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Osszefoglalis — A tanulmany a metrologia szerepkorét
elemzi a digitdlis biomarker Kkutatas-fejlesztésében,
kiilonésen a mesterséges intelligencia és nagy nyelvi
modellek integracidja kapcsan. Ramutat arra, hogy a
digitalis biomarkerek technologiai fejlédése ellenére
hidnyoznak az egységes szabvanyok és értékelési
protokollok, ami hatraltatja a klinikai alkalmazhatésagot. A
metrologiai szemlélet alkalmazasa segitheti a validalast, a
nyomonkaévethetdséget és a szabvanyositast, igy tamogatva a
digitalis biomarkerek ipari hasznositasiat és egészségiigyi
elfogadottsagat.
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Abstract — The article explores the role of metrology in the
research and development of digital biomarkers,
particularly in the context of artificial intelligence and large
language model integration. It highlights the lack of
standardized evaluation frameworks as a major barrier to
the clinical adoption of digital biomarkers. By introducing a
metrology-driven approach, the study proposes systematic
methods to ensure traceability, validation, and
standardization, thereby fostering trust, interoperability,
and industrial scalability of Al-enabled digital biomarker
solutions in healthcare.
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data quality, healthcare technology

1 BEVEZETES

A digitalis biomarkerek (DBM) kutatas-fejlesztése —
objektiven mért fizioldgiai, viselkedési, biofizikali,
altalanosan  biologiai adatok, amelyeket digitalis
eszkozokkel és miszerekkel gyljtenek és elemeznek —
izgalmas hatarteriilett¢é valt az egészségligyi ¢és
bioinformatikai innovacio terén. A tudomanyos, klinikai
és kereskedelmi stakeholder-ek novekvd érdeklodése
ellenére a teriilet fejlddését tovabbra is hatraltatjadk a
széttagolt szabvanyok, az inkonzisztens terminologidk és
az egységes ¢értékelési protokollok hianya. Ez éles
ellentétben all a jol strukturalt szabalyozasi és modszertani
keretrendszerrel, melyet a hagyomanyos klinikai
vizsgalatok teriiletén hoztak létre, (szabalyozé testiiletek
pl. FDA és az EMA [1, 2]) ahol a molekularis
biomarkerek (pl. vérb6l mérheté markerek) egyértelmiien

definialtak, mind fogalomkériik, mind az értékelési és
érvényesitési modszertanuk tekintetében.

A ,digitalis biomarker” kifejezésnek jelenleg még nincs
koherens és széles korben elfogadott meghatarozasa. Mig
bizonyos esetekben a DBM-eket a hagyomanyos
biomarkerek digitalis helyettesitdinek tekintik, masok a
szenzorokbol szarmazo bizonyos mintazatokra jellemz6
azonositasra vagy kategorizalasra alkalmas értékeket is ide
soroljak, standardizalt értékelési vagy érvényesitési
definiciok nélkiil [3]. Ez a zlirzavar kovetkezetlenségeket
eredményezhet a  tudomanyos irodalomban, Uj
technologiak bevezetésben és az értékesitési stratégiakban,
ami akadalyokat gordithet a reprodukalhatosag, az
interoperabilitas elé.

Ebben az innovacios értelemben pozitivan dinamikus,
de egyben kaotikus kornyezetben a metrologia — a
méréstudomany — rendszerszintli megoldast kinal a K+F-
folyamatok szabvanyositasara és harmonizalasaira a DBM
fejlesztésében. A metrologiai szemlélet az alapkutatas és
az ipari fejlesztés kozotti  hidként funkcionalva
optimalizalhatja a koltséghatékonysagot, a
nyomonkoévethetdséget és a miiszaki megvalodsithatésagot
a K+F-ciklus mind a négy fazisaval vald
egylittmiikodésben [4]. A metrologiai modszertani
megkozelitések ¢és protokollok szerepe szabvanyligyi
szinten megalapozott a hagyomanyos egészségligyi
terlileteken, példaul a laboratériumi diagnosztikaban és a
képalkotasban, de a még csak kialakuloban 1évd DBM-
teriilethez vald adaptacioja szamos Uj lehetdséget rejt
magaban.

