INFOKOMMUNIKACIO  INFORMACIOS RENDSZEREK

Elektronikus adatrégzités a klinikai vizsgalatokban

Dr. Kovacs Gabor, Peter Cerny Alapitvanyi Mentdszolgalat,

Balint Bence, Richter Istvan, Adware Kft.

A klinikai vizsgalatokban keletkez6 adatok tisztitasa-
nak, feldolgozasanak, elemzésének, értékelésének ma
mar kizardlagos eszkéze a fejlett elektronikus adatbazi-
sok hasznalata. Az Internet széleskoriivé valasaval meg-
jelent annak a lehetGsége is, hogy az adatkezelés fenti fo-
lyamata sokkal korabban keriiljon at az elektronikus
adatbazis szintjére, kihagyva vagy minimalizalva igy a
papiros-manualis adatkezelést. A fejlodés eredménye-
ként az adatrogzitésre az adatok keletkezése helyén ke-
rillhet sor (elektronikus adatlap/adatrégzités — eCRF), és
a klinikai vizsgalatokban elengedhetetlen mindségbizto-
sitasi Iépéseket mar a régzitett adatokkal lehet elvégezni.
A kézlemény célja 6sszefoglalni a klinikai vizsgalati elekt-
ronikus adatrégzités jelenlegi nemzetkézi szabalyozasi
koérnyezetét és szabvanyositasi iranyait, az elektronikus
adatrogzités céljait, elonyeit, megvaldsitasanak lehetosé-
geit, az elektronikus beteg adatlap szerkesztésének, vali-
dalasanak lépéseit, miikodtetését a napi gyakorlatban va-
lamint az elektronikus adatlap klinikai vizsgalati alkalma-
zasaban rejlo, eddig kiaknazatlan lehetoségeket.

Today advanced use of electronic databases beca-
me common and unavoidable tool of cleaning, proces-
sing, analyzing and assessing clinical study data. The
widespread use of Internet opened the possibility for
the above mentioned data management process to
enter earlier into the electronic database level, thus el-
iminating or minimizing the paper based , manual data
management. As a result, trial data generated became
possible to be recorded immediately at site (electronic
data sheet / data entry — eCRF) therefore the necessary
quality assurance steps of clinical trials also can be ma-
naged with that of the data recorded. This paper is in-
tended to summarize the current, international regula-
tory environment and standardization trends of electro-
nic clinical trial data capture and aims, benefit and imp-
lementation options of electronic data recording and
introduce editing; validation steps of electronic patient
data sheet in day to day practice furthermore discuss
unidentified opportunities using electronic data forms
when conducting clinical trials.

BEVEZETES

A Klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodéan keletkezd sok és
sokféle adat kezelése, feldolgozasa és tarolasa régota meg-
kerlilhetetlenné teszi az informatikai eszkdzok alkalmaza-
sat. A klinikai vizsgalati adatok elektronikus adatbazisokban
valo régzitése, és tarolasa, valamint az ezekkel dolgozo sta-
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tisztika programok haszndlata a klinikai kutatdsnak évtize-
dek ota eszkdze. Ugyanakkor a klinikai vizsgalati adatok
vizsgalo orvos altali régzitésének a kdzelmultig meghataro-
z06 (és ma sem teljesen meghaladott) eszkdze a nyomtatott
vizsgalati adatlap volt. A nyomtatott vizsgalati adatlap (Case
Report Form — CRF) adata lehet forrasadat, amennyiben a
vizsgalat soran kdzvetlenil az adatlapra jegyezték le (pl. ak-
tualis testsuly, agy melletti vércukormérés eredménye), vagy
a forrasadat hiteles méasolata, amennyiben a forrasadat a
beteg egyéb orvosi dokumentéacioja (pl. szdvettani ered-
mény, mellkasrontgen lelete). Ennek megfelel6en a nyomta-
tott CRF és az elektronikus adatbazis koz6tti adataramlasba
belép az adatbevitel, valamint az ezt megvalésitdé adatbevi-
v6é személy. Amennyiben a forrasadatot orvostechnikai be-
rendezés, mlszer allitja eld, még egy olyan lépés kertil a fo-
lyamatba, amelynek sordn az adataramlas emberi tevé-
kenységgel valosul meg.

