Felhivas az orvosbiologiai kutatasok
reprodukalhatéosaganak javitasara

Az Interacademy Partnership for Health tagakadémiainak felhivasa

Az orvosbiologiai tudomanyos kozosségben egyre tobbszor meriil fel az igény a kisérletek
reprodukalhatosaganak javitasara annak érdekében, hogy felgyorsuljon a tudomanyos haladas,
a kisérleteket miel6bb dt lehessen tiltetni a klinikai gyakorlatba, és minél jobban megtériiljenek a
kutatasra forditott 6sszegek. Az egészsegiigy fejlodése nemzeti és nemzetkozi szinten egyarant
sok esetben az orvosbiologiai kutatasok eredményének koszonheto, igy donto fontossagu, hogy

ezek minél hatékonyabbak legyenek.

Bevezetés

A tudomanyos haladas kulcsat a reprodukalhaté és megbizhatd kutatdsok adjak. A szakmai és altalanos
médiaban egyre er6sebbek azok a hangok, amelyek az orvosbiologiai kutatasokban a reprodukalhatdsag

hianyara hivjak fel a ﬁgyelmet.l‘z’3

Ha egy kisérletet az eredetihez hasonld koriilmények kozott megismételnek, és ellentmondé eredmények
sziiletnek, akkor reprodukalhatatlannak mindsitik az eredeti kutatast. A tudomanyos munka fontos része a
kisérletezés, melynek célja hipotézisek igazolasa és/vagy generalasa. A kisérletek eredményeit
Osszegyljtik, elemzik és értelmezik, majd szakmai cikkek segitségével megosztjak Oket a szélesebb
szakmai kozonséggel. A tudomany haladasdnak zaloga, hogy a meglévd eredményekre tdmaszkodva a
hipotéziseket finomitsak, valamint ujabb €s ujabb hipotéziseket alkossanak, és ezeket igazoljak vagy
megcafoljadk. Az eldrejutas feltétele, hogy igen preciz tudomdanyos cikkek sziilessenek reprodukélhato
eredményekkel — am ez kozel sem valosul meg minden esetben. A reprodukalhatatlansagnak szamos jol
indokolhaté oka lehet, példaul fakadhat az éppen kutatott biologiai rendszerek természetes
variabilitasabol. Am az aggodalomra ad okot, hogy jelenleg a kutatisok reprodukalhatatlansaganak
mértéke sokkal nagyobb az elvarhatonal. Ez szarmazhat sulyos szakmai etikatlansagbol is, példaul ha az

adatokat meghamisitjak vagy kozmetikdzzak, am az ilyen esetekre csak elvétve taldlunk példat. Sokkal
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gyakoribb, hogy a reprodukalhatatlan eredmények megkérddjelezhetd vagy elégtelen kutatasi
gyakorlatbol szarmaznak. Példaul:*°
e A szakmai cikkek nem szolgaltatnak teljes korti informaciot, foként az alkalmazott modszerek
tekintetében.
o A Kkisérleteket elégteleniil tervezik meg, az alkalmazott metodologia vagy maga a kivitelezés
kivannivalot hagy maga utan.
e Nem kielégito a statisztikai elemzés.
Az olyan kutatasok, amelyeket nem lehet reprodukalni, akadalyozzak a tudomanyos fejlodést, késleltetik
az eredmények klinikai gyakorlatba valo atiiltetését, és értékes forrasokat vonnak el. Emellett ez a
gyakorlat veszélyezteti az orvosbiologia mint tudomany jo hirnevét, és csokkenti az eredmények
tarsadalmi elfogadottsagat. A vilag egészségiigyi fejlodése sok esetben az orvosbioldgiai kutatasok
eredményeinek koszonhetd, igy kulcsfontossagu, hogy ezek az eredmények jelentdsek, reprodukalhatoak

¢s megbizhatoak legyenek.