A DBM-innovacié soran gyakran figyelmen kiviil
hagyott kulcsfontossagti elem a klinikai vizsgalatok el6tti
vagy a technologia-specifikus fejlesztéssel kapcsolatos
megvalosithatosagi értékelés. A metrologiai szemléletl
kisérlettervezéssel tamogatott megvaldsithatosagi
értékeléssel megalapozott pre-klinikai K+F-keretrendszer
nem csak a zavard-befolyasold tényezOk azonositasara és
a mérési bizonytalansagok szamszer(sitésére alkalmas,
hanem tamogatja az er6forras-optimalizalast ¢€s
megalapozza mind az alapkutatasi, mind az ipari fejleszt6i
és a hasznositasi oldal kozotti bizalmat [5, 6, 7].
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A mesterséges intelligencia (AI) és a nagy nyelvi
modellek (LLM) integraldsa a DBM K+F-be még
szigorubb metrologiai feliigyeletet tesz sziikségessé. Noha
ezek a technologiak oriasi lehetdségeket hordoznak a K+F
szabvanyositasi megosztottsaganak  athidalasara a
protokollgeneralas és a valdos idejii adatfeldolgozas,
dokumentalds  automatizalasaval [8], kimeneteiket
miszakilag  validdlni, kalibralni és  metroldgiai
protokollokon keresztiil szabvanyositani kell, hogy
biztosithatd legyen az interdiszciplinaris szakért6i
bizalom, az atlathatosdg és a reprodukéalhatosag az
egészségiigyi alkalmazasok teriiletén [9].

Ebben a tudomanyos véleményjellegli  rovid
attekintésben a teljesség igénye nélkiil keriilnek
bemutatdsra olyan sarkpontok, melyek révildgitanak a
klasszikus metrologiai szemlélet sziikségességére egy
teljesen Ujszerli, interdiszciplinaris K+F-kdrnyezetben.
Bemutatasra keriil tovabba, hogy a klasszikus metrologiai
megkozelités miként katalizalhatja az Al-alapi DBM-ek
kisérleti prototipusokbol klinikailag is hasznosithato
végfejlesztéssé atalakulasat.

2 MODSZEREK

A vonatkozé tudomdnyos irodalomelemzés, a
szabvanyértékelés, az ipari szabvanyok és az iizleti
forrasokbol szarmaz6  technoldgiai attekintések
eredményeinek rovid, véleményjellegli kivonatai keriiltek
Osszesitésre. A PubMed, a Scopus és a Google Scholar

adatbazisokban  tortént  lekérdezésekhez  hasznalt
kulcsszavak példaul ,Digitalis biomarkerek”,
,Metrologia”,  ,Ertékelés”, ,Validalas”, Al az

egészségligyben”, ,,Al szabvanyok” és , Klinikai vizsgalati
szabvanyok”. A jelenlegi szabalyozasi Okoszisztéma
értékeléséhez az FDA, az EMA, az IMDREF, az ITU, az
ISO és az IEEE szabalyozasi dokumentumai ¢és
tanulmanyai keriiltek felhasznalasra.

Mint véleményjellegli rovid attekintés, a kézirat nem 1j
kisérleti vagy elemzési adatokat mutat be, hanem a
jelenlegi  ismereteket ¢€s  szakértéi  meglatasokat
szintetizalja. Az  interpretaciok és a  javasolt
keretrendszerek a szerzé kritikai elemzését tikrozik a
meglévé irodalomrol, szabvanyokrdl és technoldgiai
gyakorlatokrdl, céljuk pedig az interdiszciplinaris
parbeszéd 0Osztonzése és a jovobeli kutatasi iranyok
felvazolasa.