Az adatok kézzel torténd beirasa, illetve az ahhoz tarsu-
16 hibalehet6ség megsziintetésének idealis megoldasa az
lenne, ha ki lehetne iktatni az adatbevivé személy tevékeny-
ségét és az altala elkdvethetd hibalehetéséget, valamint, —
ahol ez relevans, — az elektronikusan el6allitott adatokat
kozbeiktatott adatatiras nélkill, kdzvetlen elektronikai Gton
lehetne rogziteni az adatbazisban.

Annak érdekében, hogy a klinikai vizsgalat a legponto-
sabb képet adja a val6sagrol, az adatoknak megbizhatoknak,
kévethetdknek, visszakereshetdknek, személyhez kothetdk-
nek, ellendrizhetéknek kell lennilik. A nyomtatott adatlapok
hasznalataval évtizedes tapasztalatok allnak rendelkezésre,
tehat kiforrott technikarél beszélhetiink. Ha viszont a fentebb
leirt problémakat kikertlendd elektronikusan kivanjuk elvé-
gezni az adatrogzitést, azt ugy kell megvalésitani, hogy:

+ a nyomtatott adatlapos adatrégzitéssel szemben ta-
masztott kdvetelményeket az elektronikus rogzités is ki-
vétel nélkil teljesitse, valamint

+ hasznalja ki mindazokat a plusz lehet6ségeket, amelyek
a papiralapu adatrdgzitésnél nem adottak.

Az elektronikus adatrégzités (electronic data capture —
EDC) illetve az ennek eszkdzéul szolgalo elektronikus adat-
lap (eCRF) része a klinikai vizsgalat adatait kezel6 informa-
tikai rendszernek (Clinical Data Management System -
CDMS), ez utdbbi pedig a vizsgalatra vonatkozé rendkivdl
Osszetett informéaciokat, folyamatokat 6sszefog6 informati-
kai megoldasnak, a klinikai vizsgalati feligyeleti rendszer-
nek (Clinical Trial Management System — CTMS). Az ilyen
rendszerek funkcioi, 6sszetettsége, felépitési elve fejlesztd
cégenként mas és mas, és nem teljesen egységes az sem,
hogy egy-egy konkrét megvalositasban mi képezi a fentebb
emlitett rendszerek (CTMS, CDMS, EDC) részét. A CDMS-
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ben az EDC-n/eCRF-en kivill altaldban megtalalhatdé az
adatkédolas, a mentés és archivalas, a kimenet-generalasi
funkciok modulja, mig a CTMS-ben ezen kivil a vizsgéalat
egész folyamatanak, tobbek kdzétt a betegbevonasnak a
fellgyelete, a hatdsagi dokumentacio dsszeallitasa és kdve-
tése, a vizsgalati készitmények kezelése, a felhasznalok ke-
zelése, a pénzligyi tervezés és elszamolas funkciodja stb. (1.
abra).

Vizsgélat-felligyelet | Adatrogzités (eCRF) Egyéb e. forrasadat |
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A CTMS funkcidi

AZ ELEKTRONIKUS ADATKEZELES
MINOSEGUGYI KORNYEZETE

A klinikai vizsgalati adatkezelésre vonatkozé mindség-
Ugyi el6irasok (kdztlk jogszabalyok), ajanlasok és szabva-
nyok egymasra épllé rendszere teremti meg az adatkezelés
mindségugyi feltételeit. Ebbe a sorba tartozik a hatalyos
Helyes Klinikai Gyakorlat (ICG-GCP), valamint az Amerikai
Elelmiszer- és Gyoégyszerhatésag (Food and Drug
Administration — FDA) és az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség
(European Medicine Agency — EMA) ajanlasai.

