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Az elmúlt évek során az Európai Alapítvány az Újszülött Gyermekek Ellátásáért (EFCNI), továbbá a velük 

együttműködő szülői szervezetek rendszeresen kaptak megkereséseket, hogy támogassák az újszülöttek 

ellátásához kapcsolódó kutatásokat, aminek köszönhetően azóta rengeteg tapasztalattal gazdagodtunk 

ezen a területen. Az EFCNI partner szülői szervezetei között világszerte végzett felmérés azt mutatta, 

hogy különböző országokban hasonlóak a kihívások, hiányosságok és szükségletek.  

A jelen állásfoglalás az EFCNI és partnerei által a korábbi években szerzett tapasztalatok eredménye, a 

nemzeti szülői szervezetek képviselőivel és más érintettekkel tartott egyeztetéseket követően jött létre, 

akik mind látják, hogy még több erőfeszítés szükséges az újszülöttekkel kapcsolatos kutatásban a tágabb 

partnerkapcsolatok kialakítására a koraszülött ill. beteg újszülött babák, családjaik és a társadalom egé-

szének egészségi állapotának  javítása érdekében. Az állásfoglalás az első lépés a kutatók és szülők kö-

zötti partnerség kialakításának folyamatában, s a jövőben segíthet a szülői képviselők és kutatók közötti 

kapcsolattartás fő elveinek meghatározásában annak érdekében, hogy megkönnyítse egy gyümölcsöző 

együttműködés kialakulását az újszülöttekkel kapcsolatos kutatások különböző érdekeltjei között.

Előszó

Az állásfoglalás célja

Az állásfoglalás célja, hogy a szülői képviselőket a jövőben strukturáltan és valódi nyomatékkal tudják 

bevonni a kutatási projektekbe. Útmutatóként és referenciaként használható a kutatási projektekben 

résztvevő minden érdekelt számára, akik a páciensekkel megfelelő együttműködést és partnerséget 

szándékoznak megvalósítani, különösen, amikor szülői szervezetek az érintett családok képviselőiként 

járnak el. A dokumentum bemutatja az EFCNI és partnerszervezetei által felismert jelenlegi kihívásokat 

és hiányosságokat, megvitatja és javaslatot tesz a lehetséges következő lépésekre, elveket fogalmaz 

meg egy olyan infrastruktúrára és keretrendszer kialakítására, amely hosszú távon kölcsönösen előnyös 

partneri viszonyt eredményez, elősegítve mind a kutatást, mind a páciensek és családok szükségleteinek 

kielégítésére vonatkozó átfogó célok elérését.  
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Bemutatkozás

A kutatásokat történelmi és kulturális vonatkozásban mindig pácienseken és nem páciensekkel végezték: 

a tudósok elképzeléseik és érdeklődési területük alapján határozták meg és kezdték el projektjeiket, a tu-

dományos relevanciára összpontosítva, a páciens nézőpontja vagy valós szükségletei helyett. Az érdekelt 

felek pedig egyénileg és nem közösen, egymással együttműködve dolgoztak.

Különböző okok miatt a klinikai kutatás a betegközpontú megközelítés felé mozdult el azzal a céllal, 

hogy minden egyes beteg számára a legjobb, egyénre szabott egészségügyi ellátást biztosítsák. A 

betegre összpontosító, együttműködésen alapuló munka szükségszerű ahhoz, hogy javítsunk a célok 

meghatározásán olyan gyógyszerek és eljárások fejlesztése során, amelyek előnyt jelentenek mind a 

betegnek, mind pedig a társadalomnak. Az újszülöttekre vonatkozó kutatásokban a beteg nézőpontját 

a szülők képviselik. A kutatóknak nem feltétlenül van rálátásuk a család szükségleteire vagy a szülők által 

tapasztalt valós/mindennapi kihívásokra, különösen egy koraszülés utáni érzelmi traumát követően. A 

szakértői tudás különbözik egy olyan ember tapasztalataitól, aki az adott egészségügyi problémával él, 

kezelésben vesz részt vagy valamilyen szolgáltatást vesz igénybe.

A kutatási paradigmaváltás és a kutatási kultúrában zajló változás még egy jelenleg is tartó folyamat, ahol 

a tudományos szakértők által vezérelt projektekről, amelyek a páciensekre „adatforrás” - ként tekintenek, 

váltunk át olyan tudomány-páciens partnerkapcsolat felé, ahol a páciensek is valóban közreműködnek, 

amely sokkal inkább a “kutatás a társadalommal” mint „kutatás a társadalomért”. 

„A kutatás a múltban a pácienseken folyt és nem a páciensekkel, ami 

nagy különbség azoknak az embereknek, akik személyesen érintettek.  

A tudomány szempontjából érdekfeszítő kérdések nem mindig elégítik ki 

a páciensek valós és gyakorlati szükségleteit; ezért nagyon fontos, hogy 

a lehető legkorábban egyenlő partnerként vonjuk be őket a kutatásba.“

Nicole Thiele, az EFCNI igazgató tanácsának alelnöke
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Fogalomtár

Szülők 

A „szülők” kifejezés a jelen dokumentum kontextusában a következőket jelenti: 

• Egyéni szülők: Szülők (gyámok), akiknek gyermeke koraszülött, betegen született, vagy komplikációk 

léptek fel a szülésnél  és emiatt kórházi kezelésre szorultak. 

• Szülői képviselők/Szülő szervezetek képviselői: Olyan személyek, akiket azzal bíztak meg, hogy 

képviseljék a szülőket és nevükben véleményt nyilvánítsanak a koraszülött vagy beteg újszülött cse-

csemők kapcsán.

A következőkben különösen azon szülőkre/szülői szervezetek tagjaira utalunk, akik (választott) képviselő-

ként kutatási projektekben vesznek részt, hogy érintett családok egy nagyobb csoportjának nézőpontját 

képviseljék.

