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Streszczenie

Stwardnienie rozsiane (SR) jest najczestszg przyczyng nie-
sprawnosci neurologicznej mtodych oséb. Szacuje sie, ze na
SR choruje ok. 40 000-60 000 os6b w skali catego kraju,
a rocznie stwierdza si¢ ok. 2000 nowych zachorowan. Dane
te s3 jednak szacunkowe 1 wymagaja weryfikacji badaniami
obejmujacymi populacje calego kraju. Dotychczas opubliko-
wane wyniki dotycza tylko niektérych regionéw Polski. Ko-
nieczne jest réwniez precyzyjne okreslenie potrzeb pacjentéw
w zakresie leczenia immunomodulujacego 1 przeprowadze-
nie szczegStowych analiz farmakoekonomicznych. W celu
oszacowania podstawowych parametréw epidemiologicznych,
wzorem wielu krajow, potrzebne jest powotanie narodowego
rejestru chorych na stwardnienie rozsiane, skupiajacego wokot
tego projektu wszystkie o§rodki zajmujace sie leczeniem SR.
W artykule przedstawiono najwazniejsze europejskie i ame-
rykanskie bazy danych oraz przyblizono zalozenia polskiego
Rejestru Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym — REJSM,
juz funkcjonujacego w jednym z wojewddztw.

Stowa kluczowe: stwardnienie rozsiane, epidemiologia, rejestr
chorych.

Wstep

Stwardnienie rozsiane (SR) jest postepujacg, zapal-
no-demielinizacyjna chorobg osrodkowego uktadu ner-
wowego o nieznanej etiologii [1]. W patogenezie pod-
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stawowg role odgrywa proces autoimmunologiczny przy
wspotudziale czynnikéw egzogennych, Srodowiskowych
oraz predyspozycji genetycznej. Znamienng cechg cho-
roby jest obecno$¢ rozsianych ognisk demielinizacj,
umiejscowionych przede wszystkim w istocie biale;
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moézgu, najczesciej przykomorowo. Choroba rozpoczy-
na si¢ zazwyczaj pomiedzy 20. a 40. rokiem zycia, co
powoduje, ze SR jest jedng z najczestszych przyczyn
niesprawno$ci wéréd miodych oséb. Liczba chorych na
calym $wiecie przekracza 2,5 mln, z czego ok. 600 tys.
zyje w Europie [2]. Ocenia si¢, ze czestos¢ wystepowa-
nia SR w Polsce wynosi od 45 do 92 przypadkéw na
100 tys. mieszkancéw [3,4]. Szacuje sie, ze na SR cho-
ruje ok. 60 tys. os6b w skali catego kraju, ale jak podajg
inni autorzy, a szczegdlnie Potemkowski, gdyby ta licz-
ba byta realna, chorobowo$¢ musiataby wynosié¢ 150
na 100 tys. mieszkancéw [4—10]. Rocznie stwierdza sie
ok. 2 tys. nowych zachorowan (wedlug symulacyjnych
danych od 1100 do 1700 nowych przypadkéw) [4]. Dane
te s jednak tylko szacunkowe i niepoparte zadnymi
badaniami obejmujacymi populacje catego kraju. Do-
tychczas opublikowane badania epidemiologiczne do-
starczajg jedynie fragmentarycznych danych z niekto-
rych regionéw Polski [5—11].

W ciggu ostatnich lat wprowadzono nowe metody
leczenia, do ktérych dostep powinien by¢ zabezpieczo-
ny dla wszystkich potrzebujacych. Polska pozostaje jedy-
nym krajem w Europie, ktéry nie ma programu kom-
pleksowej pomocy chorym na SR. Konieczne jest
precyzyjne okreslenie potrzeb pacjentéw w zakresie le-
czenia immunomodulujgcego (kwalifikacja do progra-
moéw terapeutycznych Narodowego Funduszu Zdro-
wia), jak réwniez przeprowadzenie szczegGtowych analiz
farmakoekonomicznych.

W celu oceny sytuacji epidemiologicznej w Polsce,
wzorem wielu krajéw, potrzebne jest powotanie naro-
dowego rejestru chorych na stwardnienie rozsiane, sku-
piajacego wokot tego projektu wszystkie osrodki zaj-
mujace si¢ leczeniem SR. Opracowana w ten sposob
baza danych umozliwi doktadne oszacowanie potrzeb
chorych na SR i realizacje odpowiednich $wiadczen.

W artykule przedstawiono niektére narodowe i mie-
dzynarodowe rejestry chorych na SR oraz przyblizono
zalozenia polskiej regionalnej bazy danych, juz funk-
cjonujacej w jednym z wojewodztw.