HELYES KLINIKAI GYAKORLAT

A klinikai vizsgalatok lebonyolitasanak jogszabaly altal
kotelezd érvényl mindséglgyi dokumentuma a Helyes Kii-
nikai Gyakorlat (International Conference on Harmonisation
Good Clinical Practice — ICG-GCP) [1, 2, 3]. A ICH-GCP a
nyomtatott CRF kordban készllt, de el6irasai maradéktala-
nul alkalmazanddk és alkalmazhaték az eCRF esetében is.
Foglalkozik az adatrdgzités eszkdzével, a forrasadatokkal, a
kévethetdséggel ("papirdsvéeny", "audit trail").
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AZ FDA IRANYELVEI

A szoftver validacié altalanos elvei [4]. Ebben irany-
elvben kerll megfogalmazasra az a folyamat, melyet az
FDA megfelelének és elfogadhaténak tart egy orvostechni-
kai eszk0z, vagy az eszkdz elballitasahoz hasznalt szoftver
validacibjara. Az ajanlas definialja a validacioval kapcsola-
tos fogalmakat, a validacio elvi alapjait, és megvalositasa-
nak gyakorlati Iépéseit.

Elektronikus adatrekord, elektronikus alairas [5].
Lényegében az elektronikus rekordrol és az elektronikus
alairasrol szo6l6 korabbi jogszabalyhoz [6] irt értelmezd ajan-
las. A cél az volt, hogy, hogy az FDA elfogadja az elektroni-
kus adatrekordokat és elektronikus alairasokat, mint a papir
alapu rekordok és alairasok egyenértéki megfeleldjét.
El6irja tobbek kodzott a validaciot, a papirdsvéenyt ("audit
trail'), az elektronikus rekordok ember és gép altal értel-
mezhetd forméban térténd pontos és teljes elballithatosa-
gat, a rekordok védelmét, a rendszerhez valo fizikai hozza-
férés korlatozasat, a jogosultsagoknak megfelel6 korlatoza-
sok betartatasat.

Szamitégéprendszerek hasznalata a klinikai vizsga-
latokban [7]. Az ajanlas megfogalmazza, ahhoz, hogy az
FDA a klinikai vizsgéalatbol szarmazé elektronikus adatokat
figyelembe tudja venni déntéshozatali folyamataiban, meg
kell tudnia gy6z8dni ezen adatok min8ségérdl és sértetlen-
ségérdl. A dokumentum kiterjed azokra az elektronikus for-
rasadatokra is, amelyek kiilsé miszerekbdl (pl. Holter moni-
tor), vagy szamitogépes rendszerekbdl keriilnek kdzvetlen
atvitellel a klinikai vizsgalat szamitogépes rendszerébe. A
dokumentum a szamitdgépes rendszer hasznélatat, mint a
vizsgalat szerves részét kezeli. ElGirja az alkalmazas pontos
definialasat a vizsgéalat protokolljaban. Felsorolja azokat a
minimalisan kotelezé szabvany miveleti eljarasokat, ame-
lyeket szamitdgéprendszerek hasznalatakor eld kell allitani.
El6irja az elektronikus forrasdokumentum kezelésének,
megdrzésének szabalyait. Megfogalmazza a bels6 (ellen6r-
z0tt belépés, naplozott belépési kisérletek, datum- és id6-
bélyegzé hasznélata, valamint az ezzel kombinalt papirds-
vény) és a kuls6 (kulsé hozzaférés korlatozasa, virusvéde-
lem) biztonséagi garanciakat. Ezeken kivil javasolja az olyan
megoldasok alkalmazasat, amelyek pontosabb adatbevitelt
tesznek lehet6vé, elbirja az adatok rekonstrualasa, a hattér-
mentés és visszaallitas lehetdségének a biztositasat, és va-
lidalni irja el6 a szamitogéprendszerben tett valtoztatasokat.
Megszabja, hogy a rendszert hasznaldé személyeknek kép-
zésben kell részesdlnitk.

Elektronikus forrasdokumentalas a klinikai vizsgala-
tokban [8]. A még nem végleges verzioju ajanlas célja, hogy
elémozditsa a forrasadatok minél nagyobb mértékben elekt-
ronikus Uton torténd rogzitését. Definidlja az adatelemet,
mint az eCRF alap informacié egységét, ennek azonositoit
és attribGtumait, forrasat, létrehozasaval, médositasaval, to-
vabbitasaval és tarolasaval kapcsolatos informaciokat, a
vizsgalo felel6sségét az adatok felulvizsgalasaban és archi-
valasaban, az adatok tovabbitasat a szponzorhoz vagy mas
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kijelolt felekhez valamint az adat integritasanak meg&rzésé-
hez szlkséges lépéseket.

