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A szerz6k tanulmanyukban bemutatjak a brit mentalhigiénés kutatas tamogatasi és palya-
zati rendszer elmult években tortént jelentSs atalakitdsanak f6bb eredményeit. Roviden
bemutatjak az engedélyeztetési eljaras folyamatat, beleértve az etikai engedélyek meg-
szerzésének menetét is. Rovid nemzetkozi kitekintést kovetSen, a szerzék kitérnek az j-
onnan kialakitott rendszerrel szerzett kezdeti tapasztalatokra, a szisztéma elényeire és
hatranyaira.
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1. A BRIT KUTATASTAMOGATASI RENDSZER
ATTEKINTESE

Egy kutatds annal megbizhatébb, minél nagyobb mintan kertilt kivitele-
zésre. A nagy mintaelemszam elérése azonban sulyos anyagi terhekkel
jarhat, mindemellett pedig komoly szervezési munkat igényel a kutat6
részérdl. Ezzel a problémaval kisérelt meg szembenézni az Egyesiilt Ki-
ralysag, és ennek orvoslasa végett reformalta meg a klinikai kutatasok
tdmogatasanak és szabalyozasanak teljes rendszerét. A hazankban jelenleg
jelen 1évé6 kutatdstamogatasi rendszer nehéz atlathatésdgaval szemben a
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brit szabalyozas és tamogatasi szisztéma kiszdmithato, attekinthet és pub-
likus. Ezen cikk célja tehét elsGsorban a rendszer nagyvonalakban torténd
bemutatdsa. Masodsorban pedig célunk eligazitani azokat a kutatokat, akik
kutatasukat Nagy-Britannidban szeretnék kivitelezni, vagy oda kiterjesz-
teni.

Néhany évvel ezel6tt az angol kormany igen ambicidzus célt tizott ki
maga elé: a vilag legkivalobb kutatasi életét kivanjak megteremteni az
Egyesiilt Kiralysagban (Department of Health, Research and Development
Directorate, 2006). A programad6 dokumentum megsziiletését tobb testi-
let stirgette. A létez6 rendszer ugyanis sziikségtelentil lassa és koltséges
volt, ezaltal pedig kevéssé vonzé a brit és a kiilfoldi kutatok szamara. Az
Orvostudomanyi Akadémia (Academy of Medical Sciences, 2003) és Ang-
lia Egészségtigyi Minisztériuma (Bioscience Innovation and Growth Team,
2003; Walport, 2004) 6sszefogottabb, az eddigieknél egységesebb kutatasi
infrastruktara létrehozédsat szorgalmazta. Ennek kovetkeztében jott létre
2004-ben egy, a klinikai kutatdsokat timogato és feltigyel6 forum (United
Kingdom Clinical Research Collaboration, UKCRC). A testiiletet a sziget-
orszag Egészségiigyi Minisztériuma feltigyeli, és szoros egytittmiikodésben
all az alig két évvel késébb megalapitott Nemzeti Egészségkutatasi Inté-
zettel (National Institute of Health Research, NIHR). A szervezet célja a
kutatasi infrastrukttra Gjraszervezésén til az, hogy minden megval6sulo
kutatast a koz és a betegek egészségének és jollétének fejlesztése szolgala-
taba allitsanak. A mentalhigiénés kutatasok a klinikai kutatasok égisze ala
esnek, és magukban foglaljak a pszichiatriai és klinikai pszicholégiai be-
tegekkel végzett projekteket.

