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10.

biztositasa

Bagoly Zsuzsa

A klinikai kutatdsok kivitelezése elStt szdmos elSfel-
tétel biztositdsdra van sziikség. A magas szintd klini-
kai kutatds koltségvonzata jelentds: a kutatashoz
sziikséges anyagi forrdsokat az egyes kutatdintézetek
f6ként pdlydzatok révén gydjthetik be. A kutatdsi
pélydzatok elnyerése napjainkban rendkiviil kompe-
titiv. A sikeres kutatdsi pdlydzat leggyakrabban igazi
csapatmunka eredménye, egy-egy jelentGsebb pdlya-
zat benyujtdsat tobb kutatécsoport-tag 6sszehangolt
munkdja el6zi meg. A megfelel§ személyi héttér biz-
tositdsa nem csak a pdlydzat megirdsa, hanem a kuta-
tasi projekt kivitelezése sordn is elengedhetetlen.
A kutatds kivitelezését megeldz&en szdmos egyéb

Palyazatiras
Fébb palyazattipusok

A pdlydzat {rdsa sordn az elsé feladat annak eldon-
tése, hogy milyen tipusd pdlydzatot szeretnénk irni.
Amennyiben mdr megsziiletett a tervezett kutatds
protokollja, az egy jo kiinduldsi alap a megfelel§ pa-
lyédzattipus kivdlasztdsdhoz. A protokoll (ldsd 8. feje-
zet) azonban nem egyenl§ a pdlydzattal. A pélyézat
része lehet a protokoll vagy annak egy révid forma-
ja, de a protokollon kiviill a pdlydzat tartalmaz mun-
katervet, koltségtervet, tartalmazza a résztvevék
feladatait és a résztvevSk Onéletrajzat, tudomdany-
metriai adatait.

A pdlydzattipusokat csoportosithatjuk aszerint,
hogy hazai vagy nemzetkozi pdlydzatrol van szé (a
kifré fél alapjdn), alap- vagy alkalmazott kutatdsra
lehet-e pdlydzni, csoportosithatjuk a kutatdcsoport

A klinikai kutatasok elofeltételeinek

feltétel megvaldsuldsarol is gondoskodni kell: a kuta-
tdshoz elengedhetetlen a megfelel§ miszerpark kia-
lakitdsa, a kutatdshoz sziikséges targyi feltételek biz-
tositdsa. A kutatdshoz sziikséges bioldgiai mintdk
biztositdsarol is gondoskodni kell: amennyiben a ku-
tatds onkénteseket vagy betegpopuldciot involval,
fontos megtervezni, hogy a kutatds célkitizésének
megfelel§ 1étszdamot milyen mddszerrel kivanjuk
elérni. Pontos tervezést és gondos el6készitést igé-
nyel a bioldgiai mintdk vételének, tdroldsdnak meg-
szervezése, kiilonos tekintettel biobankok vagy
DNS-bankok létrehozdsdra. A biobankok létrehoza-
sat, mikodtetését hazdnkban torvény szabdlyozza.

1étszamdtdl fiiggden, a vezetd kutatd tapasztalata/
életkoratdl fiiggden, ill., hogy hazai vagy nemzetkozi
egytttmikodést tdimogaté pdlydzatrdl van e szo.
A megfelel§ palyazattipus kivdlasztdsa a sikeresen
megitélt pdlydzat alapkove. Az adott palydzattipus
ismérveit a kiiré a pdlyazat kiirdsaban mindig kozli,
ennek dttanulmdnyozdsa a legels§ 1épés a palydzat-
irds folyamatdban. Az egyes palyazattipusok specifi-
kdcioja valtozoé lehet, de tobb kiilfoldi, ill. hazai pa-
lyazati rendszer esetén is megfigyelhetGk az aldbbi
alapvetd tipusok:

Fiatal kutatoéi/posztdoktori pdlydzat: célja, hogy
a PhD-képzést eredményesen befejezS hallgatok
ondllé kutatokkd vdlhassanak, segitséget nytjt az
6ndll6 kutatécsoport kialakitdsdban, az els§ 6nallo
kutatdsi téma feltételeinek megteremtésében. A pa-
lyazé életkora dltaldban 40 év alatti (egyes esetek-
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ben 35 év alatti) kell, hogy legyen. Az esetek tobb-
ségében relative kisebb Osszegd pdlyazati forma.

Kutatdsi pdlydzat: a legaltalanosabb pélyazati for-
ma, a kiirdstdl fiiggden alap, klinikai vagy alkalma-
zott kutatds tdmogatdsat szolgalhatja. Altaldban ko-
zepes létszamu kutatocsoport pdlydzhatja (kb. 5-15
f6), a vezetd§ kutatd tapasztalattal rendelkezd, a
PhD-fokozat megszerzése utdn is eredményes ku-
tatéi munkdt prezentdld kutaté kell, hogy legyen.
Ez a pdlyézati forma gyakran megengedi, vagy akdr
feltételezi az intézetek vagy intézmények kozotti
kollabordciot, alkalmazott kutatds esetén cégekkel,
vallalkozdsokkal valé egyiittmikodést is. A finanszi-
rozds Osszege a kiirdstdl fiiggden tdg hatarok kozott
mozoghat.

Nagy koltségvetésii, kiemelt kutatdsi pdlydzat:
ebben a pdlydzati formdban a vezet§ kutaté szemé-
lye, ill. a pdlydzat témdja is meghatdrozo. A vezetd
kutaténak hazai ill. nemzetkozi szinten is elismert
kutatonak kell lennie, elvdrhatd, hogy publikdcids
adatai, idézettségi mutatdi kiemelkedSek legyenek.
Altaldban elényt jelent, ha a vezetd kutaté kordb-

ban szdmos sikeres kutatdsi projektben vett rész ill.
volt vezet§ kutatd. A pdlydzat témavdlasztdsa rend-
kiviil fontos, az esetek egy részében elvards, hogy ki-
emelkedd gazdasdgi-tdrsadalmi jelentdségd kell,
hogy legyen. A kutatécsoport létszdma az esetek
tobbségében nagy (10-30 f§), gyakran konzorcidlis
formdban valésul meg a pdlydzat. A finanszirozds
Osszege altaldban jelentds.

Nemzetkozi egyiittmiikodési pdlydzat: killonbo-
z§ orszagokban mikodd kutatocsoportok kozotti
egyiittmikodés. Az esetek tobbségében mdr a pé-
lydzat benyujtasa elGtt is volt kapcsolat a palyazoé in-
tézetek kozott, de kordbbi kozos pdlydzat dltaldban
nem feltétel. Az egyes intézetek a pdlydzatukat vagy
kiilon-kiilon is benyujtjdk a pdlydzatot kifréhoz vagy
az egylittesen kialakitott pdlydzatot az egyik fél
nytjtja be. A pdlydzat koltségvetése dltaldban jelen-
tGs: a pdlydzati Osszeg az egyes intézetek kozott
megoszlik, magdban foglalja a résztvevdk utazasi
koltségeit, a kollaboracio sikerességéhez sziikséges
konferencidk koltségeit.

A kivitelezés fObb szempontjai

A kutatdsi pdlydzatok benyujtdsdt dltalaban tobb
hétig, nagyobb pdlydzatok esetén tobb honapig tartd
munka el6zi meg. A megfelel§ pdlydzattipus ki-
vdlasztdsa utdn a pdlydzat megirdsa szamos, egymas-
ra épiil folyamatbdl all. A pdlyazatok készitése
csoportmunka, a kutaté(k), kutatéhely, intézmény
kozos tevékenységére épiil. A szereplSk tevékenysé-
gének Osszehangoldsit a vezet§ kutatd biztositja.

A munkacsoport tagjainak kivdlasztdsa és a vezetd
kutato megnevezése. Az els§ és legfontosabb 1€pé-
sek egyike a pdlydzatban részt vevs kutatdk és a ve-
zet§ kutato kivdlasztdsa. A vezetd§ kutaté vdllalja
a felelGsséget a pdlydzat hitelességéért, a palyazat
megitélése esetén pedig annak kivitelezéséért. A na-
gyobb pdlydzatok megirdsdban és kivitelezésében a
kutatékon kiviil segédkeznek a technikai megvaldsi-
tasért, gazdasdgi kérdésekért felelGs személyek
(konyveld, gazdasdgi el6ado, titkdrnd).

A pdlydzati kiirds pontos dttanulmdnyozdsa.
A padlyazati kifras tartalmazza a pélyazat elkészitésé-
nek részletes dtmutatéjdt. Az dtmutatdt a palydzok-

nak figyelmesen 4t kell tanulmédnyozni. Az dtmutatd
tartalmazza a pdlydzat formai kévetelményeit, a pa-
lydzhat6 Osszeget €s minden olyan hasznos informa-
ciét, amely a pélyazat benyujtdsdhoz elengedhetetlen.

Lista készitése a teendokrol és a hatdriddk kisza-
bdsa. A palyazat elkészitése sordn az egyik legsiilyo-
sabb hiba a hatdrid6bdl valé kicsiszds. Mdr a kez-
detekkor fontos az egyes feladatok kiosztdsa, a
részhatdrid6k kitlizése és rendszeres megbeszélések
szervezése az egyes feladatok teljesitésének nyomon
kovetése érdekében. A legtobb pdlydzatot on-line
formdtumban vagy e-mailen kell leadni, és csak ez-
utdn kell a kinyomtatott, aldirt formatumot elpostdz-
ni a pdlydzati iroda részére. Az on-line hatdaridéket
szigordan betartjdk: a legtobb esetben a beaddsi da-
tum utdn madr nincs is lehetGség a palydzat elkiildé-
sére. Amennyiben on-line pdlyazati rendszerhez kiil-
diink be palyazatot, elére kell gondolni arra, hogy az
egyes résztvevéknek sajat belépésre lehet sziiksé-
giik, amelyhez a sziikséges kddokat elére kell meg-
kérni. Egyes pdlydzatokndl az on-line pdlyazat leza-
rdsa és beaddsa elStt az intézmény jovahagydsara is



szitkkség van, ennek megkérésére is id6t kell szdnni.
A nyomtatott formatumu pdlydzatok esetén a részt-
vevlk aldirdsa, ill. az intézményi vezetSk aldirdsa is
kovetelmény lehet, a benyujtds el6tt idSt kell hagyni
az aldirdsok begydjtésére.

