Internetes információk hitelessége és hitelesítése
 

 

Bevezetés

Az informatika, az információs technológia fejlődése forradalmi változásokat hozott a gyógyszeriparban is. Hatása a felfedezéstől a klinikai ellenőrzésein át egészen a felhasználásig terjed, átfogja az alapkutatás - alkalmazott kutatás - fejlesztés - bevezetés innovációs láncot. A gyógyszerek kifejlesztése és gyártása mellett azok eladása és a megelőző marketing tevékenység is sokat nyerhet az információtechnológia alkalmazásával. 
Az új kihívásoknak való megfelelés csak állandóan fejlődő IT (információtechnológia, amely a számítógépeket és kommunikációs hálózatokat, a hardvert és a rajtuk futó programokat, a szoftvert jelenti) és IS (információrendszerek, amely a bemenő adatokat és a kijövő információkat összekötő logikus, rendszerezett formát jelenti) alkalmazása mellett lehetséges. 
Ebben a cikkben néhány fontos – és a leginkább fejlődésben lévő - gyógyszerészeti IT/IS alkalmazás bemutatásával illusztráljuk a téma időszerűségét. Részletesebben ezúttal csak az Internet által biztosított lehetőségeket és problémákat elemezzük.

Milyen információtechnológiai eszközöket használ a gyógyszeripar?

A korszerű szervezet munkáját támogató IT/IS elemek a következők:

· termelő tevékenység esetén a robotika, a termelés- és folyamatirányítási rendszerek, az irodaautomatizálás, az adatfeldolgozás stb.

· szervező tevékenység esetén a lokális és vállalati szintű számítógépes hálózatok,

· irányító tevékenység esetén a különböző vezetői információs és döntés-előkészítő rendszerek.

A felfedezés és piacra hozás komplex folyamatát ma már szinte minden lépésében számítógépes rendszerek támogatják. Egy projekt indításakor vizsgálják a rendelkezésre álló idő és anyag korlátokat, az adott biológiai rendszerre vonatkozó információk mennyiségét és részleteit, a szóba jövő megközelítési módszerek lehetőségeit. Ma ez elképzelhetetlen lenne adatbázisok és adatbázis kezelők nélkül. Az adatbázis egymással kapcsolatban lévő, különböző típusú adatok halmaza. Az adatbázis szerkezetét, tartalmát az adatmodellek adják. Az adatbázis kezelők - ezek szoftver eszközök - adatbázisok létrehozását, kezelését és lekérdezését teszik lehetővé. 
Az adatmenedzsment felelős az adat adminisztrációért, az adat és információ architektúráért, a hozzáférési szolgáltatásokért. 
Az adatok kombinációjából származtatott információk kezelését az információmenedzsment szervezi. Feladata az információ eljuttatása a felhasználóhoz a kívánt pontosságban és terjedelemben, a biztonsági, prioritási feltételek megteremtése mellett. 
A tudásmenedzsment feladata a szervezeti tudás megtartása, fejlesztése. Egyrészről figyeli a külső folyamatokat és értékeli azokat, másrészről az így levont következtetéseket értékesíti a szervezetben. Felelős a úgynevezett szervezeti tanulási folyamatért.

A munkahelyek, adatbázisok, elektronikus könyvtárak fizikai távolságát különböző hálózatokhidalják át, mivel a tevékenység ma lényegében globális elhelyezkedésben folyik. A hálózat egymással kommunikálni tudó számítógépek és az azokat összekapcsoló eszközök összessége. A kiterjedéstől függően ez lehet helyi (LAN = Local Area Network) vagy nagytávolságú (WAN = Wide Area Network). Az Interneta függetlenül irányított hálózatok együttműködéséből keletkező hálózat, mely ma már mindenki számára elérhető. Legfontosabb szolgáltatásai, az elektronikus posta (e-mail), a levelezési listák (az egy témakör iránt érdeklődök e-mail címei), vitafórumok (newsgroup), állomány átvitel a hálózaton (FTP), terminál emuláció (Telnet), távoli gépek használata (rlogin) és a WWW (World Wide Web – hipertextes információ tárolás). Az Internetes technikákkal rendelkező helyi, vállalati hálózatok az intranetek

A gyógyszerészet mely területein hozott jelentős változást az új technológia?