A tudomany nemzetkozi vallalkozas. Természetesen ez a probléma nem kotheté egyetlen
nemzethez. Erre a Kkihivasra vilagméretii osszefogas és egyiittmiikodés tud csak megnyugtato
megoldast talalni. Ezért az Interacademy Partnership (IAP) for Health tagakadémiai idealis
helyzetben vannak ahhoz, hogy a sziikséges erofeszitéseket elomozditsak és segitsék annak
érdekében, hogy az orvosbiolégiai kutatasok gyakorlata mind nemzeti, mind nemzetkozi szinten

javuljon.

Hattér

2005-ben John loannidis professzor cikkében amellett érvelt, hogy a legtobb kutatdsi terv eldrevetiti,
hogy a kutatasbol levont kovetkeztetések nagyobb valdszinliséggel lesznek hamisak, mint igazak.6 Am
igen nehéz szamszerlsiteni a reprodukalhatatlansag mértékét a tudomanyos irodalomban. Egyeldre igen
korlatozott adatok allnak rendelkezésre. 2015-ben példaul Reproducibility project: psychology cimmel
jelent meg tanulmany, amely 100 pszicholdgiai szakcikk vélogatott eredményeit szandékozott
reprodukélni. Azt talaltdk, hogy a reprodukalast célz6 tanulméanyokban az atlagos hatds mértéke csupan

fele volt az eredeti cikkek atlagos hatasnagysdganak. Az Gjra elvégzett kisérleteknek mindossze 36%-a

szamolt be szignifikans eredményekrdl, mig az eredeti tanulmanyok 97%-a allitotta, hogy az eredmények
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szignifikansak.” Mas, 4m hasonlé kovetkeztetéseket vonnak le az ipari alkalmazasokkal foglalkozo
cikkek. Ezek azt emelik ki, hogy milyen hatassal van a gyogyszerfejlesztés folyamatara az, ha a fejlesztés

alapjaul szolgal6 kutatasok eredményei nem reprodukailhat()ak.8’9

Az akadémiak korabbi munkassaga

Az IAP for Health tagakadémiai mar komolyan foglalkoznak a kérdéssel. Az US National Academies of
Sciences, Engineering, and Medicine 2014-ben adott otthont egy olyan workshopnak, mely az
allatkisérletek, illetve az allatokat modellezé kisérletek reprodukalhatosagaval foglalkozott.™ A vilag
minden tajarol Osszesereglett tuddsok azt a rengeteg okot vizsgaltak, amelyek miatt az ilyen kisérletek
nem reprodukalhatd eredményeket hoznak. Emellett javaslatokat tettek arra nézvést, hogy a kisérletek
megtervezését, felallitasat és kivitelezését hogyan lehet javitani. Felhivtak a figyelmet a modszerek
pontos leirdsara. Ezenfeliil javasoltak, hogy sziilessenek egységes iranyelvek arr6l, hogy miként kell

beszamolni a kisérleti allatok gondozasardl és alkalmazasarol a szakirodalomban.

2015 4prilisaban a UK Academy of Medical Sciences, a UK Biotechnology and Biological Sciences
Research Council (BBSRC), a UK Medical Research Council (MRC) és a Wellcome Trust kozos
szimpoziumot szervezett. Az eseményrdl késziilt beszamold szerint nem egyetlen okra vezethetd vissza a
reprodukalhatatlansag, igy nem varhat6 el, hogy egységes megoldas sziilessen.™" A kovetkezé 1épéseket
tartottak sziikségesnek a reprodukalhatosag novelése érdekében:

e Az adatok és mddszerek vilagosabb és atlathatobb ismertetése.

e Mas szakértOk tandcsainak figyelembevétele, példaul egylittmiikodések keretében.

o Segédlet Osszeallitasa a cikkek megirasahoz, amely biztositja, hogy a cikkekben szerepeljenek a
sziikséges informaciok.

e Uj publikaciods szabalyzatra van sziikség, példaul a kutatasi protokollokat elére regisztralni kellene
azért, hogy a publikalt eredményeket Gssze lehessen vetni az eredeti szandékokkal. Emellett
szlikség van a publikalt cikkek szakmai lektoralasara is annak érdekében, hogy a korabbi kutatési
eredmények tovabbra is a koztudatban maradjanak. Igen fontos, hogy a kutatasi eredményeket

nagyon szigora szabalyok szerint k6zo6ljék, hogy a kisérleteket kés6bb konnyen reprodukalhassak.
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A szabvanyokat €s a mindségbiztositasi szabalyokat komolyabban kellene venni, esetleg néhany

esetben automatizalni lehetne Oket.

