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1. A hazai siirgGsségi ellatasban végzett tudomanyos tevékenység jelen helyzete

A silirg6sségi orvoslas egyik legfiatalabb szakteriilete a medicindnak, ennélfogva tobb szempontbdl is
keresi a helyét. E helykeresés egyik fontos oldaldga a kutatd és tudomdnyos munka irdnti igény
ébredésébdl nétt ki, mely jogos és Gidvozlendd elvards hazankban is. A Magyar Slirg6sségi Orvostani
Tarsasag Kozhasznu Egyesilet (tovabbiakban MSOTKE) alapszabalya célkitlizéseinek 5. pontja
kimondja, hogy az MSOTKE , részt vesz, illetve képviselteti magdat hazai és nemzetkozi tudomanyos
szervezetek munkajdban, tapasztalatcserét, szakmai tovabbképzéseket, konferencidkat és
kongresszusokat szervez”. A cél tehat vilagos, ezek megvaldsitdsa azonban tulmutat az MSOTKE
mUkodésén.

Torténelmileg Magyarorszagon az egyetemek a tudomdnyos élet bolcs6i, de nem szabad
megfeledkezniink az egyetemekhez affilidlt oktatokdrhazakrdél sem, melyek koziil nem egyben magas
szintld oktatdmunka folyik. Ez a megallapitas azért is fontos, mert a négy orvosképzé egyetem nem
mindegyike rendelkezik stirgdsségi orvostani tanszékkel — habar az irdnyt az egyetemek vezetéi jol
latjak és célkitlizéseik kozt szerepel ujabb tanszékek feldllitdsa. Az egyetemek mikddésnek a priori
velejardja a tudomanyos vizsgdlatokhoz sziikséges, megfelelS jogkor birtoklasa, igy egy-egy tervezett
vizsgalat hattere adott lehet a tanszékeken és az oktatékdrhazakban.

A vizsgalatok célkitlizései alapjan elkilonitink prevencids, sz(rd-, diagnosztikus, terapias,
életminGség- és farmakotkondmiai vizsgalatokat (3). A gydgyszerhatastani vizsgalatok az aldabbiak
szerint csoportosithaték:

l-es fazisu klinikai vizsgdlat: a vizsgalati készitmény tlrhet6ségének, farmakokinetikdjanak,
farmakodindmids hatdsanak vizsgdlata egészséges Onkénteseken vagy a relativ artalmatlansag
szempontjabdl kedvezétlen vizsgdlati készitmény esetében a készitményre feltehetSleg jol reagdld
betegeken.

ll-es fazisu klinikai vizsgalat: a vizsgalati készitménynek a farmakolégiai hatds alapjan kivalasztott
indikacidban végzett vizsgalata, melynek célja a vizsgdlati készitmény terdpias hatdsanak igazolasa, a
ddzis-hatds Osszefliggés megallapitasa, a dézis meghatdrozdsa, a mellékhatasok megfigyelése.

lll-as fazisu klinikai vizsgdlat: a vizsgalati készitmény biztonsdgos alkalmazhatdsaganak igazoldsara,
nagyobb szamu betegen, kontrollalt, randomizalt vizsgalati elrendezésben végzett 6sszehasonlitd
IV-es fazisu klinikai vizsgdlat: a mar torzskonyvezett, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszert az elfogadott alkalmazasi elGirdsnak megfelel6en felhasznald vizsgalat, melynek célja a
kockazat/haszon aranyanak tovabbi vizsgdlata, az adagolds pontositasa, a ritkdbban el6forduld
mellékhatdsok felismerése (4).

2. Etikai megfontolasok
A slirgGsségi ellatds egyik legfGbb jellemzdje, hogy a betegek felvétele nem tervszerl, hanem random
és egyenl6tlen eloszlasi mind térben, mind pedig id6ben. A sirgG6s ellatast igénylé allapotok a
beteget magat is a legvaratlanabb helyzetekben érik. Ennélfogva esélytelen az olyan jol megtervezett
klinikai vizsgalatok kivitelezése, amilyen lehetséges egy belgydgyaszati vagy sebészeti, vagy akar
intenziv osztdlyon is.



Etikai bizottsdg jelentdsége és szerepe

A fentiek ellenére a klinikai vizsgalatok etikai hatterét a legmesszebbmendkig biztositani kell. E
feladat ellatasara hivatottak az etikai bizottsagok, melyek el&zetes irasbeli engedélye nélkil klinikai
vizsgdlatok nem végezhet6k. Torvényi szabalyozdsat az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény,
a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet, a 23/2002.(V.9.) EUM rendelet, valamint a 35/2005. (VIII. 26.)
EGM adja (1). Az etikai bizottsagok felé a kérdéses vizsgalatot a bizottsag altal meghatarozott modon,
magyar nyelven kell beadni, ezek az instrukcidk egyértelmiek, egyetemenként ugyan valtozdak
lehetnek. Az etikai bizottsdg Osszetételében a szakmak képvisel6i mellett orvosetikusok foglalnak
helyet, de mas orszagokban el6fordul, hogy a bizottsagba lelkészek, nGvérek és az utca embere is
felvételt nyer (2).