A UKCRC tulajdonképpen tobbféle kiilonbozé szervezet egytittmiiko-
dése. Magéban foglalja a f6bb palyazati testiileteket, a tudomanyos medi-
cinét, az egészségtigyet (National Health Service, NHS), a szabalyoz6 tes-
tiileteket, az etikai bizottsagokat, az ipart és a betegeket. Ily médon minden
részt vevl szervezet maximalizalni tudja kutatashoz valé hozzajaruldsat
és érdekeinek érvényesitését. A UKCRC 6t fontosabb célt tizott ki maga
elé. (1) El6segitik egy kutatasi halézat, a Klinikai Kutatdsok Hal6zata, a
UKCRN (UK Clinical Research Network) létrehozasat a kutatdsok tamo-
gatdsadnak érdekében. (2) Anyagilag is timogatnak a Nemzeti Egészségtigyi
Szolgélat kutatasban valo részvételét. Ennek elSsegitése végett az egész-
ségiligy hatékonysdgmutatéja immaron magéaban foglalja a kutatasi akti-
vitast is. (3) Kiilonféle képzések biztositasaval szeretnék elérni, hogy az
eddigieknél tobb személyt (pl. 4poldkat) lehessen bevonni a kutatdsokba.
(4) Az engedélyeztetési eljaras atalakitasaval id6t és energiat kivannak
sporolni, mikozben fokozottan tigyelnek a betegek jogainak, méltésaganak
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és biztonsdganak védelmére. (5) Végiil pedig a nagy volumend kutatdsok
koordinalasahoz létrehoztak a portféliérendszert.

1.1. Kutatasi halézatok

Igy jott 1étre tehat az angol kutatasi halézat, a UKCRN 2006-ban. Ez tovab-
bi alhalézatokra oszlik: a CLRN-re (Comprehensive Local Resarch Net-
work), az ezt timogat6 hat TCRN-re (Topic-Specific Clinical Research Net-
work), valamint egy PCRN-re (Primary Care Research Netrork). A CLRN
mint Anglia teljes teriiletét lefed6 hal6zat tématol fiiggetlentil adoptal és
koordinal kutatési projekteket. A TCRN-ek ezzel szemben egy-egy témara
specializal6dva teszik mindezt, lefedve nemcsak Anglia, hanem az Egye-
suillt Kiralysag nagy részét. A hat TCRN a kovetkezé témékat oleli fel: rak
(amely a legrégibb és legnagyobb hal6zat), diabétesz, gyermekgyogyaszat,
sztrok, mentalhigiéné, illetve demencidk és neurodegenerativ betegségek.
A CLRN-eket és a TCRN-eket kiegészitendd és tdimogatando jott 1étre a
PCRN (Primary Care Research Network), amely a haziorvosi (elsédleges)
ellatérendszerben zajlo kutatdsokat fedi le.

Ezek a hal6zatok maguk nem irnak ki kutatdsi palyazatokat, csupan
tdmogatjak a mar sikeres jelentkezéseket a kivitelezés gordiilékenyebbé
tételével. Egyrészt segitik az adatgyjtést, masrészt sziikség szerint fedezik
a kivitelezés kortil felmertils el6re nem latott koltségeket mind a projekt-
nek, mind a részt vevé egészségiigyi szolgaltatonak. A halézatok tobbnyi-
re kihelyezett munkaerén alapulé modellel dolgoznak. Ez azt jelenti, hogy
egy halézat példaul finanszirozhat egy éllast, ahol az azt betolt6 személy
tizikailag az egészségiigyben helyezkedik el, ugyanakkor feladata a halo-
zat kutatasi projektjeinek koordinalasa az adott lokalitason beliil.

A halézatok finanszirozdsanak nagy részét a kormany biztositja a kolt-
ségvetésbSl. A CLRN, a TCRN-ek és a PCRN kutatasi tevékenységének
tdmogatdsara a 2010/2011-es pénziigyi évben mintegy 284,6 milli6 angol
font jutott. Ez némi emelkedés az egy évvel korabbi 261,8 milliés juttatas-
hoz képest (NIHR Clinical Research Network, 2010). Ezt az 6sszeget ezutan
egyrészt maganak a hdl6zatnak a fenntartasara koltik, masrészt pedig el-
osztjak a régioba tartozo, vizsgalati személyeket delegalo egészségiigyi
szolgéltatok kozott. Az elosztas egy, az aktiv projektek és a kutatasi sze-
mélyek szamabol kalkuldlt fix 0sszegen feliil a sziikséglet figyelembevé-
telén alapulé modell hasznalataval torténik. Ezen feliil pedig minden kolt-
séget, amely az adott kutatas adoptalasaval felvet6dott - legyen az a pszi-
chidter munkaideje vagy egy 4j MRI-késziilék megvasérlasa - az adott
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halézat visszatérit. A kormany ily médon biztositja, hogy a kutatési kolt-
ségek fedezésére ne a betegellatasbol kelljen forrast elvonni.

