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Bevezetés: A ClinicalTrials.gov az Amerikai Egyesiilt Allamok kormanyzata 4ltal miikodtetett weboldal, amely a klini-
kai vizsgalatokkal kapcsolatos adatokat gytjti. Célkitsizés: Vizsgalatunkban az oldalrél XML fajlok formdjaban letolt-
hetd, magyar vonatkozast adatokat dolgoztuk fel. Mddszer: Nagyobb mennyiségben a 2000-es évektdl dllnak rendel-
kezésre adatok, igy jo attekint képet kaphatunk az elmult 10-15 év klinikai kutatdsair6l. Az adatmez6k jelentSs része
szabad szoveges, ezért az adatok elemzése eldtt jelentés munkat kellett fektetni az adattisztitds elvégzésébe. Eredmé-
nyek: Az adatbdzisban 2863 magyar vonatkozasu klinikai vizsgilat szerepelt az elemzés elkészitésekor, amelyek 189
telepiilésen rendelkeznek vizsgdlati hellyel. A konkrét intézményeket sokszor nem lehet azonositani, a vizsgélati he-
lyek alig 6t6dénél sikerdilt ez. A tobbi esetben csak valamilyen azonosité vagy dltalainos megnevezés szerepel, igy ezt
a publikusnak szdnt informdciét anonimmad teszik. Kovetkeztetés: Vizsgalatunk az adatbdzisbél kinyerhetd informdci-
Ok elemzése mellett ramutat arra, hogy milyen problémak befolydsolhatjik a magyar klinikai kutatds helyzetérdl kiala-
kult nemzetkozi képet. Orv. Hetil., 2017, 158(9), 345-351.
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Characteristics of clinical trials in Hungary based on the analysis of an
international database

Intorduction: The ClinicalTrials.gov website, which is operated by the US government, collects data about clinical
trials. Aszm: We have processed data related to Hungary by downloading from the website as XML files. Method: Most
of the data describe trials performed after 2000, so we got an overview about the clinical research of the last 10 to
15 years. As the majority of the data fields are collected as free text, significant data cleaning was needed. Resuits: The
database contained 2863 trials related to Hungary from 189 settlements. Only 20 per cent of the actual research
organizations could have been identified as many times only an “id” number or a general name was given, thus this
information was anonymised in many cases. Conclusion: Besides the analysis of the information obtained from this
database, our study points out the relevant issues that may influence the international view of the Hungarian clinical
rescarch.
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kapcsolddik, de mds tudomanyteriileteken is jelen van-

nak. A szabadon elérhetd informaciok fontossagit felis-

merve az Amerikai Egyesiilt Allamok 1997-ben elfoga-
dott, 105-115. szdm® torvénye (Food and Drug

Administration Modernization Act — FDAMA) elGirta

egy olyan dtfogd, nyilvinosan elérhets adatbazis 1étreho-

zasat, amely informacidkat tartalmaz az orszagban folyd
human klinikai vizsgalatokrél [1]. Ennek eredményeként
jott létre a National Library of Medicine (NLM) dltal
tejlesztett és tizemeltetett Clinicallrialsgov weboldal,
amely 2000. februdr 29-én indult el [2]. Az FDAMA
altal meghatarozott kotelez adatszolgéltatds kore tobb-
szOr béviilt, legutobb 2016 szeptemberében, amely sza-
bilyozas 2017-ben 1ép hatalyba [3]. Ezen jogszabalyok
hatdlya ald tartozik a legtobb 1-nél magasabb fazisa
kontrollalt klinikai vizsgalat, beleértve nemcsak a gyégy-
szervizsgilatokat, hanem egyes orvosi eszkozok fejlesz-
tését is. A jogszabalyokon kiviil kiilénféle iranyelvek irjak
el6 az adatok feltoltését, példaul a National Institutes of

Health (NIH) 2017-t6] megkoveteli, hogy az altala rész-

ben vagy teljesen finanszirozott vizsgalatok adatai beke-

riilljenek az adatbizisba még akkor is, ha azt egyébként

jogszabaly nem teszi kotelezvé [4].

Az adatbizis elsGsorban klinikai vizsgilatokat tartal-
maz, de lehetGség van megfigyeléses vizsgalatok feltolté-
sére is. A kotelezGen elbirtakon kiviil az 6nkéntes adat-
szolgiltatds is lehetséges, igy a ClinicalTrials gov mira az
egész vilagra kiterjed6 adatbézissa valt. A vizsgilati ada-
tokat a kutatds szponzora vagy a kutatisvezets$ toltheti
fel elGzetes regisztraciot kovetGen egy webes feliileten
keresztil [5].

