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A valds vilagbol szarmazd egészségiigyi adatok (real-world data — RWD) masodlagos felhasznaldsa egyre fontosabb
szerepet tolt be a bizonyitékon alapuld orvoslasban, ugyanakkor a kiilonb6z6 rendszerekben gytjtott adatok kozotti
eltérések kihivist jelentenck a megbizhatd, valds vildgbeli klinikai bizonyitékok (real-world evidence — RWE) el&dlli-
tasaban. Az Observational Medical Outcomes Partnership Common Data Model (OMOP CDM) olyan nemzetkozi
adatmodell és eszkoztdr, amely egységes szerkezetet és szemantikdt biztosit az eltérd struktardja adatforrasok szama-
ra, ezdltal tamogatja a nagy 1éptéki, reprodukalhatéd kutatdsokat és az dsszehasonlithatd eredmények létrehozasat.
Az adatmodell lehet8vé teszi, hogy az adatbirtokosok sajit rendszereikben tiroljik az adatokat, mikozben egy tobb
adatbazist dsszekapcsold, un. federalt haldzaton keresztiil csak az Gsszesitett elemzési eredmények keriilnek megosz-
tasra, 6sszhangban az adatvédelmi és engedélyezési kovetelményekkel. A jelen attekintd kozlemény célja, hogy bemu-
tassa az OMODP CDM felépitését és miikodési logikdjat, Osszefoglalja az adatstandardizalds és adatminéség-ellendrzés
alapelveit, illetve ismertesse azokat a nemzetkozi és hazai kezdeményezéseket, amelyek ezt az adathasznositasi meg-
kozelitést alkalmazzak. Az adatmodell haszndlatinak el6nye, hogy jo mindségti, dsszehasonlithato és klinikailag rele-
vins bizonyitékok hozhatdk létre a segitségével, eziltal novelve a betegbiztonsigot, javitva az egészségiigyi elldtds
mindségét és timogatva az orvosi dontéshozatalt.
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Real-world data in clinical research: a review of data models and supporting
informatics systems

Real-world data (RWD) are increasingly used for secondary purposes in evidence-based medicine; however, differ-
ences between data collected in various healthcare systems pose challenges to generating reliable real-world clinical
evidence (RWE). The Observational Medical Outcomes Partnership Common Data Model (OMOP CDM) is an
international data model and toolset that provides a harmonized structure and semantics for heterogenecous data
sources, thereby supporting large-scale, reproducible research and the production of comparable results. The data
model enables data holders to retain their data within local systems, while only aggregated analytical outputs are
shared through a federated network connecting multiple databases, in line with data protection and regulatory re-
quirements. The aim of this narrative review is to describe the structure and operational logic of the OMOP CDM,
to summarize the key principles of data standardization and data quality assessment, and to present international and
national initiatives that apply this data utilization framework. The use of the data model facilitates the generation of
high-quality, comparable and clinically relevant evidence, thereby enhancing patient safety, improving the quality of
healthcare services and supporting clinical decision-making.
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Roviditések

ACHILLES = (Automated Characterization of Health Infor-
mation at Large-scale Longitudinal Evidence Systems) egész-
ségligyi informdciok automatizalt jellemzése nagy méretd lon-
gitudindlis bizonyitékrendszerekben; CDM = (Common Data
Model) k6z6s adatmodell; COVID-19 = (coronavirus disease
2019) koronavirus-betegség 2019; DARWIN EU® = (Data
Analysis and Real World Interrogation Network) Adatelemzés
és Valos Vilagbeli Megfigyelési Halozat; DQD = (Data Quality
Dashboard) adatmin@ség-irdnyitépult; EFPIA = (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) Eu-
répai Gyogyszeripari SzereplSk és Egyestiletek Szovetsége;
EHDEN = (European Health Data & Evidence Network)
Eurépai Egészségiigyi Adat- és Bizonyitékhdlézat; EHDS =
(European Health Data Space) Eurépai Egészségiigyi Adattér;
EHR = (electronic health record) elektronikus egészségiigyi
dokumenticids rendszer; EMA = (European Medicines Agen-
cy) Eurdpai Gyogyszeriigynokség; ETL = (extract, transform
and load) kinyerés, dtalakitds és betoltés; LOINC = (Logical
Observation Identifiers Names and Codes) Logikai Megfigye-
1ési Azonositok Nevei és Kodjai; OENO = Orvosi Eljardsok
Nemzetkozi Osztilyoziasa; OHDSI = (Observational Health
Data Sciences and Informatics) Megfigyelésen Alapulé Egész-
ségiigyi Adattudomanyok és Informatika; OMOP = (Observa-
tional Medical Outcomes Partnership) Megfigyelésen Alapuld
Orvosi Eredmények Tarsuldsa; PCORnet = (Patient-Centered
Clinical Research Network) Betegkdzpontt Klinikai Kutaté-
hélézat; RWD = (real-world data) valés kornyezetben keletke-
zett adatok; RWE = (real-world evidence) valés kornyezetben
keletkezett bizonyitékok; SNOMED (CT) = (Systematized
Nomenclature of Medicine (of Clinical Terminologies) a gyé-
gyaszat (klinikai terminol6gidk) rendszerezett némenklatardja

Magyarazatok

ACHILLES = olyan eszkozrendszer, amely segiti az egészség-
tigyi adatok elemzését; ATLAS = olyan webes alapt szoftveres
applikacio, amely az egészségiigyi adatok standard elemzésé-
nek tervezését és megvalositasit segiti el¢; CDM = a standard
adatoknak olyan rendszere, amely tartalmazza a standardok
kozotti egyenértékii megfeleltetéseket és az egészségiigyi fo-
galmak kozotti hierarchidkat, igy az adatok egységes rendszer-
ben értelmezhetévé valnak; DQD = az adattérképezés sorin
hasznélt eszkoz a térképezési eredmény mindségének ellendr-
zése érdekében; ETL = az egészségiigyi adatok kozos adatmo-
dellben val6 haszndlatit el6segits informatikai folyamat; foga-
lomtérkép = hozzirendelések, illesztések eredménye; mappelés
= adattérképezés, illesztés, azaz a standard egészségiigyi foga-
lom megfeleltetése egy masik (példdul nemzetkozi) standard
azonos jelentéstartalmt fogalmanak

Az egészségligyi adatok gydjtésének és elemzésének igé-
nye az orvostudomany kialakuldsival egyidGs, 4am mod-
szerei folyamatosan valtoznak. Az adatok gy(jtésének
elsédleges célja az ellatas, tehat a paciensallapotok meg-
figyelésének ¢és nyomon kovetésének dokumentaldsa.
Kutatdsi szempontbdl ezek az adatok bizonyitékként,
an. evidenciaként szolgilnak, kozvetlen visszacsatolast
adva a terapiak hatasirol. Az evidenciakon alapulé orvos-
ldsnak (evidence-based medicine) koszonhetjiik, hogy
ma klinikai iranyelvek segitik a gyogyité munkat; ezek-
ben az irdnyelvekben a kiilonboz6 eljarasokbol 6sszeha-
sonlithatéva, értékelhetvé és priorizdlhatova valnak [1].

