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sü lô ALPHA-rendszer a be teg vi tá lis pa ra mé te re it (vér nyo -
más, test tö meg, vér cu kor, EKG) és ak ti vi tá sát (nap köz be ni
moz gást) mé rô ér zé ke lôk bôl, egy Home Hub-nak ne ve zett
érin tô kép er nyôs egy ség bôl (me lyet a be teg ott ho ná ba te le -
pí te nek), és a köz pon ti szer ver bôl áll. A Home Hub-nak kü -
lön bö zô funk ci ói van nak. A fô fel a da ta, hogy össze gyûj ti és
ke ze li a kü lön bö zô szenzorok ál tal ve ze ték nél kül vagy ve -
ze ték se gít sé gé vel to váb bí tott ada to kat. A rend szer ki pró bá -
lá sa elô ször egész sé ges vagy sta bil kró ni kus be teg ség gel
ren del ke zô (pl. cu kor be teg ség, ma gas vér nyo más be teg -
ség) idôs em be re ken, majd mér sé kelt ne u ro ló gi ai be teg ség -
ben (demencia, Parkinson-kór, stroke) szen ve dô kön va ló -
sult meg az élô la bo ros tesz te lés ke re te in be lül.

Mi vel az élô la bo rok ban vég zett tesz tek em be ren vég zett
or vos tu do má nyi ku ta tás nak mi nô sül nek, a vizs gá la ti ala -
nyok sze mé lyi sé gi jo ga it és az eti kai kö ve tel mé nye ket szem
elôtt tart va vé gez tük a tesz te lés ter ve zé sét, vég re haj tá sát
és nyomonkövetését.

Az élô la bo ros vizs gá lat ki a la kí tá sá nak jog sza bá lyi 
hát te re, en ge dé lyez te té se

A távmonitorozás (telehealth/homehealth) az ott ho ni
egész ség meg ôr zés egy új, in teg rált meg kö ze lí té se, ami
akár na pi 24 órás rend sze res sé gû, rész le tes és ala pos vizs -
gá la tot tesz le he tô vé, kü lö nö sen a ki vá lasz tott vulnerábilis
be teg cso port ban. A vizs gá lat cél ja a vi sel ke dés, a kör nye ze -
ti ér zé ke lés és a gyógy szer sze dé si együtt mû kö dés moni-
torozása és ér té ke lé se a be teg ott ho ná ban. 

Cél ki tû zé sünk új don ság tar tal ma ko moly ki hí vá sok elé ál -
lí tot ta a kon zor ci u mot: szem be sül tünk az zal, hogy ha zánk -
ban ha son ló távmonitorozási tech no ló gi á val va lós, ott ho ni
vizs gá la tot más még nem vég zett, to váb bá az zal is, hogy a
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A ProSeniis pro jekt cél ja, hogy egye sít ve az or vo si
és mér nö ki tu dást olyan tech no ló gi át hoz zon lét re,
amely le he tô vé te szi a idôs, egye dül élô be te gek ott ho -
ni monitorozását. En nek ér de ké ben jött lét re egy hat
szer ve zet bôl ál ló kon zor ci um, mely szám ta lan szak ma
kép vi se lô it egye sí tet te eb ben a két és fél éve zaj ló pro -
jekt ben. A pro jekt rôl a www.proseniis.hu weboldalon
tud hat meg töb bet. Je len cik künk ben a ha son ló ha zai
pro jek tek kö ré ben új don ság nak szá mí tó élô la bo ros kí -
sér let so rán szer zett ta pasz ta la ta in kat kí ván juk meg osz -
ta ni. A pro jekt egyik leg fon to sabb cél ki tû zé se, hogy kí -
sér le tet te gyen ar ra, hogy az or vo si szak ér tel met az
„ott ho nok ba” vi gye, és egy ben új or vo si is me re tek
meg szer zé sét is le he tô vé te gye.

One of the primary novelties of the ProSeniis project
(www.proseniis.com) is the transfer of medical exper-
tise to patients’ homes and also the potential enhance-
ment of medical knowledge. Therefore living labs were
created in the frame of the project. The experience from
the first ten months of the living lab test of the Proseniis
project confirmed that the living labs met our expecta-
tions. In the current publication we would like to sum-
marize the challenges and lessons learned during the
setup of the living labs and executing the ProSeniis
clinical trial in the hope that other R&D projects can
benefit from our experiences.