A fenti 6sszeg elosztasat 2010/2011-re 1848 kutatas és 341 626 vizsgala-
ti személy figyelembevételével kalkuldltak, ami a 2009. okt6beri helyzetet
tikrozte. Ez a szam egy évvel kordbban 1007 volt, 312 055 személy kozre-
miikodésével. Egyetlen vizsgalati személy részvételéért a projekt komple-
xitasatol fliggden 110-1509 font juttatdst kap az egészségiigyi szolgaltato
a kutatasi hal6zattol.

A hélézatok altal biztositott anyagi juttatds tehat a kutatasra nézve ki-
egészité jellegl; a projekt kivitelezésével jaro specifikus koltségeket az
eredeti, palydzaton elnyert 6sszegbdl kell biztositani (ilyen példaul a ku-
tatoi csapatban dolgozoé személyek fizetése vagy a kivitelezéshez haszna-
land6 eszkdzok megvasarlasa). Ezen a teriileten azonban vannak atfedések,
féleg az elére nem latott koltségek kapcsan.

1.2. Portfolio

Nem minden kutatés kertil azonban be a kutatasi hal6zatok portfélidjaba.
Ahhoz, hogy egy projekt bekeriiljon, harom feltételnek kell megfelelnie
(Department of Health, 2008). El6szor is, orszagosan meghirdetett és el-
nyert forrasboél (ilyenek a kormédny vagy jotékonyséagi szervezetek altal
meghirdetett palyazatok) kell anyagi tamogatast biztositani a kutatas teljes
idejére. Masodszor, a kutatés a betegek és az egészségtigy javat kell hogy
szolgélja. Harmadszor pedig, a kutatasnak osszhangban kell lennie az
Egészségiligyi Minisztérium és a Nemzeti Egészségiigyi Szolgalat priori-
tasaival. Ha az adott projekt megfelel ezen feltételeknek, akkor - és csak
akkor - adoptalhatja a megfelel kutatasi hal6zat, hogy segitse annak kivi-
telezését. Az adott egészségiigyi szolgaltaté pedig ezen - és csak ezen -
kutatasok kivitelezéséhez kaphat anyagi timogatast és egyéb juttatasokat.
Ezen projekteket nevezik portfélioknak. Ezek altaldban - bar nem feltétle-
niil - Anglia vagy az Egyestilt Kirdlysag egész tertiletérdl fogadnak vizs-
gélati személyeket, és ezek esetében nem ritka a tobb ezres vagy akar tiz-
ezres vizsgélati elemszam sem.

Az aktiv portféliok teljes listaja elérhet6 online, és a f6bb informaciok
- beleértve az aktudlis statuszt - barki szamara megtekintheték (http://
public.ukcrn.org.uk/search). 2010 majusaban 6sszesen 5207 klinikai pro-
jektet szamlalt a regiszter, ebbdl 448-at a mentalhigiéné teriiletérdl.
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1.3. Engedélyek

Minden kutatonak, aki a betegekkel kapcsolatba 1ép vagy adataikat fel-
hasznalja, 6néletrajzot, referencidkat, oltasi és erkolesi bizonyitvanyt kell
felmutatnia. Amennyiben mindent rendben taldlnak, akkor megkapja a
kutatasiigazolvanyt (Research Passport). Ezt korabban régionként, de 2009
6ta kozpontositott aton lehet beszerezni. A kutatasi protokoll kozponti
kivitelezési engedélyének megszerzése utan az adott, helyi egészségiigyi
szolgéltato eljarasi rendjét betartva regiondlis kutatédsi engedélyekre is sziik-
ség van. Ismét csak minden régidhoz, amely a tervek szerint adatot fog
szolgaltatni, be kell nytjtani egy tgynevezett Site-Specific-Assessment-et
(SSA), amely ellenérzi a projektre kotott biztositas érvényességét, irdsba
fekteti a felel6sségek megoszlasat, valamint szerzédést kot egy helyi kli-
nikussal, aki a delegalt betegekért felelGsséget vallal.