A bizonyitékokat adatgy(jtés és adatelemzés alapjin
allithatjuk fel. Szamos kiilonb6z6 adatforrds definialhaté
az egészségiigyben, mint példaul klinikai vizsgalatok
adatbazisai, finanszirozasi adatok, elektronikus egészség-
tigyi dokumentumok [2], betegségregiszterek [3], ella-
tasszervezési adatok, amelyek mind alkalmasak arra,
hogy informaciot biztositsanak a paciensek egészségi al-
lapotardl, az eljarasok, beavatkozdsok és kezelések ered-
ményességérol, valamint az ellatérendszer miikodésérol.

Azokat az adatokat, amelyek a rutinellatashoz kapcso-
loddan keletkeznek az egészségiigyi rendszerben, nem
pedig beavatkozdssal jaré klinikai vizsgilatok eredmé-
nyeként, ,real-world data”-nak (RWD) nevezziik. Az
ezen adatokra épiilS, beavatkozdssal nem jard vizsgila-
tok [4] alapjan felallitott bizonyitékokat pedig ,,real-
world evidence”-nek (RWE) nevezziik. RWE kiilénbo-
z6 médszertant vizsgilatok eredményeként keletkezhet,
példaul: adatbizisok vagy kohorszok jellemzése [5], po-
pulacioszintl hatasbecslések vagy személyre szabott el6-
rejelzések készitése [6, 7]. Az RWE tehdt kiegésziti a
bizonyitékokon nyugvé orvoslas bizonyitékalapjat, és
bdviti azt a valdés kornyezetben keletkezett adatokkal,
informacidkkal. A tovibbiakban az RWE, megfigyeléses
vizsgilat alatt a beavatkozdssal nem jar6 vizsgilatok ér-
tendSk [4].

Az RWE létrehozdsa kihivisokkal teli folyamat. Elv-
ben tobb adatbazison kutatva megbizhatébb eredmény-
re juthatunk, azonban az egészségiigyi adatokat kiilon-
b6z6 célokbdl, kiillonbozé modszerekkel és kiillonbozé
nyilvantartasi rendszerekben gydjtjik, ezaltal a formatu-
muk és mindségiik is eltérhet egymdstél [5, 6]. Az alab-
biakban, az adatok sokféleségének szemléltetésére, atte-
kintést nydjtunk az elektronikus egészségiigyi adattérrdl
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sz0l6 rendeletben (EHDS-rendelet) meghatirozott,
midsodlagos célbdl rendelkezésre bocsatandé adatforra-
sokrol és adattipusokrol:

a) ,,az EHR-ekbdl szirmaz6 adatok”,

b) az egészséget befolydsold tényezbkre vonatkozd
adatok, beleértve az egészséget meghatirozé tar-
sadalmi-gazdasagi, kornyezeti és viselkedésbeli té-
nyezdket,

c) Osszesitett adatok az egészségligyi sziikségletekrdl,
az egészségiigyi ellatisra elkiilonitett forrasokrol,
az egészségiigyi ellatas biztositisirdl és az ahhoz
val6 hozzatérésrdl, az egészségiigyi kiadasokrol és
finanszirozasrol,

d) az emberi egészségre hatiast gyakorld kérokozokra
vonatkozo6 adatok,

e) az egészségiigyi ellatassal kapcsolatos adminisztra-
tiv adatok, beleértve a gyogyszerkiadasokra, bizto-
sitasi igényekre, megtéritési igényekre és megtéri-
tésekre vonatkozo6 adatokat is,

f) emberi genetikai, epigenomikai és genomikai ada-
tok,

g) egyéb emberi molekularis adatok, mint példaul
proteomikus, transzkriptomikai, metabolomikus,
lipidomikai és egyéb omikus/omikai adatok,

h) orvostechnikai eszkozok segitségével automatiku-
san generalt személyes elektronikus egészségiigyi
adatok,

i) jolléti alkalmazisokbdl szarmazé adatok,

j) a természetes személyek kezelésében részt vevd
egészségligyi szakemberek szakmai stituszara, va-
lamint szaktertiletére és intézményére vonatkozo
adatok,

k) lakossagalaptt egészségiigyiadat-nyilvantartiasok-
bdl, igy példiul népegészségiigyi nyilvantartasok-
bol szarmazo6 adatok,

1) orvosi nyilvantartisokbdl és haldlozasi nyilvantar-

tasokbol szarmazo6 adatok,
az 536,/2014/EU rendelet, az (EU) 2024 /1938
curdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az (EU)
2017/745 és az (EU) 2017 /746 rendelet hatdlya
ald tartozo klinikai vizsgalatokbdl és klinikai kuta-
tasokbol szarmazo6 adatok,

n) az orvostechnikai eszk6zokbdl szarmazd egyéb
egészségiigyi adatok,

0) gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok nyilvan-
tartasaibol szarmazo6 adatok,

p) az egészséggel kapcsolatos kutatdsi kohorszokbol,
kérdbivekbdl és felmérésekbdl szarmazo adatok, a
vonatkozé eredmények elsG kozzétételét kove-
t6en,

q) biobankokbdl és a kapcsolédd adatbizisokbol
szarmazd adatok [8].

Amennyiben altalanos érvényd, tobb kiilonb6zé po-
pulicié esetében is helytill6 tudoméinyos megdllapitiso-
kat kivinunk tenni, az adatok diverzitasibol ad6dé prob-
1émdik novekednek, kiilondsen akkor, amikor kiillonbozé
orszagok egészségiigyl rendszereibdl szarmazo6 adatot
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vonunk be a kutatisba. Ennek ellenére a kiilonboz6
adatforrasok nagyobb mértékd generalizdlhatosigot
eredményeznek.