Szülői képviselők kutatási projektekben

A szülők azok szülők, és a kutatáshoz való elsődleges hozzáállásuk, még kutatási projektekben való 

képviselőként is, mindig érzelmi és nem adatokon alapuló, objektív lesz. Még mindig kihívást jelent 

a kutatóknak rátermett és alkalmas szülői képviselőket találni a kutatási projektekhez. A (nemzetközi) 

kutatás megvalósításában és irányításában részt vevő szülői képviselőknek elkötelezettnek kell lenniük és 

ismeretekkel kell rendelkezniük a következő területeken:

• Idő és erőforrások befektetése

• Hosszú távú motiváció

• Megbízható angol nyelvismeret

• Hajlandóság az akadémiai és orvosi szakzsargon és a kutatás szempontjainak elsajátítására 

• Technikai ismeretek a kutatás és fejlesztés (R&D), vizsgálat tervezés vagy szabályozási folyamatok 

terén

• Pályázatok, jelentések vagy laikus összefoglalók megírásához kapcsolódó ismeretek

• Nyitottság az orvosi/szakmai világgal való együttműködésre

• Önbizalom a saját vélemény kifejezéséhez tudományos szakértők szélesebb köre előtt

Mivel a szülők személyesen érintettek, javasolt, hogy olyan szülőket vegyenek be a kutatási projektekbe, 

akik már nincsenek az akut fázisban, vagy érzelmileg már feldolgozták az őket ért traumát. Néhány kuta-

tásnál segíthet, ha a résztvevőknek saját tapasztalatuk van a témában,  ugyanakkor képesek megbirkózni 

a helyzet hosszú távú nehézségeivel. A kutatástól függően a szülők értékes betekintést nyújthatnak egy 

konkrét állapot, szolgáltatás vagy kezelés terén szerzett tapasztalataikba. Más esetekben egy általáno-

sabb nézőpont lehet szükséges egy szülői képviselőtől, aki rendelkezik háttértudással és magabiztosság-

gal olyan nagy szülői csoport képviseletéhez, amely számtalan különböző tapasztalattal, kultúrával és 

társadalmi-gazdasági háttérrel rendelkező személyből áll.
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Mindkét esetben a szülői szervezet a kapcsolatfelvétel első ideális pontja: ezek a szervezetek gyakran 

sok érintett szülővel állnak kapcsolatban és segíthetnek olyan szülőket vagy személyeket találni, akik 

megfelelő visszajelzést adhatnak általánosabb kérdések kapcsán. A szülői szervezetek saját képviselőik 

által, megfelelő erőforrásokkal vehetnek részt a kutatási projektben, ezáltal tudást és szakmai tapasztala-

tot szereznek későbbi projektekhez is. Amikor egyéni szülők vesznek részt a projektekben, egy releváns 

szülői szervezetnek akkor is jelen kellene lennie, hogy segítsék a szülőt és egyenrangú (peer-to-peer) 

támogatást, tanácsot adjanak. 

Mindezek miatt javasolt egy folyamatos, hosszantartó és proaktív kapcsolat kialakítása a kutatócsoportok 

és az adott szülői szervezetek között. 

Egy kutatási projekt különböző fázisai során érdemes megfontolni a mentorálás vagy 

szupervízió valamilyen formáját a kutatócsoport szakértői, vagy ha lehetséges, egy “szenior” 

(kutatásban tapasztalt) szülői képviselő által, különösen olyan szülői képviselőknél, akik 

még újak a kutatási témában. Ez lehetővé teszi a szülői képviselőknek, hogy jobb rálátást 

nyerjenek a kutatás elemeire, ismeretet és magabiztosságot gyűjtsenek, továbbá az érintett 

szülőknek, hogy választ kapjanak aggodalmaikra vagy kérdéseikre.

• Egy “részletes személyleírás” segíthet egyértelművé tenni, kit szeretnénk bevonni a kutatásba.

• Vegyük fel a kapcsolatot szülői szervezetekkel, hogy motivált és a kutatási projekthez kapcsolódó 

szülői képviselőket találjunk.

• Olyan módon dolgozzunk együtt a szülői szervezetekkel, hogy különböző háttérrel rendelkező 

szülők is képviselve legyenek.

• A szülői szervezetek alá tudják támasztani egy projekt társadalmi relevanciáját a pályázatok 

benyújtása során.

• Hagyjunk időt, ugyanis a szervezetek vagy egyének bevonása majdnem mindig hosszabb időt 

vesz igénybe, mint gondolnánk. A témákat jóval a lehetséges megbeszélések előtt határozzuk 

meg, hogy a szülői szervezeteknek időt hagyjunk a közösségen belüli felmérések készítésére, vagy 

visszajelzés fogadására, szélesebb körű vélemények megismerésére, ha szükséges.
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1. Miért olyan fontos bevonni a szülőket a kutatásba

Csakis azt követően tud minden érdekelt fél olyan gyakorlati, megvalósítható, hatékony megoldások 

kialakításán dolgozni, amelyek kielégítik a “végfelhasználók” szükségleteit, ebben az esetben a szülőkét és 

a páciensekét, miután egyértelműen megértették a szülők véleményét a mindennapi valóság, a gyermek 

illetve a család szükségletei kapcsán. Ebből számos előnye származik majd magának a kutatási projekt-

nek és az érdekelt feleknek egyaránt: 

• Relevancia: A projekt a lehető legkorábban azonosíthatja és kivizsgálhatja a szülőket érintő hiányos-

ságokat vagy kritikus problémákat. Ez a kutatási témák kibővülését eredményezheti, illetve garantálja, 

hogy azok relevánsak legyenek a páciensek számára. Biztosítható, hogy a kutatás fókusza közérdekű 

legyen, és elkerülhető a pénz és források nem hatékony felhasználásához fűződő aggodalom.

• Bizalom és magabiztosság: A releváns témák kiválasztásával és azok egyeztetésével kialakítható a 

szülői bizalom és nyitottság a kutatások iránt.

• “Sokak ismerete”: A családok által szerzett tapasztalatok nagyon fontosak bármilyen tervezett projekt-

nél, mivel a mindennapi élet aspektusai és a megélt tapasztalatok sokasága beépíthetők a vizsgálati 

folyamatokba. A sokféle tapasztalat alakíthatja az egyéni hozzáállást, véleményt, ezáltal a kutatáshoz 

való hozzájárulást.

• Fenntarthatóság: Egy projektben való részvétel közben vagy után a szülők a tevékenységi területü-

kön továbbadhatják a megszerzett tudást, képezhetik a kortársaikat (előfeltétel: információterjesztés/

tudományos kommunikáció/kutatási eredmények lefordítása a szülők számára).

