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10. A klinikai kutataÂ sok eloÍ felteÂ teleinek
biztosõÂtaÂ sa

Bagoly Zsuzsa

A klinikai kutataÂsok kivitelezeÂse eloÍtt szaÂmos eloÍfel-

teÂtel biztosõÂtaÂsaÂra van szuÈ kseÂg. A magas szintuÍ klini-

kai kutataÂ s koÈ ltseÂgvonzata jelentoÍs: a kutataÂ shoz

szuÈ kseÂges anyagi forraÂsokat az egyes kutatoÂ inteÂzetek

foÍkeÂnt paÂ lyaÂzatok reÂveÂn gyuÍ jthetik be. A kutataÂ si

paÂ lyaÂzatok elnyereÂse napjainkban rendkõÂvuÈ l kompe-

titõÂv. A sikeres kutataÂsi paÂlyaÂzat leggyakrabban igazi

csapatmunka eredmeÂnye, egy-egy jelentoÍsebb paÂlyaÂ-

zat benyuÂ jtaÂsaÂt toÈ bb kutatoÂ csoport-tag oÈ sszehangolt

munkaÂja eloÍzi meg. A megfeleloÍ szemeÂlyi haÂtteÂr biz-

tosõÂtaÂsa nem csak a paÂlyaÂzat megõÂraÂsa, hanem a kuta-

taÂ si projekt kivitelezeÂ se soraÂn is elengedhetetlen.

A kutataÂ s kivitelezeÂ seÂ t megeloÍzoÍen szaÂmos egyeÂb

felteÂtel megvaloÂ sulaÂsaÂroÂ l is gondoskodni kell: a kuta-

taÂshoz elengedhetetlen a megfeleloÍ muÍszerpark kia-

lakõÂtaÂsa, a kutataÂshoz szuÈ kseÂges taÂrgyi felteÂtelek biz-

tosõÂtaÂ sa. A kutataÂ shoz szuÈ kseÂges bioloÂ giai mintaÂk

biztosõÂtaÂsaÂroÂ l is gondoskodni kell: amennyiben a ku-

tataÂ s oÈ nkeÂnteseket vagy betegpopulaÂ cioÂ t involvaÂ l,

fontos megtervezni, hogy a kutataÂ s ceÂ lkituÍzeÂseÂnek

megfeleloÍ leÂ tszaÂmot milyen moÂdszerrel kõÂvaÂnjuk

eleÂ rni. Pontos tervezeÂst eÂ s gondos eloÍkeÂ szõÂteÂ st igeÂ -

nyel a bioloÂgiai mintaÂk veÂteleÂnek, taÂrolaÂsaÂnak meg-

szervezeÂ se, kuÈ loÈ noÈ s tekintettel biobankok vagy

DNS-bankok leÂtrehozaÂsaÂra. A biobankok leÂtrehozaÂ-

saÂt, muÍkoÈdteteÂseÂt hazaÂnkban toÈ rveÂny szabaÂlyozza.

PaÂ lyaÂ zatõÂraÂ s

FoÍ bb paÂ lyaÂ zattõÂpusok

A paÂlyaÂzat õÂraÂsa soraÂn az elsoÍ feladat annak eldoÈ n-

teÂse, hogy milyen tõÂpusuÂ paÂ lyaÂzatot szeretneÂnk õÂrni.

Amennyiben maÂr megszuÈ letett a tervezett kutataÂ s

protokollja, az egy joÂ kiindulaÂsi alap a megfeleloÍ paÂ-

lyaÂzattõÂpus kivaÂlasztaÂsaÂhoz. A protokoll (laÂsd 8. feje-

zet) azonban nem egyenloÍ a paÂlyaÂzattal. A paÂlyaÂzat

reÂsze lehet a protokoll vagy annak egy roÈ vid formaÂ-

ja, de a protokollon kõÂvuÈ l a paÂlyaÂzat tartalmaz mun-

katervet, koÈ ltseÂgtervet, tartalmazza a reÂ sztvevoÍk

feladatait eÂ s a reÂ sztvevoÍk oÈ neÂ letrajzaÂ t, tudomaÂny-

metriai adatait.

A paÂ lyaÂ zattõÂpusokat csoportosõÂthatjuk aszerint,

hogy hazai vagy nemzetkoÈ zi paÂ lyaÂzatroÂ l van szoÂ (a

kiõÂroÂ feÂ l alapjaÂn), alap- vagy alkalmazott kutataÂsra

lehet-e paÂ lyaÂzni, csoportosõÂthatjuk a kutatoÂ csoport

leÂ tszaÂmaÂ toÂ l fuÈ ggoÍen, a vezetoÍ kutatoÂ tapasztalata/

eÂletkoraÂtoÂ l fuÈ ggoÍen, ill., hogy hazai vagy nemzetkoÈ zi

egyuÈ ttmuÍkoÈ deÂ st taÂmogatoÂ paÂ lyaÂ zatroÂ l van e szoÂ .

A megfeleloÍ paÂ lyaÂzattõÂpus kivaÂ lasztaÂsa a sikeresen

megõÂteÂ lt paÂ lyaÂzat alapkoÈ ve. Az adott paÂ lyaÂzattõÂpus

ismeÂrveit a kiõÂroÂ a paÂ lyaÂzat kiõÂraÂsaÂban mindig koÈ zli,

ennek aÂttanulmaÂnyozaÂsa a legelsoÍ leÂpeÂs a paÂ lyaÂzat-

õÂraÂs folyamataÂban. Az egyes paÂlyaÂzattõÂpusok specifi-

kaÂcioÂ ja vaÂ ltozoÂ lehet, de toÈ bb kuÈ lfoÈ ldi, ill. hazai paÂ-

lyaÂzati rendszer eseteÂn is megfigyelhetoÍk az alaÂbbi

alapvetoÍ tõÂpusok:

Fiatal kutatoÂi/posztdoktori paÂlyaÂzat: ceÂ lja, hogy

a PhD-keÂpzeÂ st eredmeÂnyesen befejezoÍ hallgatoÂ k

oÈ naÂ lloÂ kutatoÂ kkaÂ vaÂ lhassanak, segõÂtseÂget nyuÂ jt az

oÈ naÂ lloÂ kutatoÂ csoport kialakõÂtaÂsaÂban, az elsoÍ oÈ naÂ lloÂ

kutataÂsi teÂma felteÂteleinek megteremteÂseÂben. A paÂ-

lyaÂzoÂ eÂ letkora aÂ ltalaÂban 40 eÂv alatti (egyes esetek-



ben 35 eÂv alatti) kell, hogy legyen. Az esetek toÈ bb-

seÂgeÂben relatõÂve kisebb oÈ sszeguÍ paÂlyaÂzati forma.

KutataÂsi paÂlyaÂzat: a legaÂltalaÂnosabb paÂlyaÂzati for-

ma, a kiõÂraÂstoÂ l fuÈ ggoÍen alap, klinikai vagy alkalma-

zott kutataÂs taÂmogataÂsaÂt szolgaÂ lhatja. AÂ ltalaÂban koÈ -

zepes leÂ tszaÂmuÂ kutatoÂcsoport paÂ lyaÂzhatja (kb. 5±15

foÍ), a vezetoÍ kutatoÂ tapasztalattal rendelkezoÍ , a

PhD-fokozat megszerzeÂ se utaÂn is eredmeÂnyes ku-

tatoÂ i munkaÂ t prezentaÂ loÂ kutatoÂ kell, hogy legyen.

Ez a paÂlyaÂzati forma gyakran megengedi, vagy akaÂr

felteÂ telezi az inteÂ zetek vagy inteÂ zmeÂnyek koÈ zoÈ tti

kollaboraÂcioÂ t, alkalmazott kutataÂs eseteÂn ceÂgekkel,

vaÂllalkozaÂsokkal valoÂ egyuÈ ttmuÍkoÈdeÂst is. A finanszõÂ-

rozaÂs oÈ sszege a kiõÂraÂstoÂ l fuÈ ggoÍen taÂg hataÂrok koÈ zoÈ tt

mozoghat.

Nagy koÈ ltseÂgveteÂsuÍ, kiemelt kutataÂsi paÂlyaÂzat:

ebben a paÂ lyaÂzati formaÂban a vezetoÍ kutatoÂ szemeÂ-

lye, ill. a paÂ lyaÂzat teÂmaÂja is meghataÂrozoÂ . A vezetoÍ

kutatoÂnak hazai ill. nemzetkoÈ zi szinten is elismert

kutatoÂnak kell lennie, elvaÂ rhatoÂ , hogy publikaÂcioÂ s

adatai, ideÂzettseÂgi mutatoÂ i kiemelkedoÍek legyenek.

AÂ ltalaÂban eloÍnyt jelent, ha a vezetoÍ kutatoÂ koraÂb-

ban szaÂmos sikeres kutataÂsi projektben vett reÂsz ill.

volt vezetoÍ kutatoÂ . A paÂlyaÂzat teÂmavaÂlasztaÂsa rend-

kõÂvuÈ l fontos, az esetek egy reÂszeÂben elvaÂraÂs, hogy ki-

emelkedoÍ gazdasaÂgi-taÂ rsadalmi jelentoÍseÂguÍ kell,

hogy legyen. A kutatoÂ csoport leÂ tszaÂma az esetek

toÈ bbseÂgeÂben nagy (10±30 foÍ), gyakran konzorciaÂ lis

formaÂban valoÂ sul meg a paÂ lyaÂzat. A finanszõÂrozaÂs

oÈ sszege aÂltalaÂban jelentoÍs.

NemzetkoÈ zi egyuÈ ttmuÍkoÈ deÂsi paÂlyaÂzat: kuÈ loÈ nboÈ -

zoÍ orszaÂgokban muÍkoÈ doÍ kutatoÂ csoportok koÈ zoÈ tti

egyuÈ ttmuÍkoÈ deÂs. Az esetek toÈ bbseÂgeÂben maÂr a paÂ -

lyaÂzat benyuÂ jtaÂsa eloÍtt is volt kapcsolat a paÂlyaÂzoÂ in-

teÂzetek koÈ zoÈ tt, de koraÂbbi koÈ zoÈ s paÂ lyaÂzat aÂ ltalaÂban

nem felteÂtel. Az egyes inteÂzetek a paÂlyaÂzatukat vagy

kuÈ loÈn-kuÈ loÈn is benyuÂ jtjaÂk a paÂlyaÂzatot kiõÂroÂhoz vagy

az egyuÈ ttesen kialakõÂtott paÂ lyaÂ zatot az egyik feÂ l

nyuÂ jtja be. A paÂlyaÂzat koÈ ltseÂgveteÂse aÂltalaÂban jelen-

toÍs: a paÂ lyaÂ zati oÈ sszeg az egyes inteÂ zetek koÈ zoÈ tt

megoszlik, magaÂban foglalja a reÂ sztvevoÍk utazaÂ si

koÈ ltseÂgeit, a kollaboraÂcioÂ sikeresseÂgeÂhez szuÈ kseÂges

konferenciaÂk koÈ ltseÂgeit.

A kivitelezeÂ s foÍbb szempontjai

A kutataÂ si paÂ lyaÂ zatok benyuÂ jtaÂ saÂ t aÂ ltalaÂban toÈ bb

heÂtig, nagyobb paÂlyaÂzatok eseteÂn toÈbb hoÂnapig tartoÂ

munka eloÍzi meg. A megfeleloÍ paÂ lyaÂ zattõÂpus ki-

vaÂlasztaÂsa utaÂn a paÂlyaÂzat megõÂraÂsa szaÂmos, egymaÂs-

ra eÂpuÈ loÍ folyamatboÂ l aÂ ll. A paÂ lyaÂ zatok keÂ szõÂteÂ se

csoportmunka, a kutatoÂ (k), kutatoÂhely, inteÂzmeÂny

koÈ zoÈ s teveÂkenyseÂgeÂre eÂpuÈ l. A szereploÍk teveÂkenyseÂ-

geÂnek oÈ sszehangolaÂsaÂt a vezetoÍ kutatoÂ biztosõÂtja.

A munkacsoport tagjainak kivaÂlasztaÂsa eÂs a vezetoÍ

kutatoÂ megnevezeÂse. Az elsoÍ eÂ s legfontosabb leÂpeÂ -

sek egyike a paÂlyaÂzatban reÂszt vevoÍ kutatoÂk eÂs a ve-

zetoÍ kutatoÂ kivaÂ lasztaÂ sa. A vezetoÍ kutatoÂ vaÂ llalja

a feleloÍsseÂget a paÂ lyaÂzat hitelesseÂgeÂeÂ rt, a paÂ lyaÂzat

megõÂteÂ leÂse eseteÂn pedig annak kivitelezeÂseÂeÂrt. A na-

gyobb paÂ lyaÂzatok megõÂraÂsaÂban eÂs kivitelezeÂseÂben a

kutatoÂkon kõÂvuÈ l segeÂdkeznek a technikai megvaloÂ sõÂ-

taÂ seÂ rt, gazdasaÂgi keÂ rdeÂ sekeÂ rt feleloÍs szemeÂ lyek

(koÈnyveloÍ, gazdasaÂgi eloÍadoÂ , titkaÂrnoÍ).

A paÂlyaÂzati kiõÂraÂs pontos aÂttanulmaÂnyozaÂsa.

A paÂlyaÂzati kiõÂraÂs tartalmazza a paÂlyaÂzat elkeÂszõÂteÂseÂ -

nek reÂszletes uÂ tmutatoÂ jaÂ t. Az uÂ tmutatoÂ t a paÂ lyaÂzoÂk-

nak figyelmesen aÂt kell tanulmaÂnyozni. Az uÂ tmutatoÂ

tartalmazza a paÂ lyaÂzat formai koÈ vetelmeÂnyeit, a paÂ-

lyaÂzhatoÂ oÈ sszeget eÂs minden olyan hasznos informaÂ-

cioÂ t, amely a paÂlyaÂzat benyuÂ jtaÂsaÂhoz elengedhetetlen.

Lista keÂszõÂteÂse a teendoÍkroÍl eÂs a hataÂridoÍk kisza-

baÂsa. A paÂlyaÂzat elkeÂszõÂteÂse soraÂn az egyik legsuÂ lyo-

sabb hiba a hataÂridoÍboÍl valoÂ kicsuÂ szaÂ s. MaÂr a kez-

detekkor fontos az egyes feladatok kiosztaÂ sa, a

reÂszhataÂridoÍk kituÍzeÂse eÂs rendszeres megbeszeÂleÂsek

szervezeÂse az egyes feladatok teljesõÂteÂseÂnek nyomon

koÈ veteÂ se eÂrdekeÂben. A legtoÈ bb paÂ lyaÂzatot on-line

formaÂtumban vagy e-mailen kell leadni, eÂs csak ez-

utaÂn kell a kinyomtatott, alaÂõÂrt formaÂtumot elpostaÂz-

ni a paÂ lyaÂzati iroda reÂszeÂre. Az on-line hataÂridoÍket

szigoruÂan betartjaÂk: a legtoÈbb esetben a beadaÂsi daÂ-

tum utaÂn maÂr nincs is lehetoÍseÂg a paÂ lyaÂzat elkuÈ ldeÂ-

seÂre. Amennyiben on-line paÂlyaÂzati rendszerhez kuÈ l-

duÈ nk be paÂlyaÂzatot, eloÍre kell gondolni arra, hogy az

egyes reÂ sztvevoÍknek sajaÂ t beleÂpeÂ sre lehet szuÈ kseÂ -

guÈ k, amelyhez a szuÈ kseÂges koÂdokat eloÍre kell meg-

keÂrni. Egyes paÂ lyaÂzatoknaÂ l az on-line paÂ lyaÂzat lezaÂ-

raÂsa eÂs beadaÂsa eloÍtt az inteÂzmeÂny joÂvaÂhagyaÂsaÂra is
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szuÈ kseÂg van, ennek megkeÂreÂseÂre is idoÍt kell szaÂnni.