Az etikai bizottsagok célja az egyéni érdekek szem el6tt tartdsa mellett, hogy a kutatdsok jétékony
voltanak, igazsagossdgdnak, hasznossagdnak és integritasanak megvaldsitdsara torekedve hozzak
meg dontéseiket. Figyelembe veszik tovdbbd az egyén maganérdekeit és az adatok bizalmas
kezelését, kiilonos figyelmet forditanak a placebo kontrollalt vizsgalatokra (2).

a. Onrendelkezésre képes beteg bevondsa klinikai vizsgdlatokba

Minden, klinikai vizsgdlatba bevont beteg maga dont a részvételrdl. A dontéshozatalban szerepe
lehet vallasi, kulturdlis befolydsnak, de mindenképp szabadon kell torténjen, megfelel6 informaciok
birtokaban. Ennek alapja a megfelel§ tdjékoztatds, mely széban is és irdsban is meg kell torténjen. A
vizsgalatba bevett személy szamara biztositani kell déntése visszavonhatdsdgdnak lehet&ségét, ezt
indokolnia nem szlikséges, a vizsgdlat sordn a beleegyezés bdrmikor megtagadhatd. A
betegtdjékoztatdnak - mely alapjan a vizsgdlatba beveend6 személy dont a részvételrél - tartalmaznia
kell a vizsgdlat céljat, a mddszerek, mintavétel, gydgyszerbeadds, stb. pontos leirdsat, a potencidlis
mellékhatdsokat, szov6dményeket, esetleges kellemetlenségeket és a visszavonhatdsag szabadsagat
is. Nem elég a vizsgdlandd személlyel csupan elolvastatni a nyilvanvaléan kdnnyen értelmezheté
leirast, azt szabatosan, az utca embere szamara érthetden is el kell mondani (az egyszer(, kozérthet6
fogalmazas természetesen vonatkozik az irdsos tajékoztatdra is). A beteg beleegyezését kézjegyével
adja, mely mellé a pontos datumot és helyet is fel kell tiintetniink. A beleegyezésnek tartalmaznia
kell azt a kitételt, melyben megfogalmazasra keril, hogy a beteg a tdjékoztatdst megértette, a
részletekrdl alkalma volt meggy6z6dnie, megfeleld felvilagositdsban részesiilt és tudataban van
annak, hogy beleegyezését indoklas nélkll barmikor visszavonhatja.

b. azeszméletlen és/vagy énrendelkezésre képtelen beteg bevondsa vizsgdlatokba

Mads a helyzet akkor, ha a beteg nem tud beleegyezni a vizsgalatba. Ennek egyik oka a slirgésségen
gyakran lathaté tudatzavar, eszméletlenség, de ide tartoznak a kiskord, beleegyezésre még
torvényileg nem alkalmas betegek, illetve mindazok, akiknek cselekv6képességiik barmely oknal
fogva korlatozott.

Ugyan hazadnkban a térvény nem ad lehet6séget mérlegelésre, azaz minden kiskorunak sziilgje, vagy
gyamja ad beleegyezést beavatkozasokba, vizsgalatokba - ide értve a klinikai vizsgalatokat is -
érdemes megjegyezni, hogy Eurdpa egyes orszagaiban és Ausztralidban kicsivel mas a helyzet.
Vannak ugyanis mindsitett szituacidk, melyek soran a kiskordak maguk is adhatjdk beleegyezésiket.
llyen esetekben figyelembe veszik a kiskori személy életkorat, mivel az olyan altruisztikus
viselkedésmintak, melynek kapcsan érzelmi motivacid (segiteni akards) hajtja a betegeket mar 11-15
éves korban kialakulnak (2). Ertelemszer(ien csecsemdk és kisgyermekek esetén a fenti elvek nem
érvényesiilhetnek, de nemcsak ebben a korosztdlyban, hanem minden kiskoru esetében szem el6tt



tartando, a szil6i vagy gyamhatdsagi beleegyezés birtokdban is, hogy ha a kiskoru beteg nem kivan
részt venni a vizsgalatban, azt maximalisan figyelembe kell venniink.

Az 6nrendelkezést illetéen EI6 Gabor és mtsai végeztek hazankban kutatémunkat (19), elsésorban az
életvégi dontésekkel kapcsolatban.

Kétséget kizdrdan szerencsétlen az a megkdzelités, mely mas orszagok ajanldsainak kritika nélkili
atvételét erélteti, igy csupan elgondolkodtatasra érdemes elolvasni azt a javaslattételt, melyet az FDA
kérésére dllitott Ossze az American Heart Association. A tdrsasag az alabbi esetekben tartja
lehetségesnek a beleegyezés mell6zését:

- amikor a beteg életveszélyes allapotban van, a rendelkezésre allé6 gyégymaodok elégtelenek,
és a tervezett Uj gydgymadd effektivitasanak, illetve biztonsdgossaganak megitélése tovabbi
bizonyitékokat igényel.

