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A regiszterek és a tanulo egészségligy

Dr. Radnai Andrea

A tanul6 egészségiigy egy olyan rendszer, melyben
folyamatos a fejlesztés és az innovacid, ahol a kutatas
szorosan 6sszekapcsolodik a mindennapi egészségiigyi
ellatasi gyakorlattal. Az ilyen rendszerek nemcsak alkal-
mazzak az elérhetd legjobb bizonyitékokat, de hozzaja-
rulnak azok el6allitasahoz is.

A klinikai regiszterek egységes adatokat (klinikai és
egyéb) gyiijtenek, elére meghatarozott kimenetek érté-
kelésére, egy betegség, allapot vagy expozicio altal defi-
nialt populacioban, elore meghatarozott tudomanyos,
klinikai vagy szakpolitikai cél(ok) érdekében.

A klinikai regiszterek hasznosnak bizonyultak a klini-
kai kimenetek, illetve az ellatas min6ségének javitasa-
ban, valamint koltséghatékonysagukra is vannak adatok.
A Klinikai regiszterek adatgyiijtési, adatrendezési, érté-
kel6 funkcioi jol illeszkednek a tanulasi ciklushoz és spe-
cialis képességeikkel hozzajarulhatnak az ellatasi gya-
korlat megvaltoztatasahoz. Ezek alapjan a klinikai regisz-
terek kivalo eszkozei lehetnek a tanulé egészségiigynek.

A learning healthcare system is a system of conti-
nuous development and innovation, where research is
deeply embedded in everyday healthcare delivery proc-
esses. Such systems not only use the best evidence
available but also contribute to their production.

Clinical registries collect uniform data (clinical and
other) to evaluate specified outcomes for a population
defined by a particular disease, condition, or exposure,
and that serves one or more predetermined scientific,
clinical, or policy purposes.

Clinical registries have proven to be useful in im-
proving clinical outcomes and quality of care, and data
are also available on their cost-effectiveness. Clinical
registries’ data collection, data assembling and evalua-
tion functions fit well into the learning cycle and, with
their specific capabilities, can contribute to changing
care practices. Based on these, clinical registries can be
excellent tools for the learning healthcare system.

,Nem elég a tudas, alkalmazni is kell. Nem elég az akaras,
cselekedni is kell.”

Ezzel a Goethe idézettel kezdddik az Institute of Medicine
(jelenlegi neve Health and Medicine Division (HMD) of the
National Academies) 2006. juliusi bizonyitékokon alapuld
orvoslas kerekasztalanak tanuld egészséglgyrdl szo6lo
beszamoloja [1,2]. Az egyesiilt allamokbeli talalkozét azért
hivtdk 6ssze, hogy segitsen atalakitani a klinikai eredme-
nyességre vonatkozo bizonyitékok eldallitasanak modjat és
azt, ahogyan ezeket a bizonyitékokat hasznaljak az egész-
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ség és az egészséglgy érdekében. A résztvevék azt a célt
tlzték ki, hogy 2020-ra a klinikai dontések kilencven szaza-
Iéka alapuljon pontos, idészer( és naprakész Klinikai infor-
maciokon, és tiikrozze a legjobb rendelkezésre allo bizonyi-
tékokat. Az elsd talalkozét szamos tovabbi kévette, amelye-
ken végigvették az egészséglgyi rendszer ilyen irany( atala-
kitdsanak lépéseit.

MI HIVTA ELETRE EZT A GONDOLATOT?

A dialégus résztvevsi az Amerikai Egyesiilt Allamok
egeszségligyének teljesitményét nem talaltdk megfelelének
és ennek okaként szamos tényezét nevesitettek. Annak elle-
nére, hogy az orvosbiologiai kutatasok kiemelkedd eredmé-
nyeket mutatnak fel, ezeket rosszul menedzselik és rosszul
hasznosulnak az egészséguigyben. A rendelkezésre alld
tudomanyos bizonyitékokat kevéssé alkalmazzak a gyakor-
latban, emellett az ellatas soran nyert tapasztalatokat nem
gyujtik 6ssze. Az eredmény az optimalistol elmaradd ming-
ségl, hozzaférésu, biztonsagl, eredményességii és draga
egészséglgy.

