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Modificarea tendintei dinspre cercetarea fundamentala catre
cercetarea clinica

Impact factor « Tn secolul XX, revistele orientate spre
80 cercetare fundamentala aveau un impact mai

- mare decat cele care abordeaza cercetarea
clinica

60

0 « In secolul XXI, tendinta s-a inversat,

" Nafure transferul cunostintelor stiintifice in practica

40 " science | clinica fiind una dintre cele mai importante

2 { Cell provocari in medicina.

20 * Finantarea cercetarii clinice este acum la un

0 nivel mai ridicat decat cea pentru cercetarea
fundamentala

0 Year

1978 1982 1986 1990 1994 1998 2002 2006 2010 2014 2018 - Numirul de articole publicate de

cercetatorii clinicieni depaseste pe cel al
cercetatorilor din domeniile fundamentale =
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Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020: Opthof T., Med. Biol.Eng. Comput., 2021



Modele clasice ale medicinei (cercetarii) translationale

Bench
Bedside)

Clinic Community
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* Orientarea catre descoperirilor mai
degraba decat doar catre lor
« Aparitia conceptului de in

anii ’90 pentru a satisface nevoia publica (National
Institutes of Health, NIH)

 Modelul unidirectional - de la laborator catre
pacient (bench-to-bedside)

* Modelul bidirectional - de la laborator la pacient si
inapoi la laborator (bench-to-bedside-to-bench) -
feedback dinspre cercetarea clinica spre cercetarea
fundamentala
* Blocaje:
* T1 - transferul cunostintelor despre
mecanismele bolii in dezvoltarea de noi metode
de diagnostic, terapie si preventie
» T2 - translarea rezultatelor studiilor clinice in
practica medicala curenta

Woolf, SH., JAMA, 2008; Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020



Modelul curent al medicinei (cercetarii) translationale

* Modelul unidirectional cu etape multiple

T4
TRANSLARE * Include importanta comunitatii - pacienti, populatie
TN COMUNITATE X3 2 i 2 A Y
0 sanatoasa, sisteme de sanatate, autoritati
CERCETARE

FUNDAMENTALA

! Modelele sunt importante deoarece ghideaza

T3
aplicarea in practica si societate

TRANSLARE
IN PRACTICA

[+]

T1
TRANSLARE LA

OM
» Lipsa accentului pe punctul de start - problema clinica
T2 generata de practica sau de public care sa duca la
TRANSLARE LA raspunsuri aplicabile

PACIENTI

« Abordarea insuficienta a unor etape critice in ciclul
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Cohrs RJ et al., New Horiz Transl. Med, 2015; Woolf, SH., JAMA, 2008; Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020, UR Medical center



Blocaje si puncte de interventie in ciclul medicinei
translationale

. intre actorii implicati in medicina translationala - medici, cercetatori, companii
farmaceutice, factori de decizie politici si economici, comunitati

« Modelele curente implica etape distincte si un in ciuda complexitatii sistemului

* Unele procese sunt considerate mai importante si sunt mai bine , In detrimentul altora (ex. Cercetarea
clinica si fundamentala fata de implementarea in practica medicala si comunitate)

« Finantarea destinata rezultatelor stiintifice este limitata
« Mediul academic acorda importanta disproportionata publicatiilor generate in diferitele etape ale cercetarii
* Modelele curente de nu favorizeaza translarea rapida

. care reunesc specialitatile implicate in medicina translationala nu sunt uniform
dezvoltate la nivelul universitatilor si spitalelor.

