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1. Obiectivele proiectului RENART 

Obiectivul general al proiectului RENART este de a dezvolta o functie de scor (asistata de calculator) pentru 

calcificarile vasculare utilizand o abordare compozita a biomarkerilor la pacientii cu boala renala cronica. Proiectul 

va evalua raportul dintre anomaliile metabolice minerale prin factori care reglementează în mod activ homeostazia 

de calciu și fosfor precum și severitatea calcificarii vasculare. Prezența și severitatea calcificarii vasculare vor fi 

diagnosticate prin ecografie vasculara si tomografie computerizata spirala. 

Obiectivele specifice ale proiectului sunt: 

1. Analiza biomarkerilor pentru calcifierile arteriale la pacienții cu boală renală cronică, pe baza 

pe proteomica, biologie moleculara si celulara de cercetare. 

2. Determinarea asociațiilor dintre biomarkeri și severitatea calcificărilor arteriale (intimala si mediala)  în 

insuficiența renală cronică. 

3. Elaborarea unui model matematic pentru determinarea unui scor al calcifierii vasculare. 

4. Dezvoltarea unui scor pentru calcifiere vasculare in boala renală cronică - ArterioTest. 

5. Crearea unei rețele de grupuri de studiu naționale și internaționale (axa  os-inima-rinichi), prin publicații si 

organizarea de ateliere de lucru. 

6. Dezvoltarea unui site care faciliteaza comunicarea între participanti si necesara activitatilor de diseminare. 

 

2. Obiectivul etapei I 

Obiectivul principal al acestei etape a fost de a elabora protocolului de studiu si a metodologiei de 

cercetare, prin efortul tuturor participantilor la proiect. 

In cadrul acestei etape s-au stabilit modalitatile de realizare ale obiectivelor generale si specifice ale 

proiectului, atat in cadrul intalnirii de lansare a proiectului si in urma studiului teoretic realizat de fiecare 

partener in parte. 

Protocolul de studiu a fost elaborat de catre Coordonator, care a stabilit calendarul de desfasurare al 

studiului (perioada de recrutare si durata de urmarire a subiectilor), criteriile de includere si de exludere ale 

subiectilor de studiu, periodicitatea si protocolul de evaluare corespunzator fiecarei vizite de studiu, modalitatea 

de inregistrare a datelor. 

........... detalii in RST in extenso 

 

3. Rezumatul etapei I 

 

In aceasta prima etapa a proiectului au fost realizate urmatoarele obiective initial propuse:  

- organizarea intalnirii de lansare a proiectului; 

- definirea Unitatii de Management a Proiectului; 

- stabilirea strategiei de management de proiect; 



- elaborarea protocolului de studiu: protocolul de lucru pentru studiul biomarkerilor, protocolul de lucru 

pentru evaluarea radiologica a calcificarilor vasculare, protocolul de lucru pentru masurarea velocitatii undei 

pulsului, a evaluarii ultasonografice vasculare si valvulare; 

- elaborarea protocolului de lucru pentru recrutarea pacientilor si a CRF (Clinical Research file) pentru 

colectarea datelor clinice si biologice ale pacientilor pentru fiecare obiectiv propus; 

- elaborarea structurii bazei de date, a procedurilor de lucru si a nivelurilor de acces; 

- arhitectura paginii web, probleme de acces si securitate; 

- achizitionarea suportului logistic si informatic necesar realizarii proiectului;  

- deplasari la congrese si manifestari stiintifice internationale in vederea documentarii pe tema 

proiectului. 

........... detalii in RST in extenso 

 

 

4. Raport privind elaborarea protocolului de studiu pentru evaluarea 

calcificarilor vasculare la pacientii cu boala renala cronica 

 

Tipul de studiu: studiu prospectiv non-interventional, observational. 

