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Az onkoldgiai klinikai vizsgilatok kiemelt szerepet toltenek be az 4j terdpids lehetSségek fejlesztésében, ezek megva-
16sitdsa azonban rendkiviil koltség- és idGigényes folyamat. A mesterséges intelligencia 0j tavlatokat nyithat a klinikai
vizsgalatok tervezésében és végrehajtisiban, kiilondsen a korai fizisokban, amelyeknél a biztonsigossig, a dozister-
vezés és a betegbevonds hatékonysiga kulcsfontossiagi. A kozlemény célja a mesterséges intelligencia alkalmazasi le-
hetSségeinek feltardsa a korai fazist onkoldgiai vizsgalatok kiillonboz szakaszaiban, beleértve a biostatisztikai terve-
zést, a betegek toborzasat, valamint a mindségbiztositis szempontjait is. Esettanulmdnyok és irodalmi példdk alapjan
megdllapithatd, hogy a mesterséges intelligencia képes segiteni a protokollok pontosabb tervezését, leroviditheti a
toborzdsi id6t, valamint javithatja a prediktiv hatékonysigot a dézistervezés és a betegkivilasztas terén, eziltal csok-
kentve a nemkivinatos események szimat. Ugyanakkor a szabalyozasi, etikai és adatvédelmi kihivdsok tovabbra is
jelent6s akaddlyt képeznek a mesterséges intelligencia széles kort elterjedése elétt. A mesterséges intelligencia integ-
rdldsa a klinikai vizsgilatokba nem csupdn technoldgiai, hanem stratégiai szintl modernizaciot is igényel mind az
ipari szerepl6k, mind a hatésiagok részérSl. A mesterséges intelligencia megbizhatd, validalt alkalmazésa jelent6s
elérelépést jelenthet a klinikai vizsgalatok terén, kiilonosen a korai klinikai fizisok sikerességének novelésében.
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The role of artificial intelligence in the design and feasibility of early-phase
oncology clinical trials

Oncology clinical trials play a pivotal role in the development of new therapeutic options; however, their implemen-
tation remains an extremely costly and time-consuming process. Artificial intelligence can open new horizons in the
design and conduct of clinical trials, particularly in early phases, where safety, dose planning, and patient recruitment
efficiency are critical. This paper aims to explore the potential applications of artificial intelligence in various stages of
early-phase oncology trials, including biostatistical design, patient enrollment, and quality assurance aspects. Based
on case studies and examples from the literature, it can be concluded that artificial intelligence can assist with precise
protocol design, shorten recruitment timelines, and improve predictive performance in dose planning and patient
selection, thereby reducing the number of adverse events. At the same time, regulatory, ethical, and data protection
challenges remain significant barriers to the widespread adoption of artificial intelligence. Integrating artificial intel-
ligence into clinical trials requires not only technological but also strategic-level modernization, from the industrial
companies and authorities as well. The reliable and validated application of artificial intelligence could represent a
major advancement in clinical research, particularly in increasing the success rate of early-phase trials.
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Roviditések

CT = (computed tomography) szidmitdégépes tomogrifia;
EESZT = Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér; EMA =
(European Medicines Agency) Eurépai Gyogyszeriigynokség;
EU = Eurépai Unié; FDA = (U.S. Food and Drug Administra-
tion) az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer-biztonsagi és
Gyodgyszerészeti Hivatala; GCP = (good clinical practice) he-
lyes klinikai gyakorlat; GDPR = (General Data Protection Re-
gulation) az Eurdpai Unié dltalinos adatvédelmi rendelete;
GMLP = (Good Machine Learning Practice) helyes gépi tanu-
lasi gyakorlat; ISO = (International Organization for Standar-
dization) Nemzetkozi Szabvanytigyi Szervezet; IT = informd-
ciés technoldgia; IVDR = (In Vitro Diagnostic Device
Regulation) az Eurdpai Unié in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszk6zokrél szol6 rendelete; MDR = (Medical Device
Regulation) az Eurépai Uni6 orvostechnikai eszkézokrdl sz616
rendelete; MedDRA = (Medical Dictionary for Regulatory
Activities) Szabdlyozasi tevékenységek orvosi szétira; MRI =
(magnetic resonance imaging) magnesesrezonancia-képalko-
tas; PET = (positron emission tomography) pozitronemisszids
tomografia; SUS = (System Usability Scale) rendszerhaszndlha-
tosagi skdla

Az onkoloégiai klinikai vizsgilatok a gyogyszerfejlesztés
egyik legosszetettebb teriiletét képviselik, kiilondsen a
korai fizisokban (fazis I-11.), amelyeknél a biztonsigos-
sdg, a doziseszkaldcié és a megtelel6 betegpopulicié ki-
valasztasa kulcsfontossigt [1-3]. Napjainkban a mester-
séges intelligencia egyre tobb tertileten alkalmazhaté
mind a klinikai diagnosztika, mind az adatelemzés terii-
letén. Tgy példdul képes képalkoté diagnosztikai felvéte-
lek elemzésére és a szoveges leletek egytittes értelmezé-
sére, ami egyrészt a betegellatast segitheti a radiol6gusok
orvosi feladatainak konnyitésében, masrészt klinikai ku-
tatdsi lehetGségeket is kinal az adatok elemzése, az epide-
mioldgia, a patologia és a prediktiv onkologia teriiletein
[4, 5]. Megjegyzendd, hogy a mesterségesintelligencia-
alapt képalkot6 diagnosztika szamos esetben feliilmulja
a radiolégus orvosok képességeit, ugyanis a mélytanulds
segitségével szabad szemmel nem vagy nehezen észreve-
hetd szoveti eltéréseket is kiemelkedS pontossiggal tud
beazonositani [6].

Ezenkiviil tobb vallalat és ipari kutatéesoport csatlako-
zott a mesterséges intelligencia haszndlatidhoz a rak felis-
merésében, diagnosztizalasiban és kezelésében. Az IBM
volt az els6 vallalat, amely nagy [épést tett annak érdeké-
ben, hogy a mesterséges intelligenciat eljuttassa a klinikai
alkalmazasokhoz. 2014-ben az IBM Kkifejlesztette a
»Watson” nevd rendszert, hogy orvosi mesterséges intel-
ligenciat biztositson a rak kutatisihoz [7]. Hasonlokép-
pen, a Microsoft kutatdintézeteiben adattuddsok és ku-
tatok egy csoportja probdlja a gépi tanuldst és a
természetes nyelvi feldolgozast felhasznalni a biologiai
kutatasokban a rakkezelés érdekében [8]. Choi és mitsai
egy 4j, mély neuralis hilézati modellt dolgoztak ki az
onkolégiai gyégyszer-rezisztencia el6rejelzésére és a
gyogyszervilaszhoz kapcsolddd biomarkerek azonositd-
sara [9]. Huanyg és mtsai 175 rikos beteg farmakologiai

vilaszat josoltdk meg kiemelkedS hatékonysaggal, kii-
16nboz6 standard kemoterapias gyogyszerekre, az egyes
betegek daganataibdl szarmazé génexpresszids profilok
alapjan [10]. Borisov és mtsai a sejtvonalakbdl szarmazo
expresszion alapulé adatok segitségével josoltadk meg az
egyéni betegek szamadra alkalmazott rakellenes gyogysze-
rek klinikai hatékonysagat [11]. Chanyg és mtsai a ,,Can-
cer Drug Response Profile scan” rendszerrel jelezték
clére a rikellenes gyogyszerek vilaszreakcidjat a nagy
léptékii gyogyszersziirési tesztadatok alapjan, beleértve
787 emberi raksejtvonal genomikai profiljait és 244
gyogyszer szerkezeti profiljat [12]. Ezenkiviil a bioinfor-
matikai megkozelitések alkalmazasival az onkologiai
vizsgilati szerek vilaszdnak el6rejelzése és értelmezése
alapkutatasi, iz vitro sejtszinten is nagy jelentéséggel bir
a gyogyszerkutatisban. Yanagisawa és mtsai egy ,,CNN”
modellt épitettek a rikellenes gyogyszerek hatékonysa-
ganak el6rejelzésére egyes sejteken végzett kutatds sordn
[13]. Nemzeti vonatkozdsban kiemelendé a magyar
Turbine vallalat, amely a Simulated Cell™ platformjiaban
gépi tanuldsi technologiat alkalmaz a rendszerbioldgiai
kutatdsok terén [14]. Tovibbd a szintén magyar Geno-
mate Health cég kidolgozott egy validalt, algoritmikus,
mesterséges intelligencia dltal vezérelt gyogyszer-hozza-
rendelési médszert a tiidSrik kezelésében [15].