A kiilonboz6 forrasokbdl szarmazoé adatok elemzésé-
hez az informéciéforrasok és az adatok mélyrehaté tech-
nikai ismeretére van sziikség. Amikor az eltérd forrdsok
miatt ezek halmozddnak, a sziikséges szakértelem is hat-
vanyozodik, ami a gyakorlatban akar megoldhatatlan
problémit jelenthet a kutatéknak. Ezért sokkal elényo-
sebb egy olyan megkozelités, amely interdiszciplinaris
egytittmiikodésekben és adatkezelésben jartas csapatok
kollaboriciéjan alapul. Ilyen kollaboricié példiul az
Observational Medical Outcomes Partnership (OMOP),
amely eredetileg az Egyesiilt Allamokban a US Food and
Drug Administration, a Foundation for the National
Institutes of Health, gyégyszercégekbdl allé konzorciu-
mok, akadémiai kutatok és tn. adatpartnerek kozott jott
létre 2008-ban [9] azzal a céllal, hogy a megfigyelésen
alapulé egészségligyi adatokat felhaszndlva fejleszteni
tudja a gyoégyszerbiztonsagi feliigyelet tudomdnyos ta-
mogatottsagat [10]. A kiilonb6z6 adatforrisok kezelésé-
vel kapcsolatos kihivasokat felismerve a kozosség 1étre-
hozta az OMOP Common Data Modelt (CDM), amely
megteremtette a lehet6séget az adatok struktardjanak,
tartalmanak, szemantikdjinak standardizalasara [11].

Ennek koszonhetSen alakult ki az a moédszertan,
amelynek célja elésegiteni, hogy a kiilonb6z6 forrasok-
bol szarmazo adatok egységes elvek mentén hasznosit-
hatéva viljanak tudomanyos kutatdsok céljira. Ebben a
cikkben dttekintést nygjtunk az OMOP CDM-rdl és a
hozza kapcsoldodo tovabbi egylittmiikodésekrdl, projek-
tekrél. Emellett ismertetjiik az ilyen vizsgalatok mod-
szertani alapjait, beleértve a vizsgilatok és adatfeldolgo-
zési folyamatok min&ségbiztositasi szempontjait. Célunk
az, hogy megismertessiik a valés kornyezetben keletke-
zett egészségiigyi adatokra alapulé vizsgalatok modszer-
tanat. Ezek az ismeretek biztositjak a kutatok szdmara az
RWE megtelel6 értelmezését. Ezaltal a hazai kutatéi ko-
z0sség szamara is béviilnek az OMOP dltal nygjtott le-
het&ségek.

OMOP-alapokon miik6d6
RWE-kozosségek

Az OMOP tehit gydégyszerbiztonsagi projektként in-
dult, de amikor teljestiltek a célkittizések, és lezarult a
projekt, tovibbra is fennmaradt az igény az interdiszcip-
lindris egylttmikodésekre a megfigyeléses kutatisok
teriiletén, igy létrejott az Observational Health Data
Sciences and Informatics (OHDSI) egyiittmikodés
[12]. Ennek célja, hogy Osszefogja az érdekelt feleket,
lehetséget teremtve a kollaboricidra az egészségligyi
adatok hasznositisihoz. Az egyiittmiikodés keretében
létrejott egy olyan, kutatékbdl, adatgazdiakbol és ipari
szerepl6kbdl dllé 6nkéntes nemzetkozi haldézat, amely
Osszekoti a megfigyelési adatokat hasznalé szakértSket
nagyszabasu elemzések megvaldsitasa érdekében. Az igy
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létrejott kozosség olyan nyilt forraskddi megoldasokat
(OHDSI-eszkozok) és moédszereket (OHDSI-standar-
dok) hozott létre és tart fenn kollaboraciés platformok
segitségével, amelyek timogatjik az RWE-adatbazisok
létrehozasat és hasznositasat [12, 13].

Az OMOP CDM-alapt, tehit nyilt felhasznalasta adat-
modell, amelynek lényege, hogy akadémiai kapcsolatok-
tél fiiggetlentl barki hasznalhatja, illetve javaslatot tehet
a tovabbfejlesztésére. A kozosség ezeket a javaslatokat
rendszeres id6kozonként egy kidolgozott eljarasrend
szerint elbiralja. A fejlesztések Gj irdnyelvek, szoftverek és
szoftververziok formdjiban a felhasznaldi kozosség sza-
mara is elérhetSk lesznek [14].

A nemzetkozi kezdeményezések folytatasaként az Eu-
ropai Unidban is létrejott egy olyan nyitott tudomdanyos
kozosség, amely Osszevont hilézatot képez az evidencia-
alapt orvoslas tAimogatasira. A European Health Data &
Evidence Network (EHDEN) a Horizon 2020 program
és az Eurdpai Gyogyszeripari SzereplSk és Egyesiiletek
Szovetsége (European Federation of Pharmaceutical In-
dustries and Associations, EFPIA) kozos finanszirozasa-
val létrehozott projektként indult 2018-ban [15]. A pro-
jekt hirom pillér mentén valésult meg: 1) az OMOP
CDM alapt 6sszevont infrastruktira kiépitése, 2) kuta-
tasi lehetGségek megteremtése és 3) képzési programok
megvaldsitisa. A célkitlizés Osszességében az volt, hogy a
részt vevd felek rendelkezésre allé egészségiigyi adatai
illesztésre kertiljeneck az OMOP CDM-hez, sziikség ese-
tén gy, hogy megvalésitjik az adatok leforditasat, szak-
szoval mappelését (adattérképezés, illesztés) egy OMOP
CDM-ben szerepl§ nemzetkoézi terminoldgidhoz.
A projekt keretében fenntarthatd, nyitott, tudomanyos
egytittmiikodési modell jott létre Eurépaban [16].

