-
séghez vald jog szocidlis dimenzidjat az Eurdpa Tanacs kereté-
ben elfogadott Eurdpai Szocidlis Karta biztositja, amely deklaralja
a biztonsagos és egészséges munkafeltételekhez, az egészség
védelméhez, a tarsadalombiztositashoz, valamint a szocialis és
egészségligyi segitséghez vald jogot. A Karta rendszerében a
részes allamok e jogok biztositasara nemzetkdz kotelezettsé-
get véllalhatnak (5). Ennek keretében ugyanakkor tehat indokolt
dogmatikailag vildgosan elhatérolni egymastdl a regionalis ku-
tatasetikai bizottsagok jogallasat és véleményezési hataskorét,
valamint az etikai véleményezés és a kutatas engedélyezésének
jogintézményét. E két jogintézmény eltérd rendeltetéssel, eltéré
hataskorrel és eltérd joghatasokkal rendelkezik, ezért azok egy-
massal nem azonosithatok.

Az Eltv. meghatarozza (a korabban mar emlitett) az emberen
végzett orvostudomanyi kutatas alapvetd anyagi jogi feltételeit,
valamint rogziti, hogy az ilyen kutatasok kizarélag a térvény-
ben meghatarozott garancidlis kévetelmények megtartasaval
végezhet6k. Az Eitv. rendelkezéseire éplld, az emberen vég-
zett orvostudomanyi kutatasokrol szold 23/2002. (V. 9.) EUM
rendelet (a tovabbiakban: EGM rendelet) (2) részletesen szaba-
lyozza a kutatasetikai bizottsagok miikodését és feladatait. A
rendelet rendszerébdl kitlinik, hogy a regiondlis kutatasetikai
bizottsdgok (RKEB-ek) feladata a kutatasi terv szakmai-etikai
értékelése, amelynek soran vizsgaligk kildnosen a kutatas tu-
domanyos megalapozottsagat, illetve kutatasi terv készitése
kotelezé (2), az EUM rendelet 12.8 (3)-(6) bekezdései részlete-
sen szabalyozzak a kutatasba torténé bevonas feltételeit és a
résztvevék jogainak és méltbsaganak védelmét (2), a 4. § (4)
bekezdés d) — e) pontja eldirja, hogy a tajékoztatasnak tar-
talmaznia kell a varhatd elényoket és kockazatokat, amelyek
az etikai értékelés alapveté szempontjai, valamint a 15. § (3)
bekezdés szerinti tajékoztatason alapuld beleegyezés, tovabba
az adatkezelés megfeleléségét az egészségligyi adatok keze-
lésérél szold 1997. évi XLVII. térvény (2), valamint az Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2016/679 rendelet (GDPR) 5. , 6. cikk és
a 9. cikk (2) bekezdés j) pontja szabalyozza (6).

A jogalkotd kovetkezetesen elkiloniti az etikai véleményezést
az engedélyezéstdl Ezt tdmasztja ald az EUM rendelet 12. §
(1) bekezdése (7), amely alapjan minden olyan egészségligyi
intézményben, ahol kutatdst végeznek, intézményi kutatase-
tikai bizottsagot (IKEB) kell mUkddtetni. Az IKEB feladata a ku-
tatasok szakmai- etikai szempontu véleményezése, azonban
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra engedélyt vagy
szakmai-etikai véleményt nem adhat. A hatalyos szabalyozas
alapjan ugyanakkor az etikai véleményezés és a kutatas ha-
tésagi engedélyezése nem minden esetben ugyanazon szerv
hataskorébe tartozik. A kutatas jellegétdl fliggéen engedélye-
26 hatosag lehet az orszagos tisztifdorvos (NNGYK) (2), mig
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az ETT Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT TUKEB)
(1), illetve meghatérozott esetekben a Regionalis Kutatasetikai
Bizottsag (RKEB) szakmai-etikai véleményezési, illetve jogsza-
balyban meghatarozott, beavatkozassal nem jard kutatasok
esetében engedélyezési feladatokat lat el. Kiléndsen fontos,
hogy az orvostechnikai eszkdzokkel vagy in vitro diagnosztikai
eszkozokkel végzett vizsgalatok esetén az ETT TUKEB pozitiv
szakmai-etikai véleménye énmagaban nem jogositja fel a ku-
tatot a vizsgdlat megkezdésére; a kutatds meginditasahoz a
jogszabaly szerinti hatdsagi engedély is sziikséges.