A nyomtatott formaÂtumuÂ paÂ lyaÂzatok eseteÂn a reÂszt-

vevoÍk alaÂ õÂraÂsa, ill. az inteÂzmeÂnyi vezetoÍk alaÂ õÂraÂsa is

koÈ vetelmeÂny lehet, a benyuÂ jtaÂs eloÍtt idoÍt kell hagyni

az alaÂ õÂraÂsok begyuÍjteÂseÂre.

KoraÂbbi, sikeres paÂlyaÂzatok aÂttanulmaÂnyozaÂsa.

Amennyiben lehetoÍseÂguÈ nk van raÂ , keÂrjuÈ nk koÈ lcsoÈ n

kollegaÂktoÂ l koraÂbbi sikeres paÂ lyaÂzatokat, ezek aÂtta-

nulmaÂnyozaÂsa hasznos oÈ tleteket adhat a sajaÂt paÂlyaÂ-

zatunk megõÂraÂsaÂhoz. SzaÂmos paÂlyaÂzati iroda honlap-

jaÂn megtekinthetoÍk koraÂbbi nyertes paÂ lyaÂ zatok,

melyek szinteÂn segõÂtseÂguÈ l vagy taÂmpontul szolgaÂlhat-

nak. Amennyiben koraÂbbi sikeres vagy sikertelen

paÂ lyaÂ zatok bõÂraÂ lataihoz is hozzaÂ tudunk feÂ rni, az

rendkõÂvuÈ l fontos informaÂcioÂkkal szolgaÂlhat a bõÂraÂ loÂk

szempontjaival kapcsolatban. A koÈ lcsoÈ nkeÂrt paÂ lyaÂ -

zatok eseteÂn azonban a titoktartaÂsi nyilatkozat alaÂ -

õÂraÂsa eloÍfelteÂtel lehet, hiszen ellenkezoÍ esetben nem

kiveÂdhetoÍ , hogy a koÈ lcsoÈ nkeÂrt paÂ lyaÂzati anyagban

szereploÍ oÈ tleteket maÂ s szerepeltesse a sajaÂ t paÂ -

lyaÂ zata megõÂraÂ sa soraÂn. A paÂ lyaÂ zat elbõÂraÂ laÂ saÂnak

szempontjait sok paÂ lyaÂzati iroda koÈ zzeÂ teszi, ennek

aÂttanulmaÂnyozaÂsa segõÂt a paÂ lyaÂzat õÂraÂsa soraÂn a paÂ-

lyaÂzat ereÂnyeinek hangsuÂ lyozaÂsaÂban.

Kivonat keÂszõÂteÂse. A munkaterv eÂ s a paÂ lyaÂ zat

szakmai reÂszeinek megõÂraÂsa soraÂn rendkõÂvuÈ l hasznos

egy kivonat keÂszõÂteÂse, amely sajaÂ t magunk szaÂmaÂra

tartalmazza a paÂ lyaÂzatban leõÂrni kõÂvaÂnt elemeket.

Ennek segõÂtseÂgeÂvel araÂnyosan eÂpõÂthetjuÈ k fel a szak-

mai tervet. A kivonat segõÂtseÂgeÂvel a tervezett kuta-

taÂsi ceÂ lokat, moÂdszereket a paÂ lyaÂzat terjedelmeÂnek

ismereteÂben rendszerezetten tudjuk megfogalmazni.

A paÂlyaÂzat uÂjraolvasaÂsa, javõÂtaÂsa, teszteleÂse.

A paÂlyaÂzat leõÂrt elsoÍ vaÂ ltozata a legritkaÂbb esetben

lehet a beadott vaÂltozat. A paÂlyaÂzat egyes reÂszeit eÂr-

demes toÈ bbszoÈ r aÂtolvasni, javõÂtani, eÂrhetoÍbbeÂ tenni.

Ebben a folyamatban a javõÂtaÂ st veÂgzoÍk aÂ ltalaÂban

a paÂ lyaÂzatban szereploÍ kutatoÂk, de eÂrtoÍ kõÂvuÈ laÂ lloÂk-

nak is eÂ rdemes lehet megmutatni a paÂ lyaÂzatot be-

adaÂs eloÍtt. MieloÍtt a paÂlyaÂzat beadaÂsra keruÈ l, fontos

ismeÂtelten ellenoÍrizni, hogy megfelel-e a paÂ lyaÂzati

kiõÂraÂs minden szempontjaÂnak, formaÂtuma rendben

van-e, nem maradtak-e benne helyesõÂraÂsi hibaÂk.

A paÂ lyaÂ zat reÂ szei

Az egyes paÂ lyaÂzatok feleÂpõÂteÂse a kiõÂraÂ stoÂ l fuÈ ggoÍen

vaÂ ltozoÂ lehet, ezzel kapcsolatban mindig koÈ vetni

kell a paÂlyaÂzati kiõÂraÂs uÂ tmutatoÂ jaÂ t. Az 10.1. taÂblaÂzat

az OrszaÂgos TudomaÂnyos KutataÂsi Alapprogramok

(OTKA) paÂ lyaÂzatok soraÂn leginkaÂbb alkalmazott

feleÂpõÂteÂst mutatja be, a legtoÈbb hazai, ill. nemzetkoÈ zi

paÂlyaÂzat feleÂpõÂteÂse hasonloÂ seÂmaÂt koÈ vet.

CõÂm. A paÂlyaÂzat cõÂme toÈmoÈ r, ugyanakkor kelloÍen in-

formatõÂv kell, hogy legyen. A cõÂm adja az elsoÍ benyo-

maÂst a paÂ lyaÂzatroÂ l, eÂs a tovaÂbbiakban feÂmjelzi a paÂ -

lyaÂzat tartalmaÂt. A tuÂ lsaÂgosan hosszuÂ , terjengoÍs, leõÂroÂ

jelleguÍ cõÂmek keruÈ lendoÍk; a legtoÈbb paÂlyaÂzat eseteÂn a

cõÂm karakterszaÂma limitaÂ lt. Egyes paÂ lyaÂzati rendsze-

rekben a paÂlyaÂzat tudomaÂnyteruÈ leti besorolaÂsaÂt a cõÂm

alapjaÂn teszik meg, ezeÂ rt fontos, hogy a cõÂm meg-

feleloÍen tuÈ kroÈ zze a paÂlyaÂzat mondanivaloÂ jaÂt, ceÂ ljaÂt.

OÈ sszefoglalaÂs (absztrakt). Az absztrakt legyen

taÂ rgyilagos eÂs leÂnyegre toÈ roÍ. CeÂ lja, hogy roÈ vid for-

maÂban fogalmazza meg a paÂ lyaÂzatban eleÂrendoÍ ceÂ -

lokat, koÈ zeÂ rthetoÍen, de a tudomaÂnyos eÂ let nyil-

vaÂnossaÂgaÂnak szaÂnt formaÂban. Az oÈ sszefoglaloÂ a

legtoÈ bb esetben feÂ l oldal-egy oldal (1000±2000 ka-

rakter) terjedelmuÍ. Az absztrakt oÈnmagaÂban eÂrthetoÍ

kell, hogy legyen, nem hivatkozhat a paÂ lyaÂzat maÂs

reÂszeire. AÂ ltalaÂban nem hasznaÂlhatoÂ az absztraktban

taÂblaÂzat, keÂp, keÂplet. Az absztraktot (amennyiben a

paÂ lyaÂzati kiõÂraÂ s nem maÂskeÂnt rendeli) eÂ rdemes az

alaÂbbiak szerint tagolni: tudomaÂnyos eloÍzmeÂnyek,

ceÂ lkituÍzeÂ s, moÂ dszerek, a kutataÂ s vaÂ rhatoÂ eredmeÂ -

nyei, az eredmeÂnyek koÈ zleÂsi formaÂja. Az absztraktot

eÂ rdemes azutaÂn megõÂrni, hogy a reÂszletes szakmai

reÂ sz (kutataÂ si terv, munkaterv) elkeÂ szuÈ lt, hiszen

ezek ismereteÂben tuÈ kroÈ zi az absztrakt leginkaÂbb

a paÂ lyaÂzat mondanivaloÂ jaÂ t. Az absztrakt a kutataÂsi

paÂ lyaÂzatok egyik legfontosabb eleme: a bõÂraÂ loÂk eloÍ-

szoÈ r az absztraktot olvassaÂk el, az elsoÍ benyomaÂst az

absztrakt alapjaÂn nyerik. Amennyiben toÈ bbleÂpcsoÍs

bõÂraÂlati rendszerben keruÈ l a paÂ lyaÂzat megõÂteÂ leÂsre, az

is elkeÂpzelhetoÍ , hogy a bõÂraÂ loÂ i folyamatban reÂ szt

vevoÍk egy reÂsze kizaÂroÂ lag az absztraktot fogja laÂ tni.

Szakmai reÂsz. A paÂlyaÂzat szakmai reÂsze aÂltalaÂban

a reÂszletes kutataÂsi tervet, a munkatervet eÂves bon-

taÂsban, tovaÂbbaÂ a reÂsztvevoÍk feladatait tartalmazza.
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A reÂszletes kutataÂsi tervben ki kell teÂrni a kutataÂsi

teÂma nemzetkoÈ zi eÂs hazai eloÍzmeÂnyeire, a ceÂlkituÍzeÂ-

sekre, a megvaloÂ sõÂtaÂ s moÂdszereire, a vaÂrhatoÂ ered-

meÂnyekre, azok elmeÂ leti vagy gyakorlati hasznaÂra,

adott esetben taÂrsadalmi jelentoÍseÂgeÂre, az eredmeÂ-

nyek kõÂvaÂnt koÈ zleÂsi formaÂ jaÂra. Gyakran a reÂszletes

kutataÂsi tervben kell kiteÂrni a szemeÂlyi eÂs infrastruk-

turaÂlis vagy taÂrgyi felteÂtelek megleÂteÂre.

A nemzetkoÈ zi eÂs hazai eloÍzmeÂnyek a paÂlyaÂzat tu-

domaÂnyos haÂttereÂt, aktualitaÂsaÂt kell, hogy feltaÂrjaÂk,

megfeleloÍ referenciaÂkkal alaÂ taÂmasztva. Ezt a reÂ szt

lehetoÍseÂg szerint tudomaÂnyosan, de oly moÂdon kell

megõÂrni, hogy eÂrthetoÍ legyen a teruÈ leten keveÂsbeÂ taÂ-

jeÂkozottak szaÂmaÂra is. Ez a reÂsz joÂ l oÈ sszefoglalhatja

a paÂ lyaÂzoÂ szerteaÂgazoÂ tudaÂsaÂ t, raÂ laÂ taÂ saÂ t a paÂ lyaÂzni

kõÂvaÂnt teruÈ letre. KeruÈ lendoÍ a tudomaÂnyos koÈ zlemeÂ-

nyekben koÈ zoÈ lt eredmeÂnyek minden oÈ sszekoÈ teÂ s

neÂ lkuÈ l toÈ rteÂnoÍ felsorolaÂsa. A paÂ lyaÂzat elmeÂ leti haÂt-

tereÂnek megfogalmazaÂ sakor helyes, ha felhõÂvjuk

a figyelmet arra, hogy mely teruÈ leteken hiaÂnyos a je-

lenlegi tudaÂsunk, eÂs a jelenlegi paÂlyaÂzat hogyan segõÂ-

teneÂ a tudomaÂnyteruÈ let fejloÍdeÂseÂt. Itt felsorolhatjuk

az eloÍzetes kutataÂsi eredmeÂnyeinket, eloÍzetes kõÂseÂr-

leteinket a teÂmaÂban.

A ceÂ lkituÍzeÂs legyen vilaÂgos, kelloÍen specifikus eÂs

toÈmoÈ r. KeruÈ lendoÍ a tuÂ lzott szaÂmuÂ ceÂlkituÍzeÂs listaÂzaÂ-

sa, amennyiben nagyon sok ceÂ lt tartalmaz a paÂ lyaÂ -

zat, eÂ rdemes nagyobb, foÍbb iraÂnyceÂ lokra osztani,

kuÈ loÈnben a bõÂraÂ loÂk elveszhetnek a ceÂlkituÍzeÂsek listaÂ-

jaÂban eÂs a tuÂ lzoÂ ceÂ lkituÍzeÂsek a megvaloÂ sõÂthatoÂ saÂgot

is megkeÂrdoÍjelezhetik. EmeljuÈ k ki a kutataÂsi ceÂ lok

eredetiseÂgeÂt, uÂ jszeruÍseÂgeÂt.

A moÂdszerek megfeleloÍ leõÂraÂsa a paÂ lyaÂzat egyik

legfoÍbb reÂsze. Mivel a paÂ lyaÂzat eredmeÂnyeket nem

tartalmaz, a bõÂraÂ loÂ k szaÂmaÂra az alkalmazni kõÂvaÂnt

moÂdszerek a tervezett kutataÂs szõÂnvonalaÂnak fontos

iraÂnymutatoÂ i. ReÂszletezni kell a kutataÂshoz szuÈ kseÂ -

ges minta- vagy betegszaÂmot, a meÂreÂseket, a pontos

alkalmazott moÂdszereket, a statisztikai szaÂmõÂtaÂsokat.

Fontos, hogy ez a leõÂraÂs tartalmazzon minden olyan

reÂszletet, melynek reÂveÂn a bõÂraÂ loÂ szaÂmaÂra vilaÂgosan

eÂrthetoÍveÂ vaÂ lhat a kutataÂ s pontos kivitelezeÂ seÂnek

menete eÂs az alkalmazott moÂdszerek indokoltsaÂga.

Amennyiben hosszas moÂdszertani leõÂraÂs szuÈ kseÂges

a paÂlyaÂzatban a kutataÂsi terv megeÂrteÂseÂhez, neÂha le-

hetoÍseÂg van azt a fuÈ ggeleÂkben koÈ zoÈ lni.

A vaÂrhatoÂ eredmeÂnyek leõÂraÂsaÂban oÂvatosan, tuÂ lzaÂ -

sok neÂ lkuÈ l kell megfogalmazni a kutataÂsboÂ l vaÂrhatoÂ

eredmeÂnyeket. Pontos vaÂ rhatoÂ eredmeÂnyekre valoÂ

hivatkozaÂs enneÂl a reÂszneÂl negatõÂv eÂrzeÂst kelt. SzaÂmos

paÂ lyaÂzat eseteÂn koÈ vetelmeÂny a vaÂrhatoÂ eredmeÂnyek

taÂrsadalmi vagy gazdasaÂgi jelentoÍseÂgeÂnek, lehetseÂges

elmeÂleti vagy gyakorlati hasznaÂnak kiemeleÂse.

A munkaterv tartalmazza a megvaloÂ sõÂtani kõÂvaÂnt

feladatok listaÂ jaÂt eÂves bontaÂsban.