Magyarorszigon Ot nyertes palyizd vett részt az
EHDEN projektben, koztiik a Semmelweis Egyetem is
[17]. A projekt keretében, egyebek mellett, a hazai
egészségligyi eljardsok kodjainak egy nemzetkozi kod-
rendszer — a Systematized Nomenclature of Medicine
Clinical Terms (SNOMED CT) [18] - terminolégidjara
valé térképezése is megvaldsult a Pécsi Tudomédnyegye-
temmel k6zos munkiban [19]. Emellett megalakult a
Magyarorszagi Nemzeti OHDSI Csomépont (OHDSI
National Node Hungary), amelynek vezetd szervezete a
Semmelweis Egyetem Klinikai Adatszolgaltaté Intézet,
tagjai kozott pedig tovabbi akadémiai és piaci szereplSk
vannak jelen [20]. A Csomoépont létrehozasinak ko-
szonhet6en az EHDEN projekt lezarasat kovetSen is
folytatédnak a torekvések a tovabbi hazai OMOP CDM-
adapticiok megvalositasara.

Adatpartner csatlakozasa az OMOP-hoz,
az OMOP komponensei

Egy OMOP CDM adatbézis kialakitisihoz olyan folya-
matra van sziikség, amely az adatok kivonasabol, atalaki-
tasabol és betoltésébdl all (extract, transform and load —
ETL). Ennek eredményeként a nyers adatok egységes,

szabvanyositott formatumban allnak el6. Az ETL-folya-
mat tobbféle kontextusban értelmezhetd, példaul tizleti
intelligencia, ,,big data” vagy szemantikai szempontbodl
[21]. A jelen megkozelitésben a szemantikai kontextusra
helyezziik a hangstlyt, mivel ennek szerepe az adatok
heterogenitasanak athidalasa.

Az OHDSI olyan négy fazisbdl allé megkozelitést
azonositott a legjobb gyakorlatként, amelyben a szerep-
korok is meghatirozasra keriltek: 1) ETL-folyamat
megtervezése adatszakértSk és adatmodell-szakértSk al-
tal; 2) fogalomtérképek létrehozdsa orvosi ismeretekkel
rendelkez6 informatikai munkatarsak altal; 3) ETL-fo-
lyamat megvaldsitisa miiszaki szakemberek altal; 4) mi-
néségértékelés minden érintett bevondsaval [5]. Igy ér-
vényre jut az interdiszciplinaris megkozelités, és minden
érintett (informatika, adminisztrativ és finanszirozasi
munkatirsak) bevondsra keriil a folyamat megvalésitasa
soran.

A harmadik, technikai megvalositasi fizis kapcsan fon-
tos megemliteni, hogy az OHDSI dtfogd timogatasi
csomagot kinil. Az eszkdzrendszer karbantartasa iterativ
folyamat, amelyre kiilonosen az OMOP CDM 1 verzioi-
nak vagy szotarfrissitéseknek a megjelenésekor van
szlikség.

Az OMOP CDM kulcsfontossagt alkotdelemei kozé
tartoznak a Standardizalt Szétirak (Standardized Voca-
bularies), amelyek tobb doménre (teriiletre, tartomany-
ra) terjednek ki, beleértve a gyégyszereket, diagnéziso-
kat, eljardsokat, eszkozoket, megfigyeléseket, méréseket
stb. Ez lényegében a kozos nyelv, az interoperabilitds
alapja. A Standardizalt Szétarakban 6sszesen kozel 10
millié egészségiigyi fogalom taldlhaté [22] szdimos kod-
rendszerben, mint példdul a SNOMED vagy a labor-
eredmények leirdsat szolgaldé Logical Observation Iden-
tifiers Names and Codes (LOINC) [23]. A beteg-
ellatdsban ezeket a standard terminolégidkat kiillonbozé
mértékben hasznaljak az egyes orszagok. Hazai szinten a
standard kédrendszerek haszndlata (példaul SNOMED
¢s LOINC) még nem terjedt el, és emellett a betegdoku-
mentacidban igen hangsilyosan megjelennek nem struk-
turdlt adatok is, mint példdul az anamnézis szoveges
lefrasa. Az OMOP CDM és a hasznalt terminolégidk,
illetve az OMOP CDM-et hasznilé hilézatok viszony-
rendszerét az 1. dbra ismerteti [11, 12,15, 18, 23-27].

Amennyiben egy adatforrds a nemzetkozi standardok-
tél eltérd terminolégidkat, példaul orszagos érvényessé-
gl kédrendszert hasznal, vagy egydltalin nem hasznal
ilyet, akkor a fogalmak kozott 4j kapcsolatokat kell meg-
teremteni, vagyis illeszteni (mappelni) kell Sket egy
nemzetkozi standardhoz. Az elsédleges cél az adattérké-
pezési mbédszertanok alapjan megtaldlni egy 1 : 1 megfe-
leltetést, az azonos fogalmat a nemzetkozi terminologi-
ak kozott. Tekintsiik példaként az Orvosi Eljarasok
Nemzetkozi Osztilyozasa (OENO) 33974 | Coronaria
stent betiltetés” kddot, amelyet a SNOMED-hez szeret-
nénk illeszteni, igy a kovetkez6 azonos jelentésti megfe-
lel6t kapjuk: SNOMED 4283892 ,, Placement of stent in
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coronary artery”. Ha az illesztés egyaltalin nem lehetsé-
ges, Uj standardként be kell vezetni az OMOP CDM
egységes formatuma szerint. Annak ellenére, hogy a le-
het&ség adott, az Gj standardok létrehozdsa a jelentGs
karbantartdsi feladatok miatt az OHDSI dltal nem kifeje-
zetten tdmogatott mddszer [5]. Fontos tovabba figye-
lembe venni, hogy az illesztések gy torténjenek, hogy
ne keletkezzen jelentSs informacidvesztés, igy a teljes
informdcié megdbrzése érdekében olyan esetek is el6-
fordulnak, amikor egy fogalom egyszerre tobb standard
terminologidhoz is hozzarendelésre keril [5]. A kdd-
rendszerek hierarchikus felépitését és a leképezési kap-
csolatokat a 2. dbra szemlélteti [28]. A hozzarendelések,
illesztések eredményét fogalomtérképnek nevezziik.

Ugyanakkor, az egyezmények haszndlata teljes mér-
tékben nem elegendd ahhoz, hogy elérjiik a kivint adat-
mindGséget. Az OMOP CDM, a standardok hasznalata
mellett, jelentGs hangsulyt fektet a minGségbiztositasra is
[29]. A vizsgilati bizonyitékok mingsége négy kompo-
nens koré épiil: 1) az adatok min&ségére, 2) a klinikai
érvényességre, 3) a szoftver hitelességére (az alkalmazott
eszkozok és elemzési folyamatok megbizhatosiga) és 4)
a moédszer érvényességére is [5].

