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A magyarorszagi klinikai . fazisu vizsgalatokban
résztvevok jellemzGir6l, motivacidjukrol, tapasztalataik-
rol korabban még nem késziilt felmérés. A vizsgalatunk
célja az volt, hogy felmérjiik a hazai klinikai I. fazisq, illet-
ve bioequivalencia vizsgalatokban résztvevo egészséges
onkéntesek szocio-kulturalis 6sszetételét, motivacioju-
kat, onképiiket és tajékozottsagukat. Kérdoives felmérést
végeztiink harom hazai centrumban 56 f6 bevonasaval. A
vizsgalat soran megallapitottuk, hogy a fennallé kdzvéle-
kedéssel szemben, a klinikai gyogyszervizsgalatok
egészséges résztvevoinek tobbsége nem az alacsonyan
iskolazott, nehéz anyagi helyzetben Iévok, munkanélkiili-
ek koéziil keril ki, de nem is egyetemi (orvostan) hallga-
tok, hanem jellemz6en az orszagos atlagot meghaladéan
iskolazottak és az aktiv, dolgoz6 réteget képviselik. A
résztvevok déntéen nem maganyosan élnek, jol tajéko-
zottak, figyelemmel kisérik egészségi allapotukat és elé-
gedettek is vele. Kideriilt az is, hogy a klinikai kutatasban
valé részvétel nem életforma szamukra, zomiik csak né-
hany vizsgalatban vett részt. A vizsgalatban val6 részvé-
teli hajlandésagban a varakozasnak megfeleléen a dija-
zas jatssza a legfontosabb szerepet, de az embertarsaik-
nak nyujtott segitség és az egészségiigyi vizsgalatok le-
het6sége is fontos szempont szamukra. A kutaté orvos-
hoz val6 viszonyukat sokan orvos-beteg viszonyként ér-
telmezik, nem pedig kiegyensulyozott, egyenrangu szak-
mai egyiittmiikddésnek. Csak kevesen tartjak magukat a
kényszerité koériilmények aldozatainak, és tulnyomo
tobbségiik ajanlana a klinikai vizsgalatban val6 részvételt
ismerdsének, csaladtagjanak.

The characteristics, motivation, experiences of
Hungarian healthy volunteers in phase | and bioequiva-
lance trials have not been investigated yet. The objecti-
ve of this study was to get a clearer picture about their
socio-economic background, motivation, self-perception
and understanding of information provided by the in-
vestigational site staff in clinical trials. We have con-
ducted a survey by questionnaire in three registered
phase I unit in Hungary involving 56 healthy volunteers.
It was established that contrary to commonly expressed
stereotypes, the majority of healthy volunteers were not
uneducated, and had regular income. Medical students
were not overrepresented among them, either. Healthy
volunteers typically had higher completed level of edu-
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cation than the average population, had a job and were
not living alone. They thought that they were well-infor-
med, health conscious and satisfied with their health
status. According to their answers, they were not parti-
cipating in clinical trials for a living, the majority of them
participated only in a few clinical trials. As it was ex-
pected, the strongest motivation to participate was the
participation fee but potential benefit for other people
and access to medical check-up was also categorised
by them as important motives. They considered the
healthy volunteer — investigator relationship rather
as doctor-patient relationship instead of a research
partnership. Only a few of them were thinking of them-
selves as a victim of circumstances. The majority would
recommend the participation to an acquaintance or a
family member.

BEVEZETES

A klinikai vizsgalatok — kiléndsen a gyogyszervizsgala-
tok, — esetén az egészséges dnkénteseken végzett fazis I.
vizsgalatok adjak az els6 informaciot arrdl, hogy az adott
gyogymod vagy gyogyszer (vizsgalati készitmény) az in
vitro és allatkisérletek soran tapasztaltak utan hogyan hat az
emberi szervezetre. Ugyancsak egészséges o6nkéntesek
vesznek részt elséként a fazis |. vizsgalatok egyik alcso-
portjaban, a bioequivalencia (biologiai egyenértékilség)
vizsgalatokban, amelyeket jellemzbéen a piaci védettségét
elvesztd origindlis készitmény és a vele azonos hatdanya-
gu, olcsobb generikus készitmény 6sszehasonlitasara vé-
geznek. A két dnkéntes csoport nem kuléndl el a vizsgalo
helyeken, ugyanazok az egészséges Onkéntesek vehetnek
részt a klasszikus fazis . illetve a bioequivalencia vizsgala-
tokban is, ezért a felmérésiinkben sem tettlink kéztik ki-
I6nbséget. Az ezekben a vizsgalatokban résztvevd egész-
séges Onkéntesek szamara az adott vizsgalat egészségi
elényt nem jelent, s6t a vizsgalatban val6 részvétellel bizo-
nyos kockazatokat is vallalnak. Errél el6zetesen szbbeli és
irasbeli tajékoztatast kapnak és a részvétel feltétele eléze-
tes irasbeli beleegyezésuk.

