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Informatyka, big data i nowe leki 



Integracja opieki onkologicznej i nauki 

OCHRONA 
ZDROWIA 

NAUKA 
NAUKI 

KLINICZNE 

NAUKI 
PODSTAWOWE 

INNOWACJE 

NOWE 
LEKI 



Miliony danych w trakcie opieki 
nad chorym 

laboratoium 

patologia 

diagnostyka obrazowa  

demografia 

diagnoza 

leczenie 

leki 

efekty 

koszty 

działania niepożądane 

wizyty 

dane raportowane przez chorych  



Miliony danych w jednym miejscu 



Kompleksowy widok ścieżki chorego 

Leczenie 

uzupełniające 

 

Diagnoza 

nowotworu 

Zabieg operacyjny 
Progresja po 

leczeniu 

uzupełniającym 

Progresja po 1-szej linii 

Rozpoczyna leczenie 

1-szej linii 

Rozpoczyna 

leczenie 2L 

Pogorszenie 

stanu zdrowia, 

hospitalizacja, 

zgon 

 

Kompleksowy widok ścieżki chorego 

Leczenie 

uzupełniające 

 

 



Wybór leczenia 1 linii a koszty opieki: NDRP 
 



Regulatorowa jakość danych z praktyki klinicznej 
(RWE) 

Głębokość kliniczna 

Ziarnistość danych umożliwiajaca interpretację i 

kontekstualizację danych 

Kompletność 

Włączenie wszystkich danych umożliwia dogłębne 

zrozumienie ścieżki i doświadczenia chorych 

 

 
Obserwacja w czasie 

Możliwość analizy historii leczenia i śledzenia ścieżki 

chorego 

 
Monitorowanie jakości 

Procesy zapewniające dokładność  

i jakość danych 

 

 

Punktualność / „świeżość” danych 

Dane zbierane i analizowane na bieżąco pozwalają 

na wnioski o znaczeniu praktycznym 

Skala 

Wydajne przetwarzanie danych i modele, które 

ewoluują razem ze standardami leczenia  

 
Reprezentatywność 

Możliwość uogólnienia danych z analizowanej 

kohorty na szerszą populację chorych 

 

Pochodzenie danych 

Możliwość śledzenia żródeł wszystkich danych 
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RWE w Procesie Badań Klinicznych 
 

PROJEKT 

PLANOWANIE WYKONANIE 

URUCHOMIENIE I WŁĄCZENIA CHORYCH 

STUDIUM WYKONALNOŚCI 

PROJEKT WYBÓR OŚRODKÓW 

AKTYWACJA 

WŁĄCZENIA 

ZBIERANIE DANYCH 

MONITOROWANIE 

OBSERWACJA 

RWE w procesie badań klinicznych 



Dane RWE jako ramię kontrolne badania 



Bieżąca analiza danych identyfikuje potencjalnych 
kandydatów do badań klinicznych 

Diagnoza: NDRP, 

Stopień II 

Zabieg chirurgiczny 

 

 

Pogresja: NDRP, 

Stopień IV 

 

 

 

 

Badania molekularne: 

Brak mutacji EGFR i ALK 

Rozpoczyna leczenie 1L 

Badania molekularne: 

PD-L1 + 

Rozpoczyna leczenie 2L 

OKNO 

KWALIFIKACJI DO 

BADANIA 



Centralne monitorowanie badania z dostępem do 
danych źródłowych 



Personalizowanie leczenia w onkologii 
Raki są chorobami genomu 
 

Rak 

Etiologia 

Zmiany  

genomowe 

Profil 
genetyczny 

Styl życia Środowisko 

Czynniki 
rakotwórcze 



Terapie dobrane na podstawie narządu, z którego wywodzi 

się nowotwór, stopnia zaawansowania i typu histologicznego. 

Terapie dobrane na 

podstawie jednego lub kilku 

biomarkerów.  

Historycznie 

Na podstawie miejsca powstania 

nowotworu 

Ostatnio 

Na podstawie biomarkerów 

W przeszłości leczono wszystkich  w jeden sposób.  Po odkryciu biomarkerów               
i terapii celowanych możliwe jest leczenie pewnych  grup pacjentów w bardziej 
precyzyjny sposób. 