A 2012-ben a vizsgalati adatok elektronikus hatosagi be-
adasarél és a szabvanyositott vizsgalati adatokrdl sz6l6
nem végleges verzioju ajanlas [9] egyértelmlen jelzi, hogy a
vizsgalati adatok elektronikus adatbevitelénél az FDA a
szabvanyok (pl.: CDISC SDTM/ADaM/Terminology, XML,,
MedDRA, CDRH Device Problem Codes, FDA Unique
Ingredient Identifier (UNII)) hasznalatat preferalja, illetve a
kozeljovben kotelez6vé is fogja tenni.

AZ EMA IRANYELVEI

Az EMA a klinikai vizsgalatokban hasznalt elektronikus
forrasadatokkal és az elektronikus adatgy(jtés szamara be-
vitt adatokkal szembeni elvarasokrol [10] sz6l6 dokumentu-
maban definiélja az elektronikus forrasadat kdvetelményeit,
majd 5 témakoérben (azon belll 12 pontban) az adatkeze-
léssel szembeni kdvetelményeket. Ennek alapjat az alabb
ismertetett CDISC konzorcium altal 2006-ban kiadott doku-
mentum [11] képezi, de megadja az egyes kdvetelmények-
re vonatkozé ICH-GCP [1] pontokat is. Az 5 témakér az
alabbi kérdéseket szabalyozza: az adatrdgzité rendszer lét-
rehozésa, modositasa; a forrasadatok létrehozasa, médosi-
tasa és tovabbitasa; a vizsgald6 mindenkori kontrollja a for-
rasadat felett; masolaskor a masolat pontos egyezése az
eredeti forrasdokumentummal; a forrasadat kdnnyi vissza-
kereshet6ségét biztosito tarolasi moéd.

ADATSZABVANYOK

A Klinikai vizsgalatokban keletkez6 adatok kezelésének
szigor( szabalyai mellett az is elengedhetetlen, hogy a sok
és sokféle adatot az egymassal kapcsolatban 1évé rend-
szermodulok, rendszerek, és a folyamat egyes felhasznal6i
el6re definialt formaban kezeljék. A szabvanyositas célsze-
rlen tallép egy konkrét klinikai vizsgéalati rendszeren, és al-
talanosan elfogadott formatumma valik a klinikai vizsgalati
adatkezelésben. Ennek érdekében lényeges mar az adat-
gylijtés folyaman szabvanyokat hasznalni. Ezt elésegiten-
dd alkotta meg a Clinical Data Interchange Standards Con-
sortium (CDISC) [11] az adatszabvanyait. A CDISC szab-
vanyok alkalmazasa felgyorsitja az informéaciéaramlast a
teljes preklinikai és klinikai kutatasi folyamatban, a vizsga-
lati protokolltdl és kilénbdz6 adatforrasoktdl az analizisen
és riportkészitésen at egészen a hatésagi beadasig és az
archivalasig. Tovabbi Iépés lesz a beteg egészségligyi in-
tézményi elektronikus adatainak (Electronic Health Record
— EHR; eKarton, eKorlap) és eCRF technolégiak kodzétti in-
forméacié csere megvalbsitasa, tehat adatok lekérése az
EHR rendszerb6l az eCRF rendszerbe, kiiktatva ezzel a ma
altalanos gyakorlatot, hogy a vizsgéalé sok adatot kiiloén rég-
zit az elektronikus betegnyilvantarté rendszerben, majd az
eCRF-ben.
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AZ eCRF HASZNALATANAK CELJA

Amikor a vizsgéalat megbizéja elektronikus adatlapra tér
at, lényegében két célt kivan elérni: javitani az adatminésé-
get és gyorsitani az adatkezelés folyamatat.