Kordbbi, sikeres pdlydzatok dttanulmdnyozdsa.
Amennyiben lehet§ségiink van rd, kérjiink kolcson
kollegdktdl kordbbi sikeres pdlydzatokat, ezek 4tta-
nulmdnyozdsa hasznos otleteket adhat a sajat pdlya-
zatunk megirdsahoz. Szamos pdlyézati iroda honlap-
jan megtekinthet8k kordbbi nyertes pdlydzatok,
melyek szintén segitségiil vagy tdmpontul szolgdlhat-
nak. Amennyiben kordbbi sikeres vagy sikertelen
pdlydzatok birdlataihoz is hozzd tudunk férni, az
rendkiviil fontos informdcidkkal szolgdlhat a birdlék
szempontjaival kapcsolatban. A kolcsonkért palya-
zatok esetén azonban a titoktartdsi nyilatkozat ala-
frasa el6feltétel lehet, hiszen ellenkez$ esetben nem
kivédhetd, hogy a kolcsonkért palydzati anyagban
szerepld Otleteket mds szerepeltesse a sajdt pd-
lydzata megirdsa sordn. A pdlydzat elbirdldsdnak
szempontjait sok pdlyazati iroda kozzéteszi, ennek

A palyazat részei

Az egyes palyédzatok felépitése a kifradstol fiiggen
valtozo lehet, ezzel kapcsolatban mindig kovetni
kell a pdlydzati kifrds utmutatdjdt. Az 10.1. tdbldzat
az Orszdagos Tudomanyos Kutatasi Alapprogramok
(OTKA) pdlyédzatok sordn leginkdbb alkalmazott
felépitést mutatja be, a legtobb hazai, ill. nemzetkozi
palyézat felépitése hasonld sémat kovet.

Cim. A pdlyazat cime tomor, ugyanakkor kell§en in-
formativ kell, hogy legyen. A cim adja az els6 benyo-
mast a pdlydzatrdl, és a tovdbbiakban fémjelzi a pa-
lydzat tartalmdt. A tulsdgosan hosszu, terjengds, leird
jellegd cimek keriilenddk; a legtobb palyazat esetén a
cim karakterszdma limitdlt. Egyes pdlydzati rendsze-
rekben a pdlydzat tudomdnyteriileti besoroldsat a cim
alapjdn teszik meg, ezért fontos, hogy a cim meg-
felelGen tiikrozze a palyazat mondanivalgjat, céljat.
Osszefoglalds (absztrakt). Az absztrakt legyen
targyilagos és lényegre torg. Célja, hogy rovid for-
maban fogalmazza meg a pdlydzatban elérend§ cé-
lokat, kozérthetSen, de a tudomdnyos élet nyil-
vanossdgdnak szdnt formdban. Az Osszefoglald a

A palyazat részei

attanulmdnyozdsa segit a pdlydzat irdsa sordn a pa-
lydzat erényeinek hangsilyozdsdban.

Kivonat készitése. A munkaterv és a pdlydzat
szakmai részeinek megirdsa sordn rendkiviil hasznos
egy kivonat készitése, amely sajat magunk szdmadra
tartalmazza a pdlydzatban leirni kivdnt elemeket.
Ennek segitségével ardnyosan épithetjiik fel a szak-
mai tervet. A kivonat segitségével a tervezett kuta-
tasi célokat, médszereket a pdlydzat terjedelmének
ismeretében rendszerezetten tudjuk megfogalmazni.

A pdlydzat ijraolvasdsa, javitdsa, tesztelése.
A pdlyézat leirt els§ vdltozata a legritkdbb esetben
lehet a beadott véltozat. A pdlydzat egyes részeit ér-
demes tobbszor dtolvasni, javitani, érhetébbé tenni.
Ebben a folyamatban a javitdst végz8k dltaldban
a palydzatban szerepld kutatok, de értd kiviildllok-
nak is érdemes lehet megmutatni a pdlydzatot be-
adds elstt. Miel6tt a palydzat beaddsra keriil, fontos
ismételten ellendrizni, hogy megfelel-e a pdlydzati
kiirds minden szempontjdnak, formatuma rendben
van-e, nem maradtak-e benne helyesirdsi hibdk.

legtobb esetben fél oldal-egy oldal (1000-2000 ka-
rakter) terjedelmd. Az absztrakt 6nmagdban érthetd
kell, hogy legyen, nem hivatkozhat a palydzat mds
részeire. Altaldban nem hasznélhaté az absztraktban
tdbldzat, kép, képlet. Az absztraktot (amennyiben a
palydzati kifrds nem mdsként rendeli) érdemes az
aldbbiak szerint tagolni: tudomdnyos el6zmények,
célkitlizés, modszerek, a kutatds varhatd eredmé-
nyei, az eredmények ko6zlési formdja. Az absztraktot
érdemes azutdn megirni, hogy a részletes szakmai
rész (kutatdsi terv, munkaterv) elkésziilt, hiszen
ezek ismeretében tiikrozi az absztrakt leginkdbb
a pdlydzat mondanival6jdt. Az absztrakt a kutatdsi
pélydzatok egyik legfontosabb eleme: a birdlok els-
szOr az absztraktot olvassdk el, az els§ benyomadst az
absztrakt alapjdn nyerik. Amennyiben tobblépcsds
birdlati rendszerben keriil a pdlydzat megitélésre, az
is elképzelhetd, hogy a birdléi folyamatban részt
vevek egy része kizdrdlag az absztraktot fogja l14tni.

Szakmai rész. A palydzat szakmai része dltaldban
a részletes kutatasi tervet, a munkatervet éves bon-
tasban, tovabba a résztvevdk feladatait tartalmazza.
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10.1. tablazat. A palyazat részei

- Cim

- Osszefoglalas

— Szakmai rész:
részletes kutatasi terv
— nemzetkozi és hazai el6zmények (bevezetés)
— célkitlizés
— moddszerek
— a varhaté eredmények tarsadalmi/gazdaséagi

jelent6sége, elméleti vagy gyakorlati haszna

— az eredmények kivant kozlési formaja
munkaterv (éves bontasban)
résztvevék feladatai

— Résztvevd kutaték adatai:
Személyi adatok
Szakmai 6néletrajz
Kozleményjegyzék
Tudomanymetriai adatok, idézettség
Kutatéképzés
Korabbi sikeres projektek

— Koltségterv és indoklas

- Engedélyek

— Egyéb:
pl. nemzetkdzi egyuttmikddések adatai,
parhuzamos kutatasok, egyéb tudomanyos
eredmények stb.

— Nyilatkozatok, alairasok

A részletes kutatdsi tervben ki kell térni a kutatdsi
téma nemzetkozi és hazai el6zményeire, a célkitlizé-
sekre, a megvaldsitds modszereire, a varhat6 ered-
ményekre, azok elméleti vagy gyakorlati haszndra,
adott esetben tdrsadalmi jelentGségére, az eredmé-
nyek kivdnt kozlési formdjara. Gyakran a részletes
kutatdsi tervben kell kitérni a személyi €s infrastruk-
turdlis vagy tdrgyi feltételek meglétére.

A nemzetkozi és hazai el6zmények a pdlydzat tu-
domadnyos hatterét, aktualitdsat kell, hogy feltdrjak,
megfelel§ referencidkkal alditdmasztva. Ezt a részt
lehet8ség szerint tudomdnyosan, de oly médon kell
megirni, hogy érthetd legyen a teriileten kevésbé ta-
jékozottak szdmara is. Ez a rész jol Osszefoglalhatja
a pdlyazo szertedgazd tuddsat, rdldtdsat a palydzni
kivént teriiletre. Keriilend§ a tudomédnyos kozlemé-
nyekben ko6zolt eredmények minden 6sszekotés
nélkiil torténd felsoroldsa. A palydzat elméleti hat-
terének megfogalmazdsakor helyes, ha felhivjuk

a figyelmet arra, hogy mely teriileteken hidnyos a je-
lenlegi tuddsunk, és a jelenlegi pdlydzat hogyan segi-
tené a tudomdnyteriilet fejlédését. Itt felsorolhatjuk
az elGzetes kutatdsi eredményeinket, eldzetes kisér-
leteinket a témdban.

A célkitlizés legyen vildgos, kell§en specifikus és
tomor. Keriilend§ a tilzott szdmu célkitlizés listaza-
sa, amennyiben nagyon sok célt tartalmaz a pdlya-
zat, érdemes nagyobb, f6bb irdnycélokra osztani,
kiilonben a birdlok elveszhetnek a célkitiizések lista-
jaban és a tulzé célkitlizések a megvaldsithatosdgot
is megkérddjelezhetik. Emeljiik ki a kutatdsi célok
eredetiségét, djszertiségét.

A modszerek megfeleld leirdsa a palyazat egyik
legf6bb része. Mivel a pdlydzat eredményeket nem
tartalmaz, a birdlék szdmadra az alkalmazni kivant
modszerek a tervezett kutatds szinvonaldnak fontos
irdnymutatoi. Részletezni kell a kutatdshoz sziiksé-
ges minta- vagy betegszdmot, a méréseket, a pontos
alkalmazott modszereket, a statisztikai szamitasokat.
Fontos, hogy ez a leirds tartalmazzon minden olyan
részletet, melynek révén a birdl6 szdmadra vildgosan
érthet6vé vdlhat a kutatds pontos kivitelezésének
menete és az alkalmazott mdédszerek indokoltsdga.
Amennyiben hosszas mdédszertani leirds sziikséges
a pélyazatban a kutatdsi terv megértéséhez, néha le-
hetdség van azt a fiiggelékben k6zolni.

A varhat6 eredmények leirdsdban évatosan, tilza-
sok nélkiil kell megfogalmazni a kutatdsbdl varhato
eredményeket. Pontos vdrhaté eredményekre valé
hivatkozds ennél a résznél negativ érzést kelt. Szamos
pdlyézat esetén kovetelmény a varhaté eredmények
tdrsadalmi vagy gazdasdgi jelentGségének, lehetséges
elméleti vagy gyakorlati haszndnak kiemelése.