Ebbd| kdvetkezéen az RKEB eljdrésanak eredménye kedvezé
vagy elutasitd etikai vélemény, amely a jogszabaly altal eldirt
esetekben a kutatas lefolytatasanak szikséges garancidlis fel-
tétele lehet, azonban nem azonos a kutatds megkezdésére
jogosité hatdsagi engedéllyel. Az etikai bizottsag feladata tehat
nem a kutatas engedélyezése, hanem annak megitélése, hogy
a kutatéasi terv megfelel-e az emberi méltésag, az dnrendelke-
Z6si jog, a betegjogok és a kutatasetikai kdvetelmények altal
tamasztott elvarasoknak.

E dogmatikai elkUlonités az esetismertetések publikalasa soran
is jelent&séggel bir. Ha a kdzlés nem minésdl az Editv. 157. §-a
(8) szerinti, emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak, ku-
tatasetikai engedély beszerzése sem szikséges. llyen esetben a
regiondlis kutatasetikai bizottsag (ha erre irdnyuld megkeresés
érkezik) legfeljebb szakmai-etikai allasfoglalast alakithat ki arrd,
hogy a tervezett kozlés kutatasetikai engedélyezési kotelezett-
ség ala tartozik-e. Ez az allasfoglalds azonban jogi természetét
tekintve tovabbra is etikai vélemény, nem pedig engedély.
Mindezek alapjan a tudomanyos kdzleményekben indokolt
tartézkodni attél a megfogalmazastdl, hogy a regionalis ku-
tatasetikai bizottsag (RKEB) a kutatast vagy az esetismertetés
kozzétételét ,engedélyezte”. A hatélyos jogi szabalyozasnak
megfelelé terminoldgia szerint az RKEB a benyUijtott kutatasi
terv szakmai-etikai értékelését végzi, amelynek eredményeként
kedvezd vagy elutasitd etikai véleményt alakit ki. Ennek meg-
felel6en jogilag helytallobb annak régzitése, hogy az illetékes
regiondlis kutatasetikai bizottsag a kutatési tervet kedvezéen
véleményezte, illetve hogy a kutatas kedvezé etikai vélemény-
nyel rendelkezett. Az alkalmazott terminolégia nem pusztan
nyelvhaszndlati kérdés, hanem a kutatasetikai véleményezés
és a hatdsagi engedélyezés kozotti jogdogmatikai kildnbség
pontos kifejez&dése.

A jogi mindésités jelentosége az urologi-
ai kutatasok és esetismertetések soran

Az esetbemutatasok tudomanyos kdzlése elsé latasra egysze-
r és kevésbé formalizalt publikécids tevékenységnek tlinhet,
viszont a gyakorlatban szamos kutatasetikai, adatvédelmi és
betegjogi kérdést vet fel. Klldndsen az urolégiai szakterdlle-
ten (ahol gyakoriak a ritka daganatok, komplex rekonstrukciés
beavatkozasok, egyedi m(itéti megoldasok vagy szokatlan pe-
rioperativ események) jelentés annak helyes meghatarozasa,
hogy az adott kdzlés kizarélag szakmai tapasztalat bemutata-
sanak min&sil-e, vagy mar az emberen végzett orvostudoma-
nyi kutatas korébe tartozik.
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Esetismertetés publikaldsa esetén a szerzéknek kiilénds gon-
dossaggal kell elidrniuk a betegek azonosithatdsaganak kizara-
sa, a személyes adatok védelme és a megfelelé hozzajarulasok
biztositasa érdekében. Ritka heredaganat miatt végzett radi-
kalis orchiectomia, egy szokatlan urétersérilés rekonstrukcidja,
flexibilis és merev ureterorenoszképia vagy egy egyedi lapa-
roszképos urolégiai miitéti megoldas bemutatasa dnmagaban
(ha az kizarolag a mar lezajlott betegelldtas tapasztalatain ala-
pul, és nem kapcsolddik elére meghatérozott kutatasi proto-
kollhoz vagy tovabbi adatgy(ijtéshez) rendszerint esetismerte-
tésnek minésulhet, nem pedig az EGtv. 157. § szerinti, emberen
végzett orvostudomanyi kutatasnak.