- bha a beavatkozdst még az el6tt el kell végezni, miel6tt a beteg hozzatartozdja vagy jogi
képvisel8je azt megadhatnd

- amennyiben erre a felligyel6 szerv (esetiikben az FDA) erre engedélyt ad

- létezik egy flggetlen, az adatokat monitorizalé bizottsag

- amennyiben a fenti feltételeket a relevans felligyel6 bizottsag dokumentalta

- aprotokoll haszon/kockazat mérlegelésének etikai kerete biztositott

- az alabbiakban tdrgyalandd tarsadalmi figyelemfelkeltés és szlikebb kozbsség értesitése
megfelel§en miikodik (7)

c. ,public notification”, azaz a tdrsadalom figyelmének felhivdsa

Magyarorszagon még nem teljesen elterjedt mddszer a public notification, melyet talan kozfigyelem
felkeltésének lehet forditani, f6ként a nyugati orszagok eréssége. Lényege, hogy akar emblematikus
figurdk, akar egy adott betegségben szenvedd6 alany szél a nyilvanossaghoz, azzal a céllal, hogy
felkeltse a lakossag figyelmét az adott problémaval, betegséggel kapcsolatban. Ez lehet pl. a
véradasra vald felszdlitds, de ugyanakkor nem elképzelhetetlen, hogy nagynevd, kdzismert tuddsok
hivjak fel a figyelmet arra, hogy a szervdonacié mennyire fontos. A kozfigyelem felkeltésének ereje
Oriasi, ezreket mozgathat meg. Az FDA siirg6sségi klinikai kutatas végzésérdl sz6l6 meghallgatasan
tobb neves személy is nyilatkozott, tobbek kozt a kdzfigyelem felkeltésének fontossagardl (5,6). A
kozfigyelem felkeltése nem egyirdnyu folyamat, a tarsadalmi visszajelzés elvarhatd és elvarandé a
kommunikacié e formajaban.

d. ,community consultation”, azaz a sziikebb kézdsségi konzultdcio
A kozosségi konzultacio keretein beliil lehetGség nyilik az adott kozosséggel torténé egyeztetésre, a
kozosség véleményének kikérésére, annak figyelembevételére. A kozosségi konzultacié harmas célja:
- akutatads természetének ismertetése, mely kiterjed a haszon/kockazat elemzésére is
- egyértelmsiteni, hogy a vizsgdlat sordn egyéni beleegyezést nem fognak kérni
- tisztazni annak lehet6ségét, hogy az egyén hogyan utasithatja vissza a vizsgdlatban vald
részvételt

3. Kivanatos szabalyozasi irdnyelvek

a. aszemélyiségi jogok figyelembevétele



Minthogy a klinikai vizsgalatok minden esetben személyes informacidk felhasznalasaval jarnak, a
lehet6 legkoriltekintébben kell eljarnunk a személyiségi jogok védelmében. Az etikai bizottsdgok
egyik feladata a személyiségi jogok védelme, de nem elég ezt csupan papirforma szerint végezniink,
hanem a legmesszebbmendkig ragaszkodnunk kell a titkos, illetéktelenek szamara hozza nem férhet6
adatkezeléshez. A gyakorlatban ez lehet egy olyan titkositott adatbazis, melyhez pl. csak a kutatdst
vezet6 személynek van hozzaférése. Ebben az adatbazisban ,személyesitheté meg” csupdn a beteg,
akit a tovabbiakban akdr egy szdmokbdl és betlikb6l kombindlt azonositd képvisel. Kialon ki kell
térnlink a hazai TAJ szam alkalmazasara. A TAJ egyedi azonositd, segitségével olyan adatokhoz is
hozzaférhetiink, melyek nem relevansak a vizsgdlat szempontjabdl. Ennélfogva a TAJ-szdm alapu
azonositas esetiinkben kérdéses. A siirg6sségi kutatas egyik problémaja ugyanakkor a kontinuitas
hianya. Ertjiik ez alatt azt, hogy a beteget pl. az OMSZ szallitja a kérhazba, leggyakrabban helyszini
elldtast, vagy szallitds alatti ellatast kovetben. Ezt az OMSZ rendszerében rogzitik, de ehhez a
sirg6sségi ambulancidknak, osztdlyoknak hozzaférése nincs. Ugyan az OMSZ dokumentdcidja
jelent6s fejl6désen ment at az utdbbi években, mégis kivanatos lenne egy koz0s, slirg6sségi
adatbazishoz torténé hozzaférés létesitése — ehhez viszont kétségkivil a TAJ szam a legmegfelel6bb
azonosito.

b. hatékonysdg és minbség figyelembevétele
Az alacsony szinvonald, ,csak legyen valami” kutatds altaldban 6ncéld. Nem jé kérdésekre keres
altudmdnyos valaszokat, feleslegesen emészt fel pénzeket és ami a legfontosabb: félrevezetd. A
valodi értékeket keresé vizsgalatok megfelel6en szabdlyozottak, logikusan felépitettek, kell6en
atgondoltak és célratéréek. A 4. fejezetben részletezziik azokat a kritériumokat, melyeknek a valddi,
értéket képvisel6 vizsgdlatok megfelelnek.

c. placebo kérdéskére
Mivel a placebo adadsa egyenld azzal, hogy a beteget egyaltaldan nem kezeljiik, alkalmazdsa kilén
etikai kérdéseket vet fel. Nehéz megmagyardzni, hogy miért nem kezeliink olyan &llapotokat,
melyekre van terapias lehetdség, igy placebot csak akkor alkalmazhatunk, ha erés a gyanunk, hogy a
placeboval szemben alkalmazott kezelés nem hatékony. A slirg6sségi vizsgalatokban placebo adasa
elenyész6en ritka, hiszen a legtébb esetben inkdbb 6sszehasonlitd vizsgdlatokat végziink mar ismert
szerekkel.

