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2008-ban létrejott a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont Human Klinikai Vizsgalatok
Regisztracios Kozpontja (HKVRK), melynek {6 célja elsésorban az egyetem kiilonb6zo egységeinél
jelentkez6 klinikai vizsgalati igények szerzodéskotési és kifizetési rendjének atlathatova tétele mellett,
a klinikai vizsgalatok transzparencidjanak és szinvonaldnak emelése, illetve a Pécsi
Tudomanyegyetem -mint vizsgalohely- vonzobba tétele a vizsgalatszervezd cégek és a szponzorok
szamara.

Mig 2008-ban csupan 25, addig 2015-ben méar 102 vizsgalat folyt az egyetemen, és bar az éves
szerz6désallomany az elmult két évben némiképp csokkent, a vizsgalatokbol szarmazé transzparens
bevétel igy is tobb mint megtizszerez6dott.

A szerz6déskotés és a kifizetés rendje mar a kezdetekkor, a megalakulast kdvetd egy éven beliil
szabalyozasra kertlt, ugyanakkor mindeddig nem sikerllt minden vizsgalatnal/klinikai szakterileten
egységes szinvonalat elérni. Vannak tehat fejlesztendd teriiletek, melyek vonzobba tehetnék a PTE-t a
vizsgalatszervez6 cégek (Contract Research Organisation, CRO) és iigyfeleik (a szponzorok) szamara.
Igy az egyetem és dolgozoi klinikai vizsgéalatokbdl szarmazo bevételei mellett a megrendeldi , partner-
elégedettség” is ndvekedhetne.

Az egyetem altal 2017. januarjaban megrendelt ,, Szakértoi megkérdezés a PTE KK HKVRK f6
partnerei korében, a HKVRK fejlesztési iranyainak és jovdbeli novekedési stratégidjanak
meghatarozasa céljabol” munkacimmel jelzett flggetlen kutatas legfobb célja ennek értelmében az
volt, hogy kvalitativ Kkutatdsmddszertan segitségével feltarja, hogy milyen tapasztalatokkal
rendelkeznek a megrendelék a PTE-n folyd humén klinikai vizsgalatok megvaldsitasaval
kapcsolatban, tovabba azt is, hogy milyen elvarésaik vannak a PTE-vel szemben. Az ,,er6sségek” és
»gyengeségek” beazonositasat kovetéen a fejlesztendd teriileteket, valamint a HKVRK lehetséges

cres

Kutatas-moddszertan

Az Ugyfelek megkérdezése un. kvalitativ mddszertannal, egy-masfél 6ras egyéni mélyinterjikkal,
valamint csoport-interjukkal tortént. A kutatasi tervnek megfeleléen, 6sszesen nyolc kiemelten fontos
partner céget vontunk be a kutatasba (ICON, Parexel, Quintiles, PSI CRO, INC Research, CMED,
Pfizer, Novartis). A kutatas hihetetleniil pozitiv fogadtatisnak koszonhetéen végiil 18-an segitették
tapasztalataik részletekbe mené megosztasan keresztlil a projekt gyors és sikeres megval6sulasat. Ki
kell emelni, hogy egy ilyen kutatés esetében elsésorban nem a minta nagysaga, hanem sokkal inkébb
annak 0sszetétele, és a megszerzett informaciok mélysége garantalja azok relevanciajat.

Kutatasi eredmények
Vizsgalohely valasztas szempontrendszere

Amikor egy CRO vizsgélohelyet keres egy tervezett klinikai vizsgélat lebonyolitdsahoz, akkor egy
komplex szempontrendszer alapjan mérlegeli a szoba jovo lehetdségeket, lehetséges site-okat.

Ez a szempontrendszer tartalmaz ,,Hard” (gyors szerzddéskotés, Start Up gyorsasdga, korabbi adatok
mindsége, Recruitment Rate az ezt megel6z6 vizsgalatokban, kiegészité vizsgalatok ara) és ,,Soft”
szempontokat egyarant (infrastruktira, eszkozpark, study-koordinaci6 mindsége, kiegészitd



vizsgalatok hozzaférhetdsége, nagy betegpopulacio, terapias teriilet jelentésége a site-on). Ugyanakkor
elmondhatd, hogy kulcsfontossagl szinte minden esetben a vizsgalatvezetd személye, személyes
szakmai tapasztalata a hasonld vizsgalatok vezetésében, valamint az adott vizsgalatvezetdvel a korabbi
egylittm{ikodés soran szerzett j6 vagy rossz tapasztalatok.