A gyógyszerfelfedezés napjainkban a korábbiaknál nehezebb, bonyolultabb és lényegesen költségigényesebb folyamat. 
A gyógyszermolekula megtalálására a választott módszertől függően más és más számítógépes feladatok adódnak. A molekula számítógépes modellezője más problémával találkozik ha a kémikus a tradicionális szintézis módszerét választja a célvegyület előállításához, és mással ha a kombinatorikus kémiát. Az előbbi esetben a célmolekula dokkolása és minimalizálása a feladat, míg az utóbbiban a könyvtár tervezésében lesz segítője a modellező a vegyésznek. Hasonlóképpen más a modellezés, ha több hasonló vagy azonos szerkezetű vegyületről van szó, és más ha a HTS (High Throughput Screening) módszer eredményezte aktív vegyületsorozat elemeit vizsgálják. Nagyon fontos tehát, hogy a megfelelő programot használják az adott problémához.

A hatóságok egyre több adatot, információt és vizsgálatot várnak el az új gyógyszer piacra kerülésénekengedélyezéséhez. A gyógyszerregisztrálás és standardizálás folyamatában egyre nagyobb szerepet kap az elektronikus dokumentumkezelés. Az integrált elektronikus dokumentumkezelő rendszer megoldást nyújthat egy folyamat, sőt akár egy vállalat összes iratának biztonságos tárolására, iktatására, kezelésére, és lehetővé teszi a dokumentumok elérését az erre jogosult személyek számára.

Elektronikus törzskönyvezési dokumentációra a különböző országok igen sokféle beadási rendszert fejlesztettek ki és használnak (pl.: SEDAMM, DAMOS, CANDA). Magyarországon is hozzáférhető és az OGYI által elfogadott a Németországban sikeresen használt DAMOS rendszer (DrugApplicationMethodology with Optical Storage, http://www.elecdoc.hu).

A sokféle rendszer használata miatt egyre inkább felmerül az összehangolás igénye. Az InternationalConference of Harmonization (ICH) nemzetközi konferencia célja a gyógyszer-regisztráció tudományos és technikai követelményeinek harmonizációja, mely össze kívánja hangolni az európai, a japán és USA rendszereket (http://www.ich.org/).

A harmonizációs munka konferenciák keretében történik, melyek után az eredményeket állásfoglalásban rögzítik. A legutóbbi ICH5 konferencia 2000 novemberében volt Kaliforniában. Egyik fő témája a ECDT(Electronic Common TechnicalDocument), ami az amerikai törzskönyvi dokumentáció elektronikus formája. (http://www.ifpma.org/)

Az adatok elektronikus kezelésének és adatcseréjének lehetõsége szükségessé teszi szabványokkialakítását. Az orvosi informatika európai szabványosításával a Comité Européen de Normalisation (CEN) 251-es számú technikai bizottsága (TC) foglalkozik. (http://www.centc251.org/)

A gyógyszerfelhasználás elemzését statisztikai programcsomagok támogatják (SPSS, SAS).

A gyógyszeripari marketing és gyógyszer-kereskedelemvonatkozásában az Internet megjelenése jelentette és jelenti a legnagyobb változást.

Internet szerepe a gyógyszerészeti információk terjesztésében és a kereskedelemben

Nagyon nagy mértékben nő az egészségünkkel, gyógyszerezéssel, betegségekkel, terápiákkal foglakozó oldalak száma. A téma fontosságánál fogva, az érdeklődés is igen nagy ezek iránt az oldalak iránt.

Különböző becslések szerint 1999-ben az egészségüggyel kapcsolatos Web-oldalak száma megközelítette 20 ezret.

Ennek kapcsán felvetődik a kérdés: hiteles-e a hálózat? Ki ellenőrzi az adatokat? Bárki feltörhet és átírhat egy oldalt, akárki írhat bele akármit? A hálózatról beszélve persze pontosabb, ha egyes hálózati oldalakról szólunk, hiszen minden oldalnak van szerzője.

Az egész Internet többszínű mint a nyomtatott sajtó és könyvek világa, hisz nem csak a szerkesztőségek, vállalatok, de bárki készíthet oldalakat.

Rendkívül egyszerűen használható szoftverek segítségével, minden különösebb képzettség nélkül bárki tud oldalakat feltenni a hálózatra. Egyre nő azoknak a szervereknek a száma amelyekre, amennyiben nem üzleti célú információkat akarunk megjeleníteni, ingyenesen lehet feljelentkezni, és ezután válogathatunk előre tervezett Web-oldal mintákból, amiket már tetszés szerint tölthetünk fel szöveges tartalommal, képekkel. Így tehát minden ellenőrzés nélkül adatok, információk kerülnek fel a hálózatra amit aztán bárki elérhet.