Az adatbdzis az alabbi témakoroket tartalmazza [6]:
— a vizsgalat cime és Osszefoglalé leirdsa,

— vizsgilt betegség vagy allapot,

— beavatkozis (példaul a vizsgalt gyégyszer, eszkoz vagy
modszer),

— avizsgalat jellemz6i (példdul vizsgilati fazis, tipus),

— a résztvevOkkel szemben timasztott feltételek,

— avizsgalatban részt vevs helyszinek adatai,

— relevans forrasok (példaul publikiciok).

Lehet8ség — és bizonyos vizsgalatfajtik esetén kotele-
zettség — van az eredmények feltoltésére is, amely maga-
ban foglalja:

— a résztvevok jellemzdit (a vizsgilatot elkezdd és befe-
jez6 személyek szama, alapvet6 demogrifiai jellem-
z6ik),

— avizsgalat f6 eredményeit,

— avizsgalat soran észlelt mellékhatasokat.

Mobdszer

A ClinicalTrials.gov weboldalon kiilonféle szempontok
szerint lehet keresni és sziirni az adatbazisban tarolt vizs-
galatokat. Lehet6ség van a keresési eredmények letolté-
sére is, tovibbi feldolgozas, elemzés céljara. A letoltés
egy tomoritett dllomanyformdba torténik, amely minden
kivélasztott vizsgilatot kiilondllé XML fijlban tartalmaz.
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A magyar vonatkozasua vizsgilatok letoltéséhez a legegy-
szerlibbnek a térképes nézet bizonyult, amelynek segit-
ségével orszagonként (vagy akar régionként, foldrészen-
ként) ki lehet listdzni a kapcsoldédo vizsgilatokat, majd
ezeket le lehet tolteni.

Ahhoz, hogy statisztikai és informatikai médszerekkel
teldolgozhatéva valjanak az adatok, egy el6feldolgozast
végeztiink. Ennek sordn egy erre a célra fejlesztett szoft-
ver segitségével egyenként beolvastuk az XML fajlokat,
a benntk talalt informicidkat egy relicids adatbizisba
toltottiik be. Az SQL nyelv haszndlataval elvégzett lekér-
dezések eredményét pedig statisztikai szoftverbe impor-
taltuk, és elvégeztiik a kinyert adatok analizisét. Néhany
adatmez8 esetében adattisztitist kellett végezniink a
pontosabb eredmény érdekében, amelyet az OpenRefine
2.6 ingyenes szoftver segitségével hajtottuk végre [7].

Jelen kutatas sordn vizsgaltuk:

— az adatok dltalanos jellemzdit, min&ségét, feldolgoz-
hat6sigat;

— a vizsgilatok idébeli és f6ldrajzi megoszlasat;

— a vizsgilatok témdjat (betegségek, beavatkozasok/
gyogyszerek);

— a vizsgilatokban részt vev§ telepiilések kozotti kap-
csolatokat.

Eredmények

A vizsgalatok témajit illetGen tobb adatelem is tartalmaz
informdcidkat, de ezek nem egyforma mértékben alkal-
masak statisztikai kiértékelésre. Az egyik lehet8ség, hogy
kulcsszavakat lehet rendelni hozzdjuk, azonban mivel
ezeket szabad szoveges formaban adhatja meg a feltoltd,
a feldolgozasuk szamos nehézségbe titkozik. Példaul ha
egy vizsgilathoz tobb kulcsszé is tartozik, akkor az egyes
kulcsszavakat kiilon adatelemként (tgynevezett XML
tag-ként) kellene feltolteni, 4m sok esetben egy tag tar-
talmazza az Osszes kulcsszot vesszGvel vagy pontosvesz-
sz&vel elvalasztva. A kulcsszavak ezen elvalaszté karakte-
rek mentén torténd feldaraboldsa sem jelent megoldast,
mivel nem mindig ilyen célt szolgalnak: gyakori példaul
a ,, Transplantation, renal” tipusa kulcssz6 megadasa is,
ahol a vessz6 utdn egy mindsit6 kifejezés szerepel, tehat
nem két kiilondllé kulcsszordl, hanem egy kifejezésrdl
van sz0. Tobb esetben komplett kifejezéseket, akir mon-
datokat adtak meg kulcsszd gyanant, amelyek szintén
nem felelnek meg a kulcsszavakkal szemben timasztott
ltalanos elvardsoknak, példaul egyértelmdség.

