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12. InteÂ zmeÂnyen kõÂvuÈ li, multicentrikus
eÂ s nemzetkoÈ zi klinikai tanulmaÂnyok

Bagoly Zsuzsa

A legtoÈbb klinikai kutataÂs vilaÂgszerte egyetemi cent-

rumokban, akadeÂmiai koÈ zpontokban zajlik (inteÂz-

meÂnyen beluÈ li kutataÂs). SzaÂmos olyan kutataÂsi teruÈ -

let leÂtezik azonban, amely akadeÂmiai koÈ rnyezetben

egyaÂ ltalaÂn nem, vagy csak reÂszben vizsgaÂ lhatoÂ . Az

inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ l veÂgzett kutataÂsok alatt olyan ku-

tataÂst eÂrtuÈ nk, ahol a kutataÂshoz szuÈ kseÂges egyeÂnek

vizsgaÂ lata, vagy akaÂ r a kutataÂ s egeÂ sze nem nagy

centrumokban, inteÂzmeÂnyhez koÈ toÈ tten zajlik. BaÂr

azonos alapra eÂpuÈ lnek, az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ l veÂgzett

kutataÂsok szaÂmos aspektusban elteÂrnek az inteÂzmeÂ-

nyen beluÈ l veÂgzett kutataÂsoktoÂ l.

Klinikai kutataÂ sok inteÂ zmeÂnyen beluÈ l eÂ s kõÂvuÈ l

Az akadeÂmiai koÈ rnyezetben veÂgzett kutataÂs tagad-

hatatlanul sok eloÍnnyel bõÂr. Az egyik legnagyobb

eloÍny, hogy a kutataÂsban tapasztalt kutatoÂk, mento-

rok vesznek reÂszt, megfeleloÍ szakmai haÂtteret bizto-

sõÂtva a kutataÂs magas szõÂnvonalon toÈ rteÂnoÍ kivitelezeÂ-

seÂhez. A klinikai kutataÂ sokra specializaÂ loÂ dott

akadeÂmiai koÈ rnyezetben adott a kutataÂshoz szuÈ kseÂ-

ges infrastruktuÂ ra, a kutataÂs gyakorlati kivitelezeÂseÂ-

hez szuÈ kseÂges haÂ tteÂ r (pl. mintaszaÂ llõÂtaÂ s, laboratoÂ -

rium, keÂpalkotoÂ vizsgaÂ latok, folyoÂ iratokhoz valoÂ

hozzaÂ feÂ reÂ s stb.). Az egyik legfontosabb teÂnyezoÍ

azonban a tapasztalat, hiszen a klinikai kutataÂsok ki-

vitelezeÂse soraÂn egy-egy koraÂbbi kutataÂsi projektboÍl

a tanulsaÂgokat levonva a koÈ vetkezoÍ tanulmaÂny meÂg

sikeresebb lehet. Azok a kutatoÂk tehaÂt, akik klinikai

kutataÂsokkal maÂr reÂgoÂ ta sikeresen foglalkozoÂ inteÂ -

zetben dolgoznak, sok segõÂtseÂget automatikusan

kapnak meg. A klinikai kutataÂsok soraÂn a nagyobb

centrumok eseteÂn eloÍny, hogy eÂvente sok beteget

kezelnek, ill. egyes beavatkozaÂsokat csak nagyobb

centrumok veÂgeznek, õÂgy a szuÈ kseÂges beteganyag

koÈnnyen oÈ sszegyuÍjthetoÍ.

A szaÂmos eloÍny miatt, amely az inteÂzmeÂnyen be-

luÈ l veÂgzett kutataÂsokat jellemzi, sokan uÂgy gondol-

jaÂk, hogy az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ l veÂgzett kutataÂ sok-

nak nincs is leÂ tjogosultsaÂga, ami alapvetoÍen hamis

koÈ vetkezteteÂs. SzaÂmos akadeÂmiai koÈ zpont kivaÂ loÂan

foÂkuszaÂl egy-egy szakteruÈ letre, de vannak olyan ku-

tataÂ si keÂ rdeÂ sek, amelyek csak inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li

kutataÂs reÂveÂn vaÂlaszolhatoÂk meg. NeÂhaÂny peÂldaÂt tar-

talmaz a 12.1. taÂblaÂzat.

A nagy centrumokban, a vaÂrosi lakossaÂg koÈ reÂben

veÂgzett kutataÂ si eredmeÂnyek nem felteÂ tlenuÈ l adap-

12.1. taÂ blaÂ zat. PeÂ ldaÂ k inteÂ zmeÂnyen kõÂvuÈ l

megvaloÂ sõÂthatoÂ kutataÂ sokra

± A tokaji bor rendszeres fogyasztaÂ saÂ nak hataÂ sa

a kardiovaszkulaÂ ris rizikoÂ teÂ nyezoÍ kre a tokaji

bortermeloÍ videÂ k lakossaÂgaÂnak koÈ reÂ ben

± A leÂgzeÂ sfunkcioÂ k vizsgaÂ lata falun eÂ loÍ , illetve

a nagyvaÂ rosokban eÂ loÍ populaÂ cioÂ k eseteÂ n

± A H1N1 influenzavõÂrus eloÍ fordulaÂ saÂ nak gyakorisaÂga

a haÂ ziorvosi rendeloÍben

± A veÂ ralvadaÂ si rendellenesseÂgek gyakorisaÂga

a magyarorszaÂgi romaÂknaÂ l

± MalaÂ ria-profilaxis hateÂ konysaÂga endeÂmiaÂ s teruÈ leten

eÂ loÍ k koÈ reÂ ben

± A voÈ roÈ siszap-katasztroÂ fa lakossaÂgra gyakorolt

egeÂ szseÂguÈ gyi hataÂ sa



taÂ lhatoÂk a kisebb falvakban, tanyaÂkon eÂ loÍkre. SzaÂ -

mos kutataÂsi hipoteÂzis csak helyi kutataÂssal tesztel-

hetoÍ, legyen az etnikai, eÂ letmoÂdbeli, kulturaÂ lis, val-

laÂ si vagy egyeÂb megfontolaÂ sboÂ l. A nagyobb

centrumok aÂ ltal vizsgaÂ lt beteganyag sokszor nem

tuÈ kroÈ zi az egy reÂgioÂban eÂ loÍ egyeÂnek betegseÂgspekt-

rumaÂt. Ennek legfoÍbb oka az, hogy a nagyobb cent-

rumok aÂ ltalaÂban az ellaÂ taÂs legfelsoÍ szintjeÂ t keÂpvise-

lik, õÂgy oda rosszabb aÂ llapotuÂ betegek keruÈ lnek,

akiknek az ellaÂtaÂsaÂt a haÂziorvos vagy kisebb koÂrhaÂz

nem vaÂllalta, eÂs õÂgy oÍket tovaÂbbutaltaÂk a specializaÂlt

centrumba. PeÂ ldakeÂnt szolgaÂ lhat egy tanulmaÂny,

mely a carpalis alaguÂ t szindroÂma kezeleÂseÂnek moÂd-

jaÂ t eÂs a betegseÂg kimeneteleÂ t vizsgaÂ lta haÂziorvosok

koÈ reÂben. Az eredmeÂnyek azt mutattaÂk, hogy a bete-

gek jelentoÍs reÂsze javult a konzervatõÂv kezeleÂs hataÂsaÂ-

ra, eÂs csak neÂhaÂny esetben volt szuÈ kseÂg a betegek to-

vaÂbbutalaÂ saÂ ra specializaÂ lt centrumba muÍ teÂ tes

megoldaÂs ceÂ ljaÂboÂ l. Ez ellentmondaÂsban volt azzal a

nagyobb centrumban veÂgzett kutataÂ si eredmeÂnyek-

kel, mely szerint a carpalis alaguÂ t szindroÂma elsoÍdle-

gesen sebeÂszi uÂ ton kezelhetoÍ.