Az adatmindség javulasanak legfontosabb tényezdi: (1)
Az adatrégzitéest az adat keletkezésének helyén kdzvetlenil
az adatbazisba lehet végezni, kiiktatva ezzel nyomtatott
adatlapon régzitett adatok fliggetlen, esetleg laikus személy
altali bevitelének lépését. (2) A beviteli felulet megfelel6
strukturalasa — beviteli maszkok, a mezdk keresztvalidala-
sa, dinamikus mezdmegjelenités, kivalasztas listabol —
nagymeértékben csdkkentik, vagy eleve lehetetlenné teszik
invalid adatok rogzitését. (3) A beviteli felulet a felhasznalok
szamara segitd funkciokkal lathatok el.

Az adatrdgzités folyamatat gyorsito tényezoék: (1) A kitdl-
tott CRF-et nem kell szallitani és a benne lIévd adatokat rog-
ziteni. (2) Rovid atfutassal lehetséges visszakérdezéseket
(query-ket) generalni és azokat megvalaszolni. (3) Be-
allithatok automatikus (izenet-generalasi lehet6ségek, me-
lyek elére meghatarozott események bekdvetkeztekor Ulze-
netet kildenek szét a felhasznaloknak vagy azok egy cso-
portjanak (email-ben, SMS-ben, faxon).

AZ eCRF FEJLESZTES MODSZERE

Az eCRF feladata, hogy a rajta elhelyezett beviteli me-
zOkben rogzitett adatokat szabvanyositott moédon tovabbit-
sa az adatbazisba, megvaldsitsa a felhasznal6i autentikacio
kliens oldali részét, és segitse az adatrogzitd munkajat. A
tervezés bemeneti informéciéi a klinikai vizsgalati adatkeze-
16 rendszer specifikacidja, a vizsgalati terv (protokoll) és az
eCRF validalasi terve, a kimeneti eredménye pedig a miiko-
dé eCRF.

Az eCRF tervezés lépései és résztvevoi:

+ A vizsgalat célkitizésének meghatarozasa. Felel6se a
megbizo, aki a vizsgalat céljat, modjat, felépitését, esz-
kdzeit meghatarozza, a pénzlgyi fedezetet biztositja.
Dént arrél, hogy a vizsgéalatban igénybe veszik-e az
elektronikus adatrégzités lehetéségét.

+ A vizsgalati protokoll elkészitése. Felel6se a vizsgélat-
tervez6 munkacsoport, amely a gyogyszerfejlesztési,
orvos szakmai szempontok alapjan, szamos szakértd
bevonaséaval elkésziti a vizsgalat kdzponti jelentésegl
dokumentumat, a vizsgalati tervet vagy protokollt, és
abban meghatarozza a régzitendé adatokat, valamint az
elektronikus adatrogzités és adatkezelés pontos maodjat.

+ Az elektronikus adatrogzités rendszertervének elkészité-
se. Felel6se az adatmenedzser, aki a statisztikus kozre-
mikddéseével, a vizsgalati protokollban definialt régziten-
d6 adatok alapjan 0sszeallitja az adatok tételes listajat és
azok specifikus jellemzéit (tipus, formatum, hatarértékek,
megjelenitési szabalyok, cimke, sugo stb.). Az adatokat,
a vizsgalat logikaja alapjan nagyobb csoportokba rende-
zi, és definialja a keresztvalidalasi szabalyokat is.
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A beviteli felllet elkészitése. Felelése a programfejlesz-
t6, aki leprogramozza a beviteli fellletet, és annak me-
z6it 6sszekapcsolja az adatbazissal.

Tesztelés, validalas. Felel6se az adatmenedzser, aki a vizs-
gélattervezd munkacsoport bevonasaval és a validalasi terv
alapjan validalja az eCRF m(ikodését, és errél jegyz6kony-
vet készit. Ugyancsak elkészitik a felhasznaldknak sz6l6
hasznalati utmutatot (esetleg tobbféle terjedelemben is).
Véglegesités. Felelése az adatmenedzser, aki elkésziti a fej-
és a jogosultsagokat, majd a publikussé teszi az eCRF-et.
Tovéabbi feladatok. Felelése az adatmenedzser és a fel-
adatnak megfelelé szakember. Ide sorolhatok a kilén-
b6z6 karbantartasi (hibajavitasi, verzié frissitési, fel-
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Ugyeleti tevékenységek, archivalasi) és tamogatasi funk-
ciok (felhasznalo6i tamogatas, jelentések generalasa).