Arra vonatkozélag, hogy ezek az emberek a rizikok is-
meretében miért egyeznek bele a részvételbe, kik 6k, és ho-
gyan latjak szerepUlket, hazai vizsgalatot eddig még nem vé-
geztek.
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A klinikai vizsgalatban résztvevd egészséges dnkénte-
sekkel kapcsolatban szamos feltevés, vélekedés kering a
tarsadalomban, még az orvostarsadalom azon részében is,
amelyik nem rendelkezik friss tapasztalatokkal ezen a teru-
leten. Az altalanos felfogas szerint egy szlk, tébbnyire isko-
lazatlan, munkanélkuli, férfiakbol all6 csoport vesz részt
ezekben a klinikai vizsgalatokban, akik szamara a vizsgalat
csak és kizarolag pénzszerzési lehetdség. Masok Ugy gon-
doljak, hogy tdbbségiik egyetemi (orvostan) hallgato, és ok-
tatoik kimondott, vagy kimondatlan elvarasainak megfelelve
vesznek rész ilyen kutatasi programokban. Vizsgalatunk
célja annak a kérdésnek a megvélaszolasa volt, hogy a k6z-
hiedelemnek megfeleléen valéban vulnerablis, a kortiimé-
nyeknek kiszolgaltatott emberek vesznek-e részt az |. fazisu
klinikai vizsgéalatokban.

Négy, altalunk fontosnak gondolt kérdéskort vizsgaltunk.
Ezek a koévetkezOk voltak:

+ A klinikai vizsgalatban résztvevd egészséges Onkénte-
sek szociokulturdlis dsszetétele

+ Az dnkéntesek tapasztalatai a vizsgélattal és az arrol ka-
pott tajékoztatassal kapcsolatban

+ Az dnkéntesek motivacioja

+ Az d6nkéntesek Onészlelése, Onképe

+ A vizsgalatot harom helyszinen, Balatonfireden,

Budapesten és Debrecenben végeztik, olyan fazis I.

vizsgalatok szamara akkreditalt k6zpontokban, amelyek-

ben évente szamos ilyen vizsgélat térténik.

MODSZER

A vizsgélat egy altalunk 6sszedllitott egyszeres- és tobb-
sz0rds valasztasos, valamint nyilt kérdéseket is tartalmazo
kérddiv segitségével tortént. Elézetes tajékoztatas és irasos
belegyezés utan a valaszadok a 42 kérdésbdl allé kérddivet
Onalléan, anonim modon toltétték ki. A kutatast az Egész-
ségugyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsaga engedélyezte. A kérdések Osszeallitasanal figye-
lembe vettiik a nemzetkdzi szakirodalomban elérhet6 hason-
16 felméréseket [1, 2]. Annak érdekében, hogy ellendrizzlk,
hogy a kérdések, illetve a lehetséges valaszok, vilagosak,
érthetéek-e, a véglegesités elbtt hét egészséges 6nkéntes
tesztelte a kérdGivet. Ezek az dnkéntesek a tényleges fel-
mérésben nem vehettek részt. A fazis I. és bioequivalencia
vizsgélatokban a hatésagok altal engedélyezett résztvevok
szamat az 1. tablazatban foglaltuk ¢ssze. A vizsgélati ala-
nyok kdrében az egészséges Onkéntesek pontos szamara-
nyara nincs elérhet6 adat. A tablazatban rogzitett vizsgalati
alanyoknak csak egy része egészséges Onkéntes, mivel
vannak olyan vizsgalati gyogyszercsoportok, amelyekkel
nem végezhetnek klinikai vizsgalatokat egészséges 6nkén-
teseken, pl. a daganat ellenes készitmények. Ezt, valamint a
felmérésbdl szarmaz6 informaciot figyelembe véve, misze-
rint az egészséges résztvevok tobbsége tébbszords résztve-
vO, becslésink szerint kérdbives felmérésiinkben az adott
idészakban (2010-2011) végzett fazis . és bioequivalencia
vizsgélatokban résztvevék mintegy 6tddét interjuvoltuk meg.