4. A megfelel6 szinvonalu kutatas alapkovei

Tekintettel arra, hogy hazdnkban a kutatds majdhogynem asszocidlédott az egyetemekkel,
Ohatatlanul elStérbe keril a ranglétran vald felkapaszkodas és a tudomanyos fokozatok megszerzése,
mint kutatdsi cél. Ennélfogva sajnos szembesiliink a mennyiségi szemlélettel, azaz kinek, mennyi az
impakt faktora, az idézettsége? Mivel ezen mutatdok adjak a tudomanyos fokozatok objektiv
elbirdlasanak alapjat, nem ritka az, hogy a mennyiség felllirja a mindséget.

a. kérdésfeltevés
A kérdésfeltevés akkor j6, ha eleddig ismeretlen és eredeti problémakat feszeget, relevans és fontos,
plauzibilis (azaz minden egyes /rész/kérdésre tudomanyos valasz adhatd) és egyértelm(ien
meghatarozott. Az el6z6ekbdl is latszik, hogy ez egyaltalan nem konnyl feladat, hiszen szamos



kérdésre mar igyekeztek megadni a valaszt, eredetinek lenni meglehet6sen nehéz. Tisztazni kell, hogy
kiket involval a vizsgdlat, mi az, amire pontosan kivancsiak vagyunk, mi az dsszehasonlitas alapja
(kontroll csoporthoz, alapallapothoz, stb. torténé hasonlitds), mi a varhatd kimenetel, illetve itt kell
még meghataroznunk az id6keretet is, hiszen tul hosszu vizsgdlat esetén elveszhet a feltett kérdés
aktualitasa.

Mar a kérdésfeltevésnél alapfeltétel a szakirodalom érintett terlletének alapos ismerete, hiszen
kénnyen eshetiink az ismétlés hibajaba.

b. irodalmi dttekintés
Mai vildgunkban az informacidaramlds sebessége hihetetlenll felgyorsult. Ennek megfeleléen
kénnyen hozzaférhetiink tudomanyos cikkekhez, hivatkozasokhoz. Alapvetéen hasznalhatjuk a
tankonyveket is referencidnak, azonban azok kifutdsi ideje olyan hosszui, hogy az adott
problémafelvetés mar rég idejétmultta valt. Az internet segitségével ingyenes keresémotorokat
haszndlhatunk, mint. pl. a PubMed (www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed),  MedlinePlus

(www.nlm.nih.gov/medlineplus/), GoogleScholar(scholar.google.com). Egyes intézményekben (és

sajnos itt az egyetemek nem jarnak élen), Iétezik ingyenes ScienceDirect (www.sciencedirect.com)

hozzaférés is. Nagyon fontos a jé konyvtdri hattér, mivel sok esetben nemcsak elektronikusan, hanem
papirra nyomtatva is hozzdjuthatunk egy-egy keresett referencidhoz. Tekintettel arra, hogy jelenleg a
tudomdny nyelve az angol, ennek ismerete elengedhetetlen az irodalomban vald tajékozddashoz.

c. avizsgdlatok tipusai

A vizsgalatok csoportositdsa tobb mddon is torténhet. Az alapkutatds mas kérdésekre keres vélaszt,
mint a klinikai vizsgdlatok — utébbiak ,gyakorlatiasabbak”, azaz a mindennapi praxis szamdra
kénnyebben alkalmazhaté eredményeket kozolnek. A klinikai vizsgalatok két nagy csoportja az
obszervacids (megfigyelésen, pl. adatgyljtésen, irodalmi attekintésen alapuld), illetve az
experimentalis (elére meghatdrozott menetrendet kovet6) vizsgdlat. ElGbbiek lehetnek leird
(deskriptiv) tanulmanyok, vagy analitikusak, de beavatkozasra a vizsgalatot végz6knek nincs
lehetGsége. Az experimentalis vizsgalatokban a kutaték hatarozzak meg az adott beavatkozast (a sz6
tagabb értelmét szem el6tt tartva, azaz ilyen beavatkozas lehet pl. egy adott antibiotikum addsa,
vagy mdszeres intervencié, de lehet akdr egy vizsgalat is). Az intervencids vizsgalatok lehetnek
randomizaltak vagy nem randomizéltak (9).

