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A transzlacio helye a medicinaban

Az orvosbiologiai felfedezo kutatasok akkor sikeresek, ha eredményeik minél gyorsabban
¢s hatékonyabban hasznosulnak a betegellatasban. Ezt a hasznosulasi folyamatot, amely a
nem embereken tett, preklinikai (zommel) kisérleti megfigyeléseket atviszi, atiilteti
Htranszlalja” klinikai vizsgalatok révén a gyogyitasba transzlacionak is lehet nevezni.

A | transzlaciés medicina” az orvoslas egyik fontos ¢és kedvelt értelmezése,
interdiszciplinaris szemlélete, amelynek mind az USA-ban, mind Eurdpéaban 1étrejottek
kiilonféle, tudomanyos, szakmai bazisai, hogy az amerikai NIH (National Institutes of
Health) egyik intézetének, a 2011-ben alapitott The National Center for Advancing
Translational Sciences megfogalmazasa szerint ,,atalakitsdk a transzlacio folyamatat, hogy
a betegségek uj kezelései és gyogymadjai gyorsabban eljussanak a betegekhez”.

A transzlacios medicina tehat nem felfedezéseken, megfigyeléseken alapulo uj, onallo
tudomanyteriilet vagy fogalom, hanem egy kozismert folyamat egyik megkozelitése.
Az uj orvostudomanyi megfigyelések legfobb forrasa a betegagy, de az elmult évtizedek
hatalmas tudomanyos (példaul biofizikai, molekularis bioldgiai, informatikai) fejléddésébdl
szarmaz6 eredmények orvostudoményi alkalmazdsai tobb, tovabbi, mas gondolatmenet
egeszsegiigyben is bizonyitott fontossagara mutatnak ra. Ezt a szemléletet bizonyitotta
példaul az elmult években a NAP (Nemzeti Agykutatasi Program) sikere Magyarorszagon.

Minden egészségiigyi kormanyzat igen nagy tarsadalmi nyomas alatt dolgozik és allando
intézkedéskényszerben van. A preklinikai, majd bizonyitott klinikai kutatasi eredményeket
minél gyorsabban szeretnék bevezetni a rutin klinikai gyakorlatba.

A gyogyitds hatékonysagat az egész vildgon a bizonyitékokon alapuld orvoslas
modszertanaval vizsgaljak. Ennek eszkoztira gazdag; kozéjlik tartozik a szisztémas
Osszefoglalok és a metaanalizisek készitése. Ez utobbi megitélése és értelmezése vitatott.
A metaanalizis egy kvantitativ, formalis, epidemiologiai tanulméany, amely Osszevont
elemzést végez. A klinikai vizsgéalatok alapvetd szempontjai ismeretében a metaanalizisbol
levont kovetkeztetések azonban gyakran megkérddjelezhetok, mert (i) rendszerint
nincsenek homogén betegcsoportok az alapjaul szolgald adatbazisban (akar gazdag akar
szegényes is a relevans irodalom); (i1) rendszerint nem azonosak a bevonasi €s kizarasi
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kritériumok az adatbazisokban! (tarsbetegségek, szedett gyogyszerek — lasd pl. fehérjérol
leszoritas / vizelettel iiriilés / féléletidd / majmetabolizmus); (iii) rendszerint nem
biztosithaté az elsddleges és masodlagos végpontok azonossdga; (iv) altalaban nem
biztosithatdé az azonos kérdésfeltevés az adatbazisokban; (v) sokszor nincsen elegendd
esetszam, elegend6 randomizalt vizsgalat. Emiatt a metaanalizisek egy része preklinikai és
klinikai kutatdsok ©nkényes kombinacidjan alapul és oOncélu latszateredményeket
eredményez.

Az érdemi transzlaciés megkozelitésre a koronavirus-jarvany eddigi tapasztalatai
talalé példat kinalnak.

A 2020-ban kirobbant koronavirus-jarvany hatalmas kihivast jelentett a vilagnak és sulyos
tarsadalmi nyomast az egészségiigyi kormanyzatoknak. Toredék id6 alatt a molekularis
biologia legujabb modszereinek alkalmazasaval sikeriilt Gjtipusu koronavirus-ellenes
vakcinat kifejleszteni. Az mMRNS-alapu vakcinak kifejlesztését tobb évtizedes felfedezé |
alapkutatds elézte meg, mint minden mas 1) klinikai eredményt. Ezt kovette daganatok,
virusok (SARS, MERS stb.) ellen val6 alkalmazas (transzldcio) elinditasa a human klinikai
vizsgalatok szabalyozott rendje szerint, s e transzlaciot a pandémia — igyis mint nem vart
kihivas és elsoprd tarsadalmi, gazdasagi igény — felgyorsitotta, lehetdové téve a gyors
klinikai alkalmazast!