OSSZEFOGLALAS

A Klinikai vizsgalatok soran keletkezé hatalmas mennyisé-
gl és adat elektronikus formaban tarolt adat régzitésének cél-
szer(i és egyre inkabb terjedd6 modja az, ha a rogzités az
adatkezelés helyén torténik meg, és az adatot csak elektroni-
kus formaban taroljak. A j6l megtervezett, és a klinikai vizsga-
lati adatkezel6 rendszernek részét képez6 adatrégzitd rend-
szer illetve elektronikus vizsgalati adatlap jelentds segitség az
adatot el6allito vizsgald, az adatot elemz6 és végul felhasz-
nalé megbizo, valamint az azt ellen6rzé hatésagok szamara.

[8] Electronic Source Documentation in Clinical Investiga-
tions (2010). Draft guidance
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceCompli
anceRegulatorylnformation/Guidances/UCM239052.
pdf

[9] Guidance for Industry Providing Regulatory Sub-
missions in Electronic Format — Standardized Study
Data (2012) Draft guidance http://www.fda.gov/down
loads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformati
on/Guidances/UCM292334.pdf

[10] Reflection paper on expectations for electronic source
data and data transcribed to electronic data collection
tools in clinical trials (2010).
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Regulatory_and_procedural_guideline/2010
/08/WC500095754.pdf

[11] Clinical Data Interchange Standards Consortium —
Electronic Source Data Interchange (eSDI) Group:
Leveraging the CDISC Standards to Facilitate the use
of Electronic Source Data within Clinical Trials
http://www.cdisc.org/stuff/contentmgr/files/0/2f6eca8f0
df7caac5bbd4fadfd76d575/miscdocs/esdi.pdf

vostudomanyi kdényvkiadonal dogozott orvos szerkeszt6-
ként. Tébb mint 6 éve foglalkozik klinikai vizsgalatok terve-
zésével, szervezésével, 2 éve pedig egészseg-gazdasagta-
ni modellek tervezésével is. Végzds hallgatéja az ELTE
Egészségpolitika, tervezés és finanszirozas mesterképzé-
sének. Részt vesz e képzés "Egészségnyereség mérése"
targya oktatasaban. Erdeklédési teriilete: klinikai vizsgala-
tok elektronikus adatkezelése, elektronikus adatlapok ter-
vezése, valamint a gyermekkori életminéség mérése a kli-
nikai vizsgalatokban.
w
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INFOKOMMUNIKACIO  INFORMACIOS RENDSZEREK

Balint Bence 2000-ben szerezte diplomajat a Veszprémi
Egyetem Mérnoki Karanak Vegyészmérnoki szakan. 1999-
ben az AdWare Fejleszt6 és Tanacsado Kft.-nél kezdte meg
munkajat. Kezdetben mindségiranyitasi és kérnyezetvédel-
mi szakért6ként dolgozott. 2003-t6l az atalakult AdWare
Research Fejleszté és Tanacsadoé Kft.-nél ligyvezetd igaz-
gatoként tevékenykedik. 2004-t6l a kft-ben a minéségira-
nyitasi munkak mellet féleg biostatisztikai projekteket ve-
zetnek, melyekben & is aktivan részt vesz. Feladatai az
lgyvezetés mellett az adatmenedzsment és a biostatiszti-
kai értékelések készitése, valamint folyamatosan iranyitja a
Mythos névre keresztelt klinikai adatmenedzser szoftver-
rendszer fejlesztését és lizemeltetését. 2006-t61 tagja a
Klinikai Biostatisztikai Tarsasagnak.

N Richter Istvan 2003-ban szerezte dip-
loméjat a Veszprémi Egyetem Tanar-
képz6 Karanak Informatika szakan.
1999 és 2007 kozott szoftverfejlesztési
modszertant és webes alkalmazéasfej-
lesztést tanitott. 2007 oOta vesz részt a
Mythos névre keresztelt klinikai adat-
menedzser szoftverrendszer fejleszté-
sében. Feladatai még a klinikai vizsga-
latok nemzetkdzi és hazai szabalyozasok valamint a legfris-
sebb informatikai trendek kdvetése és azok implementalasa
a szoftverrendszerbe.