Minden kutatas, amely a klinikumban zajlik, az engedélyeztetési elja-
rastol fuggetlentil komoly etikai vizsgélaton megy keresztiil. Kiilon etikai
jovahagyast kell beszerezni kozpontilag, ha 5-nél tobb régi¢ keriilt bevo-
nésra; mig 5 vagy annal kevesebb régi6 érintettsége esetén valamennyi
régioban kiilon-kiilon kell beszerezni az engedélyt. A régionkénti engedé-
lyeztetés sziikségessége azonban fiigg a projekt etikai szenzitivitasatol is.
Mivel az angol egészségiigy szamtalan régiora oszlik, ezért egy orszagos
kutatdsnak igen id6- és munkaigényes lenne minden régiotdl egyesével
kutatasi és etikai engedélyt kérni. Ennek egyszerdsitésére jott létre 2008
novemberében az Integralt Regisztraciés Rendszer, az IRAS (Integrated
Research Application System) (http://www.myresearchproject.org.uk).
Az IRAS online regiszter a klinikai kutatasokhoz. Tartalmaz zart és nyilt
jellegti kérdéseket (pl. Mennyi ideig tarolja az adatokat a kutatas lezéru-
lasa utan? Mik a potencidlis el6nyok és rizikofaktorok a részvevék szama-
ra, és hogyan minimalizalja ezeket a kockazatokat?). A regiszter kinyomtat-
va kb. 35-55 oldalt tesz ki. Ez szolgal azutan az etikai bizottsdghoz torténd
jelentkezés alapjaul épptigy, mint az SSA és a helyi engedély beszerzéséhez
is. Minden kutatést, legyen az portf6lié vagy non-portfolié (azaz helyi)
projekt, regisztralni kell az IRAS-on, és minden esetben be kell szerezni a
fenti engedélyeket, miel6tt barmiféle kutatasi tevékenység elkezdédne az
adott egészségligyi szolgaltatonal. A nemzetkozi kutatasokra természete-
sen ugyanezen folyamat vonatkozik. Minden brit egészségtigyi szolgalta-
totol, ahonnan a kutaté adatgydjtést tervez, engedélyt kell kérnie a fenti
rendszert kovetve.
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2. HOGYAN MUKODIK A RENDSZER
A GYAKORLATBAN?

Tételezziik fel, hogy egy kutat6 szeretne utanajarni a bipoléris depresszio
genetikai okainak! Ehhez kérdéiveket toltetne ki a beteggel, majd vérmin-
tat szeretne venni t6lilk; az adatgydijtést pedig tobb kiilonbozé egészségiigyi
régidban tervezi lebonyolitani.

Legel6szor is anyagi fedezetet kell biztositania a kutatas kivitelezéséhez.
Ehhez természetesen palyazni kell. A mentélhigiéné teriiletén az egyik
legbdkeztibb forras az RfPB (National Institute for Health Research, 2008a),
de természetesen egyéb palyazatok is elérhetSk. Ugyanakkor, még egy, az
adott palyazati kiirasnak megfeleld, jol megirt palyazati anyag sem jelent
biztos sikert. Az emlitett palyazatra példdul 2006. jinius és 2007. szeptem-
ber kozott 714 beadvany késziilt, aminek mintegy a fele (396) felelt meg
érdemben a palyazati kiirasnak. Végiil azonban csupan kb. minden 6todik,
azaz 79 nyert el tamogatast.

Sikeres pélyazat esetén a projekt automatikusan felkeriil a t¢éméanak meg-
felel6 kutatasi halozat listajara. A koordinaciét megkonnyitendd, a kutaté
ki kell toltse a részletes IRAS-adatlapot. Meg kell vélaszolnia egy sor kér-
dést, amelyek a kutatasi célokra, elméleti megalapozottsdgra, moédszerére,
az adatok taroldsara, az alkalmazand¢ statisztikai prébakra, valamint szer-
tedgazo etikai megfontolasokra vonatkoznak. Amennyiben a kutaté nem
kotoédik fels6oktatasi intézményhez, gy az elméleti megalapozottsagot és
a statisztikat illet6en kiils6 szakember jovahagyasa is sziikséges. Csatolni
kell tovabba minden, a kutatdsban felhasznalni kivant anyagot. Ide érten-
dé a klinikusokat és a betegeket részvételre felkéréd levéltsl a kutatasrol
520616 informacids anyagokon at a visszajelzésre felhasznalni kivant nyom-
tatvanyokig minden. Ezek a dokumentumok (az etikai engedélyt és a szak-
véleményeket is beleértve) azonban nagy valészintség szerint mar a pa-
lyazati anyag leadasakor rendelkezésre alltak, igy ezen a ponton csupan
fel kell Sket tolteni az oldalra.

