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EDETECT-Nano projekto ataskaita vieSinimui parengta laikantis principo ,,viesa, bet saugu‘
— joje samoningai nepateikiamos konfidencialios, komerciskai jautrios ar intelektine
nuosavybe saugomos detalés, tokios kaip konkreCios finansinés sumos, tarifai, tiekéjy
pavadinimai, sutarties sglygos ar patentuotiny sprendimy specifikacijos, taip pat nevieSinami
asmens duomenys.

Projektas EDETECT-Nano sickia parengti jrodymy ir partneriy baz¢ jperkamiems ir
pricinamiems ankstyvojo paveldimo vézio diagnostikos testams, kuriy technologinis pagrindas
yra nanoplauso (electrospinning) biosensoriy architektira. Si technologija suderina didelj jautrj
su galimybe kurti daugialypes biomarkeriy paneles ir integruoti sprendimus prie paciento lovos
(point-of-care), ypa¢ regionuose, kuriuose ribota pazangi diagnostiné infrastruktiira. 2024—
2025 m. laikotarpiu projekta jgyvendina MB ,Bious Labs“ bendradarbiaudama su
akademiniais ir klinikiniais partneriais Europos Sgjungoje, o veiklos derinamos su nacionaliniy
MTEP priemoniy kontekstu ir pasirengimu ,,Europos horizontas* Vézio misijos kvietimams.

Projekto uzdaviniai apima kritine literatiiros ir rinkos apzvalgg bei konkurentiniy sprendimy
lyginamgja analize, jutiklio koncepcijos suformulavimg — nuo architektiiros ir pavirSiaus
chemijos iki multiplex principo ir PoC skaitytuvo — reguliacinio ir etikos kelio (IVDR/MDR,
BDAR) su kokybés vadybos sistemos gairémis parengimg, konsorciumo formavimg bei
klinikiniy piloty planavima, taip pat nuoseklig sklaidg mokslingje ir pramonés ekosistemose.

Technologiniy veikly metu parengta state-of-the-art apzvalga apie nanopluosto biosensorius
onkologinei diagnostikai; jvertintos jautrio ir specifiSkumo didinimo kryptys, iskaitant
hibridines nanomedziagas, antifouling sprendimus ir label-free elektrochemijos metodus.
Suformuota skirtingy biomarkeriy — baltymy, nukleoriig§éiy, eckstralgsteliniy pusleliy ir
miRNR — daugialypiy paneliy logika, apibréztos prieSanalitinés proceduros ir nubrézti PoC
prototipo reikalavimai, sudarant prielaidas artimiausiu metu pereiti prie bandymy su realiomis
biologinémis matricomis.

Reguliacinéje ir etikos linijoje apibréztas nuoseklus IVDR kelias, apimantis analitinio naSumo
jrodymg, klinikinio veiksmingumo vertinimg ir po rinkodaros stebésenos (PMPF) plang.
Parengtos BDAR atitikties nuostatos su poveikio duomeny apsaugai vertinimu, sutikimy
architektiira ir duomeny srauty valdymu; numatyti kokybés vadybos (ISO 13485) ir riziky
valdymo (ISO 14971) reikalavimai, wuztikrinantys klinikiniy tyrimy ir biisimos
komercializacijos etapy saugumg bei atsckamumg.

Partneriy ir konsorciumy plétra vykdyta tikslingai dalyvaujant tarptautiniuose renginiuose,
kuriuose pristatyta EDETECT-Nano id¢ja ir jos pritaikymo kryptys. 2024 m. rugsé¢jo 24-27



d. projektas pristatytas ,,Horizon Europe® kontekste profiliavimo ir brokerystés renginiuose;
2024 m. spalio 14-18 d. dalyvauta ,,Fakuma — International Trade Fair for Industrial Plastics
Processing* parodoje, siekiant polimery ir membrany technologijy apzvalgos bei pramoniniy
kontakty; 2024 m. lapkri¢io 811 d.,Natural Health Show 2024% tikslinei auditorijai
komunikuotas projekto siekis gerinti ankstyvos diagnostikos prieinamumg; 2025 m. birzelio
14-19 d. planuotas dalyvavimas EACR 2025 kongrese, skirtas mokslinéms tendencijoms ir
klinikinés ir pramonés kompetencijos i§ skirtingy ES regiony, reikalingos biisimoms
paraiSkoms.

Sukaupti rezultatai konsolidavosi j kelias poveikio grupes. Technologiskai patikslintos jutikliy
architektiiros ir funkcionalizavimo kryptys, numatytas PoC prototipo vertinimo planas ir
identifikuotos alternatyvios multiplex panelés. Reguliacinéje dalyje aiskiai suzymétas CE-IVD
kelias ir parengtos BDAR bei QMS gairés, leidziancios sklandziai pereiti j klinikinés
validacijos etapg. Partnerystése uzmegztos jungtys su Europos moksliniais centrais ir pramonés
jmonémis, galinCiomis prisidéti medziagomis, mikrofluidika, diagnostikos elektronika ir
gamybos mastelio didinimu. Visuomeniniu ir ekonominiu pozitiriu projektas kuria prielaidas
ankstyvesnei intervencijai, racionalesniam brangiy laboratoriniy tyrimy panaudojimui ir
patikros prieinamumo didinimui regionuose; aplinkosauginis poveikis sicjamas su mazesniu
intensyviy gydymo intervencijy poreikiu ir su tuo susijusiy atliecky mazinimu.

Vystant sprendimg dalyvauja akademiniai ir klinikiniai centrai, atlickantys onkologijos,
biosensoriy, mikrofluidikos ir biomarkeriy tyrimus, taip pat pramonés partneriai, turintys
polimery, TPE/TPU, membrany ir diagnostikos elektronikos kompetencijy. Sioje viesinimo
versijoje sgmoningai nenurodomos komercinés sglygos, tiekéjy pavadinimai ir kiti
konfidencialts aspektai.

Finansiné projekto sandara viesai pateikiama tik apraSomuoju lygiu, neatskleidziant konkrec¢iy
sumy ar tarify. ISlaidos daugiausia susijusios su personalu ir MTEP paslaugomis bei validacija,
komandiruoc¢iy veiklomis, prototipy medziagomis ir jranga, taip pat netiesioginémis
sgnaudomis.

Riziky, etikos ir atitikties valdymas vykdomas laikantis [VDR/MDR reikalavimy ir atitinkamy
ISO standarty; ypatingas démesys skiriamas klinikiniy duomeny apsaugai pagal BDAR,
pseudonimizacijai ir prieigos kontroléms. Intelektinés nuosavybés valdymui taikoma
,.file-before-publish* praktika ir atlickama laisvés veikti (FTO) analizé, todél patentuotiny
detaliy Siame tekste neatskleidziame.

Tolimesni zingsniai apima PoC prototipo bandymus su realiomis biologinémis matricomis,
siekiant pagristi aptikimo ribas ir tvirtuma, klinikinius pilotus rizikos grupése keliuose Europos
centruose su aiSkiais klinikinés naudos rodikliais, CE-IVD kelig nuo analitinio nasumo iki
notifikuotosios jstaigos vertinimo ir PMPF plano jgyvendinimo, konsorciumo sutvirtinimg ir
paraisky ,,Europos horizontas* rémuose teikimg.

Si ataskaita skirta vie$inimui ir parengta 2025 m. rugséjo 25 d.; joje laikomasi atviro, tatiau
saugaus detalumo lygio, uztikrinan¢io komerciniy ir asmens duomeny apsaugg.
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