A klinikai vizsgalatokat tekintve a mesterséges intelli-
genciat megprobaltak mar alkalmazni vizsgilati proto-
kollok finomitasara, példdul egy tanulmany azt mutatta,
hogy a ,,GPT-4”, amely egy nagy nyelvi modell (,,Large
Language Model”), képes automatizilni a klinikai vizs-
galati protokollok bizonyos részeit, ezzel javitva a haté-
konysagot és pontossigot [16]. Tovabba az ,,AutoTrial”
rendszert alkalmaztdk klinikai vizsgalati protokollok ter-
vezésének javitdsira, fokuszdlva a betegbevonisi és -kizd-
rasi paraméterekre. A rendszert tobb mint 70 000 klini-
kai vizsgilaton prébaltak ki: j6 mindség, folyékony és
koherens kritériumszovegeket generalt, pontosan alkal-
mazta a célvizsgilathoz relevans klinikai fogalmakat, és
explicit érvelési lancokat biztosit, hogy raciondlis indok-
lasokat nytjtson az eredmények megértéséhez a szakem-
berek szdmara [17]. A Tempus nevid véllalat ,,TIME”
kutatasa sordn probaltak Osszevetni a mesterségesintel-
ligencia-rendszeriiket a klinikai vizsgalati gyakorlattal.
Az eredmények rimutattak, hogy a mesterséges intelli-
gencia havi 400 4j beteget regisztralt a vizsgalatba, ami
13,1-szeres novekedést jelentett a program kezdete 6ta a
klinikai vizsgalati gyakorlathoz képest. A klinikai helyszi-
nek tobb mint 7400 alkalommal frissitették a betegek
allapotit, ¢és Osszesen tobb mint 1200 6rat toltottek a
rendszer hasznalataval. A rendszer gyorsan és pontosan
tette lehetévé a betegek nyomon kovetését a klinikai
vizsgilati kutatécsoport szamara [18].

A Klinikai vizsgalatokhoz kapcsoléddan fontos megje-
gyezni, hogy a mesterséges intelligencia alkalmazisa a
gyogyszerkutatdsban is kiemelkedd szerepet kapott, pél-
ddul az Gj gyoégyszerjelolt vegytiletek gyorsabb és haté-
konyabb azonositasiban (molekulak orvosbioldgiai cél-
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pontjainak predikcidja, i vitro és in vivo elSrejelzések
hatdsossagi és toxikoldgiai szempontbol) mind kismole-
kulds, mind biol6giai gydgyszerek esetében [19], tovab-
bd torzskonyvezett gyogyszerek Gj indikdcidinak predik-
cigjaban [20], orvosbiologiai célpontok szerkezetének
elérejelzésében, gydgyszer—célpont interakcié predikeié-
jaban és a gyogyszer-szinergizmus, illetve -antagonizmus
elérejelzésében [21]. Virhatéan a gydgyszerkutatas bio-
informatikai és mesterséges intelligencia asszisztalt fel-
lendiilésével az Gjonnan indul6 klinikai vizsgilatok szima
is ugrasszert novekedést fog mutatni, gy kiemelten fon-
tos, hogy a klinikai vizsgilatok moderniziciéja id6ben
kezdetét vegye, eziltal csokkentve a vizsgalatok idGtarta-
mit és koltségeit.

A jelen kozlemény célja a mesterséges intelligencia al-
kalmazasi lehetGségeinek bemutatisa a korai fizist on-
kologiai klinikai vizsgalatok tervezésében és kivitelezésé-
ben, kiilonos tekintettel a jelenleg is rendelkezésre allo
eszkozokre, szakirodalmi példakra és jovébeli perspekti-
vakra.

Mesterséges intelligencia a biostatisztikai
tervezésben

A gondosan megtervezett klinikai vizsgalati protokoll
kulcsfontossagti a gyors és hatékony klinikai fejlesztés
szempontjabol. Amennyiben a vizsgilat soran problé-
mak meriilnek fel, és a protokoll moédositisira van
szlikség, az nemcsak honapokkal meghosszabbithatja az
atfutdsi id6t, hanem jelent6s — akar tobb szazezer dolld-
ros — koltségnovekedést is okozhat. A vizsgilatok terve-
zésekor a szakemberek tobbféle forrasbdl szarmazé in-
formdciora tdimaszkodnak, beleértve a korabbi, hasonl6
készitmények vizsgalatait, a preklinikai adatokat, vala-
mint az elérhet$ protokollsablonokat. A fazis I. és II.
vizsgalatok esetén kiilonosen kritikus a kezd$ dézis pon-
tos becslése, a nullhipotézis preciz és megalapozott meg-
fogalmazasa, illetve a hatékony kisérleti elrendezés kiva-
lasztdsa, amely lehetévé teszi az optimalis betegszam
meghatarozasit is. A kezd$ dézis becsléséhez kiilonboz6
algoritmusok allnak rendelkezésre, bioldgiai terapiak
esetén azonban gyakran komplexebb megfontolasok
szlikségesek. A vizsgilati elrendezés tekintetében tobb
altalanosan alkalmazott biostatisztikai mddszer 1étezik,
azonban minden esetben mérlegelni kell az adott elren-
dezés elényeit és korlatait. A betegszam meghataroza-
sakor szintén elengedhetetlen, hogy a statisztikailag szig-
nifikans eredményekhez elegendd adat alljon rendelke-
zésre, ugyanakkor a ttlzottan nagy betegszam felesleges
tobbletkoltséggel és idSraforditassal jarhat. Emellett a
bevalasztasi és kizarasi kritériumok megalkotasa soran ki-
emelten fontos felmérni az adott populacié — kiilonosen
a vizsgalatot végzs régié — bevonasra alkalmas betegko-
rének nagysagat. Ennek elmulasztisa jelentGsen elnyj-
tott toborzasi szakaszt idézhet el§, tovabb késleltetve a
vizsgalat lezarasat.
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A mesterséges intelligencidval mikods  szoftverek
nemcsak gyorsabban képesek feldolgozni a kordbbi klini-
kai vizsgalatokbdl szarmazo, sokféle tipust informaciot,
hanem Iényegesen nagyobb mennyiségii adatot is képe-
sek elemezni, mint amennyit egy emberi kutaté képes
lenne dtlatni. Emellett ezek az algoritmusok komplex
osszefiiggések feltardsara is alkalmasak, amelyre jellem-
z6en csak jol szervezett, multidiszciplindris kutato-
csoportok lennének képesek. A mesterségesintelligencia-
megoldasok lehet8séget nyajtanak  gyorsabb  és
pontosabb hipotézisgeneralasra, valamint elGsegitik a
vizsgalatok finomhangolasat, példdul a betegcsoportok
osszetételének optimalizalasit, a monitorozasi stratégia
kialakitdsat, illetve a klinikai végpontok megfelel$ ki-
valasztasit. Fejlesztésiikre jelentds irodalmi forrds all
rendelkezésre, kiillonosen, ha az Osszes klinikai kutatast
—legyen az beavatkozassal jar6 vagy obszervacios — figye-
lembe vessziik a tudomanyos publikiciékban [22]. To-
vibba a mesterségesintelligencia-modellek egyik legna-
gyobb elénye az adatforrastdl val6 fiiggetlenségiik,
amely révén egyediilalldé médon képesek az elektronikus
egészségiigyi adatok integralt elemzésére. Ez kiilonosen
értékes a betegek alcsoportokba torténd besorolasiban,
ami alapvet$ szerepet jatszik a preciziés medicina és a
célzott terapia megvalositasaban.

A készitmények kezd§ és optimalis d6zisanak megha-
tarozdsa hatékonyan prediktalhaté mind a ,first in hu-
man” vizsgalatok, mind a tovibbi klinikai fizisok sorin
mesterséges intelligencia alkalmazasival. Szimos korabbi
irodalmi kozlemény taldlhat6, amely a forgalomban 1év§
gyogyszerek és hatbanyagok viselkedését vizsgalja in vit-
70 és in vivo preklinikai kutatdsokban. Ezeket az adatokat
ossze lehet kapcsolni a fazis I-IV. klinikai vizsgalatok hu-
mdn #z vivo tapasztalataival és farmakokinetikai eredmé-
nyeivel. Tovabba a rendelkezésre all6 és a javasolt algo-
ritmusok révén a mesterséges intelligencia gyorsabban
képes szamitasokat végezni és az 0j vizsgalati készitmé-
nyek és hatéanyagok varhat6 dézisait dsszevetni a korab-
bi adatokkal. Bar az irodalomban nem talalhaté hasonld
megkozelités a klinikai vizsgalatok terén, a korhazi keze-
lésekhez kapcsoldéddan mar léteznek példik, amelyek a
mesterséges intelligencia dltal javasolt doézisokat és
gyogyszertipusokat illetik [23]. Ennek a megkozelités-
nek a tovabbi potencidlja abban rejlik, hogy az egyre in-
kabb elStérbe keriils, személyre szabott orvoslas [24 ]
mir a klinikai vizsgilatok sordn megval6sulhat. Ha min-
den alany esetében kiilon-kiilon képesek vagyunk az op-
timdlis do6zis predikcidjara, akkor a statisztikai eredmé-
nyek értékelése sorin is nagyobb szignifikanciira és
kevesebb mellékhatasra lehet szamitani.