A reÂsztvevoÍk feladatainaÂl ki kell teÂrni a paÂlyaÂzat-

ban reÂ sztvevoÍ egyes kutatoÂ k, ill. az asszisztensek,

technikusok vagy segeÂdszemeÂlyzet feladataira a paÂ-

lyaÂ zat idoÍtartama alatt. Egyes paÂ lyaÂ zatok eseteÂn

szuÈ kseÂges a kutatoÂ i egyeneÂrteÂk, a ¹full time equiva-

lentº (FTE) megadaÂsa. Egy, csak kutataÂ ssal foglal-

kozoÂ kutatoÂ egyeÂvi teljes kutataÂsi kapacitaÂsa 1 FTE,

haÂ rom eÂvre 3 FTE. Amennyiben a paÂ lyaÂ zatban

reÂsztvevoÍ nem csak kutataÂssal foglalkozik (egyetemi

oktatoÂ , egeÂ szseÂguÈ gyben betegellaÂ taÂ st veÂgez), uÂ gy

meghataÂrozhatoÂ , hogy munkaidejeÂnek haÂny szaÂzaleÂ-

kaÂt toÈ lti kutataÂssal, eÂs ez kifejezhetoÍ FTE eÂrteÂkben

(pl. amennyiben munkaidejeÂnek 50 szaÂzaleÂkaÂt toÈ lti

kutataÂ ssal egy eÂvben, uÂ gy eÂves FTE eÂ rteÂke 0,5).

10.1. taÂ blaÂ zat. A paÂ lyaÂ zat reÂ szei

± CõÂm

± OÈ sszefoglalaÂ s

± Szakmai reÂ sz:

> reÂ szletes kutataÂ si terv

± nemzetkoÈ zi eÂ s hazai eloÍ zmeÂnyek (bevezeteÂ s)

± ceÂ lkituÍ zeÂ s

± moÂ dszerek

± a vaÂ rhatoÂ eredmeÂnyek taÂ rsadalmi/gazdasaÂgi

jelentoÍ seÂge, elmeÂ leti vagy gyakorlati haszna

± az eredmeÂnyek kõÂvaÂ nt koÈ zleÂ si formaÂ ja

> munkaterv (eÂ ves bontaÂ sban)

> reÂ sztvevoÍ k feladatai

± ReÂ sztvevoÍ kutatoÂ k adatai:

> SzemeÂ lyi adatok

> Szakmai oÈ neÂ letrajz

> KoÈ zlemeÂnyjegyzeÂ k

> TudomaÂnymetriai adatok, ideÂ zettseÂg

> KutatoÂ keÂpzeÂ s

> KoraÂbbi sikeres projektek

± KoÈ ltseÂ gterv eÂ s indoklaÂ s

± EngedeÂ lyek

± EgyeÂb:

> pl. nemzetkoÈ zi egyuÈ ttmuÍkoÈ deÂ sek adatai,

paÂ rhuzamos kutataÂ sok, egyeÂb tudomaÂnyos

eredmeÂnyek stb.

± Nyilatkozatok, alaÂ õÂraÂ sok

116 10. A klinikai kutataÂ sok eloÍ felteÂ teleinek biztosõÂtaÂ sa



Amennyiben a kutatoÂ nem teljes munkaidejuÍ alkal-

mazaÂ suÂ kutatoÂ (munkaideje kevesebb, mint heti

40 oÂ ra), az FTE eÂrteÂk a munkaidoÍtoÍl fuÈ ggoÍen csoÈ k-

ken. Az egyes paÂlyaÂzatokban aÂltalaÂban meg kell ad-

ni, hogy egyes kutatoÂk haÂny FTE-vel jaÂrulnak hozzaÂ

a paÂlyaÂzathoz a projekt idoÍtartama alatt, ill. hogy az

oÈ sszes paÂlyaÂzatban reÂszt vevoÍ kutatoÂ projektre fordõÂ-

tott FTE eÂrteÂkeÂnek oÈ sszege hogyan alakul.

A kutataÂsban reÂszt vevoÍ kutatoÂk adatai. A paÂlyaÂ-

zatban reÂ szt vevoÍ kutatoÂ k sajaÂ t maguk feleloÍsek

azeÂrt, hogy adataik helyesen szerepeljenek a paÂ lyaÂ-

zatban. HibaÂs adatok megadaÂsa a paÂlyaÂzat eÂrveÂnyte-

lenseÂgeÂ t, kizaÂraÂsaÂ t eredmeÂnyezheti. A paÂ lyaÂzatban

reÂsztvevoÍ minden kutatoÂnak meg kell adni a szemeÂ-

lyi adatait, legtoÈbb esetben az oÈneÂletrajzaÂt is. PaÂlyaÂ-

zati formaÂtoÂ l fuÈ ggoÍen minden kutatoÂnak, esetenkeÂnt

csak a vezetoÍ vagy szenior kutatoÂknak meg kell ad-

niuk a tudomaÂnymetriai adataikat. A tudomaÂnymet-

riai adatok magukban foglaljaÂk a kutatoÂ oÈ sszesõÂtett

impakt faktoraÂt, ideÂzettseÂgeinek szaÂmaÂt, kutatoÂkeÂp-

zeÂsben valoÂ reÂszveÂteleÂ t. A paÂ lyaÂzathoz csatolni kell

a kutatoÂ koÈ zlemeÂnyjegyzeÂkeÂ t, hivatkozaÂ si listaÂ jaÂ t

(citaÂcioÂ s lista). Az impakt faktorokat az Institute of

Scientific Information (ISI) aÂ ltal kiadott Journal Ci-

tation Reports (JCR) alapjaÂn kell megadni, leggyak-

rabban a koÈ zlemeÂny megjeleneÂ si eÂveÂ t figyelembe

veÂve. Amennyiben az aktuaÂ lis eÂvre vonatkozoÂ JCR

a benyuÂ jtaÂ skor meÂg nem aÂ ll rendelkezeÂ sre, a leg-

utolsoÂ megjelent eÂvre vonatkozoÂ adatokat kell figye-

lembe venni. A hivatkozaÂsi lista megadaÂsakor leg-

toÈ bbszoÈ r a fuÈ ggetlen hivatkozaÂsokat kell megadni,

vagyis azokat, ahol az ideÂzoÍ eÂs az ideÂzett koÈ zlemeÂ-

nyeknek nincs koÈ zoÈ s szerzoÍje. NeÂha a paÂ lyaÂzati ki-

õÂraÂsban koÈ vetelmeÂny, hogy a kutatoÂ nevezzen meg

vaÂ logatott, szaÂmaÂra vagy a paÂ lyaÂzat szempontjaÂboÂ l

fontosnak tartott sajaÂ t koÈ zlemeÂnyeket. A vaÂ logatott

koÈ zlemeÂnyek megadaÂ sakor eÂ rdemes meÂ rlegelni,

hogy mely koÈ zlemeÂnyeket, alkotaÂ sokat tartja ki-

emelkedoÍnek a kutatoÂ , melyeket akar az eÂrteÂkeloÍk-

nek kuÈ loÈn megmutatni. EÂ rdemes olyan koÈ zlemeÂnye-

ket vaÂlasztani, amelyben a kutatoÂ elsoÍ vagy levelezoÍ

szerzoÍ (corresponding author), teÂmaÂja a paÂlyaÂzat teÂ-

maÂ jaÂhoz kapcsolhatoÂ , eÂ s impakt faktora a koÈ zle-

meÂnylistaÂn szereploÍk koÈ zoÈ tt eloÍkeloÍ helyet foglal el.

A kutatoÂkeÂpzeÂsben valoÂ reÂszveÂtelneÂl fel kell sorolni

a kutatoÂ vezeteÂseÂvel keÂszuÈ lt PhD vagy kandidaÂ tusi

disszertaÂcioÂkat. SzinteÂn fel kell sorolni a vezetoÍ ku-

tatoÂ koraÂbbi sikeres paÂlyaÂzatait.

KoÈ ltseÂgterv eÂs indoklaÂs. A koÈ ltseÂgterv helyes

megtervezeÂsekor figyelemmel kell kõÂseÂrni a paÂlyaÂza-

ti uÂ tmutatoÂban megadott specifikaÂcioÂkat eÂs a paÂlyaÂz-

hatoÂ oÈ sszeget. Nagyobb paÂlyaÂzatok eseteÂn a koÈ ltseÂg-

terv megalkotaÂsakor javasolt gazdasaÂgi eloÍadoÂ vagy

koÈ nyveloÍ segõÂtseÂgeÂ t alkalmazni. A paÂ lyaÂzhatoÂ koÈ lt-

seÂgek lehetnek taÂrgyi jelleguÍek (eszkoÈ zbeszerzeÂsek),

szemeÂlyi jelleguÍek (alkalmazaÂsok), dologi jelleguÍek

(fogyoÂeszkoÈ z, reagens), konferenciaÂn valoÂ reÂszveÂtel

taÂmogataÂsa (utazaÂs, szaÂ llaÂs, napidõÂj) egyeÂb koÈ ltseÂgek

(publikaÂcioÂ s koÈ ltseÂgek stb.). Az egyes koÈ ltseÂgtõÂpu-

sok szaÂzaleÂkos araÂnya az esetek toÈbbseÂgeÂben koÈ toÈ tt.

EszkoÈ zbeszerzeÂseket a paÂlyaÂzat elsoÍ feleÂre kell idoÍ-

zõÂteni, mõÂg konferenciakoÈ ltseÂgeket a paÂlyaÂzat maÂso-

dik feleÂre eÂrdemes tervezni. Amennyiben alkalma-

zaÂ s is tervezhetoÍ a paÂ lyaÂ zat koÈ ltseÂgveteÂ seÂben, az

alkalmazott szemeÂly munkabeÂreÂt eÂs annak jaÂruleÂkait

reÂszben vagy egeÂszben a paÂ lyaÂzatboÂ l lehet finanszõÂ-

rozni. Ebben az esetben aÂ ltalaÂban elvaÂraÂs, hogy az

alkalmazott szemeÂ ly munkaidejeÂnek a taÂmogataÂ s

meÂrteÂkeÂtoÍl fuÈ ggoÍ haÂnyadaÂban a kutataÂsi terv megva-

loÂ sõÂtaÂsaÂval foglalkozzon (teljes munkaidejuÍ aÂllaÂs ese-

teÂn a paÂlyaÂzat megvaloÂ sõÂtaÂsaÂra szaÂmõÂtott FTE eÂrteÂke

eÂvente 0,8±1 legyen). A koÈ ltseÂgterv reÂszletes indok-

laÂ sa fontos reÂ sze a paÂ lyaÂzatnak, a paÂ lyaÂzat eÂ rteÂke-

leÂ seÂnek gyakran kiemelt szempontja az igeÂnyelt

taÂmogataÂsi oÈ sszeg felhasznaÂ laÂsi moÂdja eÂs teÂ teles in-

dokoltsaÂga. A munkaterv, kutataÂ si idoÍ raÂ fordõÂtaÂ s,

a vaÂ rhatoÂ eredmeÂnyek eÂs koÈ ltseÂgterv viszonyaÂnak

oÈ sszhangban kell lenni. IrreaÂ lis igeÂnyek gyakran a

paÂlyaÂzatok elutasõÂtaÂsaÂval jaÂrnak. MegõÂteÂlt taÂmogataÂs

eseteÂn a paÂlyaÂzat koÈ ltseÂgterve a szerzoÍdeÂs reÂsze lesz.

Kisebb koÈ ltseÂgveteÂ si korrekcioÂkra a paÂ lyaÂzat meg-

valoÂ sõÂtaÂ sa soraÂn aÂ ltalaÂban van lehetoÍseÂg, nagyobb

vaÂltoztataÂsok gyakran bonyodalmakba uÈ tkoÈ zhetnek,

ezeÂrt eÂrdemes a paÂlyaÂzat benyuÂ jtaÂsakor joÂ l megfon-

tolni a koÈ ltseÂgkalkulaÂcioÂ egyes teÂteleit.

EngedeÂlyek. Az eÂ lettudomaÂnyi kutataÂ sok jelentoÍs

reÂsze etikai engedeÂlykoÈ teles (laÂsd 15. fejezet). A ve-

zetoÍ kutatoÂnak a szuÈ kseÂges etikai engedeÂ lyek meg-

leÂ teÂ roÍl a paÂ lyaÂzat benyuÂ jtaÂ sakor nyilatkoznia kell,

a megleÂvoÍ etikai engedeÂlyeket csatoljuk a paÂ lyaÂzat-

hoz. Amennyiben az etikai engedeÂ ly beszerzeÂse fo-

lyamatban van, a paÂ lyaÂzoÂ feleloÍsseÂge, hogy a taÂmo-

gataÂs odaõÂteÂ leÂse eseteÂn, a kutataÂs megkezdeÂse eloÍtt

megszerezze a szuÈ kseÂges engedeÂlyeket.

EgyeÂb. Egyes paÂ lyaÂzatoknaÂ l reÂszletezni kell a ve-

zetoÍ kutatoÂ vagy taÂrskutatoÂk nemzetkoÈ zi kapcsola-

tait, nemzetkoÈ zi egyuÈ ttmuÍkoÈdeÂsekben valoÂ reÂszveÂte-

leÂ t. NeÂha fel kell tuÈ ntetni a vezetoÍ kutatoÂ vagy

taÂ rskutatoÂ k egyeÂb, jelenleg is folyoÂ paÂ rhuzamos
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paÂ lyaÂzatait, annak eldoÈ nteÂseÂre, hogy vannak-e aÂtfe-

deÂsei a benyuÂ jtott paÂlyaÂzattal. A paÂlyaÂzatot kiõÂroÂ en-

neÂl a reÂszneÂl lehetoÍseÂget adhat egyeÂb, a kutatoÂ aÂltal

jelentoÍsnek veÂ lt tudomaÂnyos vagy egyeÂb adat meg-

jelenõÂteÂseÂre.

Nyilatkozatok, alaÂõÂraÂsok. SzaÂmos paÂlyaÂzati tõÂpus

benyuÂ jtaÂ sa eseteÂn jogi nyilatkozatot kell alaÂ õÂrnia

a vezetoÍ kutatoÂnak, tovaÂbbaÂ neÂ lkuÈ loÈ zhetetlen a in-

teÂzmeÂny vezetoÍjeÂnek joÂvaÂhagyaÂsa, alaÂ õÂraÂsa, gyakran

az inteÂzmeÂny peÂnzuÈ gyi vezetoÍjeÂnek joÂvaÂhagyaÂsa eÂs

alaÂõÂraÂsa is. A legtoÈbb paÂlyaÂzat eseteÂn a megfeleloÍ joÂ -

vaÂhagyaÂsok eÂs alaÂ õÂraÂsok neÂlkuÈ l a paÂlyaÂzatot nem le-

het benyuÂ jtani, ezeÂrt erre idoÍt kell hagyni a paÂlyaÂzat

benyuÂ jtaÂsa eloÍtt.