AZ ÉLÔ LA BO ROK CÉL JA

Az élô la bo rok le he tô vé te szik, hogy az or vo si tech no ló -
gi ák fej lesz té sén dol go zó pro jek tek ku ta tá si, or vo si, mér nö -
ki és üz le ti (mar ke ting) mun ka cso port jai ered mé nye i ket és
hi po té zi se i ket va lós kö rül mé nyek kö zött, egy rend szer be
fog lal va iga zol has sák, fi no mít sák és a pro jekt cél ki tû zé se it a
va lós igé nyek hez iga zít sák. A va lós kör nye zet ben vég zett
kí sér le tek biz to sí tá sa mel lett az élô la bo rok jó kö ze get je len -
te nek ar ra is, hogy a mun ka cso por tok hoz zá fér je nek a he lyi
vi szo nyok közt el ér he tô in for má ci ó hoz, tu do mást sze rez ze -
nek az élô la bo rok – ere de ti leg a pro jekt fó ku szán túl mu ta tó
– sze rep lô i rôl, le he tô vé té ve a cél ki tû zé sek ki ter jesz té sét és
ké sôb bi együtt mû kö dé sek ki a la kí tá sát.

ÉLÔ LA BO ROS TESZ TE LÉS, 
MINT KLI NI KAI VIZS GÁ LAT

A cik künk ben be mu ta tott tesz te lés ben hasz nált, a
ProSeniis pro jekt so rán fej lesz tett, kí sér le ti esz köz nek mi nô -

Di lem mák és meg ol dá sok élô la bo ros kí sér le tek ter ve zé sé nél
Csoma An na Csenge, Dr. Ko vács Ele o nó ra, Uhlir Péter, GE Hungary Kft., Healthcare Di ví zió
Dr. Bilicki Vilmos, Szegedi Tu do mány e gye tem 
Dr. Alan Davies MD, GE Healthcare UK

1. áb ra
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ter ve zett vizs gá lat jo gi be so ro lá sa so ká ig két sé ges volt, kö -
szön he tô en az en ge dé lye zé si idô szak ra esô jog sza bály vál -
to zá sok nak. Ugyan csak szem be sül tünk az zal, hogy a vi lág
töb bi tá ján is ki e melt fi gye lem kí sé ri az or vos tech ni kai esz -
kö zök ott ho ni al kal ma zá sát, sza bá lyo zá si szem pont ból is.

A kon zor ci um a 2008-as Hel sin ki Nyi lat ko zat alap el ve i -
nek és az Eu ró pai Kö zös ség, a Sza ba dal ma zott Or vo si Ké -
szít mé nyek Bi zott sá ga (CPMP) / Nem zet kö zi Egy sé ge sí té -
si Kon fe ren cia (ICH)/135/95 He lyes Kli ni kai Gya kor la tá nak
(GCP) meg fe le lô en vé gez te és vég zi mun ká ját. A Proseniis
pro jekt ke re té ben, az egész ség ü gyi tech no ló gi ák fej lesz té -
sé ben jár tas part ner, a GE Healthcare ál tal ko or di nált, be a -
vat ko zás sal nem já ró, több vizs gá la ti cent rum ban vég zen -
dô, alap ku ta tás jel le gû (ún. proof of concept study) vizs gá -
la tot ter vez tünk olyan vizs gá la ti ala nyok meg fi gye lé sé re,
akik vagy ne u ro ló gi ai prob lé mák tól men te sek, vagy sta bil
ne u ro ló gi ai be teg sé gük van. Mi vel a vizs gá lat so rán sze -
mé lyes és kü lön le ges (pl. egész ség ü gyi) ada tok is rög zí tés -
re ke rül nek, a GE jo gá sza i nak rész vé te lé vel adat vé del mi
terv is ki dol go zás ra ke rült, adat vé del mi fe le lô sök ki ne ve zé -
sé vel. Mi u tán meg ha tá roz tuk a vizs gá la ti pro to koll tar tal mi
ele me it, a ku ta tás szak mai tá mo ga tá sá ra egy er re sza ko so -
dott in téz ményt, ún. CRO-t (Contract Research Organiza -
tion) kér tünk fel, akik a pro to koll meg í rá sá val és az en ge dé -
lyez te tés le bo nyo lí tá sá val se gí tet ték mun kán kat. A GE
Healthcare jo gá szai, és or vo si ku ta tá sok ra sza ko so dott
(Clinical/Medical Affairs) szak em be rei, va la mint a CRO
kép  vi se lô je fel tér ké pez ték a jo gi/eti kai kö ve tel mé nye ket. A
GE Healthcare szak ér tôi a kli ni kai vizs gá la ti ter vek el ké szí -
té se kor két, Ma gyar or szá gon har mo ni zált Eu ró pai Unios
szab ványt vet tek fi gye lem be: a MSZ EN ISO 14155-1:2009
és MSZ EN ISO 14155-2:2009 elô í rá so kat, me lyek tar tal -
maz zák a hu mán ala nyo kon vég re haj tott or vos tech ni kai
esz kö zök kli ni kai vizs gá la tá nak alap ve tô kö ve tel mé nye it,
és út mu ta tást ad nak a kli ni kai vizs gá la ti terv és a kap cso ló -
dó egyéb do ku men tu mok, pél dá ul szer zô dé sek el ké szí té -
sé ben. Ezek a szab vá nyok a több ször mó do sí tott 93/
42/EEC Eu ró pai Uni ós irány elv, utol já ra a 2007/47/EC Eu -
ró pai Uni ós irány elv kö ve tel mé nye i vel ki e gé szí tett, har mo -
ni zált szab vá nyai. Ez a mó do sí tott uni ós irány elv a ma gyar
jog rend be az egész ség ü gyi mi nisz ter or vos tech ni kai esz kö -
zök rôl szó ló 4/2009. (III.17) EüM ren de le té ben je lent meg,
és 2010. már ci us 21-én lé pett ha tály ba. 