Az obszervacids vizsgdlatok kozt tartjuk szamon az eset-kontrolladlt, a kohort és a keresztmetszeti
(cross sectional) tanulmanyokat. Az eset-kontrolldlt tanulmanyok a beteg és a nem beteg
csoportokat hasonlitjdk O0ssze és vizsgdljdk a beavatkozas hatékonysagat a betegeknél, de ezek a
tanulmanyok inkdbb a ritka betegségek esetén terjedtek el, igy a siirgésségen nincsenek jelen nagy
szamban. A kohortok nagylétszdmu vizsgdlatok, melyek soran a vizsgalatban résztvevéket a tervezett
beavatkozdsnak vagy expozicionak megfelel6en kategorizadljak, majd a vizsgalat végén
Osszehasonlitjdk a bavatkozadson/expozicion atesett betegek eredményeit azokéval, akik a
beavatkozdson nem estek at. A kereszmetszeti vizsgdlatok sordn egy részpopuldaciét vizsgalnak annak
alapjan, hogy az adott id6intervallumban (amely lehet egy adott pillanat is), az vizsgalt betegség
el6fordul-e vagy sem.

A klinikai kutatdsok aranystandardja a randomizalt, kontrollalt vizsgalat (RCT, randomized controlled
trial). Ezek soran a vizsgélatban résztvevéket random maddon osztjak két csoportba: az egyikben van
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intervencid (pl. kap a beteg gydgyszert), a masikban nincs (pl. placebo), de ugyanigy lehet vizsgalni
egy Uj modszert, 6sszehasonlitva a régivel. Ugyan az RCT-k azok a vizsgalatok, melyek a legtisztabb
valaszt adjdk a kérdésre, de etikailag a helyzet mar ennyire nem egyértelm( — el6fordulhat, hogy az
Uj gydgyszer/beavatkozas hatékonyabb a réginél és a betegek egy csoportja mégsem részesiilhet
beléle.

A pilot vizsgdlatok szerepe kett8s: egyrészt eldontik, hogy érdemes-e a kérdéssel tovabb foglalkozni
vagy sem, illetve segitségiikkel lehet meghatdrozni a kimenetel valtozéit figyelembe véve, hogy hany
betegre lesz szilkség egy adott vizsgalat elvégzéséhez. A pilot vizsgalat célja tovabba az is, hogy
tisztazza, vajon nemzetkozi egylttm(ikodéshez megfelelGek-e a feltételek (10).

d. evidenciaszintek
Az evidencia alapu orvoslds implicite utal arra, hogy nem csupan tapasztalati uUton, hanem
bizonyitékok mentén végezziik munkankat. A bizonyitékok evidenciaszintje és ereje is valtozd lehet,
ahogy ezt az alabbi tablazatokbdl lathatjuk.

evidencia szintje | jellemz&k

l. szint | Megfelel6 szamu esetet magdba foglald, randomizalt kontrollalt klinikai vizsgalat,
melyben az alkalmazott moddszerek (megfelel6 randomizalas, elére rogzitett
végpontok, egyértelm(ien definidlt bevételi és kizardsi kritériumok, a vizsgalatbdl
kies6k analizise) miatt kicsi a szisztematikus hiba (az un. torzitas) lehetGsége.

Il. szint | Az eredmények j6 min&ségli kohort vagy eset-kontroll vizsgalatok szisztematikus
irodalmi attekintésébdl, vagy olyan jé minGségli kohort vagy eset-kontroll
vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben nagyon alacsony a szisztematikus hiba és
a zavaré hatasok esélye, vagy olyan randomizalt, kontrolldlt vizsgalat, mely nem
minden szempontbdl kifogastalan mddszertannal késziilt.

Il szint | Minden egyéb kontrollalt vizsgalat (ide értve példaul az un. "térténelmi kontroll"
csoport alkalmazasat, vagy az 6nkontrollos vizsgalatokat is)

V. szint | Kontroll nélkidli vizsgalatok, esetsorozatok, esetismertetések, szakértGi
vélemények.

1. tablazat: Evidenciaszintek (8)

bizonyiték ereje | jellemzd6k

A Az adott beavatkozas hatdsossdga egyértelmien bizonyitott (azaz: legaldbb egy I.
szintl vagy legaldbb két Il. szint(i vizsgalat egybehangzé eredménye tdmasztja ald)

B Az adott beavatkozas hatasossaga valdszinl (azaz: legaldbb egy Il. szintl vagy
legaldbb harom lll. szintd vizsgalat egybehangzd eredménye tdmasztja ala)

C Az adott beavatkozas hatdsossdga lehetséges (legalabb két Ill. szint(i vizsgdlat
meggy6z6 és egybehangzé eredménye tdmasztja ald).

2. tdablazat: A bizonyitékok ereje (8)

A bizonyiték annal er6sebb, minél magasabb szintli evidencia és er6 all mogoétte, azaz a
legmeggy6z6bb az |.A evidencia, erre a legalkalmasabbak a randomizalt, kontrollalt tanulmanyok (Id.
aldbb). Ugyan a legkdnnyebb (és ezaltal a ,cikkgyartas” folyamataban a legkedveltebb) a lll-as IV-es
szintl vizsgalat elvégzése, de ezek bizonyitd ereje csekély, igy torekedni kell magasabb
evidenciaszintek elérésére.




e. regisztrdcio, reporting
Minden, 2005. jdlius 1-je utan kezd6dd klinikai vizsgdlatot regisztralni kell egy nemzetkozi
szervezetnél. Amennyiben ez nem torténik meg, Ugy az adott kézlemény nem keriilhet elfogaddsra
az Orvosi Szaklapok Kiaddinak Nemzetkozi Bizottsaga (ICMJE) ajanlasainak megfelelen, egyetlen
szakmailag elismert folydiratban sem (11, 12). A regisztracio az interneten keresztil torténik, tobb
honlapon is lehet regisztralni a tervezett vizsgdlatot (www.clinicaltrials.gov, www.ISRCTN.org,

www.anzctr.org.auhttp://www.anzctr.org/), de csak angol nyelven.