Az IRAS és minden feltoltott anyag, az engedélyeket is beleértve, fel-
keriil az tgynevezett CSP-re (Coordinated System for Gaining NHS Per-
mission). A kutatonak minden egészségiigyi szolgaltatoval, ahonnan rész-
veviket szeretne gydijteni, kapcsolatba kell 1épnie, hogy elkezd6dhessen
az engedélyeztetési eljaras. Az egészségligyi szolgéltatd ezzel megbizott
alkalmazottja a CSP-rél minden dokumentumot, amely az engedély ki-
adasahoz sziikségeltetik, le tud tolteni. A helyi adatgyjtés megkezdéséhez
tovabba ki kell jelolni egy klinikust, aki az adott régiéban felel6sséget val-
lal a betegek azonositdsaért és delegélasaért. Kozben természetesen a téma
szerinti kutatdsi hal6zat babaskodik a projekt felett: 6 is kapcsolatba léphet
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és felkérhet régiokat az adatgytjtésre. Egyuttal segiti a kivitelezést is; pél-
daul biztosithat forrast a vérmintak taroldsara szolgalo eszkoz beszerzé-
sére.

Mint lathato, eddig a pontig eljutni igen hosszadalmas folyamat; akér
éveket is felolelhet a hipotézis megsziiletésétSl az elsé beteg eléréséig. Ha
azonban mar minden régiébol rendelkezésre allnak az engedélyek, akkor
sok dolgunk mér nincs a projekttel. Hatradélhetiink, s elkezd6dhet az adat-
gytjtés.

Ezt az energia- és id6igényes folyamatot azonban természetesen nem
minden kutatni kiviné ember engedheti meg magéanak. Ha tehat id6t sze-
retnénk megtakaritani, akkor non-portféliéként kell regisztralni a kutatast.
Ennek azonban az lesz az 4ra, hogy az adatgydijtés csak helyi szinten le-
hetséges (altaldban egyetlen régiébol), és az anyagi hattér megteremtésérdl
is nehezebb gondoskodni. Az egészségligyi szolgaltato is elvesziti jogo-
sultsagat mindennemd anyagi tAmogatas igénylésére a projekt kapcsan.
Ami az eljarast illeti, ebben az esetben csak az IRAS regisztert kell kitolte-
ni és csatolni minden dokumentumot, ahogyan a portfélié-projektek kap-
csan tennénk. Majd etikai engedélyért kell folyamodni. Ez altaldban ma-
gaban foglalja, hogy a kutaténak etikai bizottsag elé kell jarulnia. Az etikai
proceduranak a benyujtast6l szamitva kortilbeliil 60 nap az atfutasi ideje,
amennyiben a jelentkezés els6 korben sikeres. Az etikai engedély beszer-
zése utdn az egészségliigyi szolgéltaté mar nagy valoszintséggel rabolint
a tervre, amely procedurara mindazonaltal kortilbeliil tovabbi egy hénapot
kell tervezni. Olyan kutatasi projekt, amely betegeket vagy alkalmazotta-
kat von be, nem kezd6dhet el anélkiil, hogy portfélioként vagy non-port-
folioként a kutatds regisztralva és engedélyeztetve, valamint az etikai bi-
zottsag altal jovahagyva ne lenne.