„Az újszülött osztályokon végzett kutatások középpontjában a családoknak 

kell állniuk. Tudásunkban számtalan a hiányosság, sok hatékony kezelés 

hiányzik. A közszféra és az ipar kutatóinak a családok által szerzett ismeretekre 

kell alapozniuk kutatásaikat, hogy a kutatás valós szükségleteket elégítsen ki és 

elfogadható legyen a szülők számára. Ez az állásfoglalás kiváló összefoglalása 

annak, amit minden újszülöttekkel foglalkozó kutatónak tudnia kell.“

Dr Mark Turner, a University of Liverpool neonatológusa és az Európai  
Gyógyszerügynökség Európai Gyermekgyógyászati Kutatási Hálózatának elnöke
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„A szülők egyre jobban aggódnak az újszülött gyermekük kutatásba 

való bevonása miatt. A szülőkkel való szoros együttműködés a 

kutatások tervezésében, irányításában és végrehajtásában javítani 

fogja a részvételi hajlandóságot, és garantálja, hogy a klinikai kutatás 

továbbra is azokra a dolgokra fókuszáljon, amelyek a szülők, és végső 

soron a gyermekeik számára fontosak“

Prof Dr Neil Marlow, az EFCNI igazgató tanácsának és a University College London tagja

2. Az együttműködést irányító és meghatározó elvek

Ebben a részben a szükséges lépésekről lesz szó egy olyan infrastruktúra és keretrendszer kialakítása 

érdekében, amely segíthet a szülők és a páciensek véleményét az újszülött (és gyermek) egészségről 

szóló kutatási projektek középpontjába állítani. Az újszülött páciensek nem szólalhatnak fel magukért, 

szükségük van egy képviselő hangra, amely, természetszerűleg a szülő lesz.

A kutatási projekt minden érdekeltjének tisztában kell lennie azzal, hogy a szülők részvételének növelése 

egységes elvek mentén tud megvalósulni. Egy jelentőségteljes és etikus együttműködés irányelvei:  

Méltányosság, Korrektség, Átláthatóság, Függetlenség és Kapacitásépítés (lásd még: EUPATI Útmuta-
tó a páciensek bevonásához). A sikeres és kölcsönösen hasznos együttműködés alapja a Nyílt Értekezés, 
Aktív Hallgatás, Tisztelet és Kölcsönös Bizalom. 

2.1. Egyenrangú, korrekt partnerség

A szülői képviselőknek egyenlő feltételekkel kell részt venniük a folyamatban, a 

projekt kialakításának pillanatától, az elemzésén át, az eredmények klinikai gya-

korlatban való átültetéséig. Ez idő alatt a projekt többi érdekeltjével megegyező 

jogokkal kell rendelkezniük. 

Ilyesfajta együttműködés csak akkor lehetséges, ha olyan konkrét struktúrát 

hoznak létre, amelyben a szülők hozzáférhetnek kompenzációhoz, tudáshoz, 

tapasztalathoz és képzéshez, amely lehetővé teszi hozzájárulásukat és elkötele-

zettségüket.
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2.2. Átláthatóság és legitimitás

• Első lépésként mindkét fél részéről meg kell határozni az együttműködéssel kapcsolatos egyértelmű 

elvárásokat és célokat. 

• Világosan és őszintén kell fogalmazni azzal kapcsolatban, hogy milyen hatással lehet a szülők  

hozzájárulása a kutatásra, és abban az esetben is, ha visszajelzésre van szükség. 

• A szülői képviseletet a kezdetektől fogva, már az ötletelési folyamat során be kell vonni a kutatásba. 

• A szülői képviselőknek minden témában egyenrangú partnernek kell lenniük. 

• A projekt szempontjából kritikus etikai helyzeteket előzetesen meg kell vitatni, valamint el kell ismerni 

a szülői részvétel fontosságát.

• Figyelembe kell venni azt is, hogy a szülők lemaradhatnak a szakemberek által a konferenciákon 

vagy a "folyosói találkozókon" megosztott információkról, és különböző módszerekkel meg kell  

próbálni kompenzálni ezt az információhiányt.

• Ha a szülők úgy érzik, hogy támogatják őket, akkor motiváltabbá válnak, aktívabban és hosszabb 

távon működnek együtt.

A szülői képviselőknek adott tájékoztatásnak teljes körűnek kell lennie, és ki-

egyensúlyozottan kell tartalmaznia a kutatási projekt pozitív és negatív aspektu-

sait. Tekintettel arra, hogy sok szülő (a munkája és a családja mellett) önkéntes-

ként tevékenykedik az adott szervezetben, fontos, hogy már az elején világosan 

megfogalmazzuk az elvárásokat. Ahhoz, hogy ezek teljesülhessenek, a projektet 

hivatalosan be kell mutatni a potenciális partnereknek, a laikusok számára érthe-

tő módon összefoglalva azt, valamint biztosítani kell számukra minden releváns 

információt (pl. célkitűzések, érdekelt felek, mérföldkövek, tervezett tevékeny-

ségek, beleértve az idő- és utazási ráfordítást). A tájékoztatást megfelelő időben 

kell elvégezni (körülbelül hat héttel korábban) annak érdekében, hogy a szülői 

képviselő alaposan át tudja gondolni, hogy részt vesz-e egy adott projektben 

vagy sem.

Egy sablon hasznosan strukturálhatja a kezdeti projektinformációkat, így a szülői képviselő gyors és 

átfogó betekintést nyerhet a projekt fő elemeibe anélkül, hogy a gyakran terjedelmes és meglehetősen 

technikai jellegű projektdokumentumokat kellene végigolvasnia. A feladatkör leírása és a képzéssel, fize-

téssel, mentorálással vagy egyéb erőforrásokkal kapcsolatos információk segítenek a szülői szervezetnek 

megítélni a részvételük megvalósíthatóságát.

Az érintett felek közötti titoktartási megállapodás a kezdetektől fogva garantálja a projekt részleteinek 

bizalmas kezelését. A projekt kivitelezése során a partnereknek nyilvánosságra kell hozniuk együttműkö-

désüket, például a honlapjukon vagy éves jelentésekben.
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A szülői képviselők bevonása egy kutatásba példát mutat azon szülők számára is, akik 

közvetlenül érintettek a vizsgálatban: nagyobb valószínűséggel bíznak a vizsgálat 

felépítésében és lebonyolításában, mivel úgy érezhetik, hogy a projektet a szülői képviselet 

ellenőrizte, érdemesnek, megfelelőnek találta.