Az élô la bo ros tesz tek en ge dé lye zé se so rán két új jog -
sza bály egy i de jû al kal ma zá sa is szük sé ges sé vált, úgy mint
az em be ren vég zett or vos tu do má nyi ku ta tá sok, az em be ri
fel hasz ná lás ra ke rü lô ké szít mé nyek kli ni kai vizs gá la ta, va la -
mint az em be ren tör té nô al kal ma zás ra szol gá ló, kli ni kai
vizs gá lat ra szánt or vos tech ni kai esz kö zök kli ni kai vizs gá la ta
en ge dé lye zé si el já rá sá nak sza bá lya i ról szó ló 235/2009.
(X.20.) Korm. ren de let, mely nek az 1. cí me az em be ren vég -
zett or vos tu do má nyi ku ta tá sok en ge dé lye zé sé re vo nat ko zó -
an tar tal maz elô í rá so kat. A 235/2009. (X.20.) Korm. ren de -
let 15-21§-a mel lett a 23/2002 (V.9.) EüM ren de le tet és an -
nak mó do sí tá sát, a 31/2009 (X.20.) EüM ren de let elô í rá sa it
kö vet tük. Ezek alap ján a kon zor ci um élô la bo ros vizs gá la tát

mint be a vat ko zás sal nem já ró alap ku ta tást de fi ni ál tuk. Az
ilyen tí pu sú vizs gá la tok en ge dé lye zé si el já rá sát a kor mány -
ren de let 15-21 §-a sza bá lyoz za.

Az en ge dé lye zé si fo lya ma tot a meg bí zott CRO pro jekt -
ve ze tô je és or vo si szö veg í ró mun ka tár sa vé gez te a GE
Healthcare pro jekt ve ze tô jé nek irá nyí tá sa mel lett. Az en ge -
dé lye zé si el já rást a meg vál to zott jog sza bá lyi kör nye zet ál tal
in do kolt szak ha tó sá gi egyez te tést, va la mint a GE bel sô jó -
vá ha gyá sát kö ve tô en si ke rült el in dí ta nunk. Az en ge dély ké -
rel met a 235/2009 kor mány ren de let 18. § (1) alap ján az ETT
TUKEB hagy ta jó vá.

Az en ge dé lye zé si fo lya mat tal pár hu za mo san – a GE
Healthcare jo gá sza el ké szí tet te a szpon zor-kór há zi/in téz -
mé nyi szer zô dé se ket, ame lyek alá í rás ra ke rül tek mind há -
rom vizs gá la ti hely szín nel. A GCP ál tal elô írt Hely szí ni Do -
ku men tá ci ót a vizs gá lat ve ze tô je a vizs gá la ti hely szí nek ren -
del ke zé sé re bo csá tot ta. Min dez zel pár hu za mo san el ké szí -
tet tük a gon do zók kal és a füg get len meg fi gye lô vel (mo ni tor -
ral) kö ten dô szer zô dé se ket is, ame lyek alá í rá sa szin tén
meg tör tént a vizs gá lat meg kez dé se elôtt. A vizs gá lat ban
részt ve vô szak em be rek (adat vé del mi biz to sok, or vo sok,
ápo lók, élô la bor ve ze tôk, te le pí tô tech ni ku sok, mo ni torozó)
szá má ra ok ta tá si anya go kat dol goz tunk ki, és a kon zor ci um -
ban részt ve vô part ne rek: GE Healthcare, a Sze ge di Tu do -
mány e gye tem, a MEDNET Kft. il let ve az Óbu dai Egye tem
szak ér tôi tar tot tak tré nin ge ket min den érin tett részt ve vô
szá má ra.