GYEMSZI-OGYI1 altal engedélyezett

vizsgalati résztvevok szama

2010 2011
Bioequivalencia vizsgalat 427 502
Fazis . vizsgalat 235 379

1. tablazat
A fazis | és bioequivalencia vizsgalatokban a magyar hatésag altal
engedélyezett vizsgalati résztvevék szama

A vizsgélatban résztvevék tarsadalmi-gazdasagi jellem-
z6inek megoszlasat az Europai Lakossagi Egészség-
felImérésbdl (ELEF 2009) szarmaz6 magyarorszagi lakossa-
gi adatokkal vetettik egybe [3]. A megoszlasokban mutatko-
z0 kllonbségek statisztikai szignifikancigjat Fisher-féele eg-
zakt probaval vizsgaltuk. Az alacsony esetszam kévetkezté-
ben a vizsgalat statisztikai ereje alacsony volt ahhoz, hogy
a vizsgalatban résztvevék egyes jellemzdi k6zétti kapcsola-
tokrol statisztikai kOvetkeztetéseket tegylnk.

EREDMENYEK

A vizsgalatban a 2010-11-s évben végzett I. fazisu klini-
kai gyogyszervizsgalatokban résztvevé mintegy 300-400
egészséges Onkéntes kozil 59 embert kérdeztiink meg, ko-
zUlUk harman tagadték meg a valaszadast. A valaszadok
64%-a férfi, 34%-a nd volt (1 személy adata hianyzott). At-
lagéletkoruk 35 év volt (tartomany: 19-69 év).

A vizsgalatban résztvevok szocio-kulturalis 6sszetétele

Lakhely: A varakozasnak megdfeleléen a résztvevok
nagy tébbsége — haromnegyede — varoslakd, mindéssze 3
%-uknak nem volt alland6 lakhelye.

Iskolai végzettség: Erettségivel a megkérdezettek tobb
mint fele rendelkezett, a legfeljebb csak nyolc altalanost
végzettek a résztvevok 10%-at tették ki. Az ELEF2009 ada-
tai alapjan a legfeljebb alapfokl oktatast végzettek aranya a
lakossag koérében mintegy 27 %, tehat a résztvevok iskolai
végzettsége az atlagosnal magasabb volt.

Foglalkozas: A résztvevék csaknem fele alkalmazott
volt, hasonléan az orszagos adatokhoz. A munkanélkuliek
14,5%-s aranya alig magasabb az orszagos atlagnal. A va-
laszadok kozott 14,5%-0s volt a még tanuldk aranya, de
annak ellenére, hogy a harom helyszin kozll ketté orvosi
karral rendelkezé egyetemi varos volt, csak egy orvostan-
hallgaté akadt k6zottik.

Csaladi helyzet: A résztvevdk csak 7%-a élt egyedil, a
tébbiek parkapcsolatban, vagy szuldkkel, rokonokkal éltek,
tehat nem magéanyos, emberi kapcsolataiktdl elszakitott
egyénekrol van sz6.

Egészségi allapotukkal kapcsolatos vélemény: A va-
laszaddk 91%-a elégedett vagy nagyon elégedett volt az
egészségi allapotaval, orszagosan ez az adat éppen csak
meghaladja az 50%-ot.
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Az 6nkéntesek tapasztalatai a vizsgalattal és az arrél ka-
pott tajékoztatassal kapcsolatban

Hany vizsgalatban vett eddig részt?: Minddssze
harom olyan vélaszad6 volt, aki nagyszamu vizsgalatban
vett részt. Egyikik 15 év alatt 15, masikuk 7 év alatt 20, mig
a harmadik 11 év alatt kb. 40 vizsgalatban vett részt. A va-
laszaddk b6 negyede (27%) el6szdér, masik bd negyede
(27%) masodszor vett részt klinikai vizsgalatban, és ugyan
csak b6 negyedik (27%) eddig 3-5 vizsgalatban mikodott
kozre. 6 vizsgalatban szlk tizedik (9,5%), 8 vagy tébb vizs-
gélatban ugyancsak sz(ik tizediik (9,5%) vett rész. Atlago-
san, a kérddiv kitdltésekor vegzett vizsgalatot is beszamit-
va, egy valaszad6 3-4 vizsgalatban val6 részvételrdl sza-
molt be.