A munkatery tartalmazza a megvaldsitani kivdnt
feladatok listdjdt éves bontdsban.

A résztvevok feladataindl ki kell térni a pélydzat-
ban résztvevd egyes kutatok, ill. az asszisztensek,
technikusok vagy segédszemélyzet feladataira a pa-
lyazat idStartama alatt. Egyes pdlydzatok esetén
sziikséges a kutatdi egyenérték, a ,,full time equiva-
lent” (FTE) megaddsa. Egy, csak kutatdssal foglal-
koz6 kutaté egyévi teljes kutatdsi kapacitdsa 1 FTE,
hdrom évre 3 FTE. Amennyiben a pdlydzatban
résztvevd nem csak kutatdssal foglalkozik (egyetemi
oktatd, egészségiigyben betegelldtdst végez), igy
meghatdrozhatd, hogy munkaidejének hdny szdzalé-
kdt tolti kutatdssal, és ez kifejezhet§ FTE értékben
(pl. amennyiben munkaidejének 50 szdzalékat tolti
kutatdssal egy évben, ugy éves FTE értéke 0,5).



Amennyiben a kutaté nem teljes munkaidejd alkal-
mazdsui kutaté (munkaideje kevesebb, mint heti
40 ¢ra), az FTE érték a munkaidé6tél fiiggden csok-
ken. Az egyes pdlydzatokban dltaldban meg kell ad-
ni, hogy egyes kutaték hdany FTE-vel jarulnak hozzd
a pélyazathoz a projekt idGtartama alatt, ill. hogy az
Osszes pdlydzatban részt vevd kutaté projektre fordi-
tott FTE értékének osszege hogyan alakul.

A kutatdsban részt vevd kutatok adatai. A palya-
zatban részt vevd kutatdk sajat maguk felelGsek
azért, hogy adataik helyesen szerepeljenek a palyd-
zatban. Hibds adatok megaddsa a pélydzat érvényte-
lenségét, kizdrdsat eredményezheti. A pdlydzatban
résztvevé minden kutaténak meg kell adni a szemé-
lyi adatait, legtobb esetben az Onéletrajzdt is. Pélya-
zati formdtdl fiiggden minden kutatonak, esetenként
csak a vezet§ vagy szenior kutatéknak meg kell ad-
niuk a tudomdnymetriai adataikat. A tudomdnymet-
riai adatok magukban foglaljdk a kutaté Osszesitett
impakt faktorat, idézettségeinek szamat, kutatékép-
zésben valo részvételét. A pdlydzathoz csatolni kell
a kutatd kozleményjegyzékét, hivatkozdsi listdjat
(citdci6s lista). Az impakt faktorokat az Institute of
Scientific Information (ISI) dltal kiadott Journal Ci-
tation Reports (JCR) alapjan kell megadni, leggyak-
rabban a kozlemény megjelenési évét figyelembe
véve. Amennyiben az aktudlis évre vonatkozé JCR
a benyujtdskor még nem 4ll rendelkezésre, a leg-
utols6 megjelent évre vonatkozo adatokat kell figye-
lembe venni. A hivatkozdsi lista megaddsakor leg-
tobbszor a fiiggetlen hivatkozdsokat kell megadni,
vagyis azokat, ahol az idéz§ €s az idézett kozlemé-
nyeknek nincs k6z0s szerzGje. Néha a pdlyazati ki-
irdsban kovetelmény, hogy a kutaté nevezzen meg
valogatott, szdmara vagy a palydzat szempontjabdl
fontosnak tartott sajat kozleményeket. A vdlogatott
kozlemények megaddsakor érdemes mérlegelni,
hogy mely kozleményeket, alkotdsokat tartja ki-
emelkeddnek a kutatd, melyeket akar az értékelSk-
nek kiilon megmutatni. Erdemes olyan kézleménye-
ket valasztani, amelyben a kutato els6 vagy levelezd
szerz§ (corresponding author), témédja a pdlydzat té-
mdjdhoz kapcsolhatd, és impakt faktora a kozle-
ménylistdn szereplSk kozott eldkeld helyet foglal el.
A kutatéképzésben vald részvételnél fel kell sorolni
a kutato vezetésével késziilt PhD vagy kandidatusi
disszertdcidkat. Szintén fel kell sorolni a vezet§ ku-
taté kordbbi sikeres pdlydzatait.

Koltségterv és indoklds. A koltségterv helyes
megtervezésekor figyelemmel kell kisérni a pdlyédza-

A palyazat részei

ti Utmutatoban megadott specifikdcidkat €s a palydz-
hat6 osszeget. Nagyobb pdlyazatok esetén a koltség-
terv megalkotdsakor javasolt gazdasdgi el6ado vagy
konyveld segitségét alkalmazni. A pdlydzhaté kolt-
ségek lehetnek targyi jellegliek (eszkdzbeszerzések),
személyi jelleglick (alkalmazdsok), dologi jellegtiek
(fogy6eszkoz, reagens), konferencidn valé részvétel
tamogatdsa (utazas, szdllds, napidij) egyéb koltségek
(publikdcios koltségek stb.). Az egyes koltségtipu-
sok szdzalékos ardnya az esetek tobbségében kotott.
Eszkozbeszerzéseket a pdlydzat elsS felére kell id6-
ziteni, mig konferenciakoltségeket a palydzat maso-
dik felére érdemes tervezni. Amennyiben alkalma-
zas is tervezhetd a pdlydzat koltségvetésében, az
alkalmazott személy munkabérét €s annak jdrulékait
részben vagy egészben a pdlydzatbdl lehet finanszi-
rozni. Ebben az esetben dltaldban elvards, hogy az
alkalmazott személy munkaidejének a tdmogatds
mértékétdl fiigg hanyaddban a kutatdsi terv megva-
16sitdsdval foglalkozzon (teljes munkaidejd 4llds ese-
tén a pdlydzat megvaldsitdsdra szamitott FTE értéke
évente 0,8-1 legyen). A koltségterv részletes indok-
ldsa fontos része a pdlydzatnak, a pdlydzat értéke-
lésének gyakran kiemelt szempontja az igényelt
tdmogatdsi Osszeg felhaszndldsi mddja €s tételes in-
dokoltsdga. A munkaterv, kutatdsi id§ raforditds,
a vdarhato eredmények és koltségterv viszonydnak
Osszhangban kell lenni. Irredlis igények gyakran a
pdlyédzatok elutasitdsdval jarnak. Megitélt tamogatds
esetén a pdlydzat koltségterve a szerzGdés része lesz.
Kisebb koltségvetési korrekcidkra a pdlydzat meg-
valésitdsa sordn dltaldban van lehetdség, nagyobb
valtoztatdsok gyakran bonyodalmakba iitkdzhetnek,
ezért érdemes a pdlydzat benyujtdsakor jol megfon-
tolni a koltségkalkuldcio egyes tételeit.

Engedélyek. Az élettudomdnyi kutatdsok jelentds
része etikai engedélykoteles (ldsd 15. fejezet). A ve-
zet$ kutaténak a sziikséges etikai engedélyek meg-
1étérdl a pdlydzat benyujtdsakor nyilatkoznia kell,
a meglévd etikai engedélyeket csatoljuk a palydzat-
hoz. Amennyiben az etikai engedély beszerzése fo-
lyamatban van, a pdlydzo feleldssége, hogy a tdmo-
gatds odaitélése esetén, a kutatds megkezdése elbtt
megszerezze a sziikkséges engedélyeket.

Egyéb. Egyes pélydzatoknadl részletezni kell a ve-
zet§ kutaté vagy tdrskutatok nemzetkozi kapcsola-
tait, nemzetkozi egytittmikodésekben vald részvéte-
1ét. Néha fel kell tiintetni a vezet§ kutatd vagy
tarskutatok egyéb, jelenleg is folyé parhuzamos
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pdlydzatait, annak eldontésére, hogy vannak-e atfe-
dései a benyujtott palydzattal. A pdlydzatot kiir6 en-
nél a résznél lehetGséget adhat egyéb, a kutaté 4ltal
jelent&snek vélt tudomdnyos vagy egyéb adat meg-
jelenitésére.

Nyilatkozatok, aldirdsok. Szamos pdlyazati tipus
benyujtdsa esetén jogi nyilatkozatot kell aldirnia

A sikeres palyazat ismérvei

Napjainkban a kutatdsi pélydzatok elnyerése rendki-
viil kompetitiv, szdmos pdlydzat keriil visszautasitds-
ra. Egy jo kutatdsi pdlydzat esetén tobb tényezd
jarul hozza a sikerhez. Az els§ és legfontosabb a ku-
tatdsi terv tudomdnyos értéke: amennyiben a tudo-
manyos kérdésfelvetés érdekes, hasznos, a kutatdsi
terv innovativ, az alkalmazott médszerek megfele-
16ek, magas szinvonaldak, a pdlydzat j6 tton halad
a siker felé. Nagyon fontos szempont a vezetd kuta-
t6 €s a kutatdcsoport tagjainak kordbbi tudomdnyos
teljesitménye, a tdgabb kutatdsi témdban végzett els-
zetes kutatdsaik, eredményeik szinvonala. A kutatdsi
célok, kérdésfelvetések egyszertisége, letisztultsdga
szintén fontos eleme a sikeres pdlydzatnak. Tulsdgo-
san bonyolult, nem kell6en fékuszdlt kutatdsi terv
untathatja a birdldt, vagy zavart kelthet benne, és
emiatt egy amigy tudomdnyosan magas szinvonald
pdlydzatot is alacsonyabb helyre rangsorolhat. A pa-
lydzat formai prezentacidja szintén az érthetSséget
kell, hogy szolgdlja. Tulsdgosan egybeirt fejezetek,