2.3. Függetlenség

A szülői képviselet szabadon, negatív következményektől való félelem nélkül 

visszautasíthatja a részvételt; ezt a fajta függetlenséget pedig tiszteletben kell 

tartani a kutatás során. Ha elutasítják a részvételt, vagy ha a szülői vélemény 

a kutatás valamelyik pontján ellentmond a kutató véleményének, semmikép-

pen sem szabad nyomást gyakorolni a szülőkre és megpróbálni rávenni őket 

a véleményük megváltoztatására (pl. fokozott kapcsolattartással vagy gyakori 

telefonhívásokkal, érzelmeket manipuláló érvekkel, vagy a szülők szaktudásának 

hiányát kihasználva). 

A szülőkkel történő kapcsolattartásnak minden esetben szakszerű keretek között 

kell zajlania. Amennyiben rendelkezésre állnak magatartási kódexek, azokat kell 

a partnerség alapjának tekinteni.

„Amikor részt veszünk egy kutatásban, nagyon fontos, hogy pontosan 

tudjuk, mit várnak el tőlünk. Fel kell mérnünk az erőforrásainkat, ezért 

ismernünk kell minden mérföldkövet, a várható utazások számát és 

a projektre fordítandó idő mennyiségét.  Mivel mi elsősorban szülők 

vagyunk és nem kutatók, a szakembereknek hétköznapi nyelven kell 

megosztaniuk velünk az információkat, hogy a lehető legjobban 

megértsük azokat. Csak akkor tudunk a lehető legjobban hozzájárulni a 

kutatáshoz, ha annak átláthatóságát előzetesen biztosítják számunkra.“

Silke Mader, az EFCNI igazgatótanácsának elnöke
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2.4. Kapacitásépítés - Szülők és szakemberek képzése  

A kutatásban képviselőként részt vevő szülőknek mélyreható ismereteket kell 

szerezniük a kutatásról, annak lehetőségeiről és korlátairól, annak érdekében, 

hogy a projekthez annak teljes folyamata során hozzá tudjanak járulni, partner-

ként jobban együtt tudjanak működni, és világosabban ki tudják fejezni elkép-

zeléseiket. Egyfajta szakmai tudásra kell szert tenniük, meg kell tanulniuk a tu-

dományos és orvosi szakzsargont, el kell sajátítaniuk a tanulmányok olvasásának 

és értelmezésének módszerét, illetve, hogy hogyan kell támogatási kérelmeket, 

jelentéseket vagy hétköznapi nyelven megfogalmazott összefoglalókat írni.

A szülőknek egyúttal a kommunikációs készségeiket is fejleszteniük kell, hogy sikeresen képviselhessék 

önmagukat, valamint a gyermekek érdekeit. A szakértőkkel vagy kutatókkal folytatott csoportos meg-

beszéléseken határozottan kell kifejezniük a véleményüket és magabiztosnak kell lenniük a nyilvános 

beszédek során is, hogy megfelelően tudjanak kommunikálni a szakemberekkel, politikai döntéshozók-

kal, médiával stb. 

A kutatóknak (kutatói közösségnek) proaktív módon támogatniuk kell ezt a tanulási folyamatot, például 

úgy, hogy ösztönzik az ernyőszervezetek kapacitásépítését, elősegítik az információk továbbítását és a 

képzést egyenrangú, közvetlen (peer to peer) támogatás formájában.

Ezzel párhuzamosan a (társ)kutatóknak olyan képzésben kell részesülniük, amely segít megváltoztatni 

szemléletmódjukat, a páciensek nézőpontjával, valamint a szülők kutatásba, pontosabban fogalmazva 

annak bizonyos fázisaiba történő bevonásának fontosságával kapcsolatban, illetve átlátni, hogy a szülő-

ket miként és mely pontokon lehet bevonni a folyamatba. A szülőkkel folytatott kutatói együttműködés 

másfajta kommunikációt igényel a teljes projekt során. Világos és egyszerű nyelvezetre, sokkal érzéke-

nyebb és empatikusabb megfogalmazásra, továbbá egy olyan struktúrára van szükség, amely támogatja 

a szülőket abban, hogy megbirkózzanak az esetleges "visszatekintésekkel" (negatív emlékeik felidéződé-

sével) vagy a gyermekeiket érintő negatív kimenetellel.

A tanulási folyamat felgyorsítását segítheti a szervezetek és egyének közötti folyamatos kapcsolatépítés,  

a szülői képviselettel tartott workshopok az együttműködés elején, tudományos kongresszusokon vagy 

konferenciákon tartott workshopok, vagy értekezletek. Hasznos lehet továbbá a szülői képviselet segítsé-

gével kidolgozott megfelelő tartalom beépítése a képzési tervbe. 

A paradigmaváltás jelenlegi szakaszában a kutatásban részt vevő szülők többségének még szüksége 

van  a konzorcium/ kutatás vezetőjének határozott iránymutatásaira, akinek elő kell segíteni a szülők 

bevonását a projektbe, útmutatást kell adnia a szülői képviselőknek arról, hogyan járulhatnak hozzá a 

kutatáshoz. 
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• A szülőket képezni kell annak érdekében, hogy jobban megértsék a kutatás különböző 

aspektusait: vizsgálattervezés, adatgyűjtés, statisztika, publikációk, metaanalízisek …  

• A kutatásban részt vevő szülői képviselőknek nem kell kutatási szakértőknek lennie, de ismerniük 

kell a tudományos nyelvezet alapjait, a kutatás működését, lehetőségeit és korlátait stb.

• A szakembereknek meg kell tanulniuk megfelelően kommunikálni a szülőkkel, valamint átlátni, 

elismerni a szülői hozzájárulás fontosságát és tiszteletben tartani azt. 

• Ahhoz, hogy a szülői képviselőket be lehessen vonni a kutatásba, sokkal érzékenyebb 

kommunikációra van szükség.

2.5. Hosszú távú bevonódás és együttműködés vs. konzultáció

Együttműködés 
A méltányos partnerség magában foglalja a szülői képviselet hosszú távú sze-

repvállalását a kutatási folyamatban. Az együttműködés nem korlátozódhat a 

vizsgálati dokumentumok áttekintésére vagy a tanácsadó bizottságokban való 

részvételre (amit inkább a konzultáció kifejezéssel lehetne jellemezni). A kutatás 

minden egyes szakaszában ösztönözni kell  az érdemi együttműködést. Az 

együttműködés magában foglalja a kutatócsoport és a szülői képviselők közötti 

állandó partnerséget, amely során a kutatással kapcsolatos döntéseket közösen 

hozzák meg. A hosszú távú szerepvállalás megkönnyíti az együttműködést az új 

kutatási projektekben is.