Helyesnek tartja-e, hogy a vizsgalatokért fizetnek, és
elégedett-e a kapott 6sszeggel?: A résztvevik egyetértet-
tek azzal, hogy a vizsgalatban val6 kézremikodésikert fi-
zetségben részesuljenek. Kétharmaduk a kapott 6sszeggel
elégedett volt, egyharmaduk tébbet varna, kevesebbet ér-
telemszerlen senki nem javasolt. Ami a kapott 6sszeget il-
leti, a tdbbsz6rds résztvevék altal emlitett legmagasabb dij
400 000 Ft, a legalacsonyabb 7000 Ft volt (2. tablazat). A
rendszeres havi jovedelemmel rendelkez6k 50%-a azt alli-
totta, hogy atlagosan az egy vizsgalatért kapott részvételi dij
magasabb volt, mint egyhavi jévedelmik, mig 14%-a szerint
kevesebb volt (1. abra).

legkisebb osszeg (Ft)  legnagyobb 6sszeg (Ft)
minimum 7 000 80 000
maximum 300 000 400 000
atlag 85000 190 000
2. tablazat

A t6bbszorés résztvevék altal emlitett legmagasabb és legalacso-
nyabb vizsgalati részvételi dij 6sszege

M a) Kevesebb

u b) Kb. ugyanannyi

N¢) Tobb

L1d) A havi atlagjdvedelmem tébbszérése

le) Nincs egyéb rendszeres jévedelmem

1. abra
A vizsgalatért kapott dijazas és a havi jévedelem viszonya

A vizsgalattal kapcsolatos tajékoztatas: A résztvevok
tobbsége egy masik résztvevéitdl vagy rokontol szerzett tu-
domést a vizsgalatrdl. Igen alacsony (10%) volt azok szama,
akik elektronikus vagy nyomtatott médiaforrasra hivatkoz-
tak.
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Szinte kivétel nélkil mindenki azt mondta, hogy kérés
nélkul szdbeli és irasbeli tajékoztatast is kapott (csak egy ki-
vétel akadt), és csaknem mindenki megbeszélte valakivel
annak tartalmat. Tébb mint egyharmaduk csaladtaggal
(40%) konzultalt, de 12,5%-uk csak a klinikai vizsgalatot
végz6 orvost jeldlte meg. Arrdl mar fele-fele aranyban meg-
oszlottak a vélemények, hogy az irasbeli tajékoztatd hosz-
szaval, nyelvezetével, kullemével elégedettek voltak-e. A
résztvevOk haromnegyede éllitotta, hogy részletesen elol-
vasta az irasbeli tajékoztatot. Az dsszes valaszado szerint a
rendelkezésre all6 id6 elegendé volt kérdéseik feltevésére
és megvélaszolasara. A feltett kérdések nagy tdbbsége a
kockazatokat, mellékhatasokat érintette, masok a vizsgalat
menetérdl, a szabalyokrdl kértek pontosabb informéciot. A
résztvevok 84% -a szerint a megfontolt déntés meghozata-
lahoz elegend6 informécio allt rendelkezéslkre.

Mennyiben volt érthetd a kapott informacio? Megkérdez-
tik, hogy az irasos tajékoztatoban melyik leiras érthetébb
szamukra: a levett vérmennyiség 1 ev6kanal (ami kb.15 ml)
vagy 1 ml. E kérdésre a tdbbség a ml-t tartotta érthetdbbnek
(57%), vagy mindkett6t egyforman érthetének vélte (39%).

Szeretnének-e tajékoztatast kapni a vizsgalat eredmeé-
nyér6l? 85%-uk kivancsi lenne arra, hogy mi volt annak a
klinikai vizsgalatnak az eredménye, amiben részt vett, de
err6l egyetlen esetben sem kaptak tajékoztatast.