Miért ne bízzunk az Internetes oldalakban?

A szöveg bármikor megváltozhat, szerzője átalakíthatja, törölheti. Az Interneten lévő információk nincsenek kőbe vésve, nem statikusak. Bárki bármit írhat, nincs felelős szerkesztő vagy lektor. Még egy tudományos publikációnak kinéző műben sem bízhatunk? Bizony akár Ön is írhat tetszőleges aláírással "tudományos" dolgozatokat igen patinásan kinéző folyóiratba - amely valójában nem is létezik, csak virtuálisan. Nincs nyomdaköltség, terjesztési költség. Amit írok, azt az Internet különböző helyeiről vett, jól kiválogatott, más lapokra mutató hivatkozásokkal alá is támaszthatom. Ugyanakkor az URL-címek, még ha hitelesnek is bizonyulnak, és meg is adtam forrásként, idővel eltűnhetnek: a fenntartó megszünteti az oldalt, a felhasználó nem fizeti tovább a díjat, meghal stb. Volt forrás - nincs forrás, többet nem találhatjuk meg.

Pusztán technikai lehetőség (és realitás), ami a nyomtatott világban nem fenyeget: az oldalak feltörhetőek. Egy nyomtatott napilapban nem lehet átcserélni a cikkeket. A hálózaton elvileg lehetséges az oldalak feltörése és megváltoztatása, illetéktelen átírása.

A honlapok a létrehozásának időpontja nagyon sokszor nem deríthető ki. Egy hiteles forrásnak a dátuma is alapvetően fontos, adatok esetén különösen. Egyes oldalaknál sokszor a szerző kiléte is kérdéses, név nélkül, álnéven vagy névvel, de elérhetőség adatok nélkül szerepel, jó ha e-mail címe szerepel. Az Internetes szövegek többsége azért nem tudományos publikáció, és nem is sajtócikk, hanem közösségek és zömében egyének munkája.

Végül is a legfontosabb kérdés, ha olvasunk valamit elhiggyük-e , hogy úgy van. Az egész elektronikus világ virtuális, olyan technikára épül, amellyel könnyen megváltoztatható.

Miért bízzunk az Internetben?

Ez a virtualitás azonban az egyben a legnagyobb varázsa is! Bár előfordulhat, hogy egyes oldalak nem hitelesek, de az Internet egésze megállja a hitelesség próbáját.

A Interneten mindig jelen van azonos feltételekkel (egy klikk távolságban), az ellenvélemény is. Mindkettő egyformán elérhető, és aki az egyiket elolvassa, egy klikkeléssel elérheti és elolvashatja a másik fél igazságát is. Kívánhatunk-e ennél hitelesebb médiát, ahol a másik fél is mindig azonos eséllyel nyilatkozhat meg, korlátozás nélkül? Na igen, de mi van, ha egyik sem igaz?

Az Interneten ott van azonban a harmadik fél is, a hétköznapi, egészségéért aggódó ember - mi magunk. Ott vagyunk a honlapokon, hírcsoportokban, levelező listákon, csevegő csatornákon (chat-room), ahogyan soha nem lehetünk jelen az írott és sugárzott médiában, melyet nekünk készítenek mások. Ha például egy újságíró ír egy cikket valamilyen felfedezésről, az megjelenik, az olvasó megveszi, elolvassa és azt mondja: “jé, ez nagyon érdekes, nem is gondoltam volna”. Hitelesnek fogadja el az írást, hisz megjelent egy lapban, miért kételkedne igazságában? Ugyanakkor egy másik lapban az ellenfél azt írja, hogy ez nem igaz, az egész felfedezés a tudós prekoncepciójának bizonyítása. E lap olvasója is hitelesnek veszi a jelentést. 
Az Interneten mindez úgy jelenik meg, hogy valaki megírja a cikket, és utána teszi a linkeket (vagy arra magunk is rákereshetünk): lásd X kutató honlapját, lásd a felfedezés leírását, lásd Y kutató ellenvéleményét és bizonyítását, és szólj hozzá te is, akit érint (itt olvasható a véleményük). A hitelesség legnagyobb ereje abban rejlik, amit egy nyomtatott újság soha nem tud ajánlani: a cikk mellett megkereshetem az eredeti forrást, és magam is véleményt alkothatok. Az eredeti forrás azonnali felkereshetősége az Internet egyik nagy előnye.