Egy amerikai *startup’ vallalat, a Trials.ai mesterséges-
intelligencia-alapti eszkozt fejleszt, amely adatvezérelt
atmutatast nyajt a klinikai vizsgalati protokollok ponto-
sabb tervezésében. Az eszkoz elsésorban természetes
nyelvi feldolgozast alkalmaz, hogy 6sszegytjtse és ele-
mezze a nyilvinosan elérhet$ adatokat, mint példaul tu-
domadnyos folyoéiratok cikkei, gydgyszeralkalmazasi els-
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irasok, valamint a cég partnerei altal birtokolt privat
adatokat, amelyek gyogyszergyartok és orvosi eszkoz-
gyartok tulajdondban vannak. A villalat szoftvere ezeket
az adatokat felhasznilva képes meghatirozni, hogy a
megrendel§ altal tervezett klinikai vizsgalat kiillonbozé
elemei — példaul a bevalasztdsi kritériumok szigorasiga —
hogyan befolyasoljak a koltségeket, a vizsgalat id6tarta-
mat, illetve akir a lemorzsoldédast [25, 26]. Meglepd
moédon azonban jelenleg nem dll rendelkezésre olyan,
mesterségesintelligencia-alapa biostatisztikai timogatd
szoftver, amely kisérleti elrendezések Osszevetésére és ja-
vaslatok megfogalmazasira szolgal, bar varhat6, hogy
ehhez hasonld eszkoz el6bb-utébb elérhetévé valik a
piacon.

Erdekes alternativ megkézelités a klinikai vizsgalatok
kimeneteleinek elGrejelzése, amely jelentSs segitséget
nyujthat a vizsgalati tervek kidolgozasaban, mivel lehe-
tévé teszi a statisztikai kiilonbségek becslését az egyes
betegcsoportok és populicidk kozott. Szamos mads terii-
leten alkalmaznak mesterségesintelligencia-alaptt adat-
modellezést a hatékony statisztikai kimeneti mutatok
elbrejelzésére. A szakemberek véleménye szerint mester-
ségesintelligencia-alaptt modszerekkel elére jelezhetSk a
vizsgalatban részt vevs alanyok kimenetelei, valamint
azonosithatok azok az alanyok, akik nagy valészinilség-
gel hamarabb érik el a kivint végpontokat, ami hossza
tavon a vizsgalatok rovidebb idStartamahoz vezethet.
2023-ban bemutattak az ,,inClinico” nevl mesterséges-
intelligencia-alaptt szoftverplatformot, amelyet a fizis
II. klinikai vizsgalatok kimeneteleinek elGrejelzésére fej-
lesztettek. A platform egy klinikai vizsgalati eredmény
elérejelzésére szolgdlé motorokbdl all6 rendszert alkal-
maz, amely generativ mesterséges intelligencidt és kiilon-
b6z adatforrasokat — példdul omikai adatokat, szove-
geket, Kklinikai vizsgalati terveket és kismolekulak
tulajdonsidgait — Otvoz. A platformot retrospektiv és
prospektiv validacids vizsgalatok soran belsé kornyezet-
ben, valamint gyogyszeripari vallalatokkal és pénzintéze-
tekkel egytittmiikodve, valés kornyezetben tesztelték.
A vizsgalatok lezdrultaval a rendszer 79%-os pontossig-
gal prediktilta a fazis II. klinikai vizsgilatok kimenete-
leit. Ezen tdlmenden a rendszer képes azonositani azo-
kat a gyenge pontokat, amelyek a klinikai vizsgilatok
hatékonysagat befolydsolhatjak [27].

Mint minden mas tudomanyteriileten, a mesterséges-
intelligencia-alaptt  szoftverek ¢és modellek térnyerése
nem véletlen, hiszen szamos elénnyel rendelkeznek,
ugyanakkor szimottev$ kihivissal is szembe kell nézni-
ik, amely akaddlyozza elterjedésiiket. Fontos kiemelni,
hogy a mesterségesintelligencia-modellek betanitasa
rendkiviil komplex folyamat, amely szimos nehézséggel
jar. Par példa erre: a tudomdnyos folyéiratok hozzaférhe-
tésége (amelyek nem mindig ,,open access” formaban
érheték el), a klinikai vizsgilatok teljes ,,papirosvényé-
nek” osszegytjtése a tervezéstdl kezdve az eredménye-
kig, valamint a klinikai vizsgilatok dokumenticiéjiban
cléfordulé kifejezések pontatlan haszndlata a MedDRA

(»Medical Dictionary for Regulatory Activities”) stan-
dardizalt kifejezések helyett. A mesterséges intelligencia
megbizhaté miikodéséhez rendkiviil j6 minéségili adatok
szlikségesek, amelyek lehet6vé teszik a betanitasi folya-
mat végrehajtasat, ez azonban idGigényes feladat. Emel-
lett kiemelt fontossaga olyan infrastruktara és multidisz-
ciplindris szakértelem kialakitdsa, amely képes timogatni
az ilyen 0j technolégidk alkalmazdsit, ami részben ma-
gyardzza, miért zajlik ilyen lassan e rendszerek elterje-
dése. Tovabba az etikai kérdések is szamottevs akadalyt
jelentenek, kiilondsen annak fényében, hogy az egész-
ségligyi informaciok védelme és az azokkal val6 vissza-
¢lés elleni intézkedések komoly kihivast indukalnak.

A mesterséges intelligencia szerepe
a betegek bevonasaban

A betegbevonis soran egy adott beteg koértorténete ki-
zarhatja 6t a vizsgalatbdl, mig egy masik beteg, aki jogo-
sult lenne a részvételre, nem tartozik abba a betegségsta-
diumba vagy specifikus alcsoportba, amelyet a vizsgalati
gyogyszer céloz, igy szamdra a részvétel nem engedélye-
zett. Am azok a betegek is, akik bevonhaték és alkalma-
sak, sokszor tal bonyolultnak taldljak a toborzasi folya-
matot, nem kapnak megfelel§ tdjékoztatast a vizsgilat
lehetSségérdl, vagy nem rendelkeznek elegendd dszton-
zéssel a részvételhez. A betegek idében torténd felkere-
sése, bevonasa és a megfelel§ kritériumok ellenérzése
komoly kihivast jelent, amely az egyik legfébb oka a kli-
nikai vizsglatok elhtizédasanak. Erdemes megemliteni,
hogy a klinikai vizsgalatok koriilbelil 80-90%-a nem tel-
jesiti a tervezett toborzasi hataridét, mig a fazis I11. vizs-
galatok mintegy egyharmada a toborzasi problémak mi-
att bukik el. Tovibba a betegtoborzis a vizsgilatok teljes
id6tartamanak kozel egyharmadat veszi igénybe [28].

A Kklinikai vizsgilatokba torténd résztvevétoborzas
kapcsan a mesterséges intelligencia lehetGséget biztosit
az elektronikus egészségiigyi nyilvantartasok szabad szo-
vegl részeinek automatikus kategorizalasira a vizsgalati
alkalmassagi kritériumok figyelembevételével. E rendsze-
rek egyik legfontosabb elénye, hogy képesek nagy meny-
nyiségl, strukturalatlan és komplex adat — koztiik sza-
mos klinikai jellemz6 — feldolgozasara és értelmezésére.
Az ecljards lehet6vé teszi kulcsfontossigti informaciok,
példdul kordbbi terdpias beavatkozasok, genetikai adatok
és diagnoézisok kinyerését a klinikai dokumenticiébol.
Ezek az adatok hozzijarulhatnak a toborzisi folyamat
hatékonysaginak noveléséhez, az egészségiligyi szakem-
berek munkaterhének csokkentéséhez és a hibalehetésé-
gek minimalizaldsihoz [29].

Az alkalmazasi kontextustdl fliggSen az ilyen mester-
ségesintelligencia-alapi  rendszerek az elektronikus
egészségiigyi nyilvantartdsi adatokon torténd tanitis ré-
vén prognosztikai célokra is alkalmazhaték, példaul a
korhazi tartézkodds varhat6é idStartamanak el6rejelzé-
sére, valamint a klinikai vizsgdlatbol valé kilépés valoszi-
ntiségének indikaldsara. Ahelyett, hogy kizartak volna a
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potencidlis kilépSket, a cardiovascularis terapias alkalma-
zasokban az erbfeszitések célzottan e specifikus betegek
oktatdsira 6sszpontositottak, hogy 0sztondzzék a hosz-
szabb részvételt a vizsgilatban. Egy publikilt tanulmany
bemutatta, hogy egy mesterséges intelligenciaval betani-
tott modell képes volt a kérhizi tartézkodas idGtartama-
nak elGrejelzésére az elektronikus egészségiigyi szovegek
elemzése alapjan, minddssze kétnapos hibahatidron beliil
[30].