Az, hogy inteÂzmeÂnyen beluÈ li vagy inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ -

li vizsgaÂ lattal valoÂ sõÂthatoÂ -e meg az adott kutataÂs, nagy-

ban fuÈ gg a kutataÂsi ceÂ loktoÂ l eÂs a kutataÂsi hipoteÂzistoÍl.

Amennyiben pl. a H1N1-võÂrus eloÍfordulaÂsi gyakorisaÂ -

gaÂt akarjuk vizsgaÂlni az aÂtlagpopulaÂcioÂban, a haÂziorvosi

rendeloÍkben megfordult beteganyag vizsgaÂ lata ceÂ lsze-

ruÍbbnek laÂtszik, mint a koÂrhaÂzi osztaÂlyokon vagy az in-

tenzõÂv osztaÂ lyon fekvoÍ betegek vizsgaÂlata.

A klinikai kutataÂ sban reÂ sztvevoÍ k, a kutatoÂ csoport
kialakõÂtaÂ sa inteÂ zmeÂnyen beluÈ li eÂ s inteÂ zmeÂnyen kõÂvuÈ li

kutataÂ sok eseteÂn

A klinikai kutataÂs szemeÂlyi felteÂteleiroÍl laÂsd reÂszlete-

sen a 10. fejezetet (Az eloÍfelteÂtelek biztosõÂtaÂsa). Az

inteÂzmeÂnyen beluÈ li eÂs kõÂvuÈ li kutataÂsok eseteÂn a ku-

tatoÂ csoport lehet hasonloÂ feleÂpõÂteÂ suÍ , de leÂnyeges

kuÈ loÈ nbseÂgek is lehetnek. Az inteÂzmeÂnyen beluÈ li kli-

nikai kutataÂsban reÂsztvevoÍk eseteÂn a kutatoÂ csoport

meÂrete a projekt meÂreteÂvel aÂltalaÂban egyenesen araÂ-

nyos. Az inteÂzmeÂnyen beluÈ li kutataÂs eseteÂn a kutatoÂ -

csoport tagjai: a vizsgaÂ lat vezetoÍ kutatoÂ ja, taÂrskuta-

toÂk, klinikusok, statisztikusok, kutatoÂ analitikusok,

studykoordinaÂ tor, aÂpoloÂ k, a kutataÂ sban reÂ sztvevoÍ

technikusok, egyeÂb egeÂszseÂguÈ gyi szemeÂ lyzet. Az in-

teÂzmeÂnyen beluÈ li kutataÂst nagyban segõÂtik az admi-

nisztratõÂv eÂ s peÂnzuÈ gyi teendoÍket ellaÂ toÂ szemeÂ lyzet

(pl. koÈ nyveloÍ , peÂnzuÈ gyi eloÍadoÂ , titkaÂ rnoÍ , szaÂmõÂtoÂ -

geÂp-rendszergazda stb.). InteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂ-

sok eseteÂn a kutatoÂ csoport leÂtszaÂma joÂval kisebb le-

het, kiveÂve, ha inteÂzmeÂny aÂltal iniciaÂ lt kutataÂsroÂ l van

szoÂ (laÂsd keÂsoÍbb). A kisebb leÂ tszaÂmuÂ kutatoÂ csoport

az esetek toÈbbseÂgeÂben azt jelenti, hogy a specializaÂ lt

feladatokra nincs kuÈ loÈ n ember, pl. a kutatoÂ csoport-

nak nincs statisztikus tagja. Emiatt, a nagyobb cent-

rumokkal kapcsolatban nem aÂlloÂ inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li

kutataÂsok eseteÂn, toÈbb probleÂmaÂval kell megkuÈ zdeni

a vizsgaÂ lat folyamaÂn, a kutataÂs menete sokszor ke-

veÂsbeÂ goÈ rduÈ leÂkeny. A betegellaÂtaÂsi oldalon a kutatoÂ -

csoport reÂsztvevoÍje az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂsok

eseteÂn gyakran a haÂziorvos, esetleg videÂki koÂ rhaÂz-

ban, szakrendeloÍben dolgozoÂ orvos. A haÂziorvos az

inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂsok eseteÂn kiemelt szere-

pet kaphat, a populaÂcioÂ t joÂ l reprezentaÂ loÂ , koÈ nnyen

hozzaÂ feÂ rhetoÍ beteganyag miatt a legtoÈ bb inteÂ zmeÂ -

nyen kõÂvuÈ li kutataÂs a haÂziorvosi praxis beteganyagaÂ-

ra eÂpuÈ l. A haÂziorvosnak moÂdja van olyan betegeket

is bevonni a klinikai tanulmaÂnyba, akik soha nem

joÈ nneÂnek el egy nagyobb centrumba, hogy reÂszt ve-

gyenek egy klinikai kutataÂsban. Ennek szaÂmos oka

lehet, pl. immobilizaÂ ltsaÂg, szkepticizmus, roÈ ghoÈ z koÈ -

toÈ tt eÂ letmoÂd (pl. aÂ llattartaÂ s). AÂ ltalaÂnossaÂgban igaz,

hogy a haÂziorvost betegei szemeÂlyesen ismerik, veÂle-

meÂnyeÂben megbõÂznak, õÂgy a betegek toborzaÂ sa a

vizsgaÂ lathoz koÈ nnyebben megvaloÂ sulhat. Az inteÂz-

meÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂsok eseteÂn azonban gyakorib-

bak lehetnek a hibaÂk, mint a nagyobb centrumokban

veÂgzett kutataÂsok eseteÂn, hiszen a kutataÂst veÂgzoÍnek

jellemzoÍen nincs kutataÂsi tapasztalata. Ennek kikuÈ -

szoÈboÈ leÂseÂre a protokollkeÂszõÂteÂsre, ill. az egyes felada-

tok oktataÂsaÂra nagyobb hangsuÂ lyt kell fektetni.
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A kollaboraÂ cioÂ tõÂpusai az inteÂ zmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂ sok
eseteÂ n

Ha valaki oÈ naÂ lloÂ an, kutatoÂ i tapasztalat vagy kolla-

boraÂcioÂ s haÂtteÂr neÂlkuÈ l inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂsba

kezd, a siker eseÂlye kicsi. A kutatoÂ i eÂ letben szaÂmos

sikeres projekt megfeleloÍ kollaboraÂcioÂ neÂ lkuÈ l soha-

sem valoÂ sulhatott volna meg. Az informatika eÂs taÂv-

koÈ zleÂs fejloÍdeÂseÂvel a taÂvolsaÂgok telekommunikaÂcioÂ s

uÂ ton egyszeruÍen lekuÈ zdhetoÍk, õÂgy a tudomaÂnyos kol-

laboraÂcioÂk egyre szeÂlesebb koÈ rben terjednek.

Az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂsok eseteÂn a kolla-

boraÂcioÂknak alapvetoÍen keÂt tõÂpusaÂt kuÈ loÈ nboÈ ztethet-

juÈ k meg: a ¹fentroÍ l leº eÂ s a ¹lentroÍ l felº modellt.