Az élô la bo ros tesz te lés meg in dí tá sá ra az ETT TUKEB-
tôl meg ka pott szak ma i-e ti kai en ge dély és en ge dé lye zô ha -
tá ro zat kéz hez vé te le után, va la mint – amely hely szí nen er -
re szük ség volt – a he lyi en ge dé lyek meg szer zé se után ke -
rült sor.

A kli ni kai vizs gá lat vég re haj tá sá nak sza bá lya it az or vos -
tech ni kai esz kö zök kli ni kai vizs gá la tá ról szó ló 33/2009.
(X.20.) EüM ren de let tar tal maz za. A vizs gá lat rend sze res
monitorozását a meg bí zott, kon zor ci um tól füg get len szak em -
ber vég zi há rom ha von ta mind há rom vizs gá la ti hely szí nen.

A vizs gá lat en ge dé lyez te té sé nek tapasztalait össze gez -
ve az aláb bi a kat mond hat juk el: ér de mes fél év vel szá mol ni
a szük sé ges en ge dé lyek meg szer zé sé re és a vizs gá lat jo gi
hát te ré nek ki a la kí tá sá ra. To váb bá ér de mes kül sôs CRO
cég se gít sé gé vel vé gez ni ezt a fo lya ma tot, amely nek fi nan -
szí ro zá sá val – csak úgy, mint a ha tó sá gi el já rá si dí jak össze -
gé vel – ér de mes szá mol ni a pro jekt költ ség ve té sé nek ter ve -
zé sé nél. Ugyan csak ér de mes szá mol ni a vizs gá lat le bo nyo -
lí tá sá ban részt ve vô füg get len mo ni tor dí ja zá sá val is.

A vizs gá lat ter ve zé sé nél és le bo nyo lí tá sá nál 
fi gye lem be ve en dô szem pon tok

Az élô la bo ros vizs gá lat cél ja a vi sel ke dés, a kör nye ze ti
ér zé ke lés és a gyógy szer sze dé si együtt mû kö dés moni-
torozása és ér té ke lé se a be teg ott ho ná ban. Ezen túl me nô -
en a be te gek kü lön bö zô élet- és kör nye ze ti kö rül mé nye i nek
ha tá sát is vizs gál juk. Az ALPHA-rendszer el té rô tí pu sú ott -
ho nok ban ke rül te le pí tés re, há rom kü lön bö zô ré gi ó ban
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(nagy vá ros, kö ze pes mé re tû vá ros, kis tér ség) azért, hogy a
kü lön bö zô la kás tí pu sok és az internetes há ló zat ki é pü lé sé -
nek a rend szer mû kö dé sé re ki fej tett ha tá sa vizs gál ha tó és
ér té kel he tô le gyen. A re gi o ná lis kü lönb sé gek ha tá sa a kör -
nye ze ti kö rül mé nyek re, a be teg ség koc ká za ti té nye zô i re,
va la mint az or vo si el lá tás el ér he tô sé gé re ugyan csak a vizs -
gá lat tár gyát ké pe zik.