Pe durata de urmarire, investigatorul nu va interveni in medicatia curenta a pacientilor. Colectarea datelor de 

studiu include proceduri minim invazive (recoltare de probe biologice, realizata cu ocazia controalelor periodice 

programate), si proceduri non-invazive (ecografie vasculara, masurarea velocitatii undei pulsului). 

 

Recrutarea pacientilor 

Pacientii sunt selectati din cazuistica curenta a Centrului de Medicina Interna si Nefrologie din Institutul Clinic 

Fundeni, in cadrul unei vizite de screening considerata drept vizita preliminara. 

Inrolarea se realizeaza conform criteriilor de includere si excludere; fiecare subiect va semna consimtamantul 

informat inainte de initierea activitatilor din studiu.  

........... detalii in RST in extenso 

 

5. Raport privind elaborarea metodologiei de cercetare 

 

5.1. Protocol de lucru pentru determinarea biomarkerilor 

DOZAREA BIOMARKERILOR DIN SER/PLASMA PRIN TEHNOLOGIA XMAP SI/SAU ELISA 

Obiectiv: Determinarea unor markeri din ser/plasma ( 25(OH)D3, 1,25(OH)2D3, iPTH,  hsCRP, 

osteoprotegerin, osteocalcin, FGF-23, fetuin-A, TNF-alfa, IL-6) prin tehnologia xMAP (Luminex 200™) sau 

prin ELISA. 

........... detalii in RST in extenso 



 

5.2. Protocolul de studiu non-invaziv al modificarilor structurale vasculare utilizand metoda velocitatii undei 

pulsului. Rigiditatea vasculara va fi masurata non-invaziv cu ajutorul dispozitivului SphygmoCor  (AtCor 

Medical, PWV Inc., Westmead, Sydney, Australia). Explorarea poate fi efectuata de personal medical special 

instruit, pacientul poate veni ambulator, costurile examinarii sunt mici, si nu exista expunere la iradiatii.  ........... 

................... detalii in RST in extenso 

 

5.3. Protocol de lucru pentru evaluarea ultrasonografica vasculara: protocol de examinare standard a 

arterelor carotide si arterelor membrelor inferioare 

Protocol de examinare Doppler a arterelor carotide 

Examinarea se va realiza cu ajutorul unui aparat Aloka echipat cu un transductor linear 7-4MHz. 

........... detalii in RST in extenso 

 

5.4. Protocol de examinare cu substanta de contrast a arterelor carotide 

Urmatoarea etapa in evaluarea arterelor carotide consta in examinarea cu contrast in timp real utilizand softul 

special al aparatului pentru aceasta modalitate. Substanta de contrast folosita este Sonovue (Bracco, Milan, 

Italy) (microparticule de sulphur hexafluoride in seringi preumplute ce necesita mixarea anterior utilizarii: 25 

mg de pudra liofilizata si  5 ml de solvent).  

........... detalii in RST in extenso 

 

5.5. Protocol de evaluare rigiditate locala arteriala la nivel carotidian prin tehnica e-tracking 

Subiectii vor fi studiati dupa 15 minute de repaus in pozitie de clinostatism, intr-o incapere cu temperatura 

controlata.  Evaluarea se va efectua cu un sistem de e-tracking de inalta rezolutie, care permite masurarea cu 

acuratete a modificarilor diametrului carotidian in sistola (Ds) si diastola (Dd) (6).  Curbele de presiune la nivel 

carotidian vor fi obtinute noninvaziv pe baza modificarilor de diametru carotidian calibrate pentru presiunea 

sistolica (Ps) si diastolica (Pd) masurate la nivelul arterei brahiale.  

........... detalii in RST in extenso 

 

5.6. Protocol de examinare ecocardiografica 

Examinarea se va realiza cu ajutorul unui ecograf Vivid 7 (GE Healthcare, Horten, Norway) echipat cu sonda 

M5S si 4V. Toate achizitiile vor fi efectuate conform recomandarilor Asociatiei Europene de Ecocardiografie 

(8). Toate imaginile achizitionate vor fi stocate in format raw-data si analizate separat cu ajutorul unui software 

dedicat (EchoPac BT08, GE Healthcare, Horten, Norway). 