Az XML fijlok szerkezetét leiré sémdaban 1étezik kiilon
Condition (dllapot) és Intervention (beavatkozas) mezé
is, de ezek is szabad szovegesek, igy hasonl6é problémak
allnak elS. Gyakori, hogy ugyanazon betegségnek kiilon-
féle varidnsait haszndljik, példaul a 2-es tipusa diabetes
esetén legaliabb nyolc kiilonféle valtozat jelenik meg az
adatokban:

— diabetes mellitus type 2;
— diabetes mellitus, non-insulin-dependent;
— diabetes mellitus, type 2;
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— diabetes mellitus, type I 1. tiblazat | A 20 leggyakoribb, betegséget leir6 MeSH term
— diabetes, type 2;
— type 2 diabetes; Sorszim MeSH term Vizsgalatok szama
— type 2 diabetes mellitus; 1. Arthritis 178
— type Il diabetes mellitus. 2. Diabetes mellitus, type 2 170
A harmadik széba johetd adatelem a vizsgilatokhoz - )
rendelt, a Medical Subject Headings (MeSH) szétirbél 3. Arthritis, heumatoid 151
szarmaz6 kulcsszavak, az ugynevezett MeSH term-ek, 4. Diabetes mellitus 133
kiilon dllapot és beavatkozds kategoéridban. Mivel ezek 5. Breast neoplasms 119
egy elére meghatarozott sz6tarbdl keriilnek kivilasztis- 6. Carcinoma, non-small-cell lung 116
ra, ezért nem jelentkeznek az el6zGekben bemutatott ; Lune neonl 100
problémdk. Ugyanakkor fontos megjegyezni, hogy ezek ’ § neopiasms
hozzarendelése automatikusan torténik, egy szamitogé- 8. Pulmonary discase, 86
pes algoritmus segitségével, amely a vizsgalat tobbi adat- chronic obstructive
mezGjében megjelend kifejezéseket vizsgilja, és csak a 9. Asthma 75
legrelevansabbnak itélteket rendeli hozza az adatrekord- 10.  Lung diseases 68
hoz. Humin ellen6rzés hianyaban el6fordulhatnak 11.  Lung diseases, obstructive 64
ugyan hibak, de az algoritmust folyamatosan fejlesztik, 12 Sderosis 64
finomhangoljak, igy ezen esetleges hibak hatisat kisebb-
nek {téltiik, mint a szabad sz6éveges adatelemek fent em- 13. Uleer 62
litett problémdit, ezért a tovibbi elemzéscket a MeSH 14.  Colitis, ulcerative 57
ter{neken VégCZtﬁk el. 15. Prostatic neoplasms 56
Osszesen 2863 magyar vonatkozast (azaz legalabb 16, Colits 56
egy magyarorszagi vizsgalohellyel rendelkezd) vizsgila- _
tot taldltunk az adatbizisban.! Atlagosan két allapot- és 17. Hypertension 53
két beavatkozdsterm keriilt hozzirendelésre egy-egy 18. Multiple sclerosis 53
vizsgilathoz. A legmagasabb szdm 12 allapot és 14 be- 19.  Crohn discase 46
avatkozas volt, azonban négynél tobb kevés esetben sze- 20, Kidney discases 45
repel. Figyelemre méltd, hogy kozel 30% esetében egyet-
len beavatkozasterm sem szerepel. Ha egy vizsgilathoz
tobb kifejezés is hozzarendelésre keriilt, akkor ezek leg- | 2-tiblizat | A 20 leggyakoribb, hatGanyagot lefr6 MeSH term
tobbszor vagy ugyanazon fogalom altalanosabb és konk-
rétabb megnevezését jelentik (példdul cardiovascularis ST AR (T Nicselaiolizin:
betegség és infarktus), vagy egy adott betegség kiilonbo- 1. Antibodies, monoclonal 106
z6 valtozatait jelolik (példdul hepatitis A és B), vagy pe- 2. Methotrexate 74
dig alapbetegség ¢és szovédmény kapcsolatban dllnak 3. Insulin 70
(példaul diabetes és diabeteses neuropathia). 4 Metformin "
708 kiilonbozd dllapot- és 730 beavatkozasterm ke- , o
riilt hozzarendelésre a rekordokhoz. Az 1. tablizat a 20 5. Insulin, globin zinc 03
leggyakoribb betegséget mutatja, ezek kozott megtalal- 6. Paclitaxel 57
haté az arthritis, a diabetes, tobbféle daganatos beteg- 7. Docetaxel 55
ség, valamint légz8szervi megbetegedések. A 2. tiblizat 8.  Carboplatin 53
a 20 leggyakoribb beavatkozast (tobbnyire gyogyszere- 9. Albumin-bound paclitaxel 52
ket) mutatja. Nem meglepd médon az el6bb felsorolt 10, Cisplatin 48
betegségek esetén alkalmazott gyégyszerek (példaul in- _ _
zulin és egyéb, diabetes kezelésére szolgald szerek) sze- 1. Insulin glargine 5
repelnek a lista élén. 12. Adalimumab 44
Minden, az adatbdzisban szerepld vizsgalathoz rogzi- 13.  Rituximab 42
tésre kellene, hogy keriiljon a tervezett kezdés és befeje- 14. Tiotropium bromide 41
zés de/iltuma. Elf a l}elg/tébb esetlt:endr?ed% is tértéflilé,‘}de 14 15 Gemcitabine 37
vizsgalat esetében hidnyzott a kezd§ datum, mig 34 eset-
ben a befejezés daituma. A legkoribbi, az adatbizisban 16. Trastuzumab 36
szerepl$ vizsgilat 1993 mdjusiban indult, de a legtobb 17. Cyclophosphamide 35
adat 2000 utinrol szdrmazik. A vizsgilatok szima no- 18.  Eranercept 33
19. Capecitabine 33
20. Doxorubicin 32
1Az adatok letdltésének datuma: 2016. jalius 29.
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vekv6 tendencidt mutat, ami azonban az utolsé néhany