A bizonyitékok minGsége dltalanossigban a kutatdsok
tervezésével van szoros Osszefiiggésben. A j6 mindség,
megbizhaté megallapitasokat tevé vizsgalatoknak megis-
mételhetének (azonos eredmény ismételt megvalGsitis
esetén), reprodukalhatonak (mas kutatok dltal valé meg-

ismétlés esetén is azonos eredmény), lemasolhaténak
(hasonl6 feltételek mellett hasonlé eredmények), ro-
busztusnak (alternativ elemzési médszerek alkalmazasa
esetén hasonlé eredmények), hitelesithetének és ellen-
Grizhetének (érvényességet befolyasold negativ ténye-
z6k azonosithatosiaga) kell lennitik [5].

A megbizhaté bizonyitékokat szolgiltaté tanulmany
egyik legfontosabb feltétele a jo adatmindség, amely
azért érdemel kilonos figyelmet, mert a megfigyeléses
kutatasoknal hasznalt adatokat elsGsorban nem kutatasi
célokkal gytjtotték és rogzitették [30]. Szamos problé-
ma fakadhat az adatok kézi bevitelébdl, az adatok tarola-
sdval kapcsolatos dokumenticiés hidnyossigokbdl, az
adatok értelmezésébdl és az adatfeldolgozasbdl. Ezek
koziil az OMOP CDM-be valé adatbetoltés soran a do-
kumentacidés hidnyossagok jol kontrollilhatok, a hibak
pedig csokkenthet6k. Az adatok értelmezésének kont-
rollaldsat a vizsgilati bizonyitékok fentebb ismertetett
mindségi komponensei (2—4) segitik [5]. A minGség-el-
lendrzés egységes, jol ellenbrzott szoftvercsomaggal va-
16sithaté meg.

Az adatmindségnek hirom tipusat: 1) a megfelel§sé-
get (conformance), 2) a teljességet (completeness), 3) a
hihetSséget (plausibility), illetve két értékelési modjat
kiillonboztethetjitk meg: az ellendrzést (verification) és a
validaciot (validation) Kabn és mtsai nyoman [30].
Az adatok megfelel§ségének ellenbrzésére az OHDSI-
kozosség olyan eszkozoket hozott 1étre, amelyek az el-
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A kédrendszerek és standard koncepciok kozotti hierarchia szemléltetése (az abra forrasa: a szerzdk sajit szerkesztése Kent és mtsai [28] alapjan)

ICD = Betegségek Nemzetkozi Osztilyozisa; ICDICM = Betegségek Nemzetkozi Osztlyozdsa, 9. revizié (kiadas), klinikai médositas; ICD10CM
= Betegségek Nemzetkozi Osztalyoziasa, 10. revizié (kiadas), klinikai médositis; MedDRA = Szabalyozé Tevékenységek Orvosi Szétara; MeSH =
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lenérzésekre automatizalt médon nytjtanak lehetSséget,
ez az Automated Characterization of Health Informa-
tion at Large-scale Longitudinal Evidence Systems
(ACHILLES) [31]. Ez a szoftver a CDM-nek megfele-
16en jellemzi és megjeleniti az adatbdzist tgy, hogy az
adatok értékelhet6k legyenek [32]. Egy masik, az adat-
mindség javitasat célzo eszkoz a Data Quality Dashboard
(DQD) [33], amely a vizudlis abrazolds helyett tiblan-
ként és mezénként szamszertsitve értékeli az adatokat
aszerint, hogy megfelelnek-e a CDM-specifikiciéknak,
vagy sem. Osszesen tobb mint 1500 ilyen ellenSrzést
futtat a rendszer, és a kapott minGségi értékeket minden
esetben Osszeveti az elfogadhaté kiiszobértékkel, majd
»megfelelt” vagy ,nem megfelelt” minésitést hatiroz
meg [5].

Az OHDSI ezen ellendrzések elvégzését altalaban
minden elemzést megel6zGen javasolja, de sziikség lehet
olyan ellendrzésekre is, amelyek az adott vizsgalat eseté-
ben specifikusak. Példdul egyetlen 0j, piacra vezetés el6tt
1év6 gyodgyszernek nem lenne szabad megjelennie az
adatok kozott, csak majd a piacra vitelt kovetGen. Ameny-
nyiben ilyen vagy hasonlo, a varttal ellentétes mintazato-
kat figyelhetiink meg, ott vélhetGen adatmindségi prob-
léma meriil fel. Az esetleges hibak kikiiszobolésére az
elemzett adatok esetében javasolt az illesztések ismételt
attekintése. A CDM-ben nem csupan a standard fogal-
mak, hanem az eredetileg a forrasban rogzitett kodok is
eltarolhatok, igy informatikailag konnyedén megoldhaté
az ismételt ellendrzés [5].

Ezek az ellendrzési pontok elGsegitik, hogy egy vizs-
galat soran minél megbizhatébb moddszereket és eszko-
zoket felhaszndlva, minél pontosabb és megbizhat6bb
eredményeket érjiink el.

Kutatas az OMOP CDM adatokon

Az Osszevont hialozat [ényege, hogy a nyers, elemi és sze-
mélyes adatot nem sziikséges atadni a kutatok részére,
hanem a helyi informatikai rendszeren belil valésul meg
a vizsgalat. A kutatds kezdeményezdje atadja a kutatasi
protokollt és az elemzési kodot az adatparnernek, aki le-
futtatja azt a rendelkezésre dll6 adatokon, betartva a he-
lyi adatvédelmi és kutatdsengedélyezési szabalyokat,
majd az aggregalt eredményeket, statisztikakat visszacsa-
tolja a vizsgdlo fél szamara [34].