A szerzéknek nem elegendd csupan a folydiratok publikaci-
6s kovetelményeit figyelembe vennitk, hanem szikség van a
nemzetkdzi jogszabalyi, valamint kutatasetikai el6irdsok vizs-
galatéra is (9), tudniilik a nemzetkdzi tudomanyos folydiratok
gyakorlata nem feleltetheté meg a magyar kutatasetikai sza-
balyozasnak. Sokféle nem hazai folydirat esetében az eset-
ismertetések publikalasanak feltétele a beteg tajékozott hoz-
zZdjaruldsa és a szerzé nyilatkozata is kell arrél, hogy az adott
kozlés nem minGsul kutatasnak vagy nem igényel intézményi
etikai jovahagyast. A magyar jogi kornyezetben ettdl eltéréen
az esetbemutatasok megitélése nem a folydirat szerkesztési
szabdlyzatatdl, hanem az Eltv, tovabba az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol szold kildn jogszabalyok alap-
jan torténd jogi mindsitéstdl figg. A beteg hozzajarulsa és a
publikacids etikai kovetelmények teljesitése dnmagaban nem
helyettesiti a lehetséges kutatasetikai eljarast, am azok az adat-
védelem és a beteg dnrendelkezési joganak biztositasa szem-
pontjabdl kulcsfontossaguiak.
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Osszességében megallapithatd, hogy egy esetismertetés szer-
z6jének mar a publikacié el6készitése soran hasznos mérle-
gelnie, hogy a tervezett kozlés célia egyetlen beteg klinikai
torténetének bemutatasa-e, vagy egy olyan modszeres adat-
feldolgozast, Gsszehasonlitast, betegcsoport-elemzést, tovab-
bi kutatasi céli adatgydijtést tartalmaz, amely alapjan ez mar
orvostudomanyi kutatasnak minéstl. A kilféldi publikacios
gyakorlat kévetése dnmagaban hidnyos a hazai jogi megfele-
I6ség telies korl biztositasahoz. A nemzetkdzi folydiratok altal
hasznalt nyilatkozatok, illetve a betegek hozzajarulasanak kove-
telményei fontos etikai garanciat jelentenek, de nem egyeznek
meg a magyar kutatasetikai engedélyezési, valamint vélemé-
nyezési rendszerrel. A jogszer( elidrds nemcsak a kutatds in-
tegritdsat és a betegjogok védelmét szolgélja, hanem hozzaja-
rul az urolégiai tudomanyos kozlések szakmai hitelességének
megdrzéséhez is. Retrospektiv vizsgalatok esetében is a vizs-
galat jogi mindsitése hatdrozza meg az illetékes eljaréd szervet
és azt, hogy szakmai-etikai vélemény, illetve kutatasi engedély
beszerzése szlikséges-e. A hataskorok megosztasat a kutatds
targya, a vizsgdlat jellege, valamint az alkalmazandd kilénds
jogszabalyok hatarozzak meg (10).

Zaro gondolatok

Végll hangsulyozando, hogy a kutatasetikai szabalyok alkal-
mazasa végsd soron ugyanazt az alapvet6 értéket szolgalja,
amely az orvosi hivatas egyik legfontosabb vezérelve: ,Salus
aegroti suprema lex esto” — a beteg Udve legyen a legfébb
torvény (8).
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