A mesterségesintelligencia-rendszerek a betegek le-
morzsolédasanak csokkentésében is segitséget nyajthat-
nak, mivel automatikus alkalmassagi értékelésekkel, a
vizsgalati protokollok egyszerGsitésével és automatikus
vizsgdlati ajanlasokkal optimalizdljik a betegcsoport 6sz-
szetételét. Egy gyermekonkoldgiai alanyokkal végzett
tanulmdnyban kimutattidk, hogy a mesterséges intelli-
gencia alkalmazasa 90%-kal csokkentette a munkaerd-
igényt a betegbevondsi folyamat soran [29]. Az automa-
tizdlt folyamatok nemcsak a csoport Osszetételének
optimalizaldsat segitik el6, hanem jelent&sen gyorsitjak a
betegcsoport  Osszeallitisit, ami gyorsabb toborzast
eredményez. Egy masik tanulmany szerint a mesterséges-
intelligencia-alapt gépi tanulasi algoritmusokkal timo-
gatott vizsgalattervezés, valamint az automatikus értéke-
1ési és ajanlasi rendszerek lehet6vé teszik az elektronikus
kérlapadatok gyors feldolgozasat és felismerését, igy
gyors dontéshozatalt biztositanak. Ezaltal timogathatjak
a hagyomdnyos, hosszadalmas és munkaigényes toborza-
si folyamatokat, amelyek sordn az alkalmazottak manud-
lisan nyerik ki az adatokat, és interjakat készitenek a be-
tegekkel [29].

A betegcsoport Osszetételének optimalizalisihoz az
idedlis megkozelités egy tigynevezett multiomikai profil
alkalmazdsa lenne, amely a beteg genetikai dllomanya-
nak, fehérje- és metabolitprofiljainak kiillonb6z6 aspektu-
sait reprezentalja, igy lehet6vé téve a gyogyszeres terdpia
hatékonysaganak nyomon kovetését. Ez a multiomikai
profil, kiegészitve az elektronikus egészségiligyi nyilvan-
tartdsi adatokkal, képalkoté vizsgilati eredményekkel,
koérel6zménnyel és fizikalis vizsgalati adatokkal, hatalmas
mennyiségl informdcié feldolgozasit igényli. Ezen ada-
tok segitségével az egészségiigyl informaciok egysége-
sitett mutatokkd alakithatok, amelyek megkonnyitik az
alkalmassdgi kritériumok értékelését és a betegek csopor-
tositasit. Ennek eredményeként a betegadatok alapjin
torténd dontéshozatal jelentGsen felgyorsulhat, mivel az
adatok egységes formatumban vilnak elérhetové. A fo-
lyamat kezdeti [épéseként binaris besorolds torténik — a
péciens alkalmas vagy nem alkalmas a klinikai vizsgalat-
ban valo részvételre. Ezt kovetGen egy szamitott valoszi-
ntiségi érték alapjan a betegek csoportosithatok: ha el-
érnek egy elére meghatirozott valészinlségi kiiszob-
értéket, akkor alkalmasnak mindsiilnek a vizsgilatban
valo részvételre [29].

Egy, a JMIR Medical Informatics folyoiratban megje-
lent publikicié a valés idejli, automatizilt betegsziird
rendszereknek a klinikai vizsgalatokra val6é alkalmassag
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értékelésére gyakorolt hatdsat vizsgalta a siirgésségi osz-
tilyokon. A mesterséges intelligencia algoritmusait
strukturalt és strukturdlatlan adatok felhasznalasaval
tanitottdk a betegek megfelel@ségének felismerésére.
A rendszer az ,,ACTES” nevet kapta, és integraltik a kli-
nikai gyakorlatba, hogy timogassa a valds idejl beteg-
szlrést. Az ,ACTES” rendszert teljeskortien beépitették
a Cincinnati Gyermekkérhéz (Ohio, Egyesiilt Allamok)
stirgGsségi osztilyinak munkafolyamataiba, ahol sikere-
sen javasolt potencialis jelolteket klinikai vizsgalatokhoz.
Parhuzamosan egy 12 hénapos idG- és mozgasvizsgala-
tot (,,time-motion study”), valamint kvantitativ beavat-
kozasi elemzést is végeztek a rendszer hatékonysiganak
értékelésére. Az eredmények alapjan az ,,ACTES” 34%-
kal csokkentette a betegsziirésre forditott id6t, kiilono-
sen az adminisztrativ feladatok, a kommunikacié és a
strukturalatlan csapatmunka idStartamanak leréviditése
révén. A rendszer hatékonysiagat a rendszerhasznalhato-
sdgi skildn (System Usability Scale, réviden SUS) is érté-
kelték, ahol 80%-os haszndlhat6sigi pontszamot ért el
[31].

Osszegzésiil, a mesterségesintelligencia-rendszerek
igéretes eredményeket mutatnak a betegtoborzas terén,
ugyanakkor jelenleg még mindig jelentGs hidnyossigok
tapasztalhatok a ,real world” egészségiigyi és klinikai
vizsgilati alkalmazhatésagot alitimasztd evidencidk te-
kintetében. Ahogy a bemutatott példik is szemléltetik,
tobb mesterségesintelligencia-rendszer sikeresen azono-
sitott nagyobb betegcsoportokat rovidebb toborzdsi id§
alatt, ugyanakkor meg kell emliteni, hogy tovibbra is
fenndll az az irodalomban j6l ismert probléma, miszerint
a kutatasi eredmények egyik korhazi kornyezetbdl a ma-
sikba torténd atiiltetése gyakran nehézségekbe titkozik.
A felsorolt irodalmi példak is azt tiikrozik, hogy az éles
klinikai vizsgalati kornyezetben kevés adat all rendelke-
zésre a mesterségesintelligencia-rendszerek hatékony-
sigar6l. Ezen a téren azonban Magyarorszag Gttord
szerepet jatszhat, mivel az Elektronikus Egészségiigyi
Szolgaltatasi Tér (EESZT) rendszeriink Eur6paban
egyediilalld, és hatalmas adatmennyiséggel rendelkezik a
nemzeti populaciordl, amelyet Osszekapcesolva klinikai
vizsgilatokkal, jelentGsen lerdvidiilt toborzasi id6t és
nagy betegszamot eredményezhetne.

Mesterséges intelligencia a korai fazisa
onkoldgiai vizsgalatokban

A korai fazist onkolégiai klinikai vizsgalatok (fazis I-11.)
tervezése ¢s kivitelezése szamos specifikus metodologiai
kihivast jelent, amelyek megkiilonboztetik 6ket mds or-
vosi tertileteken végzett klinikai vizsgalatoktdl. A fizis
1. onkolégiai vizsgalatok egyik sajitos jellemzdje, hogy
— eltér6en mas terdpids teriileteken alkalmazott fizis
1. vizsgilatoktél — nem egészséges onkéntesek, hanem
elérehaladott vagy attétes daganatban szenvedd, stan-
dard kezelésre refrakter betegek részvételével zajlanak.
Ez a megkozelités etikai és klinikai szempontbdl is indo-
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kolt, mivel a vizsgalt szerek toxikoldgiai profilja gyakran
kiszamithatatlan, és az onkolégiai betegek potencialisan
terapids elényt is szerezhetnek a vizsgalatban val6 részvé-
tellel. A vizsgalati alanyok jellemz&en elSGkezelt populd-
ci6bol keriilnek ki, akik gyakran tobbféle kiséré gyogy-
szert — példaul fijdalomesillapitékat, szteroidokat,
hanyascsillapitokat és egyéb timogatd kezeléseket — is
szednek. Emellett az onkolégiai terdpidkat egyre gyak-
rabban kombindciéban alkalmazzik, legyen szé célzott
szerekrdl, immunterapiakrol, kemoterapiakrol vagy ezek
kilonb6z kombinacidirdl. Ez a polifarméciai kornyezet
jelentGs komplexitast ad a biztonsigossagi profil értel-
mezéséhez, kiillonosen a gyogyszer—gyogyszer interakcei-
Ok, a kumulativ toxicitas, valamint a szinergisztikus vagy
antagonisztikus hatasok figyelembevételével.

A biomarker-alapa vizsgilattervezés egyre fontosabb
szerepet kap a fazis I. és I1. onkolodgiai klinikai vizsgala-
tokban, kiilonosen a célzott terapidk és az immunonko-
logiai szerek fejlesztése soran. A prediktiv biomarkerek
— amelyek képesek elbre jelezni a beteg virhaté terapias
valaszit — lehet6vé teszik a betegpopulicié finomabb
szelekciojat, ezzel novelve a vizsgalatok hatékonysagat,
valamint csokkentve a feleslegesen kezelt betegek sza-
mat. A biomarkerek azonositasa jellemzSen preklinikai
omikai vizsgalatok, ex vivo tumormodellek, illetve retros-
pektiv klinikai adatelemzések segitségével torténik. A va-
lidalasi folyamat soran kiilonbozd statisztikai és bioin-
formatikai moédszerek alkalmazhaték a biomarkerek
prediktiv értékének kvantifikilasira, mint példaul gépi
tanulasi  algoritmusok, klaszteranalizis, logisztikus
regresszié, valamint talélésalapi Cox-modellek. A fazis
1/11. vizsgalatokban a biomarkerek elemzése lehetGséget
biztosit arra, hogy az adott kezelést specifikus biomarker-
status alapjan torténd csoportositis mellett értékeljék,
ezzel csokkentve a betegpopulacié heterogenitasat [32,
33].