A szakmai kozosség a kutatasi, adathasznositdsi tevé-
kenységét hirom f6 hasznilati esethez (use case) kap-
csolédodan végzi: 1) klinikai jellemzések készitése a be-
tegség lefolyasa, a terapia-igénybevétel és a mindség-
javitds érdekében, ez elsGsorban leiré statisztikit kovetel
meg; 2) populiciészintd hatisbecslés (population-level
effect estimation) az ok-okozati tényezdk feltdrdsara;
3) paciensszintdl megkozelitések, mesterségesintelligen-
cia-alapt algoritmusok el6rejelzései a precizids orvoslds
és a betegségmegel6zés érdekében [5]. Ezek a megkoze-
litések eltéré modszertanokat igényelnek, amelyeket az
OHDSI kiilonb6z6 nyilt forraskédi szoftveres megolda-
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sokkal és analitikai eszkozokkel tamogat, mint példaul R
statisztikai programcsomagok, amelyeket a nyilvanos
Github feliileten tesznek elérhetévé [ 34, 35].

A betegadatokon valé kutatis az OMOP CDM-ben
tarolt formatumon tobblépcss folyamat, amelyet a
3. abra részleteiben ismertet [36, 37]. A vizsgédlati méd-
szereket tekintve hdrom kiilonb6z6 eljaras alkalmazhat6:
1) egyedi elemzési programkdéd megirdsa és futtatdsa;
2) az OHDSI Moédszertani Konyvtirban elérhets nyilt
forraskddtt  R-programcsomagok hasznalata; 3) az
OHDSI-kozosség altal fejlesztett ATLAS [26] interaktiv
analitikai platform haszndlata. Ezek kozil az elsé két
modszer jelentds technikai, programozasi ismereteket
igényel, mig az utols6 felhasznilobarit megkozelitést
tesz lehetévé [5].

Az OHDSI-hilézaton beliil az elmult években olyan
RWD-alapti elemzések valosultak meg, mint példaul a
krénikus betegségek kezelési lehetSségeinek [38], a ra-
kos betegek korai kezelési modszereinek vizsgilata [39]
vagy a 2-es tipust cukorbetegség hatékony klinikai keze-
1ési mddszereinek megismerése megfigyelési adatok alap-
jan [40]. Hripesak és mtsai [38] példaul a hilézatban
részt vevé 11 adatforrasbdl 4 orszdg adatait elemezve
osszesen 250 milli6 beteg egészségiigyi dokumenticidjit
és finanszirozasi adatat dolgoztak fel. A vizsgalat célkitd-
zése a 2-es tipusu diabetes, a magas vérnyomas és a dep-
resszio kezelési ttvonalainak felmérése volt. A kutatds
ramutatott arra, hogy a vildg az id6 muldsaval egyre ko-
vetkezetesebbé viélt a terdpidk alkalmazdsiban, azaz 6sz-
szességében egységesebbé valt a terapias gyakorlat, de az
adatforrasok kozotti heterogenitids még mindig szignifi-
kans. A 2-es tipust diabetes esetében nagyobb volt a
konszenzus az elsé terdpia tekintetében, mint a magas
vérnyomas vagy a depresszio esetében. Ugyanakkor az
egyedi terapids utat kovet$ paciensek aranya a vizsgalt
kohorszon beliil a diabetes és a depresszio esetében 10%,
mig a magas vérnyomas esetében 25%. Az eredmények
tovabba azt is alatimasztottik, hogy az OHDSI-hél6zat
alkalmas nagy 1éptékd megfigyeléses kutatisok megvalé-
sitasara [38].

Az Unibéban egy tovabbi hasonl6 kezdeményezésként
hozta létre az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (European
Medicines Agency — EMA) és az Eurépai Gyogyszeré-
szeti Szabdlyozasi Halézat a Data Analysis and Real
World Interrogation Network-ot (DARWIN EU®),
amelynek célja a valés idejti és megbizhaté tényeken ala-
pulé informacié szolgaltatasa az emberi felhaszndlasa
gyogyszerek hasznalatardl, biztonsagirol, hatékonysaga-
rél [25]. A DARWIN EU® Adathilézatban jelenleg 16
orszag vesz részt 30 adatpartnerrel, 39 adatforrassal és
tobb mint 181 millié beteg adataival tgy, hogy az ada-
tok, példaul a Norvég Rakregiszter esetében, akdr
1960-ig visszanytlhatnak [41].

A DARWIN EU® Adathilézathoz a Semmelweis
Egyetem is csatlakozott, és an. adatpartnerként vesz
részt a hatiron atnyulé kutatisi egyiittmtkodésekben.
Jelenleg is tobb kutatds zajlik a DARWIN EU® kereté-
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ben, mint példaul a cystis fibrosisban szenvedd eurdpai
egyének jellemzése, amelynél a kutatds célja epidemiol6-
giai bizonyitékok létrehozasa az érintett paciensek klini-
kai jellemzGirSl és monitorozasarol 2015 ¢és 2024 ko-
zOtt, 5 eurdpai tagillam bevondsival [42]. Tovabbi
hasonl6 kezdeményezések példiul bizonyos riktipusok
el6fordulasival, valamint gyermekkori magas vérnyo-
missal kapcsolatos vizsgilatok [43]. Egy tovabbi kutatd-
si példa a vénykoteles opioidtartalmial gyégyszerek fel-
hasznalasinak vizsgdlatit célozta az amerikai egyesiilt
allamokbeli ,,opioidkrizis” kapcsan [44, 45]. Osszességé-
ben a kutatds rimutatott arra, hogy az opioidtartalmua
gyogyszerek haszndlatinak incidencidja vagy enyhén
csokkent, vagy nem viltozott a vizsgalt adatbizisokban,
illetve az is megfigyelhet volt, hogy a COVID-19-jar-
vany idészakiaban a nem daganatos elvaltozas kezelésé-
hez kapcsol6dd opioidhasznalat jelentGsen csokkent,
2022 utan viszont az opioidhasznalat mértéke visszatért
legalabb a jarvany el6tti idGszak szintjéhez.

Megbesz¢lés
Tovabbi adatmodellek

Az OMOP CDM csak egy azok koziil a kezdeményezé-
sek koziil, amelyek kozos adatmodellben kezelik a kii-
16nb6z8 forrdsokbdl szirmazd egészségiigyi adatokat.
Egyes szerz6k mélyrehatéan foglalkoztak az eltérg adat-
modellek 6sszehasonlitasaval, kiillondsen az azok kozott
fellelhetd kilonbségekkel és hasonlésigokkal [46—48],
mig masok, a kihivisokra vilaszolva, a CDM-ek jovébeli
fejlédési iranyait hatdroztik meg, hangstlyozva a mes-
terséges intelligencia térnyerését [49].