Randomizalt, kontrollalt vizsgalatok soran elvarhaté a megfelel jelentés (reporting) készitése. Ahogy
azt a CONSORT nyilatkozatban is lathatjuk (13), ezen esetekben részletes csekklista alapjan kell
jelentést tenni arrdl, hogy megvaldsultak-e a kitlizott célok, illetve mar a tervezésnél segitséget
adhatnak a nyilatkozatban foglalt ajanlasok. A CONSORT nyilatkozat mellett egyéb reporting
rendszerek is ismertek, attol figg6en, hogy milyen tipusu vizsgdlatokrél van szé (14, 15, 16, 17).

f.  dokumentdcid
Megfelel6 dokumentaciéd nélkil a vizsgdlatok értékelhetetlenek, illetve dokumentacid kezelésére
vonatkozd szabalyok betartdsa nélkll korrekt vizsgdlat nem létezik. A dokumentdciét egyben kell
tartani, azt megfelel6en kell datalni, illetve titkositani. Minden adatot kiilon-kilén meg kell Grizni,
figgetlenll attdl, hogy a végss, letisztazott verzidban melyik adathalmazt alkalmazzuk.
Torolgetésnek, radirozasnak, kozmetikazasnak nincs helye.

A dokumentacid része a protokoll. Ennek tartalmaznia kell a kutatds céljat, annak hatterét és
értelmét, a metodoldgiat, a kimenetelt, statisztikai jellemz6ket (milyen statisztikai moddszert
alkalmazunk, illetve a vizsgalat erejét, azaz kell6 szamu mérést/megfigyelést végeztiink a tervezett
adatgydjtéshez). A protokollt az etikai bizottsag hagyja jova.

Itt kell megemlitenliink az esetjelent6 adatlap (Case Report Form) jelentéségét. Ez egy olyan,
manapsag mar elektronikus jelent6lap, melyet a szponzor hasznal és tartalmazza a vizsgaldhely(ek)rél
beérkez6 adatokat, de kiterjed a nemkivanatos (mellék)hatdsok jelzésére is. Minthogy a tévedés
lehetdsége (nem megfelel§ adatbevitel, elégtelen szolgaltatds) itt sem zarhaté ki, a szponzor altal
alkalmazott, Un. monitorok feladata megbizonyosodni arrdl, hogy az esetjelent6 lapokrél szarmazo
informdcié adekvat és teljes legyen.

g. adatbdzisok
Az adatbazisok tartalmazzdk a vizsgdlat eredményeit. Eseteinkben egy Excel adatbazis legtobbszor
tobb mint elegendd. Lényege, hogy az adatbdzishoz a kutatasban résztvev6k mindegyike
hozzaférhessen, a valtozdsok jol legyenek dokumentalva, a bejegyzések megfelel6en legyenek
annotdlva, de ennek ellenére a betegek ne legyenek beazonosithaték, illetve az adatbazis gyakori
frissitése is elvarhatd kévetelmény.

h. kockdzatkezelés, vdaratlan események
Hazankban a kockazatkezelés nem mindig megfelel6, ami meglepetések sorozatat idézheti els. A
kockazatkezelés kapcsan foglalkozni kell azzal, hogyan definialjuk, detektaljuk, kezeljik és jelentjik a
nemkivanatos eseményeket. A nemkivanatos események egy specialis csoportjat képezik azok a
sulyos allapotok, melyeket az alabbiak definidlnak: haldllal végz6d6 esemény, életveszélyt okozd
esemény, korhazi kezelést, illetve annak meghosszabbitasat indokld esemény, olyan esemény,
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melynek kovetkeztében a beteg maradandé karosodast szenved vagy sziiletési rendellenességgel jar

(9).

5. Tudomdnyos kézlemények szerkesztésének szabdlyai

a. formai kévetelmények, nyelvtani szabdlyok
Ugyan tudomanyos folydiratonként mds és mas formai kovetelményeket taldlunk, alapjaiban ezek
nagyon hasonlitanak egymashoz. A legtobb folydirat online jeleniti meg a formai kdvetelményeket,
igy pl. ha webkeresénkbe beltjik, hogy ,European Journal of Emergency Medicine” , akkor a
http://journals.lww.com/euro-emergencymed/pages/default.aspx honlapon lathatjuk, hogy a ,for

authors” cimszé alatt részletes Utmutatast kapunk a folydirat témakoreit, szerkesztési elveit illetéen.
A leirds kitér a duplikdatumokra, érdekellentétekre, a sokszorositas szabdlyaira, a beleegyezd
nyilatkozatra, az etikai bizottsag altal torténd engedélyeztetésre és a megfelel6 fogalmazasra,
valamint a szerz6k, tarsszerz6k feladataira. Kitér tovabbd a szerzGi jogokra, részletezi a kézirat
leadasanak pontos menetét, és kiilon foglalkozik a formai kovetelményekkel, ugymint a sorkozzel, a
tagolassal, a sorok szamozdasaval.