A vizs gá lat ter ve zé sé nél se gít sé günk re vol tak az FDA
ál tal ki a dott úgy ne ve zett White Paper [2] aján lá sai, mely
ki fe je zet ten a pá ci en sek ott ho ná ban hasz nált or vos tech ni -
kai esz kö zök hasz ná la tá nak, il let ve az ezek kel vég zett
vizs gá la tok ta nul sá ga i ra épül ve íród tak. Ezek az aján lá -
sok fel hív ják a fi gyel met az ún. em be ri té nye zô fon tos sá -
gá ra: egy részt ar ra, mennyi re fon tos a fel hasz ná lók ala -
pos ok ta tá sa te kin tet tel ar ra, hogy az esz köz hasz ná la tát
úgy kell el sa já tí ta ni uk, hogy a mé ré se ket egye dül, se gít -
ség nél kül el tud ják vé gez ni. Más részt ar ra, mennyi re fon -
tos sze re pe van a köz ért he tô en, ám ala po san meg írt
hasz ná la ti út mu ta tó nak egy ott ho ni hasz ná lat ra ter ve zett
or vos tech ni kai esz köz nél és egy ott hon vég zett vizs gá lat -
nál. To váb bá a nem kí vá na tos ese mé nyek el ke rü lé sé nek
il let ve meg fe le lô menedzsmentjének szük sé ges sé gé re is,
te kin tet tel ar ra, hogy ma ga az ott ho ni kör nye zet is szá mos
ve szély for rást je lent.

Min de ze ket a vizs gá lat pro to koll já nak, do ku men tá ci ó -
já nak és fo lya ma ta i nak meg ha tá ro zá sá nál, to váb bá  az
élô la bo ros szer ve zet ki a la kí tá sá nál is fi gye lem be vet tük.
Ta pasz ta la ta ink iga zol ták en nek szük sé ges sé gét: szá mos
nem kí vá na tos ese mény tör tént a vizs gált vulnerábilis be -
teg cso port ban, amik re a jól de fi ni ált fo lya ma tok nak és
kom mu ni ká ci ós csa tor nák nak kö szön he tô en idô ben re a -
gál hat tunk. Ugyan csak szá mos fel hasz ná lói hi bá ra de rült
fény, me lyek ér té kes in for má ci ó nak bi zo nyul tak az esz kö -
zök és al go rit mu sok fej lesz té se szem pont já ból. Pél da ként
em lí te nénk az el e sé sek, mint nem kí vá na tos ese mé nyek
pon tos ad mi niszt rá ci ó ját, ami az el e sés de tek tá ló al go rit -
mus fej lesz té sét vég zô csa pat nak nagy se gít sé get je len -
tett a fej lesz tett al go rit mus va lós ese mé nye ken tör té nô
validálásában.

Ta nul ság ként el mond ha tó, hogy a ha son ló élô la bo ros kí -
sér le te ket ma guk ba fog la ló K+F pro jek tek nél már a ter ve zé -
si fá zis ban ér de mes na gyobb erô for rást de di kál ni a mû sza -
ki és ápo lói üze mel te tés re, te kint ve, hogy a fen ti okok mi att
ezek nek a funk ci ó nak kri ti kus sze re pe van az élô la bo rok
biz ton sá gos és ha té kony mû köd te té sé ben.

A PROSENIIS PRO JEKT KE RE TÉ BEN HASZ NÁLT 
ÉLÔ LA BO ROS MÓD SZER TAN ÉS AN NAK 
TA PASZ TA LA TAI

A vizs gá la tot szek ven ci á li san épí tet tük fel an nak ér de ké -
ben, hogy le he tô ség le gyen az ALPHA-rendszer to vább fej -
lesz té sé re az egyes fá zi sok alatt és kö zött. 

A to vább fej lesz tést egy részt a gyûj tött ada tok ra, más -
részt a fel hasz ná lók vissza jel zé se i re, és a ró luk gyûj tött
meg kér de zé ses in for má ci ók ra ala poz tuk, ame lyek – ahogy

azt ké sôbb lát ni fog juk – a gyûj tött ada tok meg bíz ha tó sá gá -
ról is ér té kes in for má ci ót szol gál tat tak. Gya kor la ti lag ar ra
tet tünk kí sér le tet, hogy a kli ni kai vizs gá la ti mód szer tant pi -
ac ku ta tá si il let ve ter mék tesz te lé si mód szer tan nal kom bi nál -
juk.

A vizs gá la ti ala nyok szá ma

Ko moly di lem mát je len tett a vizs gá lat ter ve zé sé nél a
vizs gá la ti min ta szám és a po pu lá ció jel lem zô i nek, va la mint
a vizs gá lat hosszá nak meg ha tá ro zá sa. Mar ke ting szem -
pont ból a mi nél na gyobb min ta szám, az érin tett po pu lá ció
szem pont já ból mi nél rep re zen ta tí vabb min ta-össze té tel lett
vol na ked ve zô an nak ér de ké ben, hogy sta tisz ti ka i lag re le -
váns kö vet kez te té se ket tud junk le von ni. Eti kai, or vos-szak -
mai, to váb bá költ ség ve té si szem pon tok alap ján a ‘proof of
concept’ vizs gá la tok nál szo ká sos ki sebb min ta szám mel lett
dön töt tünk, míg a be vá lasz tá si kri té ri u mok ban meg pró bál -
tuk öt vöz ni az or vo si és pi a co sí tá si szem pont ból elenged-
hetlen pa ra mé te re ket, va la mint a tech no ló gia al kal maz ha tó -
sá gá ból adó dó szem pon to kat. Így a be te gek vizs gá lat ba tör -
té nô be vá lo ga tá sa elô re rög zí tett, jól de fi ni ált kri té ri u mok
sze rint tör tént. 