A kilonbozé CDM-ek eltér§ célok mentén jottek
létre. Mig az OMOP CDM - a legels6 létrehozott
CDM-ck egyike — egységes ¢és Osszefiiggd formatumot
kivant kialakitani, kiillonosen a klinikai ellaitasban hasz-

1. tiblazat A hérom legnépszeriibb [46] CDM 6sszehasonlitdsa (2025. ok-
tober 8-i adatokkal). Forrasok: [12, 50, 51]
Adtmodell OMOP CDM Sentine]l CDM PCORnet
Elterjedtség  Vildgszintd, Amerikai Amerikai
83 orszigban Egyesiilt Egyesiilt
Allamok Allamok
Adatpartnerek 4294 egyiitt- 13 adatpartner 78 adatpartner
szama miikodd
A kozosség e Adatbirtoko- e Tudomdinyos e Piciensek
tagjai sok orvosi és gondozok
e Kutatok kézpontok ¢ Klinikusok,

o Egészségligyi © Egészségiigyi Kklinikai
szolgaltatok rendszerek szakemberek
o Piciensek és o Egészségiigyi © Biztositok
fogyasztok biztositok ¢ Dontéshozok
e Misok

CDM = kozos adatmodell; OMOP = Megfigyelésen Alapulé Orvosi
Eredmények Tarsuldsa; PCORnet = Betegkdzpontt Klinikai Kutaté-
halozat
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nalt adatokra, addig a Sentinel CDM sokkal inkdbb az
adminisztrativ és kiegészitG adatokra helyezte a hang-
sulyt, és célja a forgalomba hozatal utani gyogyszertfel-
tigyelet. Emellett a paciens dltal jelentett adatokat is tar-
talmazza. Végiil, a The National Patient-Centered
Clinical Research Network (PCORnet) célkitiizése az
OMOP CDM-hez hasonléan a klinikai egytittmkodé-
sek timogatasa, ennek elérését viszont sokkal egyszeribb
modellben, sziik felhasznaléi kor szamara valdsitja meg
[46]. A terminolégidk szamit tekintve az OMOP CDM
rendelkezik a legszélesebb lefedettséggel, mivel szamos
nemzetkozi kodszotart magiban foglal [48] (1. tdbld-
zat) [12, 46, 50, 51].

A CDM-e¢k 6sszehasonlitasival foglalkozé forrasok és
az 1. tablizatban bemutatott adatok alapjan lithato,
hogy az OMOP CDM a legelterjedtebb, rendkiviili lehe-
téségeket nyajtva dsszevont kutatisok megvalositasara.

Tovabbi lehetoségek

Mindezt 6sszevetve lathatd, hogy az OMOP CDM adat-
modell képes a megfigyeléses kutatisok tdmogatdsdra
ugy, hogy szabvanyos terminolégidk hasznalataval atjar-
hatésagot teremt a kiilonb6z8 adatbazisok kozott, illet-
ve teljes tervezési és megvaldsitasi eszkoztarat is biztosit
a kutatok szdmdra. A nyilt adatmodell el6nye, hogy igény
szerint barki haszndlhatja, a tovabbi nemzetkozi kezde-
ményezések, mint példaul az OHDSI, az EHDEN vagy
a DARWIN EU® dltal dtfogo, tobb populiciét lefedd
kutatasok is elvégezhetdk, nagy erejl bizonyitékokat te-
remtve az orvosi szakma szamara. A jovébeli kutatasi
irdnyokat tekintve, a nagy mennyiségd adatokon alapulé
vizsgalatok élveznek elényt. Ebbe az irinyba mutat az
Eurépai Unié torekvése is az EHDS létrehozdsaval [8].

A halézaton keresztil sajit kezdeményezésii kuta-
tasi projektek is indithatok és atfogd vizsgalatok végez-
het6k a részt vevs tagallamok dltal biztositott adatokkal.
A hazai érdekl6dSk szamara a Magyarorszagi Nemzeti
OHDSI Csomépont biztosit elsGsorban kapcsolddasi
lehetGséget. Sziikség szerint iranymutatds kaphaté az
OHDSI-halézathoz val6 csatlakozassal kapcsolatban, és
informatikai timogatas is igénybe vehetd.

Az OMOP-adatmodell hasznilatin alapul6 vizsgila-
tok elényeit az alabbiak szerint 6sszegezziik:
® nagy esetszam,

e valos kornyezetben gydjtott, klinikai allapotra vonat-
koz6 adatok,

o valos fejlesztések, egytittmiikodések jonnek 1étre,

e nemzetkozi egyiittmkodéseken alapul,

e az eredményeket konnyebb publikdlni,

¢ az adatok jobb min@ségben allnak rendelkezésre,

e konnyen hasznosithaté betegbiztonsigi fejlesztések
céljabol.

Az OMOP CDM hazai adapticio6 széles korti megva-
losuldsa tobbek kozt azért is lenne el6nyos, mert igy
megteremthetévé vilhat az egészségligyi informatikai
rendszerek kozotti atjarhatdsig. Szamos esetben talal-
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kozhatunk azzal a jelenséggel, hogy két kiilonbozd
informatikai rendszerbdl, azonos mutat6é ellenérzése
esetén, eltérd értékeket kapunk, vagy a rendszeres adat-
gyljtések eredményeit nem tudjuk agazati szinten,
egytittesen értékelni. Az egészségligyi rendszer adatai-
nak elemzése olyan értéket jelent, amely nemzetgazda-
sdgi szinten is hasznosithatd. A kutatis-fejlesztési tevé-
kenység el6mozditisiaval a bizonyitékalapi orvoslis is
tejlédik, és 4y eljarasrendek, protokollok johetnek 1étre a
betegbiztonsag noveléséért. Az RWE dtfogd célja, hogy
betegszintl eredményeket és pozitiv irinyt valtozast ér-
jink el, de mindennek az alapkéve a j6 adatmindség,
a megbizhaté vizsgilati mddszerek és kivitelezés, igy a
szabvanykovetésnek nemesak az ellatas szintjén, hanem a
legelemibb szinten, az adatgydjtés és -tarolas szintjén is
meg kell jelennie.