Személyi és targyi feltételek

Személyi feltételek

A klinikai kutatdsok kivitelezésében kiilonb6z6
végzettségll és gyakorlati tuddsu egyének vesznek
részt. A kutatds elkezdése el6tt alapvetd feladat
a kutatdshoz sziikséges megfelel§ személyi hattér biz-
tositasa, a résztvevOk oktatdsa, felkészitése a kutatas-
ban rdjuk szabott feladatokra. A résztvevdket alap-
vetSen két nagy csoportra oszthatjuk: azokra, akik
képzett kutaték vagy kutatéi kornyezetben dolgoz-
nak, illetve, akik nem kiilonGsebben jdrtasak a kuta-
tasok teriiletén. Az elsd csoportba tartozik a vizsgdlat

a vezetd kutatonak, tovabba nélkiilozhetetlen a in-
tézmény vezet§jének jovahagydsa, aldirdsa, gyakran
az intézmény pénziigyi vezetSjének jovdhagydsa és
aldirdsa is. A legtobb pdlydzat esetén a megfeleld jo-
vdhagydsok és aldfrdsok nélkiil a pdlydzatot nem le-
het benyujtani, ezért erre id6t kell hagyni a pélyazat
benyujtdsa elGtt.

tagolds nélkiili oldalak rontjdk az olvasmanyossagot.
A helyesirasi hibdk nagy ardnya kidolgozatlansdgot
sejtet. A legtobb birdlét nem nytigozi le a kutatasbdl
varhaté eredmények jelentdségének tilbecslése, eld-
fordulhat, hogy éppen szkeptikussa teszi a pdlydzat
megvaldsithatésdga szempontjdbdl, ezért inkdbb rea-
lisztikusan érdemes leirni a vdrhaté eredményeket.
Amennyiben a pdlydzatban a kutatds természetébdl
addddan rizikok, limitdacidk fordulhatnak eld, adott
esetben helyesebb ezeket is megemliteni a pdlydzat-
ban. Tapasztalt birdlé ezeket a veszélyeket a pdlya-
zat olvasdsakor egyébként is felismeri, és hidny-
érzetet teremthet ezek elhallgatdsa. A racionadlis
koltségterv a sikeres pdlydzat szintén fontos eleme,
amennyiben nincs ardnyban a kutatdsi tervvel
é€s munkatervvel, a projekt elutasitdsra keriilhet.
Amennyiben a kutatdsi terv etikailag megkérddje-
lezhetd, szintén visszautasithatd. Formai hidnyossa-
gok a pdlydzat kizdrdsdhoz vezethetnek, a beadds
elStt ezeket mindig ellendrizni kell.

vezet§ kutatdja, tarskutatok, statisztikusok, kutatd
analitikusok, tanulmdnykoordindtorok, a kutatdsban
résztvevd technikusok. A mdsodik csoportba elsGsor-
ban olyan klinikusok vagy hdziorvosok tartoznak,
akik féként vagy kizdrdlag betegelldtdssal foglalkoz-
nak, ide tartoznak a betegelldtdsban dolgozé névé-
rek, dpoldk, mintaszallitok, egyéb egészségiigyi sze-
mélyzet, tovabba a gazdasdgi kérdésekben segitséget
nytjté egyének (konyvels, pénziigyi elGadd) és az 4l-
taldnos adminisztrativ és szamitogépes teenddket el-
latok (pl. titkdrng, szamitogép-rendszergazda).



Személyi feltételek a kutatoi kornyezetben. A kli-
nikai kutatds Osszefogdsa, dsszehangoldsa, a f6bb
szerepek meghatdrozdsa a vezetd kutatd feladata.
A projekt elkezdése el6tt a vizsgdldhelyek kivdlasz-
tdsa, az egyes vizsgdléhelyek f6bb szerepeinek meg-
hatdrozdsa szintén a vezetd kutatd feladata. A veze-
t6 kutatd feladata a rendszeres megbeszélések,
beszamoldk megszervezése, ahol a tdrskutatdk pre-
zentdljdk a projekt jelenlegi helyzetét, felvazoljak
az esetleges problémdkat. A kutatds hitelességéért,
az eredmények valdssdgaért a vezet§ kutato vallalja
a felelGsséget. A vizsgdlat lezdrultdval az ered-
mények kozlésében a vezet§ kutaténak van koordi-
ndlo, aktiv szerepe.

Nagyobb projektek, tobb centrumban zajlé kuta-
tasok esetén sziikség lehet helyi vezet6k megnevezé-
sére, vagy tarsvezet§ kutatd kinevezésére. A tdrs-
vezetd kutaté feladata ilyenkor a projektben
résztvevd kutatok feliigyelete, a kapcsolattartds,
a betegbevadlasztds feliigyelete, a mintavétel, minta-
kezelés médjdnak ellenérzése, a vizsgalatok elvégzé-
sének feliigyelete. A tdrsvezetd kutato folyamatosan
ellendrzi és Osszegzi a begydjtott adatokat. Barmi-
lyen felmeriil§ probléma esetén leggyakrabban a
tdrsvezet$ kutatd feladata a hiba elhdritdsa. A tdrs-
vezet§ kutatod kiséri figyelemmel, hogy a vizsgalat
az etikai szabdlyok betartdsdval torténik-e.

Klinikai kutatdsok esetén rendkiviil hasznos, ha a
kutatécsoport szerves tagja egy statisztikus, aki mar
a projekt megtervezésében is segitséget nyujt, de
részeredmények ellendrzését is folyamatosan elvégzi.
A statisztikus feladata a végs§ eredmények kiszami-
tdsa és a kozlemény megirdsdban is segédkezik.

A legtobb klinikai kutatds esetén szinte elenged-
hetetlen egy studykoordindtor alkalmazdsa: az §
feladata a mintavétel megszervezése, a mintdk meg-
felel§ szdllitdsa, kodoldsa, tdroldsa. A studykoor-
dindtor tart kapcsolatot a betegekkel, id§pontot
egyeztet veliik, tdjékoztatja ket a mintavétel koriil-
ményeirdl (Ehgyomorra torténjen-e a vizsgdlat, a
mintavétel el6tt fizikai aktivitast végezhet-e, gydgy-
szereit bevegye-e stb.). A studykoordindtor lehet
kutatoéi kornyezetben dolgozé vagy klinikusi kor-
nyezetben dolgozd, de kutatdsi hattérrel, tapaszta-
lattal rendelkezd személy.

A mintdkbdl a méréseket laboratdriumi kutato
analitikusok vagy technikusok végzik el. Technikai
problémdk esetén (kevés, nem megfelel§ minGségid
minta) az § feladatuk a probléma jelzése. A kutaté
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analitikus feladata a mérésekhez sziikséges eszko-
z0k, reagensek fogydsdnak figyelemmel kisérése,
rendelések megirdsa, a miiszerek karbantartdsa és
mindségi kontrolljanak vezetése.

Személyi feltételek a nem kutatoi kérnyezetben.
A nem kutatéi kornyezetben dolgozok esetén elsdd-
leges feladat a projekt részletes ismertetése, oktatds
a protokoll egyes szakaszainak (pl. betegbevalasztas,
mintakezelés stb.) kivitelezési modjardl. Madr a pro-
jekt kezdetén érdemes meghatdrozni, hogy hdny
vizsgdlohelyen fog folyni a betegbevdlasztds, és egy
hozzivetbleges iitemtervet feldllitani a betegbe-
vdalasztds menetére vonatkozdan az egyes vizsgalo-
helyek szdmdra. A fejezetnek ugyan nem célja
a fdzis III. klinikai vizsgdlatok specifikumainak tag-
laldsa, ugyanakkor megjegyzendd, hogy az ilyen
vizsgdlatokban a nem kutatéi kérnyezetben dolgo-
zok pluszmunkdjukért dltaldban anyagi kompenza-
cidra szamithatnak, melynek megéllapitdsa a vizsga-
lat megkezdése elbtt torténik meg.

Minden vizsgéldhelyen sziikség van egy klinikusra
(hdziorvosra), aki a betegek bevélogatdsat elvégzi,
tdjékoztatja Sket a vizsgdlat menetérdl, a lehetséges
elényokrol vagy rizikokrdl, a vizsgdlattal jaré kotele-
zettségekrdl. A klinikus feladata a megfeleld tdjékoz-
tatds utdn a beteg beleegyezd nyilatkozatdnak aldira-
tdsa. A klinikus végzi el a projekthez kapcsolédd
orvosi beavatkozdsokat is (ha vannak ilyenek)
a betegeken. A vizsgdlatok egy részénél fontos lehet
a betegek folyamatos obszervdcidja, éjszakai vagy
hétvégi ligyelet biztositdsa. Fontos, hogy ne hdrit-
sunk olyan feladatokat a klinikusokra, amelyek id&6-
beosztdsuk miatt védllalhatatlan vagy eleve kudarcra
itélt feladatok (pl. betegek visszahivasdnak intézése,
hosszas kérdéivek kitoltetése a betegekkel). Az ilyen
feladatok jelentds részét a projektkoordindtor (study
nurse) vagy a klinikus mellett dolgozo névér is elvé-
gezheti, a projekt sikerét inkdbb az szolgdlja, ha
megfeleld munkamegosztast alakitunk ki. A projekt-
koordindtor kiemelked§ szereppel bir a sikeres pro-
jekt megvaldsitdsdban, szamos terhet levesz a kli-
nikus vallardl, szervezdi, logisztikai funkciot is betolt.

A vizsgéldhelyen dolgozé névér vagy asszisztens
pontos munkdja kiemelt szerepet kap: 6 végzi el a
mintavételt és az egyéb sziikséges, egyszeribb vagy
orvost nem igénylS vizsgdlatokat, felel a mintdk
megfelel§ kédoldsdért, felvehet egyszertibb kérdg-
iveket a betegekkel, vezetheti a klinikai dokumenta-
ci6 egy részét.
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A vizsgélShelyen sziikséges a mintaszallitds meg-
felel6 megszervezése: amennyiben a mintavétel he-
lye és a laboratdrium kozel van, mintaszallité kisegi-
t6 személyzettel vagy modernebb rendszerek esetén
pneumatikus csérendszerrel megoldhaté a minta-
szallitds. Amennyiben a laboratérium tdavol esik a
mintavétel helyétdl, igy meg kell szervezni a mintak
ideiglenes tdroldsat, centrifugdldsat, hdtését stb.,

Targyi feltételek

A Kklinikai kutatds elkezdése elStt elengedhetetlen,
hogy a kutatdshoz sziikséges targyi eszk6zok beszer-
zésre keriiljenek. A vezet§ kutaté vagy a tarsvezet§
kutato feladata, hogy a kutatds megkezdése eldtt
minden sziikséges tdargyi eszkoz és dologi feltétel
rendelkezésre dlljon a klinikai vizsgdldhelyen, a la-
boratériumban és az iroddban.