AZ ONKENTESEK MOTIVACIOJA

Miért vesz részt a vizsgalatban? Ahogy azt elére feltéte-
leztlk, a valaszado résztvevok tdbbsége (70%) nyilatkozott
ugy, hogy a vizsgalatért kapott dijazas motivalta leginkabb.
Ugyanakkor tébben a betegeken vald segiteni vagyast, vagy
az egészségligyi vizsgalatok lehetdségét emlitették legfébb
motivacids tényezékent (3. tablazat). A legkevésbé fontos-
nak a tarsasag, kdozosség lehetdségét és a kivancsisagot,
tudomanyos érdeklédést jeldlték meg. Az eredmények értel-
mezését valamelyest neheziti, hogy az 56-bol 11 valaszado
tébb tényez6t is legfontosabb szempontnak jel6lt, pedig a

nem kicsit kozepesen nagyon a
fontos fontos fontos fontos legfontosabb
(%) (%) (%) (%) (%)
Szeretnék a beteg 2 6 11 15 13
embereken segiteni
Rajtam, 7 8 9 11 0
hozzatartozémon
segitettek korabban
Kivancsisag, 12 10 9 4 0
tudomanyos
érdeklodés
Pénzkereset 1 0 2 10 70
Egészségiigyi 3 1 9 20 10
vizsgalatok
Tarsasag 13 3 11 9 0
3. tablazat

A vizsgalatban val6 részvétel motivacidja
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kérdéshez tartozé instrukcio szerint legfontosabbnak csak
egy tényezét lehetett jeldlni. (Ezért a tablazatban szerepld
szamaranyok megallapitasanal ezeket a valaszadokat nem
vettik figyelembe.) Amikor arra kérdeztunk ra, hogy az 6n-
kéntes szerint a tobbi egészséges 6nkéntes miért vesz részt
egy klinikai vizsgalatban, tulnyomé tébbséguk a pénzkere-
seti lehetéséget emlitette. Arra a kérdésre, hogy szarmazik-
e egészséglgyi elénylk a részvételbdl, fele-fele aranyban
adtak igenl6 vagy nemleges vélaszt.

Kellemes és kellemetlen éilmények: A résztvevok tébb-
sége a klinikai vizsgalatban val6 részvételrél, mint kellemes
emlékrdl szamol be. A tarsaséag, a jo hangulat, a pihenés le-
hetésége, a kellemes kdrnyezet, a vizsgalatban k6zremuko-
dd személyzet kedvessége voltak a legtdbbet emlegetett té-
nyezdk, és legtdbbjiknek a vizsgalattal kapcsolatban sem-
milyen kellemetlen emléke nem maradt (még a gyakori vér-
vételek sem!). Ezek utan nem meglepd, hogy 98%-uk szi-
vesen venne részt egy kovetkezd vizsgalatban is, és csa-
ladtagjai szamara is ajanlana a részvételt.

ONESZLELES, ONKEP

Hogyan latja 6nmagat a vizsgalati résztvevo?: A va-
laszadok mintegy fele (45%) atlagos emberként tekint 6n-
magara, 29%-uk szerint anyagi vagy egyéb kényszeritd ko-
rilmények aldozatai. Meglehetésen sokan altruista modon
viszonyulnak részvételikhdz, 24%-uk szerint példaul teveé-
kenységukkel hozzajarulnak a tudomany fejlédéséhez.

A vizsgalatban résztvevék szerint hogyan tekint a
tarsadalom rajuk?: A valaszadok csaknem fele Ggy gon-
dolta, hogy a tarsadalom ,kisérleti nyulaknak” tekinti 6ket, &s
megfogalmazték azt is, hogy kérnyezetlik egy része bolond-
nak tartja 6ket, amiért egészségiket kockara teszik. Csak
negyedik gondolta Ugy, hogy a tarsadalom pozitivan véle-
kedik réluk, miszerint példaképek (5%), illetve a tudomany
fejlédéséhez jarulnak hozza (25%).

Hogyan értelmezi a vizsgalatvezet6 és sajat viszo-
nyat: A megkérdezettek fele viszonyukat orvos-paciens vi-
szonynak tekintette, és csak kevesen nyilatkoztak ugy, hogy
munkatarsi kapcsolatrol vagy kutato-kutatasi alany viszony-
rol van szé. Az Uzleti kapcsolat lehetéségét senki sem va-
lasztotta.