3. ARENDSZER KRITIKAJA

Az angol Egészségligyi Minisztérium célja a rendszer felallitasaval a vizs-
galati személyekre és az egészségiigyi szolgaltatéra harul6é kockazatok
minimalizalasa, a biirokracia csokkentése és a kutatasi aktivitas fokozasa
(Department of Health, 2005). Mig elsé céljukat nagy valoszintiség szerint
elérték a rendszer bevezetésével, kérdés, hogy ez nem a tovabbi két cél
rovasara tortént-e. Egy 2007-ben megjelent tanulmény (Meenaghan és
mitsai, 2007) szdmolt be hdrom kutatds engedélyeztetési eljarasarol, ame-
lyek 6sszesen 207 régiobdl terveztek adatgydjtést. A kutatdsok egyike sem
foglalt magaban kozvetlen beteg-kutat6 kapcsolatot, az engedélyek papir-
halmaza mégis 55 kilogrammot nyomott. Es bar a cikk megjelenése 6ta
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tobb kisérletet is tett a kormany az eljaras egyszerdsitésére (pl. az IRAS, a
CSP és a RDS bevezetésével), a biirokracian atvergédni a legtobbszor még
mindig joval id6-, munka- és koltségigényesebb, mint maganak a kutatéas-
nak a kivitelezése; a kutatonak épptgy, mint az egészségtigyi szolgaltato-
nak.

A kormany természetesen tudatdban van az Gj rendszerbdl ad6d6 meg-
novekedett munkatehernek. Ezért aztan szinte honaprol hénapra 4j 6tlet-
tel 4ll el6, hogy a kutatok helyzetét megkonnyitse. Igy jott létre 2009 janu-
arjaban az RDS (Research Design Service; http:/ /www.rdssc.org/). A
Nemzeti Egészségkutatési Intézet altal finanszirozott szervezet a sikeres
palyazatok szamat kivanja novelni és a mindségiikon probal javitani; a
(leendd) portfélidtanulmanyok szerzéinek nyujt tanacsadast teljesen in-
gyenesen. Statisztikusok, kvalitativ kutatok, epidemiolégusok, gazdasag-
kutatok és informatikusok seregét felsorakoztatva az RDS egy kis talzassal
elvégzi a kutato helyett a munkat: segit a modszer kidolgozaséban, fel-
kutatja a rendelkezésre 4ll6 anyagi forrasokat és jelentSs tamogatast biz-
tosit a palyazat megirasahoz.

A nagy volument kutatdsokhoz természetesen igen nagy anyagi tdmo-
gatas sziikségeltetik, ezzel viszont nem fukarkodik a kozponti biidzsé. Az
egészségkutatasokba a kormany kétszer annyi pénzt fektet, mint 1997-ben;
a tervek szerint a 2010/2011-es évben tobb mint 1,7 milliard fontot (Na-
tional Institute of Health Research, 2008b). 2008-hoz képest 6t év alatt a
kutatasokban részt vevd személyek szamat a dupléjara kivanja novelni a
kormény. Egyre tobb palyazat, 6sztondij és a kutatdkat segits szervezet
jelenik meg a piacon, amelyeket leginkabb a kormény finansziroz. A vég-
s6 cél pedig nem mas, mint az, hogy 2014-re a GDP 2,5%-a kutatasra for-
ditédjon.

4. NEMZETKOZI HELYZET

A brit kutatasengedélyeztetés rendszerének bonyolultsaga nem egyediil-
all6. Bar egyre tobb kritika éri a szigetorszag hosszadalmas és biirokratikus
kutatasengedélyeztetési rendszerét (Hackshaw és mtsai, 2008; Howarth és
mtsai, 2008; Kielmann és mtsai, 2007), az eljardsok a tobbi fejlett orszdgban
sem sokkal egyszertibbek.

Az Egyesiilt Allamokban tevékenykedni kivané kutaténak példaul attol
ftiggden, hogy a projekt az Orszagos Egészségiigyi Intézet égisze alatt
(National Institute of Health, http://grants.nih.gov/grants/grants_pro-
cess.htm) vagy azon kiviil folyik, kell kiilonb6z6 engedélyeket beszereznie.
A mentélhigiénés kutatdsokkal az USA-ban az Orszagos Kutat6i Tandcs
(National Research Council, http://sites.nationalacademies.org/NRC/)
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foglalkozik. A nonprofit szervezet célja a palyazatok kiirasan és elbiralasan
tal kutatasi irdnyvonalak és szabalyzatok kidolgozasa, valamint worksho-
pok és talalkozok szervezése a magas rangu kutatasi élet élénkitése végett.
A palyézatot elbiral6 bizottsag tagjait gondosan, az egyes palyazatokra
szabva valasztjak be. Az eljaras igen iddigényes; a jelentkezés és az utolsé
engedély kiadasa kozott akar 10 honap is eltelhet. A brit rendszerhez ha-
sonldan, az USA-ban is témaspecifikus kutatasi hdlézatok segitik a kivite-
lezést. A szigetorszag gyakorlatatdl eltéréen azonban maguk a hal6zatok
rendelkeznek a tAmogatasra forditand6 osszeg pélyaztatasarol és eloszta-
sarol.