2.1 Adatforrdasok

A vélemény formalas soran kiilonos figyelmet kaptak a
DBM-fejlesztoi, -tesztelési €s -validacios adatbazisok:

e  Open mHealth, szenzoradat-standardizaciohoz [10]

e PhysioNet, validalt fiziologiai jeladatbazisokhoz [11]

e Digital Biomarker Discovery Project (DBDP) [12]

2.2 Sztenderdek és protokollok

e |EEE 11073 and P2413 (10T sztenderdek)

e ISO/MTEC 17025 (teszteld laboratériumok
kompetenciéja)

e ISO 14155 (orvostechnikai eszkdzok klinikai
vizsgalata)

e Az EMA mindsitési dokumentumok, segédanyagok
[18]

3 EREDMENYEK ES TARGYALAS

3.1 Fragmentalt szabvanyok

A DBM széles kori elterjedésének elsddleges akadalya
a protokolltervezés, az adatfeldolgozas és a validacios
modszerek harmonizacidjanak hianya. Ellentétben a
molekularis biomarkerekkel, melyek a nemzetkdzileg
elfogadott bioanalitikai modszerek iranyelvei alapjan
keriilnek fejlesztésre, tesztelésre, validalasra [13], a DBM-
ek gyakran technoldgiai szempontbol esetspecifikus,

szellemi-tulajdonjogi ~ szempontbol — pedig  egyedi
kornyezetben keriilnek fejlesztésre. A harmonizacio
elosegitésére az EURAMET olyan egészségiigyi

metrologiai keretrendszerek bevezetését kezdeményezi -
a vonatkoz6 mérésibizonytalansag-elemzés, a
referenciaprotokollok nyomonkovethetsége, valamint az
eszk6zok és mérési, szamitasi moddszerek kozotti
Osszehasonlithatésag érdekében -, mely keretrendszerbe
foglalhatja mind az Al-timogatott, mind a klasszikus
szamitastudomanyi alapokon nyugvé DBM K+F-
folyamatokat [14].

3.2 Metrologiai értékelés altal tortend preklinikai
validalas

A DBM-fejlesztés jellemzden az adatgyiijtésre és az
Al-tamogatott vagy klasszikus modellezésre sszpontosit,
gyakran figyelmen kiviil hagyva a bemeneti adatfolyamok
szigoru miiszaki, informatikai €s mindségkontroll szinti
validacigjat. A mérési modszerek és  szamitasi
algoritmusok értékelése  jellemzben statisztikai
teljesitménymutatokra fokuszald megkdzelitéssel torténik,
nem pedig szenzor-specifikus precizios kiértékelésekkel,
kalibraciés rutinokkal vagy bizonytalansagbecslési
keretrendszerekkel [15].

A metrologia szerepe itt a legkritikusabb: segit
azonositani a mérési vagy szamitasi folyamatbol adodo
torzitasokat, a mintavételi problémakat, a nemcsak
miszaki, hanem akar biologiai hattérzajbol szarmazo
jeltorzuldsokat és az algoritmikus inkonzisztencidkat —
mindezt még a klinikai tesztelési, validacios
munkafolyamatok elétt. A preklinikai metrologiai
értékelésnek a DBM K+F-munkafolyamatok kotelezo
szakaszava kellene valnia ahhoz, hogy az alapkutatasi és
ipari hasznositasi folyamat megfeleléen optimalizalhato

legyen.
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3.3 Az adatbazisépités és adatmindség probléemdja az
Al-tamogatott DBM K+F teriiletén

A mesterséges intelligencia  altal  tdmogatott
algoritmusok tobb rétege képes feldolgozni akar
strukturalatlan, szenzorokbdl szarmazd nyers adatokat,
akar eléfeldolgozott, szarmaztatott adatokat, melyekbdl
egészségligyi indikatorok keriilnek definialasra. Egy ilyen
komplex = munkafolyamatban  keletkez6  eredmény
megbizhatosaganak interdiszciplinaris elfogadottsaga csak
akkor alakulhat ki, ha a fejlesztés, tesztelés, értékelés,
érvényesités  iterativ  folyamatanak  tdmogatasara
specifikus adatbazisokat hozunk 1étre. Az
adatbazistervezés és adatbazis generald keretrendszer
kialakitasara a metroldgia robusztus eszkozoket kinal,
melyek implementalhatdbak mind a szimulacios és
laboratoriumi mérési folyamatok szintjén [19].