A klinikai vizsgdlohely tdrgyi feltételei. Alapvets
vizsgdlati eszkozok (pl. EKG, mérleg, vérnyomds-
mérd, kesztytik, vérvételi eszkdzok) dltaldban ren-
delkezésre dllnak a vizsgdlohelyeken, de ezek ellen-
Grzése, dllapotuk felmérése a projekt megkezdése
el6tt elengedhetetlen. Amennyiben a vizsgdlathoz
specidlis mintavételi cs§ sziikséges, elegendd meny-
nyiségben biztositani kell azt a vizsgdlat megkezdése
el6tt. A vizsgédldhely szdmadra biztositani kell a min-
tdk kdédoldsahoz sziikséges matricdkat, a kédoldshoz
sziikséges dokumentdcié anyagédt. Fontos a veszélyes
hulladékok megfeleld megsemmisitésére szolgdlo
badelldk biztositdsa. Amennyiben a klinikai vizs-
gdléhelynek specidlis miiszerre van igénye a vizsga-
lat kivitelezés€hez, annak beszerzése €s rendszeres
karbantartdsdnak, szervizelhetségének megszerve-
zése szitkséges. A klinikai vizsgdlohelyen kell a be-
tegtdjékoztatd, beteg-beleegyezé dokumentumokat
elhelyezni, az aldirt dokumentumok megfelel§ taro-
lasdarol gondoskodni kell. Gydgyszerek kiprobadldsa
esetén a gyogyszerek megfelel6 hdmérsékletd tdro-
l4sdt, biztonsdgos elzdrdsdt meg kell oldani. Fazis
III. vizsgdlatok esetén a ,,good clinical practice”
(GCP) szabdlyai szerint kell a vizsgdlShelynek eljar-
ni (jelen fejezetnek nem célja a GCP részletes tagla-
lasa, ezzel kapcsolatban 14sd az 5. fejezetet, ill. a For-
rasirodalom egyes hivatkozdsait). Amennyiben a
vizsgdldhely a laboratériumtél messze van, és az
azonnali mintaszdllitds nem megoldhatd, a vizsgalo-

majd bizonyos mintaszdm elérése utdn a mintdk
szallitasat a laboratériumba.

A Kklinikai kutatds kivitelezésében, a palyazatok
kezelésében, gazdasdgi, technikai iigyek intézésében
fontos segitséget nyujt a pénziigyi eldadd, a titkdrng,
a rendszergazda és a miiszerfelelSs, nagyobb projek-
tek esetén segitségiik nélkiilozhetetlen a sikeres ki-
vitelezésben.

helyen sziikség lehet centrifugdra, a mintdk taroldsa-
hoz sziikséges kis mtanyag csovekre, pipettdkra,
mélyfagyasztora is.

Tdrgyi feltételek a laboratoriumban. A laboraté-
rium tdrgyi feltételei kozott taldlunk dltaldnos labo-
ratériumi eszk6zoket (pl. centrifuga, hiitSszekrény,
fagyasztészekrény, iivegedények, mifanyag minta-
tarolok, pipettdk, vizfiirdGk stb.) és specidlis mtisze-
reket, melyek a mérések kivitelezéséhez sziiksége-
sek. Az dltaldnos tdrgyi eszkozok esetén fontos
elére megtervezni a varhaté mintaszam fiiggvényé-
ben a fogydeszkozok, reagensek, mintatdrold cso-
vek, dobozok fogydsdnak mértékét, és aszerint
megrendelni Sket. A mintatdroldshoz sziikséges hi-
tészekrény, mélyfagyasztd tdroldsi lehetGségeket
a kutatds megkezdése el6tt fel kell mérni, nagyobb
projektek esetén mélyfagyaszté vdsdrldsa mellett
kell donteni a mintavételek elkezdése elStt. Rendki-
viil fontos a hlit6k, mélyfagyasztdk elldtdsa sziinet-
mentes tdpegységgel és a hdmérséklet-ellen6rzd la-
pok folyamatos vezetése. A specidlis miszerek
esetén fel kell mérni, hogy a meglévs miszerek ka-
pacitdsa mellett képesek lesznek-e elldtni a varhaté
mintamennyiséget. Nagyobb miiszerek beszerzését
joval a projekt induldsa elStt kell meginditani. Ana-
litikai miszerek esetén biztositsuk az eszkoz rend-
szeres karbantartdsat — errdl vezessiink naplét —,
alapvet&en fontos a bels6 mindségi kontrollok rend-
szeres haszndlata, sziikség esetén kiils6 mindség-el-
lendrzési rendszerben valé részvétel. Amennyiben
a kutatdst csak good laboratory practice (GLP) ta-
nusitvdnnyal rendelkezd laboratérium végezheti,
dgy a laboratérium miikodésére a megfeleld§ kor-
manyrendelet vonatkozik (ldsd 7. fejezet).

Irodai feltételek. A kutatds sordn nyert adatok
taroldsa elképzelhetetlen megfeleld teljesitményd



szamitogépek nélkiil. Sziikség van nyomtatdkra,
fénymadsoldra, az adatbevitelhez és a statisztikai sza-
mitdsokhoz sziikséges szoftverekre. Tobb vizsgdlo-
helyen folyé kutatds esetén elengedhetetlen a kom-
munikdcio eszkozeinek akaddlytalan biztositdsa:
telefon, fax, e-mail, konferenciabeszélgetés stb.
A kutatdsrdl sz6lé weboldal kifejlesztése és annak

Résztvevok toborzasa

Megfelel§ szamu résztvevs toborzdsa a klinikai ku-
tatds kivitelezéséhez a kutatds egyik legfébb limitdlé
tényezdje lehet. A klinikai kutatdsban résztvevdk le-
hetnek egészséges onkéntesek (gyakran kontrollok),
vagy lehetnek valamilyen betegcsoporthoz tartozé
betegek, bizonyos gydgyszert szed§ egyének stb.
A résztvevlk beszervezése a klinikai kutatdsba
gyakran nem konnyd feladat. Osszességében el-
mondhato, hogy tobb egyént kell megkeresni, fel-
hivast intézni a kutatasban valo részvételre, mint
ahdnyan végiil beleegyeznek a vizsgalatba. Az 6n-
kéntesek, ill. a betegek egy része, még ha jelentke-
zik is a vizsgdlatba, az els§ taldlkozds alkalmdval
kideriil, hogy nem felel meg a bevdlasztdsi krité-
riumoknak, vagy valamilyen okbdl rogton kizdrdsra
keriil a vizsgdlatbdl. Prospektiv vizsgdlatok sordn
szintén gyakori a lemorzsolodds és a non-comp-
liance, melyek csokkentése a klinikai kutatdsok
nagy kihivdsa. A klinikai kutatdsokban résztvevdk
toborzdsdra vonatkozé aktudlis szabdlyok megtalal-
haték az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Klinikai
Farmakoldgiai Etikai Bizottsdaganak (ETT KFEB)
dllasfoglaldsaiban (http://www.ett.hu/allasfoglalas.
htm).

Egészséges onkéntesek toborzdsa. Onkéntesek to-
borzdsdnak szdmos mddja lehet. Felhivhatjuk a ku-
tatdsban valo részvétel lehetGségére az 6nkéntesek
figyelmét szordlapok segitségével, pl. vardtermek-
ben, véradasi helyeken, bevasarlé kozpontokban,
egyéb nagy forgalmu helyeken (pl. dllomds, egyete-
mek). A kampdnyszerd ingyenes szirGprogramokra
jelentkezdk koziil is jelentkezhetnek résztvevék. Az
Interneten szdmos k6zosségi portal segitségével jut-
tathatjuk el felhivasunkat az dltalunk vizsgdlni ki-
vant célcsoporthoz. Ugyelni kell azonban arra, hogy
a felhivds mdédjdtol, helyétdl fiigghet az, hogy 6n-

Résztvevlk toborzasa

folyamatos frissitése, informacidkkal val6 feltoltése
nagyobb projektek esetén segitséget nyujt a bete-
gek, onkéntesek, résztvevék toborzasdban. A részt-
vev@k toborzdsa érdekében sziikség lehet sz6rd-
lapok, kiadvdnyok szerkesztésére, nyomtatdsdra,
ennek feltételeit is meg kell teremteni.

kénteseink milyen korcsoportba, tdrsadalmi-gazda-
sdgi vagy éppen kisebbségi csoportba tartoznak.
Egyoldali toborzds esetén nem lesz kell§en repre-
zentativ az 4dltalunk vizsgdlt csoport, amely befolya-
solhatja az eredményeket. Az egészséges Onkénte-
sek toborzdsa esetén szamos esetben kidertiil, hogy
mégsem egészséges az onkéntes, igy végill nem va-
laszhaté be, vagy kizdrasra keriil a vizsgélatbdl. Az
ilyen esetek minimalizdldsdt el6zetesen telefonos
beszélgetéssel vagy kérddiv kitoltésével csokkent-
hetjiik, vagy a kutatdsi felhivdsban specifikdlhatunk
bizonyos kritériumokat (az utébbi két hétben gydgy-
szert nem szedett, az utébbi egy hénapban nagyobb
betegségen nem esett 4t stb.). Reproduktiv korban
1évS ndk esetén a kutatdsba vald beleegyezéskor
tisztazni kell, hogy nem terhes-e, ill. hogy a kozel-
jovében tervez-e terhességet.