A vizs gá lat ban részt ve vôk kö re és a tô lük nyer he tô 
in for má ci ók

Egy a Proseniis pro jekt hez ha son ló komp lexi tá sú pro -
jekt so rán több for rás ból is gyûjt he tünk in for má ci ó kat,
vissza jel zé se ket a rend szer kü lön bö zô te rü le te i nek fej lesz -
té sé hez. A pá ci en sek tôl a rend szer hasz ná la tá val, mû kö dé -
sé vel, ergonómikus ki a la kí tá sá val  kap cso la to san, míg az
or vo sok tól, szak mai szer ve ze tek tôl a tar ta lom ra, mû kö dés -
re, ered mé nyek re vo nat ko zó an sze rez he tünk in for má ci ót.
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Ugyan így so kat tud ha tunk meg az ápo lók tól, élô la bor ve ze -
tôk tôl és a hoz zá tar to zók tól, akik nek a be teg re ak ci ó i ról, a
hasz ná lat ne héz sé ge i rôl le het nek ész re vé te lei. A te le pí tôk
az egyes esz kö zök, a rend szer mû kö dé se, a részt ve vô lak -
he lye, re ak ci ó ja té mák ban szol gál hat nak hasz nos meg lá tá -
sok kal. 

A kli ni kai vizs gá lat ba be vont be te gek ese té ben – lé vén
szó ne u ro ló gi ai be teg ség ben szen ve dô pá ci en sek rôl – a be -
teg ség jel leg ze tes sé ge mi att le he tô vé tet tük, hogy a kér dé -
sek meg vá la szo lá sá ban a be te ge ken kí vül az ápo lá suk ban
ak tí van részt ve vô csa lád tag is köz re mû köd hes sen épp úgy,
mint aho gyan be vett gya kor lat ez ugyan e zen be teg cso port -
ban az or vo si fe lül vizs gá la tok ese té ben.

Az in for má ci ó szer zés mód sze re és idô zí té se

A ter mék tesz tek több sé gé vel össze vet ve egy több hó -
na pos kli ni kai ki pró bá lás le he tô sé get te remt ar ra, hogy a
tech no ló gia hasz ná ló já tól fo lya ma tos, több szö ri visza-
jelzést kap junk a to váb bi fej lesz té si irá nyok meg ha tá ro zá -
sá hoz. Ez kri ti kus nak bi zo nyult az idô sek szá má ra fej lesz -
tett tech no ló gia szem pont já ból azért is, mert bár ide á lis
eset ben a tech no ló gia fej lesz té sét meg e lô zi a ve vôi igé -
nyek fel mé ré se és az jól de fi ni ált szem pon tok sze rint ha -
lad, új, ko ráb ban nem hasz nált, bo nyo lult, a cél cso port
szá má ra is me ret len ter mék ka te gó ri ák ese té ben ko moly
ne héz sé get okoz meg bíz ha tó mód szert ta lál ni a ve vôi igé -
nyek fel tá rá sá ra. Eb bôl adó dó an a tesz telt tech no ló gia el -
sô sor ban a mér nö ki, or vo si, és a ren del ke zés re ál ló ko ráb -
bi telehealth pro jek tek ta pasz ta la ta i ra épít ve ke rült ki a la kí -
tás ra és ki he lye zés re a vizs gá lat ba be vont sze mé lyek ott -
ho ná ba. En nek meg fe le lô en az in for má ci ó gyûj tést is szek -
ven ci á li san üte mez tük, míg az in for má ció szer zés re az ak -
tu á li san fel me rült prob lé ma meg vá la szo lá sá ra leg in kább
al kal mas nak tar tott mód szert vá lasz tot tuk a kli ni kai vizs gá -
lat sze rint ru gal ma san. Így a vizs gá lat kez de tén egy ál ta lá -
nos, a szo ká so kat, a na pi ru tint és a mû sza ki cik kek kel va -
ló el lá tott sá got, és azok hasz ná la tát fel tá ró kér dô ív vel dol -
goz tunk. Ezt kö ve tô en ad hoc te le fo nos és to váb bi kér dô í -
ves meg kér de zés vált szük sé ges sé. Te kin tet tel ar ra, hogy
a vizs gá la ti ala nya ink valamennyen idôs, be teg em be rek
így a kér dé sek több sé gé re a be te ge ket rend sze re sen lá to -
ga tó ápo lók, hoz zá tar to zók, az élô la bor mû köd te té sé ben
részt ve vô sze mély zet je lent azon na li, fo lya ma tos in for má -
ci ó for rást. A vizs gá la tot pi ac ku ta tá si szem pont ból elé ge -
dett sé gi kér dô ív vel zár juk.