évben megallni, s6t kismértékben csokkenni latszik.

(A 2016-0s adatok még toredékesek, mivel a vizsgilatok

jellemzGen az indulds el6tt nem sokkal keriilnek feltol-

tésre, és még egy elbzetes jévahagyason is at kell esnitik,
miel6tt bekertilnek a nyilvinos adatbazisba.)

A befejezd ditumokat vizsgilva kétféle adatelem is
rendelkezésre all:

— ,Primary completion date”: Az a datum, amikor a
vizsgalat elsGdleges kimenetének mérése lezarul.

— ,Completion date”: Az utolsé nyomon kovetési da-
tum vagy a vizsgilat befejezése (ez altalaban az el6z6-
nél késGbbi vagy azzal megegyez6 datum, ha mindkét
mez4 ki van toltve).

Amennyiben meg volt adva, agy az elemzéseknél a
»completion date” értékét vettiik figyelembe. Ha ez hi-
anyzott, de a ,,primary completion date” ki volt toltve,
ugy azzal szamoltunk. A vizsgilatok befejezésének leg-
koribbi értéke 1999 aprilisa, a legkésébbi 2031 jaliusa
volt az adatbézisunkban (1. 4bra).

350 Kezd6 év
u Befejezd év
300
250
200
150

Mivel a kezdés és a befejezése datuma is hénapban van
megadva, a vizsgalatok hossza is hénap pontossiggal
szamithato ki. 40 esetben nem dllapithaté meg a vizsgi-
lat hossza, mivel vagy a kezdd, vagy a befejez6 datum
(esetleg mindkettd) hidnyzik. Két esetben a két érték
megegyezik, vagyis a vizsgilat egy honapon beliil zajlik
le. A legmagasabb értéknek 443 adddik egy 1994. janu-
arban kezdd6dd és 2030. decemberben zaruld vizsgalat
esetében. A vizsgilatok hosszdnak dtlaga és szérisa
41 + 32,5 hénap, medianja 33 hénap.

Az adatbazis tartalmazza az ) gyoégyszerek klinikai
vizsgalatinal alkalmazott vizsgéilati fazisra vonatkozé in-
formaciot is. Az adatfeltoltésnél 1-t6l 4-es fazisig lehet
kivalasztani, valamint megadhaté kombinalt 1/2 és2/3
fazis is. Amennyiben a fazis fogalma nem értelmezett az
adott vizsgilat esetében (példiaul nem gyodgyszert, ha-
nem eszkozt vagy viselkedési beavatkozast vizsgilnak),
akkor N /A jelolést kell megadni. Az adatbdzisba feltol-
tott, magyarorszagi vizsgalohellyel is rendelkez$ kutatd-
sok 55%-a 3-as fazistnak, 23%-a 2-es fizistnak, 7%-a
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3. tablazat | Fizisvizsgalatok megoszlisa

Fazisvizsgilatok tipusa Vizsgilatok szama

N/A 272
Fazis I 59
Fazis 1/11 39
Fazis IT 654
Fazis IL/111 59
Fazis ITI 1573
Fazis IV 207

4-es fazisunak van jelolve. A pontos vizsgélati szamokat

a 3. tiblazar mutatja.