Akutatasi eredmények rossz hasznosulasa moégotti egyik
ok a gyorsan és hatalmas mértékben névekvo ismeretanyag,
valamint az ezéltal egyre komplexebbé val6 diagnosztika és
ellatas, a vonatkozo protokollok, iranyelvek, ajanlasok, ame-
lyeket a gyakorld szakemberek képtelenek kdvetni. A komp-
lexitas novekedését jol illusztralja a tlid6rakok klasszifikacio-
janak valtozasa: mig régen, a genomikai éra el6tt csupan 4
féle szbvettani csoportba soroltuk ezt a betegséget, addig
manapséag 15-20 driver mutacié — a daganatok kialakulaséért
san célzott kezelések célpontjaként szolgalnak [3] — mutat-
hat6 ki molekularis vizsgéalatokkal (1. abra).
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1. dbra
A tiidorakok klasszifikacioja régen és ma (forras: lungevity.org)

Nem csak az orvosok nem tudnak |épést tartani az isme-
retek fejlédésével, de a kutatasi rendszer sem alkalmas erre.
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A megegyezés szerint legmegbizhatobb bizonyitékot szol-
géltatdé randomizalt kontrollalt vizsgéalatokban (RCT) vizsgalt
betegek altaldban nem reprezentaljak szaz szazalékban azt
a populaciét, amelyben késébb az adott egészségugyi tech-
nologia alkalmazasa engedélyezett. A vizsgalatokbdl ,kima-
radt” betegek altalaban idésebbek, tobb tarsbetegséggel ren-
delkeznek, parhuzamosan tébbféle terapidban részestlnek,
betegséguk sulyosabb, kedvezétlenebb életmodot folytatnak
és kevésbé egylttmikodok (2. abra) [4]. Néhanyan egyesen
,Off label’-nek nevezik a technolégiak RCT populacidkon
kivili felhasznéalasat.

A preciziés orvoslas szintén komoly feladat elé éllitja a
kutatasi rendszert. Visszautalva az 1. dbrara és tekintetbe
véve azt, hogy egy-egy daganatot atlagosan 2-8 driver gén-
mutécio jellemezhet, ez matematikailag az egyéni kombina-
ciok szamat milliardos nagysagrendbe emeli, és ezzel a min-
tazatokhoz kéthetd célzott terapias lehetéségek vagy klinikai
vizsgalatok szamat is dramaian megnéveli [3,5]. Manapsag
az informacidkat szinte lehetetlen informaciotechnolégiai
segitség nélkil kdvetni és kdnnyd belatni azt is, hogy ebben
a komplex vilagban egyre kevésbé lehetséges valamennyi
beteg alpopulaciot RCT-kben tanulmanyozni, nem emlitve az
ehhez sziikséges eréforrasokat.

* Korcsoport
(id&isek, gyerekek)
* Rassz, etnikum, nem
+ Tarsbetegségek
* Pérhuzamosan szedett
gyogyszerek
* Eletmod
(dohdnyzas, taplalkozas)
* Betegség sllyossag
* Betegegylttmikodés

vizsgdlatokban résztvevék

111, fazis
vizsgdlatok

torzskbnyvezés utdni
vizsgdlatok

2. abra
A kutatasokba bevont populacio és az egészségligyi technolégiak-
ban részesiilé populacio (forras: [4])

A tdmogato tényezdket tekintve szamos technologiai fej-
lesztés segitheti egy ilyen rendszer megvalositasat: az
egészséglgyi adatok egyre nagyobb része all rendelkezésre
digitalis formaban, illetve egyre tobb ilyen adat keletkezik;
képesek vagyunk a kulonféle forrasbdl szarmaz6 adatok
Osszekapcsolasara és az igy keletkez6 hatalmas adatmeny-
nyiség gyors feldolgozasara.