Ha nem az igazat írom, hamarosan megjelenhet egy fórumon, chat-room-ban, a cáfolat. Az írás fél nap alatt elveszti minden hitelességét a hálózaton, ha nem igaz. Egy interaktív írás hitelessége pedig folyamatosan "konvergál" a teljes hitelesség felé, ahogy például egy Internetes fórumon egyre több hozzászóló teszi hozzá a saját véleményét egy témához. Egy ilyen folyamatosan fejlődő szöveg szintén csakis az Interneten valósulhat meg. Sokkal szűkebb és sokkal több témában, mint a nyomtatott sajtóban. Igaz: egy ilyen chat-kásahegyen nem egyszerű átrágni magunkat.

Egy információ lehet igaz vagy hamis (és lehet elhallgatott), de igazságáról általában meg lehet győződni. Ha egy lap nem ír igazat, azt elhagyják olvasói az Interneten, és a nyomtatott világban is. Nem bízunk benne. Egy vélemény az egyik embernek hiteles, a másiknak épp az ellenkezője az. A vélemények változatossága a hálózaton viszont sokkal gazdagabb lehet, mint a nyomtatott sajtóban.

Amiben nincs vita: az Interneten (általában) mindenképp hitelesnek fogadják el a "nagyokat", a szakma “nagy neveit” melyek az Interneten is biztonságot jelentenek.

Nemcsak a hitelességgel van baj a hálózaton - a nyomtatott világban is írnak "butaságokat", hanem a redundáns, felesleges, irreleváns, részleges és felületes információk tömegével is. Olyan információkkal, melyek száz oldalon ismétlõdnek, de igazából keveset érnek. Olyanokkal, melyek jórészt elavultak vagy hiányosak. Tartalmilag azonban nincs okunk hiteltelenebbnek tekinteni, mint bármely nyomtatott anyagot, természetesen amellett, hogy a hálózat által felkínált, gyors és egyszerű ellenőrzés lehetőségével mindenképp élnünk kell.

A HONCode hitelesítés

A probléma a fentiek alapján most már nem az, hogy hogyan találjunk információt valamilyen egészségügyi kérdésre vonatkozólag, hanem az, hogy hogyan győződhetünk meg a talált információ valódiságáról, érvényességéről.

Ebből a célból jött létre elsőként az INTERNET történetében a Health On the Net Foundation (HON) alapítvány, melynek célja, hogy megfelelő szempontok szerint érvényesítse, hitelesítse az egészségügyi oldalakat. Az érvényesítés egy “pecséttel”, az úgynevezett HONcode-al történik. Ennek szükségessége először 1996 elején vetődött fel, és az első szabályzatot 1996 júliusában fogalmazták meg. A jelenlegi szabályozás 1997 óta változatlan és 11 nyelvre fordították le.

A HONcode alapvető etikai normákat fogalmaz meg, aminek segítségével biztosítja, hogy az olvasó eligazodhasson a talált információk halmazában, tájékozódhasson a talált adatok forrásáról és céljáról .

A HONcode alapítvány az általa elfogadott Web-oldalakra HONcode pecsétet helyez, mintegy minősítve azt. A bélyeg azt tanúsítja, hogy az oldal megfelel nyolc, az alapítvány által meghatározott szabálynak.

Milyen szabályoknak feleljen meg egy minősített oldal?

1. Szakmai megbízhatóság szabálya:

az adott helyen megjelenő orvosi, egészségügyi tanács kizárólag képzett és minősített szakembertől származhat, hacsak egyértelmű utalás nincs arra, hogy a tanács egy része nem orvosi képzettségű személytől, vagy szervezettől származik.

2. Kiegészítési követelmény:

az adott információk tervezésénél és megfogalmazásánál figyelembe kell venni, hogy azok csak támogathatják és nem helyettesítik az orvos-beteg személyes kapcsolatot.

3. Bizalmas kezelés szabálya:

figyelembe kell venni, hogy az oldalon az egyéni adatok bizalmasan kezelendők, azokból a személyre visszakövetkeztetni ne lehessen. Az oldal tulajdonosának ismernie és alkalmaznia kell azokat a jogi követelményeket, amelyek abban az országban érvényesek, ahonnan az oldal származik.