Betegek toborzdsa. A betegek toborzdsa leggyak-
rabban a kutatdsban részt vevd klinikusok feladata,
megkeresésiik megtorténhet egy amugy is esedékes
vizit sordn. Elsdsorban kronikus betegek esetén
mikodhet az a megkozelités, amikor kdrlapi doku-
mentdciok, laboratériumi eredmények alapjdn kike-
reshet8k a vizsgdlatba potencidlisan bevonhaté be-
tegek, és veliik telefonon, e-mailen vagy levélben
felvehetd a kapcsolat. A személyiségi jogok védelme
érdekében az utdbbi esetben fontos, hogy a helyi
etikai bizottsdg engedé€lyt adjon a pdciensek ily mo-
don torténd felkutatdsdra.

Specidlis résztvevék toborzdsa. Gyerekek, korla-
tozottan cselekvSképes vagy cselekvSképtelen egyé-
nek, fogyatékossdggal €16k toborzdsa szdmos aka-
délyba iitkozhet, az ilyen vizsgélatok csak a sziil6k,
ill. gondozdk feliigyelete mellett, azok beleegyezésé-
vel valésulhatnak meg szigoru etikai szabdlyok mel-
lett. Mivel a korlatozottan cselekvGképes vagy cse-
lekvSképtelen egyének veszélyeztetett, sériilékeny
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populdcid, toborzdsukra szigoru rendeletek vonat-
koznak (ldsd 14., 15. 16. fejezetek és az Egészség-
tigyi Tudomédnyos Tandcs honlapjan megtaldlhato
aktudlis rendeletek http://www.ett.hu/tukeb). Ki-
sebbségek, zart etnikai csoportok toborzdsa a klini-
kai vizsgdlatokhoz szintén embert probdlo feladat
lehet, ilyen esetekben helyi segitséget (pl. helyi tana-
rok, haziorvosok, valldsi vezetk) érdemes igénybe
venni.

A klinikai kutatds a résztvevé szempontjdbol.
A résztvevlt a kutatdsi projektbe valo jelentkezése-
kor kell§ informdcidval kell elldtni a kutatds mene-
tével kapcsolatban, fel kell vildgositani 6t a vizsgélat
céljardl, a potencidlis elényokrdl és a rizikokrol,
majd ald kell {ratni vele a beleegyezé nyilatkozatot
(14sd 15., 16. fejezet). Amennyiben specidlisan gene-
tikai mintavétel is torténik, ahhoz kiilon betegtdjé-
koztato és kiilon beleegyezd nyilatkozat sziikséges
(ldsd http://www.ett.hu/tukeb). A vizsgdlatban vald
részvételét a jelentkezd természetesen barmikor,
kovetkezmény nélkiil visszavonhatja. Nagyon fon-
tos, hogy a résztvevd felé megfelel6en kommunikal-
juk a vizsgdlat céljdt, a részvétellel jaro elkotelezett-
ségeket, igy csokkenthet§ a non-compliance ardnya.
Szamos mddja van annak, hogy a résztvevét elkote-
lezetté tegyiik a vizsgdlattal szemben: lehetSleg egy-
szerd legyen a protokoll, ne legyen sziikség tulsdgo-
san sok vagy invaziv vizsgdlatra, a résztvevének ne
kelljen vdarakoznia a vizsgdlatok sordn, utazasi kolt-
ségeit lehetSleg téritsiik meg. Amennyiben a vizsga-
lat tipusa megengedi, rendkiviil fontos az eredmé-
nyek, részeredmények kozlése a résztvevivel: sok
ember szdmadra a felajdnlott ingyenes dllapotfelmé-
rés, soron kiviili labor- vagy képalkotd vizsgdlat
a legf6bb ok, amiért belegyezik a kutatdsba. A na-
gyobb projektekben részt vevd kutatok tévé- vagy

s s

rddioszereplésekkel népszerdsithetik a kutatdsi ter-

vet, ennek révén sokakban csokkenhet az alapvetd
bizalmatlansdgérzés, amely a klinikai kutatdsok gya-
kori, téves velejaréja. Nagyobb vizsgdlatok, multi-
centrikus tanulmdnyok esetén a részeredményekrdl
sz016 ujsdgcikkeket, médiaanyagokat a résztvevSk
szamdra elérhetdvé teszik, ezzel jelezve a résztvevdk
fontossdgdt, eredményes kozremiikodését egy si-
keres vagy igéretes projektben. Amennyiben a
résztvevGknek a vizsgdlat sordn gydgyszereket kell
bevenni, a non-compliance csokkenthets a gydgy-
szeradagok praktikus kiszerelésével, a hét napjai
szerinti csomagoldssal. A betegeket pontos infor-
macidkkal kell elldtni a vizsgdlat alatt tiltott és
megengedett egyéb gydgyszerekkel kapcsolatban.
A résztvevlk jelentkezési ardnydt és a compliance-t
figyelmességek (pl. a helyi menzdra kidllitott étke-
zési utalvdny, ingyenes parkolds a vizsgdlohely te-
riiletén) szintén novelik. A klinikai kutatdsokban
résztvevd onkéntesek vagy betegek legtdbbszor
megtisztel6nek érzik, hogy részvételiikkel masokon
segithetnek, vagy egy betegség gydgyitdsat szolgal-
hatjdk. A nem kell6en motivalt résztvevst szeren-
csés mar a jelentkezéskor kisziirni, és nem bevalo-
gatni, ezdltal megkimélni 6t €s a kutatScsoport
tagjait is a jovébeni problémadktdl. A vizsgdlatba be-
vont személyek vizsgdlatbol valé kilépése vagy ki-
esése minden esetben feljegyzendd, indokolandé
esemény. Fazis III. klinikai vizsgdlatok, gydgyszer-
kiprébdlasok esetén pontosan rogziteni kell, hogy
mikor, milyen esetekben sziikséges a vizsgalt sze-
mélynek a vizsgdlatbdl vald kivondsa és annak mi a
modja. A vizsgdlat protokollja minden esetben tar-
talmazza, hogy kell-e pétolni a vizsgalatbol kiesd
személyeket, és ha igen, hogyan. Az adott vizsgdlat-
tol fiigg, hogy sziikséges-e a vizsgdlatbdl kivont/le-
morzsolddott egyének utdnkdvetése valamilyen for-
madban.

Mintavétel, mintaszallitas, mintakezelés és tarolas

(preanalitika)

A laboratériumi vizsgdlatoknak harom fdzisa van:
preanalitikai, analitikai és posztanalitikai fazis.
A preanalitikai szakasz foglalja magdba a vizsgdlat-
kéréstSl/mintavételtsl az aktudlis mérés kivitelezé-
séig tartd szakaszt, az analitikai fazis jelenti a mérés

kivitelezését, a posztanalitikai fazis pedig a kapott
eredmények értékelését, validalasat.

Vizsgdlati minta vétele. Leggyakrabban vérvételt
jelent, de a klinikai kutatdsok sordn gyakran torté-
nik vizeletminta vizsgdlata, ritkdbban egyéb test-
folyadékok vizsgalata. Egyes klinikai vizsgédlatokban



Mintavétel, mintaszallitas, mintakezelés és tarolas (preanalitika)

kiilonbozd szovetek vagy biopszia vétele is része le-
het a kutatdsnak. A mintdk megfelel6 kédoldsa, azo-
nositdsa a mintavétel egyik kulcspontja. Még a min-
tavétel elStt fontos a vérvételi csé, mintavételi
tartdly felcimkézése, azonositdsa. Napjainkban a
mintaazonositds leggyakrabban vonalkédos matri-
cak segitségével torténik, amely a mintacserék lehe-
toségét csokkenti. A mintavétel elStt fontos a vizs-
gdlatban részvevd azonositdsa, személyi igazolvany,
TAJ-kartya segitségével. A mintavételt megel&zGen
a résztvevot fel kell késziteni a mintavételre. Vérvé-
tel esetén a résztvevének tudnia kell, hogy éhgyo-
morra kell-e lennie a vizsgdlathoz, amennyiben igen,
pontosan el kell magyardzni, hogy mikor ehet utol-
jara, és fel kell hivni a figyelmét gyakori hibdkra
(pl. a vérvétel elStt nem ihat kdvét). Fontos specidlis
koriilményekre felhivni a figyelmet, pl. el6fordulhat,
hogy a résztvevd a vérvétel el6tt nem végezhet meg-
erdltetd fizikai munkadt, a vérvételt megel§z4 két
hétben nem szedhet fdjdalomcsillapitot, el6z6 nap
nem fogyaszthat alkoholt, vagy példdul nem adhat
vért. A vérvételek megtervezésénél fontos eldre tud-
ni, hogy milyen laboratdriumi vizsgdlatok szerepel-
nek a széban forgé klinikai projektben, ill. milyen
vizsgdlatok szerepelhetnek a jovében. A vizsgdla-
toknak megfelelSen kell a vérvételi csovek szdmat
és tipusdt megtervezni. Ismerniink kell az egyes vizs-
gdlatok mintaigényét, és kalkuldlnunk kell ismétlé-
sekkel, vdratlan, addiciondlis vizsgdlatok lehet&ségé-
vel. Az egy alkalommal egy résztvevitdl levehetd
vérmennyiség ugyanakkor limitdlt, kiilondsen fontos
a mintavétel mennyiségének pazarlds nélkiili meg-
tervezése gyermekek, csecsemdk vizsgdlatai esetén.

A vizeletvizsgélat lehet a résztvevd reggeli els6
vizelete, ilyenkor fel kell hivni a résztvevé figyel-
mét a vizeletvétel szabdlyaira. Amennyiben 24 ords,
gydjtott vizelet sziitkséges a vizsgdlathoz, és azt a
résztvevd otthondban gydjti, érdemes pontosan leir-
ni a résztvevének a vizeletgytjtés, tarolds modjat és
biztositani szdimdra a mintavételi edényt.

Egyéb testfolyadékok vizsgdlata (pl. liquor, asci-
tes, konny stb.) esetén dltaldban hosszabb felvild-
gositdsban kell részesiteni a résztvevét, kiilonos te-
kintettel a mintavétel lehetséges kockdzataira, a
mintavétel utdn sziikséges pihenésre, dvintézkedé-
sekre. Hasonlé eljdrds vonatkozik szévetek, biop-
szids anyagok, csontvel§ vételére.