Minthogy a legtobb tudomanyos folydirat angolul jelenik meg, nagy elény, ha a szerz§(k) jol beszélik
a nyelvet és irasban is megfelelS szint(i tuddssal rendelkeznek. Abban az esetben, ha az angol vagy
egyéb idegennyelvtudds nem elégséges, Ugy forditdiroddk segitségét is igénybe lehet venni, de ez
esetben vagy szakforditéra van sziikség, vagy egy olyan ,lektorra”, aki az adott nyelv vonatkozd
szakkifejezéseit j6l ismeri. (Erdekes és meglehetSsen vicces példa erre, a ,vas deferens” német
nyelvre tortént ,Eisen deferens” forditasa /vas=Eisen/.)

A vonatkozd ajanlasokat A magyar helyesirds szabdlyai cim( konyv tartalmazza (Akadémiai Kiadd
2008), de foglalkozik ezzel még egyéb kiadvany is, pl. Orvosi helyesirdsi szétdr, Akadémiai Kiadé 2011,
Brencsdn Orvosi szotdr, Medicina Kiadd 2007. Ennek ellenére a magyar nyelven megjelend
kozlemények nyelvezete meglehetdsen kaotikusan szerkesztett, keveredik benne a latin-gorogos és
magyaros irdsmaéd; a legextrémebb a kett6 kombindldsa (pl. homeostazis, differentialdiagnosztika,
stb.) (18). A kevert irdsmdéd helyett — ugyan nem helyesen — de az is jobb, ha a szerz6 egyféle irasmad
mellett marad végig és azt kovetkezetesen alkalmazza.

b. szerzbk, tarsszerz6k
A tudomdnyos cikkek leggyakrabban tébbszerzések. Mindig van egy elsé és utolsé szerzé: az elsé
szerz6 tudomdanyos mércével (manapsag divatos szcientometriai skalaval) mérve nagyobb sullyal esik
latba, mint az utdna kovetkez6k, egészen az utolsd szerzbig, aki leggyakrabban annak az intézetnek,
osztalynak a vezet6je, ahonnan a kozlemény szarmazik és mintegy tudomanyos felel6sséget vallal a
leirtakért, nevével fémjelzi azokat.
Hazankban is sajnos gyakran taldlkozunk a cimnél sokkalta hosszabb szerzéi listaval. Ez nagy,
multicentrikus tanulmdanyok esetén érthetd, de pl. egy esetismertetés kapcsan felettébb gyanus.
Nem ritka és etikailag minimum aggalyos, hogy gyakran olyan szerzék is bekerilnek cikkekbe akar
barati, akar rokoni kapcsolatok révén, akiknek lathatdlag semmi kozik a kdzleményhez, viszont
szcientometriai indexiik igy szépen gyarapodik. Ennek hazai és nemzetk6zi szabdlyozasa nincs,
korlatokat csupdn a j6 izlés szabhat.
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Indexalt (azaz tudomanyos szempontbdl jelentds) szaklapok esetében az adott impakt faktor minden
egyes szerzGre érvényes (igy érthetd is a fenti anomalia), de tudomanyos fokozatok megitélésekor az
elsé és utolsd szerzGs cikkek értelemszertien nagyobb sullyal kerlilnek beszamitdsra.

c. cim szerkesztésének irdnyelvei
A cimnek egyértelmlen utalnia kell a kozlemény mondanivaldjara, az objektivitds
figyelembevételével. Hagyjuk meg az olvasdnak, hogy 6§ maga dontsdon a bizonyitékok birtokaban
arrdl, hogy pl. egy 6sszehasonlité vizsgalat kapcsan melyik gydgymaod vagy gydgyszer a hatékonyabb.
A cimben szokds feltlintetni, hogy milyen tipusu vizsgalatrdl is van sz, pl: ,,Magas szenzitivitasu
troponinok a STEMI diagnosztikajaban. Randomizalt, kontrollalt, multicentrikus tanulmany”

d. azabsztrakt
Az ingyenesen hozzaférhet6 orvosi szakirodalom adatbazisokban (pl. Medline) gyakorta csak az
absztraktot taldljuk. fgy nyilvanvald, hogy az absztrakt szerkesztési szabalyainal a célkit(izés, a
maddszer, az eredmények és a megbeszélés tomoren, egyértelmlien keril megfogalmazasra, ugy,
hogy amennyiben nincs is lehet6séglink a teljes cikk megszerzésére, az absztrakt alapjan megfeleld
képet alkothassunk az adott kozleményrél.

