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A vilag egészségligyi rendszereiben egyre szélesebb
korben alkalmazzak a betegregisztereket, kiilonb6z6
célokra. Magyarorszagon is tébb tucat betegregiszter
létezik, eredményeikrol és a gylijtott adatok min6ségérol
azonban kevés informacié érheto el nyilvanosan; mind-
emellett jelenleg az egyes adatbazisok egymastal fiigget-
leniil, fragmentaltan miikodnek. Cikkiinkben olyan fej-
lesztési javaslatokat fogalmazunk meg, amelyek a regisz-
terekben rejlo lehetoségek jobb kiaknazasa érdekében
kiszamithatébba teszik a regiszterek finanszirozasat, ta-
mogatjak az egyes adatbazisok 6sszekapcsolasat, rend-
szerbe szervezését és javitjak a transzparenciat is.

Patient registries are developed by healthcare sys-
tems for various purposes. Several databases operate
in Hungary as well, however, there is little informa-
tion published on the results or the quality of data.
Furthermore, these registries are collecting data in-
dependently from one another. Our recommendations
aim to facilitate financial sustainability and integration of
these databases, in order to fully exploit their potentials
and increase the level of transparency.

BEVEZETES

Abetegregiszterek kapcsan a szakirodalomban sok rész-
ben atfedd, részben eltéré fogalmat és definiciét talalunk
[1,2]. A kllénbdz6 definiciok alapjan a betegregiszter alap-
veté jellemzdit a kdvetkezék szerint foglalhatjuk Ossze:
obszervacidés modszerrel, prospektiv médon, egységes adat-
tartalommal, elére meghatarozott cél érdekében torténd,
szisztematikus adatgy(ijtés olyan személyekrél, akiknek van
valamilyen (egészséggel kapcsolatos) kdzos jellemzéjik. A
regisztereket az egészségugyi adatgyljtés egyéb formaitol
elsésorban a valds életbeli, teljes korl és hosszu tava adat-
gy(ijtés kildnbdzteti meg.

A regiszterek kilénb6z6 tipusait tobb dimenzié alapjan is
definialhatjuk. Foldrajzi lefedettséglk szerint megkilénbdzte-
tank intézményi, regiondlis, orszagos vagy nemzetkdzi regisz-
tereket. A megfigyelés targya lehet egy adott betegséggel diag-
nosztizalt betegcsoport (betegségregiszter), egy bizonyos
gyogyszer, eszkdz hasznalbi (termékregiszter) vagy egy bizo-
nyos ellatasban, beavatkozasban részestilé személyek cso-
portja (ellatasspecifikus regiszterek). Az adatgy(jtés f6 célja
szerint tudomanyos, epidemioldgiai vagy feltaro jellegi, egy
adott termék forgalomba hozatal utani monitorozéasat szolgalo,
klinikai minéségfejlesztési célu stb. regisztereket kildnithetlink
el, de fontos megemliteni, hogy kilénb&zé érintetteknek (finan-
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sziroz0, forgalmazd, betegszervezet, ellatd intézmény) kilén-
b6z6 céljaik lehetnek ugyanazzal a regiszterrel, és a gyakor-
latban ezek a tipusok sokszor keverten jelennek meg [2].

NEMZETKOZI KITEKINTES

A beteg- és betegségregiszterek szama ndvekszik, ma
mar széles korben alkalmazzak 6ket mind az eur6pai, mind
az Européan kivuli egészséglgyi rendszerekben. A vilag
regiszterei heterogén szervezeti és finanszirozasi modellben,
valtozatos célokkal és adattartalommal mikddnek. Jelenleg
a legtébb aktiv regisztert az onkoldgiai és a kardiovaszkularis
betegségek, ellatasok teriletén talalhatjuk [2].

Az eurdpai orszagok kdézil mindenképpen ki kell emel-
nink a skandinav allamokat, amelyek kézpontilag finanszi-
rozott programokkal tamogattak a regiszterek felallitasahoz
szukséges infrastrukturalis fejlesztéseket, és egységes mod-
szertant kévetd, magas szinvonalu klinikai minéség(ligyi)
regisztereket (quality registries) alakitottak ki. A minéség re-
giszterek az egészségugyi ellatas hatékonysaganak, megfe-
lel6éségének monitorozasara szolgalnak egy meghatarozott
intézményi kérben; ennek érdekében folyamatosan adatot
gyljtenek egyes eredményességi mutatokra vonatkozéan,
benchmarkokat hataroznak meg, és az ellatohelyek szamara
visszajelzést biztositanak a teljesitményuikrél. Egy részik a
betegek szubjektiv tapasztalatait is régzit [3,4].