Ugyancsak rendelkezésre allnak Uj kutatasi és statisztikai
modszerek. A rutin egészségugyi ellatas soran keletkezd
adatok (real-world data, RWD) és az ezeken alapul6 bizonyi-
tékok (real-world evidence, RWE) — az RCT-ken kivil gydj-
tott, klinikailag relevans adatokbol eléallitott bizonyitékok —
felhasznaldsa ma mar egyre magatol értetédébb [6]. Az RCT-
ket jol kiegészitik hipotézisek felallitasaval, az RCT-kénél
szélesebb populaciok vizsgalataval (generalizalas), hosszu
tava megfigyelésekkel (pl. toxicitas), Uj végpontok, ritka és
RCT keretében nem vizsgéalhat6 betegsegek kutatasaval [7].
Végul, de nem utolsosorban a tajékozott, egészségtudatos
beteg jelentésen hozzajarul a tanuld egészséglgyi rendszer-
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hez. Kulcselem az orvos-beteg kapcsolat, melynek keretében
a betegek tajékozott dontést hoznak a kezelésikrdl és aktiv
részt vallalnak a gyogyitasi folyamatban.

MI A TANULO EGESZSEGUGY?

A 2006-0s kerekasztal megfogalmazta a jovOképet: egy
olyan tanulé egészséglgyi rendszert irt le, amely az egész-
ségugy miikoédése soran keletkezd egyéni és populacios ada-
tokat folyamatosan visszajuttatja a kutatokhoz és a gyogyi-
tokhoz, ezzel jelentésen megnodveli az egészségiigy tudasba-
zisét [2, 8]. A felhalmozodott tudas segitségével valos idejli
Utmutatast nyujt a betegek kezeléséhez és a megel6zéséhez,
valamint lehetdvé teszi a személyre szabott ellatast. A tudo-
many, az informacios technolégia, az 8szténzék és az ellatas
kulturaja tamogatja a folyamatosan tanul6 és ezaltal folyama-
tosan javuld teljesitményl egészséguigyi rendszert.

Definici6 szerint:

+A tanuld egészégugyi rendszer célja a legjobb bizonyi-
tékok létrehozasa és alkalmazasa a paciensek és szolgalta-
tok k6z6s egészségligyi dontései soran; kutatasok folytatasa
a betegellatas természetes részeként; valamint az innovacio,
a mindség, a biztonsagossag, az eredményesség biztositasa
az egészségugyben, optimalis kéltségek mellett.”

A TANULASI CIKLUS

Arendszer egy olyan ciklikus folyamaton keresztul ,tanul”,
melynek elsé szakaszdban az egészségugyi ellatok részt
vesznek valamely szamukra is relevans egészséglgyi prob-
léma adatainak 0Osszegyljtésében, Osszerendezésében,
elemzésében, értelmezésében, ami Uj ismeretekhez vezet
[9]. A kbvetkezd szakasz a tudasmenedzsmenté, ahol az (j
ismereteket alkalmassa teszik a kdzvetlen felhasznalasra,
majd a tanulasi ciklus a gyakorlat megvaltoztatasaval ér
véget. A megvaltozott gyakorlat Uj adatokat general, ami Gjra-
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3. abra
A tanulé egészségligy tanulasi ciklusa 3 informdcios szakaszban és
8 lépésben (forras: [9])
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inditja a kort és az egymast kévetd ciklusok az ellatasi gya-
korlat javulasahoz vezetnek. A tanul6 egészségugy platform-
janak tehat 3 informacibs szakaszt kell tamogatnia: 1. adatbdl
tudas (data to knowledge, D2K) 2. tudas atlltetése a gyakor-
latba (knowledge to practice, K2P) 3. gyakorlatbél adat (prac-
tice to data, P2D) (3. abra).

A tanulé egészségligyi rendszer jellemzéi
a kovetkezok: [8]

Tudomany és informatika

+ Valos idejld hozzaférés a tudashoz — A tanulé egészség-
Ugyi rendszer folyamatosan és megbizhatéan rogziti,
gydijti, valogatja és biztositja a rendelkezésre all6 legjobb
bizonyitékokat a klinikai dontéshozatalnak, az ellatas biz-
tonsaganak és minéségének iranyitasahoz, tamogatasa-
hoz, testreszabasahoz és javitasahoz.

+ Az ellatasi tapasztalatok digitalis rogzitése — A tanuld
egészségligyi rendszer digitalis platformokon rogziti az
ellatasi tapasztalatokat az ellatas fejlesztéséhez sziiksé-
ges tudas valds idejl generalasahoz és alkalmazasahoz.