Uj szabadalmak és csticstechnolégiik a Semmelweis Egyetemen

22 kutatocsoport és 6sszesen 750 szakember részvételével lezarult a kutatéegyetemi projekt a Semmelweis
Egyetemen. A mintegy 3 milliard forintbdl, négy tudomanyteriileten (diagnosztika, technolégia, terapia, pre-
vencid) szamos kutatast végeztek, 15 Uj szabadalom sziiletett, kéztiik az intelligens onko-kés, amely lénye-
gesen felgyorsitja a bioldgiai szovetek analizisét akar miitét kozben, és amelyre mar a Harvard Medical School

és a World’s Best Technology féruma is felfigyelt.

egészséglgyi intézmények kérében. Ezek kdzé tartozik példaul az a Spect-CT, mely altal jelentésen nd az izotopdi-
agnosztika megbizhatésaga és diagnosztikai pontossaga alacsony sugarterhelés mellett is. Mikodik mar a Cardio-
CT is, amely minden eddiginél gyorsabb és pontosabb képet tud adni a sziv és a koszoruerek allapotardl, igy nagyobb
eséllyel elézheté meg a szivinfarktus. A miiszer — alacsony sugardézis mellett — két szivdobbanas alatt képes abra-
zolni a szivet és a koszoruereket, igy az eljaras helyettesitheti az érfestéses szivkatéterezést. Az Uj berendezés se-
gitségével az egynapos eljaras helyett akar egy 6ra alatt is kész a vizsgalat, sét a diagnozis is. A kétfoton mikrosz-
koppal valés idében és éld szovetekben tudnak megjeléini molekulakat. Ezzel a médszerrel hazankban és Europaban
is els6k kozott vizsgaljak a vese folyamatait, de az eredmények szamos betegség kezelésében Uj terapias célponto-

kat azonosithatnak.

A projekt segitségével tudta a Semmelweis Egyetem a hazai egyetemek kozll elséként megszervezni a biobank ha-
I6zatat, amely az intézmény egyik stratégiai jelent6ségi kutatasi infrastruktiraja. A biobank tulajdonképpen a bete-
gektdl levett biolégiai mintakat tartalmazé gyujtemény, valamint az ehhez kapcsol6do klinikai, laboratoriumi és egyéb
adatokat tartalmazé adatbazis. Az egyetemen a vilagon egyedulallé (attéti) rak DNS-bankot hoztak Iétre, mely segit-
ségével a rakkal parhuzamosan kialakulé egyéb, gyakran halalt okoz6 betegségek hatékony kezelési modjat lehet

gyorsabban megtalalni.

A Semmelweis Egyetem a nanotechnolégiatol a mesterséges biologiai szévetekig terjedd kutatas-fejlesztésben is je-
lent6s eredményeket ért el, a kutatasok kapcsan millios nagysagrend(i betegcsoportot érintd szabadalmakat dolgoz-
tak ki. A Biofizikai és Sugarbiolégiai Intézetben tébbfunkcioji nanorészecske-csalad kifejlesztésén dolgoznak, amely
diagnosztikai és terapias céllal is alkalmazhato és jelent6s elérelépést jelenthet az egyénre szabott orvoslasban, ki-

I6nésen a célzott daganatterapia terlletén.

A projekt révén 367 tudomanyos publikacié szuletett, és szamos szakmai rendezvényt tartottak. A kutatbegyetemi projekt
2010 juniusaban indult, Modern Orvostudomanyi Technoldgiak cimen 95%-ban a TAMOP 4.2.1 forras finanszirozta.

A projekt zarasaval elkezdédik a fenntartasi id6szak, azaz most kell a kutatasi eredményeknek tényleges innovacio-
va valniuk, most kell a piaci, illetve a tarsadalmi hasznosulasban megmérettetnitik, most kell az egyetem kutatéasait

gazdasagi eredményekre valtani.
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MAGYARORSZAG MEGUJUL

Forras: Semmelweis Egyetem Meédiasarok,
2012. november 7.
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