Svédorszagban mar tdbb mint 100, Danidban tébb mint
70, Norvégiaban 50 ilyen minéség regiszter mikddik [5-7].
Daniaban orszagos klinikai minéségfejlesztési program ala-
pul a regiszterek altal gyUjt6tt adatokra. A skandinav orsza-
gokban a regisztereknek meghatarozott, (az adatgyujtés és
-elemzés modszertanara, a lefedettségre, a publikalasra stb.)
vonatkozo kritériumoknak kell megfelelnitik — ehhez kdzponti
ellen6rzés és pénzigyi szankcio, illetve 8sztdnzé is kapcso-
l6dik. Személyi azonosito segitségével az egyes regiszterek,
illetve méas egészségulgyi adatforrasok (pl. gyégyszerkivaltasi
adatok) is 6sszekapcsolhatok [4]. Skandinavia a transzpa-
rencia szempontjabol is az élen jar: a regiszterek tevékeny-
ségukrél, a legfontosabb eredményekrél minden évben rész-
letes beszamol6t publikalnak.

Aregiszterekkel kapcsolatban kiemelendé még az a nem-
zetkdzi gyakorlat, amikor a kéltséges innovativ készitmé-
nyekhez/technikdkhoz val6 korai hozzaférést ideiglenes fi-
nanszirozas keretében biztositjak, ennek feltételeként pedig
a terapia eredményességének monitorozasat, valds életbeli
adatgydijtést irnak eld, amit betegregiszterek segitségével va-
l6sitanak meg (coverage with evidence registry). llyen,
regiszteres adatgyUijtéssel 6sszekapcsolt feltételes vagy ide-
iglenes finanszirozast alkalmaznak tdbbek k6zétt az Amerikai
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Egyesiilt Allamokban, Ausztraliaban, Hollandiaban, de ko-
zép-eurdpai példat is talalunk ra Csehorszagban.

A nemzetkdzi tapasztalatok alapjan [1,8,9] a sikeres
regiszterek fontosabb jellemzéit réviden a kévetkezOk szerint
6sszegezhetjlk:

+ finanszirozasuk kiszamithato

* mar a tervezési szakaszban felelds menedzsment-szer-
vezetet jeldInek ki

+ az adatok belsd és kils6 validitasa magas, a gy(jtott
adatkor megfelel a regiszter kitlizott céljanak

+ az adatgylijtés teljes kori (esetleg reprezentativ), és egy-
séges fogalmak, folyamatok révén térténik minden részt-
vevd intézményben

+  mikodésik megfelel az adatbiztonsagi, adatkezelési jog-
szabalyoknak és etikai elveknek

+ abeklldd intézmények visszajelzést kapnak az eredmé-
nyeikrél

+ az adatgy(jtés és —elemzés kdzpontilag torténik

+ mikodésik transzparens.

Réviden ki kell térnlink a betegregiszterek alkalmazasa-
nak néhany korlatjara is. A jelentds eréforrasigény regiszte-
rek pénzugyi fenntarthatosaga még sok esetben kihivast
jelent. (Az iparagi szerepl6k, gyogyszercégek részvétele a
regiszterek fenntartasaban valtozé: egyes orszagokban nem
tamogatjak, mashol engedélyezett, de nem jellemzd, viszont
olyan orszag is van, ahol gyakran el6fordul.) Fontos megje-
gyezni, hogy a regiszterekben gyujtétt adatok megbizhato-
saga is valtozo, és az ezzel 6sszefliggd aggalyok még sok
esetben a szabalyozokat is visszatartjak a regiszterek széle-
sebb korl hasznalatatél [10]. Tovabbi akadalyt jelenthet az
adatkezelési szabalyozas, illetve ennek komplexitasa. Egyes
orszagokban (pl. Dania) ezt ugy kezelték, hogy a kiemelt fon-
tossagu regiszterekbe torténd adattovabbitas esetén a be-
tegnek nem kell beleegyezését adnia az adatkiildéshez [4].

