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Azonosité: EFOP-3.6.2-16-2017-00009
Projekt cime: Klinikai kutatdsok tematikus halézatanak kialakitdsa és nemzetkoziesitése (KLI-K-K)

Projekt cime angolul: Establishing Thematic Scientific and Cooperation Network for Clinical
Research

Teljes koltségvetés: 1 483 347 623 Ft
A projekt idétartama: 2017.06.01 - 2022.03.31
Konzorcium vezeto:
Pécsi Tudomanyegyetem
Konzorciumi partnerek:
Szegedi Tudomanyegyetem

Debreceni Egyetem

Szakmai vezetd: Prof. Dr. Kovacs L. Gabor

Projektmenedzser: Dudés Rébert

A projekt bemutatasa:

Jelen projekt célja, hogy a Pécsi Tudomdnyegyetem, a Szegedi Tudomanyegyetem és a Debreceni
Egyetem konzorciuma, valamint a Semmelweis Egyetem, az Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-
egészséqligyi Intézet és a European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN) tdmogaté
partnersége a hozzjaruljon a hazai gyégyszerdgazat fejlédéséhez megndvelve a nem szponzorélt
klinikai vizsgéalatokbdl szdrmazdé nemzetgazdasagi és egészségigyi adgazati bevételeket, javitva
hazank versenyképességét és a nemzetkozi gydgyszerkutatdsokban valé részvételét.

A palyazat kapcsan valédi haldézatba szervezddve, 9 tematikusan kijeldlt téma mentén 3 Egyetem 36
kutaté szakembere csoportjdnak egylttes és jelentés mértékben atfedé kutatdsi munkdja valdsul
meg.

A pélyazat tovabbi célja, hogy a nemzetkdzi modellek adaptacidja és a hazai CTU halézat kialakitasa
utan, a konzorcium tagjai és az egyittm(koédé partnerek képesek legyenek a tébb dimenzids és
kiterjedt valddi kutatdsi halézatok fejlesztésére és mikodtetésére, illetve az igy létrejové kutatdsi
eredmények nemzetkoziesitésére az ECRIN haldzat segitségével, valamint ugyan ezen Gton, més
tagorszagok multicentrikus akadémiai kutatdsi kezdményezéseiben vald részvétel elnyerésére és
azok hazai implementacidjara.

Palyazatunk kutatasi témai:
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* Mesterségesen megtermékenyitett embridk életképességét ellen6rzé point-of-care mérérendszer
molekuldris mechanizmusai (célzott alapkutatas) multicentrikus kipréobaldsanak el6készitése

* Fajdalomcsillapité transzdermadlis tapasz, els6 osztalyl orvostechnikai eszkdz fejlesztése szenzoros
idegvégz6déseken hatd, ndvényi alapu hatdéanyagok felhaszndlasaval (Kapszaicin tapasz)

 Dithranol tartalmu polimer gél fejlesztése a pikkelysomor kezelésére

« A Dantrolen lokalis alkalmazasanak vizsgalata a teljes vastagsagu bérsebek gyégyuldsdban

* Nemszindrémas halldsvesztést okozd mutacidk szlirésére alkalmas panel kidolgozéasa

* Bioldgiai terdpia leépitésének prediktorai gyulladdsos reumatolégiai betegségekben

* A melanin koncentralé hormon (MCH) szerepének vizsgalata a juvenilis obezitds kialakuldsdban

e A kardialis autondm neuopatia korszer(i diagnosztikdja és prediktorainak szlirése 2-es tipusu
diabetes mellitusban

A palyazat eredményeképp hosszitavon:

- az egyetemeken kialakul az a nemzetkozileg is elismert és sikeres tudomanyos elit, amely alkalmas
az egyetemi alapkutatéds és az alkalmazott ipari kutatds magas szintli mlvelésére egyarant,

- a nem szponzoralt klinikai vizsgélatokbdl szdrmazé bevételek ndvekedése varhaté,
- a jelenlegi 67 mrd Ft-os nemzetgazdasagi bevétel tovabb né

- a klinikai vizsgalatok soran a jelenlegi 15-20 ezer beteghez képest tovabbi betegek jutnak hozza a
legkorszerlbb terdpidkhoz

A konzorcium bemutatasa:

A tervezett projektet a Pécsi Tudomanyegyetem konzorciumban kivanja megvaldsitani a Debreceni
Egyetemmel és a Szegedi Tudomdanyegyetemmel. Jelen fejezetben a Pécsi Tudoményegyetem, mint
konzorciumvezetd, valamint a partnerek kerilnek bemutatdsra. A Pécsi Tudomdanyegyetem
rendelkezik a régid legjelent6sebb kutatas-fejlesztési céll infrastrukturalis kapacitasaval, tobb mint
200 nagy értékd kutatasi mdszerrel rendelkezik, amely 0Osszesen 18.109 m2 kutatasi labor
szintterlleten helyezkedik el. Az Egyetem hat karanak és klinikai kozpontjdnak harmincnégy intézete
illetve tanszéke 6sszesen 111 elkilontlt funkcionalitdsy kutatdsi infrastruktdrat miikodtet. A kutatas
infrastrukturdlis elldtdsdban kiemelt jelentdéségl |épés, hogy 2012 nyardn &taddsra kertlt a
Szentagothai Jdnos Kutatékozpont (kordbbi megnevezése PTE Science Building). A kutatékodzpont
tobb mint 7.000 m2-es terliletével szolgaltja a PTE természettudoméanyos, orvosi és mUszaki kiemelt
kutatdsi és oktatdsi tevékenységét. A Debreceni Egyetem (DE) a hazai fels6oktatds meghatarozé
intézményeként a legmagasabb szintl, sokoldall, interdiszciplindris képzéssel, kutatdssal és
fejlesztéssel jarul hozza az egyetemes tudomany és a magyar tarsadalom fejl6déséhez. Az egyetem
célja, hogy 2020-ra az oktatdst, a kutatast, az egészségligyi szolgdltatast és az agrargazdasagi
tevékenységet integrald vezetd kutatéegyetemmé valjon, s megdlrizze a magyar fels6oktatasban
betoltott el6kel6 helyét, valamint a nemzetkozi tematikus és intézményi rangsorok elsé felében
foglaljon helyet. A projekt megvaldsitasa soran célként megfogalmazodott, hogy egy atfogé tematika
és képzési rendszer kertiljon kidolgozasra, mely a klinikai vizsgalati szakmai személyzet képzésével
hozzajarul a klinikai kutatasok kivitelezésének minéségi javulasahoz, a nemzetkdzi programokban
valé eredményesség noveléséhez. Elsésorban vizsgalatvezeték és tarsvizsgaldk, valamint vizsgélati
névérek és vizsgalati koordinatorok az elsédleges célcsoportjai ezen terliletnek. A palyazat nyujtotta
lehet6ségeknek kdszonhetéen kidolgozésra kerlilnek a tananyagok, tematikak, illetve azok a képzési

2. oldal (6sszes: 4)



. PROJEKTISMERTETO
%, - Pécsi Tudomanyegyetem webhelyen lett kézzétéve (https://hecrin.pte.hu)

formak, melyek leginkdbb megfeleléek az adott célcsoport szamara. Ez magéban foglalja a be-,
illetve kimeneteli kévetelményeket, finanszirozasi format, illetve egy késébbi MSc szak létrehozasat
is. A tananyagfejlesztés soran a konzorcium a folyamat egészét koordindlja, a képzési anyagok
felmérésétdl, az akkreditacion at egészen a résztvevdk vizsgaztatasaig.

A Szegedi Tudomanyegyetem olyan gazdag hagyomanyokkal rendelkez6, a magyar felsoktatas
magas presztizsl felsGoktatasi intézménye, amely hivatasanak tekinti az alap- és mesterképzés, a
tudomanyos (doktori) képzés, a felséfokl szakképzés és a szakiranyl tovabbképzés szintjein
megvaldésulé mindségi oktatdsi tevékenység folytatdsadt. A Szegedi Tudomdnyegyetemnek az
oktatastél elvélaszthatatlan killdetése a nemzetkdzi dsszehasonlitdsban is versenyképes kutatéds
muvelése, a kutatéegyetemi jelleg biztositdsa. Kutatédialkotdi tevékenysége éatfogja az alap- és
alkalmazott kutatdst, a muvészeti alkotd tevékenységet, a termék- és szolgédltatdsfejlesztést. A
Szegedi Tudomdanyegyetem, mint a Dél-alfoldi régié egyik legnagyobb szervezete kiemelt
felel6sséget érez az irdnt, hogy aktiv szerepet vallaljon a régidé tarsadalmi, gazdasagi, kulturdlis
fejlédésének, életének formalasaban, karitativ tevékenységével a helyi szerepl6k, az itt él6k irant
szolidaris magatartast tanudsitson. A Szegedi Tudomanyegyetem a tudomanyos haladas egyik
zaszléshajéja. Az itt zajlé kutatasi projektek meghatarozéak joévénk szempontjdbél. Sikerik
bizonyitéka, hogy az ipari partnerek kutatds-fejlesztési igényeinek teljesitése érdekében végrehajtott
kutatasi tevékenység az elmult 5 év sordn 6sszesen 4147 millid Ft bevételt jelentett. Egyetemiink
szellemi alkotds portfolidja 43 szabadalmi bejelentésbdl , 1 hasznalati mintadbdl és 4 know-how-bdl
all, melyek kézil szdmos mar Gzleti hasznositdsra kerUlt licencia megéllapodasokon, illetve az erre a
célra alakult spin-off vallalkozdsokon keresztil. Az ipari partnerek megrendeléseinek legfontosabb
teriletei a lézerek diagnosztikai és anyagtudomaényi alkalmazésai, az orvosi diagnosztikai
rendszerek, a farmakolégiai és gyégyszerkémiai hatéanyag-fejlesztés, a fitokémia, a biotechnolégia,
a kornyezettechnoldgiai célt, anyagtudomanyi és tarsadalomtudomanyi kutatdsok.