A sikeres paÂ lyaÂ zat ismeÂ rvei

Napjainkban a kutataÂsi paÂlyaÂzatok elnyereÂse rendkõÂ-

vuÈ l kompetitõÂv, szaÂmos paÂlyaÂzat keruÈ l visszautasõÂtaÂs-

ra. Egy joÂ kutataÂ si paÂ lyaÂ zat eseteÂn toÈ bb teÂnyezoÍ

jaÂrul hozzaÂ a sikerhez. Az elsoÍ eÂs legfontosabb a ku-

tataÂsi terv tudomaÂnyos eÂrteÂke: amennyiben a tudo-

maÂnyos keÂrdeÂsfelveteÂs eÂrdekes, hasznos, a kutataÂsi

terv innovatõÂv, az alkalmazott moÂdszerek megfele-

loÍek, magas szõÂnvonaluÂak, a paÂ lyaÂzat joÂ uÂ ton halad

a siker feleÂ . Nagyon fontos szempont a vezetoÍ kuta-

toÂ eÂs a kutatoÂcsoport tagjainak koraÂbbi tudomaÂnyos

teljesõÂtmeÂnye, a taÂgabb kutataÂsi teÂmaÂban veÂgzett eloÍ-

zetes kutataÂsaik, eredmeÂnyeik szõÂnvonala. A kutataÂsi

ceÂ lok, keÂrdeÂsfelveteÂsek egyszeruÍseÂge, letisztultsaÂga

szinteÂn fontos eleme a sikeres paÂlyaÂzatnak. TuÂ lsaÂgo-

san bonyolult, nem kelloÍen foÂkuszaÂ lt kutataÂ si terv

untathatja a bõÂraÂ loÂ t, vagy zavart kelthet benne, eÂ s

emiatt egy amuÂgy tudomaÂnyosan magas szõÂnvonaluÂ

paÂlyaÂzatot is alacsonyabb helyre rangsorolhat. A paÂ-

lyaÂzat formai prezentaÂcioÂ ja szinteÂn az eÂrthetoÍseÂget

kell, hogy szolgaÂ lja. TuÂ lsaÂgosan egybeõÂrt fejezetek,

tagolaÂs neÂlkuÈ li oldalak rontjaÂk az olvasmaÂnyossaÂgot.

A helyesõÂraÂsi hibaÂk nagy araÂnya kidolgozatlansaÂgot

sejtet. A legtoÈbb bõÂraÂloÂ t nem nyuÍgoÈ zi le a kutataÂsboÂ l

vaÂrhatoÂ eredmeÂnyek jelentoÍseÂgeÂnek tuÂ lbecsleÂse, eloÍ-

fordulhat, hogy eÂppen szkeptikussaÂ teszi a paÂ lyaÂzat

megvaloÂ sõÂthatoÂ saÂga szempontjaÂboÂ l, ezeÂrt inkaÂbb rea-

lisztikusan eÂrdemes leõÂrni a vaÂrhatoÂ eredmeÂnyeket.

Amennyiben a paÂlyaÂzatban a kutataÂs termeÂszeteÂboÍl

adoÂdoÂan rizikoÂk, limitaÂcioÂk fordulhatnak eloÍ, adott

esetben helyesebb ezeket is megemlõÂteni a paÂlyaÂzat-

ban. Tapasztalt bõÂraÂ loÂ ezeket a veszeÂ lyeket a paÂ lyaÂ-

zat olvasaÂ sakor egyeÂbkeÂnt is felismeri, eÂ s hiaÂny-

eÂ rzetet teremthet ezek elhallgataÂ sa. A racionaÂ lis

koÈ ltseÂgterv a sikeres paÂ lyaÂzat szinteÂn fontos eleme,

amennyiben nincs araÂnyban a kutataÂ si tervvel

eÂ s munkatervvel, a projekt elutasõÂtaÂ sra keruÈ lhet.

Amennyiben a kutataÂ si terv etikailag megkeÂrdoÍje-

lezhetoÍ, szinteÂn visszautasõÂthatoÂ . Formai hiaÂnyossaÂ -

gok a paÂ lyaÂzat kizaÂ raÂ saÂhoz vezethetnek, a beadaÂ s

eloÍtt ezeket mindig ellenoÍrizni kell.

SzemeÂ lyi eÂ s taÂ rgyi felteÂ telek

SzemeÂlyi felteÂtelek

A klinikai kutataÂ sok kivitelezeÂ seÂben kuÈ loÈ nboÈ zoÍ

veÂgzettseÂguÍ eÂ s gyakorlati tudaÂ suÂ egyeÂnek vesznek

reÂ szt. A kutataÂ s elkezdeÂ se eloÍtt alapvetoÍ feladat

a kutataÂshoz szuÈ kseÂges megfeleloÍ szemeÂlyi haÂtteÂr biz-

tosõÂtaÂsa, a reÂsztvevoÍk oktataÂsa, felkeÂszõÂteÂse a kutataÂs-

ban raÂ juk szabott feladatokra. A reÂsztvevoÍket alap-

vetoÍen keÂ t nagy csoportra oszthatjuk: azokra, akik

keÂpzett kutatoÂk vagy kutatoÂ i koÈ rnyezetben dolgoz-

nak, illetve, akik nem kuÈ loÈnoÈ sebben jaÂrtasak a kuta-

taÂsok teruÈ leteÂn. Az elsoÍ csoportba tartozik a vizsgaÂlat

vezetoÍ kutatoÂ ja, taÂ rskutatoÂk, statisztikusok, kutatoÂ

analitikusok, tanulmaÂnykoordinaÂtorok, a kutataÂsban

reÂsztvevoÍ technikusok. A maÂsodik csoportba elsoÍsor-

ban olyan klinikusok vagy haÂziorvosok tartoznak,

akik foÍkeÂnt vagy kizaÂroÂ lag betegellaÂ taÂssal foglalkoz-

nak, ide tartoznak a betegellaÂ taÂ sban dolgozoÂ noÍveÂ -

rek, aÂpoloÂk, mintaszaÂ llõÂtoÂk, egyeÂb egeÂszseÂguÈ gyi sze-

meÂlyzet, tovaÂbbaÂ a gazdasaÂgi keÂrdeÂsekben segõÂtseÂget

nyuÂ jtoÂ egyeÂnek (koÈnyveloÍ, peÂnzuÈ gyi eloÍadoÂ ) eÂs az aÂl-

talaÂnos adminisztratõÂv eÂs szaÂmõÂtoÂgeÂpes teendoÍket el-

laÂtoÂk (pl. titkaÂrnoÍ, szaÂmõÂtoÂgeÂp-rendszergazda).
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SzemeÂlyi felteÂtelek a kutatoÂi koÈ rnyezetben. A kli-

nikai kutataÂ s oÈ sszefogaÂ sa, oÈ sszehangolaÂ sa, a foÍbb

szerepek meghataÂ rozaÂ sa a vezetoÍ kutatoÂ feladata.

A projekt elkezdeÂse eloÍtt a vizsgaÂloÂhelyek kivaÂ lasz-

taÂsa, az egyes vizsgaÂloÂhelyek foÍbb szerepeinek meg-

hataÂrozaÂsa szinteÂn a vezetoÍ kutatoÂ feladata. A veze-

toÍ kutatoÂ feladata a rendszeres megbeszeÂ leÂ sek,

beszaÂmoloÂk megszervezeÂse, ahol a taÂrskutatoÂk pre-

zentaÂ ljaÂk a projekt jelenlegi helyzeteÂ t, felvaÂzoljaÂk

az esetleges probleÂmaÂkat. A kutataÂs hitelesseÂgeÂeÂrt,

az eredmeÂnyek valoÂssaÂgaÂeÂrt a vezetoÍ kutatoÂ vaÂllalja

a feleloÍsseÂget. A vizsgaÂ lat lezaÂ rultaÂval az ered-

meÂnyek koÈ zleÂseÂben a vezetoÍ kutatoÂnak van koordi-

naÂloÂ , aktõÂv szerepe.

Nagyobb projektek, toÈ bb centrumban zajloÂ kuta-

taÂsok eseteÂn szuÈ kseÂg lehet helyi vezetoÍk megnevezeÂ-

seÂ re, vagy taÂ rsvezetoÍ kutatoÂ kinevezeÂ seÂ re. A taÂ rs-

vezetoÍ kutatoÂ feladata ilyenkor a projektben

reÂ sztvevoÍ kutatoÂ k feluÈ gyelete, a kapcsolattartaÂ s,

a betegbevaÂ lasztaÂs feluÈ gyelete, a mintaveÂtel, minta-

kezeleÂs moÂdjaÂnak ellenoÍrzeÂse, a vizsgaÂlatok elveÂgzeÂ-

seÂnek feluÈ gyelete. A taÂrsvezetoÍ kutatoÂ folyamatosan

ellenoÍrzi eÂ s oÈ sszegzi a begyuÍ jtoÈ tt adatokat. BaÂrmi-

lyen felmeruÈ loÍ probleÂma eseteÂn leggyakrabban a

taÂrsvezetoÍ kutatoÂ feladata a hiba elhaÂrõÂtaÂsa. A taÂrs-

vezetoÍ kutatoÂ kõÂseÂ ri figyelemmel, hogy a vizsgaÂ lat

az etikai szabaÂlyok betartaÂsaÂval toÈ rteÂnik-e.

Klinikai kutataÂsok eseteÂn rendkõÂvuÈ l hasznos, ha a

kutatoÂ csoport szerves tagja egy statisztikus, aki maÂr

a projekt megtervezeÂ seÂben is segõÂtseÂ get nyuÂ jt, de

reÂszeredmeÂnyek ellenoÍrzeÂseÂt is folyamatosan elveÂgzi.

A statisztikus feladata a veÂgsoÍ eredmeÂnyek kiszaÂmõÂ-

taÂsa eÂs a koÈ zlemeÂny megõÂraÂsaÂban is segeÂdkezik.

A legtoÈ bb klinikai kutataÂs eseteÂn szinte elenged-

hetetlen egy studykoordinaÂ tor alkalmazaÂ sa: az oÍ

feladata a mintaveÂtel megszervezeÂse, a mintaÂk meg-

feleloÍ szaÂ llõÂtaÂ sa, koÂ dolaÂ sa, taÂ rolaÂ sa. A studykoor-

dinaÂ tor tart kapcsolatot a betegekkel, idoÍpontot

egyeztet veluÈ k, taÂ jeÂkoztatja oÍket a mintaveÂtel koÈ ruÈ l-

meÂnyeiroÍ l (eÂhgyomorra toÈ rteÂnjen-e a vizsgaÂ lat, a

mintaveÂtel eloÍtt fizikai aktivitaÂst veÂgezhet-e, gyoÂgy-

szereit bevegye-e stb.). A studykoordinaÂ tor lehet

kutatoÂ i koÈ rnyezetben dolgozoÂ vagy klinikusi koÈ r-

nyezetben dolgozoÂ , de kutataÂsi haÂ tteÂ rrel, tapaszta-

lattal rendelkezoÍ szemeÂly.

A mintaÂkboÂ l a meÂ reÂ seket laboratoÂ riumi kutatoÂ

analitikusok vagy technikusok veÂgzik el. Technikai

probleÂmaÂk eseteÂn (keveÂs, nem megfeleloÍ minoÍseÂguÍ

minta) az oÍ feladatuk a probleÂma jelzeÂse. A kutatoÂ

analitikus feladata a meÂreÂ sekhez szuÈ kseÂges eszkoÈ -

zoÈ k, reagensek fogyaÂ saÂnak figyelemmel kõÂseÂ reÂ se,

rendeleÂ sek megõÂraÂ sa, a muÍszerek karbantartaÂ sa eÂs

minoÍseÂgi kontrolljaÂnak vezeteÂse.

SzemeÂlyi felteÂtelek a nem kutatoÂi koÈ rnyezetben.

A nem kutatoÂ i koÈ rnyezetben dolgozoÂk eseteÂn elsoÍd-

leges feladat a projekt reÂszletes ismerteteÂse, oktataÂs

a protokoll egyes szakaszainak (pl. betegbevaÂlasztaÂs,

mintakezeleÂs stb.) kivitelezeÂsi moÂdjaÂroÂ l. MaÂr a pro-

jekt kezdeteÂn eÂ rdemes meghataÂ rozni, hogy haÂny

vizsgaÂ loÂhelyen fog folyni a betegbevaÂ lasztaÂs, eÂs egy

hozzaÂvetoÍ leges uÈ temtervet felaÂ llõÂtani a betegbe-

vaÂ lasztaÂs meneteÂre vonatkozoÂan az egyes vizsgaÂ loÂ -

helyek szaÂmaÂ ra. A fejezetnek ugyan nem ceÂ lja

a faÂzis III. klinikai vizsgaÂ latok specifikumainak tag-

lalaÂ sa, ugyanakkor megjegyzendoÍ , hogy az ilyen

vizsgaÂ latokban a nem kutatoÂ i koÈ rnyezetben dolgo-

zoÂk pluszmunkaÂ jukeÂrt aÂ ltalaÂban anyagi kompenzaÂ -

cioÂ ra szaÂmõÂthatnak, melynek megaÂllapõÂtaÂsa a vizsgaÂ-

lat megkezdeÂse eloÍtt toÈ rteÂnik meg.

Minden vizsgaÂloÂhelyen szuÈ kseÂg van egy klinikusra

(haÂziorvosra), aki a betegek bevaÂ logataÂ saÂ t elveÂgzi,

taÂ jeÂkoztatja oÍket a vizsgaÂ lat meneteÂroÍl, a lehetseÂges

eloÍnyoÈkroÍl vagy rizikoÂkroÂ l, a vizsgaÂlattal jaÂroÂ koÈ tele-

zettseÂgekroÍl. A klinikus feladata a megfeleloÍ taÂ jeÂkoz-

tataÂs utaÂn a beteg beleegyezoÍ nyilatkozataÂnak alaÂõÂra-

taÂ sa. A klinikus veÂgzi el a projekthez kapcsoloÂ doÂ

orvosi beavatkozaÂ sokat is (ha vannak ilyenek)

a betegeken. A vizsgaÂlatok egy reÂszeÂneÂl fontos lehet

a betegek folyamatos obszervaÂ cioÂ ja, eÂ jszakai vagy

heÂ tveÂgi uÈ gyelet biztosõÂtaÂ sa. Fontos, hogy ne haÂ rõÂt-

sunk olyan feladatokat a klinikusokra, amelyek idoÍ-

beosztaÂsuk miatt vaÂ llalhatatlan vagy eleve kudarcra

õÂteÂ lt feladatok (pl. betegek visszahõÂvaÂsaÂnak inteÂzeÂse,

hosszas keÂrdoÍõÂvek kitoÈ lteteÂse a betegekkel). Az ilyen

feladatok jelentoÍs reÂszeÂt a projektkoordinaÂtor (study

nurse) vagy a klinikus mellett dolgozoÂ noÍveÂr is elveÂ-

gezheti, a projekt sikereÂ t inkaÂbb az szolgaÂ lja, ha

megfeleloÍ munkamegosztaÂst alakõÂtunk ki. A projekt-

koordinaÂtor kiemelkedoÍ szereppel bõÂr a sikeres pro-

jekt megvaloÂ sõÂtaÂ saÂban, szaÂmos terhet levesz a kli-

nikus vaÂllaÂroÂ l, szervezoÍi, logisztikai funkcioÂ t is betoÈ lt.