ROVID HELYZETERTEKELES
A MAGYARORSZAGI BETEGREGISZTEREKROL

A magyarorszagi helyzet attekintését és értékelését meg-
neheziti az altalaban alacsony szintl transzparencia. A hoz-
zaférhetd publikus informécidk alapjan jelenleg kulénb6z6
fenntartok legalabb 40 betegregisztert (vagy gyakorlatilag
betegregiszternek tekinthetd megfigyeléses vizsgalatot) ma-
kddtetnek az orszagban, a pontos szam azonban nem ismert
(ennél jéval magasabb is lehet), mert nincs olyan nyilvantar-
tas, amely az 6sszes ,aktiv’ vagy esetleg mar lezart magyar-
orszagi regisztert listazna.

A magyar regiszterek koz6tt jellemz6en betegségalapu
regisztereket talalunk, lefedettségulk a helyi (centrum) szinttél
az orszagosig, illetve nemzetkdzi halézatba illeszkeddig ter-
jed. Az egyes regiszterek kilénb6z6 terapias teruleteket fed-
nek le, a teljesség igénye nélkdl a ritka betegségek, az onko-
I6giai megbetegedések, a kardiovaszkularis betegségek és
ellatasok, a gasztroenterologiai vagy a neurologiai megbete-
gedések teruletén is mlkodik regiszter.
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Az ellato intéezmeények szamara jogszabaly alapjan kote-
lez6 az elektronikus adatszolgaltatas néhany orszagos
regiszterbe, amelyek népegészségligyi vagy koltségvetési
szempontbol kiemelt jelentéségl tertleten gy(jtenek adato-
kat, ilyen példaul a nemzeti rakregiszter, a szivinfarktus
regiszter vagy a szllészeti és perinatalis regiszter; a teljes
listat Id. a 49/2018. (XI11.28.) EMMI rendeletben. Ezeket a kie-
melt regisztereket kuldnbdz6 orszagos intézetek mikodtetik.

Egyes esetekben pedig az egészségbiztositasi térvény
(Ebtv.) lehet6séget ad arra, hogy az egészségbiztositd egye-
di méltanyossagi regisztert hozzon létre gydgyszeres tera-
pidk eredményességének értékelésére, ilyen regiszterek
azonban a gyakorlatban (egyel6re) nem mikddnek.

A regiszterek alapjellemzdirél (milyen adatokat gydijt,
mekkora az adatklldék és a betegek szama, aranya stb.)
vagy eredményeir6l néhany kivételtél eltekintve csak kevés
vagy semmilyen naprakész informéacio érheté el publikusan.
Transzparencia szempontjabdl csupan néhany jo példat tala-
lunk, a magyar viszonyok k6z6tt ilyennek tekintheté pl. a mar
emlitett Nemzeti Szivinfarktus Regiszter, amelynek honlapjan
a mikodésére vonatkozé aktudlis adatok mellett (bar nem
atlathato formaban, de) a regiszterhez kapcsolddé eléadasok
és kozlemeények listajat is kdzzéteszik.

Osszességében megallapithaté, hogy jelenleg még az
azonos terapias terileten létrehozott regiszterek is fragmen-
taltan, egymastél fliggetlentl mikédnek, ami megneheziti
vagy ellehetetleniti az adatok 0sszehasonlithatésagat és
jelentésen korlatozza a regiszterek felhasznalhatosagat a
finanszirozasi, illetve egészségpolitikai dontésekben.

FEJLESZTESI JAVASLATOK

A kovetkezbkben roviden ismertetett fejlesztési javasla-
taink elsésorban a regiszterek hatékonysaganak, transzpa-
rencidjanak javitasat célozzak.

1. javaslat: A gyogyszerkészitmények és orvostechnikai
eszk6zok forgalmazoéinak legyen lehetségiik konk-
rét uj termékhez kapcsolédoéan regiszterre alapuld
adatgyiijtést kezdeményezni és finanszirozni. Azon-
ban, ha azonos terapias teriileten mar van miik6dé
regiszter, ugy parhuzamos regiszter létrehozasa he-
lyett inkabb ahhoz kell kapcsolédniuk.

Ezzel a jelenlegi, jellemz6en egyetlen gydgyszerkészit-
ményre alapuld, fragmentalt, valtoz6 adattartalma adatbazi-
sok helyett olyan, nagyobb betegpopulaciot lefed6é adatbazi-
sok jonnének létre, amelyek lehet6vé teszik az adatok dssze-
hasonlitasat, és kéltséghatékonysagi szempontbol is elényo-
sebbek.