Amint az a 3-as fazist vizsgalatok nagy aranyabdl is
latszik, a magyarorszagi intézmények elsésorban nagy,
multicentrikus vizsgalatokban vesznek részt, amelyek
szamos magyar ¢s kiilfoldi helyszinen zajlanak egy id6-
ben. A vizsgilatokhoz 6sszesen 13 924 magyarorszagi
vizsgilati hely? tartozik. (Ez természetesen nem ennyi
egyedi intézményt jelent, hiszen egy-egy egyetemen,
kérhazban szamos klinikai vizsgalat zajlott a vizsgalt id6-
szakban.) A vizsgalati helyeket leiré adatmez6 tartalmaz-
za az intézmény nevét, valamint cimét (kiilon mezkkel
az orszag, régid, viros, cim szdmara). Ezen mezdk tartal-
mit vizsgilva, a kovetkez§ tipikus problémakat észleltiik:
— Az intézmény nevének kiilonféle viltozatait hasznal-

jak, idénként részben vagy egészben angolra forditva

(példaul Uzsoki utcai Kérhaz, Uzsoki utcai Hospital,

Uzsoki Street Hospital, Uzsoki Hospital).

— Egyes vizsgilatoknal megadjik az érintett szervezeti
egység (osztily, egyetemi klinika) nevét is, maskor
csak az intézményét.

— Egyes adatfeltoltdk, f8leg nagy gyogyszergyarak altal
végzett vizsgalatok esetén, csak egy vizsgalatihely-azo-
nositét adnak meg, vagy esetleg egy kontaktszemélyt,
telefonszamot, ahol tovabbi felvilagositas kérhetd, és
legfeljebb a telepiilés neve deriil ki az adatokbdl, a
konkrét intézmény nem.

— A varosneveknél eliitések, valamint az ékezetes karak-
terek eltérd valtozatai jelentik a legjellemz&bb hibd-
kat.

Ezen problémak miatt az adatok elemzése el6tt adat-
tisztitdst végeztiink a varosneveket, valamint az intéz-
ményneveket tartalmazé mezén. A telepiilések tobbsé-
gét be lehetett azonositani, itt elsGsorban elirdsokat
tapasztaltunk, valamint néhiny esetben virosrészt is
megadtak (példdul budapesti kertilet szimdt vagy nevét).
Az adattisztitds soran az utdbbiakat eltavolitottuk, és
csak a telepiilés megnevezését hagytuk meg. 65 rekord
esetében nem tudtuk beazonositani a telepiilést sem, mi-
vel ezeknél ,,Unknown”, ,Many Locations”, , Various

2Vizsgilati hely alatt egy adott vizsgilatnak az adatbdzisban szerepld helyszinét
értjiik. Az osszesitett értékben minden egyes imtézmény annyiszor szerepel,
ahdnyszor az adatbizisban el6fordult a vizsgalt id6szakban.
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Cities” és hasonlé megnevezések szerepeltek. Osszesen
189 telepiilés szerepel az adatbdzisban, ezek térképes né-
zetét a 2. dbra mutatja. A helyszinek koziil messze ki-
emelkedik Budapest 4117 vizsgilati hellyel (29,5%), ezt
kovetik az egyetemi virosok és a tobbi megyeszékhely.
A 4. tablizat a 20 legtobb helyszinnel rendelkezé tele-
ptilést mutatja.

A konkrét intézmények tekintetében sokkal rosszabb a
helyzet: a vizsgalati helyek felénél egyaltalin nem volt
azonosithat6 az intézmény (példaul csak annyi szerepelt,
hogy ,,Investigation site”), és tovibbi szimos esetben
csak a vizsgilatot végzd gyogyszergyar neve deriilt ki az
értékbél. Osszességében a vizsgalati helyek alig 6todénél
volt egyértelmtien azonosithaté az intézmény. Az adat-
tisztitds sordn ezekben az esetekben csak az intézmény
nevét hagytuk meg, az esetleges részleg, osztily, klinika
nevét toroltik, igy 299 kilonbo6zé intézményt taldltunk.
A legtobbszor azonosithatd intézmény a Semmelweis
Egyetem volt, itt 304 vizsgilat zajlott, de ez is csak az
Osszes rekord 2,2%-4t jelenti. Sorrendben a harom vidéki
orvosegyetem kovetkezett 150-230 azonosithaté re-
korddal.

Az egy-egy intézményben végzett vizsgilatokhoz ren-
delt betegségeket és beavatkozasokat megvizsgilva képet
kaphatunk az intézményben folyé tudomanyos kutatis
profiljarél. A Semmelweis Egyetemre sz(irve az adatokat
példaul megallapithatjuk, hogy a leggyakrabban el6for-

4. tiblazat | A legtobb vizsgilohellyel rendelkezd telepiilések

Sorszim  Viros neve Vizsgil6helyek szima

1. Budapest 4117
2. Debrecen 1131
3. Szeged 728
4. DPécs 628
5. Gy6r 485
6. Miskolc 483
7. Nyiregyhiza 436
8. Gyula 363
9. Székestehérvir 344
10. Zalaegerszeg 299
11. Szombathely 294
12. Kecskemét 283
13. Kaposvar 267
14. Veszprém 261
15. Szolnok 257
16. Szekszard 185
17. Balatonfiired 183
18. Eger 153
19. Békéscsaba 141
20. Torokbalint 128