Konzultáció 

Természetesen lehetnek olyan feladatok is, amelyeket csupán konzultáció útján lehet megoldani (pl. 

szavazások a kezdetben együttműködésben kidolgozott végleges beleegyező nyilatkozatok vonatkozá-

sában). A konzultációs folyamatot a következőképpen is meg lehet határozni: a kutatók kikérik a szülők 

egy csoportjának véleményét, majd felhasználják azt a döntéshozatalhoz. Javasolt a szülőknek elegendő 

időt biztosítani a válaszadásra és visszajelzést adni a konzultáció eredményeként hozott intézkedésekről, 

ellenkező esetben a szülők frusztráltak lehetnek, és a következő alkalommal visszautasíthatják a konzul-

tációban való részvételt. Ideális esetben ezt a fajta konzultációt is egy olyan szülői szervezetnek kellene 

koordinálnia és vezetnie, amely jól ismeri a szülők érzéseit és gondolkodásmódját,  így segíthet a kutatási 

feladatok értelmezésében, tanácsot adhat a felhasználóbarát és világos megfogalmazásra. A konzultá-

ciók és a szülői szervezeteken keresztüli visszajelzések koordinálásának alapos megszervezése segíthet 

elhárítani a "konzultációs kimerültség" kialakulását. 
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• A szülői képviselőket be kell vonni a kutatás különböző szakaszaiba: a kutatási témák kijelölésétől, 

a kutatási programok meghatározásától és priorizálásától kezdve, a projekt ötletelési 

folyamatában való részvételen át, a pályázatok benyújtásáig, és a későbbi projektmegvalósításig. 

• A gyakorlati megvalósítás kidolgozásakor a szülői képviselet segíthet eldönteni, hogy mikor, 

kinek, milyen információkat adjanak át. Segíthetnek abban, hogy az egyes beleegyezések, a 

tájékoztató brosúrák és egyéb anyagok érthetőek és szülőbarátok legyenek. Képviselhetik a szülők 

valóságát, ezáltal előre fel lehet mérni a kutatás családokra gyakorolt hatását. A szülői képviselők 

segíthetnek a kutatóknak abban, hogyan lehet a legjobban kommunikálni a szülőkkel, miként 

lehet megérteni a szülők igényeit.

• A szülői szervezetek információk terjesztésével népszerűsíthetik a kutatási projektet a tagjaik 

között, továbbá, ha a kutatás fontosságát elmagyarázzák a szülői közösségnek, motiválhatják a 

családokat a részvételre stb.

Milyen módon állapodtak meg arról, 

hogy az Ön szervezete részt vesz a 

kutatási projektben/vizsgálatban? 

(több válasz is lehetséges)

A válaszok száma
0 5

Egyéb

Megállapodási nyilatkozat

Szóbeli megállapodás

Szerződés

10 15 20

2.6. Kommunikáció és párbeszéd

Amikor egy kutatás során a szakmai és a szülői világ találkozik egymással, ki kell 

dolgozni egy módszert, melynek segítségével a felek megfelelően tudnak kom-

munikálni egymással. Míg a szülői képviselőknek meg kell tanulni a technikai, 

tudományos szakzsargont, addig a szakembereknek át kell alakítaniuk nyelveze-

tüket és viselkedésüket, hogy a szülőkkel egyenrangú félként tudjanak tárgyalni.

A kommunikációs folyamat elengedhetetlen ahhoz, hogy a szülői képviselő 

megfelelően részt tudjon venni a kutatásban. A kutatás kezdetén világosan meg 

kell határozni, hogyan zajlik a kommunikáció (pl. rendszeres írásbeli vagy szóbeli 

tájékoztatás, hírlevél vagy e-mail útján)
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és ki (pl. koordinátor, titkárság, projektpartner ...) tájékoztatja a szülői képviselőket a projekt fejleménye-

iről. Ugyanilyen fontos elismerni és hangsúlyozni a szülők kutatásra gyakorolt hatását. A szülők tudo-

mására kell hozni a nekik köszönhetően elért változásokat. Munkájukat el kell ismerni, például a projekt 

weboldalán közzétett hírek vagy cikkek révén, vagy a kiadványban meg kell említeni az eredményeiket.

Nem tudom

Igen

Igen

Nem

Nem

Az Ön észrevételei befolyásolták a kutatási projektet/vizsgálatot?

1

12

9

17

21

Rendszeresen tájékoztatták Önt a kutatás fejleményeiről (például hírlevelek, telefonhívások útján)?
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2.7. Kompenzáció és fizetség  

A szülői szervezetek ideálisak a kutatásban részt vevő szülői képviselet kijelö-

lésére és koordinálására, azonban ők, és később a projektben résztvevő szülői 

képviselők is korlátozott erőforrással és idővel rendelkeznek. A kutatásban 

való közreműködést nem tudják szokványos módon, alapítványi gyűjtés vagy 

adományok segítségével fedezni, így anyagi kompenzációra van szükségük 

ahhoz, hogy részt tudjanak venni a projektben.  Elengedhetetlen, hogy a szülői 

képviselet anyagi támogatásban részesüljön az utazási költségek és a találkozók 

előkészítésének fedezésére, valamint az azokon való részvétel, az azokról szóló 

beszámolókra fordított idő, a hozzájárulásuk, a projekthez kapcsolódó egyéb 

kiadások és adminisztratív költségek ellentételezésére. 

A kutatóknak reálisan kell felmérniük a betegek bevonásához szükséges erőforrásokat a kutatás teljes 

időtartama alatt. Az adminisztratív költségeken felül a felajánlott kompenzációnak összhangban kell 

lennie a szerepvállalás típusával, valamint a logisztikai vagy szervezési feladatokat is bele kell számítani. A 

költségvetés megtervezése során a kezdetektől fogva megfelelő összeget kell biztosítani a szülői szerve-

zetek munkájára (ugyanúgy, mint más projekt partnerek esetén), valamint az egyes szülők költségtéríté-

sére és tiszteletdíjára, amelyet személyenként és hónapokra lebontva kell kiszámítani. 