Korldtok

Birmennyire torekszik is az OHDSI az adatbazisok és a
modell teljességére, tovabbra is elfordulnak olyan kuta-
tasi célkitlizések, amelyek vizsgilatira a bemutatott
modszerek nem elegendéek. Ezek kozé tartozik a be-
avatkozasok ok-okozati tényezGinek feltirasa a placebo-
hatassal szemben, a vény nélkiil kaphaté gyogyszerekre
vonatkozé kutatisok, azok a megfigyeléses vizsgilatok,
amelyeknél az adatok elérhet8sége a rogzitési gyakorlat-
bol kifolydlag korlatozott, illetve a kezelések pontos
eredményeinck nyomon kovetése [5]. Sok esetben az
orvosszakmai igények mélyebbek, komplexebbek, mint
amit a kédrendszerek haszndlata a rutinszerd adatgytjtés
sordn lehet6vé tesz, ezért folyamatos fejlesztési szemlélet
szilikséges.

A kutatdsi kornyezet versenyképességének fenntartasa
érdekében ugyanakkor figyelmet kell forditani az OMOP
CDM-et 6vez6 jovébeli kihivasokra is. Lz és mtsai [46]
a génszekvendlds, a viselhet§ eszk6zok és a mesterséges
intelligencia alkalmazdsinak elterjedésével kapcsolatban
hangsilyozzik a teriilet fejl6dési sziikségleteit [46].
Allaspontjuk szerint igény lesz arra, hogy tovibbi adat-
forrasok is beépitésre keriiljenek a CDM-be, illetve a
mesterséges intelligencia nyujtotta lehet&ségek is az esz-
koztar részét képezzék [46].

Végiil, fontos figyelembe venni, hogy az OMOP
CDM adaptalasa jelentSs erGforrasokat igényel, amely
mind az idGraforditas sziikségességét, mind a szakmai
kompetencidkat magaban foglalja. Az adapticié sorin
megvalésitandé ETL-folyamat interdiszciplindris egytitt-
miikodésekre tamaszkodik, ehhez tobb szakteriilet bevo-
ndsa sziikséges, ¢és jelentGs koordinaciot igényel. Az or-
vosi szakértelem nem valaszthaté el teljesen az
informatikai folyamatokt6l, hanem ellenkezdleg, el6-
nyo6s, ha mind a bevont orvosi és egészségiigyi szakem-
bereknek van informatikai érdeklédésiik, mind az infor-
matikus kollégdk nyitottak az egészségligyi teriilet
sajatossagaira.

Kovetkeztetés

A standard terminolégiak haszndlata lathat6 elényoket
jelent a megfigyelésalaptt vizsgilatok megvaldsitisa so-
ran. Az OMOP-adatmodell a standard terminol6gidkat
egységes keretbe szervezi, és tovabbi szabvanyokat hatd-
roz meg az adatok mingségére, illetve azok felhaszndld-
sara. A standard adathasznalat lehet6vé teszi a nagy meg-
bizhatésagu klinikai bizonyitékok, azaz RWE eléallitasat,
ezzel segitve az egészségligyi ellatds fejlesztését, killonos
tekintettel a betegbiztonsigra.

Az OMOP CDM hosszt tava fenntarthatésaga azon-
ban nemcsak kozosségi érdek, hanem kozos cél és feladat
is kell hogy legyen. Az OHDSI-hal6zat bévitése az adat-
modell adapticidjaval, tovabbi kutatdsi adatbazisok be-
vonasaval tovabb szélesiti az RWD-alapt kutatasi lehet6-
ségeket, nemcsak hazai, hanem nemzetkozi szinten is
jelentGs értéket teremtve.

Ebben a cikkben az OMOP CDM megvalésitisanak
informatikai vettileteit részleteiben nem targyaltuk,
tekintettel a célkozonség érdeklédésére és ismereteire.
Ennek ellenére az ismertetett informaciok elegendGek
lehetnek ahhoz, hogy egy egészségiigyi ellatd az érdek-
16dése szerint tovabbi 1épéseket tegyen az OHDSI-halo-
zathoz val6 csatlakozds érdekében, példdul a Magyar-
orszagi Nemzeti OHDSI Csomoéponttal [20] valo
egytittmiikodés kialakitdsa altal. Emellett az OHDSI
nyilt forrasai tovabbi lehet&ségeket biztositanak arra,
hogy az informatikai irdnyultsagt szakemberek elmertil-
jenek a teriilet rejtelmeiben.

Anyagi tamogatis: A kozlemény publikilasit az RREF-
2.3.1-21-2022-00003 projektazonositdji Nemzeti Kar-
diovaszkularis Laboratérium tette lehetévé.

Szerzdi munkamegosztis: Sz. O., M. A., K. L. és B. Zs.
részt vett a kutatds megtervezésében. Az irodalomku-
tatisban Sz. O., M. A. és K. L. vett részt. Ezek alapjin
Sz. O. irta meg a dolgozat vazlatat, és allitotta el6 a vég-
leges kéziratot. A szakmai tartalom helytillosigihoz to-
vabba kiilonosen hozzijarult B. O., K. E. és A. A. Vala-
mennyi szerz6 clolvasta a kéziratot, ¢és szakmai
javaslatokkal egészitette ki azt. A kozlemény végleges
valtozatat minden szerz§ elolvasta és jovahagyta.

Erdekeltségek: A szerzGknek nincsenek érdekeltségeik.
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Program:

Szepessy Zsuzsanna dr. (Szemészeti Osztaly): Uveitisek etologiaja Uj megkdzelitésbél
Hargitai Janos dr. (Szemészeti Osztaly): Szaruhartya miitétek, a donor kivalasztas szempontjai

Székely Péter Pal dr. (Idegsebészeti Osztaly): Cervico-brachyalgia

15 perc
15 perc
15 perc

Klenk Gusztav dr. (Ful-, Orr-, Gége-, Fej-Nyak és Szajsebészeti Osztaly):

Mivel foglalkozik az arc-allcsont és szajsebészet? Jelen, mult, jov6

15 perc

Minden érdekl6dét szeretettel varunk!

Acikk a Creative Commons Attribution 4.0 International License (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/) feltételei szerint publikalt Open Access kdzlemény,
melynek szellemében a cikk barmilyen médiumban szabadon felhasznalhat6, megoszthaté és Ujrakdzolhetd, feltéve, hogy az eredeti szerz0 és a kozlés helye,
illetve a CC License linkje és az esetlegesen végrehajtott modositasok feltiintetésre keriilnek. (SID_1)
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