A vizsgélathoz val6 hozzaallas: A résztvevbk dontd tébb-
sége igyekszik az elvarasoknak megfelelni, betartja az uta-
sitadsokat. 93%-uk szerint a vizsgalat eredménye fontos,
vagy nagyon fontos.

MEGBESZELES, KOVETKEZTETESEK

A klinikai fazis 1I-1V. vizsgalatokban az U] kezelések ki-
probalasa betegeken torténik, a résztvevok, allapotuk javu-
lasat vagy gydgyulasukat varjak az Gj gyogymodtol.
Részvételik egyik inditéka az is, hogy a vizsgalatban vald
kdézremikodés kapcsan fokozott figyelem iranyul rajuk, be-
tegsegukre, feltételezik, hogy az atlagosnal jobb ellatasban
részeslinek [4]. Ezekben a vizsgalatokban a betegek a vizs-

galatban valo részvételért dijazasban nem részesilnek,
csak az esetleg felmeruld kéltségeket téritik szamukra.

Ezzel szemben a fazis |. vizsgalatokban tébbnyire
egészséges Onkénteseken torténik az adott gyogymaod elsd
human kiprobalasa, pénzbeli juttatas ellenében. A fazis II-1V.
klinikai vizsgalatokban résztvevd betegekhez hasonldéan a
fazis I. vizsgalatban résztvevd egészséges Onkéntesek is
részletes szobeli és irasbeli felvilagositasban részeslinek,
amelyben a kockazatok, kellemetlenségek is szerepelnek, a
Helsinki Deklaracionak megfeleléen [5]. A probléma esetiik-
ben azonban az, hogy — miutan az adott gyogymodot em-
berben még soha nem alkalmaztak — ezek a kockazatok
pontosan nem felmérhetéek. JoI ismert példaul az a nagy
port felvert angliai eset, amikor hat egészséges fiatalember
kerllt életveszélyes allapotba egy Uj vizsgalati gyogyszer ki-
prébalasa soran [6]. Vizsgalatunk célja annak felmérése
volt, hogy az egészséges Onkénteseket mi motivalja, miért
hajlandok akar sulyos egészségi kockazatot is vallalni, kik
koézul kertilnek ki és miként itélik meg szerepuket.

A megkérdezetteknek csak 5%-a utasitotta vissza a kér-
ddiv kitoltését, 6k is idéhianyra hivatkozva. Természetesen
ebben szerepet jatszott az is, hogy a kérd6iv kitdltéese a
vizsgalat helyszinén, altaldban a vizsgéalat miatt amugy is a
helyszinen tartdzkoddk altal tortént. EImondhaté, hogy nagy
kedvvel, érdeklédéssel tettek eleget felkérésiinknek.

A résztvevok altalaban a fiatalabb korosztalybol kerdltek
ki, ez természetesen Osszefligg azzal, hogy koztik joval
tdbb az egészséges, ami a részvétel feltétele. Az sem meg-
lepetés, hogy a résztvevék egészségesnek érzik magukat,
hiszen egyébként nem vehettek volna részt a klinikai vizs-
gélatban. A nemi &sszetétel ferfi tulsulyt mutat, ez részben
annak készdnhetd, hogy a fogamz6 képes korban levé nék
valoszinlileg kevésbé jelentkeznek, illetve sokszor nem is
jelentkezhetnek ilyen vizsgélatra.

A résztvevOk szocio-kulturdlis hattere a kdzvélekedéssel
ellentétben azt mutatta, hogy nem az alacsonyan iskolazott,
munkanélkili, hajléktalan, egyedulallo, pénzigyileg nagyon
szorult helyzetben levék azok, akik az egészséges dnkénte-
sek zomét képezik hazankban, hanem az orszagos adatok-
nal tébbnyire jobb tarsadalmi-gazdasagi mutatdkkal rendel-
kez6k. Nem igazolodott az a feltevés sem, hogy egyetemi
hallgaték (orvostanhallgatok) képezik a résztvevok jelentds
csoportjat. Mindkét feltevésnek természetesen van alapja,
hiszen szamos kbzlemény szerint az egészséges 6nkénte-
sek zd6me gyakran a fenti csoportokbdl kerul ki [7,8].
Egészségi allapotukat nagy tobbséglk jonak eértékeli, és
kérdéseinkre adott valaszaikbol kidertl, hogy a résztvevok
térekednek arra, hogy térédjenek egészsegiikkel, megériz-
zék azt, hiszen motivacidjuk egyik fontos szempontja az or-
vosi ellendrzés lehetésége volt, ami megfelel a nemzetkdzi
adatoknak [1].