Mintaszdllitds. A mintaszdllitds a preanalitika
egyik legkritikusabb eleme. A mintaszallitds szem-
pontjait alapvetSen az hatdrozza meg, hogy milyen

tavolsdgra taldlhat6 a laboratérium a mintavételi
helyt6l. Amennyiben a laboratérium a mintavételi
helyhez relative kozel taldlhatd, dltaldban mintaszal-
litok segitségével jut a minta a laboratériumba.
A sz3llitds sordn figyelmet kell szentelni egyes min-
tdk esetén a felmeriil§ specidlis szallitasi korilmé-
nyeknek (pl. homocisztein-meghatdrozas: jég kozott
kell szallitani a mintdt). A mintaszallitdssal eltoltott
id6tartam a legtobb mintatipus esetén kritikus, ezért
torekedni kell arra, hogy a mintavétel utdn a minta a
lehetd leghamarabb (a protokollban meghatédrozott
id6n beliil) a laboratériumba keriiljon. A mintaszdl-
litds modern formdja a pneumatikus csérendszer:
ennek segitségével csokkenthet§ a mintaszallitdskor
felmeriild emberi hibaforrdsok lehetdsége, jelents-
sen lerovidiilhet a mintaszdllitds ideje. A pneuma-
tikus csérendszert gy dolgoztdk ki, hogy a mintdk
szdllitdsa kozben hemolizis ne fordulhasson el§: a
szallitds sordn a mintdk gyorsuldsa, ill. lassuldsa ko-
vetkeztében a mintdra haté g er§ minimdlisra van
csokkentve. Egyes centrumokban a pneumatikus
csOrendszerrel vannak Osszekotve egymadstdl tdvoli
laboratériumok és klinikdk vagy vizsgdlohelyek;
akdr 20 km tdvolsdg is dthidalhaté a megfelelGen ki-
épitett csérendszer segitségével. Amennyiben a vizs-
gdlohely a laboratériumtdl messze taldlhato €s nincs
mod a relative gyors mintaszdllitdsra, a vizsgdlohe-
lyen kell kialakitani a minta kezelésének feltételeit.

Mintakezelés. A mintakezelés az aldbbi folyama-
tokat foglal(hat)ja magdba: a mintdk szortirozdsa,
centrifugdldsa, szétosztdsa (alikvotozas), tdroldsra
valé elSkészitése. A mintdk szortirozdsdra azért van
sziikség, mert az egyes mintatipusokbdl mds-mds
vizsgdlatok végezhetSk el. A vizsgdlatok megterve-
zésekor eldre szamoljunk azzal, hogy mely vizsgdla-
tokat kell azonnal elvégezni a mintdkbdl, illetve
mely vizsgdlatokhoz lehet tdrolni a mintat, és ké-
s6bb, megfeleld mintaszdm elérése utdn lemérni.
Fontos megtervezni, hogy mely mintatipus keriiljon
centrufigdldsra, vannak-e olyan vizsgdlatok, amelye-
ket teljes vérbdl kell kivitelezni. Centrifugdldsra az
esetek tobbségében sziikség van (pl. szérum, plazma
nyerése céljabdl, egyéb testfolyadékok esetén azok
sejtmentesitése céljabdl). Amennyiben egy mintati-
pusbdl tobb mérés is torténik, vagy nem azonnal ke-
riil sor a mérések kivitelezésére, szitkkséges a mintak
alikvotozdsa és fagyasztva tdroldsa. Az alikvotozds
sordn fontos elére megtervezni az ésszerd alikvot-
térfogatot, figyelembe véve az egyes analizdtorok
mintaigényét. A legtobb esetben fagyasztds utdni ki-
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olvasztast kovetGen a minta djabb fagyasztdsa és ké-
sébbi kiolvasztdsa nem megengedhetd: az alikvot
térfogatdnak megtervezésekor erre is figyelni kell.
Az alikvotok szétosztdsdandl fontos a megfelel§ cim-
kézés, kddolds. Amennyiben ez manudlisan torté-
nik, szdmos hibalehet&séget rejthet magdban: elirds,
tévesztés, olvashatatlan irds stb. Figyelni kell arra,
hogy egyes matricdk vizzel érintkezve levdlhatnak
a mintatdrold csovekrdl, ezért fagyasztds utdni fel-
olvasztdskor felismerhetetlenné vilhat a minta. Er-
demes az egyes tanulmanyokhoz elére sorszdmozott
matricdkat gydrtani, és azt a mintatdrold csé méreté-
nek megfeleld méretlre tervezni. Ma mar szdmos
cég ajdnl olyan magas szinvonalu preanalitikai rend-
szert, amely a minta beérkezésétdl az alikvotok el-
készitéséig teljesen automatizalt. Az ilyen rendsze-
rek a beérkezd mintdt vonalkdd alapjdn felismerik
és azonositjdk, hogy milyen vizsgdlatot kell végezni
a mintdbdl, sziikség esetén centrifugdljdk, ellendrzik,
megfelel§-e a minta térfogata és hogy alvadékmen-
tes-e, majd elére meghatdrozott térfogatd és szamu
alikvotot készitenek, amelyeket megfelel§en felcim-
kéznek és kiilon tdaroldhelyekre tovdbbitanak. Az
ilyen rendszerek nagyobb projektek esetén rengeteg
manudlis munkdt takaritanak meg, csokkentik a hi-
balehetGségeket, minimalizdljak a fertGzésveszélyt.
Mintatdrolds. A megfelel mintatdrolds a klinikai
kutatdsok egyik kritikus pontja. Kisebb kutatdsi pro-
jektek esetén is dtlagosan ezres nagysagrendd tdrolt
mintaszdmmal kell szdmolni, de egy-egy nagyobb
klinikai kutatdsi projekt esetén a tdrolt alikvotok

Biobankok, DNS-bankok

A biobank bioldgiai mintdkat késébbi vizsgdlat vagy
felhaszndlds céljabol fagyasztva tarolo raktdrozasi
rendszer. Legtobbszor genetikai mintdt és az ehhez
kapcsolodo genetikai €s személyazonosité adatokat
tartalmazé mintagytijtemény. A genetikai minta
minden olyan, emberbdl szdrmazé bioldgiai anyag-
minta lehet, igy szovet-, sejt-, testnedvminta, transz-
formadlt sejtvonal vagy sejtekbdl kivont DNS, RNS,
amelybdl humdéngenetikai vizsgalat elvégezhetd.

A biobankokat tobb szempont szerint csoportosit-
hatjuk. Forrdsuk szerint elkiilonithetiink klinikai, te-
rapids, kutatdsi és igazsdgiigyi biobankokat. A klini-
kai biobankok a klinikai diagnosztika és terdpia

szdma elérheti a tobbszdzezres nagysdgrendet. Alta-
lanossdgban a klinikai kutatdsokhoz sziikséges min-
tak tdroldsa rendkiviil nagy helyigényd. A tdrolds
megtervezésekor az els§ szempont annak tisztdzasa,
hogy milyen hémérsékleten kell tdrolni a bioldgiai
mintdkat (szobahdmérséklet, 4 °Celsius, —20°Celsi-
us, —80°Celsius, —196 °Celsius), hdny minta tdroldsat
tervezziik az adott hémérsékleten, és ennek meg-
felelGen kell kialakitani a tdroldsi kapacitdst. Na-
gyobb klinikai projektek esetén a mintatdrolds akar
tobbszobdnyi helyet vagy akdr egy egész épiiletszin-
tet is magdban foglalhat. A tdrolds sordn fontos an-
nak vezetése, napldzdsa, hogy az egyes kédszdmu
mintdk pontosan milyen helyre keriilnek a szamo-
zott tdrold rekeszekben, igy utdlagosan konnyen
visszakereshetSk az alikvotok. Nagyobb projektek
esetén a mintatdroldst és a mintdk utdlagos kikere-
sését kifejezetten erre a célra kifejlesztett szoftver
segitségével végzik. A tdrolds sordn a sziikséges ta-
rolasi hémérsékletet az egész projekt idGtartama
alatt biztositani kell: a htit6szekrényeket, fagyaszto-
kat sziinetmentes tdpegységgel kell elldtni, dram-
kimaradds esetén alternativ dramforrdsrél gondos-
kodni kell. A h{tSszekrényeket, mélyhidtSket
hémérséklet-ellendrzd késziilékekkel kell ellatni, €s
folyamatosan dokumentdlni kell a h6mérsékletiiket.
A mélyfagyasztokat elengedhetetlen a hGmérséklet-
csokkenést vagy dramkimaraddst jelzd riasztokészii-
lékkel ellatni. Miszaki hiba esetére gondoskodni
kell tartalék taroldhelyrdl.

sordn gy(jtott biolégiai mintdkat foglaljdk magukba.
A terdpids biobankok bioldgiai eredetd terapeutiku-
mokat (pl. vérkészitményt) tartalmaznak. A kutatési
biobankok célzott kutatdsi projektek bioldgiai min-
tdit taroljak. Az igazsdgiigyi orvostani mintdk tdrola-
sdt igazsagiigyi biobankok végzik. A biobankokat
csoportosithatjuk metodikdjuk szerint is, igy elkiilo-
nithetiink betegségalapu vagy populdcidalapu bio-
bankokat. A betegségalapu biobankok egy adott
betegség diagnosztikdjdnak, terdpidjdnak elGsegi-
tésére irdnyuld céllal tarolnak biolégiai mintdkat.
A populdacidalapi biobankok ezzel szemben az at-
lagnépességbdl véletlenszertien kivdlasztott egyének



biolégiai mintdinak gytjtShelyei. A populdcidalapui
biobankok elsdsorban a preventiv medicina, ill. az
epidemioldgiai kutatdsok fontos eszkozei.