A vizsgaÂ loÂhelyen dolgozoÂ noÍveÂr vagy asszisztens

pontos munkaÂ ja kiemelt szerepet kap: oÍ veÂgzi el a

mintaveÂtelt eÂs az egyeÂb szuÈ kseÂges, egyszeruÍbb vagy

orvost nem igeÂnyloÍ vizsgaÂ latokat, felel a mintaÂk

megfeleloÍ koÂdolaÂsaÂeÂ rt, felvehet egyszeruÍbb keÂrdoÍ-

õÂveket a betegekkel, vezetheti a klinikai dokumentaÂ-

cioÂ egy reÂszeÂt.
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A vizsgaÂ loÂhelyen szuÈ kseÂges a mintaszaÂ llõÂtaÂs meg-

feleloÍ megszervezeÂse: amennyiben a mintaveÂ tel he-

lye eÂs a laboratoÂrium koÈ zel van, mintaszaÂllõÂtoÂ kisegõÂ-

toÍ szemeÂlyzettel vagy modernebb rendszerek eseteÂn

pneumatikus csoÍrendszerrel megoldhatoÂ a minta-

szaÂ llõÂtaÂ s. Amennyiben a laboratoÂ rium taÂvol esik a

mintaveÂtel helyeÂtoÍl, uÂgy meg kell szervezni a mintaÂk

ideiglenes taÂ rolaÂ saÂ t, centrifugaÂ laÂ saÂ t, huÍ teÂ seÂ t stb.,

majd bizonyos mintaszaÂm eleÂ reÂ se utaÂn a mintaÂk

szaÂllõÂtaÂsaÂt a laboratoÂriumba.

A klinikai kutataÂ s kivitelezeÂseÂben, a paÂ lyaÂzatok

kezeleÂseÂben, gazdasaÂgi, technikai uÈ gyek inteÂzeÂseÂben

fontos segõÂtseÂget nyuÂ jt a peÂnzuÈ gyi eloÍadoÂ , a titkaÂrnoÍ,

a rendszergazda eÂs a muÍszerfeleloÍs, nagyobb projek-

tek eseteÂn segõÂtseÂguÈ k neÂ lkuÈ loÈ zhetetlen a sikeres ki-

vitelezeÂsben.

TaÂ rgyi felteÂ telek

A klinikai kutataÂs elkezdeÂse eloÍtt elengedhetetlen,

hogy a kutataÂshoz szuÈ kseÂges taÂrgyi eszkoÈ zoÈk beszer-

zeÂsre keruÈ ljenek. A vezetoÍ kutatoÂ vagy a taÂrsvezetoÍ

kutatoÂ feladata, hogy a kutataÂ s megkezdeÂ se eloÍtt

minden szuÈ kseÂges taÂ rgyi eszkoÈ z eÂ s dologi felteÂ tel

rendelkezeÂsre aÂ lljon a klinikai vizsgaÂ loÂhelyen, a la-

boratoÂ riumban eÂs az irodaÂban.

A klinikai vizsgaÂloÂhely taÂrgyi felteÂtelei. AlapvetoÍ

vizsgaÂ lati eszkoÈ zoÈ k (pl. EKG, meÂrleg, veÂrnyomaÂs-

meÂroÍ, kesztyuÍk, veÂrveÂ teli eszkoÈ zoÈ k) aÂ ltalaÂban ren-

delkezeÂsre aÂllnak a vizsgaÂloÂhelyeken, de ezek ellen-

oÍrzeÂ se, aÂ llapotuk felmeÂreÂ se a projekt megkezdeÂse

eloÍtt elengedhetetlen. Amennyiben a vizsgaÂ lathoz

speciaÂ lis mintaveÂteli csoÍ szuÈ kseÂges, elegendoÍ meny-

nyiseÂgben biztosõÂtani kell azt a vizsgaÂlat megkezdeÂse

eloÍtt. A vizsgaÂ loÂhely szaÂmaÂra biztosõÂtani kell a min-

taÂk koÂdolaÂsaÂhoz szuÈ kseÂges matricaÂkat, a koÂdolaÂshoz

szuÈ kseÂges dokumentaÂcioÂ anyagaÂt. Fontos a veszeÂlyes

hulladeÂkok megfeleloÍ megsemmisõÂteÂ seÂ re szolgaÂ loÂ

badellaÂk biztosõÂtaÂ sa. Amennyiben a klinikai vizs-

gaÂ loÂhelynek speciaÂ lis muÍszerre van igeÂnye a vizsgaÂ-

lat kivitelezeÂseÂhez, annak beszerzeÂse eÂs rendszeres

karbantartaÂsaÂnak, szervizelhetoÍseÂgeÂnek megszerve-

zeÂse szuÈ kseÂges. A klinikai vizsgaÂ loÂhelyen kell a be-

tegtaÂ jeÂkoztatoÂ , beteg-beleegyezoÍ dokumentumokat

elhelyezni, az alaÂ õÂrt dokumentumok megfeleloÍ taÂro-

laÂsaÂroÂ l gondoskodni kell. GyoÂgyszerek kiproÂbaÂ laÂsa

eseteÂn a gyoÂgyszerek megfeleloÍ hoÍmeÂrseÂkletuÍ taÂro-

laÂ saÂ t, biztonsaÂgos elzaÂ raÂ saÂ t meg kell oldani. FaÂzis

III. vizsgaÂ latok eseteÂn a ¹good clinical practiceº

(GCP) szabaÂlyai szerint kell a vizsgaÂloÂhelynek eljaÂr-

ni (jelen fejezetnek nem ceÂlja a GCP reÂszletes tagla-

laÂsa, ezzel kapcsolatban laÂsd az 5. fejezetet, ill. a For-

raÂ sirodalom egyes hivatkozaÂ sait). Amennyiben a

vizsgaÂ loÂ hely a laboratoÂ riumtoÂ l messze van, eÂ s az

azonnali mintaszaÂllõÂtaÂs nem megoldhatoÂ , a vizsgaÂ loÂ -

helyen szuÈ kseÂg lehet centrifugaÂra, a mintaÂk taÂrolaÂsaÂ-

hoz szuÈ kseÂges kis muÍanyag csoÈ vekre, pipettaÂkra,

meÂlyfagyasztoÂ ra is.

TaÂrgyi felteÂtelek a laboratoÂriumban. A laboratoÂ -

rium taÂrgyi felteÂ telei koÈ zoÈ tt talaÂ lunk aÂ ltalaÂnos labo-

ratoÂ riumi eszkoÈ zoÈ ket (pl. centrifuga, huÍtoÍszekreÂny,

fagyasztoÂ szekreÂny, uÈ vegedeÂnyek, muÍanyag minta-

taÂroloÂk, pipettaÂk, võÂzfuÈ rdoÍk stb.) eÂs speciaÂ lis muÍsze-

reket, melyek a meÂreÂ sek kivitelezeÂseÂhez szuÈ kseÂge-

sek. Az aÂ ltalaÂnos taÂ rgyi eszkoÈ zoÈ k eseteÂn fontos

eloÍre megtervezni a vaÂrhatoÂ mintaszaÂm fuÈ ggveÂnyeÂ -

ben a fogyoÂ eszkoÈ zoÈ k, reagensek, mintataÂ roloÂ csoÈ -

vek, dobozok fogyaÂ saÂnak meÂ rteÂkeÂ t, eÂ s aszerint

megrendelni oÍket. A mintataÂrolaÂshoz szuÈ kseÂges huÍ-

toÍszekreÂny, meÂ lyfagyasztoÂ taÂ rolaÂ si lehetoÍseÂgeket

a kutataÂs megkezdeÂse eloÍtt fel kell meÂrni, nagyobb

projektek eseteÂn meÂ lyfagyasztoÂ vaÂ saÂ rlaÂ sa mellett

kell doÈnteni a mintaveÂtelek elkezdeÂse eloÍtt. RendkõÂ-

vuÈ l fontos a huÍtoÍk, meÂ lyfagyasztoÂk ellaÂ taÂsa szuÈ net-

mentes taÂpegyseÂggel eÂs a hoÍmeÂrseÂklet-ellenoÍrzoÍ la-

pok folyamatos vezeteÂ se. A speciaÂ lis muÍszerek

eseteÂn fel kell meÂrni, hogy a megleÂvoÍ muÍszerek ka-

pacitaÂsa mellett keÂpesek lesznek-e ellaÂ tni a vaÂrhatoÂ

mintamennyiseÂget. Nagyobb muÍszerek beszerzeÂseÂ t

joÂval a projekt indulaÂsa eloÍtt kell megindõÂtani. Ana-

litikai muÍszerek eseteÂn biztosõÂtsuk az eszkoÈ z rend-

szeres karbantartaÂ saÂ t ± erroÍ l vezessuÈ nk naploÂ t ±,

alapvetoÍen fontos a belsoÍ minoÍseÂgi kontrollok rend-

szeres hasznaÂ lata, szuÈ kseÂg eseteÂn kuÈ lsoÍ minoÍseÂg-el-

lenoÍrzeÂsi rendszerben valoÂ reÂ szveÂ tel. Amennyiben

a kutataÂst csak good laboratory practice (GLP) ta-

nuÂ sõÂtvaÂnnyal rendelkezoÍ laboratoÂ rium veÂgezheti,

uÂ gy a laboratoÂ rium muÍkoÈ deÂ seÂ re a megfeleloÍ kor-

maÂnyrendelet vonatkozik (laÂsd 7. fejezet).

Irodai felteÂtelek. A kutataÂ s soraÂn nyert adatok

taÂ rolaÂ sa elkeÂpzelhetetlen megfeleloÍ teljesõÂtmeÂnyuÍ

120 10. A klinikai kutataÂ sok eloÍ felteÂ teleinek biztosõÂtaÂ sa



szaÂmõÂtoÂ geÂpek neÂ lkuÈ l. SzuÈ kseÂg van nyomtatoÂ kra,

feÂnymaÂsoloÂ ra, az adatbevitelhez eÂs a statisztikai szaÂ-

mõÂtaÂ sokhoz szuÈ kseÂges szoftverekre. ToÈ bb vizsgaÂ loÂ -

helyen folyoÂ kutataÂs eseteÂn elengedhetetlen a kom-

munikaÂ cioÂ eszkoÈ zeinek akadaÂ lytalan biztosõÂtaÂ sa:

telefon, fax, e-mail, konferenciabeszeÂ lgeteÂ s stb.

A kutataÂsroÂ l szoÂ loÂ weboldal kifejleszteÂse eÂs annak

folyamatos frissõÂteÂse, informaÂcioÂkkal valoÂ feltoÈ lteÂse

nagyobb projektek eseteÂn segõÂtseÂget nyuÂ jt a bete-

gek, oÈ nkeÂntesek, reÂsztvevoÍk toborzaÂsaÂban. A reÂszt-

vevoÍk toborzaÂ sa eÂ rdekeÂben szuÈ kseÂg lehet szoÂ roÂ -

lapok, kiadvaÂnyok szerkeszteÂ seÂ re, nyomtataÂ saÂ ra,

ennek felteÂteleit is meg kell teremteni.

ReÂsztvevoÍ k toborzaÂ sa

MegfeleloÍ szaÂmuÂ reÂsztvevoÍ toborzaÂsa a klinikai ku-

tataÂs kivitelezeÂseÂhez a kutataÂs egyik legfoÍbb limitaÂ loÂ

teÂnyezoÍje lehet. A klinikai kutataÂsban reÂsztvevoÍk le-

hetnek egeÂszseÂges oÈnkeÂntesek (gyakran kontrollok),

vagy lehetnek valamilyen betegcsoporthoz tartozoÂ

betegek, bizonyos gyoÂ gyszert szedoÍ egyeÂnek stb.

A reÂ sztvevoÍk beszervezeÂ se a klinikai kutataÂ sba

gyakran nem koÈ nnyuÍ feladat. OÈ sszesseÂgeÂben el-

mondhatoÂ , hogy toÈ bb egyeÂnt kell megkeresni, fel-

hõÂvaÂ st inteÂ zni a kutataÂ sban valoÂ reÂ szveÂ telre, mint

ahaÂnyan veÂguÈ l beleegyeznek a vizsgaÂ latba. Az oÈ n-

keÂntesek, ill. a betegek egy reÂsze, meÂg ha jelentke-

zik is a vizsgaÂ latba, az elsoÍ talaÂ lkozaÂ s alkalmaÂval

kideruÈ l, hogy nem felel meg a bevaÂ lasztaÂ si kriteÂ -

riumoknak, vagy valamilyen okboÂ l roÈ gtoÈ n kizaÂraÂsra

keruÈ l a vizsgaÂ latboÂ l. ProspektõÂv vizsgaÂ latok soraÂn

szinteÂn gyakori a lemorzsoloÂ daÂ s eÂ s a non-comp-

liance, melyek csoÈ kkenteÂ se a klinikai kutataÂ sok

nagy kihõÂvaÂsa. A klinikai kutataÂsokban reÂsztvevoÍk

toborzaÂsaÂra vonatkozoÂ aktuaÂ lis szabaÂ lyok megtalaÂ l-

hatoÂk az EgeÂszseÂguÈ gyi TudomaÂnyos TanaÂcs Klinikai

FarmakoloÂgiai Etikai BizottsaÂgaÂnak (ETT KFEB)

aÂ llaÂ sfoglalaÂ saiban (http://www.ett.hu/allasfoglalas.

htm).

EgeÂszseÂges oÈ nkeÂntesek toborzaÂsa. OÈ nkeÂntesek to-

borzaÂsaÂnak szaÂmos moÂdja lehet. FelhõÂvhatjuk a ku-

tataÂsban valoÂ reÂszveÂ tel lehetoÍseÂgeÂre az oÈ nkeÂntesek

figyelmeÂ t szoÂ roÂ lapok segõÂtseÂgeÂvel, pl. vaÂ roÂ termek-

ben, veÂ radaÂ si helyeken, bevaÂ saÂ rloÂ koÈ zpontokban,

egyeÂb nagy forgalmuÂ helyeken (pl. aÂ llomaÂs, egyete-

mek). A kampaÂnyszeruÍ ingyenes szuÍroÍprogramokra

jelentkezoÍk koÈ zuÈ l is jelentkezhetnek reÂsztvevoÍk. Az

Interneten szaÂmos koÈ zoÈ sseÂgi portaÂ l segõÂtseÂgeÂvel jut-

tathatjuk el felhõÂvaÂ sunkat az aÂ ltalunk vizsgaÂ lni kõÂ-

vaÂnt ceÂ lcsoporthoz. UÈ gyelni kell azonban arra, hogy

a felhõÂvaÂ s moÂdjaÂ toÂ l, helyeÂ toÍ l fuÈ gghet az, hogy oÈ n-

keÂnteseink milyen korcsoportba, taÂrsadalmi-gazda-

saÂgi vagy eÂppen kisebbseÂgi csoportba tartoznak.

EgyoldaluÂ toborzaÂs eseteÂn nem lesz kelloÍen repre-

zentatõÂv az aÂ ltalunk vizsgaÂ lt csoport, amely befolyaÂ-

solhatja az eredmeÂnyeket. Az egeÂszseÂges oÈ nkeÂnte-

sek toborzaÂsa eseteÂn szaÂmos esetben kideruÈ l, hogy

meÂgsem egeÂszseÂges az oÈ nkeÂntes, õÂgy veÂguÈ l nem vaÂ-

laszhatoÂ be, vagy kizaÂraÂsra keruÈ l a vizsgaÂ latboÂ l. Az

ilyen esetek minimalizaÂ laÂ saÂ t eloÍzetesen telefonos

beszeÂ lgeteÂ ssel vagy keÂ rdoÍ õÂv kitoÈ lteÂ seÂvel csoÈ kkent-

hetjuÈ k, vagy a kutataÂsi felhõÂvaÂsban specifikaÂlhatunk

bizonyos kriteÂriumokat (az utoÂbbi keÂt heÂtben gyoÂgy-

szert nem szedett, az utoÂbbi egy hoÂnapban nagyobb

betegseÂgen nem esett aÂ t stb.). ReproduktõÂv korban

leÂvoÍ noÍk eseteÂn a kutataÂ sba valoÂ beleegyezeÂ skor

tisztaÂzni kell, hogy nem terhes-e, ill. hogy a koÈ zel-

joÈ voÍben tervez-e terhesseÂget.