A mesterséges intelligencia, kiilondsen a mélytanula-
son alapulé modellek, képesek nagy mérettd és heterogén
adathalmazok (példdul szekvendldsi adatok, képalkotd
vizsgalatok, elektronikus koérlapadatok, valés kornyezet-
bdl szarmazéd adatok) integrilt elemzésére. Ennek ko-
szonhet6en 0j, nem linedris Osszefliggéseken alapuld
prediktiv biomarkerek azonosithatok. A mesterségesin-
telligencia-algoritmusok segithetnek a biomarkerek prio-
ritasanak meghatirozasiban, validalasiban és dinamikus
adaptaldsiban a vizsgilat elérehaladdsa sordn. Igy a mes-
terséges intelligencia hozzdjarulhat a klinikai vizsgalatok
pontosabb tervezéséhez és a személyre szabott onkol6-
giai kezeléseck meghatirozasihoz [34].

A biostatisztikai elemzés sordn kulcsfontossagt a kis
elemszamu vizsgilatok esetén a megfeleld statisztikai erd
biztositasa, a talélési adatok helyes modellezése, vala-
mint az elézetes biomarkeradatok integrilisa. Mivel
gyakran korlatozottan allnak rendelkezésre klinikai ada-
tok, a mintavételi torzitas és a talillesztés kockazata is
fokozott figyelmet igényel. Ebben a kontextusban az
adaptiv tervezés szerepének egyre nagyobb sulya lesz,

mivel lehet&séget biztosit a vizsgilatok kozben végzett
elemzések alapjan torténé protokollmédositasra, ezaltal
novelve a rugalmassigot és a kutatds hatékonysagat.

A mesterséges intelligencia Gj lehet8ségeket kindl
olyan innovativ adaptiv vizsgilatok szamdra, amelyek a
dinamikus csoportositds koncepciéjan alapulnak. Ebben
a modellben a résztvevSk hozzarendelése a kezelési ka-
rokhoz valés idejti biomarkerek és klinikai valaszok alap-
jan folyamatosan médosulhat, ellentétben a fix kontroll-
és kezelési csoportokra épiil6 klasszikus modellekkel.
Szamitdégépes szimulaciok eredményei szerint ez a meg-
kozelités novelheti a kezelések hatékonysagat, csokkent-
heti a negativ kimeneteleket, és javithatja a statisztikai
erdsséget, mikdozben a mintaclemszam is optimalizdlha-
t6. Mivel azonban ezt a médszert még nem probaltik ki
valés klinikai vizsgdlatokban, komoly etikai és mddszer-
tani kihivisok mertlhetnek fel a jovében [35].

A mesterséges intelligencia egyik tovabbi igéretes al-
kalmazasi tertilete a biostatisztikai tervezés finomitisa és
pontositasa, kiilonosen a klinikai vizsgalatok bevalasztasi
kritériumainak optimalizalasa, a résztvevék diverzitdsa-
nak novelése, valamint a sziikséges mintaelemszam csok-
kentése révén. Példaul a ., Trial Pathfinder” nev{, mester-
ségesintelligencia-alapt eszkoz eredményei arra utalnak,
hogy bizonyos, a gyakorlatban gyakran alkalmazott be-
vilasztdsi kritériumok — példaul egyes laboratériumi
paraméterek — elhagyasa csak minimalis mértékben be-
folyasolta a vizsgalati eredmények statisztikai bizonyta-
lansdgat [32]. Tovabbi friss tanulmanyok raimutattak arra
is, hogy a kiillonboz6 képalkotd vizsgilati modszerek
(példaul MRI, PET, CT, ultrahang) altal szolgaltatott
mérhetd jellemzSk kombindcidjara épilé mesterségesin-
telligencia-modellek alkalmazasa a bevilasztisi kritériu-
mok részeként elGsegitheti az optimélis betegek kivéilasz-
tasat. Ezaltal lehet6ség nyilik a klinikai vizsgalatok
mintaclemszamanak jelentés csokkentésére anélkiil,
hogy ez a statisztikai erd csokkenését okozna [36, 37].
Ezen talmenden a mesterséges intelligencia képes lehet
clére jelezni a gydgyszeres kezelésre adott klinikai valaszt
is, ami kiillonosen a fazis II. vizsgalatok soran jarulhat
hozza a sziikséges mintaszdm csokkentéséhez, illetve a
vizsgilatok hatékonysdgdnak javitasihoz [38]. Fontos
megemliteni, hogy a mesterséges intelligencia potencid-
lisan alkalmazhaté kiillonboz6 vizsgilati elrendezések
osszehasonlitasara, elemzésére, valamint 4j biostatiszti-
kai tervek kidolgozasara is, ezzel timogatva a biostatisz-
tikusok dontéshozatalat. Ugyanakkor jelenleg nem all-
nak rendelkezésre olyan publikilt rendszerek, amelyek
kifejezetten ezt a célt szolgalndk.

A mesterséges intelligencia alkalmazasa lehetSséget ki-
ndl kiilsé kontrollkarok létrehozdsara, amelyek célja a
klinikai vizsgilatok sordn a toborzasi id6 csokkentése,
a statisztikai er$ és az eredmények megbizhatosiginak
novelése, valamint a vizsgélati populicié diverzitisinak
novelése. Az Unlearn nevd véllalat szponzorokkal
egyittmiikodve fejleszti a ,,TwinRCTs™” elnevezésii
klinikai vizsgdlati szoftvert, amely mesterségesintelligen-
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cia-alapa digitalis ikreket (,,digital twins”), azaz valds
betegek élethlien modellezett virtudlis reprezentacioit,
valamint statisztikai modszereket 6tvoz annak érdeké-
ben, hogy kisebb betegszam mellett is novelje a klinikai
vizsgalatok hatékonysigat és sikerességi aranyit. A mo-
dell minden beteghez digitdlis ikreket rendel a korabbi
kontrolladatok alapjan. Ezek a digitalis ikrek képesek
elére jelezni a betegség progresszidjit kiilsé betegcso-
portokon beliil, lehetévé téve a kezelés hatdsinak — mind
az els6dleges, mind a masodlagos végpontok vonatko-
zasiban — pontos becslését gy, hogy az egyes betegek
kimeneteit a sajat digitilis ikreikkel vetik Ossze [39].
A hagyomdnyos klinikai vizsgilatokkal szemben a digita-
lis kontrollcsoport alkalmazdsa vonzobb lehet a vizsga-
latban részt vevs betegek szamdra, mivel igy nagyobb
eséllyel kaphatnak potencialisan hatékony kezelést a pla-
cebdval szemben. Ez a megkozelités kiillonosen elényos
lehet onkoldégiai vizsgalatokban, ahol a placebo alkalma-
zdsa onmagaban etikai megfontolasokbdl nem kivitelez-
heté.

Tovabbi példa a mesterséges intelligencia klinikai al-
kalmazasara egy nagy, kozosségi onkologiai kbzpontbol
szarmazik, ahol 2020-ban mesterségesintelligencia-alapa
eszkozt vezettek be az vizsgalati alkalmassigi sziirés ta-
mogatasara. A rendszer alkalmazasival kimutattak, hogy
90 beteg értékelése az emberi erbforrisokkal végzett
manuadlis szlréshez képest mindossze az id6 egyotodét
igényelte [40]. Egy masik tanulmany, amely ausztraliai
tidérikos betegek korében késziilt, arrél szimolt be,
hogy egy mesterségesintelligencia-alapt vizsgalatra il-
leszt6 rendszer 102 beteg esetében dtlagosan 15,5 ma-
sodperc alatt hajtotta végre az alkalmassagi sztrést, és
91,6%-0s pontossigot ért el a klinikusok altal végzett
érrékeléssel osszevetve [41]. Ezek az eredmények azt jel-
zik, hogy a mesterségesintelligencia-alapti szamitégépes
rendszerek rendkiviil hatékonyak lehetnek a klinikai vizs-
galatok toborzasi folyamatinak automatizalasiban. Az
ilyen rendszerek szélesebb kor( integracidja az egészség-
tigyi ellatasba jelentds mértékben hozzdjirulhat a jelen-
leg gyakran elhtiz6dé toborzasi idGszakok lerovidité-
séhez, eziltal csokkentve annak kockdzatit, hogy a
résztvevSk alacsony szama miatt a vizsgalatok statisztikai
ereje szignifikinsan redukal6édjon.