Igen

Nem

Részesült Ön anyagi támogatásban a kutatásban való részvételért?

1

28

2
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Amennyiben felkérnék Önt, 

hogy a jövőben részt vegyen 

egy kutatási projektben, 

a kutatás melyik részéhez 

csatlakozna szívesen? (több 

válasz is lehetséges) 

0

Egyéb

Az eredmények terjesztése

A tanulmány jóváhagyása 
szülői képviselőként 

A páciensek toborzásának 
támogatása a kutatási  

projekthez/vizsgálathoz

Anyagi támogatás  
megszerzésének segítése

Egy kutatási kérdés/kiemelt 
témák meghatározása

10 20 30 40 50 60

3. Összefoglalás és ajánlások

Az újszülötteket érintő kutatásoknak hasznosnak kell lenniük az egyes gyermekek és családjaik számára. 

A kutatók és a családok közötti információ- és tapasztalatcsere elengedhetetlen, a kutatást nem lehet 

az érintett családoktól elszigetelten lefolytatni. A szülői szervezetek, mint az érintett családok képviselői 

fontos szerepet játszanak a tudás megosztásában és elősegítik a szülők és a kutatók közötti hatékonyabb 

párbeszédet. Ezen szervezeteknek proaktív szerepet kell kapniuk a kutatásban, és részt kell venniük 

például a kutatási kérdések meghatározásában, az újszülöttekkel kapcsolatos kutatás programjának és a 

kutatás elsődleges céljainak kialakításában, jelen kell lenniük a kutatás minden fázisában. 

2.8. Írásbeli megállapodás  

Ahhoz, hogy a feladatkörök, a részvétel mértéke, valamint az elvárások és a 

befektetendő erőforrások pénzügyi ellentételezése egyértelmű legyen, megbíz-

ható és kötelező érvényű dokumentumra van szükség. Ha ezt nem konzorciumi 

megállapodás formájában valósítják meg, akkor egy, az üzleti projektek eseté-

ben használt megállapodásban kell meghatározni és írásba foglalni az együtt-

működés tartalmát (pl. projektcélok, érintett felek, feladatok, kötelezettségek, 

a projekt mérföldkövei és időtartama, titoktartás, átláthatóság, adatvédelem, 

ellentételezés, szellemi tulajdon stb.). A kutatásban vagy klinikai vizsgálatokban 

érdekelt különböző szereplőkkel (tudósok, ipar stb.) történő együttműködés 

hatékonyabb irányítása érdekében egy átfogó gyakorlati szabályzatot kell kidol-

gozni, melyet az ernyőszervezeteknek és a nemzeti szülői szervezeteknek jóvá 

kell hagyniuk.

A válaszok száma
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Az újszülöttek felelős hangjaként a szülők nemcsak erkölcsi  alapon vehetnek aktívan részt a kutatási 

projektekben, hanem felbecsülhetetlen szakértelmük és közvetlen rálátásuk okán is, amivel a projekt más 

érdekeltjei esetleg nem rendelkeznek. A szülői szervezeteket, mint a családok nagyobb csoportjának 

képviselőit, partnerként kell bevonni a teljes kutatási ciklus során, beleértve a tervezés, a módszertan, a 

megvalósítás és a kivitelezés fázisait.

A szülői képviselők optimális támogatásának megnyeréséhez éppoly fontos a kapacitásbővítés (pl. 

tréning, mentorálás) és az anyagi támogatás, mint amennyire lényeges az egyenlőség, a függetlenség és 

az átláthatóság elveihez való ragaszkodás.  A kutatási kommunikációhoz kapcsolódó speciális projektek, 

párbeszédek és egyszerűsített nyelvezettel megírt beszámolók nemcsak a szülői képviselők, hanem a 

szélesebb körű érdekeltek (politikai döntéshozók, média, társadalom) jobb megértését is szolgálják, így 

ezek támogatása elengedhetetlen.

A betegek bevonásával kapcsolatban már léteznek bevált jó gyakorlatok más egészségügyi területekről, 

mint például a HIV/AIDS (az Európai Közösségek Tanácsadó Testülete -ECAB) vagy az onkológia terén; 

léteznek olyan platformok, mint a PatientPartner projekt (az EU támogatásával, 2011-ben megszűnt), az 

állami-magán partnerségű „Terápiás Innovációs Európai Betegakadémia” (www.eupati.eu), amelyekből az 

újszülöttellátás érdekeltjeinek tanulniuk kell. Ezek a hálózatok és platformok értékes bepillantást nyújta-

nak és módszereket kínálnak a betegek bevonására a gyógyszerfejlesztésbe és klinikai vizsgálatokba.

Néhány tudományos partnernél megfigyelhető a páciens szemszögének az előtérbe kerülése és annak 

integrálása a saját munkájukba: az olyan felügyelő testületek, mint például az Élelmiszer- és Gyógy-

szerügyi Hatóság vagy az Európai Gyógyszerügynökség meghívják a betegeket, hogy ők is bemutathas-

sák nézőpontjukat a döntéshozatal folyamán. A betegekkel folytatott információcsere és aktív kommu-

nikáció a munkájuk központi részét képezi. Néhány orvosi folyóirat (pl. a British Medical Journal) már a 

szakértői értékelések folyamatába is bevonja a betegeket, szakembereket hívnak meg, akik a betegekkel 

közösen írnak cikkeket vagy nyitottak arra, hogy maguk a páciensek is publikáljanak. 

„A kutatás nem lehet egy egyoldalú „adatbegyűjtés” a  

szülőktől és a gyerekektől.  A szülők átadják a tapasztalataikat, véleményüket 

és még a gyereküket is a kutatásnak. Fel kell tennünk a kérdést, hogy „Mi mit 

tudunk adni nekik cserébe?” A kutatásnak hasznosnak kell lennie a szülők 

számára is, hogy érezzék a támogatást és a rájuk irányuló figyelmet. A kihí-

vást az jelenti tehát, hogy megtaláljuk azt az utat, amivel a kutatás mind a 

tudósok, mind pedig a szülők számára eredményes lesz.“

Yannic Verhaest, a Vlaamse Vereniging voor Ouders van Couveusekinderen (VVOC) 
egyesület volt elnöke
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„Szoros együttműködésben dolgozom a koraszülöttek utánkövetésével 

foglalkozó szülői szervezetekkel. A tapasztalataink alapján, ezek 

a témák rendívül fontosak a szülők számára; különösképpen 

azoknak, akiknek gyermeke koraszülöttként születik  és ebben az új 

élethelyzetben tudni akarják, hogy mit tehetnek a gyermekükért.“

Prof Dr Dr Dieter Wolke, University of Warwick

A nemzetközi és országos kutatási pályázatok egyre inkább megkövetelik a páciensek aktív bevonását a 

kutatási projektekbe, például mint közös kedvezményezettek vagy társpályázók. 