2. 4bra

A vizsgil6helyek f6ldrajzi megoszlisa. A pontok mérete ardnyos
az adott telepiilésen 1év6 vizsgilohelyek szamaval

duld koérképek egyes daganatos, valamint sziv- és érrend-
szeri betegségek. A gyogyszerek koziil viszont egyértel-
mtien a daganatellenes szerek szerepelnek legnagyobb
szamban. Nem szabad azonban figyelmen kiviil hagyni,
hogy nagyszamu anonim intézmény van, amelyek kozott
nagy valészintséggel el6fordul a Semmelweis Egyetem
is, igy a fenti adatok nem tekinthetdk teljesen pontosnak.

A nemzetkozi egylttmikodéseket vizsgalva megalla-
pitottuk, hogy a magyar kutatéhelyek 113 masik orszag-
gal vesznek részt kozos vizsgilatban. A vizsgalatok koziil
114-hez mindossze egyetlen vizsgaldhely van megadva,
mig a legmagasabb érték 1704 vizsgalohely volt. Az egy
vizsgalatra jutd helyszinek atlaga 105, medianja 67.

A vizsgalatok koziil 186 (6,5%) rendelkezik kizarélag
magyarorszagi vizsgalohellyel. A legtobb orszagra kiter-
jedd vizsgalat 60 kiilonboz6 orszagban rendelkezik vizs-
galohellyel. Az orszagok szamdnak atlaga 14, medianja
12. A leggyakrabban el6fordul6 partner orszagok: Ame-
rikai Egyesiilt Allamok, Németorszdg, Spanyolorszig,
Lengyelorszig, Franciaorszdg. Erdemes megemliteni,
hogy annak ellenére, hogy amerikai adatbazisrdl van sz,
a vizsgalatok 40%-a nem rendelkezik amerikai vizsgalo-
hellyel. Ez azt mutatja, hogy az adatbazis nemzetkozileg
is meghatdrozova valt, és a kutatok fontosnak tartjak a
benne valé megjelenést.

A teleptilések kozotti kapesolatok vizsgalatara halozat-
elemzési modszereket alkalmaztunk. Els6 1épésként egy
grafot készitettiink, amelynek csticsai a teleptilések. Két
cstes kozott akkor fut él, ha van olyan vizsgilat az adat-
bézisban, amely mindkét telepiilésen rendelkezik vizsga-
l6hellyel. A graf 7361 élt tartalmaz, tehat az eredmény
egy meglehetSsen stird graf lett. Az élekhez stlyszamot
rendeltiink, amely a kozos vizsgalatok szamat mutatja.
Az élek tobb mint fele (3760 él) 1-es stlyszamot kapott,
és 90%-uk stlyszdma legfeljebb 10. A legmagasabb érték
882, amely Budapest és Debrecen, tehat a klinikai kuta-
tisban leginkdbb élenjiré két viros kozott huzodik.
A 10 legnagyobb sulyszamu él, azaz a legtobb kozos
projektben részt vevl virospirok listdjat az 5. tdblizat
mutatja.
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5. tablazat A grif legmagasabb stlyszimu élei (a kozos vizsgilatok szima)
1. viros 2. varos Stlyszam
Budapest Debrecen 882
Budapest Szeged 591
Budapest Pécs 507
Budapest Gy6r 407
Budapest Miskolc 382
Budapest Nyiregyhaza 374
Debrecen Szeged 372
Budapest Gyula 322
Debrecen DPécs 321
Budapest Székestehérvir 299

Ugyanezt az eredményt adta a k-core-clemzés is. Ezt a
modszert gyakran alkalmazzdk stird, sok éllel rendelkez6
grafok elemzésére, magok, 6sszetartozo csoportok kere-
sésére. Egy graf k-magja egy olyan maximalis részgraf,
amelynek minden csticsdbdl legaliabb % szamu él fut a
részgrafon beliili cstcsokhoz [8]. A teljes grafot vizsgal-
va, a legmagasabb /-érték 74-nek adédott, amely mag
75 csucsot (39,7%) és 2775 élt (37,7%) jelent.

A fenti vizsgalatot ugy is elvégeztiik, hogy stalyszim
szerint szlrtik az éleket. El8szor a legalibb 5 stllyal
rendelkez$ élekre szlkitettiik a grifot, ekkor 1147 él
maradt, amelyek 88 cstcsot kotnek 6ssze. Ebben a rész-
gratban a legmagasabb k-értéknek 31 addédott, amely
mag 34 cstcsot és 555 élt tartalmaz. Legalabb 10 suly-
szammal rendelkezd élekre torténd szilirés esetén a graf
69 csucsot és 814 élt tartalmaz. Ekkor a k-core-elemzés
eredménye: k-érték 24, csticsok szdma 27, élek szima
346. Mindegyik elemzés esetén a grafnak egy 6sszefiiggd
magja maradt meg, nem valt szét kiilénallé csoportokra.