SZE MEL VÉ NYEK A PRO JEKT SO RÁN SZER ZETT 
TA PASZ TA LA TOK BÓL

Be i ga zo ló dott, hogy – tel je sen ért he tô mó don – a pá ci -
en se ket leg in kább is me rô or vo sok is kor lá to zott in for má ci ó -
val bír nak a pá ci en sek élet vi te lé rôl, min den nap ja i ról, szo ká -
sa i ról. Ez is azt mu tat ja, mi lyen ér té kes in for má ci ó for rás
egy, a pá ci en sek élet vi te lét 24 órá ban kö ve tô rend szer al -
kal ma zá sa. Ér de kes pél da ként em lít he tô, hogy a pro jekt

ele jén úgy kép zel tük, pá ci ens fel hasz ná ló ink több sé ge
egye dül él, ezért is le het szá muk ra, és ér tük ag gó dó, tô lük
tá vol élô csa lád tag ja ik szá má ra eszenciális egy távmoni-
torozó rend szer. Már a be teg be vá lo ga tás nál szem be sül tünk
azon ban az zal, hogy a kér dé ses po pu lá ció nem egye dül él,
ha nem csa lád tag gal, gon do zó val, al bér lô vel, és/vagy akár
há zi ál lat tal. Mint is me re tes, a kli ni kai vizs gá la tok so rán a
pro to koll be vá lasz tá si és ki zá rá si kri té ri u mai ha tá roz zák
meg, ki ket von ha tunk be a vizs gá lat ba, így meg fe le lô ad mi -
niszt rá ció (a pro to koll tól va ló el té rés je len té se és en ge dé lye -
zé se) tet te csak le he tô vé, hogy meg fe le lô szá mú pá ci enst
be tud junk von ni a vizs gá lat ba.

Adat e lem zé si, al go rit mus fej lesz té si szem pont ból is be i -
ga zo ló dott a vizs gá lat so rán hasz nált meg kér de zé sek és a
kli ni kai vizs gá la tok nál al kal ma zott esemény-nyomon köve té -
sek (nem kí vá na tos ese mény je len té sek, il let ve monito ro -
zás) hasz na. A vizs gá lat ter ve zé sé nél fo gal ma zó dott meg
olyan igény az adat e lem zô csa pat ré szé rôl, hogy szük sé ges
len ne ka me rá val, vagy leg a lább nap ló zás sal kö vet ni a pá ci -
en sek na pi ru tin ját an nak ér de ké ben, hogy le gyen in for má -
ci ónk a mért ada tok meg bíz ha tó sá gá ról. A ka me rás nyo -
mon követést már a ter ve zé si fá zis nál el ve tet tük, ami he lyes
dön tés nek bi zo nyult: utó lag szem be sül tünk az zal, hogy a
pá ci en sek nem fo gad ták vol na el azt, hogy ka me rá val kö -
ves sük min den nap ja i kat. A pá ci ens nap lók ki he lye zé se sem
járt si ker rel: relatíve ke vés pá ci ens vál lal ta el azt, hogy na -
pon ta fel je gyez ze, mi lyen te vé keny sé get mi kor vég zett, il let -
ve mi lyen adott ese mény tí pus mi kor tör tént ve le. Ér de kes
pél da ként em lít he tô, hogy volt olyan Alzheimer kó ros pá ci -
en sünk, aki ha bár ön kén te sen je lent ke zett a nap ló ve ze té -
sé re, a ki töl tés so rán szem be sült az zal, hogy be teg sé ge kö -
vet kez té ben már nem tud úgy ír ni, mint ko ráb ban (még egy-
egy egy sze rû je let sem), sôt, a nap ló ki töl té se em lé kez tet te
be teg sé ge té nyé re, és ez annyi ra el ked vet le ní tet te, hogy vé -
gül nem ve zet te a nap lót. 