Rejestry skandynawskie

Kraje skandynawskie charakteryzuja si¢ wysokimi
wskaznikami rozpowszechnienia SR i dobrze rozwinigtg
opiekg socjalng, dlatego juz od wielu lat prowadzg sys-
tematyczne badania epidemiologiczne. Z reguly projek-
ty te finansowane sg przez organizacje rzadowe lub naro-
dowe fundacje. Zbieranie danych ufatwia fakt, ze liczba
ludnosci w poszczegdlnych krajach Skandynawii rzad-
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ko przekracza § mln (z wyjatkiem prawie 10-miliono-
wej populacji Szwecji).

Dunski rejestr chorych na SR (Danish MS Registry),
najstarszy z omawianych, funkcjonuje od 1 stycznia
1948 r. [12]. Zostal powotany do rejestracji i dtugo-
trwatej obserwacji chorych z pewnym lub prawdopo-
dobnym SR zamieszkujacych terytorium Danii. Jego
celem jest oszacowanie rozpowszechnienia i innych
wskaznikéw epidemiologicznych SR, aspektéw geogra-
ficznych 1 zmienno$ci w czasie w zalezno$ci od wieku
i plei. Od 1986 r. jest afiliowany przy Narodowym Insty-
tucie Zdrowia Publicznego i uznawany za rejestr naro-
dowy. Zawiera informacje o pierwszych objawach, roku
zachorowania, roku ustalenia rozpoznania i kryteriach
diagnostycznych. Wszystkie wprowadzane dane s na
biezaco weryfikowane przez 2 neurologdw i 3 statysty-
kéw. Informacje o wywiadzie rodzinnym 1 stanie nie-
sprawnosci sg nieobowigzkowe 1 dostepne tylko w nie-
ktérych przypadkach [13,14]. Zrédio informacji stanowia
wszystkie 22 oddzialy 1 kliniki neurologiczne w Danii,
o$rodki rehabilitacji, Dunskie Towarzystwo Stward-
nienia Rozsianego (Danish MS Society), prywatnie prak-
tykujacy neurolodzy, lekarze ogdlni i Narodowy Rejestr
Pacjentéw (National Patient Registry), ktéry dostarcza
ogdlnych danych o osobach hospitalizowanych od 1977 .
Obecnie w bazie danych jest ponad 20 tys. pacjentéw
z pewnym SR, co stanowi 90-95% szacowanej liczby
chorych [15].

W momencie wprowadzenia w 1996 r. leczenia im-
munomodulujacego utworzono dodatkowy rejestr —
Danish MS Treatment Registry — obejmujacy pacjentéw
otrzymujacych takie leczenie. Rejestr zawiera aktuali-
zowane co 6 miesiecy dane dotyczgce badania neurolo-
gicznego, podstawowych testéw laboratoryjnych, liczby
i ciezkosci rzutéw, oceny niesprawno$ci w skali Expan-
ded Disability Status Scale (EDSS), efektéw ubocznych
1 obecnosci przeciwciat neutralizujgcych. Obecnie w tej
bazie zarejestrowanych jest ponad 4 tys. oséb [16].

Norweski Narodowy Rejestr Stwardnienia Rozsia-
nego (Norwegian National MS Registry) powstal pod
auspicjami Ministerstwa Zdrowia i Spraw Socjalnych
na wniosek Norweskiego Towarzystwa Neurologiczne-
go [17]. W 1996 r. powotano narodowe centrum SR
z siedziba w Haukeland University Hospital w Bergen.
Jego zadaniem byto stworzenie infrastruktury progra-
mu rejestrujacego chorych na SR z terenu caltej Nor-
wegil, ktéry bytby dotowany przez Ministerstwo Zdro-
wia. Program rozpoczat dziatalno$¢ w 2001 r. Warunkiem
koniecznym rejestracji jest uzyskanie pisemnej zgody od
kazdego pacjenta. Zbierane dane dotyczg wieku, plci,
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poczatku choroby i objawdw, wynikéw badan diagno-
stycznych, przebiegu choroby, przypadkéw rodzinnych
iinnych chordb przewleklych. Dane te sg przesyltane
do centrum w Bergen, gdzie po opracowaniu wprowa-
dza sie je do bazy. Do 2006 r. zarejestrowano ponad
3300 pacjentéw, co stanowi wg danych szacunkowych
50—-60% wszystkich chorych na SR [17]. Zalozeniem
projektu jest rejestracja catej populacji chorych, ale zada-
nie to znacznie utrudnia wymog pisemnej zgody kazdego
pacjenta. W ostatnich latach rozszerzono zakres dzialania
o nowe jednostki zajmujgce si¢ gromadzeniem materiatu
biologicznego od chorych (plynu mézgowo-rdzeniowe-
go, surowicy, DNA i tkanek) i zmieniono nazwe rejestru
na Norwegian MS Register and Biobank [17].