A mesterséges intelligencian alapulé , Trial Path-
finder” nevl amerikai szamitogépes keretrendszer a ja-
tékelméletbdl ismert Shapley-értékek alkalmazasaval
értékeli a klinikai vizsgalatok alkalmassigi kritériumait.
Ez az adatalap megkozelités lehet6vé teszi annak szam-
szerdsitését, hogy egy adott bevalasztasi feltétel milyen
mértékben jarul hozza a vizsgilat statisztikai bizonyta-
lansdgdhoz és a kockazati arinyhoz. A ,, Trial Pathfinder”
nreal world” adatok elemzése révén tamogatja az alkal-
massagi kritériumok racionalizalasit, csokkentve a tal-
zottan szigoru feltételek miatt kizart betegek szamat.
A rendszer alkalmazasat mar demonstraltak nem kissejtes
tiid6rakos klinikai vizsgalatok esetében, amelyeknél ki-
mutattik, hogy tobb kizardsi kritérium torlése csupin
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minimdlis hatdssal volt a kockazati aranyra. Ez azt jelzi,
hogy a feltételek enyhitése — adatvezérelt moédon — jelen-
tésen novelheti az alkalmassagi populacié méretét anél-
kiil, hogy az veszélyeztetné a vizsgalat tudomdnyos meg-
bizhatésigat. Ez a modszertan lehetGséget kindl a
hagyomdnyosan idGigényes és manuadlis sz{irési folyama-
tok egyszertsitésére és részleges automatizaldsara.
Ugyanakkor korlatot jelent, hogy a rendszer retrospektiv
adatokra épiil, amelyek klinikai alkalmazhat6saga — kiilo-
nosen eldre jelzd jelleggel — limitalt lehet [42].

Whitty és mtsai vizsgalata azt igazolta, hogy mestersé-
gesintelligencia-rendszerek alkalmazasa két lezarult on-
kologiai klinikai vizsgilat — egy emlérakos, illetve egy
tiid6rakos tanulminy — esetében a kaliforniai Compre-
hensive Blood and Cancer Centerben 24-50%-kal novel-
te az alkalmasnak azonositott betegek szidmat a hagyo-
manyos sziirési modszerekhez képest [43]. A tanulmany
tovabbd rimutatott, hogy a standard eljardsok mellett az
emlérikos esetekben dtlagosan 19 nap, mig a tid&rikos
betegeknél akir 263 nap eltelhetett az alkalmassag ob-
jektiv fennalldsa és annak tényleges felismerése kozott.
Ezzel szemben a mesterséges intelligenciaval tamogatott
automatizalt alkalmassigi sztirés jelentés mértékben le-
roviditheti ezt az id6tartamot, lehet§vé téve a gyorsabb
¢és hatékonyabb betegbevonast. Az eredmények alapjin
egyértelm kovetkeztetés vonhaté le: a mesterségesintel-
ligencia-alaptt megkozelitések képesek pontosabban és
gyorsabban azonositani azokat a potencidlis résztvevs-
ket, akiket a hagyomanyos, manudlis médszerek esetleg
figyelmen kiviil hagynanak. Ezdltal javulhat a klinikai
vizsgalatok toborzasi hatékonysiga, valamint a vizsgéla-
tok altalanos 1d6- és koltségigénye is csokkenhet.

Egy szisztematikus attekint6 tanulmany metaanalizis
segitségével vizsgilta a mesterséges intelligencia alkal-
mazhatésagat daganatos betegek klinikai vizsgalatokba
torténd bevondsiban [44]. A metaanalizis 10 tanulmanyt
foglalt magaban, amelyek Osszesen 19 adathalmazt és
tobb mint 50 000 beteget érintettek. A bevont vizsgala-
tok kozos jellemzbje az volt, hogy azokban a mestersé-
ges intelligencia aktiv szerepet jatszott a betegbevonasi
folyamatban. Az eredmények alapjan a mesterséges intel-
ligencia kimagasl6 teljesitményt mutatott: az Osszesitett
pontossag, érzékenység és specificitis az esetek tobbségé-
ben meghaladta a 80%-ot, és a pozitiv, illetve negativ
prediktiv értékek is hasonléan kedvezének bizonyultak.
A mesterséges intelligencia nemcsak [ényegesen hatéko-
nyabbnak bizonyult a hagyomanyos, manualis sz(irésnél,
hanem jelentésen csokkentette az id6- és munkaerd-ra-
forditist is. Emellett képes volt olyan betegek azonositi-
sdra, akiket a manualis eljardsok soran nem ismertek fel.
A publikici6é ugyanakkor hangstlyozza, hogy a legtobb
elemzett vizsgalat retrospektiv jellegll volt, ezért elen-
gedhetetlen a médszertan prospektiv validalasa is. To-
vabba kiemelik, hogy a mesterségesintelligencia-alapt
alkalmazasok jelenleg elsGsorban magas jovedelmd or-
szagokban érhet6k el, részben a koltségek, részben pedig
a technolégiai infrastrukttra korlitai miatt. A jovében
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azonban kiilondsen nagy jelentGsége lehet ezeknek a
rendszereknek az eréforrashidnyos régiokban, ahol haté-
konyabba tehetik a betegbevonast, és javithatjik a hoz-
zaférést a klinikai vizsgalatokhoz.

A mesterséges intelligencia egyik tovabbi relevans al-
kalmazasi teriilete a klinikai vizsgdlatok sordn a gyégy-
szerbevétel nyomon kovetése, valamint a terdpids
adherencia elémozditisa. Egy tanulmanyban mestersé-
gesintelligencia-alapt platformot integriltak egy skizof-
réniaban szenveds betegeket vizsgald fazis II. klinikai
vizsgalatba, amelyet 31 vizsgalati helyszin kozil 10-ben
vezettek be [45]. A cél az volt, hogy a mesterségesintel-
ligencia-platform kiegészitse a standard és intenzivebb
adherencidt értékelé modszereket — példaul a tabletta-
szamldlast és a videbalapt kozvetlen megfigyelést —, vala-
mint felmérjék alkalmazhatdsagat a valos klinikai kornye-
zetben. A mesterséges intelligencia ltal monitorozott
csoportban 25%-os relativ adherencianovekedést figyel-
tek meg a standard elldtisban részesiil6 kontrollcsoport-
hoz képest. Mivel a terdpids nonadherencia a klinikai
vizsgilatok egyik gyakori problémadja, amely torzithatja
az eredmények interpretalhatésigit, a mesterségesintel-
ligencia-alapt platformok alkalmazasa el6segitheti az ad-
herencia javulasat, a problémas esetek id6beli azonosita-
sat, valamint a pontosabb és valés idejii adatszolgaltatast.
Ennek révén nemcsak a vizsgilati adatminéség és a be-
tegmegtartas javithatd, hanem a klinikai gyakorlatban is
lehet6vé viélik a gyorsabb beavatkozas, csokkentve a visz-
szaesések és a korhdzi felvételek szamdt. Tovabba a mes-
terségesintelligencia-technolégia hozzajarulhat a jové-
beli paciensviselkedés elbrejelzéséhez, valamint a nem
elegendGen hatékony gyogyszerjeloltek korai kiszilirésé-
hez, ami felgyorsithatja és megalapozottabba teheti a kli-
nikai dontéshozatalt — potencialisan az onkoldgiai vizs-
galatokban is.

A mesterséges intelligencia nehézségei
. V4 / . [N oR] /
mindségbiztositasi szempontbol

Ahogyan az ¢l6z6 fejezetek is szemléltették, a mestersé-
ges intelligencia jelentds valtozdsokat hozhat a klinikai
vizsgalatok jovéjében. Ugyanakkor alkalmazdsanak elter-
jedését szamos komoly kihivds hatraltatja, kiilonos tekin-
tettel a szigort szabdlyozasi kornyezetre. Az olyan
gyogyszeripari hatésigok, mint az Eurdpai Gyogyszer-
iigynokség (EMA) és az Amerikai Egyesiilt Allamok
Elelmiszer-biztonsagi és  Gyogyszerészeti Hivatala
(FDA), illetve a helyes klinikai gyakorlat (Good Clinical
Practice — GCP) alapelvei szigort megfeleléséget irnak
el6 az Gj technikdkra vonatkozoan is.

Az egyik legnagyobb nehézség a mesterségesintelli-
gencia-alapa szoftverek validalasa és verifikaldsa. A ha-
gyomanyos validalt rendszerek jellemzGen statikusak:
bevezetésiik utin nem véltoznak jelentSsen, és Gjraéreé-
keléstiik csupdan lényeges frissitések esetén sziikséges.
Ezeknél a rendszereknél a fix algoritmus garantdlja, hogy
minden bemenetre ugyanaz a kimenet generalédik, min-

den kortlmények kozott. Ezzel szemben a mesterséges-
intelligencia-alapti rendszerek dinamikus természetiik-
b&l fakadéan specidlis kihivast jelentenck. Ezek a
rendszerek képesek tanulni, onmagukat Gjraképezni, s6t
autoném moédon is fejlédni — ami a klasszikus validalasi
eljarasokkal nehezen egyeztethetd Ossze. Tovabba a je-
lenlegi technoldgiai szinten a mesterséges intelligencia
dontéshozatali logikdja nem mindig fejthet6 vissza vagy
transzparens, ami jelentésen megneheziti a mikodés tel-
jes kord megértését és validalhatosagat [46].