Te kin tet tel ar ra, hogy a kér dô í vek ki töl té se ön kén tes,
be val lás ala pú, ér de kes ta pasz ta lat nak ígér ke zik a jö vô -
ben össze vet ni a pi ac ku ta tá si és moz gás ér zé ke lô ál tal
szol gál ta tott ada to kat. Tu dott do log, hogy az idô sek a
szük sé ges nél ke ve seb bet és ke ve sebb szer ét kez nek, ez -
zel szem ben a kérdôivek ele me zé se so rán azt lát tuk, hogy
a pá ci en sek – sa ját bevallásuk sze rint – rend sze re sen, na -
pon ta há rom szor ét kez nek. El lent mon dá sos an nak meg í -
té lé se a kér dô í vek alap ján, hogy a pá ci en se ink végülis
mennyi idôt töl te nek al vás sal. Er re vo nat ko zó an pon to -
sabb ada to kat ka punk majd a mozgásszenzorok ada ta ik -
nak fel dol go zá sa után.

KONK LÚ ZIÓ

Be i ga zo ló dott, hogy az élô la bo ros mód szer tan ki a la kí tá -
sá val elô se gít he tô a kü lön bö zô szak te rü le tek együtt mû kö -
dé se, mégha a kü lön bö zô szak te rü le tek el vá rá sa i nak
össze han go lá sa komp ro misszu mok lét re jöt tét is te szi szük -
sé ges sé. Ugyan csak meg ta pasz tal tuk, hogy az élô la bo rok
lét re ho zá sa komp lex ter ve zé si fel a da tot és er re de di kált erô -
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for rást igé nyel. Még is az élô la bo rok ki a la kí tá sa nem csak
szak ma i lag esszenciális, ha nem költ ség ha té kony is, hi szen
a meg va ló sí tott élô la bo ros szer ve zet nek és mû kö dé si me -
cha niz mus nak kö szön he tô en relatíve rö vid idôn be lül ren -
del ke zé sünk re áll tak a to vább fej lesz tés hez szük sé ges in for -
má ci ók. Fon tos azon ban az egyes mun ka fá zi sok he lyes üte -
me zé se an nak ér de ké ben, hogy a nyert ta pasz ta la tok a pro -
jekt so rán folymatosan be é pít he tô ek le gye nek a tech no ló gi -

ai fej lesz tés be. Ta pasz ta la ta ink alap ján más K+F pro jek tek
szá má ra is aján la ni tud juk ha son ló élô la bo ros tesz te lés
meg va ló sí tá sát. 

KÖ SZÖ NET NYIL VÁ NÍ TÁS

A cikk ben be mu ta tott mun kát az NKTH (AALAMSRK
OM-00191/2008v sz. pro jekt) tá mo gat ta.
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Szegeden megnyílik 
a Dél-Magyarországi Regionális Neuropathia Centrum

Má jus 12-én, a Sze ge di Tu do mány e gye tem I. sz. Bel gyó gyá sza ti Kli ni ká ján meg nyí lik a Sze ge di
Diabeteses Neuropathia Cent rum, így kö zel más fél mil lió em ber szû ré sé re és ke ze lé sé re nyí lik meg a ré -
gi ó ban a le he tô ség. 

A di a bé te szes neuropathia a cu kor be teg ség egyik gya ko ri és sú lyos, az ideg rend szer ká ro so dá sá val já ró szö vôd mé -
nye, amely mint egy 150 ezer cu kor be te get érint. Mi vel ez a tü net e gyüt tes ér zé ke lé si za va ro kat is okoz, a be te gek sok -
szor túl ké sôn vesz nek tu do mást a prob lé má ról, hol ott a ké sôi fel is me rés akár láb am pu tá ci ó hoz is ve zet het. Ezért bír
óri á si je len tô ség gel a rend sze res szû rés és a pon tos di ag nó zis, amely re ed dig el sô sor ban a Sem mel we is Egye tem 
I. szá mú Bel gyó gyá sza ti Kli ni ká ján ti zen két éve mû kö dô, or szá gos fel a da to kat el lá tó Neuropathia Köz pont ban volt 
le he tô ség. 