Partnerség a betegek és a klinikusok k6zott

+ Elkotelezett, felhatalmazott betegek — A tanuld egészség-
Ugyi rendszer a betegek szlikségleteire és perspektivaira
tamaszkodik, és el6segiti a betegek, csaladok és mas
gondozo6k mint Iétfontossagu tagok bevonasat a folyama-
tosan tanulo ellatéi csapatba.

Osztonzdk

+ Az értékhez igazod6 Osztonzék — Egy tanuld egészség-
Ugyi rendszerben az 6szténzOk aktivan tamogatjak a
folyamatos fejlesztést, a pazarlas azonositasat és csok-
kentését, valamint az eredményes és optimalis koltségl
ellatasok elismerését.

+ Teljes atlathatésag — A tanul6 egészségligyi rendszer
rendszeresen figyelemmel kiséri az ellatas biztonsagat,
mindségét, folyamatait, arait, koltségeit, eredményessé-
gét, és elérhetdvé teszik ezeket az informacidkat a klini-
kusok, a betegek és csaladtagjaik szamara az ellatas
javitasahoz, a tajékozodashoz és a tajékozott dontésho-
zatalhoz.

Kultara

+  Vezetés — Atanuld egészséglgyi rendszert a folyamatos
tanulast, mint alap célt tamogat6 csapatmunka, egyutt-
mikoddeés és rugalmassag kultdraja mellett elkdtelezett
vezetés iranyitja.

+ Tamogatd rendszerkompetenciak — Egy tanulé egész-
ségugyi rendszerben a komplex ellatasi miveleteket és
folyamatokat folyamatosan finomitjak rendszeres tovabb-
képzésekkel és készségfejlesztéssel, rendszerelemzés-
sel és informécibfejlesztéssel, valamint a folyamatos
tanulast és a rendszerfejlesztést szolgald visszacsatolasi
korok létrehozésaval.
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REGISZTEREK

A regiszterek témajanak aktualitast ad, hogy az elmult
években Magyarorszagon is szamos klinikai regiszter kezdte
meg mikddését, illetve 2018. végén megujult a népegész-
ségugyi szempontbdl kiemelt jelentéségli vagy egyéebként
jelentds koltségteherrel jar6 megbetegedések regisztereire
vonatkoz6 jogi szabalyozas [10].

A regisztereket szamos néven talalhatjuk meg a szakiro-
dalomban: registries, patient registries, quality registries, clin-
ical databases, clinical audits, quality improvement prog-
rammes.

+Abetegregiszterek olyan szervezett, megfigyeléses vizs-
gélati médszereket alkalmazé rendszerek, melyek keretében
+ egységes adatokat (klinikai és egyéb) gydjtenek,

+ el6re meghatarozott kimenetek értékelésére,

+ egy betegség, allapot vagy expozicié altal definialt popu-
lacioban,

+ el6re meghatarozott tudomanyos, klinikai vagy szakpoli-

tikai cél(ok) érdekében” [11].

Mar a definiciobdl is vilagos, hogy a regiszterek kivalo
eszkdzei lehetnek a tanul6 egészséglgyi rendszer megvalo-
sitasanak, adatgyujtési funkcioik jol illeszkednek a tanulasi
ciklus 1-es és 2-es lépéséhez (4. abra).
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adatrendezési funkcidi (forras: [9] médositva [12] szerint)
Az idedlis regiszternek az adatgydjtés, adatrendezés

terén képesnek kell lennie a kovetkezdkre: [12,13]

+ Biztositania kell a reprezentativitast, valamint egységes
adatelemek és definiciok alkalmazasat.

+ Tamogatnia kell a kilonféle adatbeviteli médszereket
(regiszterfellleten keresztil vagy adatbazisként valo fel-
toltés) és a kilénb6z6 tipusu adatok felhasznalasat (ku-
I6nféle forrasokbol, ellatdhelyekrdl szarmazé adatok pl.
betegektdl, egészségligyi dokumentaciobol — haziorvos,
gyogyszertar, kérhaz, labor, halaloki statisztika — finan-
szirozasbol, tarsadalmi-gazdasagi adatokbol).