A felméréstinkben résztvevok tobbsége csak 1-2 vizsga-
latban vett részt, nem mondhaté tehat el, hogy ,hivatassze-
rien” végzik ezt a tevékenységet, és hogy ez a f6 megélhe-
tési forrasuk. Az irodalomban szamos kézlemény foglalkozik
a sokszoros ,megélhetési” résztvevok problémajaval, akik a
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vizsgalati résztvevok kb. 5-10%-t adjak. Hasonl6 az arany a
mi valaszadoink esetében is, 8 vagy tobb részvételt a vala-
szadok tizede emlitett. Ellentétben azonban az irodalmi ada-
tokkal, felmérésiinkben az a néhany ember, aki szamos
vizsgalatban vett részt, ezt altalaban olyan hosszu idd alatt
tette, hogy az értiik kapott fizetség sem tarthaté megélheté-
si forrasnak [9]. A részvételért jar6 dijazas etikai kérdés.
Aranytalanul magas nem lehet, hiszen ez szinte kényszeri-
tené az anyagilag kiszolgaltatott embereket, hogy csaknem
meggondolas nélkil alairjanak minden beleegyezé nyilatko-
zatot. Ezért fontos, hogy a dijazas a kockazattal, az elvég-
zett munkaval, valamint az esetleges kiesett jovedelemmel
aranyos legyen. A kapott dijazéassal a valaszaddk inkabb
elégedettek voltak, a fizetség nagysaga természetesen a
vizsgalat jellege és komplexitasa kdvetkeztében vizsgala-
tonkent igen eltérd volt. A dijazas megitélése megfelel a k-
foldi kbzleményekben leirtaknak, tehat feltehetd, hogy a fi-
zetség hazankban éppugy, mint kalféldén, aranyban all a
kockazattal, a kellemetlenségekkel [2].

Fontos feladatunknak tartottuk a kapott informacio6 tartal-
mara, milyenségére rakérdezni, hiszen a vizsgéalatban vald
részvételrdl sz616 dontéshez, a kockazat vallalasahoz ez el-
engedhetetlen. Vizsgalatunk soran kiderult, hogy a résztve-
vOk a kapott informaciét elégségesnek tartottdk a dontés
meghozatalahoz, bar annak nyelvezetét sokszor nehezen
érhetdnek, hosszat tllzottnak tartottak. A résztvevok per-
cepcidja és az irasos tajékoztatoban leirtak tartalma kozotti
esetleges kilénbségre mar szamos szerz6 felhivta a figyel-
met, ezért rendkivil fontos a beleegyezd nyilatkozat széve-
gének egyértelmliisége, konnyl érthetésége, ugyanakkor
tdmorsége, rovidsége [10].

Meglepé volt szamunkra az az eredmény, hogy a vala-
szolok tdébbsége rokonoktdl vagy egy el6z6 vizsgalatban
résztvevotol szerzett tudomast a részvételi lehetdségrol, és
hogy a toborzas (sajtd, internet, hirdetés stb.) milyen cse-
kély szerepet jatszott.

Széamos koézlemény hivja fel a figyelmet arra, hogy bar
az anyagi motivacié a legfontosabb szempont a vizsgalat-
ban valé részvételre, nem csak ez vezérli az egészséges
onkénteseket. Hasonl6an a nemzetkdzi adatokhoz, mi is azt
talaltuk, hogy a dijazason felul egyéb tényezék, pl. segiteni
vagyas vagy az egészségulgyi vizsgalatok lehetésége is mo-
tivalja a résztvevoket [1]. A kivancsisag, tudomanyos érdek-
I6dés nem jatszott Iényeges szerepet, ennek egyik oka lehet
az orvostanhallgatok elhanyagolhaté részvételi aranya. A
valaszaddk 10%-a a legfontosabbnak rangsorolta azt a le-
hetéséget, hogy a részvétel kapcsan egészségi allapotat is
felmeérik. Egyes publikaciok szerint ez inkabb az idésebb
résztvevok szamara fontos, a mi alacsony esetszamunk
ilyen megkuldnbdztetést nem tett lehetéve [1]. EImondhatd
mindenesetre, hogy a kézfelfogassal ellentétben, de hason-
l6an szamos kulféldi szerz6héz mi is azt talaltuk, hogy az
egészséges Onkéntesek egy része szamara a kapott fizet-
ség mellett mas szempontok is szerepet jatszanak, gyakran
olyanok is, pl. a masokon val6 segiteni akaras, amely a ma-
gyar tarsadalmat csak kevessé jellemzi [11].
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A valaszolok szamara a vizsgalat inkabb kellemes élmé-
nyekkel jart, ebben a kellemes kdrnyezet, a tarsak, a vizs-
gélatot végzdk attitlidje is szerepet jatszott. Ez az eredmény
hasonl6 a kulféldi k6zleményekben leirtakhoz, és a vizsga-
latot végz6k professzionalistasat dicseéri [12].