Betegek toborzaÂsa. A betegek toborzaÂsa leggyak-

rabban a kutataÂsban reÂszt vevoÍ klinikusok feladata,

megkereseÂsuÈ k megtoÈ rteÂnhet egy amuÂgy is esedeÂkes

vizit soraÂn. ElsoÍsorban kroÂ nikus betegek eseteÂn

muÍkoÈ dhet az a megkoÈ zelõÂteÂs, amikor koÂ rlapi doku-

mentaÂcioÂk, laboratoÂ riumi eredmeÂnyek alapjaÂn kike-

reshetoÍk a vizsgaÂ latba potenciaÂ lisan bevonhatoÂ be-

tegek, eÂ s veluÈ k telefonon, e-mailen vagy leveÂ lben

felvehetoÍ a kapcsolat. A szemeÂlyiseÂgi jogok veÂdelme

eÂrdekeÂben az utoÂ bbi esetben fontos, hogy a helyi

etikai bizottsaÂg engedeÂ lyt adjon a paÂciensek ily moÂ -

don toÈ rteÂnoÍ felkutataÂsaÂra.

SpeciaÂlis reÂsztvevoÍk toborzaÂsa. Gyerekek, korlaÂ -

tozottan cselekvoÍkeÂpes vagy cselekvoÍkeÂptelen egyeÂ-

nek, fogyateÂkossaÂggal eÂ loÍk toborzaÂ sa szaÂmos aka-

daÂ lyba uÈ tkoÈ zhet, az ilyen vizsgaÂ latok csak a szuÈ loÍk,

ill. gondozoÂk feluÈ gyelete mellett, azok beleegyezeÂseÂ-

vel valoÂ sulhatnak meg szigoruÂ etikai szabaÂ lyok mel-

lett. Mivel a korlaÂ tozottan cselekvoÍkeÂpes vagy cse-

lekvoÍkeÂptelen egyeÂnek veszeÂ lyeztetett, seÂruÈ leÂkeny
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populaÂcioÂ , toborzaÂsukra szigoruÂ rendeletek vonat-

koznak (laÂ sd 14., 15. 16. fejezetek eÂs az EgeÂszseÂg-

uÈ gyi TudomaÂnyos TanaÂcs honlapjaÂn megtalaÂ lhatoÂ

aktuaÂ lis rendeletek http://www.ett.hu/tukeb). Ki-

sebbseÂgek, zaÂrt etnikai csoportok toborzaÂsa a klini-

kai vizsgaÂ latokhoz szinteÂn embert proÂbaÂ loÂ feladat

lehet, ilyen esetekben helyi segõÂtseÂget (pl. helyi tanaÂ-

rok, haÂziorvosok, vallaÂsi vezetoÍk) eÂrdemes igeÂnybe

venni.

A klinikai kutataÂs a reÂsztvevoÍ szempontjaÂboÂl.

A reÂsztvevoÍt a kutataÂsi projektbe valoÂ jelentkezeÂse-

kor kelloÍ informaÂcioÂval kell ellaÂ tni a kutataÂs mene-

teÂvel kapcsolatban, fel kell vilaÂgosõÂtani oÍt a vizsgaÂlat

ceÂ ljaÂ roÂ l, a potenciaÂ lis eloÍnyoÈ kroÍ l eÂ s a rizikoÂ kroÂ l,

majd alaÂ kell õÂratni vele a beleegyezoÍ nyilatkozatot

(laÂsd 15., 16. fejezet). Amennyiben speciaÂ lisan gene-

tikai mintaveÂ tel is toÈ rteÂnik, ahhoz kuÈ loÈ n betegtaÂ jeÂ -

koztatoÂ eÂs kuÈ loÈ n beleegyezoÍ nyilatkozat szuÈ kseÂges

(laÂsd http://www.ett.hu/tukeb). A vizsgaÂ latban valoÂ

reÂ szveÂ teleÂ t a jelentkezoÍ termeÂ szetesen baÂ rmikor,

koÈ vetkezmeÂny neÂ lkuÈ l visszavonhatja. Nagyon fon-

tos, hogy a reÂsztvevoÍ feleÂ megfeleloÍen kommunikaÂl-

juk a vizsgaÂlat ceÂ ljaÂt, a reÂszveÂtellel jaÂroÂ elkoÈ telezett-

seÂgeket, õÂgy csoÈ kkenthetoÍ a non-compliance araÂnya.

SzaÂmos moÂdja van annak, hogy a reÂsztvevoÍt elkoÈ te-

lezetteÂ tegyuÈ k a vizsgaÂlattal szemben: lehetoÍleg egy-

szeruÍ legyen a protokoll, ne legyen szuÈ kseÂg tuÂ lsaÂgo-

san sok vagy invazõÂv vizsgaÂ latra, a reÂsztvevoÍnek ne

kelljen vaÂrakoznia a vizsgaÂ latok soraÂn, utazaÂsi koÈ lt-

seÂgeit lehetoÍleg teÂrõÂtsuÈ k meg. Amennyiben a vizsgaÂ-

lat tõÂpusa megengedi, rendkõÂvuÈ l fontos az eredmeÂ -

nyek, reÂ szeredmeÂnyek koÈ zleÂ se a reÂ sztvevoÍvel: sok

ember szaÂmaÂra a felajaÂnlott ingyenes aÂ llapotfelmeÂ-

reÂ s, soron kõÂvuÈ li labor- vagy keÂpalkotoÂ vizsgaÂ lat

a legfoÍbb ok, amieÂrt belegyezik a kutataÂsba. A na-

gyobb projektekben reÂszt vevoÍ kutatoÂk teÂveÂ - vagy

raÂdioÂ szerepleÂsekkel neÂpszeruÍsõÂthetik a kutataÂsi ter-

vet, ennek reÂveÂn sokakban csoÈ kkenhet az alapvetoÍ

bizalmatlansaÂgeÂrzeÂs, amely a klinikai kutataÂsok gya-

kori, teÂves velejaÂ roÂ ja. Nagyobb vizsgaÂ latok, multi-

centrikus tanulmaÂnyok eseteÂn a reÂszeredmeÂnyekroÍl

szoÂ loÂ uÂ jsaÂgcikkeket, meÂdiaanyagokat a reÂ sztvevoÍk

szaÂmaÂra eleÂrhetoÍveÂ teszik, ezzel jelezve a reÂsztvevoÍk

fontossaÂgaÂ t, eredmeÂnyes koÈ zremuÍkoÈ deÂ seÂ t egy si-

keres vagy õÂgeÂ retes projektben. Amennyiben a

reÂsztvevoÍknek a vizsgaÂ lat soraÂn gyoÂgyszereket kell

bevenni, a non-compliance csoÈ kkenthetoÍ a gyoÂ gy-

szeradagok praktikus kiszereleÂ seÂvel, a heÂ t napjai

szerinti csomagolaÂ ssal. A betegeket pontos infor-

maÂcioÂ kkal kell ellaÂ tni a vizsgaÂ lat alatt tiltott eÂ s

megengedett egyeÂb gyoÂ gyszerekkel kapcsolatban.

A reÂsztvevoÍk jelentkezeÂsi araÂnyaÂt eÂs a compliance-t

figyelmesseÂgek (pl. a helyi menzaÂra kiaÂ llõÂtott eÂ tke-

zeÂ si utalvaÂny, ingyenes parkolaÂ s a vizsgaÂ loÂ hely te-

ruÈ leteÂn) szinteÂn noÈ velik. A klinikai kutataÂ sokban

reÂ sztvevoÍ oÈ nkeÂntesek vagy betegek legtoÈ bbszoÈ r

megtiszteloÍnek eÂrzik, hogy reÂszveÂteluÈ kkel maÂsokon

segõÂthetnek, vagy egy betegseÂg gyoÂgyõÂtaÂsaÂ t szolgaÂ l-

hatjaÂk. A nem kelloÍen motivaÂ lt reÂ sztvevoÍt szeren-

cseÂs maÂr a jelentkezeÂskor kiszuÍrni, eÂ s nem bevaÂ lo-

gatni, ezaÂ ltal megkõÂmeÂ lni oÍt eÂ s a kutatoÂ csoport

tagjait is a joÈ voÍbeni probleÂmaÂktoÂ l. A vizsgaÂlatba be-

vont szemeÂ lyek vizsgaÂ latboÂ l valoÂ kileÂpeÂse vagy ki-

eseÂ se minden esetben feljegyzendoÍ , indokolandoÂ

esemeÂny. FaÂzis III. klinikai vizsgaÂ latok, gyoÂgyszer-

kiproÂbaÂ laÂ sok eseteÂn pontosan roÈ gzõÂteni kell, hogy

mikor, milyen esetekben szuÈ kseÂges a vizsgaÂ lt sze-

meÂlynek a vizsgaÂlatboÂ l valoÂ kivonaÂsa eÂs annak mi a

moÂdja. A vizsgaÂ lat protokollja minden esetben tar-

talmazza, hogy kell-e poÂ tolni a vizsgaÂ latboÂ l kiesoÍ

szemeÂlyeket, eÂs ha igen, hogyan. Az adott vizsgaÂlat-

toÂ l fuÈ gg, hogy szuÈ kseÂges-e a vizsgaÂ latboÂ l kivont/le-

morzsoloÂdott egyeÂnek utaÂnkoÈ veteÂse valamilyen for-

maÂban.

MintaveÂ tel, mintaszaÂ llõÂtaÂ s, mintakezeleÂ s eÂ s taÂ rolaÂ s

(preanalitika)

A laboratoÂ riumi vizsgaÂ latoknak haÂrom faÂzisa van:

preanalitikai, analitikai eÂ s posztanalitikai faÂ zis.

A preanalitikai szakasz foglalja magaÂba a vizsgaÂ lat-

keÂreÂstoÍl/mintaveÂ teltoÍl az aktuaÂ lis meÂreÂ s kivitelezeÂ -

seÂ ig tartoÂ szakaszt, az analitikai faÂzis jelenti a meÂreÂs

kivitelezeÂseÂ t, a posztanalitikai faÂzis pedig a kapott

eredmeÂnyek eÂrteÂkeleÂseÂt, validaÂlaÂsaÂt.

VizsgaÂlati minta veÂtele. Leggyakrabban veÂrveÂtelt

jelent, de a klinikai kutataÂsok soraÂn gyakran toÈ rteÂ -

nik vizeletminta vizsgaÂ lata, ritkaÂbban egyeÂb test-

folyadeÂkok vizsgaÂlata. Egyes klinikai vizsgaÂlatokban
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kuÈ loÈ nboÈ zoÍ szoÈ vetek vagy biopszia veÂtele is reÂsze le-

het a kutataÂsnak. A mintaÂk megfeleloÍ koÂdolaÂsa, azo-

nosõÂtaÂsa a mintaveÂtel egyik kulcspontja. MeÂg a min-

taveÂ tel eloÍtt fontos a veÂ rveÂ teli csoÍ , mintaveÂ teli

tartaÂ ly felcõÂmkeÂzeÂ se, azonosõÂtaÂ sa. Napjainkban a

mintaazonosõÂtaÂ s leggyakrabban vonalkoÂ dos matri-

caÂk segõÂtseÂgeÂvel toÈ rteÂnik, amely a mintacsereÂk lehe-

toÍseÂgeÂ t csoÈ kkenti. A mintaveÂ tel eloÍtt fontos a vizs-

gaÂ latban reÂszvevoÍ azonosõÂtaÂsa, szemeÂlyi igazolvaÂny,

TAJ-kaÂrtya segõÂtseÂgeÂvel. A mintaveÂtelt megeloÍzoÍen

a reÂsztvevoÍt fel kell keÂszõÂteni a mintaveÂtelre. VeÂrveÂ-

tel eseteÂn a reÂsztvevoÍnek tudnia kell, hogy eÂhgyo-

morra kell-e lennie a vizsgaÂlathoz, amennyiben igen,

pontosan el kell magyaraÂzni, hogy mikor ehet utol-

jaÂ ra, eÂ s fel kell hõÂvni a figyelmeÂ t gyakori hibaÂkra

(pl. a veÂrveÂtel eloÍtt nem ihat kaÂveÂt). Fontos speciaÂ lis

koÈ ruÈ lmeÂnyekre felhõÂvni a figyelmet, pl. eloÍfordulhat,

hogy a reÂsztvevoÍ a veÂrveÂtel eloÍtt nem veÂgezhet meg-

eroÍ ltetoÍ fizikai munkaÂ t, a veÂ rveÂ telt megeloÍzoÍ keÂ t

heÂ tben nem szedhet faÂ jdalomcsillapõÂtoÂ t, eloÍzoÍ nap

nem fogyaszthat alkoholt, vagy peÂ ldaÂul nem adhat

veÂrt. A veÂrveÂtelek megtervezeÂseÂneÂl fontos eloÍre tud-

ni, hogy milyen laboratoÂ riumi vizsgaÂ latok szerepel-

nek a szoÂban forgoÂ klinikai projektben, ill. milyen

vizsgaÂ latok szerepelhetnek a joÈ voÍben. A vizsgaÂ la-

toknak megfeleloÍen kell a veÂrveÂ teli csoÈ vek szaÂmaÂt

eÂs tõÂpusaÂt megtervezni. IsmernuÈ nk kell az egyes vizs-

gaÂ latok mintaigeÂnyeÂ t, eÂs kalkulaÂ lnunk kell ismeÂtleÂ -

sekkel, vaÂratlan, addicionaÂlis vizsgaÂlatok lehetoÍseÂgeÂ-

vel. Az egy alkalommal egy reÂsztvevoÍtoÍ l levehetoÍ

veÂrmennyiseÂg ugyanakkor limitaÂ lt, kuÈ loÈnoÈ sen fontos

a mintaveÂ tel mennyiseÂgeÂnek pazarlaÂ s neÂ lkuÈ li meg-

tervezeÂse gyermekek, csecsemoÍk vizsgaÂ latai eseteÂn.

A vizeletvizsgaÂ lat lehet a reÂ sztvevoÍ reggeli elsoÍ

vizelete, ilyenkor fel kell hõÂvni a reÂ sztvevoÍ figyel-

meÂt a vizeletveÂtel szabaÂlyaira. Amennyiben 24 oÂraÂs,

gyuÍ jtoÈ tt vizelet szuÈ kseÂges a vizsgaÂ lathoz, eÂ s azt a

reÂsztvevoÍ otthonaÂban gyuÍjti, eÂrdemes pontosan leõÂr-

ni a reÂsztvevoÍnek a vizeletgyuÍjteÂs, taÂrolaÂs moÂdjaÂt eÂs

biztosõÂtani szaÂmaÂra a mintaveÂteli edeÂnyt.

EgyeÂb testfolyadeÂkok vizsgaÂ lata (pl. liquor, asci-

tes, koÈ nny stb.) eseteÂn aÂ ltalaÂban hosszabb felvilaÂ -

gosõÂtaÂsban kell reÂszesõÂteni a reÂsztvevoÍt, kuÈ loÈ noÈ s te-

kintettel a mintaveÂ tel lehetseÂges kockaÂ zataira, a

mintaveÂ tel utaÂn szuÈ kseÂges piheneÂsre, oÂ vinteÂzkedeÂ -

sekre. HasonloÂ eljaÂ raÂ s vonatkozik szoÈ vetek, biop-

sziaÂs anyagok, csontveloÍ veÂteleÂre.