Akar szimulacioval 1étrehozott, akar szakértoi
vélemény alapjan annotalt mérési adatbazisrél van sz, a
kevesebb az tobb” elv alkalmazasa lehetdvé teszi, hogy
célorientalt, felhasznalasi teriilet szerint tervezett és
adatmindség-kontrollmetrikaval ~ asszocialt — adatokkal
tanitott algoritmusok teljesitménymutatdi feliilmuljak az
akar nagysagrendekkel nagyobb, de mindségben
alacsonyabb értéket képviselé adatbazisokkal tanitott
algoritmusok képességeit. Egy lehetséges adat- ¢és
jelmindségkontroll moédszer a bioszignal metrologiai
eljaras, amely a fizioldgiai, biolégiai jelek heterogén
kornyezetben torténd mérésének, osztilyozasanak és
integralasanak kihivasaival foglalkozik [6], és biztositja a
digitalis biomarker-szamitashoz hasznalt adatok alapvetd
integritasat. A megfeleld adatbazisépitési stratégia és az
azt tamogatd adat-jelmindség-kontrolleljaras DBM-
munkafolyamatokba valé beépitése megerdsiti  a
nyomonkdovethetdségi lancot, igy noveli az Al-tdmogatott
algoritmusok altal Iétrehozott egészségiigyi indikatorok,
markerek elfogadottsagat, megbizhatosagat.

A viselhetd elektronikai ¢és ,,0kos” egészségligyi
szenzor- és algoritmusfejlesztések teriiletén gyakran
hasznalt periodikus kardiovaszkularis biojelek szamos
esetben nem keriilnek adat- és jelmindségi vizsgalat ala.
Az igy keletkez6 mérési bizonytalansagi komponens
hatasa nehezen szamszeriisithet6 és csokkenti a bizalmat
mind a tarsadalom, mind a professzionalis felhasznalok
(orvos, egészségiigyi szakemberek) felé. Egyik lehetséges
megoldas az Osszehasonlito bioszignal metrologiai
eljarassal  képzett, frekvencia specifikus Wavelet
koherenciaanalizis [6], mellyel lehetdség van az adott
kardio-vaszkularis biojel (EKG, PPG, stb.) esetleges
mindségi problémaibol szarmazé mérési bizonytalansag
hullam- (frekvencia-)specifikus szamszerisitésére, mely
tampontot jelent az akar Al-tdmogatott, akar klasszikus
jelfeldolgozasi és jelkomponens-detekcios algoritmusok
megbizhatosagi intervallumainak definidlasa terén (1.
abra).
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1. abra: Wavelet koherenciaanalizis [6]

A nagy nyelvi modelleket egyre gyakrabban hasznaljak
az adatharmonizaci6, a protokolltervezés ¢és az
irodalomszintézis segitésére a DBM-kutatasban. Bar
eredményesek, kimeneteikben hajlamosak a
hallucinaciokra, a kontextualis eltérések generaldsara és a
valodi osszefliggések feltarasanak hianyara. A metrologiai

validacios szemlélettel alkotott keretrendszerek és
adatbazisok alkalmazasa segitheti célorientalt
alkalmazasukat a vonatkozo egészségiigyi

munkafolyamatokban [16].

3.4 Iparositas: a felfedezo DBM-ekt6l a szabalyozott
eszkozokig

A metrologiai moédszerek, protokollok DBM K+F-
munkafolyamatokba valé integralasa lehetévé teszi a K+F
életciklus-mindségellendrzését,  nyomonkdvethetdséget
biztositva az érzékeld kalibralasatél az algoritmikus
kimenetvalidalason 4t a szabalyozasnak valo megfelelésig.
A metrologia altal vezérelt gondolkodasmod egyesiti az
akadémiai innovaciét az ipari robusztussaggal és a

szabvanyositasi  torekvésekkel, mely serkentheti a
harmonizaciot az EU Al-direktivai és az orvosi
eszkdzokre vonatkozo szoftverfejlesztési
keretrendszerekkel [17].

4 KONKLUZIO
A DBM K+F forduléponthoz érkezett: az Al-
tamogatott  technoldgidk  forradalmi  lehetdségeket

kindlnak, de egyben kockazatot is jelenthetnek. A
metrologia-vezérelt eljarasokat a DBM K+F kozponti
pillérekeént sziikséges ujrapozicionalni, mely nemcsak a
miszaki-informatikai megvalosithatésagot tamogatja,
hanem az érdekelt felek bizalmat is meger6siti, valamint
felgyorsitja az innovaci6 befogadasat és tamogatja a
fenntarthat6 értékteremtést a digitalis egészségiigyben.
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