A projekt illeszkedésének bemutatasa

A projekt altal fejlesztett kutatasi infrastruktira erds poziciét eredményez mind a hazai, mind az
eurdépai gydgyszerpiacon, ezzel jelentésen hozzajarul a magyar gazdasag teljesitményéhez.
Mindemellett a fejlesztés hozzdjarul ahhoz, hogy kutatdink sikeresebben pélydzzanak EU és
térsfinanszirozott palyazatokon, potencidlis kollaboraciés partnerként csatlakozni tudjanak H2020
palyadzatokhoz, megteremti a feltételeit méas kutatdintézetekhez, eurdpai szervezetekhez vald
kapcsolédashoz.

e FP7 - ECRIN-IA - Eurdpai Klinikai Kutatasi Infrastruktirak Haldézata- Egyesitd Tevékenység

A projekt 6t céljanak teljesitése:

- béviteni a halézatot és megerdsiteni a nemzeti partnereket,

- a hataron atnyulé kutatasi halézatok tdmogatasa,

- a szakmai oldal és a betegktzosségek kozotti egységes eurdpai kultira megteremtése,

- adat menedzsment és monitoring eszk6zok tovabbi fejlesztése a multinacionalis vizsgélatokhoz,

- a finanszirozas lehet6vé tétele a multinacionalis klinikai kutatdsi projektek esetében nagy hatdssal
lesz a klinikai kutatasok strukturajanak kialakitasdban és gyakorlati alkalmazasaban, Eurépdban és
vildgszerte. Létrehozva ezzel egy egyedullalld teret a klinikai kutatasokra Eurépaban globalis
kapcsolatokkal, strukturalva a kutatdsi halézatokat és elémozditva a toébb tudomdnyagat érinté
megtermékenyitést, az Uj generacid klinikai kutatdsi szakértéinek képzését, a paciensek és polgarok
képzését is beleértve, népszerlisitve az akadémiai-iparagi egyittmikodést és erdsitve Eurépa vonzé

helyzetét az ipardgi K+F tekintetében, valamint partnerséget épitve az orvos-kutaték széles
kozosségével, az 6 elérésikre.
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A PTE Szentadgotahi Janos Kutatékézpontban 2012-ben a TAMOP-4.2.2.A-11/1/KONV-2012-0053
.Mesterséges megtermékenyités sikerességét befolydsold tdpoldat-markerek vizsgalata” cimd
palyazat keretében kezdtik meg a mesterségesen megtermékenyitett embriék non-invaziv,
tenyészté médium alapjan torténd életképesség vizsgalatat célzé kutatdsainkat. Célunk egy olyan
marker megtalalasa volt, amellyel a jelenleg elérhetd morfolégiai értékelés 30%-anal nagyobb
sikerrel jésolhaté meg a belltetések kimenetele. 2012 és 2014 ko6zott folyadékromatografiaval
kapcsolt tdmegspektrometria segitségével a human haptoglobin alfa-1 alegységét azonositottuk,
mint lehetséges biomarker jeldltet. Vakon elvégzett, retrospektiv vizsgalatok soran az elfogadott
morfolégiai értékelés és a tomegspektrometrids analizis kombindciéjdval 50% feletti pozitiv
predikciét sikerilt elérni.

e A 2016-ban indult GINOP-2.3.2-15-2016-00021 ,,Chip technolégia alkalmazdsa a human in vitro
fertilizdcid eredményességének javitdsadban” palyazatunk sordn egy olyan diagnosztikus chip-en
alapuld késziilék harom prototipusat hozzuk létre, mely lehetévé teszi a haptoglobin biomarker
meghatdrozasat kutatéintézménytél fliggetlen, klinikai koérnyezetben. A harom prototipus
elkészulltét, valamint azok hazai medd@ségi centrumok segitségével zajlé validaciéjanak lezarultat
2019 szeptemberére vallaltuk. Jelen palyazattal célunk egy olyan klinikai protokoll 6sszedllitasa,
mely azon tul, hogy lehet6vé teszi elézetes eredményeink multicentrikus, nemzetkézi validacidjat,
megvaldsul egy hazankban elért klinikai kutatds integraciéja az ECRIN (European Clinical Research
Infrastructure Network) szervezet nemzetkdzi halézatéaba.

@ transzparencia kodex final.pdf [1]
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