Néhany, az egész folyamatot befolydsold tényezd eldsegitheti az egyes intézkedések gyakorlatba valo

atlltetését, és igy végsd soron a reprodukélhatésag szintjének novelését eredményezheti. Ezek a

kovetkezok:

A tudomanyos karrier minden szintjén képzéseket kell biztositani annak érdekében, hogy a
kutatasi modszerek és tervek javuljanak. Emellett a statisztikai ismereteket is boviteni kell.

A kutatok figyelmét fel kell hivni a reprodukalhatosag fontossagara, és bdviteni kell arrol szolo
ismereteiket, hogy ez hogyan érheto el.

Az orvosbiologiai kutatasok kornyezeti feltételeit és kulturajat ugy kell kialakitani, hogy azok a
kutatds hatékonysagat és az eredmények érvényességét mozditsak eld.

A tudosoknak aktivan részt kell venniiik a fenti kérdések belsé és kiilsé korokben vald nyilt

megvitatdsaban.

Ajanlasok

Az IAP for Health szervezet kiall a korabbi akadémiai és egyéb kutatasok kovetkeztetései mellett,

miszerint erre a fontos kérdésre fel kell hivni a figyelmet, és olyan modszereket kell kidolgozni, melyek

segitségével az orvosbiologiai kutatasok reprodukalhatosdga nd. Az IAP for Health tagakadémidinak

tagsaga az akadémiai és tudomanyos kdzosségek nemzeti és nemzetkozi vezet6ibdl all, akik kapcsolatban

allnak a legfontosabb szponzorokkal, a dontéshozokkal és a kozvéleménnyel egyarant. Nagyszeriien

kihasznalhatjak egyedi helyzetiiket arra, hogy tevdlegesen segitsék a jobb kutatasi gyakorlat elterjesztését.

Az IAP for Health tagakadémiai alairasukkal jelzik, hogy egyetértenek a kovetkezokkel:

A tudomany eldrehaladasa szempontjabol kulcsfontossagli, hogy a kutatasok reprodukalhatosaga
elérje az optimalis szintet. Az egészségiligyi helyzet nemzeti és vildgszintli javitdsdnak a lehetd
legszinvonalasabb eredményeken kell alapulnia. A kutatisok eredményességének ¢€s az erre
forditott forrasoknak a legjobb ardnya csak a leginnovativabb kutatasokkal érhetd el.

Nem egyetlen ok all a reprodukalhatatlansag hatterében, ezért a kovetkez6 1épéseket kell tenniink
a probléma megoldasa érdekében.

o Az egyetemeknek és a kutatokozpontoknak meg kell valtoztatniuk a hozzaallasukat, és
jutalmazniuk kell a jol megalapozott kutatdsokat, valamint az 1) tudomanyos
eredményeket — leginkabb akkor, amikor eldléptetési dontéseket kell hozniuk. Az
intézményeknek tamogatniuk kell a mindségjavulast eredményezé targyi feltételek
megteremtését (példaul elektronikus laboratoriumi jegyzokonyvrendszerek [ELN], illetve
értekeldrendszerek megvasarlasaval), illetve eld kell segiteniiik a szakmai segitségnyujtast

(példaul a biostatisztika teriiletén).



o

Az anyagi tdmogatoknak mar a kutatds elején latba kell vetnilik erejiiket azért, hogy az
altaluk finanszirozott kutatads reprodukalhatd legyen. Ezt példaul a kutatasi terv szigoru
ellendrzésével tehetik meg annak érdekében, hogy a lehetd legobjektivebb legyen az
eredmény, ¢és a kutatas statisztikai ereje minél nagyobb legyen.