Megbeszélés

A ClinicalTrials.gov weboldal fontos szerepet tolt be a
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos informaciok ossze-
gytjtésében és publikildsiban. Bar eredetileg az Ameri-
kai Egyesiilt Allamok adatbézisanak indult, ma mér az
egész vilagrol toltenek fel bele adatokat. Nemcsak olyan
vizsgalatokat tartalmaz, amelyek amerikai irdnyitasaak és
mas orszagokban is rendelkeznek vizsgalohellyel, hanem
szerepelnek benne példdul kizarélag Magyarorszigon
végzett kutatasok is. Nagyobb szimban a 2000-es évek-
t6l kezdve kertiltek feltoltésre az adatok, igy ha nem is
teljes kor, de jo adttekintd képet ad az elmalt 10-15 év
magyarorszigi klinikai kutatdsairél. A kutatdsunk sorin
els6sorban azt vizsgaltuk, hogy az egyedi vizsgalatokra
vonatkoz6 adatokat hogyan lehet dsszevetni, milyen mé-
don lehet beléliik 6sszefoglald leird statisztikai kiértéke-
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léseket végezni, és ezek mit mutatnak a magyarorszagi
klinikai kutatas helyzetérél, fékuszpontjairdl.

Az adatok feltoltéséért a vizsgilatot végzs szervezet a
telelGs, és egy online Grlap kitoltésével végezhets el. Az
adatmez0k jelentSs része szabad szoveges, emiatt az ada-
tok mindsége nem mindig megtelels. Kilonodsen szem-
betlind ez példaul a varosneveknél, ahol (feltehetGen a
nem mindig anyanyelvi feltolték miatt is) gyakran fordul-
nak el eliitések. Ezért az adatok elemzése el6tt jelentSs
munkat kellett fektetni az adattisztitds elvégzésébe.
Avizsgilatokat végzd intézmények nevénél még rosszabb
a helyzet, mivel szamtalan varidciéban szerepelnek az el-
nevezések: magyarul, részben vagy egészben angolra for-
ditva, osztily /klinika nevének megadasaval vagy a nélkiil,
teljes hivatalos vagy rovid névvel stb. Nem segit a helyze-
ten az sem, hogy (elsésorban Budapesten) a folyamatos
atszervezések miatt tobbszor is megvaltozott egyes intéz-
mények neve. Szintén jellemz8, hogy — talin mert a nagy
gyogyszergyartok tzleti titokként kezelik az informé-
ciét — nem adjik meg a vizsgalati hely nevét, hanem csak
egy bels6 azonositét, igy anonimizalva a publikusnak
szant adatot. Emiatt intézményszint{i kiértékelést nem
tudtunk végezni, legfeljebb telepiilésszintit.

A fent emlitett hidnyossigok ellenére szamos informd-
ciét sikeriilt kinyerniink az adatbazisbdl példaul a ma-
gyarorszagi klinikai kutatasok foldrajzi eloszlasarél vagy a
jellemzé vizsgilati témdkrél. Megallapithaté, hogy az
Osszes vizsgalohely kozel egyharmada Budapesten talal-
hatd, és nem meglepd az sem, hogy a rangsorban a vidéki
orvosi egyetemek virosai, valamint a megyeszékhelyek
kovetkeznek. (ElsGsorban a megyei kérhdzakban folyd
kutatdsoknak kdszonhetSen.) Az orszagban szimos olyan
kisebb telepiilés is van, ahol vagy a helyi egészségiigyi in-
tézmény, vagy akdr egy-egy praxis kapcsolodik be a tudo-
mdnyos kutatisba. A halézatelemzés eredménye azt mu-
tatja, hogy szoros az egyiittm(ikodés a magyarorszagi
kutatéhelyek kozott, sokszor vesznek részt kozos projek-
tekben. A kutatasi helyek egyetlen siiri csoportot alkot-
nak, nincs szegregacio, azaz a kozosen részt vevd varosok
a geogrifiai elhelyezkedés szerint nem valnak szét egy-
mastol fiiggetlen, kooperaciot keriil§ csoportokra.

Kovetkeztetés

A leggyakrabban kutatott betegségek kozé az arthritis, a
diabetes, tobbféle daganatos betegség, valamint 1égz6-
szervi megbetegedések tartoznak. A klinikai vizsgélatok
fazisait tekintve Magyarorszigon legnagyobb ardnyban a
3-as, kisebb részben a 2-es fazisa vizsgalatok torténnek.
A 4-es fazisa vizsgilatok aranya 10% alatti, mig az 1-es
fazisa vizsgilatok szima meglehetGsen alacsony.