A kanadai rendszer a brithez képest kevésbé centralizalt; a kivitelezési
engedély kiadasa a regionalis egészségiigyi szolgaltatok feladata. A Kana-
dai Egészségkutatasi Intézet (Canadian Institutes of Health Research) biz-
tositja a legbSkeztbb forrédst a kutatasfinanszirozésra. A testtilet azonban
csak azokat a kutatokat timogatja, akik egy, az Intézettel szerz6déses kap-
csolatban 1évé szervezettel - talnyomorészt felsGoktatasi intézménnyel
- szerz6déses viszonyban allnak (http:/ /www.cihr-irsc.gc.ca/e/37788.
html). A jelentkezést szakértéi bizottsag biralja el; tudoményos és etikai
szempontokat egyiittesen szem el6tt tartva. A sikeres palyazatok teljes
listaja megtekinthetd az Intézet honlapjan.

Az eurépai rendszer egyeldre kevéssé centralizdlt. Amennyiben egy
kutatas tobb Eurépai Unids orszag teriiletérdl kivan adatot gydjteni, akkor
az adott allam helyi jelentkezési és elbiralasi protokolljat kell kovetnie. Az
eljardsokat 0sszegzé és az orszagonkénti procedirak megismerését meg-
konnyitendé dokumentum létezésérdl azonban a WHO-nak nincs tudo-
masa. Az egyes orszagok eljarasi rendje akar olyannyira eltéré lehet egy-
mastol, hogy ugyanazon protokoll benytjtasa sem lehetséges (Brody és
mtsai, 2005). Ennek orvoslasara jott létre az Eurépai Klinikai Kutatasok
Halézata (European Clinical Research Infrastructure Network, http://
www.ecrin.org). A szervezet célja informacié és konzultaciés lehetéség
biztositdsa a multinaciondlis kutatasok kivitelezésének megkonnyitése
érdekében. A hilézatnak Magyarorszag is tagja (Blaské és Kardos, 2009).

Magyarorszagon az Orszagos Tudomanyos Kutatasi Alapprogramok
(OTKA) biztosit folyamatos palyéazasi forrast a kutatasok szamadra, illetve
a klinikai kutatasok tekintetében az Egészségiigyi Tudoményos Tanacs
szerepe kiemelt. Mellettiik azonban mas palyazati lehetéségek is nyitottak.
A kutatasok kozponti regisztracidja azonban, abban a formaban, és a kuta-
tasokat el6segité célzattal, ahogy azt a brit rendszerben bemutattuk, nincs
jelen. Az engedélyeztetési és etikai eljaras alapvetden a kutatasok etikai és
adatvédelmi kontrolljat szolgélja, de az adatgydjtés folyamatat nem segiti.

Az Eurdpai Uni6 az egészségiigy fejlesztésére forditando koltségveté-
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sének 2%-at, azaz 18 millié eurét koltott mentélhigiénés kutatasokra 2007-
2008-ban (Medical Research Council, 2010). Az Egyesiilt Allamokban ez
az 0sszeg 2,2 milliard dollar, ami 7%-a a kutatashoz rendelkezésre allo
teljes 0sszegnek. Kanadaban hasonlé az ardny: 65,9 milli6 dolldr, ami a
teljes kutatastamogatasi btidzsé 7%-a. Az Egyesiilt Kiralysagban ugyan-
ezen financidlis évben csak a legfébb forrdsok éltal biztositott timogatdst
figyelembe véve, ez a szdm 91,5 millié angol font, ami a teljes kutatasra
forditand¢ Osszeg 7 %-a. A teljes mentédlhigiénés kutatasra forditott 6ssze-
get nehéz megbecsiilni, de nagyjabol 130 milli6 fontra teszik. A magyar
tdmogatas 0sszegérdl késziilt kimutatasrol a szerzéknek nincs tudoma-
suk.