Ha elfogadnank, hogy a metaanalizis, a transzlacidés medicina egy 0j fogalom és sikeres,
6nallo, j tudomanyteriilet modszere lenne, akkor megvizsgalhatjuk, hogy a fenti ismert
kutatasi modszertan, eljardsrend (alapkutatas ,, transzldcioja ) gondolatmenet mellett mit
eredményezett a COVID-19 gydgyitdsa vonatkozasaban az Un. transzlaciés medicina
metaanalizis alkalmazéasa gyogyszerrepozicionalas céljabol a COVID-ellenes hatdanyag-
/gyogyszerkutatasban (pl. https://c19early.com). Mikdzben jelenleg nincs egyértelmiien
elfogadott igazan hatasos hatdéanyag a COVID-19 ellen, a médszertanilag teljesen rendben
1év6 metaanalizis ("COVID-19 early treatment analysis™) szerint gyakorlatilag minden
vizsgalt hatéanyag ,,jonak” bizonyult a COVID-19 betegségre! Klinikai vizsgalatok
indultak a sokszor legellentmondasosabb ismeretek birtokaban is (pl. ivermectin
kiprobalasa stb.). Kérdéses, hogyan lehet ezen adatbazisokat poolozott csoportként kezelni

¢és ebbdl kovetkeztetést levonni.

Mindezek utan nem meglepd, hogy a COVID-19 pandémia kezelésében az attdrést nem a
nagyszamu, meglévd adatokat ujra analizdlo kisérlet (1asd pl. clinicaltrials.gov: jelenleg
6744 klinikai kutatas), hanem az mRNS vakcina bevezetéséhez vezetd ismert kutatasi
modszertan, eljardsrend (alapkutatas transzldcioja) hozta.

A klinikai kutatdsok moédszertandban a korrekt kérdésfelvetés szakmailag és etikailag
alapvetd. Sokféle kérdés feltehetd ¢és ,.eredményorientdltan” igazolhatdé is, ha a
,megfeleléen” feltett kérdést ehhez illeszkedd betegek bevalasztisaval ¢és ,,puha”
masodlagos végpontok alkalmazasaval tarsitjak. Kérdés, hogy ezekben az esetekben mi
lehet a helyzet a metaanalizis megkozelitésekkel. ,,Ment-e elére a tudomény...?”” Mi lehet
egy orvosbioldgiai kutatasban az elére vivé eredmény? Mi a siker? Kizardlag a beteg
ember gyogyitasanak eldmozditasa!
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Az adatalapt metaanalizis vizsgéalatok eredményiiktdl fliggetleniil eredményre itéltek.
Valami biztosan ki fog jonni. Az eredmény dontden publikacid. Publikaciok alapjan PhD
fokozatok is, j palyazatok is johetnek rendkiviil rovid id6 alatt. Ez is egyfajta siker, de
masfajta.... Ezek is adatok, csak nem a gyogyitas szolgalatéra!

Az adatalapu kutatasok 1étjogosultsagat senki sem vitatja, tobbek kozott az internetalapu,
prospektiv, multicentikus, on-line platformok (regiszterek) létrehozasa €s a strukturaltan
gyljtott multicentrikus adatok analizise feltétleniil nagy 1épés a gyogyitas hatékonysaganak
javitasa felé.

Osszefoglalva: a transzlaciés medicina nem tekintheté 6nallo, uj szakteriiletnek sem
szakmai, sem jogi, sem etikai, sem klinikai értelemben. Ennek a kritériumai, szabalyai
ugyanis hidnyoznak. Onmagaban kiilon kiemelt finanszirozasa diszciplinanak
tekintése nem indokolhato.

A klinikai kutatdsok elémozditasara meg kell vizsgéalni a klinikai kutatdsok rendszerét.
Magyarorszagon régi igény a klinikai kutatdsok o©nalld6 tdmogatasi rendszerének
létrehozasa. Ez a civilizalt vildg szamos orszagdban — szoros kapcsolatban az egészségiigyi
kormanyzattal — miikddik, nélunk sajnos nem. Az ETT teljes mértékben tdmogatta az
EMMI torekvését egy ilyen rendszer létrehozaséara. Kialakult egy orszdgos hataskorii
szakmai-etikai véleményez6 rendszer az ETT-n beliil, az elmult években egy egységes
regionalis és helyi etikai kozigazgatas jo egyiittmikddésben az illetékes hatdsagokkal.
gyogyszer- €s orvosi muszervizsgalatok terén elért nemzetkdzi 0sszehasonlitasban sikeres
magyarorszagi teljesitmény. Az ETT a transzlacios szemlélet eredményes fejlesztését
Magyarorszagon a klinikai kutatasok 6nallo tAimogatasi rendszerének létrehozasaban
latja. Ez biztositana a célorientalt klinikai vizsgélatokat is példaul a COVID-19 jarvany
magyarorszagi tapasztalatainak tudomanyos feldolgozasara is. A klinikai kutatdsok
tamogatasi rendszerének alapvetd problémadja az egységes szakmai értékelési rendszer
hianya. A kiilonb6z6 palyazatokbdl szarmazd eredmények hasznositasa, beépiilése a
klinikai ellatorendszerbe hidnyzik, ez pedig alapvetden szervezési kérdés is. Ezért lenne
sziikség egy egységes klinikai kutatastimogatasi rendszer kialakitasara amellett a tarca
mellett, amely az egészségiigyért a kormanyzati feleldsséget viseli.

Az ETT allasfoglalasa az MTA Orvosi Tudoméanyok Osztalydnak tamogatasaval,
észrevételeinek beépitésével késziilt.

Budapest, 2021.10.21.
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