A fentroÍl le modell. A fentroÍl le modell eseteÂn

egy nagyobb centrum kutatoÂcsoportja kezdemeÂnyezi

az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂst, azaÂltal, hogy megkeÂr

haÂziorvosokat vagy kisebb koÂrhaÂzakban dolgozoÂ or-

vosokat betegek bevaÂ lasztaÂsaÂra az aÂ ltala megterve-

zett klinikai vizsgaÂ lathoz. A vizsgaÂ latvezetoÍnek az

ilyen tõÂpusuÂ kollaboraÂcioÂk eseteÂn mindig be kell je-

lentkeznie a teruÈ letileg illeteÂkes koÂ rhaÂz inteÂzmeÂnyi

etikai bizottsaÂgaÂhoz, eÂ s csak a helyi engedeÂ lyek

megszerzeÂse utaÂn kezdoÍdhet el a vizsgaÂlat. A fentroÍl

le modell gyakori megkoÈ zelõÂteÂ s a nagy, multicent-

rikus tanulmaÂnyok eseteÂn. EloÍnye, hogy a kutataÂsi

protokollt olyan kutataÂ si tapasztalattal rendelkezoÍ

szenior kutatoÂ keÂszõÂti, akinek tapasztalata garancia

arra, hogy a kutataÂs szõÂnvonala megfeleloÍ. TovaÂbbi

eloÍny, hogy a betegek bevaÂlasztaÂsaÂhoz szuÈ kseÂges in-

formaÂcioÂkat, a protokollt, legtoÈ bbszoÈ r a kutataÂshoz

szuÈ kseÂges anyagokat eÂs eszkoÈ zoÈket is keÂzhez kapjaÂk

a kutataÂsban reÂsztvevoÍk. Az ilyen kutataÂsokban valoÂ

reÂszveÂ tel hasznos tapasztalattal gazdagõÂtja az inteÂz-

meÂnyen kõÂvuÈ li vizsgaÂloÂ t, de tudaÂsa aÂltalaÂban limitaÂ lt

marad, õÂgy az egyeÂni kutatoÂ i ambõÂcioÂ kat az ilyen

reÂszveÂtel nem felteÂtlenuÈ l segõÂti eloÍ.

A fentroÍ l le modell speciaÂ lis, faÂ zis III. klinikai

vizsgaÂ latok eseteÂn jellemzoÍ tõÂpusa, amikor egy

gyoÂ gyszerceÂg kezdemeÂnyezi a klinikai kutataÂ st,

gyakran nagy multicentrikus tanulmaÂny formaÂjaÂban.

A lentroÍl fel modell. A lentroÍl fel modell eseteÂn

az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ l dolgozoÂ kezdemeÂnyez egy ku-

tataÂsi tervet vagy egy, a koÈ zoÈ sseÂg szaÂmaÂra is hasznos

kutataÂsi hipoteÂzist, eÂs a kivitelezeÂshez egy nagyobb

centrumban dolgozoÂ , kutatoÂ i tapasztalattal rendel-

kezoÍ mentor segõÂtseÂgeÂt veszi igeÂnybe. Az ilyen tõÂpu-

suÂ kutataÂ si program ideaÂ lis az olyan, inteÂzmeÂnyen

kõÂvuÈ l dolgozoÂk szaÂmaÂra, akik hosszabb taÂvon PhD-

fokozat eleÂreÂseÂre toÈ rekednek, vagy a keÂsoÍbbiekben

oÈnaÂlloÂ kutatoÂ i ambõÂcioÂkat taÂplaÂ lnak. Az ilyen jelleguÍ

kutataÂsi modell a vizsgaÂlt koÈ zoÈ sseÂg szaÂmaÂra is hasz-

nos, ceÂ lzott kutataÂ si projekteket eredmeÂnyezhet.

HaÂ traÂnya, hogy a kutataÂshoz szuÈ kseÂges anyagi for-

raÂst gyakran az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li vizsgaÂloÂnak kell

eloÍteremtenie, ami nem koÈ nnyuÍ feladat. TovaÂbbi

limitaÂ loÂ teÂnyezoÍ, hogy talaÂ lni kell egy olyan elkoÈ te-

lezett mentort, aki elegendoÍ energiaÂt fektet a kuta-

taÂ s megtervezeÂ seÂbe, az etikai engedeÂ lyek megkeÂ -

reÂ seÂbe, a kutataÂ s feluÈ gyeleteÂbe. Az ilyen tõÂpusuÂ

kutataÂsok mentoraÂlaÂsa rengeteg idoÍvel eÂs energiaÂval

jaÂr, õÂgy a valoÂban elkoÈ telezett mentorok szaÂma ke-

veÂs. A nagyobb tapasztalattal rendelkezoÍ kutatoÂ k

szaÂmos sajaÂ t projektben elkoÈ telezettek, õÂgy keveÂ s

idejuÈ k marad egy inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂs mento-

raÂ laÂsaÂra.

A lentroÍl fel modell egy speciaÂ lis, elsoÍsorban faÂzis

III. klinikai vizsgaÂlatok eseteÂn jellemzoÍ tõÂpusa az uÂn.

investigator-initiated trial (IIT), vagyis a vizsgaÂloÂ aÂ l-

tal kezdemeÂnyezett klinikai tanulmaÂny. Nyugat-Eu-

roÂ paÂban a kutataÂ si projektek jelentoÍs haÂnyada a

vizsgaÂloÂ (eÂs nem a gyoÂgyszergyaÂrak) aÂ ltal kezdemeÂ-

nyezett projekt. Az ilyen vizsgaÂlattõÂpus rendszerezoÍ-

je, szervezoÍje eÂs taÂmogatoÂ ja EuroÂpaÂban a European

Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN,

www.ecrin.org), anyagi haÂttereÂt pedig euroÂpai unioÂs

paÂlyaÂzati forraÂs (jelenleg az FP7) biztosõÂtja.
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EloÍnyoÈ k eÂ s rizikoÂ k, lassõÂtoÂ teÂ nyezoÍ k, probleÂmaforraÂ sok
az inteÂ zmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂ sok eseteÂ n

EloÍ nyoÈ k

Az inteÂ zmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂ sok vitathatatlanul

nagy eloÍnye, kuÈ loÈ noÈ sen a fentroÍl le modell eseteÂn, a

vizsgaÂ lati alanyokhoz valoÂ hozzaÂ feÂ reÂ s. A nagyobb

centrumokban dolgozoÂ kutatoÂk õÂgy olyan betegcso-

porthoz feÂ rhetnek hozzaÂ , amelyre a sajaÂ t inteÂzmeÂ -

nyuÈ kben nincs lehetoÍseÂguÈ k, vagy csak nagyon lassan

eÂrneÂk el a kõÂvaÂnt mintaszaÂmot. A kisebb koÂ rhaÂzak-

ban, haÂziorvosi praxisban megforduloÂ betegek job-

ban reprezentaÂ ljaÂk az aÂ tlagos populaÂ cioÂ t, mint

a nagyobb centrumokba jaÂroÂ , gyakran suÂ lyosabb aÂ l-

lapotuÂ vagy speciaÂ lis kezeleÂ st igeÂnyloÍ betegek. Na-

gyobb leÂ tszaÂmuÂ egeÂszseÂges kontrollok toborzaÂsa is

koÈ nnyebben valoÂ sulhat meg haÂziorvosokon keresz-

tuÈ l. A lentroÍl fel modell foÍleg az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li

vizsgaÂ loÂ szaÂmaÂra jaÂr eloÍnyoÈkkel (egy klinikai vizsgaÂ-

lat vezeteÂ se, tapasztalatszerzeÂ s, PhD-fokozat meg-

szerzeÂse stb.). A mentor szaÂmaÂra ilyenkor a publikaÂ-

cioÂ kban valoÂ szerzoÍseÂg, PhD-teÂmavezeteÂ s lehet

eloÍny, illetve a mentor szaÂmaÂra is jelenhet uÂ j tõÂpusuÂ

tapasztalatot az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂs segõÂteÂse.