Az orvosi konferenciák egyre inkább bevonják a pácienseket a tervezés és szervezés folyamatába, ahol 

a páciensek előadóként és kongresszusi résztvevőként vannak jelen. A jENS kongresszus (az Európai Ne-

onatológus Társaságok Egyesült Kongresszusa) az egyik kiemelkedő példája az ilyen kongresszusoknak 

Európában. A kongresszus már megalakulása óta együttműködik az EFCNI-vel és örömmel látja a szülői 

képviselőket a közönség soraiban. 

Az újszülöttek ellátása kapcsán a paradigmaváltás éppen csak elkezdődött: mindezidáig, a szülői szerve-

zeteket gyakran csak egyszer vagy alkalomadtán kérték fel arra, hogy a páciens/család képviselőjeként 

vegyenek részt a kutatásban és gyakran annak csak meghatározott részeiben. Ez történhetett, például 

azért, hogy segítsenek elnyerni egy támogatást, jelezzék az „etikai jóváhagyást” vagy időközben egysze-

rűen „muszáj” volt. Miután már megvan a támogatási beleegyezés, a szülői szervezetek gyakran nem 

kapnak visszajelzést arról, hogy sikeres volt-e a pályázati kérelem, vagy, hogy milyen eredménnyel zárult 

a projekt. 

Egy együttműködési projekt kezdetekor a kutatók és a szülői képviselők még bizonytalannak és határo-

zatlannak érezhetik magukat abban, hogy hogyan és mikor lehet a szülőket eredményesen bevonni egy 

kutatási projektbe. Gyakran mindkét fél kényelmetlenül érzi magát ebben az új szituációban. A szülők 

bevonása még mindig gyakran olyan tipikus feladatokra korlátozódik, mint a terjesztés vagy etikai kérdé-

sek, ahelyett, hogy az a kutatás egész kialakítására vagy folyamatára kiterjedne. 
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Cselekvési felhívás 

Felszólítjuk az újszülöttekkel kapcsolatos kutatások minden érde-
keltjét, hogy

• Vonjanak be szülői képviselőket a teljes kutatási folyamat során 
(pl.: kezdve a kutatási kérdések és prioritások meghatározásá-
tól, a vizsgálati analízisen, beszámolókon át, a kutatási eredmé-
nyek átültetéséig a klinikai gyakorlatba).

• Fejlesszenek ki olyan technikákat, melyek lehetővé teszik a szü-
lők véleménynyilvánítását.

• Biztosítsanak képzési lehetőségeket a szülőknek és kutatóknak, 
hogy valódi partnerség alakulhasson ki közöttük.

• Hozzanak létre egy olyan keretrendszert, mely aktívan támo-
gatja a szülői képviselők bevonását

„Az utóbbi években elkezdtünk szorosabban együtt  

dolgozni a szülői szervezetekkel, valamint a szülőkkel a kutatásaink során. 

Ennek köszönhetően sikerül megértenünk, hogy mi érdekli a szülőket és mire 

van szükség ahhoz, hogy megfelelően vonjuk be őket a kutatásba. Másod-

szor, a szülői szervezetek úgy tudják kommunikálni és azonosítani a kutatási 

eredményeinket, hogy azok fontosak és relevánsak legyenek a „végfelhaszná-

lók”, tehát a páciensek és családjaik számára. “

Dr Jennifer Zeitlin, INSERM



20

Hivatkozások 

Borup, G., Bach, K.F., Schmiegelow, M., Wallach-Kildemoes, H., Bjerrum, O.J., Westergaard, N., 2016. A Paradigm Shift Towards  

Patient Involvement in Medicines Development and Regulatory Science: Workshop Proceedings and Commentary. Ther. 

Innov. Regul. Sci. 50, 304–311. doi:10.1177/2168479015622668 

Dang, A., Bn, V., 2016. Patient Advocacy and Changing Paradigm in Drug Access. Int. J. Med. Public Health 6, 154–159. 

doi:10.5530/ijmedph.2016.4.2

European Patients’ Academy on Therapeutic Innovation (EUPATI), 2016. Guidance for patient involvement in industry-led 

medicines R&D.

EURORDIS Rare Diseases Europe, 2011. Patients’ priorities and needs for rare disease research 2014-2020.

EURORDIS Rare Diseases Europe, 2010. Why research on rare diseases?

Gooberman-Hill, R., Burston, A., Clark, E., Johnson, E., Nolan, S., Wells, V., Betts, L., Pep-R, 2013. Involving Patients in Research: 

Considering Good Practice. Musculoskeletal Care 11, 187–190. doi:10.1002/msc.1060

Hewlett, S., Wit, M. de, Richards, P., Quest, E., Hughes, R., Heiberg, T., Kirwan, J., 2006. Patients and professionals as research 

partners: Challenges, practicalities, and benefits. Arthritis Care Res. 55, 676–680. doi:10.1002/art.22091

Hoos, A., Anderson, J., Boutin, M., Dewulf, L., Geissler, J., Johnston, G., Joos, A., Metcalf, M., Regnante, J., Sargeant, I., Schneider, 

R.F., Todaro, V., Tougas, G., 2015. Partnering With Patients in the Development and Lifecycle of Medicines: A Call for Action. 

Ther. Innov. Regul. Sci. 49, 929–939. doi:10.1177/2168479015580384

Innovative Medicines Initiative, 2016. The Innovative Medicines Initiative and patients - a partnership.

Innovative Medicines Initiative, 2014. Advice to potential applicants for meaningful patient engagement in IMI projects.

INVOLVE, 2012. Briefing notes for researchers: public involvement in NHS, public health and social care research.