2. javaslat: Ritka betegségek vagy alacsony betegszam
esetén olyan regisztereket célszerii lIétrehozni, ame-
lyek kézvetleniil kapcsolédnak — vagy 6sszekapcsol-
haték — a visegradi (V4) orszagokban vagy Eurépa
mas orszagaiban mar miik6doé regiszterekkel.
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Az alacsony betegszam és az Osszehasonlithatosag
miatt célszer( a ritka betegségek nemzeti regisztereit nem-
zetkdzi haldzatba kapcsolni. A regiszterek 6sszekapcsolasa
révén elérhetd az elemzésre, illetve egyéb célokra (példaul
klinikai vizsgalat potencialis résztvevlinek azonositasara
vagy kontrollcsoport meghatarozasara) alkalmas betegszam.

3. javaslat: A finansziroz6 szamara célszerii jogot bizto-
sitani arra, hogy bizonyos terapias teriiletek esetében
— az érintettekkel t6rténd egyeztetést kovetden — kote-
lez6en elbirja betegregiszterek miikédtetését (tobbter-
mékes regiszterek, megfelel6 allami finanszirozassal).

A finanszirozasi dontéshozas tdmogatasara létrehozott
regiszterek esetén kulcsfontossagu a regisztralt adatok teljes-
sége, ennek biztositasara szolgal az adatszolgéaltatas kotele-
zGvé tétele. Az ehhez kapcsolddo finanszirozas magaban fog-
lalja a szlkséges infrastrukturdlis fejlesztés, az adatmene-
dzserek és koordinatorok alkalmazésa, a modszertani tamo-
gatas, az adatok kdzponti tarolasa, feldolgozasa és kiértéke-
Iése, illetve az esetleges 6sztdnzOk vagy kompenzacio kéltsé-
gét. Az igy létrejovo, stabil pénzlgyi hatterl regiszterek jo
mindségl adatokkal tamogatjék a finanszirozasi déntéshozast.

4. javaslat: Az Uj terapiakhoz valé gyors hozzaférés
érdekében olyan regisztereket kell kiépiteni, amelyek
biztositjak a prospektiv, strukturalt adatgydijtést egy-
egy uj készitmény esetében, adott terapias teriilettol
fligg6, de elore definialt atmeneti id6szakra vonatko-
zb6an, a nemzetko6zi terapias iranyelvek szerinti indi-
kacidban torténo feltételes kézfinanszirozas mellett,
amennyiben a felek ebben meg tudnak allapodni.

A nemzetkdzi gyakorlatban alkalmazott médszer a magas
kéltségl innovativ készitmények vagy Uj eljarasok finanszi-
rozasba torténd befogadasat kdtelezd adatgy(jtéshez kotni.
Aregiszter adatai alapjan lehet6vé valik a valos életbeli ered-
ményesség értékelése és a finanszirozas felllvizsgalata. Az
igy kialakitott betegregiszterek Magyarorszagon is tamogat-
nak az innovativ technolégiahoz valé korai hozzaférést,
a nemzetkozi iranyelveknek megfeleld alkalmazas mellett.
A finansziroz6 a regiszterben rogzitett adatok és terapias
eredmények felllvizsgalata alapjan dénthet a tovabbi kozfi-
nanszirozasrol, annak részleteirdl.

5. javaslat: Az egyértelmii els6dleges felhasznalasi célt
(finanszirozasi déntéshozatal, klinikai minéségfejlesz-
tés, tudomanyos eredmények kozlése stb.) régziteni kell
minden miik6d6 és Gjonnan létrehozando regiszter kap-
csan, és ez alapjan a regiszter miikédését monitorozo
és értékeld teljesitménymutatokat kell meghatarozni.

Egy regiszter tervezésének kulcslépése az elsddleges cél
vilagos meghatarozasa. A célokat olyan kérdésre vagy kér-
désekre lehet leforditani, amelyekre a regiszter segitségével
valaszt kereslnk. A cél és a megvalaszolando6 kérdések pon-
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tos megfogalmazéasa a regisztralandd adatok kérének meg-
hatarozasat is segiti, azaz biztositja, hogy a gyUjt6tt adatok
megfeleljenek a célnak [1]. A teljesitménymutatdk alapjan a
regiszter teljesitménye és minésége ellendrizhetd. Ezek a
mutatok vonatkozhatnak az adatszolgaltaté intézmények
vagy a betegpopuléacié lefedettségére, az adatszolgaltatas
gyakorisagara, a hianyz6 adatok elfogadhaté aranyara stb.