+ A regiszterben megfelel6 adatellendrzési és -tisztitasi
folyamatokat kell végrehajtani. Fel kell deriteni és meg kell
szlintetni az adatokban meglévé anomaliakat, és ki kell
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zarni a problémas megfigyeléseket, eseteket (pl. vizsgalni
kell a bevalogatasi kritériumoknak valé megfelelést, bizo-
nyos hianyzo értékek esetén ki kell zarni az eseteket).

+ Aregiszternek képesnek kell lennie az adatok bdvitésére,
gazdagitasara. Ennek egyik modja az eredeti adatokbdl
szarmaztatott mutatok képzése, a masik pedig tovabbi
klls6 forrasokbol szarmazé adatok integralasa.

« Akuldnféle forrasokbdl, ellatohelyekrél szarmazé adato-
kat 6ssze kell kapcsolni betegszinten, és szlkség lehet
a kulonféle forrasok adatelemeinek és definicidinak egy-
massal val6 megfeleltetésére.

+ Aregiszternek teljesitenie kell az adatbiztonsagi és adat-
védelmi el6irasokat [14,15].

A regiszter értékel6 funkcibja a tanulasi ciklus 3-as és 4-
es |épésének felel meg (4. abra), és az ellatasi gyakorlat
megvaltoztatdsahoz — a ciklus 5-8 lépése (4. abra) — az
alabbi képességeivel jarul hozza, akar egyéni, akar popula-
cios szinten: [13]

+ Val6s idében / gyorsan szolgaltat informaciot az egyes
betegek ellatdsahoz (statusz, longitudinalis riportok) vagy
a populaciés menedzsmenthez (populécios riportok).

+ Az ellatasi dontéseket az iranyelvek, bizonyitékok meg-
jelenitésével is segiti.

+ Alkalmas értesitések kildésére, az informaciok megosz-
tasara a paciensekkel és mas ellatokkal (pl. értesitéseket
kild a kezelésekrdl, kezelések elmaradasarol).

+  Megfelel6 mddszertanokkal alkalmas foldrajzi, intézmeényi
Osszehasonlitasokra (kockazatkiigazitas, standardizacio).

+ Alkalmas kulénféle kockazati csoportok kivalasztasara pl.
proaktiv ellatasok nyljtasahoz vagy résztvevok azonosi-
tasara a kutatasokba vald bevalogatashoz.

+ Lehet6ve teszi a személyre, illetve alcsoportokra szabott
ellatast.

+ Megfeleléen testreszabott feliiletek, alkalmazasok, infor-
macidaramlas kialakitasaval eszkdzt ad a paciensek
kezébe az informéalédashoz, a tajékozott dontéshozatal-
hoz, a terapias egyuttmiikddéshez, sajat egészségik
menedzseléséhez.

A regisztereket leggyakrabban a koévetkezd tématertle-

teken alkalmazzak: [16]

« Terapiak eredményességének megfigyelése és 6sszeha-
sonlitasa a rutin ellatasban,

+ Randomizalt klinikai vizsgalatokba ritkan bevont betegek
betegséglefolyasanak és gyogyitasuk eredményességé-
nek megfigyelése,

+ Ritka, nemkivanatos események és kockazati tényezbik
medfigyelése hosszu tavon, nagy populaciokon,

+ Input a technologiai értékelésekhez, ar- és tamogatasi
javaslatokhoz, értékalapt megallapodasokhoz.

Aregiszterek a multban hasznosnak bizonyultak a klinikai
kimenetek, az ellatas min6ségének javitdsa szempontjabdl,
de a koltséghatékony miikddés kimutatasara is van nemzet-
kozi példa.
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Hoque és munkatarsai 2017-ben publikalt szisztematikus
attekint6 tanulmanya szerint a regiszterek fontos szerepet jat-
szanak az ellatasi folyamatokban azaltal, hogy visszajelzé-
seket adnak az orvosok szamara a teljesitményukrdl, ezaltal
segitik azoknak a betegeknek az azonositasat, akik nem kap-
nak az iranyelveknek megfelel6 kezelést, jelzik az orvosi bea-
vatkozas szlkségességét, emlékeztetdt generalnak a bete-
gek szamara, azonositjak a magas kockazati betegeket, akik
ezéltal szorosabban monitorozhatok és segitségukkel csok-
kenthet6k a regionalis kilbnbségek. A regiszterek bizonyitot-
tan javitottak a kronikus betegségekben szenveddk ellatasi
folyamatait és klinikai eredményességét. Ot tanulmanyban
mutattak ki, hogy a regiszterek orvosokat emlékeztetd funk-
cidja, betegvisszahivé rendszere, a strukturalt gondozas, az
audit és a betegkdvetésrél szol6 bejegyzések javitjak a doku-
mentaciot, aminek kbvetkezményeképpen javul a cukorbete-
gek ellatasa [17].