A kiadoknak és folyodirat-szerkesztoknek a modszerek, eredmények és adatok tekintetében
nagyobb nyiltsadgra és atlathatosagra kell torekedniiik. Emellett nem szabad elzark6zniuk
az alapos kutatasokbdl szarmazé semleges vagy negativ eredmények publikalasatol sem.
Lépéseket kell tenniiik annak érdekében, hogy a szakmai lektorok a kutatds mindségére
helyezz¢ék a hangsulyt, ne pedig az eredmények altal keltett izgalomra. Ennek érdekében
elképzelhetd, hogy ki kell zarni a lehetséges részrehajlast, példaul ugy, hogy a lektorok
,vakon” biraljak a cikkeket, azaz nem ismerik a szerzok nevét és hovatartozasat.

A kutatoknak feleldsséget kell vallalniuk azért, hogy precizen mutassdk be az
eredményeiket, akar a tudomanyos ismeretterjesztékkel karoltve, ha ez éppen aktualis, és

nyiltan vallaljak véleményiiket a vizsgalatok reprodukalasanak kisérletei soran.

e Orszagos szinten az IAP for Health tagakadémiainak vezetGségi szinten kell dontést hozniuk arrdl,

hogy mi lenne a leghatékonyabb modja a reprodukalhatdsag novelésének hazajukban. Ez magaban

foglalja a kovetkezdket.

o

Eldszor tudatositani kell a reprodukélhatatlansagbo6l ad6do hatranyokat és ennek lehetséges
okait az Akadémia — vezet$ szerepii — testiileti tagjaiban, majd a szélesebb orvosbiologiai
kutatoi kozosség tagjaiban, beleértve a kezdd kutatokat és a szélesebb tarsadalmat is.

Fel kell keresni a nemzeti befektetoket, fel kell hivni a figyelmiiket a problémara, és
lépéseket kell kidolgozni annak érdekében, hogy a kutatds gyakorlata szinvonalasabba
valjon. Meg kell szolitani a tudomanyos kutatast finanszirozé ligyndkségek vezetdit, a
kiadokat, az intézeteket €s mas szakmai tomoriiléseket. Amennyiben lehetséges, az IAP for
Health tagakadémiai koordinalhatjak a befektetok kozotti targyaldsokat is.

El6 kell segiteni, hogy a kutatasi kornyezet és kultira eldsegitse a nagy hatasu és eredeti
kutatasok 1étrejottét.

Gondoskodni kell arrdl, hogy az orvosbioldgiai kutatdor kozosség folyamatosan részt
vegyen a megoldasok keresését és kiprobalasat célzo megbeszéléseken.

Tamogatni kell azt, hogy a kutatok ismereteket szerezzenek a kutatasi tervek optimalis

jellemzdirdl és a tisztességes kutatasrol.

A tudomanyt nemzetkozi versenypalyan Uzik, igy a reprodukalhatosag eldsegitése vilagméretii feladat,

melyet csak kozos egylittmitkddéssel lehet megoldani. Mind regiondlis, mind vilagszinten a kdvetkezd

feladataink vannak:

e Az IAP for Health tagakadémiai és a regiondlis akadémiai halozatok egyiitt kell, hogy

miikodjenek annak érdekében, hogy e kérdés fontossagara felhivjak a figyelmet, valamint hogy



konkrét 1épéseket tegyenek a kutatdi gyakorlat jobbitasa érdekében. Emellett meg kell osztaniuk
az ligyrdl szerzett tapasztalataikat masokkal.