MintaszaÂllõÂtaÂs. A mintaszaÂ llõÂtaÂ s a preanalitika

egyik legkritikusabb eleme. A mintaszaÂ llõÂtaÂ s szem-

pontjait alapvetoÍen az hataÂrozza meg, hogy milyen

taÂvolsaÂgra talaÂ lhatoÂ a laboratoÂ rium a mintaveÂ teli

helytoÍl. Amennyiben a laboratoÂ rium a mintaveÂ teli

helyhez relatõÂve koÈ zel talaÂ lhatoÂ , aÂltalaÂban mintaszaÂl-

lõÂtoÂ k segõÂtseÂgeÂvel jut a minta a laboratoÂ riumba.

A szaÂ llõÂtaÂs soraÂn figyelmet kell szentelni egyes min-

taÂk eseteÂn a felmeruÈ loÍ speciaÂ lis szaÂ llõÂtaÂ si koÈ ruÈ lmeÂ -

nyeknek (pl. homocisztein-meghataÂrozaÂs: jeÂg koÈ zoÈ tt

kell szaÂ llõÂtani a mintaÂt). A mintaszaÂ llõÂtaÂssal eltoÈ ltoÈ tt

idoÍtartam a legtoÈbb mintatõÂpus eseteÂn kritikus, ezeÂrt

toÈ rekedni kell arra, hogy a mintaveÂtel utaÂn a minta a

lehetoÍ leghamarabb (a protokollban meghataÂrozott

idoÍn beluÈ l) a laboratoÂriumba keruÈ ljoÈ n. A mintaszaÂl-

lõÂtaÂ s modern formaÂ ja a pneumatikus csoÍrendszer:

ennek segõÂtseÂgeÂvel csoÈ kkenthetoÍ a mintaszaÂllõÂtaÂskor

felmeruÈ loÍ emberi hibaforraÂsok lehetoÍseÂge, jelentoÍ-

sen leroÈ viduÈ lhet a mintaszaÂ llõÂtaÂ s ideje. A pneuma-

tikus csoÍrendszert uÂgy dolgoztaÂk ki, hogy a mintaÂk

szaÂ llõÂtaÂ sa koÈ zben hemolõÂzis ne fordulhasson eloÍ: a

szaÂ llõÂtaÂs soraÂn a mintaÂk gyorsulaÂsa, ill. lassulaÂsa koÈ -

vetkezteÂben a mintaÂra hatoÂ g eroÍ minimaÂ lisra van

csoÈ kkentve. Egyes centrumokban a pneumatikus

csoÍrendszerrel vannak oÈ sszekoÈ tve egymaÂstoÂ l taÂvoli

laboratoÂ riumok eÂ s klinikaÂk vagy vizsgaÂ loÂ helyek;

akaÂr 20 km taÂvolsaÂg is aÂthidalhatoÂ a megfeleloÍen ki-

eÂpõÂtett csoÍrendszer segõÂtseÂgeÂvel. Amennyiben a vizs-

gaÂloÂhely a laboratoÂriumtoÂ l messze talaÂ lhatoÂ eÂs nincs

moÂd a relatõÂve gyors mintaszaÂ llõÂtaÂsra, a vizsgaÂ loÂhe-

lyen kell kialakõÂtani a minta kezeleÂseÂnek felteÂ teleit.

MintakezeleÂs. A mintakezeleÂs az alaÂbbi folyama-

tokat foglal(hat)ja magaÂba: a mintaÂk szortõÂrozaÂ sa,

centrifugaÂ laÂ sa, szeÂ tosztaÂ sa (alikvotozaÂs), taÂ rolaÂ sra

valoÂ eloÍkeÂszõÂteÂse. A mintaÂk szortõÂrozaÂsaÂra azeÂrt van

szuÈ kseÂg, mert az egyes mintatõÂpusokboÂ l maÂ s-maÂ s

vizsgaÂ latok veÂgezhetoÍk el. A vizsgaÂ latok megterve-

zeÂsekor eloÍre szaÂmoljunk azzal, hogy mely vizsgaÂ la-

tokat kell azonnal elveÂgezni a mintaÂkboÂ l, illetve

mely vizsgaÂ latokhoz lehet taÂ rolni a mintaÂ t, eÂ s keÂ -

soÍbb, megfeleloÍ mintaszaÂm eleÂ reÂ se utaÂn lemeÂ rni.

Fontos megtervezni, hogy mely mintatõÂpus keruÈ ljoÈ n

centrufigaÂ laÂsra, vannak-e olyan vizsgaÂlatok, amelye-

ket teljes veÂrboÍl kell kivitelezni. CentrifugaÂ laÂsra az

esetek toÈbbseÂgeÂben szuÈ kseÂg van (pl. szeÂrum, plazma

nyereÂse ceÂ ljaÂboÂ l, egyeÂb testfolyadeÂkok eseteÂn azok

sejtmentesõÂteÂse ceÂ ljaÂboÂ l). Amennyiben egy mintatõÂ-

pusboÂ l toÈbb meÂreÂs is toÈ rteÂnik, vagy nem azonnal ke-

ruÈ l sor a meÂreÂsek kivitelezeÂseÂre, szuÈ kseÂges a mintaÂk

alikvotozaÂsa eÂs fagyasztva taÂrolaÂsa. Az alikvotozaÂs

soraÂn fontos eloÍre megtervezni az eÂsszeruÍ alikvot-

teÂ rfogatot, figyelembe veÂve az egyes analizaÂ torok

mintaigeÂnyeÂt. A legtoÈbb esetben fagyasztaÂs utaÂni ki-

MintaveÂ tel, mintaszaÂ llõÂtaÂ s, mintakezeleÂ s eÂ s taÂ rolaÂ s (preanalitika) 123



olvasztaÂst koÈ vetoÍen a minta uÂ jabb fagyasztaÂsa eÂs keÂ-

soÍbbi kiolvasztaÂ sa nem megengedhetoÍ : az alikvot

teÂrfogataÂnak megtervezeÂsekor erre is figyelni kell.

Az alikvotok szeÂtosztaÂsaÂnaÂ l fontos a megfeleloÍ cõÂm-

keÂzeÂ s, koÂdolaÂ s. Amennyiben ez manuaÂ lisan toÈ rteÂ -

nik, szaÂmos hibalehetoÍseÂget rejthet magaÂban: elõÂraÂs,

teÂveszteÂ s, olvashatatlan õÂraÂ s stb. Figyelni kell arra,

hogy egyes matricaÂk võÂzzel eÂ rintkezve levaÂ lhatnak

a mintataÂroloÂ csoÈ vekroÍl, ezeÂ rt fagyasztaÂ s utaÂni fel-

olvasztaÂskor felismerhetetlenneÂ vaÂ lhat a minta. EÂ r-

demes az egyes tanulmaÂnyokhoz eloÍre sorszaÂmozott

matricaÂkat gyaÂrtani, eÂs azt a mintataÂroloÂ csoÍ meÂreteÂ-

nek megfeleloÍ meÂretuÍre tervezni. Ma maÂr szaÂmos

ceÂg ajaÂnl olyan magas szõÂnvonaluÂ preanalitikai rend-

szert, amely a minta beeÂrkezeÂseÂ toÍl az alikvotok el-

keÂszõÂteÂseÂ ig teljesen automatizaÂ lt. Az ilyen rendsze-

rek a beeÂrkezoÍ mintaÂ t vonalkoÂd alapjaÂn felismerik

eÂs azonosõÂtjaÂk, hogy milyen vizsgaÂ latot kell veÂgezni

a mintaÂboÂ l, szuÈ kseÂg eseteÂn centrifugaÂljaÂk, ellenoÍrzik,

megfeleloÍ-e a minta teÂrfogata eÂs hogy alvadeÂkmen-

tes-e, majd eloÍre meghataÂrozott teÂrfogatuÂ eÂs szaÂmuÂ

alikvotot keÂszõÂtenek, amelyeket megfeleloÍen felcõÂm-

keÂznek eÂ s kuÈ loÈ n taÂ roloÂhelyekre tovaÂbbõÂtanak. Az

ilyen rendszerek nagyobb projektek eseteÂn rengeteg

manuaÂ lis munkaÂt takarõÂtanak meg, csoÈ kkentik a hi-

balehetoÍseÂgeket, minimalizaÂ ljaÂk a fertoÍzeÂsveszeÂlyt.

MintataÂrolaÂs. A megfeleloÍ mintataÂrolaÂs a klinikai

kutataÂsok egyik kritikus pontja. Kisebb kutataÂsi pro-

jektek eseteÂn is aÂtlagosan ezres nagysaÂgrenduÍ taÂrolt

mintaszaÂmmal kell szaÂmolni, de egy-egy nagyobb

klinikai kutataÂ si projekt eseteÂn a taÂ rolt alikvotok

szaÂma eleÂrheti a toÈ bbszaÂzezres nagysaÂgrendet. AÂ lta-

laÂnossaÂgban a klinikai kutataÂsokhoz szuÈ kseÂges min-

taÂk taÂ rolaÂ sa rendkõÂvuÈ l nagy helyigeÂnyuÍ . A taÂ rolaÂ s

megtervezeÂsekor az elsoÍ szempont annak tisztaÂzaÂsa,

hogy milyen hoÍmeÂrseÂkleten kell taÂrolni a bioloÂ giai

mintaÂkat (szobahoÍmeÂrseÂklet, 4³Celsius, ÿ20³Celsi-

us, ÿ80³Celsius, ÿ196³Celsius), haÂny minta taÂrolaÂsaÂt

tervezzuÈ k az adott hoÍmeÂrseÂkleten, eÂ s ennek meg-

feleloÍen kell kialakõÂtani a taÂ rolaÂ si kapacitaÂ st. Na-

gyobb klinikai projektek eseteÂn a mintataÂrolaÂs akaÂr

toÈ bbszobaÂnyi helyet vagy akaÂr egy egeÂsz eÂpuÈ letszin-

tet is magaÂban foglalhat. A taÂrolaÂs soraÂn fontos an-

nak vezeteÂ se, naploÂ zaÂ sa, hogy az egyes koÂdszaÂmuÂ

mintaÂk pontosan milyen helyre keruÈ lnek a szaÂmo-

zott taÂ roloÂ rekeszekben, õÂgy utoÂ lagosan koÈ nnyen

visszakereshetoÍk az alikvotok. Nagyobb projektek

eseteÂn a mintataÂrolaÂst eÂs a mintaÂk utoÂ lagos kikere-

seÂseÂ t kifejezetten erre a ceÂ lra kifejlesztett szoftver

segõÂtseÂgeÂvel veÂgzik. A taÂrolaÂs soraÂn a szuÈ kseÂges taÂ-

rolaÂ si hoÍmeÂ rseÂkletet az egeÂ sz projekt idoÍ tartama

alatt biztosõÂtani kell: a huÍtoÍszekreÂnyeket, fagyasztoÂ -

kat szuÈ netmentes taÂpegyseÂggel kell ellaÂ tni, aÂ ram-

kimaradaÂs eseteÂn alternatõÂv aÂ ramforraÂ sroÂ l gondos-

kodni kell. A huÍ toÍszekreÂnyeket, meÂ lyhuÍ toÍket

hoÍmeÂrseÂklet-ellenoÍrzoÍ keÂszuÈ leÂkekkel kell ellaÂ tni, eÂs

folyamatosan dokumentaÂlni kell a hoÍmeÂrseÂkletuÈ ket.

A meÂlyfagyasztoÂkat elengedhetetlen a hoÍmeÂrseÂklet-

csoÈkkeneÂst vagy aÂramkimaradaÂst jelzoÍ riasztoÂkeÂszuÈ -

leÂkkel ellaÂ tni. MuÍszaki hiba eseteÂ re gondoskodni

kell tartaleÂk taÂroloÂhelyroÍl.

Biobankok, DNS-bankok

A biobank bioloÂgiai mintaÂkat keÂsoÍbbi vizsgaÂlat vagy

felhasznaÂ laÂ s ceÂ ljaÂboÂ l fagyasztva taÂ roloÂ raktaÂ rozaÂsi

rendszer. LegtoÈ bbszoÈ r genetikai mintaÂt eÂs az ehhez

kapcsoloÂdoÂ genetikai eÂs szemeÂlyazonosõÂtoÂ adatokat

tartalmazoÂ mintagyuÍ jtemeÂny. A genetikai minta

minden olyan, emberboÍl szaÂrmazoÂ bioloÂ giai anyag-

minta lehet, õÂgy szoÈ vet-, sejt-, testnedvminta, transz-

formaÂ lt sejtvonal vagy sejtekboÍl kivont DNS, RNS,

amelyboÍl humaÂngenetikai vizsgaÂlat elveÂgezhetoÍ.

A biobankokat toÈbb szempont szerint csoportosõÂt-

hatjuk. ForraÂsuk szerint elkuÈ loÈnõÂthetuÈ nk klinikai, te-

raÂpiaÂs, kutataÂsi eÂs igazsaÂguÈ gyi biobankokat. A klini-

kai biobankok a klinikai diagnosztika eÂ s teraÂpia

soraÂn gyuÍjtoÈ tt bioloÂgiai mintaÂkat foglaljaÂk magukba.

A teraÂpiaÂs biobankok bioloÂgiai eredetuÍ terapeutiku-

mokat (pl. veÂrkeÂszõÂtmeÂnyt) tartalmaznak. A kutataÂsi

biobankok ceÂ lzott kutataÂsi projektek bioloÂgiai min-

taÂ it taÂroljaÂk. Az igazsaÂguÈ gyi orvostani mintaÂk taÂrolaÂ-

saÂ t igazsaÂguÈ gyi biobankok veÂgzik. A biobankokat

csoportosõÂthatjuk metodikaÂ juk szerint is, õÂgy elkuÈ loÈ -

nõÂthetuÈ nk betegseÂgalapuÂ vagy populaÂcioÂ alapuÂ bio-

bankokat. A betegseÂgalapuÂ biobankok egy adott

betegseÂg diagnosztikaÂ jaÂnak, teraÂpiaÂ jaÂnak eloÍsegõÂ-

teÂ seÂ re iraÂnyuloÂ ceÂ llal taÂ rolnak bioloÂ giai mintaÂkat.

A populaÂcioÂ alapuÂ biobankok ezzel szemben az aÂ t-

lagneÂpesseÂgboÍl veÂ letlenszeruÍen kivaÂlasztott egyeÂnek
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bioloÂgiai mintaÂ inak gyuÍjtoÍhelyei. A populaÂcioÂalapuÂ

biobankok elsoÍsorban a preventõÂv medicina, ill. az

epidemioloÂgiai kutataÂsok fontos eszkoÈ zei.