A vizsgaÂ latba bevont koÈ zoÈ sseÂg a helyi, inteÂzmeÂnyen

kõÂvuÈ li kutataÂsokboÂ l gyakran jobban profitaÂ l, a kuta-

taÂs eredmeÂnyeit adott esetben jobban lehet a gyakor-

latba uÈ ltetni (pl. eredmeÂnyesebb helyi kezeleÂsi proto-

kollok, szuÍroÍprogramok koÈ zoÈ sseÂgre szabaÂsa stb.).

RizikoÂ k, lassõÂtoÂ teÂ nyezoÍ k,
probleÂ maforraÂ sok

Az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂsoknaÂ l szaÂmos egyedi

rizikoÂ val, lassõÂtoÂ teÂnyezoÍvel, probleÂmaforraÂ ssal is

kell szaÂmolni. Az egyik rizikoÂ teÂnyezoÍ, hogy a kuta-

taÂ st veÂgzoÍknek nincsen kutatoÂ i tapasztalatuk, õÂgy

nem felteÂ tlenuÈ l laÂ tjaÂk a jelentoÍseÂgeÂ t olyan dolgok-

nak, amelyek ugyan a betegellaÂ taÂsban nem jelente-

nek probleÂmaÂ t, de kutataÂsi szempontboÂ l jelentoÍseÂ -

guÈ k lehet. A megfeleloÍ minoÍseÂguÍ adatgyuÍ jteÂ s,

keÂ rdoÍ õÂvek kitoÈ lteÂ se, mintaveÂ tel eÂ s mintakezeleÂ s

olyan neheÂzseÂgekbe uÈ tkoÈ zhet a vizsgaÂ loÂk reÂ szeÂ roÍl,

amellyel gyakran csak a kutataÂs folyamaÂn szembe-

suÈ lnek. Az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂsok eseteÂn las-

sõÂtoÂ teÂnyezoÍ , hogy a helyi kutataÂ s kivitelezeÂ seÂhez

gyakran nincs meg a nagyobb centrumokban meg-

szokott infrastrukturaÂ lis haÂ tteÂ r, a kutatoÂk az ilyen

esetekben aÂ ltalaÂban sokkal komplexebb logisztikai

feladatokkal szembesuÈ lnek. A kutataÂsi teÂmaÂtoÂ l fuÈ g-

goÍen inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂ sok eseteÂn akadaÂ -

lyokba uÈ tkoÈ zhet a vizsgaÂ lati alanyok toborzaÂsa (pl.

zaÂ rt koÈ zoÈ sseÂgek, nehezen megkoÈ zelõÂthetoÍ koÈ zoÈ sseÂ -

gek eseteÂn). A taÂvolsaÂgok miatt a probleÂmaÂk meg-

beszeÂ leÂse elmaradhat, speciaÂ lis helyzetekben a vizs-

gaÂloÂ tapasztalatlansaÂga miatt rossz doÈnteÂs szuÈ lethet,

eÂs utoÂ lag maÂr sokszor nem helyrehozhatoÂk az ada-

tok minoÍseÂgeÂ t rontoÂ hiaÂnyossaÂgok. A gyoÂgyszerceÂ -

gek aÂ ltal finanszõÂrozott nagy, multicentrikus tanul-

maÂnyok eseteÂn ezeÂrt a klinikai tanulmaÂnyok helyi

kivitelezeÂseÂt monitorok ellenoÍrzik.

Az inteÂzmeÂnyen kõÂvuÈ li kutataÂsok eseteÂn az ideaÂlis

modell egy hosszuÂ taÂvuÂ egyuÈ ttmuÍkoÈdeÂs egy megfele-

loÍ centrum eÂs a kuÈ lsoÍ vizsgaÂloÂhely koÈ zoÈ tt a (a fentroÍl

le eÂs a lentroÍl fel modell kombinaÂ laÂsa). A vizsgaÂ loÂ -

hely õÂgy segõÂt a megfeleloÍ beteganyaghoz valoÂ hoz-

zaÂ feÂ reÂ shez, a kutatoÂ centrum pedig biztosõÂthatja

a magas szõÂnvonaluÂ klinikai kutataÂs kivitelezeÂseÂhez

szuÈ kseÂges forraÂ sokat, taÂmogataÂ st. HosszuÂ taÂvon a

helyi vizsgaÂloÂ munkaÂja megteÂruÈ l, poÂ tolhatatlan kuta-

toÂ i tapasztalatokkal gazdagodhat. A hosszuÂ taÂvuÂ

egyuÈ ttmuÍkoÈdeÂs soraÂn kieÂpuÈ lhetnek azok az automa-

tizmusok, infrastrukturaÂ lis felteÂtelek, melyek zoÈkke-

noÍmentesseÂ tehetik a soron koÈ vetkezoÍ kutataÂsi pro-

jektek megvaloÂ sõÂtaÂsaÂ t. A helyi koÈ zoÈ sseÂg szaÂmaÂra az

ilyen tõÂpusuÂ egyuÈ ttmuÍkoÈdeÂsek hosszuÂ taÂvon gyuÈmoÈ l-

csoÈ zoÍek lehetnek.
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Multicentrikus tanulmaÂnyok

A multicentrikus tanulmaÂny olyan klinikai vizsgaÂlat,

ahol a betegek bevaÂ logataÂsa a tanulmaÂnyba egyneÂ l

toÈbb inteÂzmeÂnyben, centrumban zajlik. ValoÂdi multi-

centrikus tanulmaÂnyroÂ l akkor beszeÂ lhetuÈ nk, ha a

centrumok koÈ zuÈ l egyikben sem vaÂ logatjaÂk be a be-

tegeknek toÈbb mint a feleÂt. A legtoÈbb faÂzis III. inter-

vencioÂ s klinikai tanulmaÂny multicentrikus.