e Az IAP for Health szervezet orszagos szinten tevékenyked6 tagakadémiainak részt kell vallalniuk
a nemzetkozi tudomanyos kozosség azon torekvésében, hogy eldsegitsék a partnerek kozotti
kommunikéciot az adott problémarol, beleértve a nemzetkozi kutatast finanszirozo cégeket ¢€s a
kiadokat/szerkesztéket is. Keresni kell a lehet6ségét, hogy ezeket a megbeszéléseket — ahol csak

lehet — elGsegitsék.
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Dorothy Bishop professzor, Egyesiilt Kiralysag (elndk)
Alejandro Federico de Nicola professzor, Argentina
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Umberto D’ Alessandro professzor, Gambia

Gerd Heusch professzzor, Németorszag

Gita Ramjee professzor, Dél-afrikai Koztarsasag
Nadira Karunaweera professzor, Sri Lanka

Dr. Story Landis, Egyesiilt Allamok

InterAcademy Partnership for Health

Az IAP for Health az InterAcademy Partnership taghalozata. 78 szervezetbdl allo tagsagaban orvosi
akadémiak, tudoméanyos akadémidk és orvosi tagozattal rendelkezé mérndki akadémidk vannak.

Az IAP for Health célja az egészség vilagszintii javitasa, tobbek kozott azaltal, hogy olyan, konszenzusos
nyilatkozatokat hoz napvilagra, melyek fontosak a vilag egészségének szempontjabol. Az IAP for Health
kozleményeit — mint ezt is — egy olyan szakemberekbdl allé munkacsoport késziti el, melynek tagjait a
tagakadémidk valasztottak. Egy kozleményt akkor hoznak nyilvanossagra, ha a halézat tagakadémidinak
legalabb fele elfogadta.

Jelen kozlemény angol nyelvii valtozata a kovetkezé weboldalrol toltheto le:
http://tinyurl.com/IAP-Reproducibility-Statement

IAP for Health

ICTP Campus, Strada Costiera 11, 34151 Trieste, Italy

Tel.: +39 040 22 40 681

E-mail; iamp@twas.org

Url: www.iamp-online.org

www.interacademies.org
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2016. augusztus 31-ig a kdvetkezd akadémidk irtdk ald a kdzleményt:
. National Academy of Medicine (Buenos Aires)
. Australian Academy of Science
. Bangladesh Academy of Sciences

. Federation of European Academies of Medicine

1
2
3
4
5. Académie Royale de Médecine de Belgique
6. Academia Nacional de Medicina, Brazil

7. Brazilian Academy of Sciences

8. Cameroon Academy of Sciences

9. Canadian Academy of Health Sciences

10. Academia Chilena de Medicina

11. Chinese Academy of Engineering

12. Croatian Academy of Medical Sciences

13. Academy of Sciences of the Czech Republic

14. Academy of Sciences of the Dominican Republic

15. Council of Finnish Academies

16. Académie Nationale de Médecine, France

17. Académie des Sciences, France

18. Georgian Academy of medical sciences

19. Union of German Academies of Sciences and Humanities

20. German National Academy of Sciences, Leopoldina

21. Academia de Ciencias Medicas, Fisicas y Naturales de Guatemala
22. Hungarian Academy of Sciences

23. Academy of Medical Sciences of Iran

24. Accademia Nazionale dei Lincei, Italy

25. Science Council of Japan

26. Kenya National Academy of Sciences

27. Academy of Sciences Malaysia

28. Hassan Il Academy of Science and Technology

29. Royal Netherlands Academy of Arts and Sciences

30. Nigerian Academy of Science

31. National Academy of Science and Technology, Philippines

32. Academy of Medical Sciences of Romania

33. Slovak Academy of Science

34. Academy of Science of South Africa
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42.
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46.

National Academy of Sciences of Sri Lanka
Sudanese National Academy of Sciences
Royal Swedish Academy of Sciences
Swiss Academy of Medical Sciences
Tanzania Academy of Sciences

Turkish Academy of Sciences

Academy of Medical Sciences, UK
African Academy of Sciences

Caribbean Academy of Sciences

Islamic World Academy of Sciences
TWAS — The World Academy of Sciences
World Academy of Art and Science



