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PREDMET VYSKUMU

o WP1 - je zamerany na celkovy priebeh klinického skdSania a poskytnutie dékazu o bezpecnosti a
ucinnosti endovaskularnej trombektdmie. Zahriia tieto ciele: ¢ ndvrh a koordindacia klinického
skusania, e vytvorenie infrastruktury pre Uspesnu realizaciu projektu, e ziskanie suhlasu s klinickym
skusanim v priblizne 40 lokalitach v 8 krajinach EU, e zapis max. 700 pacientov do klinického skusania,
e zabezpecenie vysokej kvality Uudajov a bezpecnosti pacientov pri monitorovani, ® spracovanie
zaverecnej spravy zo Studie. WP2 - je zamerany na zabezpecenie ¢o najvyssej kvality hodnotenia
obrazovych dat a endovaskularnej liecby v ramci klinického skusania vo vsetkych zucastnenych
centrach. Zahria tieto ciele: ® hodnotenie obrazovych dat v sulade s protokolom klinického skusania




a spravna indikacia pacientov do Studie na zdklade vyhodnotenia obrazovych dat e zaistenie
bezpecnej a ucinnej endovaskuldrnej liecby (trombektomie) u indikovanych pacientov). WP3 —
vytvara priestor pre ,,Centralne laboratérium obrazovych dat“ pre centralne postdenie obrazovych
dat ziskanych v ramci klinického skdsania (t.j. vSetkych snimkov ziskanych v Studii). Zahrna tieto ciele:
e monitorovanie a zabezpecenie ¢o najvyssSej Urovne kvality ziskavania a posudzovania obrazovych
dat vo vsetkych pracoviskach kde prebieha klinickéskisanie, ® zabezpecenie bezpecnosti pacientov
lieCenych v rdmci Studie, ® zaistenie zaradenia cielovej skupiny do klinického skusania, ® poskytnutie
referencnych Udajov pre sekundarne ukazovatele ucinnosti a bezpecnosti liecby (objem
infarktu/ischémie, intracerebralne krvacanie), ® zadefinovanie databazy udajov — vytvorenie skupin
a’‘podskupin pacientov na zaklade analyzy obrazu WP4 —je zamerany na etiku, bezpecnost a vysledky
relevantné pre pacienta. Zahrfia tieto ciele: ® zabezpecenie suladu klinického skdsania s najvyssimi
etickymi normami, smernicami ICH-GCP a medzinarodnymi, eurépskymi a vnutrostatnymi pravnymi
predpismi, ® zabezpecenie bezpecnost pacientov, ® usmerfiuje partnerov projektu navrhom
standardizacie vysledkov relevantnych pre pacientov. WP5 - je zamerany na Statisticki analyzu.
Zahfna tieto ciele: ® preskimanie protokolu klinického skisania (metodické a Statistické aspekty) a
formularu pripadovej spravy, ® poskytnutie randomizacnych tabuliek, ¢ navrh planu Statistickej
analyzy, ¢ poskytnutie Udajov pre vyrocné spravy a hodnotenie DSMB, e realizdciu dvoch vopred
naplanovanych priebeznych analyz, e realizdciu zdverecnych Statistickych analyz primarnych a
sekunddrnych vysledkov, ¢ poskytnutie Udajov pre zdravotné ekonomické posudenie a rodovu
analyzu, e participaciu na pisani vedeckych publikdcii, ® pripravu vysledkov pre zdielanie v ramci
konzorcidlnej spoluprace a spristupnenie Udajov v sulade so zdsadami otvoreného pristupu k
vyskumnym udajom. WP6 — je zamerany na ekonomické vyhodnotenie a nakladovu efektivnost
testovanych intervencii. Zahrna tieto ciele: ® porovnanie nakladov na klasicku liecbu a trombektomiu
¢ hodnotenie nakladovej efektivnosti testovanej intervencie (trombektémia) ¢ analyzu pohlavnych
rozdielov pri terapii a po terapii, ® poskytovanie ekonomického hodnotenia pre jednotlivé krajiny
zapojené do projektu ako aj ekonomické hodnotenie na Eurépskej urovni WP7 — je zamerany na
zabezpecenie vcasného a rozsiahleho Sirenia vysledkov TENSION v rdmci vedeckej komunity a
verejnosti tak, aby bol zabezpeceny rychlyprenos do klinickej praxe. Zahffia tieto ciele: e zvysenie
verejného a vedeckého povedomia o projekte a klinickom probléme trombektémie u indikovanych
pacientov e ulahcenie vytvarania sieti a vzajomnej komunikacie vedeckej obce a Sirokej verejnosti, e
oslovenie vsetkych potencialnych cielovych skupin - klinické, vedecké ale aj laicki verejnost, e
poskytovanie presnych a spolahlivych vysledkov, odporucani zaloZzenych na dokazoch zo strany
narodnych a eurépskych vyborov, ktoré koordinuju pripravu Standardov pre lie¢bu pacientov s
NCMP, e zabezpecenie prenosu vysledkov TENSION do klinickej praxe, ® poskytovanie zdravotno-
ekonomického hodnotenia vladam prislusnych eurdpskych krajin. WP8.— je zamerany na projektovy
manazment a koordindciu. Zahfia tieto ciele: ® podpora vsSetkych partnerov projektu s cielom
zabezpedit, aby dosiahli ciele, milniky a vseobecné. ciele projektu, e zriadenie pravidelnej
komunikacie medzi partnermi projektu, veducimi WP, ¢lenmi r6znych vyborov, ¢ zabezpecenie
suladu realizovanych uloh v ramci pracovnych balikov, dlohy budi vykonavané podla zmluvy s
Eurdépskou komisiou a Konzorcialnou zmluvou.