« Formarea a actorilor implicati este insuficienta - profesionistii din domeniul sanatatii au
dificultati in evaluarea dovezilor stiintifice in absenta intelegerii metodologiilor prin care acestea au fost generate

. nu sunt configurate pentru implementarea efectiva a medicinei translationale

GRIGORE T. POPA UNIVERSITY OF
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Hegy P, Nature Medicine, 2021; Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020



Medicina translationala - nou model cuprinzator si aplicabil

Servicii
Medicale

CERCETARE FUNDAMENTALA
Descoperire de noi
mecanisme si tinte

terapeutice

COMUNICARE
TRANSLATIONALA

CERCETARE APLICATA
Dezvoltarea de noi terapii
si interventii

CERCETARE CLINICA
Evaluarea sigurantei si
eficacitatii

&

TRANSLATIONAL
MEDICINE

)
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Heqgy P, Nature Medicine, 2021: Heqgy P. et al.,J.Clin.Med, 2020



Centrul de Medicina Translationala al Universitatii Semmelweis
model de organizare institutionala
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« Creat in iunie 2021 la Universitatea Semmelweis, Budapesta

- Lansarea si operationalizarea programului hibrid de doctorat si rezidentiat in %%;:5 o
Medicina Translationala
- Sustinerea interdisciplinara a cercetarilor clinice.
Structura Metodologie Informatica
- Grupul de Metodologie Stiintifica - furnizeaza un cadru profesional de baza in ST
dezvoltarea formarii doctorale, proiectarea si implementarea registrelor de
pacienti, meta-analize si studii clinice
- Grupul IT - ofera suport in dezvoltarea de registre multicentrice si studii clinice
- Grupul de Biostatistica - ajuta la planificarea colectarii de date si analiza Biostatistics
datelor primite
- Grupul de Coordonare a Datelor si Pacientilor - format din administratorii de
cercetare clinica care ofera suport in includerea pacientilor, colectarea si
incarcarea datelor; monitorii de calitate, care dezvolta si controleaza procesele
de colectare si incircare a datelor pentru a asigura calitatea datelor; goggfe"lg?;? Comunicare

Coordonator de etica care initiaza si coordoneaza autorizarea tuturor Pacientilor
cercetarilor clinice

- Grupul de Comunicare - ajuta la diseminarea informatiilor catre actorii din
domeniul sanatatii pentru a creste preventia si pentru a imbunatati calitatea

Hegy P, Nature Medicine, 2021; Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020



Parteneriat UMF Grigore T. Popa - Universitatea Semmelweis

Acord de co-tutela pentru programul hibrid de doctorat si
rezidentiat semnat in luna noiembrie 2022

2 doctoranzi UMF lasi deja participanti

Infiintarea Centrului de Medicina Translationala in cadrul
Universitatii de Medicina si Farmacie Grigore T. Popa din lasi
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Serviciile medicale in medicina translationala

« Punctul initial si final in ciclul medicinei translationale
« Practica medicala bazata pe dovezi - model agreat la nivel de sistem
« Practica multidisciplinara

« ntre specialitati clinice Expertiza
« intre cercetitori si clinicieni clinica
« Centrele clinice tertiare - adecvate pentru implmentarea initiala a MT

« Colectarea de date MBD
« Utilizata deja pentru monitorizarea calitatii ‘ .
. Resistre si trialuri clini Valorile Dovezi
egistre si trialuri clinice pacientului externe

* Finantarea
« Sistemul de sanatate pentru asistenta medicala

« Fonduri si granturi pentru cercetare )
MBD - medicina bazata pe dovezi

GRIGORE T. POPA UNIVERSITY OF
MEDICINE AND PHARMACY IASI

Hegy P, Nature Medicine, 2021; Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020



Cercetarea in medicina translationala (1)
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Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020



Cercetarea in medicina translationala (2)

Meta-analize
Analize retrospective

Analiza prospectiva de
registre

Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020



Informatiile stiintifice in medicina translationala

« Sumarizarea descoperirilor stiintifice din medicina translationala

« Facilitarea translarii in comunitate

Ghiduri locale
Ghiduri nationale
Ghiduri de practica
Ghiduri bazate pe dovezi
Protocoale pre-studiu

Narative
Sistematice
Sistematice ‘vii’
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Informatii bazate pe dovezi
despre boli si patologii