5. A BRIT RENDSZER ERTEKELESE

Nagy-Britannidban egy 2004-ben inditott felmérés szerint a megkérdezett
kutatoknak csupéan 37%-a taldlta hasznosnak a létez6 rendszert, és majd-
nem fele (47%) vélte csupdn sziikségtelen papirmunkanak (Howarth és
mtsai, 2008). A valtoztatdsokat elindité6 dokumentum 2006-os kiadédsa 6ta
eltelt id6 azonban a kormény szerint bizalomra ad okot (National Institute
of Health Research, 2008b). Az elsé 18 honap 78 klinikai kutatdsahoz ké-
pest 2010-re ez a szdm mintegy meghatvanszorozédott. A projektek egytél
egyig magas szinvonalat képviselnek; tudomanyosan megalapozottak,
szigoru etikai feltételeknek megfeleltek, palyazati versenyeztetésben ke-
riiltek kivalasztasra, és mind az egészségszolgaltat, mind a betegek javat
szolgaljak.

A Nemzeti Egészségkutatasi Intézet szerint (National Institute of Health
Research, 2008b) a rendszer feléllitdsara befektetett 56,9 milli6 angol font
megtériilni latszik, mivel a kutatasi hdl6zatok attoréen novelték a vizsga-
lati személyek szamat, felgyorsitottak a kutatasok kivitelezését, javitottak
mindségiiket és koordinacidjukat, és megteremtették az egészségiigyi szol-
galtato és az ipar kozti szoros egytittmikodést. A tovabbképzések lehetd-
vé tették a kovetkezd generacié magas szinvonald szaktudassal rendelke-
z6 kutatoinak képzését. A kutatasi programok és palyéazatok el6segitették
a mentalhigiénés problémakkal kapcsolatos negativ kozvélemény feltér-
képezését és célzott megvaltoztatdsat. A kutatési és etikai engedélyezteté-
si eljaras egyszertsitésével és centralizalasaval id6t sporolnak mind a ku-
tatonak, mind pedig az egészségligyi szolgaltatonak, mikozben a vizsga-
lati személyek jogainak védelme nem sériil. A tdimogatasi rendszer és a
forraselosztéas pedig a ,fair-play” érdekében teljes mértékben publikus;
megtalalhat6 az Egészségiigyi Minisztérium honlapjan.

A fenti pozitiv eredmények természetesen csak a portféliokutatasokra
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vonatkoznak. A kisebb volumend, regionédlis adatgydjtést végzd projekte-
ket az orszagos regiszter ugyanis nem jegyzi. Ezek a kutatdsok nem része-
stilnek kozponti timogatasban, sem a blidzsét, sem pedig a kutatasi hélo-
zatok altali hozzajarulast illeten. A vilag legtermékenyebb kutatasi életé-
nek megteremtése ambiciézus cél. A rendszer ennek érdekében lathatéan
a portfolidkutatdsokat részesiti elényben: a nagy volument kutatasok bé-
kezt tAmogatdsban részestilnek, mig a kisebbek nem. Mivel a mentélhigi-
énés kutatasok a klinikai kutatdsok égisze ald esnek, ezért aztan a klasszi-
kus orvostudomany kutatdsai egyszertisddnek le igy. Nem nehéz belatni,
hogy a rendszer legnagyobb aldozatai a kvalitativ projektek. Az dllam cél-
ja a betegek individuumként valé kezelése, tapasztalataik megosztasara
val6 buzditasa és bevonasa a kezelések értékelésébe. Kérdés, hogy a jelen-
legi kutatastdimogatasi rendszer ezt el6 tudja-e segiteni, vagy inkabb csak
megneheziti.
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THE BRITISH SYSTEM OF MENTAL HEALTH RESEARCH
GOVERNANCE

MARAZ, ANIKO - DEMETROVICS, ZSOLT

The authors introduce the recent changes in the British system of grant application and
gaining permission for mental health research delivery. They briefly present the process
of central and local NHS trust approval including ethics application. Following a brief in-
ternational outlook, early experiences, advantages and disadvantages of the new British
research governance framework are also summarised.
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