........... detalii in RST in extenso 

 



 

6. Raport privind proiectarea bazei de date 

Definirea bazei de date RENART 

 In proiectul RENART se utilizeaza statistica inferenţială (inductivă) care reprezinta partea de analiză a 

datelor si permite extrapolarea unei concluzii trase pe baza eşantionului ales spre populaţia ţintă pentru care a 

fost efectuat studiul. Scopul analizei statistice este de a evidenţia efectul unui factor de risc (calcificarea 

vasculara) prin datele obţinute din eşantionul studiat spre populaţia ţintă. Aceasta implică testarea ipotezelor 

statistice sau altfel spus testarea semnificaţiei statistice. Testele statistice ne ajută să apreciem în ce măsură 

rezultatele sunt întâmplătoare şi mai ales în ce măsură şi dacă se pot aplica populaţiei generale. 

........... detalii in RST in extenso 

 

  

 

7. Raport privind constructia paginii web 

A fost initiat site-ul RENART (http://renart-proiect.itc.ro) 

Cerintele functionale  ale SITE-lui WEB RENART 

1. Site-ul WEB va putea fi accesat cu ajutorul celor mai populare programe de tip Web-Browser (Internet 

Explorer, Mozila Firefox, Opera, Google Chrome etc.). 

2. Componenta WEB va contine un modul de Administrare, care va fi accesat in exclusivitate numai de 

Administratorul Sistemului. 

3. Continutul paginilor WEB din portal va fi ascuns sau afisat functie daca informatia afisata este publica sau 

tine de un anumit profil atribuit utilizatorilor inregistrati. Solutia WEB va permite Administratorului 

Sistemului controlul asupra drepturilor si profilelor utilizatorilor pentru a particulariza informatia afisata. 

4. Componenta WEB trebuie sa fie usor navigabila, fara prea multe ramificari si actiunea de finalizare pentru 

utilizatorul care acceseaza accest protal sa se faca cu un numar minim de click-uri. Acest lucru este in 

avantajul navigatorilor care au diferite nivele de cunoastere in navigarea pe paginile web din internet. 

5. Paginile WEB vor contine Antete si Subsoluri pentru prezentarea informatiilor publice din cadrul proiectului 

pentru toti  partenerii. 

6. Anunturile si Informatiile noi vitale pentru utilizatorii portalului vor fi evidentiate in mod obligatoriu in 

pagina de pornire a portalului. 

7. De pe portalul WEB va fi posibila si descarea materialeleor puse la dispozitie pentru toti utilizatorii. 

........... detalii in RST in extenso 

 

 

http://renart-proiect.itc.ro/


8. Raport privind studiul in vederea elaborarii modelului matematic RENART 

Modelul RENART va fi un program informatic care urmăreşte un grup de cunoştinţe pentru obţinerea în 

acelaşi mod ca şi experţii umani (doctori) a rezultatelor despre activităţi dificil de examinat cu principala 

caracteristică derivată din baza de cunoştinţe împreună cu un algoritm de căutare specific metodei de raţionare. 

Modelul functional RENART este in legatura cu doua idei de baza:- implica studierea proceselor umane  de 

gandire (doctor);- reprezentarea altor procese, via calculator.  

........... detalii in RST in extenso 

 

 

8. Rezultatele Etapei I 

 

In urma activitatilor efectuate in etapa I a proiectului au rezultat:  

 protocolul de studiu 

 protocolul de lucru pentru studiul biomarkerilor 

 protocolul de lucru pentru evaluarea imagistica a calcificarilor vasculare 

 protocolul de lucru pentru masurarea velocitatii undei pulsului 

 protocolul de evaluare ultasonografica vasculara si valvulara 

 baza de date 

 pagina web a proiectului: http://renart-proiect.itc.ro  
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