Genetyczne zróżnicowanie i złożoność nowotworów 
wymagają szerokiego spojrzenia 

W każdym guzie nowotworowym dochodzi do mutacji wielu 

różnych genów i komórka raka zawieracją indywidualny 

zestaw mutacji wpływających na ich niekontrolowany wzrost 

 

 

 

           

.... dlatego należy zrozumieć cały mechanizm 

powstawania nowotworu, w którym bierze udział 

wiele genów 

 

 

 

           

Ding et al. Nature, 2008;  

Thomas et al. Nature Genetics, 2007 

Podział komórki Podział komórki Synteza białek Śmierć komórki Cykl komórkowy 



Profilowanie genomowe nowotworów 

 

Proces pre-analityczny 

1) Ekstrakcja DNA/RNA 4) Raport 

Źródła wiedzy klinicznej i o 

biologii raków 

Analiza i 

interpretacja 

2) Przygotowanie 

Genomic DNA 

Sequencing Library Biotinylated DNA Baits 

Hybridization  

Capture 

Ekstrakcja Skwencjonowanie 

3) Analiza 

Zaawansowana informatyka 

biologiczna 

  MUTACJE PUNKTOWE 

INSERCJE i DELECJE 

     ZMIANY LICZBY KOPII GENÓW 

FUZJE GENOWE 

Poroces post-analityczny 



Terapie dobrane na podstawie indywidualnego profilu zmian 

w genomie nowotworu chorego. 

Terapie dobrane na 

podstawie jednego lub kilku 

biomarkerów.  

Teraz 

Na podstawie profilowania 

genomowego 

Ostatnio 

Na podstawie biomarkerów 

Następny krok 



Identyfikuje się coraz więcej genów związanych z nowotworami 

potencjalnie,,targetable’’ tj. podlegających postępowaniu 

terapeutycznemu1–7 

Klinicznie istotne mutacje kierujące zidentyfikowane u chorych na 

niedrobnokomórkowego raka płuca 7 

KRAS 

EGFR 

Nieznane 

[W 2003] idea, że wszystkie 

zmienione geny 

 w chorobie nowotworowej 

mogą zostać zidentyfikowane 

na podstawie par nukleotydów 

brzmiała jak science fiction.5 
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Klinicznie istotne mutacje kierujące zidentyfikowane u chorych na gruczołowego raka płuca*8 

Brak mutacji 

Inne mutacje kierujące 

PTEN utrata 

CDKN2A utrata 

BRAF nie-V600E 

NF1 utrata 

FGFR1/2 

NRAS 

PIK3CA 

MAP2K1 

HER2 mut 

TSC1/2 utrata 

BRCA1/2 utrata 

HER2 amp 

MET amp 

MET splice 

BRAF V600E 

RET fuzja 

ROS1 fuzja 

ALK fuzja 

KRAS 

EGFR 

Nieznane 

EGFR WT amp 

EGFR exon 20 

EGFR T790M 

EGFR sensitising 

2004 2016 

Jordan et al. 20178 
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*Pacjenci, u których wykonano 

profilowanie genomowe między 

styczniem 2014 

a marcem 2016 
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Analiza danych genomowych i klinicznych 

 

1 180 000 

genomów nowotworów 

badania kliniczne 

dane o leczeniu i 

wynikach X 100 000  

chorych 

zaawansowana analiza zintegrowanych baz danych 
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INTEGRACJA NAUKI I OPIEKI ONKOLOGICZNEJ 

PACJENT 

RAK 
ANALIZA 

GENOMU 

RAKA 

PRECYZYJNE 

LECZENIE 

DANE 

KLINICZNE 

KLINICZNE 

ZNACZENIE 

ZMIAN 

GENOMOWYCH 

MOLEKULARNE 

BADANIA 

MECHANIZMÓW 

NOWE LEKI 

BADANIA 

KLINICZNE 

PROGNOSTYCZNE 

PREDYKCYJNE 

STRATEGIE 

LECZENIA LECZENIE 

BADANIA PODSTAWOWE 

BADANIA TRANSLACYJNE 

BADANIA WDROŻENIOWE 

ANALIZY 

KLINICZNO –

GENOMOWE 
(SKALA) 



W Polsce 

• Sieć dużych ośrodków  onkologicznych 

• Scentralizowany system 

• Doświadczenie i wysokie kompetencje w 

badaniach klinicznych 

• Doświadczenie i wysokie kompetencje IT 

• Bezpieczeństwo danych 

• Potrzeba inwestycji 

• Partnerstwo publiczno-prywatne 



Doing now what patients need next Doing now what patients need next 