Az interneten elérhetd, nyilvinos adatbazisok egyre
novekvd jelentéséggel birnak, és fontos informaciéforra-
sul szolgilhatnak. Kutatdsunkban az elsGsorban egyedi
klinikai vizsgalatok bemutatdsira szolgaldé Clinicallrials.
gov adatbizisibodl sikeriilt aggregilt informacidkat ki-
nyerniink, am ehhez némi programozasra is sziikség
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volt. Mivel az adatok szdmos, kiilonbozé orszigokban
¢16 adatfeltoltdtsl érkeznek, problémat jelent az adatok
nem mindig megfelel6 mindsége, az egységesség hidnya.
A nyilt adatbazisokat sokan haszndljik és elemzik, ezért
konnyebb felfedezni az esetleges hibdkat, hidnyossigo-
kat. De ez akkor vilik igazdn hasznossd, ha van olyan
csatorna, amelyen keresztiil jelezni lehet ezeket akir az
adatfeltolts, akar az oldal tizemeltetdje felé. Az adatmi-
néség javitasihoz hozzajirulhatna tobbek kozott az
adatbevitel tovabbi strukturéldsa, a szabad szoveges me-
z6k szamanak csokkentése, vagy pedig a feltolték mun-
kijat segit§ irdnyelvek, Gtmutatisok megfogalmazasa,
amelyek példiul egységesitenék az intézmények megne-
vezésének megaddsit (angol vagy eredeti nyelvld név
haszndlata, ékezetes nevekre vonatkozé ajanldsok stb.).
Az elemzésiink sordn feltart hianyossigok, tapasztalatok
hasznosak lehetnek a hazai adatgy(jt§ archivumok, re-
giszterek fenntartéinak és tervezdinek is, hiszen jelzik,
hogy mire kell odafigyelni, és megmutatjik, milyen hi-
bik cstiszhatnak egy j6 kezdeményezésbe.

Anyagi tamogatis: A kozlemény megirasa, illetve a kap-
csol6dd kutatébmunka anyagi timogatasban nem része-
stlt.

Szerzoi munkamegosztds: T.'T.: A szoftver programozisa,
adatelSkészités, adattisztitds, statisztikai elemzések el-
végzése, a kézirat megszovegezése, az abrik elkészitése.
D. E.: Az eredmények ellenérzése, a kézirat végss valto-
zatanak megszovegezése. P. P., P. G.: A vizsgalati célok
megfogalmazasa, hilézatelemzési modszertan kialakitd-
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sa. A cikk végleges viltozatit valamennyi szerzé elolvasta
és jovihagyta.

Erdekeltségek: A szerz6knek nincsenek érdekeltségeik.

Irodalom

[1] Food and Drug Administration Modernization Act of 1997,
Public Law No. 105-115, 1997, 111 Stat. 2310

[2] National Library of Medicine: Press Release: National Institutes
of Health Launches “ClinicalTrials.gov”, 2000. Available from:
https: / /www.nlm.nih.gov/archive /20040831 /news/press_re-
leases/cIntrlpr00.html

[3] National Institutes of Health, Department of Health and Human
Services: Clinical Trials Registration and Results Information
Submission. 2016. Available from: https: //www.federalregister.
gov/d/2016-22129

[4] Hudson, K. L., Laner, M. S., Collins, F. S.: Toward a new era of
trust and transparency in clinical trials. J. Am. Med. Assoc.,
2016, 316(13), 1353-1354.

[5] Zarin, D. A., Tse, T., Williams, R. J., et al.: Trial reporting in
ClinicalTrials.gov — the final rule. N. Engl. J. Med., 2016,
375(20), 1998-2004.

[6] National Library of Medicine: ClinicalTrials.gov Background,
2016. Available from: https://ClinicalTrials.gov/ct2 /about-
site /background

[7] OpenRefine [Computer software], 2015. Available from:
http://openrefine.org/

[8] Seidman, S. B.: Network structure and minimum degree. Soc.
Networks, 1983, 5(3), 269-287.

(Toth Tamas,
Pf. 2, 1428 Budapest,
¢-mail: toth.tamas@public.semmelweis-univ.hu)

Eladé praxis!

Budapest XX. keriiletében 500 fés gyermekorvosi praxis betegség miatt eladé.

Ejszakai iigyelet van.
Erdeklédni az alabbi telefonszamon lehet:
+36 30 999 59 72

ORVOSI HETILAP

2017 m 158. évfolyam, 9. szam