VYSTUPY DO PRAXE

Navrh klinickej aplikacie matematického modelu pri endovaskularnych vykonoch v kranidlnej oblasti.
Pocet publikdcii: 3 Ziadatel v rdmci realizacie jednotlivych aktivit projektu vyuZiva existujlcu
infrastruktdru, ktord musi byt zabezpecenad pre bezproblémovu realizciu projektu. Ziadatel na
modernizaciu infrastruktiry a jej zabezpecenie vyuziva aj existujuce grantové schémy (VEGA, APVV,
MZ SR), vlastné zdroje a aktivne sa zapaja do pripravy novych projektov v ramci ktorych je mozna aj
obnova infrastruktury. Planované vysledky projektu su dlhodobo prevadzkovo udrzatelné. Inovacné
terapeutické postupy navrhované v projekte TENSION ako aj v nami predkladanom
komplementdrnom projekte maju vysoky potencial uplatnenia v klinickej praxi s pozitivnym
dopadom spoloéenskym a ekonomickym. V praxi to znamen3, Ze ich aplikacia do klinickej praxe bude
vyzadovat nielen. ich kontinualne zabezpecenie, ale v pripade UspesSnosti matematického




modelovania aj dalSie investicie do podpory a'rozvoja takychto personalizovanych pristupov. JLF UK
v Martine dlhodobo preukazuje vyrovnané hospodarenie. Riesitelia projektu su aktivni v ziskavani
finanénych prostriedkov nielen prostrednictvom garantovanej napr. aj prostrednictvom zmluvnej
spoluprace v niektorych $pecifickych oblastiach vyskumu a vyvoja. Ziadatel planuje aktivnejsiu
podporu vyskumnikov,najmé v oblasti redukcie administrativnej zataze suvisiacej s procesmi
vyskumu a vyvoja ¢o umozni lepSiu koncentrovanost na konkrétne vyskumno-vyvojové ulohy,
zrychlenie efektivity realizacie vyskumno-vyvojovych aktivit. Ziadatel sa dlhodobo venuje
predmetnej problematike a bude v nej pokracovat aj v dalsich rokoch. Zapojenie do medzinarodného
konzorcia dava predpoklad riesenia dalSich, podobne.orientovanym medzinarodnych projektov
zameranych na klinické skusanie novych diagnostickych a terapeutickych postupov. Ziadatela
odborni riesitelia uz teraz v rdmci svojich moznosti pracuju na inovaciach v oblasti personalizovaného
pristupu k endovaskularnej liecbe resp. inychradiointervenénych zdkrokoch s vyuzitim nielen
najnovsich medicinskych poznatkov ale pracuju aj s potencidlom zobrazovacich zariadeni a nimi
generovanychdat, ktoré boli dlhodobo nevyuzité. Bude taktiez pokrac¢ovat vo vyvoji a vyskume v
oblasti spracovania a interpretacie velkoobjemovych a obrazovych dat pouzivanych v medicine.

DAVAME DO POZORNOSTI....(SPECIFIKA/UNIKATY A ZAUJIMAVOSTI PROJEKTU)

Projekt TENSION - komplementarny projekt je tvoreny Aktivitou: Klinické testovanie hypotéz
lie¢by pacienta s ischémiou alebo hemoragiou mozgu v predizenom ¢asovom okne. Aktivita
komplementarne nadvazuje na projekt TENSION, ktory predstavuje medzinarodnu klinickd studiu
zameranu na testovanie nového, inovacnéhoradiointervenéného vykonu — trombektdmie u
pacientov s NCMP. Aktivita rozsiruje povodny projekt o skupiny pacientov s anauryzmou a iné
ochorenia CNSspojené s hemoragiou. Stcastou aktivity je unikatny navrh personalizovaného
pristupu k pacientom s aneuryzmami v kranialnej oblasti, ktory je postaveny naprincipe
matematického modelovania zmeny prietoku pred a po zavedenim stentu s moznostou
predikovania presného miesta zavedenia stentu s minimalizacio urizika vzniku trombu v miestach
stentu.

ODBORNE AKTIVITY PROJEKTU

Subjekt/ prijimatel pomoci - Ziadatel — Univerzita Komenského v Bratislave
Vyskumna aktivita 1 -

Klinické téstovanie hypotézliecby pacienta s ischémiou alebo hemoragioumozgu v predlzenom
casovom okne
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