Az elmult években azonban szdmos mesterségesintel-
ligencia-alaptt algoritmus és orvostechnikai eszkoz ka-
pott jovahagyast az FDA-t6l, elsGsorban képalkotd és
egyéb diagnosztikai alkalmazdsok formajaban [47]. Ezen
talmenden, az EMA szabalyozasi iranyelvei kozott is sze-
repel a mesterséges intelligencia integricidja a gyoégy-
szerfejlesztési és orvostechnikai eszk6zok szabalyozasa-
ba. A szabdlyozé hatésigok, tudomanyos szervezetekkel
egytttmiikodve, folyamatosan dolgoznak az 0j paradig-
miék kialakitasan és az ezekkel kapcsolatos egyeztetése-
ken. Céljuk, hogy el6mozditsik a tudomdanyos kutatdst,
és biztositsik a betegek gyorsabb hozzaférését az Gj terd-
pids lehet&ségekhez, mikdzben fenntartjak a magas szin-
tl szabalyozasi kovetelményeket. Az FDA példaul az 4j
szabalyozasi megkozelitések kozott elémozditotta a he-
lyes gépi tanulisi gyakorlat (Good Machine Learning
Practice — GMLP) kialakitdsat, amely ajanlasokat fogal-
maz meg az adatkezelés, az adatvilasztis, valamint a
szoftverek megbizhaté fejlesztéséhez sziikséges tanitasi
és finomhangolasi folyamatokra [48].

Megjegyzendd, hogy jelentds problémat jelent az ada-
tok integritasinak biztositasa a meglévd rendszerekben.
Az elektronikus dokumentumok elérhetésége és az ada-
tok egyszer(sitése kulcsfontossagt, mivel a gyogyszer-
ipari vallalatok szamara elengedhetetlen, hogy a klinikai
vizsgilatok soran keletkezé adatokat hatékonyan gydjt-
sék és rendezzék az elemzési folyamatok timogatasa
érdekében. Az adatok azonban nem minden esetben
exportalhatok konnyen a mesterségesintelligencia-rend-
szerek szamara a meglévs rendszerekbdl, ami jelentds
kihivast jelenthet. Tovibbd a megfelels I'T- (informacids
technoldgiai) infrastruktira hidnya is fontos tényezd,
mivel a gyodgyszeripari cégeknek jelentSs beruhdzasokat
kell alkalmazniuk az I'T-rendszerek fejlesztésében, hogy
lehetové tegyék a mesterségesintelligencia-alapta alkal-
mazasok és szolgaltatisok hatékony integralasat [49].

Az EMA mar egy 2021. évi, a szabalyozastudomanyi
kutatasi sziikségleteket 6sszegzé publikicidjaban viligo-
san megfogalmazta az igényt a gépi tanuldsi modszerek
azon kvalitdsanak tesztelésére, hogy képesek-e klinikai
vizsgilati kornyezetben értelmezni és azonositani az
egészségiigyi és ,,real world” adatokon alapulé informa-
cidkat. A mesterségesintelligencia-technolégiak értékelé-
se mindinkibb meghatiroz6 tényezévé valik a klinikai
vizsgalatok engedélyezéséért felelGs szabdlyozd hatdsa-
gok dontéshozatali folyamatiban. Szabalyozdsi szem-
pontbdl komoly problémat jelent az egységes titmutatok
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¢és harmonizalt megkozelitések hidnya, ami bizonytalan-
sdgot okoz mind a kérelmez6k, mind a hatésigok sza-
mara. Kilonosen érezheté ez azokban az esetekben,
amikor az adott mesterségesintelligencia-eszkoz célzott
felhasznalasa csupdn a klinikai vizsgalatba bevonandé be-
tegek kivdlasztisira irdnyul annak érdekében, hogy az
eréforrasigényes folyamatokat egyszer(sitse [48].

A mesterségesintelligencia-alapt eszkozoket bizonyos
esetekben orvostechnikai eszkozként kellene kezelni,
mivel azok olyan informdacidkat biztositanak, amelyeket a
szakemberek dontéshozatali célokra alkalmaznak, legyen
sz0 terdpids, diagnosztikai vagy doézistervezési célrol.
Ennek megfelel6en, az Eurdpai Unidban ezeket az
eszkozoket az orvostechnikai eszkozokrdl szolé (EU)
2017/745. szamt rendelet (MDR) vagy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolé (EU)
2017 /746. szama rendelet (IVDR) szabdlyozta egészen
2024 végéig. E rendeletek bizonyos cikkelyeit azonban
modositotta az (EU) 2024/1860. szamu rendelet,
amely 2025. janudr 10-t6l jelentSs szigoritast vezetett be
az orvostechnikai és iz vitro diagnosztikai orvostechni-
kai eszkozok gyartasira, fejlesztésére és az azokkal kap-
csolatos kovetelményekre. Ezenkiviil az ISO 14155:2020
nemzetkozi szabviny az emberi alanyokon végzett or-
vostechnikai eszkozok klinikai vizsgilatat szabalyozza a
GCP alapelveivel 6sszhangban.

Egyértelmten sziikség lenne a szabalyozisi megkoze-
lités standardizdldsira a mesterségesintelligencia-eszko-
zOk klinikai vizsgilatokban torténé értékelésére, hogy
elsegitsiik az innovacidk gyorsabb integralasat a klinikai
vizsgilatok értékelési, tervezési és engedélyezési folya-
mataiba. Az els6édleges 1épés annak megyvitatisa, hogy
milyen kovetelmények sziikségesek a megbizhaté mes-
terségesintelligencia-rendszerekhez, amelyeket klinikai
vizsgalatok sordn alkalmazunk, illetve ezek milyen kap-
csolatban dllnak a kulcsfontossigu szabalyozdsi pontok-
kal és jellemz&kkel. Kiilonos figyelmet érdemelnek az
adaptiv algoritmusok, mivel ezek potencidlisan kritiku-
sabb szerepet tolthetnek be a klinikai vizsgalati kornye-
zetben. Az 4j (EU) 2024 ,/1860. szimt rendelet és a
GMLP 6sszehangoldsa a mesterséges intelligencidk beta-
nuldsi fazisatodl a teljes fejlesztési szakaszon, majd a ké-
s6bbi validdlasi és verifikdlasi folyamatokban megoldast
jelenthet a mesterségesintelligencia-alapti rendszerek in-
tegracidjanak el@segitésében. Ezen eljaras alkalmazisa
nemcsak az adaptiv rendszerek, hanem a gépi tanulis és
a mesterséges intelligencia minden tipusanak szabédlyoza-
sat is lehet6vé teheti.

Kitekintés és jovokép

A mesterséges intelligencia klinikai vizsgalatokban torté-
né integracidja igéretes és egyre boviils teriilet, szamos
publikacio sugallja azt, hogy a mesterséges intelligencia
lehet a kulcs a jelenlegi gyogyszerfejlesztési helyzet meg-
haladasa és egy fenntarthaté orvosi kutatds 0j paradig-
mdjanak kialakitasa érdekében. A mesterséges intelligen-
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ciaintegracidja a gyogyszerfejlesztésbe és engedélyezésbe
széles kor(, és a gyogyszer életciklusainak minden szaka-
szt lefedi.

A mesterséges intelligencia fejlédése varhatéan tovabb
forradalmasitja a klinikai kutatdsokat, olyan pontosabb
predikciés modellekkel és hatékonyabb adatelemzési
technikakkal, amelyek képesek még inkdbb finomitani az
orvosi dontéshozatalt. Az adatvédelem és a biztonsag
kérdései azonban elengedhetetlenek, mivel a mestersé-
gesintelligencia-alapti rendszerek hatalmas mennyiségi
érzékeny betegadatot kezelnek. Az atlithatésig és a
megbizhatosag szintén kulcsfontossaga, hogy az orvo-
sok és a kutatok képesek legyenek megérteni és elfogadni
a mesterséges intelligencia dontéshozatali folyamatait.
A mesterségesintelligencia-rendszerek alkalmazdsa haté-
konyabb klinikai vizsgilatokhoz vezethet, amelyek na-
gyobb bevonasi aranyt, optimalizalt betegosszetételt és
fokozott motiviciét eredményeznek a részvétel irant,
kiillonosen akkor, ha a toborzasi folyamatok egyszerdsi-
tése és automatizalsa is megvalosul.