A CRO-k els6 korben jellemzéen preferaljak a nagy orvosi egyetemeket, mert ott altalaban minden
adott egy vizsgalat sikeres lebonyolitdsdhoz a kisebb vizsgalohelyekhez képest, beleértve a
rendelkezésre all6 betegpopuléciot és a szakmai hatteret is. Ugyanakkor fontos tanulsag, hogy nem
szabad ,.elkényelmesedni”. Egy vizsgalatot nemcsak megszerezni kell tudni, hanem menedzselni is,
aminek mérhetd végpontjai a bevont betegszam, a betegbevonds gyorsasiga és az adatok mindsége,
illetve gyors rendelkezésre allasa.

Az interjuk sordn szamos pozitiv példat emeltek ki interjualanyaink a PTE-n foly6 vizsgalatok és
vizsgalatvezet6k kapcsan, ugyanakkor sajnos vannak olyan terapias tertletek is, melyek esetében mar
nem, vagy csak csokkentett intenzitassal keresik meg az Egyetemet egy Uj centrum nyitasanak
lehetdségével. Ennek alapvetéen két oka van. Egyrészt nagyon sok megkeresés kapcsan egyaltalan
nem érkezik valasz a vizsgalatvezetkt6l, holott ez lenne normalis az egymast partnernek tekinté felek
kozott. A CRO alapvetd elvarasa a reszponzivitas, akkor is, ha az adott megkeresésre elutasitd valasz
érkezik.

Masrészt, az is gyakran el6fordul, hogy 1étrejon a szerz6dés, de az adott vizsgalatban nem torténik
betegbevonas. Altalanos jelenség, hogy a partnercégek szeretnek ,,biztosra menni”. Ez azt jelenti a
gyakorlatban, hogy mar nem ,kisérleteznek” bizonytalanul teljesit6 site-ok felallitasaval, hiszen 6k is
igyekeznek sajat koltségeiket kontrollalni, és ezzel egyidejiileg kockazataikat minimalizalni. Egy Uj
(improduktiv) centrum nyitasa is rengeteg pénzbe kertl, igy ha a site-on nincs betegbevonas, akkor
csak veszteséget termelt a CRO szdmara, e logika mentén pedig mar nem fogjak legkdzelebb az
egyetemet megkeresni egy hasonld témaju kutatassal, igy elmaradnak az egyetem ebbdl szarmazd
bevételei is.

Osszefoglalva tehat a vizsgalohelyekkel kapcsolatos elvarasokat azt mondhatjuk, hogy az ,.idealis
vizsgélohely” harom egyszerii kritérium mentén definialhato: hatékony betegbevonés, gyorsasag és
jo adatminéség. Azaz a Meghiz6 eredményt szeretne, méghozza minél gyorsabban és a lehetd legjobb
mindségben!

Itt érdemes megjegyezni, hogy van egy alapveté szemléletmddbeli kiilonbség a Megbizok és a PTE
kozt. Mig a Meghbizok az imént emlitett harom szempont teljestlésében érdekeltek elsésorban, addig
az Egyetem szempontrendszerében (mint minden felelés egészségligyi szolgaltatonal) sziikségszerlien
szerepelnek egyéb betegjogi, szakmai és gazdasagi szempontok is, mint példaul szakmai és jogi
felelosség a betegért, illetve mar pusztan a tény is, hogy a beteg alapvetden gyogyulni jon ide.