Jogi szabdlyozdsok. A gének részletes megisme-
réséhez, a betegségek korokainak feltdrdsdra ird-
nyul6 genetikai kutatdsokhoz mdr a 80-as években
felmeriilt az igény genetikai mintdk gytjtésére és
azokbdl kiilonbozd kutatdsok, vizsgdlatok elvégzé-
sére. Az elmilt évtizedben a genetikai adatok, illet-
ve az ezek forrdsat jelent§ emberi DNS-mintdk, sz6-
vet- és sejtmintdk gy(jtése egyre fontosabb szerepet
kapott az orvosbioldgiai kutatdsokban. A humdén-
bioldgiai anyagmintdn végzett genetikai kutatds a
betegségek hatterének megértése és kezelési lehets-
ségek feltdrdsa utjan komoly tudomdnyos jelent6-
séggel bir, ugyanakkor az egyén velesziiletett, életre
sz6l6 genetikai jellemzGinek specidlis és fokozott
adatvédelmére mindenképpen sziikség van. Tekin-
tettel arra, hogy a genetikai kutatdsok sordn az
emberi méltésdg fokozott védelme indokolt, a gene-
tikai mintdk gytjtését, biobank létrehozdsat hazdnk-
ban jelenleg a 2008. évi XXI. torvény (A human-
genetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai
vizsgdlatok €s kutatdsok, valamint a biobankok md-
kodésének szabdlyairdl) szabdlyozza. A torvény cél-
ja, hogy megfeleld szinten szabdlyozza a gyogykeze-
1és és humdngenetikai kutatds céljabol végzett
genetikai adatgy(jtést, a genetikai adatok kezelésé-
nek feltételeit és céljait, valamint a biobankokra vo-
natkozé szabdlyokat.

A torvény hdrom témakorben foglalja Ossze a ge-
netikai adatok gydjtésével, kezelésével, tarolasdval
Osszefiiggl tevékenységek szabdlyozdsat.

Altaldnos rendelkezések. A torvény elsé része a
genetikai vizsgdlatokra vonatkozé alapvetd szaba-
lyokat dllapitja meg. Az dltaldnos rendelkezések
meghatdrozzdk a genetikai adat fogalmdt, kezelé-
sének céljait, a genetikai adatot kezelni jogosultak
korét, valamint az érintett személyek jogait, részle-
tezve az elhunyt személybdl torténd genetikai min-
tavétel szabdlyait.

A genetikai mintdk és adatok kutatdsi céli fel-
haszndldsdnak szabdlyozdsa. A masodik témakor-
ben a torvény rogziti a humédngenetikai kutatdsok
visszaélés mentes felhaszndldsdnak garancidit. Mind-
ezek biztositdsdra rogziti a torvény a mintdk és ada-
tok kutatdsi céld felhaszndldsdnak kereteit, a fel-
haszndlaskor sziikséges adatvédelmi garancidkat,
a populdcion végzett genetikai kutatdsra — mint spe-
cidlis genetikai kutatdsra — vonatkozé szabdlyokat,

Biobankok, DNS-bankok

valamint az archivalt gydjteménybe keriilt mintdk dj
kutatdshoz torténd felhaszndldsdnak feltételeit.

A biobankok miikiodésére vonatkozo szabdlyok.
A torvény harmadik szakasza a biobankok mitik6dé-
si feltételeinek jogszabadlyi rendjérdl szdl. Eszerint a
genetikai mintdt, illetve adatot kizdrdélag biobank-
ban, az érintett egyén beleegyezd nyilatkozatdban
meghatdrozott formdban kell tdrolni. Az érintett
egyének személyiségi jogait védi az a rendelkezés,
hogy a tdrolds sordn biztositani kell a genetikai min-
ta, illetve adat védelmét a megsemmisitéssel, meg-
semmisiiléssel, megvaltoztatdssal, kdrosoddssal, nyil-
vanossagra keriiléssel, tovabbd illetéktelen személy
hozzéaférésével szemben. A fentiek biztositdsa érde-
kében irja el§ a térvény, hogy a kédolt genetikai
mintat, adatot, illetve a kodkulcsokat mind fizikai-
lag, mind elektronikusan elkiilonitve kell tarolni, to-
vabbd a kédkuleshoz vald hozzaférés joga kizarodlag
a torvény szerinti felelgs személyt illeti meg. A kéd-
kulcs elkiilonitett tarolasa soran biztositani kell,
hogy az arra jogosult személyen kivill mds ne férhes-
sen hozzd. A torvény el6irja, hogy genetikai minta,
illetve adat személyazonosité adatokkal egyiittesen
csak az érintett hozzdjdruldsa alapjan tdrolhato,
Osszhangban a beleegyez§ nyilatkozatdban foglal-
takkal.

A torvény kimondja, hogy biobankot genetikai
vizsgdlatokra, illetve meghatdrozott orvostudomanyi
kutatdsok végzésére jogosult egészségligyi szolgdl-
tatd, valamint humdngenetikai kutatasok végzésére
jogosult mds intézmény — mely a biobank létesité-
sére és fenntartdsdra vonatkozo feltételekkel ren-
delkezik — létesithet és tarthat fenn. A térvény
rendelkezik a biobankban alkalmazandé felelGs sze-
mély feladatairdl, a biobankban tdrolt adatok meg-
Orz€sérdl és az adatok tovabbitasardl, valamint a
biobankokat tartalmazo nyilvantartdsrol. A térvény
szerint a biobankban tdrolt minden genetikai mint4t
és adatot, valamint az ezekkel kapcsolatos minden
eljardst, tevékenységet, a genetikai minta és adat to-
vabbitdsdt nyilvan kell tartani az adatfelvételtdl
szamitott legaldbb 30 évig, kivéve, ha az érintett a
genetikai adat kezeléséhez adott beleegyezését visz-
szavonja. Amennyiben az €rintett beleegyezését
visszavonja — tdjékoztatdsat kovetGen — valamennyi,
a genetikai adataira vonatkozé nyilvdntartdst meg
kell semmisiteni.

Az adatok tovédbbitdsa a személyiségi jogok érvé-
nyesitésének rendkiviil érzékeny teriilete. E téren
ezért az érintett nyilatkozata tekintendd elsédleges-
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nek. A biobank tovdbbi genetikai vizsgdlat, illetve
humadngenetikai kutatds céljabdl nem anonimizalt
modon, csak az érintett beleegyezd nyilatkozata ke-
retei kozott tovabbithat genetikai adatot. Minden
tovabbi, a beleegyezd nyilatkozat kereteit meghala-
do adattovdbbitdshoz az érintett beleegyezésének
ismételt beszerzése sziikséges. A biobank csak meg-
felel§ kutatdsi engedéllyel rendelkez§, mds humdn-
genetikai kutatdst vagy vizsgdlatot végz$ intézmény,
illetSleg ezen intézmény biobankja szdmdra adhat
at genetikai mintat, illetve adatot.

Az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv az egész-
ségligyi szolgdltatok nyilvdntartdsdtdl elkiilonitett
nyilvdntartast vezet a biobankokrdl, illetve az érvé-
nyes kutatdsi engedély alapjdn genetikai mintat,
adatot tdrold intézményekrdl, amely nyilvdnosan
hozzaférhetd.

A gyakorlati megvalositds szempontjai. Nagyobb
biobankok a legmagasabb szintd technikdkat alkal-
mazzdk a mintdk tdroldsdra, az ilyen rendszerek
akdr egy millié minta tdroldsdra is képesek. A min-
tatdrolds folyékony nitrogén tartdlyokban (—196
Celsius fokon) valésul meg. Mivel torvényi eléirds,
hogy a tdrolds sordn biztositani kell a genetikai min-
ta védelmét megsemmisitéssel, megsemmisiiléssel,
megvdaltoztatdssal, kdrosoddssal szemben, a folyé-
kony nitrogéntartdlyok riaszté rendszerrel vannak
elldtva, amely barmilyen meghibdsodds esetén (pl. a
nitrogénszint csokkenése esetén) jelez, és telefonon
is értesitést kiild a biztonsagért feliigyel§ személyek-
nek. A biztonsdgos tdrolds érdekében egy egyéntdl
duplikélt mintavétel torténik, és a duplikatum tdro-
ldsa madsik nitrogén tartdlyban megy végbe. A min-
tak tdroldsdnak egyik legf6bb veszélye a tartds
aramkimaradds: a nagyobb biobankok tébblépcsds
biztonsdgi pétaramforrdssal rendelkeznek. A minta-
kezelést, taroldst, azonositast specidlis szoftver segit-
ségével végzik. Az egyes mintatdrold rekeszek
tovabbi alrekeszekre oszthatdk, benniik meghataro-
zott helyeken tdrolédnak a vonalkéddal elldtott
mintdk, az adatokat pedig a szdmitégépes rendszer
tarolja. A mintdk utdlagos kikeresése az azonositd,
a mintavétel datuma szerint egyszerd kereséssel
konnyen kivitelezhetd, a szoftver jelzi, hogy milyen
tipusui mintdbdl hany alikvot €s pontosan hol van ta-
rolva az adott azonositoval elldtott egyéntdl. A leg-
tobb biobank az egyén személyiségi jogainak védel-
me érdekében anonimizalt vagy pszeudonimizalt
mintdkkal dolgozik. Anonimizdlt mintdk esetén a
mintatdrold szoftver nem tartalmaz személyes ada-

tokat (pl. név, sziiletési ddtum, TAJ-szdm), kizdrélag
kodszamokat €s a mintavétel idejét. Pszeudonimizalt
mintdk esetén bizonyos személyes adatokat helyet-
tesitenek kdédok, de szdmos személyes adatot nem
(pl. sziiletési ddtum, lakcim irdnyitészdma). A kéd-
kulcsot az egyének személyes adataival elektroniku-
san kiilon kell tarolni, és csak megfelel§ jogosultsa-
gi, rendszerbelépési kdddal rendelkezé egyén
torheti fel. A mintakezeld szoftverhez €s a mintdk-
hoz szintén csak megfeleld jogosultsdgu, beléptetd
koddal rendelkez6 egyének férhetnek hozza.

Az utobbi években szamos szervezet jott 1étre
annak érdekében, hogy a kiilonb6z§ orszagok bio-
bankjainak mintdit 6sszehangoljdk. Eurdpai or-
szdgok esetén a Biobanking and Biomolecular Re-
sources Research Infrastucture (BBMRI) végez
0sszehangold, koordindlé jellegll tevékenységet
(www.bbmri.eu). Magyarorszdgon hasonlé célt szol-
gélt a Nemzeti Biobank Hél6zat (www.biobanks.hu).
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