Annak ellenére, hogy a hatésigok mar kozzétették a
mesterséges intelligenciaval kapcsolatos stratégiai akcio-
terveket és dokumentumokat, még mindig hidnyzik a
klinikai vizsgalatokban alkalmazott mesterséges intelli-
gencia haszndlatara vonatkozdé specifikus és részletes sza-
bélyozési irinymutatas. Mivel az egészségiigy és a gyogy-
szeripar az egyik legszigoribban szabalyozott és a
kockazatokkal szemben leginkiabb évatos iparag, varha-
t6, hogy vildgszerte lasst, de biztos alkalmazkoddsra ke-
ril sor a digitilis transzformaciéhoz [50]. Ennek ered-
ményeként, a pozitiv kicsengési beszimolok ellenére,
még mindig jelentGs munka sziikséges, beleértve a meg-
felel¢ etikai és szabalyozasi keretek meghatirozdsat.
A kozeljovében minden érintett fél szimara 6szténzd
lehet a tapasztalatok megosztasa és az erGforrasok dssze-
fogdsa annak érdekében, hogy robusztus, etikai és beteg-
kozpontt megkozelitést alakitsanak ki a mesterséges in-
telligencia szabvanyositott integrilisira a kutatisba.
Ennek megfelelGen a szponzorok, a kutatok és a szabd-
lyozok, akik a mesterséges intelligencia haszndlatinak
normalizdldsira torekszenek a klinikai vizsgilatokban,
kozosen kell, hogy felépitsék a sziikséges infrastruktirat
és szakértelmet annak érdekében, hogy a betegek végiil
biztonsigban maradjanak és védettek legyenek [30].

A mesterséges intelligencia klinikai vizsgalatokban
valé alkalmazdsinak jov6képe olyan paradigmavaltist
vetit el6re, amely alapjaiban alakitja at az egészségiigyi
kutatiasok metodologidjat, hatékonysigat és etikai keret-
rendszerét. Az elkovetkezd évtizedben a mesterségesin-
telligencia-alaptt technoldogiak integricidja varhatéan
lehet&vé teszi a klinikai vizsgalatok teljes digitalizaciojat
és részleges automatizalasat, amelyek eredményeképpen
a kutatdsi folyamatok jelentés mértékben decentralizi-
l6dnak. A virtudlis és decentralizélt klinikai vizsgdlatok
elterjedése kikiiszoboli a foldrajzi és logisztikai korlato-
kat, lehet6vé téve sok esetben a betegek otthoni részvé-
telét valos idejli adatgytijtési rendszerek, példaul hordoz-
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| A mesterséges intelligencia integracidjanak kihivisai és varhat6 hatasai a klinikai vizsgalatokra
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A szabilyozasi alkalmazkodds
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JelentGs id6- és koltségmegtakaritds

A szabilyozisi és az etikai keretek
fejlesztése

Betegbiztonsig, standardizacié

Hianyzo specifikus
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>
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A bizalom novekedése,
értelmezhetdség
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Megbizhatobb és transzparensebb
kutatds
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megkozelités

A kiilonbo6z6 szereplék kozotti
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Szabvanyositott mesterséges-
intelligencia-integracié a klinikai
kutatdsban

hato bioszenzorok és mesterségesintelligencia-alaptt mo-
nitorozé algoritmusok révén.

A mesterséges intelligencia prediktiv mutatéi és a gépi
tanuldsi modellek dltal lehet6vé tett, személyre szabott
orvoslas térnyerése viltozast fog hozni a klinikai vizsga-
latok tervezésében és végrehajtasiban. Az egyéni geneti-
kai, epigenetikai és klinikai adatokra épiilé biomarkerek
azonositasa révén a mesterséges intelligencia képes lehet
a preciziés terapidk hatékonysaganak elSrejelzésére, mi-
nimalizalva a felesleges kezelések alkalmazasat és optima-
lizdlva a betegek kimeneteleit. Ezen tdlmenden a mester-
ségesintelligencia-alapt szimuldciés rendszerek, példaul
a kordbban emlitett digitalis ikrek, lehetévé teszik a bete-
gek virtudlis modellezését, amelyeken keresztil kiillon-
bo6z6 kezelési forgatokonyvek tesztelhetSk anélkiil, hogy
valés human alanyokat vonndnak be.

A gybgyszerfejlesztési ciklusok varhato hirtelen lerovi-
diilése szintén kulcsfontossagti eleme a jovobeli terve-
zésnek. A mesterséges intelligencia képességei a gyogy-
szerjeloltek azonositasiban, a preklinikai és klinikai
fazisok optimalizdldsiban, valamint a ,real world” ada-
tok integrilasaban lehetGvé teszi, hogy a jelenleg évtize-
dekig tarté fejlesztési folyamat jelentSsen felgyorsuljon.

A mesterséges intelligencia és az emberi szakérték
kozotti 6sszehangolt egytittmiikodés tovabb erdsiti a kli-
nikai vizsgilatok megbizhatésigit ¢és atlathatosigit.
A mesterségesintelligencia-rendszerek érvelési modulja-
nak fejlesztése biztosithatja, hogy az algoritmusok don-
téshozatali folyamatai atlathatok és értelmezhetsk legye-
nek a kutatdk és klinikusok szamadra, ezdltal novelve a
technoldgia iranti bizalmat.

Osszességében, a mesterséges intelligencia klinikai
vizsgalatokban valé alkalmazasianak jovéképe egy olyan
integralt, adatvezérelt és etikus kutatdsi folyamat létre-
jottét jelentheti, amely jelentSsen felgyorsitja az innova-
tiv terapidk fejlesztését, mikdzben biztositja a betegek
jollétét. Ez a jovOkép azonban csak akkor valésulhat
meg, ha a technoldgiai fejlesztések szinkronban haladnak
az adatmindség, a szabdlyozasi keretek és az etikai meg-
fontoldsok kihivisainak kezelésével (1. tablizat).

Kovetkeztetés

Az eredmények alitimasztjak, hogy a mesterséges intel-
ligencia jelent&sen képes javitani a klinikai vizsgilatok
modszertani és kivitelezési aspektusait. A biostatisztikai
tervezésben a mesterségesintelligencia-alapt eszk6zok,
példdul a ,, Trial Pathfinder”, a Shapley-értékek alkalma-
zdsaval racionalizdljak a bevilasztdsi kritériumokat, mini-
malizdlva a statisztikai bizonytalansiagot és csokkentve a
szlikséges mintaszamot, mikozben novelik a betegpopu-
laci6 diverzitasat. Betegtoborzasban a mesterségesintelli-
gencia-rendszerek, mint az ,ACTES” vagy a ,, Tempus
TIME?”, 34-90%-kal csokkentik a sz(rési id6t, 80% felet-
ti pontossiggal azonositva az alkalmas betegeket, igy
jelentGsen roviditve a toborzasi idészakot és novelve a
betegbevonasi ardnyt. A biomarker-alapta vizsgalatokban
a mélytanulasi algoritmusok nagy méretd, heterogén
adathalmazok (példdul szekvendldsi adatok, képalkotod
vizsgilatok) integrilt elemzésével 1) prediktiv biomarke-
reket azonositanak, elésegitve a célzott terapidk fejlesz-
tését és a betegpopulacié pontosabb szelekcidjat. A di-
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gitilis ikrek alkalmazasa, példaul az , TwinRCTs™”
platform, virtudlis kontrollkarokat hoz létre, csokkentve
a placebohaszndlat etikai dilemmait és novelve a vizsgila-
tok statisztikai erejét.

Ugyanakkor a mesterséges intelligencia implementa-
lasa jelent8s mindségbiztositasi kihivasokkal szembestil.
A dinamikus algoritmusok validdlasa és dontéshozatali
folyamatainak 4tlithatésiga problematikus, kilonosen
az EMA és az FDA szigort szabalyozasi kornyezetében.
Az GDPR, az adatok integritasa [51] és az IT-infrastruk-
tara hidnyossagai tovabbi akadalyokat képeznek. A jov6-
beli kilitisok szerint a mesterségesintelligencia-alapa
technoldgiak a klinikai vizsgalatok teljes digitalizacidjat
¢és decentralizacidjat hozhatjik, Iehet&vé téve a valos ide-
jd adatgytdjtést és a virtudlis részvételt bioszenzorok és
monitorozé algoritmusok révén. A sikeres integraciohoz
azonban harmonizdlt szabilyozdsi keretek, példiul a
GMLP-szabvanyok, valamint etikai irdnyelvek sziiksége-
sek. A mesterséges intelligencia és az emberi szakérték
szinergikus egytttmiikodése kulcsfontossigi egy olyan
adatvezérelt, etikus kutatisi rendszer kialakitisihoz,
amely felgyorsitja az innovativ onkoldgiai terapiak fej-
lesztését, mikozben biztositja a betegek biztonsigat és a
kutatasok megbizhatosigat.

Anyagi tamogatds: A szerz6k a tanulmdny elkészitésével
Osszefiiggésben sem pélydzati, sem intézményi timoga-
tasban nem részestiltek.

Szerzdi munkamegosztis: P. P.: Irodalomkutatds, elemzés
és a kézirat megirasa. B. Sz.: A koncepcié megtervezése,
a szakirodalmi adatok dttekintése, a kézirat végleges for-
mdjanak atolvasdsa és szakmai véleményezése. Cs. I.:
A koncepcié megtervezése, a szakirodalmi adatok atte-
kintése. B.-Sz. M.: A koncepcié megtervezése, a szakiro-
dalmi adatok dttekintése, a kézirat végleges formajanak
kialakitdsa és szakmai véleményezése. A kozlemény vég-
leges valtozatit valamennyi szerzé elolvasta és jova-
hagyta.

Evdekeltségek: A szerz6knek nincsenek érdekeltségeik.
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