A HKVRK megitélése

A kutatds soran a HKVRK munkajaval kapcsolatban kizarélag pozitiv vélemények fogalmazodtak
meg. A kdzpont munkatarsai minden egyes megkérdezett Uzleti partner szerint maximalisan
professzionalis, és idoben konzisztens, magas szinvonali teljesitményt nyujtanak. Maga a
szerzOdéskotés folyamata is gyorsnak mindsiil, és atlathatd is egyben, koszonhetden annak, hogy a
kozpont munkatarsai egyértelmii, jol atlathato elvaras-rendszert képviselnek a Megbizok felé, a
szerzOdéskotéshez sziikséges dokumentumok pedig letdlthetéek a Kozpont honlapjarol. A kozpont



erésségeinek tartjak a szakmaisagon kiviil a ,,kivald, €s emberi hangvétel(’” kommunikaciot, valamint
a gyors reakcioidot, illetve hogy a kiillonb6z6 megkeresések kapcsan mindig konzisztens valaszokat
kapnak, ez nagymértékben segiti az egyiittmikddést.

Problémat okoz ugyanakkor, hogy bar a szerz6déskotés folyamata gyors, de adminisztrativ
szempontbdl a PTE teljesitményét mégsem tartjak elég jonak, tapasztalataik szerint az alairasi
folyamat talzoan sokszereplds, igy idonként indokolatlanul lassti és elh(zdd6. Ez neheziti és
késleltetheti az Uj vizsgalatok inditasat (,,Start Up”).

Osszegzés

A human Klinikai vizsgélatok piacara vald belépési korlat magas, a négy egyetem, igy a PTE piaci
pozicidja az egészségugyi ellatorendszer tébbi tagjahoz képest altalaban véve stabilnak mondhato.

A PTE, mint vizsgalohely korai elénye volt a versenytarsakhoz képest az Egykapus Rendszer
bevezetése, ¢és az ebbdl fakadod gyors szerzodéskotés, de ez az eldny mar egyre kevéshé relevans az
elmalt években. Egyes konkurens centrumok mar Uj szintre emelték a Kklinikai vizsgalatok
megvalositasat, felismerve a profi koordindcié és a recruitment folyamatok tamogatasanak
szlikségességét. Debrecenben profi Recruitment Specialist-ek végzik a betegbevonast és profi
koordinatori haldzattal rendelkezik az egyetem, Nyiregyhdzan pedig 1étrejott egy ,,ambulans study
kdézpont”, az ambulans vizsgalatokat egy kifejezetten erre a célra létrehozott kiilon egységben végzik.
Ezek mindenképpen kovetend6 példaként/fejlesztendd teriiletként jelennek meg a pécsi viszonylatban.
Az (j vizsgalatok megszerzésében az interperszondlis kapcsolatoknak kulcsfontossagu jelentOsége
van. Bar a CRO-k a vizsgalatok kihelyezése kapcsan az emlitett ,,hard” és ,soft” szempontokat
mérlegelik, de végs6 soron minden j6 munkakapcsolat visszavezetheté a CRO és a vizsgalatvezetd
kozti j6 személyes kapcsolatokra, korabbi jo teljesitményekre, és az ebbdl fakadd bizalomra.

Legnagyobb nehézség jelenleg a Megbizok részérdl, hogy a szerz0déskotés és a vizsgalat maga ,,kiilon
¢letet €1”. A két rendszernek a Megbizd szempontjabdl a szerz6déskotésen és a kozponti pénziigyeken
kivil egyelére még kevés kapcsolodasi pontja van. Ugyanakkor jonak tartandk egy olyan rendszer
létrehozasat, ahol a HKVRK-nak a szerz6déskotés és kifizetés folyamatain kiviil, timogato jellegii
projekt-menedzsmentet érint6, adott esetben mindség-ellendrzési funkcidi is lennének.

A vizsgalat eredmeényei alapjan egyértelmiien levonhatd kdvetkeztetés, hogy szikségesek céliranyos
er6feszitések annak érdekében, hogy a human Klinikai vizsgalatok ndvekedési pélyaja tovabbra is
fenntarthatd legyen. A jelenleg is jol teljesité site-ok mellé sziikség volna Ujabb terapiés teriletek
bevonasara, a vizsgalatvezetdi kor kiterjesztésére, egy profi ,,Feasibility Kozpont” létrehozasara, profi
és megfelelé 1étszamh koordinatori és ,,Recruitment Specialist” csoport létrehozasara, ambulans
vizsgalati kozpont felallitasara, valamint egy menedzsment szemléletii, teljesitményfokuszi kozelités
meghonositasara.
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