EloÍ nyoÈ k

A multicentrikus tanulmaÂnyok legnagyobb eloÍnye,

hogy a tervezett mintaszaÂm relatõÂve koÈnnyen eleÂrhe-

toÍ, ezeÂrt a nagy mintaszaÂmot igeÂnyloÍ klinikai vizsgaÂ-

latok eseteÂben gyakran alkalmazzaÂk az egyuÈ ttmuÍkoÈ -

deÂ snek ezt a formaÂ jaÂ t. Multicentrikus tanulmaÂny

formaÂ jaÂban informaÂcioÂ nyerhetoÍ olyan betegseÂgek-

roÍl is, amelyeknek alacsony az incidenciaÂ juk, ezeÂrt

egy vizsgaÂ loÂhelyen lehetetlen lenne elegendoÍ bete-

get bevaÂlasztani eÂs tanulmaÂnyozni. A multicentrikus

megkoÈ zelõÂteÂssel noÈ velhetoÍ annak eseÂlye, hogy relatõÂ-

ve roÈ vid idoÍ alatt olyan mintaszaÂmot eÂ rjuÈ nk el,

amely megfeleloÍ statisztikai eroÍvel bõÂr. A roÈ videbb

bevaÂ lasztaÂ si idoÍ a koÈ ltseÂgek jelentoÍs csoÈ kkeneÂ seÂ t

eredmeÂnyezi. SzeÂ lesebb geograÂ fiai reÂgioÂ t magaÂba

foglaloÂ , nemzetkoÈ zi tanulmaÂnyok eseteÂn tovaÂbbi

eloÍny, hogy a kutataÂsboÂ l nyert eredmeÂnyek jobban

aÂ ltalaÂnosõÂthatoÂk egy nagyobb (pl. euroÂpai) populaÂ -

cioÂ ra. EloÍnyt jelent, hogy az egyes centrumok kuta-

taÂ si eredmeÂnyei oÈ sszehasonlõÂthatoÂk, õÂgy a kutataÂ si

eredmeÂnyek megbõÂzhatoÂ saÂga jobb. Sok esetben az

egyes centrumok eredmeÂnye koÈ zoÈ tt lehet elteÂ reÂ s

a populaÂcioÂ oÈ sszeteÂtele, etnikai, kulturaÂlis, demograÂ-

fiai stb. teÂnyezoÍk reÂveÂn.

KivitelezeÂ s, neheÂ zseÂ gek

Egy multicentrikus tanulmaÂny lefolytataÂsa komplex

eÂ s draÂga feladat. Egy joÂ minoÍseÂguÍ klinikai tanul-

maÂnyt hosszas, minden aproÂ reÂszletre kiterjedoÍ eloÍ-

keÂszõÂteÂ s, tervezeÂs eloÍz meg. A tervezeÂs elsoÍ szaka-

szaÂban a protokollõÂraÂ s kapja a legfoÍbb szerepet.

Multicentrikus tanulmaÂnyok eseteÂn a protokollt

nagy tapasztalattal rendelkezoÍ vezetoÍ kutatoÂ õÂrja

meg, klinikai tanulmaÂnyok kivitelezeÂ seÂben eÂ s ter-

vezeÂ seÂben jaÂ rtas kutatoÂ csoporttagok segõÂtseÂgeÂvel

(pl. statisztikus, taÂ rskutatoÂk). Ebben a szakaszban

rendkõÂvuÈ l fontos annak meghataÂrozaÂsa, hogy milyen

mintaszaÂmra lesz szuÈ kseÂg. A megfeleloÍ mintaszaÂm

eleÂ reÂ seÂnek idoÍpontjaÂ t eloÍre meg kell tervezni.

A reÂsztvevoÍk bevaÂ logataÂ sa a multicentrikus tanul-

maÂnyokba gyakran kompetitõÂv moÂdon zajlik, tehaÂ t

a veÂgleges mintaszaÂm eleÂ reÂ seÂ ig minden centrum

annyi beteget vaÂ laszt be a tanulmaÂnyba, amennyit

tud. Ez a megkoÈ zelõÂteÂs azt helyezi eloÍteÂrbe, hogy a

vizsgaÂ lat kezdeteÂn tervezett szuÈ kseÂges mintaszaÂm

a kituÍzoÈ tt idoÍpontra teljesuÈ ljoÈ n. A multicentrikus ta-

nulmaÂnyok eseteÂn neheÂzseÂget jelent, hogy a tanul-

maÂny soraÂn szinte mindig lesznek olyan centrumok,

amelyek veÂguÈ l nem tudnak beteget bevaÂ lasztani

a tanulmaÂnyba, vagy csak egy beteget tudnak bevaÂ-

lasztani. Ez sajnos a koÈ ltseÂgeket jelentoÍsen emeli,

hiszen az adott vizsgaÂloÂhelyen ki kell eÂpõÂteni a vizs-

gaÂ lathoz szuÈ kseÂges infrastruktuÂ raÂ t, meg kell keÂrni

az etikai engedeÂ lyeket, a helyi vizsgaÂ loÂkat oktataÂs-

ban kell reÂszesõÂteni stb. A multicentrikus tanulmaÂny-

boÂ l nyert adatok akkor megbõÂzhatoÂak, ha az egyes

vizsgaÂ loÂhelyeken a vizsgaÂ latot folytatoÂk elkoÈ telezet-

tek, egyformaÂn eÂ s pontosan veÂgzik a munkaÂ jukat.

Az egyeÂni teljesõÂtmeÂnyekboÍl adoÂdoÂ hibaÂk kikuÈ szoÈ -

boÈ leÂ seÂ re sok esetben az adatok kitoÈ lteÂ se elektro-

nikus keÂ rdoÍ õÂvek formaÂ jaÂban toÈ rteÂnik meg, ahol a

programba beeÂpõÂtett szuÍroÍk jelzik a vizsgaÂ loÂnak, ha

peÂ ldaÂul elkeÂpzelhetetlen eredmeÂnyt õÂrt be, vagy ki-

hagyott valamilyen adatot. A gyoÂgyszerceÂgek aÂ ltal

finanszõÂrozott faÂzis III. vizsgaÂlatok soraÂn, a vizsgaÂloÂ -

helyeken a vizsgaÂ loÂ k munkaÂ jaÂ t monitorok figyelik

eÂs ellenoÍrzik, oÍk felelnek a tanulmaÂny minoÍseÂgbizto-

sõÂtaÂ saÂeÂ rt, keÂ rdeÂ s vagy probleÂma eseteÂn a vizsgaÂ loÂ

oÍket keresheti meg.

Fontos annak a keÂ rdeÂ snek az eldoÈ nteÂ se, hogy

a multicentrikus vizsgaÂlatok soraÂn hol toÈ rteÂnjen a la-

boratoÂ riumi meÂ reÂ s. AlapvetoÍen keÂ t megkoÈ zelõÂteÂ s

lehetseÂges: minden mintaÂ t leveÂtel utaÂn futaÂrral egy

koÈ zponti laboratoÂ riumba szaÂ llõÂtanak, eÂs minden meÂ-

reÂs egy helyen toÈ rteÂnik. Ez a megkoÈ zelõÂteÂs rengeteg

technikai probleÂmaÂt kikuÈ szoÈ boÈ l, eÂs alapvetoÍen stan-

dardizaÂ lt meÂ reÂ si viszonyokat tesz lehetoÍveÂ . HaÂ t-

raÂnya, hogy rendkõÂvuÈ l draÂga, emellett, ha a mintaÂk

egy reÂ sze nem szaÂ llõÂthatoÂ , ez a megoldaÂ s nem ki-

vitelezhetoÍ (pl. trombocitafunkcioÂ s vizsgaÂ latok).
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Amennyiben helyi laboratoÂ riumokban toÈ rteÂnnek a

laboratoÂ riumi vizsgaÂlatok, fontos leellenoÍrizni, hogy

a laboratoÂ rium reÂszt vesz e megfeleloÍ kuÈ lsoÍ minoÍ-

seÂgbiztosõÂtaÂsi rendszerben eÂs megvannak-e a szuÈ kseÂ-

ges tanuÂ sõÂtvaÂnyai. Amennyiben szaÂmos laboratoÂ -

riumban folynak a meÂreÂsek, figyelmet kell szentelni

arra, hogy az egyes laboratoÂ riumok ugyanazt a rea-

genst eÂs muÍszert hasznaÂljaÂk a meÂreÂsekhez, amennyi-

ben nem, az egyes vizsgaÂ loÂ helyek eredmeÂnyei koÈ -

zoÈ tt jelentoÍs kuÈ loÈ nbseÂg is lehet eÂ s az eredmeÂnyek

nem lesznek oÈ sszehasonlõÂthatoÂk.