4. Hozzárendelés-források szabálya:

az oldalnak tartalmaznia kell információkat az adatok forrásáról, esetleg az adatokra vonatkozó Web címekről. Mindenképpen tartalmaznia kell az oldal utolsó módosításának dátumát (célszerűen a lap alján).

5. Bizonyíthatóság, ellenőrizhetőség követelménye:

bármely előnyt vagy eljárást, kezelést megfelelő bizonyítékokkal kell alátámasztani, szem előtt tartva a 4. szabályt.

6. Átláthatóság szabálya:

az oldal pontos információt kell adjon azon személyekről, szervezetekről és azok címeiről, elérhetőségéről, akik az adott témában további információkat tudnak adni. A webmester email címét is tartalmaznia kell az oldalnak.

7. Szponzorok átláthatósága:

az oldalnak világosan tartalmaznia kell az oldal támogatóit, akik szolgáltatásokkal, vagy anyagokkal támogatták az oldal megjelenését, valamint azt is, hogy ezek kereskedelmi szervezetek-e.

8. Becsületes hirdetési és szerkesztési politika:

az oldalon világosan el kell különülnie, hogy mi a hirdetés, és mi az esetleges kutatási eredmény. A tulajdonos rövid hirdetési politikáját is meg kell adni.

Hogyan tudunk felismerni egy hitelesített oldalt?

A hitelesített oldalakon az alábbi HONcode (logo) pecsét található:


Önmagában véve a pecsét megjelenése egy oldalon még nem elegendő biztosíték a minősítésre, hiszen egy HONcode-dal minősített oldalról a logo egyszerűen átmásolható bármilyen oldalra.

A HONcode-al jelölt egészségügyi oldal pecsétjének eredetiségéről az olvasó a többféleképpen is meg tud győződni:

· Az egérrel ráállva a HONcode bélyegre a képernyő keret alján fel fog tűnni a lap HONcode azonosító száma.

· Az egérrel ráklikkelve a HONcode bélyegre átjutunk egy HON oldalra, ahol az élő HONcode azonosítók listája szerepel. Amennyiben a bélyeg nem aktív, akkor a kapcsolat nem jön létre.

· A kérdéses oldal közvetlenül is ellenőrizhető a

http://www.hon.ch/HONcode/HONcode_check.html keresőoldalon.

Illetéktelen pecséthasználatról a HONcode alapítvány értesítést kér a HONcode@hon.ch email címre

Természetesen egy oldal attól, hogy nem szerepel a HONcode listán még igen értékes lehet.

Hogyan kaphatunk oldalunkra HONcode pecsétet?

A HONcode tagság ingyenes, egyetlen feltétele az alapítvány elveinek elfogadása.

A csatlakozási eljárás a következő:

· Ki kell tölteni a HONcode kérdőívet, amivel bizonyítható, hogy a csatlakoztatni kívánt honlap megfelel a nyolc szabálynak. A kérdőív is és az alapelvek is a következő weboldalról érhetőek el: ahttp://www.hon.ch/HONcode/HONcode_membership.html .

· ”Next step” gomb megnyomása után megjelenik egy oldal, amin regisztráltatni lehet az új oldalt rövid tartalmával.

· Ezután e-mail-ben megérkezik a lap HONcode tagság azonosítója, és kiválaszthatjuk a HONcode logót, amit ráteszünk az oldalra.

· Az alapítvány ellenőrzi az oldalt, hogy minden szempontból megfelel-e a szabványnak, és ezután bekerül az adatbázisba.

Ha egy oldal megkapta az aktív pecsétetakkor már mérik, hogy milyen gyakran és honnan látogatják az oldalt. 2004. év áprilisában pl.

294'500 látogató tekintett meg  1'998'065 HONcode által regisztrált oldalt.

2004 áprilisában több mint 50000 honlap szerepel a HONcode regisztrációban.

Példaként az alábbi Web címen, néhány jelentős , HONcode pecséttel rendelkező oldal található:http://www.hon.ch/HONcode/Sample.html
Egészségügyi oldalak látogatottságára vonatkozó statisztikák (ország, nem, foglalkozás szerint) az alábbi oldalon találhatók: http://www.hon.ch/Survey/ResPoll/HP_GenPract.html
A fenti technológia nemcsak arra alkalmas, hogy egészségügyi információkat hitelesítsen, hanem arra is, hogy a kibontakozóban lévõ elektronikus kereskedelem virtuális gyógyszertárait érvényesítse.