6. javaslat: Minden finanszirozasi célu regiszter eseté-
ben az érintettek bevonasaval elére meghatarozando,
hogy a készitmények forgalmazéi a tébbi forgalmazo
készitményeinek milyen adataihoz férhetnek hozz3,
milyen aggregaltsagi szinten, illetve milyen k6zzété-
teli jogokkal rendelkeznek.

Kuldnboz6 érintetteknek eltérd érdekeik lehetnek ugyan-
ahhoz a regiszterhez kapcsol6doan. Az eredményes mikdd-
tetés érdekében mar a tervezési szakaszban tisztazni kell a
prioritasokat, illetve az egyes termékek forgalmazéinak hoz-
zaférési és publikalasi jogait [1, 8]. Mindez lehetdvé teszi,
hogy versenytars vallalatok tudjanak egyuttm(kddni ugyan-
abban a regiszterben, mindannyiuk szamara elényds modon.
Fontos azonban azt is tisztazni, hogy az érintett felek kon-
szenzusan alapuljon, hogy az adatokat milyen médszertan
alapjan dolgozzak fel és értékelik orvosszakmailag.

7. javaslat: Els6sorban elektronikus, web alapu és koz-
ponti adatbazisba t6rtén6 adatrégzitést kell eléonyben
részesiteni a magas adatmindség, az automatikus vali-
dalas biztositasa és a rugalmas bdvitési lehetoség érde-
kében. Az adatgyiijtés els6sorban a mas modszerrel,
mas forrasbol nem hozzaférhetd adatokra iranyuljon.

Idedlis esetben az egységes kritériumok szerint régzitett ada-
tok kdzponti adatbazisba kerlilnek, és mar az adatbevitel soran,
automatizalt médon megtoérténik a régzitett adatok koherencia-
janak, teliességének elsd ellendrzése és javitasa. Ez javitja az
adatmindséget, csokkenti a késébbi manualis javitas sziikséges-
ségét. A parhuzamos adatgy(ijtés elkerlilése és az adatszolgal-
tatok adminisztracios terhének csokkentése érdekében érdemes
megvizsgalni, hogy mely adatok hozzéaférhet6k mas forrasbol.

8. javaslat: Publikus éves jelentés kotelezové tétele min-
den olyan regiszter esetében, amely kézfinanszirozott
technolégiakrol vagy beavatkozasokrol gyiijt adato-
kat. Az éves jelentéssel egyenértékiinek tekintend6 az
olyan tudomanyos publikacio, amely az éves jelentés
kotelez6 jogszabalyi adattartalmat lefedi.

Az éves jelentések rendszeres kdzzététele révén a koz-
finanszirozott ellatasokhoz kapcsolodo regiszterek legfonto-
sabb adatai, eredményei a dontéshozdk, a kutatok, a paci-
ensek és a szélesebb kbz6nség szamara is megismerhetéve
és kénnyen hozzaférhetévé valnanak. A regiszterek egyik
fontos min@ségi mutatdja az adatok alapjan készult tudoma-
nyos kdzlemények szama, megjelenési gyakorisaga [2].

XVIIl. EVFOLYAM 7. SZAM 2019. SZEPTEMBER



EGESZSEG-GAZDASAGTAN MODSZERTAN

9. javaslat: A tobbtermékes regiszterek /betegségregisz-
terek finanszirozasat kotelez6 jelleggel a NEAK vegye
at, aminek finanszirozasi hatterét allami forrasbal,
példaul a kételez6 gyartéi befizetések bizonyos ha-
nyadabdl lehetne biztositani.

A gyogyszeres terapiakrol adatot gydijté betegregiszterek
a finanszirozd szamara is hozzaadott értéket képviselnek. A
kézponti finanszirozéas biztositana a regiszterek stabil finan-
szirozasi hatterét, valamint megszintetné a forgalmazoi
finanszirozasbol fakad6 esetleges érdekkonfliktusokat. A
NEAK teljes kor(i, kdzvetlen attekintéssel birna az érintett
regiszterek folott, és azonos vagy hasonl6 indikaciokban
hasznalt készitményeket azonos regiszterben tudna monito-
rozni. A tamogatasok utani 20%-os gyogyszergyartoi befize-
tések egy részének atcsoportositasa biztosithatna a gyogy-
szeres regiszterek mikodtetésének finanszirozasi hatterét
(infrastruktira, adatmenedzserek, elemzés stb. kdltsége).

10. javaslat: Atfog6, naprakész adatbazist kell miikddtetni
a Magyarorszagon miik6do regiszterekrdl, amely tar-
talmazza a regiszterek alapjellemzoéit.
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