Metode de preventie, ghiduri
pentru stil de viata

Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020



Comunicarea in medicina translationala

Guverne

Autoritati

Asiguratori, investitori
Granturi, fundatii

Universitati
Centre de cercetare
Studenti

Medici
Staff professional
Asistente

Companii farmaceutice

Companii de servicii
medicale

Asociatii

Donatori

Pacienti
Populatie sanatoasa

Hegy P. et al.,J.Clin.Med, 2020
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Cercetarea clinica in Romania
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Solutii pentru dezvoltarea studiilor clinice in Romania

1. Resursele Autoritatii de Reglementare (ANMDMR) pentru evaluarea SC
Autoritatea de Reglementare nu dispune de resursele umane necesare pentru a accelera procesul de aprobare astfel
incat mai multe solutii pot fi luate in considerare, cum ar fi alocarea directa a taxei de aprobare, angajarea (in derulare)

S Impl ificarea sau utilizarea de subcontractantilor (etc).

procedurii de 2. Procesul de aprobare al SC

aprnbare Procesul de reglementare al SC prezintd mai multe oportunitati de imbunatatire. Procesul de aprobare al SC poate fi
mult imbunatatit prin reducerea timpilor de aprobare si punerea in aplicare a mai multor reforme relativ usor de

implementat. De asemenea, procesul de evaluare a SC poate avea o abordare imbunatatita prin analizarea cu prioritate
a cererile urgente pentru a solutiona cererile deja existente.

1. Accesul pacientilor la informatii

inf e Accesul la informatiile despre SC poate fi facilitat prin cresterea transparentei Autoritatii de Reglementare si prin
informarii dezvoltarea unui site web local cu 3C care sa prezinte informatii usor de inteles pentru pacienti.

publice 2. Informare privind scopul si procesul unui SC

Gradul de informare a pacientilor roméani si a medicilor cu privire la scopul, beneficiile si procesul SC este foarte
scazut, fiind cunoscuta drept populatia cel mai putin informata; in acest sens, toate entitatile implicate in procesul de
SC pot informa constant populatia tinta in limitele reglementarii existente.

Cresterea

Cresterea 1. Unitati dedicate pentru cercetarea clinica
t3tii citoo Decarece medicii nu dispun de resursele de timp necesare pentru a se implica pe deplin in activitati de cercetare
Capﬂﬂltat“ site clinica, pentru a mentine calitatea inalta a studiilor de cercetare, ar trebui organizate unitati de cercetare clinica
urilor dedicate care sa creasca capacitatea site-urilor.
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Avantajele Organizatiilor de Cercetare Academica (ARO) fata
de Organizatiile de Cercetare Contractuala (CRO)

 Pozitionarea specifica ARO

 Stabilirea strategiei trialului (clinic si statistic) . —

» Leadership al Investigatorului Principal Trial Design (including physicians)
* Rol de centru de coordonare clinica Biostatistics
o o Clinical Safet
 Valoarea adaugata ARO fata de CRO ot
. ce iepe . ) . . Clinical Events

« Leadeship stiintific in design si planul de gestionare a datelor eT—————

« Management clinic si stiintific permanent Data Management

« (Capacitatea de a gestiona Comitete de Raportare a ECG Core Laboratory

Evenimentelor Quality of Life Core Laboratory

« Independenta Comitetelor de Monitorizare a Datelor si QA/Regulatory

Supporting Departments

S]gurant’e] (IT, Finance, Business Development, Administrative
 Publicatii stiintifice (interpretare si diseminare timpurie) Services)
« (Capacitatea de design de studii comprehensive, dincolo de HCRI %
evaluarea unui singur produs HaRvARD CLinicat

REseArCH INsTITUTE

 Independenta expertilor implicati in design, management
medical si analiza rezultatelor

Page R. et al., Int. J. All Asp. Design, 2019; Goldenberg NA, Blood, 2011



Retea de Centre de Cercetare Academica in Romania
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