NemzetkoÈ zi tanulmaÂnyok

NemzetkoÈ zi tanulmaÂnyok leÂ trejoÈ hetnek keÂt inteÂzet

vagy vizsgaÂloÂhely koÈ zremuÍkoÈdeÂseÂvel, vagy lehetnek

multicentrikusak. KeÂt inteÂzet koÈ zoÈ tt gyakran akkor

joÈ n leÂ tre nemzetkoÈ zi kollaboraÂcioÂ , ha az egyik in-

teÂ zetnek olyan beteganyaghoz van hozzaÂ feÂ reÂ se,

amelyhez a maÂsiknak nincs. Ilyen tõÂpusuÂ kollaboraÂ-

cioÂ gyakran joÈn leÂtre egy fejlettebb orszaÂg eÂs egy fej-

loÍdoÍ orszaÂg inteÂzete koÈ zoÈ tt. Ezekben az esetekben

gyakran a fejlettebb orszaÂg kutatoÂ inteÂzete kezdemeÂ-

nyezi a kutataÂst, annak koÈ ltseÂgeit is aÂllja, eÂs a vezetoÍ

kutatoÂ is a fejlett orszaÂg inteÂzeteÂboÍl keruÈ l ki. KeÂt in-

teÂzet beteganyagaÂnak valamilyen szempontboÂ l toÈ r-

teÂnoÍ oÈ sszehasonlõÂtaÂsa is alapot adhat a nemzetkoÈ zi

egyuÈ ttmuÍkoÈdeÂsre. A nemzetkoÈ zi egyuÈ ttmuÍkoÈdeÂs le-

hetoÍseÂget teremt a betegseÂgek kialakulaÂsaÂban, pato-

mechanizmusaÂban, a teraÂpiaÂra adott vaÂlaszban meg-

figyelhetoÍ elteÂroÍ sajaÂ tossaÂgok kutataÂsaÂra, genetikai,

eÂletmoÂdbeli, vallaÂsi stb. teÂnyezoÍkben kuÈ loÈnboÈ zoÍ keÂt

populaÂcioÂ eseteÂn. A multicentrikus nemzetkoÈ zi ta-

nulmaÂnyok aÂ ltalaÂban draÂga, fejlett logisztikaÂt igeÂny-

loÍ tanulmaÂnyok. A jelentoÍs koÈ ltseÂg miatt leggyak-

rabban faÂ zis III. gyoÂ gyszerkiproÂ baÂ laÂ sok eseteÂn

talaÂ lkozunk multicentikus nemzetkoÈ zi tanulmaÂnyok-

kal.

EloÍ nyoÈ k

A nemzetkoÈ zi tanulmaÂnyok egyik legnagyobb eloÍ-

nye keÂ tseÂgkõÂvuÈ l a speciaÂ lis beteganyag biztosõÂtaÂ sa,

multicentrikus nemzetkoÈ zi tanulmaÂny eseteÂn pedig

a koÈ nnyen eleÂrhetoÍ szuÈ kseÂges mintaszaÂm. Amennyi-

ben a tanulmaÂny egy fejloÍdoÍ vagy keveÂsbeÂ gazdag

orszaÂgban megy veÂgbe, a koÈ ltseÂgek joÂval alacsonyab-

bak lehetnek, mint egy fejlettebb orszaÂg eseteÂn. Az

EuroÂpai UnioÂ szaÂmos paÂ lyaÂzati lehetoÍseÂget biztosõÂt

nemzetkoÈ zi kutataÂsok, kollaboraÂcioÂk eloÍsegõÂteÂseÂre.

A nemzetkoÈ zi tanulmaÂ nyok
speciaÂ lis neheÂ zseÂ gei

NemzetkoÈ zi tanulmaÂnyok eseteÂben a kollaboraÂcioÂn

alapuloÂ kutataÂs minden neheÂzseÂge eloÍfordulhat, de

a taÂvolsaÂg, a nyelv, a kulturaÂ lis kuÈ loÈ nbseÂgek, a buÈ -

rokraÂcia miatt a rizikoÂk tuÂ lmutatnak a hazai kolla-

boraÂcioÂk soraÂn tapasztalt probleÂmaÂkon.

TaÂvolsaÂg. A nemzetkoÈ zi tanulmaÂnyok eseteÂn az

egyik legnagyobb rizikoÂ a taÂvolsaÂgboÂ l adoÂdoÂ speciaÂ-

lis probleÂmaÂk kezeleÂse. A nagyobb taÂvolsaÂgok miatt

a kutatoÂk koÈ zoÈ tti rendszeres szemeÂlyes megbeszeÂleÂs

nem kivitelezhetoÍ. Amennyiben keÂ t inteÂzmeÂny koÈ -

zoÈ tti kutataÂ sroÂ l van szoÂ , a tanulmaÂny indulaÂ saÂnak

kezdetekor a keÂ t inteÂ zmeÂny kutatoÂ inak legalaÂbb

egyszer ajaÂnlott meglaÂ togatni egymaÂ s inteÂ zeteÂ t.

A tanulmaÂny hosszaÂtoÂ l fuÈ ggoÍen tovaÂbbi megbeszeÂleÂ-

seket, workshopokat lehet beiktatni, amelynek so-

raÂn a kutatoÂk eloÍadhatjaÂk tapasztalataikat, addigi

eredmeÂnyeiket, probleÂmaÂikat. A nemzetkoÈ zi konfe-

renciaÂk gyakran tovaÂbbi lehetoÍseÂget kõÂnaÂ lnak talaÂ l-

kozoÂkra, de ezek szaÂma aÂ ltalaÂban keveÂs. TermeÂsze-

tesen a kutatoÂknak a tanulmaÂny soraÂn gyakran kell

kommunikaÂ lni e-mailben vagy telefonon. Napjaink-

ban a telekommunikaÂcioÂ gyorsabb, olcsoÂbb, ami a

nemzetkoÈ zi kollaboraÂcioÂk kivitelezeÂseÂt megkoÈnnyõÂti.

A kommunikaÂ cioÂ azonban mindkeÂ t oldalroÂ l oda-

adaÂ st eÂ s rendszeresseÂget kõÂvaÂn. A legmodernebb

kommunikaÂ cioÂ s technikaÂk sem eÂ rnek semmit, ha

nem hasznaÂ ljaÂk oÍket. A megfeleloÍ kommunikaÂcioÂ

eÂs a probleÂmaÂkra adott gyors vaÂ lasz neÂ lkuÈ l a nagy

taÂvolsaÂgokat aÂtõÂveloÍ kollaboraÂcioÂ sikere keÂtseÂges.

Nyelv. A tudomaÂny nyelve vilaÂgszerte az angol.