Johnson, D.S., Bush, M.T., Brandzel, S., Wernli, K.J., 2016. The patient voice in research—evolution of a role. Res. Involv.  

Engagem. 2. doi:10.1186/s40900-016-0020-4Regul. Rapp.

Lowe, M.M., Blaser, D.A., Cone, L., Arcona, S., Ko, J., Sasane, R., Wicks, P., 2016. Increasing Patient Involvement in Drug Develop-

ment. Value Health 19, 869–878. doi:10.1016/j.jval.2016.04.009

Medical Research Council, 2004. MRC Ethics Guide. Medical research involving children.

NHS Health Research Authority, 2016. Public involvement in research and research ethics committee review.

Pushparajah, D., Geissler, J., Westergaard, N., 2015. EUPATI: Collaborating between patients, academia and industry to  

champion the informed patient in medicines research and development. J. Med. Dev. Sci. 1. doi:10.18063/JMDS.2015.01.011

Research Design Service London, Patient and Public Involvement in Health and Social Care Research: A handbook for  

researchers.

Sue Pavitt on behalf of the European Patients’ Academy on Therapeutic Innovation (EUPATI), 2013. EUPATI: An initiative to 

provide expertise in patient advocacy and in medicines development processes. Regul. Rapp.

Tarpey M, Bite S, 2014. Public involvement in research applications to the National Research Ethics Service: Comparative  

analysis of 2010 and 2012 data.

U-BIOPRED PIP, 2016. A short guide to successful patient involvement in EU-funded research. Lessons learnt from the  

U-BIOPRED project.



21

Köszönetnyilvánítás

Szeretnénk köszönetet mondani mindenkinek, aki hozzájárult ehhez az állásfoglaláshoz (betűrendi 

sorrendben listázva):  Mandy Daly(1), Paula Guerra(1), Verena Lindacher(2), Silke Mader(2), Tomasz Maka-

ruk(1), Neil Marlow(2), Livia Nagy Bonnard(1), Nicole Thiele(2), Mark Turner(3), Gert van Steenbrugge(1), Eleni 

Vavouraki(1), Yannic Verhaest(1), Mónica Virchez(1), Johanna Walz(2), Dieter Wolke(4), Jennifer Zeitlin(5)

(1)EFCNI Szülői Tanácsadó Testület; (2)EFCNI; (3)University of Liverpool; (4)University of Warwick; (5)INSERM

Támogató szervezetek 
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EFCNI adományozási program

Adományozzon most: egyszeri adomány

Akár egyetlen adománnyal is sokféleképpen segíthet koraszülött- illetve 

betegen született kisbabákon. Minden adomány, kicsi vagy nagy, segít, hogy 

ott tudjunk támogatást nyújtani, ahol a legnagyobb szükség van rá.

Legyen Testőr

1000 euro, vagy magasabb összeg esetén Testőre lehet a legkisebb gyerme-

keknek és saját projektet is megvalósíthat.

Adományozzon ajándék helyett

A boldog pillanatok ugyanúgy részei életünknek, mint a szomorú időszakok. 

Ezek a pillanatok tökéletes alkalmak arra, hogy gondoljunk azokra, akiknek 

segítségre van szükségük. 

Céges adományozás

Adományozza céges rendezvényéből befolyt összeget az EFCNI-nak, ezzel is 

példát mutatva társadalmi elkötelezettségükért.

Legyen tagja az i_Care Programnak

Havonkénti, vagy évente minimum 50 euro összegű egyszeri adományozás 

esetén, az EFCNI i-Care Programjának tagja lesz. Adományát, melyet nem 

kifejezetten projektnek szánt, más projektjeinkben használjuk fel Európában 

és világszerte.

Az Ön adománya teszi lehetővé, hogy az EFCNI is segíthessen. Számos módon adományozhat.
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Szeretnénk köszönetünket kifejezni minden adományozónak nagylelkűségükért és elkötelezettségükért 

az anyai és újszülött/koraszülött egészség iránt Európában. Minden adomány, legyen az bármilyen apró, 

segít céljaink elérésében és lényeges különbséget jelent. Amennyiben szeretne adományozni, kérjük az 

alábbi EFCNI bankszámlaszámra küldje a felajánlott összeget.

Bank fuer Sozialwirtschaft

Számlatulajdonos: EFCNI 

BIC: BFSWDE 33 MUE

IBAN: DE 66 700 205 00 000 88 10 900

Az EFCNI egy bejegyzett jótékonysági szervezet, amelyet a müncheni adóügyi hatóság támogatásra 

jogosultként tart nyilván 143/235/22619 adószámmal és így adományozásról bizonylatot adhat ki.

Kérjük, a közlemény rovatba írja be a címét, hogy adományáról számlát tudjunk küldeni az Ön részére*.

A német Adóhívatal elfogadja adomány számlánk sablonját. Az EFCNI csak 25 euro, vagy nagyobb 

értékű (éves összeg) adományozásakor állít ki számlát. Ha szüksége van ennél kisebb összegű adomány 

számlájára, kérjük lépjen kapcsolatba velünk a következő e-mail címen: donations@efcni.org

A számlát az EFCNI angol nyelven állítja ki, de nem tudja garantálni, hogy ezt az Ön adóhatósága 

elfogadja.

*A jogi hivatkozás a személyi adat felhasználására a GDPR 6-os cikkely 1 b) alpontja szolgáltatja. További információért kérjük látogasson el a  
www.efcni.org/dataprotection oldalunkra.

Despeena, 24. gesztációs hétre született, 
820 grammal
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Az EFCNI-ról

Az Európai Alapítvány az Újszülött Gyermekek Ellátásáért (EFCNI) az első, egész Európára kiterjedő szervezet és hálózat, mely a 

koraszülöttek, újszülöttek és családjaik érdekeit képviseli. Szülőket, különböző területeken dolgozó egészségügyi szakembere-

ket és tudósokat foglal magába azzal a közös céllal, hogy javítsa a koraszülött és újszülött gyermekek hosszú távú egészségét, 

azáltal, hogy a lehető legjobb megelőzést, kezelést, ellátást és támogatást biztosítja. További információért látogasson el az 

www.efcni.org honlapra.

Hofmannstrasse 7A 
81379 Munich, Germany

fon: +49 (0)89 890 83 26-0 
fax: +49 (0)89 890 83 26-10

info@efcni.org 
www.efcni.org

european foundation for
the care of newborn infants