A klinikai vizsgéalatokban résztvevék nagyon komolyan
veszik kotelezettségeiket, igyekeznek az elvarasoknak
megfelelni. A résztvevék negyede ugyanakkor allitdsa sze-
rint nem olvassa el alaposan az irasos tajékoztatét, és ezen
résztvevok tdbb mint fele ezt azzal indokolta, hogy megbizik
orvosaban. Ez megfelel annak a dominans véleménynek,
mely szerint a résztvevOk énmagukat paciensnek, a vizsga-
latvezet6t pedig orvosuknak tekintik. Ez a felfogéas téves, hi-
szen itt nem gyogyitd tevékenységrél van sz6, hanem
egyenrangu, szerzddéses munkakapcsolatrol, kutaté-vizs-
gélati alany relaciorél. Felmerul ezért az a kérdés, hogy ha
az onkeéntes kezelBorvosaként tekint a kutatast vezetd or-
vosra, akkor mennyiben ,fliggetlen” a részvételét illeté ko-
rilmények megitélésében. Alatdmasztja ezt a vélekedést az
is, hogy a résztvevéknek sokszor semmiféle kérdésik nem
volt, az irasos tajekoztat6 tartalmat mas orvossal pl. hazior-
vossal alig beszélték meg, illetve jogaszt sem keresett fel
senki. Ez nem magyar sajatossag, irodalmi adatok szerint
az 6nkéntesek tobb mint fele megelégszik a vizsgalat el6tt
kapott informacioval, nem keres alternativ forrasokat vagy
kéri ki mas szakember véleményét [13].

A valaszol6k mentesek minden hamis patosztol, csak-
nem fellk, mint dtlagos embert, negyediik, mint a kénysze-
ritd korulmények aldozatat latja 6nmagéat. A tarsadalom
azonban szerintlik nem érti, miért kockaztatja valaki — akar
pénzért is — egészségét, vagy vallalja a kellemetlenségeket.
Ezt a vélekedést valoszinlileg még az orvostarsadalom egy
része is osztja, hiszen a mindennapi sz6hasznalatukban
sokszor el6fordul a ,kisérleti személy” széfordulat, a helyes
vizsgalati 6nkéntes helyett.

Vizsgélatunk azt mutatja, hogy a tarsadalomban, benne az
orvostarsadalom klinikai vizsgalatokat nem vegzé részeben is
gyakori vélekedéssel szemben a magyarorszéagi klinikai vizs-
géalatokban résztvevé egészséges 6nkéntesek nagy része —
bar els6sorban a kapott dijazasért vallal szerepet a vizsgéalat-
ban — nem a deprivalt tarsadalmi rétegbdl kerul ki, €s nem te-
kinthetd ,megélhetési’ 6nkéntesnek. Ennek ellenére, egy felal-
litand6 ,Onkéntes regiszter”, mely szamos orszagban létezik,
segithetné a klinikai vizsgalatok els6, nagyon fontos fazisaban
a megfeleld alanyok kivalasztasat, és annak elkeriilését, hogy
kialakuljon egy ,research underclass” [14,15]. Az &ltalunk
egészséges Onkénteseken végzett vizsgalat csak elsd, de fon-
tos lépése a magyarorszagi klinikai vizsgalatban résztvevok
felmérésének. Szamos tovabbi etikai, moralis, szakmai kérdés
var még megvalaszolasra ebben a témakdrben.
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