Amennyiben nem keÂt angol nyelvteruÈ let vagy nem

azonos nyelvuÍ orszaÂgok koÈ zoÈ tt zajlik a nemzetkoÈ zi

kollaboraÂcioÂ , szaÂmos egyedi probleÂmaÂval szembe-

suÈ lhetnek a kutatoÂk. Amennyiben a kutatoÂk anya-
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nyelve nem az angol, eÂ rtelmezeÂ sbeli probleÂmaÂk

adoÂdhatnak a kutataÂs kivitelezeÂse soraÂn. A betegek-

kel valoÂ kommunikaÂcioÂ mindig az adott orszaÂg

anyanyelveÂn toÈ rteÂnik. Egyes keÂrdoÍõÂvek lefordõÂtaÂsaÂ -

naÂ l, adatgyuÍ jteÂ si õÂvek megfogalmazaÂ saÂnaÂ l nagy

hangsuÂ lyt kell fektetni arra, hogy a fordõÂtaÂs lehetoÍ-

leg mineÂ l jobban tuÈ kroÈ zze az eredeti vagy az angol

verzioÂ t, hiszen amennyiben a fordõÂtaÂs feÂ lreeÂrtelme-

zeÂsre adhat okot, az eredmeÂnyek hitelesseÂge csorbaÂt

szenved. Az olyan esetekben, amikor az egyik or-

szaÂg kutatoÂ ja elutazik a maÂsik orszaÂgba, hogy ott se-

geÂdkezzen a betegek bevaÂ lasztaÂsaÂban eÂs a kutataÂs

kivitelezeÂseÂben, az egyik legfontosabb keÂrdeÂs, hogy

ismeri-e a nyelvet. Nyelvismeret hiaÂnyaÂban csak

reÂszlegesen lehet hasznos a kutataÂsban, hiszen nem

tud a betegekkel kommunikaÂlni, keÂrdoÍõÂvet felvenni,

beleegyezoÍ nyilatkozathoz taÂjeÂkoztataÂst nyuÂ jtani, to-

vaÂbbaÂ az angolul nem beszeÂloÍ helyi asszisztensekkel,

kisegõÂtoÍ szemeÂ lyekkel sem fogja tudni megeÂ rtetni

magaÂt.

KulturaÂlis kuÈ loÈ nbseÂgek. BaÂr egy globalizaÂ lt vilaÂg

lakoÂ i vagyunk, szaÂmos olyan kulturaÂ lis differencia

leÂtezik, egymaÂstoÂ l nem nagy taÂvolsaÂgra leÂvoÍ orszaÂg-

ok eseteÂn is, amelyekkel szaÂmolni kell a kolla-

boraÂ cioÂ soraÂn. Egyes orszaÂgokban elteÂ roÍ lehet

a munkarend (peÂ ldaÂul a munkanapok vasaÂrnaptoÂ l

csuÈ toÈ rtoÈ kig tartanak). MediterraÂn orszaÂgokban a

deÂ lutaÂni szieszta idoÍszaka alatt nyaÂron szinte telje-

sen leaÂ llhat az eÂ let. A munkaÂhoz, betegekhez valoÂ

hozzaÂaÂ llaÂ s szinteÂn kuÈ loÈ nboÈ zoÍ lehet orszaÂgonkeÂnt.

NemzetkoÈ zi kollaboraÂcioÂk eseteÂn gyakran meg kell

kuÈ zdeni az idoÍeltoloÂdaÂs okozta neheÂzseÂgekkel is.

BuÈ rokraÂcia. NemzetkoÈ zi kutataÂsok eseteÂn a klini-

kai kutataÂsok finanszõÂrozaÂsa, etikai engedeÂlyezteteÂse

szaÂmos buÈ rokratikus akadaÂ lyba uÈ tkoÈ zhet. SzaÂmõÂtani

kell arra, hogy a tanulmaÂny indõÂtaÂsaÂhoz a szuÈ kseÂges

felteÂ telek helyi buÈ rokratikus lassõÂtoÂ teÂnyezoÍk miatt

joÂ val keÂsoÍbb aÂ llhatnak majd rendelkezeÂsre. Olyan

is eloÍfordul, hogy a tanulmaÂny egy adott orszaÂgban

hosszuÂ engedeÂ lyezteteÂsi proceduÂ ra utaÂn sem kapja

meg az etikai engedeÂlyt.

SpeciaÂlis veszeÂlyek. Olyan orszaÂgok eseteÂn, ahol

politikai instabilitaÂs vagy akaÂr polgaÂrhaÂboruÂ s viszo-

nyok lehetnek, a kutatoÂ k biztonsaÂgaÂnak eloÍteÂ rbe

helyezeÂseÂvel kell arroÂ l doÈnteni, hogy kivitelezhetoÍ-e

a kutataÂs. Az ilyen helyzetekboÍl adoÂdoÂ rizikoÂk gya-

koriak lehetnek afrikai orszaÂgokban (pl. az AIDS-

kutataÂ s teruÈ leteÂn). Az elsoÍdleges szempont termeÂ -

szeti vagy emberek aÂ ltal okozott katasztroÂ fahelyze-

tek (pl. sugaÂ rkatasztroÂ faÂk, voÈ roÈ siszap-katasztroÂ fa)

eseteÂn is a kutatoÂk biztonsaÂgaÂnak garantaÂ laÂsa kell,

hogy legyen.

SzerzoÍseÂg, szerzoÍi sorrend keÂrdeÂse. A keÂsoÍbbi kel-

lemetlenseÂgek elkeruÈ leÂse eÂrdekeÂben aÂltalaÂban a kol-

laboraÂ cioÂ kezdeteÂn eÂ rdemes tisztaÂ zni az eredmeÂ -

nyek koÈ zleÂ si moÂ djaÂ t eÂ s a szerzoÍseÂ g, a szerzoÍ i

sorrend felteÂteleit. EÂ rdemes eÂs fontos eloÍre megaÂlla-

podni a kutataÂsboÂ l szaÂrmazoÂ koÈ zlemeÂny(ek) szerzoÍi

sorrendjeÂben. Egyes kutatoÂ inteÂzetekben peÂldaÂul ru-

tinszeruÍ lehet a kutatoÂ analitikusok szerzoÍkeÂnt valoÂ

szerepelteteÂ se a koÈ zlemeÂnyben, maÂs inteÂzetekben,

maÂs orszaÂgokban lehet, hogy nem szokaÂs. Nem sze-

rencseÂs, ha a taÂrsinteÂzetboÍl olyan szerzoÍket is be sze-

retneÂnek emelni a koÈ zlemeÂnybe, akiknek keveÂs va-

loÂ s hozzaÂ jaÂrulaÂsuk volt a tanulmaÂnyhoz. A legtoÈ bb

esetben a szerzoÍseÂg keÂrdeÂ se aÂ ltalaÂban egyszeruÍen

tisztaÂzhatoÂ .

FinanszõÂrozaÂsi keÂrdeÂsek. NemzetkoÈ zi kollaboraÂ -

cioÂk eseteÂn gyakori probleÂma lehet a kutataÂs koÈ ltseÂ-

geinek elosztaÂ si moÂdja az egyes inteÂ zetek koÈ zoÈ tt.

Amennyiben a nemzetkoÈ zi kutataÂsi projekt egy koÈ -

zoÈ s kutataÂsi paÂ lyaÂzat segõÂtseÂgeÂvel finanszõÂrozoÂdik, a

helyzet aÂ ltalaÂban egyszeruÍbb, ilyenkor a paÂ lyaÂzat

koÈ ltseÂgterveÂben reÂszletesen leõÂrjaÂk az egyes koÈ ltseÂg-

teÂteleket, eÂs a paÂ lyaÂzat legtoÈ bbszoÈ r magaÂban foglal-

ja a kutatoÂ k utazaÂ saihoz szuÈ kseÂges oÈ sszeget is.