Kampstra és munkatéarsai 21 cikket tekintettek at, melyek
kdzil nyolcban mutattak ki statisztikailag szignifikans javulast
kilonb6zd kimenetekben a regiszterek hasznalata mellett. A
nyolc tanulmanyban a kdvetkez6 minéséegfejlesztési modsze-
reket alkalmaztak: kronikus ellatasi modell, informatikai alkal-
mazas, mint visszacsatolas, benchmarking, kollaborativ ella-
tasi modell. A mindségfejlesztési kezdeményezések eredmé-
nyeképpen javult a csapatmunka, a klinikai iranyelvek alkal-
mazasa, az alertek kezelése és fejl6dott a dontéstamogatd
rendszer [18].

2016-ban publikaltak azt az ausztral jelentést, melyben
6t klinikai minéségi regiszter (a Victorian Prostate Cancer
Registry, Victorian State Trauma Registry, Australia and New
Zealand Intensive Care Society Adult Patient Database,
Australia and New Zealand Dialysis and Transplantation
Registry, Australian Orthopaedic Association National Joint
Replacement Registry) koéltséghatékonysagi elemzését
végezték el. A regiszterek mindegyike viszonylag alacsony
raforditassal ért el javulast a klinikai gyakorlatban, ami jelen-
t0s nett6 pozitiv megtérilést eredményezett. A befektetések
megtérilése valtozo volt és a haszon-koltség aranyok 2:1 és
7:1 kdz6tt mozogtak [19].

SZUKSEG LESZ-E A REGISZTEREKRE A JOVOBEN,
A MESTERSEGES INTELLIGENCIA (M1),
A GEPI TANULAS KORABAN?

Ugy tiinik, hogy igen. Elképzelhetnénk a jovét agy, hogy
az Ml a rutin ellatas keretében keletkezd adatokat — korlapok,
egyéb feljegyzések, leletek stb. — szinte tovabbi emberi bea-
vatkozas nélkil dolgozza fel és nyujt informéacidkat sza-
munkra. A rutin adatok mennyiség tekintetében idealisak
lesznek az Ml szamara, de min6éség tekintetében nem feltét-
lenul. Amennyiben az M historikus adatokon tanul, el6fordul-
hat, hogy hibas kdvetkeztetésre jut, mert példaul egy déntés
szempontjabol fontos adatot nem rogzitettek, vagy mert a
mintaként felismert atlagos orvosi gyogyitoi gyakorlat nem az
elérhet6 legjobb eredményhez vezet. Ugyancsak komoly
aggodalomra adhat okot, hogy az ellatasban meglévé egyen-
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EGESZSEG-GAZDASAGTAN MODSZERTAN

I6tlenségek, alul- vagy éppen tulkezelések is megjelenhetnek
az Ml altal megalkotott modellekben. Ezért az Ml altal java-
soltak finomhangolasahoz és értékeléséhez sziikségesek
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Ugyi programok kidolgozasaban és megvaldsitasaban vett részt
az Orszagos Kbzegészségligyi Intézetben és az Egészségugyi
Minisztériumban. Az Orszagos Tisztiorvosi Hivatalban eurdpai
integracios feladatokat és fejlesztési programok menedzselését
latta el. Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarban a gyogy-
szerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasaval
és arazasaval foglalkozott, kés6bb pedig hatdsagi kapcsolatok
és arképzési menedzserként, illetve market access and value
proposition managerként helyezkedett el a gyégyszeriparban.
Az elmult években féként a finanszirozasi és a rutin ellatasi
kortlmények kdzott keletkez6 adatok kutatasaval, elemzésével
és betegségregiszterek kialakitasaval foglalkozik.
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