Jogi szabaÂlyozaÂsok. A geÂnek reÂszletes megisme-

reÂ seÂhez, a betegseÂgek koÂ rokainak feltaÂ raÂ saÂ ra iraÂ -

nyuloÂ genetikai kutataÂsokhoz maÂr a 80-as eÂvekben

felmeruÈ lt az igeÂny genetikai mintaÂk gyuÍ jteÂ seÂ re eÂ s

azokboÂ l kuÈ loÈ nboÈ zoÍ kutataÂsok, vizsgaÂ latok elveÂgzeÂ -

seÂre. Az elmuÂ lt eÂvtizedben a genetikai adatok, illet-

ve az ezek forraÂsaÂt jelentoÍ emberi DNS-mintaÂk, szoÈ -

vet- eÂs sejtmintaÂk gyuÍjteÂse egyre fontosabb szerepet

kapott az orvosbioloÂ giai kutataÂ sokban. A humaÂn-

bioloÂ giai anyagmintaÂn veÂgzett genetikai kutataÂ s a

betegseÂgek haÂttereÂnek megeÂrteÂse eÂs kezeleÂsi lehetoÍ-

seÂgek feltaÂ raÂ sa uÂ tjaÂn komoly tudomaÂnyos jelentoÍ-

seÂggel bõÂr, ugyanakkor az egyeÂn veleszuÈ letett, eÂ letre

szoÂ loÂ genetikai jellemzoÍinek speciaÂ lis eÂ s fokozott

adatveÂdelmeÂre mindenkeÂppen szuÈ kseÂg van. Tekin-

tettel arra, hogy a genetikai kutataÂ sok soraÂn az

emberi meÂltoÂ saÂg fokozott veÂdelme indokolt, a gene-

tikai mintaÂk gyuÍjteÂseÂt, biobank leÂtrehozaÂsaÂt hazaÂnk-

ban jelenleg a 2008. eÂvi XXI. toÈ rveÂny (A humaÂn-

genetikai adatok veÂdelmeÂ roÍ l, a humaÂngenetikai

vizsgaÂlatok eÂs kutataÂsok, valamint a biobankok muÍ-

koÈdeÂseÂnek szabaÂlyairoÂ l) szabaÂlyozza. A toÈ rveÂny ceÂl-

ja, hogy megfeleloÍ szinten szabaÂlyozza a gyoÂgykeze-

leÂ s eÂ s humaÂngenetikai kutataÂ s ceÂ ljaÂboÂ l veÂgzett

genetikai adatgyuÍjteÂst, a genetikai adatok kezeleÂseÂ-

nek felteÂteleit eÂs ceÂ ljait, valamint a biobankokra vo-

natkozoÂ szabaÂlyokat.

A toÈ rveÂny haÂrom teÂmakoÈ rben foglalja oÈ ssze a ge-

netikai adatok gyuÍjteÂseÂvel, kezeleÂseÂvel, taÂrolaÂsaÂval

oÈ sszefuÈ ggoÍ teveÂkenyseÂgek szabaÂlyozaÂsaÂt.

AÂ ltalaÂnos rendelkezeÂsek. A toÈ rveÂny elsoÍ reÂsze a

genetikai vizsgaÂ latokra vonatkozoÂ alapvetoÍ szabaÂ -

lyokat aÂ llapõÂtja meg. Az aÂ ltalaÂnos rendelkezeÂ sek

meghataÂ rozzaÂk a genetikai adat fogalmaÂ t, kezeleÂ -

seÂnek ceÂ ljait, a genetikai adatot kezelni jogosultak

koÈ reÂ t, valamint az eÂrintett szemeÂ lyek jogait, reÂszle-

tezve az elhunyt szemeÂlyboÍl toÈ rteÂnoÍ genetikai min-

taveÂtel szabaÂlyait.

A genetikai mintaÂk eÂs adatok kutataÂsi ceÂluÂ fel-

hasznaÂlaÂsaÂnak szabaÂlyozaÂsa. A maÂsodik teÂmakoÈ r-

ben a toÈ rveÂny roÈ gzõÂti a humaÂngenetikai kutataÂ sok

visszaeÂleÂs mentes felhasznaÂlaÂsaÂnak garanciaÂ it. Mind-

ezek biztosõÂtaÂsaÂra roÈ gzõÂti a toÈ rveÂny a mintaÂk eÂs ada-

tok kutataÂ si ceÂ luÂ felhasznaÂ laÂ saÂnak kereteit, a fel-

hasznaÂ laÂ skor szuÈ kseÂges adatveÂdelmi garanciaÂkat,

a populaÂcioÂn veÂgzett genetikai kutataÂsra ± mint spe-

ciaÂ lis genetikai kutataÂsra ± vonatkozoÂ szabaÂ lyokat,

valamint az archivaÂlt gyuÍjtemeÂnybe keruÈ lt mintaÂk uÂ j

kutataÂshoz toÈ rteÂnoÍ felhasznaÂlaÂsaÂnak felteÂteleit.

A biobankok muÍkoÈ deÂseÂre vonatkozoÂ szabaÂlyok.

A toÈ rveÂny harmadik szakasza a biobankok muÍkoÈdeÂ-

si felteÂteleinek jogszabaÂlyi rendjeÂroÍl szoÂ l. Eszerint a

genetikai mintaÂ t, illetve adatot kizaÂ roÂ lag biobank-

ban, az eÂrintett egyeÂn beleegyezoÍ nyilatkozataÂban

meghataÂ rozott formaÂban kell taÂ rolni. Az eÂ rintett

egyeÂnek szemeÂ lyiseÂgi jogait veÂdi az a rendelkezeÂs,

hogy a taÂrolaÂs soraÂn biztosõÂtani kell a genetikai min-

ta, illetve adat veÂdelmeÂt a megsemmisõÂteÂ ssel, meg-

semmisuÈ leÂssel, megvaÂltoztataÂssal, kaÂrosodaÂssal, nyil-

vaÂnossaÂgra keruÈ leÂssel, tovaÂbbaÂ illeteÂktelen szemeÂly

hozzaÂfeÂreÂseÂvel szemben. A fentiek biztosõÂtaÂsa eÂrde-

keÂben õÂrja eloÍ a toÈ rveÂny, hogy a koÂdolt genetikai

mintaÂ t, adatot, illetve a koÂdkulcsokat mind fizikai-

lag, mind elektronikusan elkuÈ loÈnõÂtve kell taÂrolni, to-

vaÂbbaÂ a koÂdkulcshoz valoÂ hozzaÂfeÂreÂs joga kizaÂroÂ lag

a toÈ rveÂny szerinti feleloÍs szemeÂlyt illeti meg. A koÂd-

kulcs elkuÈ loÈ nõÂtett taÂ rolaÂ sa soraÂn biztosõÂtani kell,

hogy az arra jogosult szemeÂlyen kõÂvuÈ l maÂs ne feÂrhes-

sen hozzaÂ . A toÈ rveÂny eloÍõÂrja, hogy genetikai minta,

illetve adat szemeÂ lyazonosõÂtoÂ adatokkal egyuÈ ttesen

csak az eÂ rintett hozzaÂ jaÂ rulaÂ sa alapjaÂn taÂ rolhatoÂ ,

oÈ sszhangban a beleegyezoÍ nyilatkozataÂban foglal-

takkal.

A toÈ rveÂny kimondja, hogy biobankot genetikai

vizsgaÂlatokra, illetve meghataÂrozott orvostudomaÂnyi

kutataÂ sok veÂgzeÂseÂ re jogosult egeÂszseÂguÈ gyi szolgaÂ l-

tatoÂ , valamint humaÂngenetikai kutataÂsok veÂgzeÂseÂre

jogosult maÂs inteÂzmeÂny ± mely a biobank leÂ tesõÂteÂ -

seÂ re eÂ s fenntartaÂ saÂ ra vonatkozoÂ felteÂ telekkel ren-

delkezik ± leÂ tesõÂthet eÂ s tarthat fenn. A toÈ rveÂny

rendelkezik a biobankban alkalmazandoÂ feleloÍs sze-

meÂ ly feladatairoÂ l, a biobankban taÂrolt adatok meg-

oÍrzeÂ seÂ roÍ l eÂ s az adatok tovaÂbbõÂtaÂ saÂ roÂ l, valamint a

biobankokat tartalmazoÂ nyilvaÂntartaÂsroÂ l. A toÈ rveÂny

szerint a biobankban taÂrolt minden genetikai mintaÂt

eÂs adatot, valamint az ezekkel kapcsolatos minden

eljaÂraÂst, teveÂkenyseÂget, a genetikai minta eÂs adat to-

vaÂbbõÂtaÂ saÂ t nyilvaÂn kell tartani az adatfelveÂ teltoÍ l

szaÂmõÂtott legalaÂbb 30 eÂvig, kiveÂve, ha az eÂrintett a

genetikai adat kezeleÂseÂhez adott beleegyezeÂseÂt visz-

szavonja. Amennyiben az eÂ rintett beleegyezeÂ seÂ t

visszavonja ± taÂ jeÂkoztataÂsaÂt koÈ vetoÍen ± valamennyi,

a genetikai adataira vonatkozoÂ nyilvaÂntartaÂ st meg

kell semmisõÂteni.

Az adatok tovaÂbbõÂtaÂsa a szemeÂlyiseÂgi jogok eÂrveÂ-

nyesõÂteÂ seÂnek rendkõÂvuÈ l eÂ rzeÂkeny teruÈ lete. E teÂ ren

ezeÂrt az eÂrintett nyilatkozata tekintendoÍ elsoÍdleges-
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nek. A biobank tovaÂbbi genetikai vizsgaÂ lat, illetve

humaÂngenetikai kutataÂ s ceÂ ljaÂboÂ l nem anonimizaÂ lt

moÂdon, csak az eÂrintett beleegyezoÍ nyilatkozata ke-

retei koÈ zoÈ tt tovaÂbbõÂthat genetikai adatot. Minden

tovaÂbbi, a beleegyezoÍ nyilatkozat kereteit meghala-

doÂ adattovaÂbbõÂtaÂ shoz az eÂrintett beleegyezeÂseÂnek

ismeÂtelt beszerzeÂse szuÈ kseÂges. A biobank csak meg-

feleloÍ kutataÂsi engedeÂ llyel rendelkezoÍ, maÂs humaÂn-

genetikai kutataÂst vagy vizsgaÂlatot veÂgzoÍ inteÂzmeÂny,

illetoÍ leg ezen inteÂzmeÂny biobankja szaÂmaÂra adhat

aÂt genetikai mintaÂt, illetve adatot.

Az egeÂ szseÂguÈ gyi aÂ llamigazgataÂ si szerv az egeÂ sz-

seÂguÈ gyi szolgaÂ ltatoÂ k nyilvaÂntartaÂ saÂ toÂ l elkuÈ loÈ nõÂtett

nyilvaÂntartaÂst vezet a biobankokroÂ l, illetve az eÂrveÂ-

nyes kutataÂ si engedeÂ ly alapjaÂn genetikai mintaÂ t,

adatot taÂ roloÂ inteÂ zmeÂnyekroÍ l, amely nyilvaÂnosan

hozzaÂfeÂrhetoÍ.

A gyakorlati megvaloÂsõÂtaÂs szempontjai. Nagyobb

biobankok a legmagasabb szintuÍ technikaÂkat alkal-

mazzaÂk a mintaÂk taÂ rolaÂ saÂ ra, az ilyen rendszerek

akaÂr egy millioÂ minta taÂrolaÂsaÂra is keÂpesek. A min-

tataÂ rolaÂ s folyeÂkony nitrogeÂn tartaÂ lyokban (ÿ196

Celsius fokon) valoÂ sul meg. Mivel toÈ rveÂnyi eloÍõÂraÂs,

hogy a taÂrolaÂs soraÂn biztosõÂtani kell a genetikai min-

ta veÂdelmeÂ t megsemmisõÂteÂ ssel, megsemmisuÈ leÂ ssel,

megvaÂ ltoztataÂ ssal, kaÂ rosodaÂ ssal szemben, a folyeÂ -

kony nitrogeÂntartaÂ lyok riasztoÂ rendszerrel vannak

ellaÂtva, amely baÂrmilyen meghibaÂsodaÂs eseteÂn (pl. a

nitrogeÂnszint csoÈkkeneÂse eseteÂn) jelez, eÂs telefonon

is eÂrtesõÂteÂst kuÈ ld a biztonsaÂgeÂrt feluÈ gyeloÍ szemeÂlyek-

nek. A biztonsaÂgos taÂrolaÂs eÂrdekeÂben egy egyeÂntoÍl

duplikaÂ lt mintaveÂtel toÈ rteÂnik, eÂs a duplikaÂtum taÂro-

laÂsa maÂsik nitrogeÂn tartaÂ lyban megy veÂgbe. A min-

taÂk taÂ rolaÂ saÂnak egyik legfoÍbb veszeÂ lye a tartoÂ s

aÂramkimaradaÂs: a nagyobb biobankok toÈ bbleÂpcsoÍs

biztonsaÂgi poÂ taÂramforraÂssal rendelkeznek. A minta-

kezeleÂst, taÂrolaÂst, azonosõÂtaÂst speciaÂlis szoftver segõÂt-

seÂgeÂvel veÂgzik. Az egyes mintataÂ roloÂ rekeszek

tovaÂbbi alrekeszekre oszthatoÂk, bennuÈ k meghataÂro-

zott helyeken taÂ roloÂ dnak a vonalkoÂ ddal ellaÂ tott

mintaÂk, az adatokat pedig a szaÂmõÂtoÂgeÂpes rendszer

taÂrolja. A mintaÂk utoÂ lagos kikereseÂse az azonosõÂtoÂ ,

a mintaveÂ tel daÂ tuma szerint egyszeruÍ kereseÂ ssel

koÈnnyen kivitelezhetoÍ, a szoftver jelzi, hogy milyen

tõÂpusuÂ mintaÂboÂ l haÂny alikvot eÂs pontosan hol van taÂ-

rolva az adott azonosõÂtoÂval ellaÂ tott egyeÂntoÍl. A leg-

toÈ bb biobank az egyeÂn szemeÂlyiseÂgi jogainak veÂdel-

me eÂ rdekeÂben anonimizaÂ lt vagy pszeudonimizaÂ lt

mintaÂkkal dolgozik. AnonimizaÂ lt mintaÂk eseteÂn a

mintataÂroloÂ szoftver nem tartalmaz szemeÂ lyes ada-

tokat (pl. neÂv, szuÈ leteÂsi daÂtum, TAJ-szaÂm), kizaÂroÂ lag

koÂdszaÂmokat eÂs a mintaveÂtel idejeÂt. PszeudonimizaÂlt

mintaÂk eseteÂn bizonyos szemeÂ lyes adatokat helyet-

tesõÂtenek koÂdok, de szaÂmos szemeÂ lyes adatot nem

(pl. szuÈ leteÂsi daÂtum, lakcõÂm iraÂnyõÂtoÂ szaÂma). A koÂd-

kulcsot az egyeÂnek szemeÂlyes adataival elektroniku-

san kuÈ loÈ n kell taÂrolni, eÂs csak megfeleloÍ jogosultsaÂ-

guÂ , rendszerbeleÂpeÂ si koÂ ddal rendelkezoÍ egyeÂn

toÈ rheti fel. A mintakezeloÍ szoftverhez eÂs a mintaÂk-

hoz szinteÂn csak megfeleloÍ jogosultsaÂguÂ , beleÂptetoÍ

koÂddal rendelkezoÍ egyeÂnek feÂrhetnek hozzaÂ .

Az utoÂ bbi eÂvekben szaÂmos szervezet joÈ tt leÂ tre

annak eÂrdekeÂben, hogy a kuÈ loÈ nboÈ zoÍ orszaÂgok bio-

bankjainak mintaÂ it oÈ sszehangoljaÂk. EuroÂ pai or-

szaÂgok eseteÂn a Biobanking and Biomolecular Re-

sources Research Infrastucture (BBMRI) veÂgez

oÈ sszehangoloÂ , koordinaÂ loÂ jelleguÍ teveÂkenyseÂget

(www.bbmri.eu). MagyarorszaÂgon hasonloÂ ceÂ lt szol-

gaÂlt a Nemzeti Biobank HaÂloÂzat (www.biobanks.hu).
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