Amennyiben a kutataÂst egy fejlettebb orszaÂg kezde-

meÂnyezi, eÂ s egy szegeÂnyebb orszaÂg inteÂzeteÂvel kõÂ-

vaÂn kollaboraÂlni, a koÈ ltseÂgeket gyakran a fejlettebb

orszaÂg kutatoÂ inteÂzete vaÂllalja, akaÂr teljes egeÂszeÂben

is (pl. afrikai AIDS-kutataÂs). Ez neÂha okozhat olyan

eloÍnytelen kutatoÂ i hozzaÂaÂ llaÂst, melynek soraÂn a he-

lyi kollaboraÂ torokat alkalmazottaknak tekintik, eÂ s

veÂguÈ l a kutataÂsi eredmeÂnyek koÈ zleÂse soraÂn nem ke-

ruÈ lnek megemlõÂteÂ sre. FinanszõÂrozaÂ si keÂ rdeÂ sekben

jelentoÍs kuÈ loÈ nbseÂgek lehetnek az egyes orszaÂgok

koÈ zoÈ tt (pl. nagyobb beruhaÂzaÂsok eseteÂn koÈ zbeszer-

zeÂs szuÈ kseÂgesseÂge, napidõÂj fizeteÂse kutatoÂknak kon-

ferenciaÂk soraÂn stb.). Amennyiben a kutataÂsi pro-

jektben nagyobb beruhaÂzaÂs is szerepel, eÂrdemes a

helyi finanszõÂrozaÂsi szabaÂ lyokroÂ l reÂszletesen taÂ jeÂko-

zoÂdni.
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Az etikai keÂrdeÂsekroÍl laÂsd reÂszletesen a 15. fejezetet,

meg kell emlõÂteni azonban neÂhaÂny, a nemzetkoÈ zi ku-

tataÂsokra jellemzoÍ, speciaÂ lis etikai keÂrdeÂst, melyek

az utoÂbbi eÂvekben egyre inkaÂbb a figyelem koÈ zeÂp-

pontjaÂba keruÈ lt. AlapvetoÍ szabaÂly, hogy a klinikai ta-

nulmaÂnyhoz a szuÈ kseÂges etikai engedeÂlyt nemzetkoÈ -

zi tanulmaÂnyok eseteÂn minden reÂ sztvevoÍ orszaÂg

illeteÂkes etikai bizottsaÂgaÂnak meg kell adnia. Azon-

ban egyes keveÂsbeÂ fejlett orszaÂgokban a valoÂ s etikai

elbõÂraÂ laÂs gyenge vagy nem is leÂ tezik, õÂgy nem felteÂ t-

lenuÈ l lesz valoÂ jaÂban megvizsgaÂ lva, hogy etikus-e

a tanulmaÂny. MõÂg a legtoÈbb fejlett orszaÂgban a terhes

anyaÂkat, gyermekeket, korlaÂtozott cselekvoÍkeÂpesseÂ-

guÍ egyeÂneket veÂdi a toÈ rveÂny eÂs klinikai kutataÂsokba

csak nagyon szigoruÂ eÂ s szabaÂ lyozott koÈ ruÈ lmeÂnyek

koÈ zoÈ tt vonhatoÂk be, maÂs, fejletlenebb orszaÂgokban

nem felteÂtlenuÈ l leÂteznek ilyen toÈ rveÂnyek.

Az egyik legnehezebb keÂ rdeÂ s az olyan, szegeÂny

orszaÂgok beteganyagaÂn kivitelezett nemzetkoÈ zi

gyoÂgyszerkutataÂs kapcsaÂn meruÈ l fel, amikor a beteg-

seÂg suÂ lyos, de az adott orszaÂgban nincs peÂnzuÈ k, lehe-

toÍseÂguÈ k az embereknek a kezeleÂ sre (pl. AIDS az

afrikai orszaÂgokban). Ilyenkor keÂrdeÂses, hogy a ta-

nulmaÂnyban vizsgaÂ lni kõÂvaÂnt uÂ j kezeleÂ st a gazdag

orszaÂgokban eleÂ rhetoÍ legjobb kezeleÂ shez hasonlõÂt-

saÂk, vagy megengedhetoÍ-e a placebokontroll is, hi-

szen az ottani emberek uÂgysem kapnaÂnak kezeleÂst.

A placebokontroll adaÂsa ebben az esetben etikaÂtlan-

nak tuÍnhet. Amennyiben viszont uÂ gy doÈ ntenek,

hogy az eleÂrhetoÍ legjobb kezeleÂshez fogjaÂk hasonlõÂ-

tani az uÂ j kezeleÂst, mi lesz a tanulmaÂny lezaÂraÂsa utaÂn

a betegekkel? Etikus-e elvenni toÍ luÈ k a gyoÂ gyulaÂ -

sukat eloÍsegõÂtoÍ gyoÂgyszert, csak azeÂrt, mert a kuta-

taÂ s lezaÂ rult, eÂ s eredmeÂnyei rendelkezeÂ sre aÂ llnak?

Amennyiben nem, kinek kellene finanszõÂrozni reÂ -

szuÈ kre a gyoÂgyszereleÂst eÂs meddig? Ezek a keÂrdeÂsek

olyan suÂ lyos etikai dilemmaÂkat vetnek fel, amelye-

ket nem koÈnnyuÍ megvaÂlaszolni.

SzinteÂn az afrikai AIDS-kutataÂ s soraÂn meruÈ ltek

fel olyan etikai keÂrdeÂsek, amelyek fejlett orszaÂgok

eseteÂn eddig keveÂsbeÂ tuÍntek fontosnak. A reÂszveÂtel

a klinikai kutataÂsokban mindig oÈ nkeÂntes kell, hogy

legyen, megfeleloÍ felvilaÂgosõÂtaÂs utaÂn a reÂsztvevoÍ be-

leegyezoÍ nyilatkozat alaÂ õÂraÂsaÂval tanuÂ sõÂtja, hogy oÈ n-

keÂntesen vaÂ llalja a tanulmaÂnyban valoÂ reÂ szveÂ telt.

Egyes afrikai orszaÂgok eseteÂn azonban a noÍk eÂ s

gyerekek beleegyezeÂse elkeÂpzelhetetlen partneruÈ k,

feÂrjuÈ k beleegyezeÂse neÂlkuÈ l.

Multicentrikus tanulmaÂnyok eseteÂn az adatveÂde-

lem keÂ rdeÂ seÂben is szaÂmos keÂ rdeÂ s adoÂ dhat. Egy

olyan, egyesuÈ lt aÂ llamokbeli kutatoÂ inteÂzet aÂ ltal kez-

demeÂnyezett tanulmaÂny eseteÂn, amely nemzetkoÈ zi,

multicentrikus, az EgyesuÈ lt AÂ llamok aÂ llampolgaÂrai-

roÂ l gyuÍjtoÈ tt szemeÂlyes informaÂcioÂkat veÂdi a toÈ rveÂny,

de az egyeÂb orszaÂgokban gyuÍjtoÈ tt adatokat az adott

orszaÂg uÈ gyveÂdeinek kiadhatjaÂk. IÂgy a tanulmaÂnyban

szereploÍ egyeÂn szemeÂ lyes adatain tuÂ l akaÂr az alko-

hol- vagy drogfogyasztaÂ saÂval kapcsolatos informaÂ -

cioÂk is kiadataÂsra keruÈ lhetnek, vagyis az egyeÂn ada-

tainak veÂdelme suÂ lyos csorbaÂt szenvedhet. Az egyes

orszaÂgokra vonatkozoÂ etikai keÂrdeÂsekben a nemzet-

koÈ zi tanulmaÂnyok megkezdeÂse eloÍtt eÂrdemes taÂjeÂko-

zoÂdni.
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