e. bevezetés
A bevezetés a kérdésfeltevésrél szol. Ennek része, hogy roviden, de érthetden tisztdzza a kérdés
tudomdnyos hatterét, relevancidjat és Ujszerlségét. A bevezetés nem irodalmi attekintés, annak
végén az olvasénak ismernie kell a megvalaszolandd kérdést, nem pedig elvesznie az informacidk
kozt.

f.  mddszerek
Ebben a részben targyaljuk, hogy pontosan mit csinaltunk, mi toértént a betegekkel, kisérleti
allatokkal. A mddszert ugy kell leirni, hogy az adott esetben akar az olvasé altal is reprodukdlhato
legyen.
A mddszer leirdsdnak elején kell kitérni az etikai bizottsag engedélyére, illetve a vizsgdlat
regisztraciojanak részleteire.
Ezek utan a vizsgdlat tervezése, a vizsgdlat helyszinének rovid jellemzésére (pl. oktatokérhdz,
betegpopuldcié), annak idStartamdra majd bemutatasra kerlilnek a vizsgalatban résztvevdk, a
bevalasztdsi és kizdrasi kritériumok. Minden, a vizsgalatot érint6 beavatkozast rogziteni kell, csakugy,
mint a kimenetelt. Itt kell kitérnlink arra is, hogy miként tortént az adatgydijtés, illetve jellemeznink
kell az adatbazist is.
A statisztikai részben egyértelmdsitjiik a valasztott statisztikai mddszert és megjel6ljik a primer és a
szekunder kimenetelt. Az el6bbi az az egyetlen eredmény, mely a legnagyobb jelentGséggel bir a
vizsgalat szempontjabdl, mig az utébbi az vagy azok, amely(ek) az adott tevékenység addicionalis
hatasait jellemzi(k).

g. eredmények
Az eredményeket a ,,Mddszerek” fejezetben leirt adatgydjtés sorrendjében kozoljak. Itt térlink ki
arra, hogy az eredetileg tervezett esetszam hogy alakult, azaz mennyi beteg/vizsgalati alany esett ki
az eredeti kontingensbdl. Megadjuk a demogréfiai adatokat is, majd a primer kimenetelt vazoljuk. A



legmegfelel6bb mddszer tablazatok és abrdk haszndlata, melyeket egyértelmien kell prezentdlni.
Ebben a részben az adatokat nem kommentaljuk, csupan prezentdljuk azokat.

h. megbeszélés

A megbeszélést a feltett kérdésre adott valasszal kezdjik, pl: vizsgalataink igazoltak, hogy a magas
szenzitivitdsu troponinok joél hasznalhatdok a STEMI diagnosztikajdban. Itt hozhaté kapcsolatba
vizsgdlatunk korabbi, hasonlé vizsgdlatokkal, kiemelve a hasonldsagokat és a kiilonbségeket.
Minthogy tokéletes tanulmany nem létezik, ezért ne dllitsunk olyat, hogy vizsgalatainkkal elsGként,
kétséget kizardan, egyértelmden, stb. bizonyitottunk barmit is. A megbeszélés ne legyen spekulativ
sem, ha valamiben nem vagyunk biztosak, akkor taldlgatdsnak nincs helye. Ki kell emelniink a
vizsgalat jelent6ségét, de nem szabad azt tulhangsulyozni. Meg kell emliteni a vizsgalat gyenge
pontjait is, szem el6tt tartva az egyértelm(i eredmények jelent6ségét.

i. irodalomjegyzék/referencidk
Az irodalomjegyzéknek relevansnak, frissnek és jo minéséglinek kell lennie. Térekedni kell eredeti
kozlemények citaldsara. A referencidk formai kdvetelményeit az adott szaklap hatarozza meg.

j.  review, dttekintés
Ha a kozlemény elkésziilt, azt leadtuk, akkor a formai kovetelmények szerint elemzik el&szor.
Amennyiben azt a szerkeszt6 Ugy itéli meg, hogy akdr a formai kévetelményeknek nem felel meg,
akar nincs kell6 tudomanyos jelentésége, azonnal vissza is utasithatja. Ha mondanivaléja kell6en
megalapozott, akkor kezd&dik az uUn. ,peer review”, amit taldan szakmai csucs-birdlatként
fordithatunk. A biralok altal felvetett kérdésekre miel6bb és részletesen kell vdlaszolni. A valaszok
tiikrében fogadjak el, vagy utasitjak el akar Ujabb atdolgozasra is a kozleményt.

6. Zaré gondolatok
Szakmank még a helykeresés fazisdban van, nehéz gazdasagi korlilmények kozt. Ez természetesen
meghatdrozza a kutatasra fordithaté tdmogatdsok mértékét, kozvetve a kutatdsi kedvet is. Tovabbi
nehézséget jelent, hogy jelenleg nincs olyan, indexalt folydiratunk, melybe magyar nyelven irhatnank.
Ennek ellenére batoritjuk az olvasdt, hogy prébdljon elmélyilni a klinikai kutatasban, érdemi
részekkel hozzajarulni a magyar sirg6sség tudomanyos megitélésének javitdsdhoz. Ehhez a nehéz
feladathoz az MSOTKE lehetGségeinek keretein belll minden segitséget megad.
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