Szwedzki rejestr SR (Swedish National MS Registry)
funkcjonuje od 1997 r. i jest réwniez dotowany przez
agencje rzadows (National Board of Health and Welfare)
[18]. Jego zalozeniem jest oszacowanie potrzeb i jako-
$ci opieki zdrowotnej nad chorymi na SR oraz ocena
sytuacji epidemiologicznej. Rejestracja odbywa si¢ droga
elektroniczng, a dane moga wprowadzaé wszyscy leka-
rze zajmujacy sie leczeniem SR. Kazdy lekarz bioracy
udziat w projekcie ma wglad do swoich danych i1 ogdl-
nych informacji o calej populacji chorych z terenu Szwe-
¢ji [18]. Do 2009 r. w bazie bylo zarejestrowanych
ponad 10 tys. pacjentéw, co stanowilo 75% szacowanej
liczby chorych na SR [19].

Italian MS Database Network

Whoski rejestr chorych na SR (Multiple Sclerosis
Database Network — MISDN) oparty jest na elektro-
nicznym systemie monitoringowym iMED®© udostep-
nianym przez Servono International Foundation [20]. Na
podstawie klucza geograficznego wyselekcjonowano
26 osrodk6éw majacych najwieksze do$wiadczenie w le -
czeniu SR. W 1996 r. opracowano jednolity standary-
zowany protokét zbierania danych, zaaprobowany przez
whoskie Ministerstwo Zdrowia. Kazdy z uczestniczacych
w projekcie osrodkdéw przeszedt szkolenie dotyczace kry-
teriéw rozpoznawania, leczenia, oceny chorych oraz spo-
sobu gromadzenia i wprowadzania danych do systemu
iMED. Ponadto kazdy z osrodkéw otrzymat petne
wyposazenie komputerowe z taczem ISDN, oprogra-
mowaniem iMED, a personel dostaje stosowng graty-
fikacje za swoja prace. Za jakos¢ 1 spéjnosé wprowa-
dzanych danych w kazdym z o$rodkéw odpowiedzialny
jest neurolog monitorujgcy. Anonimowe dane pacjen-
tow sa wysylane do serwera centralnego i tam podda-
wane analizie epidemiologiczne;.
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Zbieranie danych rozpoczgto 1 stycznia 2001 r.,
aw lutym 2003 r. bylo juz zarejestrowanych 10 078 oséb
z klinicznie pewnym SR oraz odosobnionym zespotem
klinicznym (clinically isolated syndrome — CIS), zar6wno
leczonych, jak i nieleczonych [21]. Dane uzupetniane
sa systematycznie i obejmuja przynajmniej jedng wizy-
te w roku z oceng niesprawnosci w skali EDSS, liczby
rzutdw i rodzaju stosowanego leczenia [20-22].

Rejestr niemiecki

W latach 90. ubieglego wieku na terenie Niemiec
dziatato kilka lokalnych rejestréw SR: MUSIS (Multi-
ple Sclerosis Information System), SMile-Card oraz TQMS
Promise (1otal Quality Management in der Versorgung von
MS-Patienten Praxis-orientiertes Multiple Sklerose Infor-
mations-System) [23-25]. Funkcjonowaly one jednak tyl-
ko w o$rodkach uniwersyteckich i nigdy nie upowszech-
nily sie w skali calego kraju.

W 2001 r. pod auspicjami Niemieckiego Towarzy-
stwa SR zainicjowano prace¢ nad narodowym, ujednoli-
conym programem zbierania danych ze wszystkich kli-
nik, lokalnych szpitali, centréw rehabilitacji i od lekarzy
praktykujacych prywatnie. Opracowano tzw. Minimal
Data Set, czyli pakiet niezbednych informacji wymaga-
nych do zarejestrowania chorego (wiek, ple¢, czas poja-
wienia si¢ pierwszych objawéw, czas postawienia dia-
gnozy, postaé 1 aktywno$¢ choroby, stopien niesprawnosci,
leczenie immunomodulujgce i objawowe oraz dane socjo-
ekonomiczne: wyksztalcenie, zatrudnienie, $wiadczenia
socjalne). Dane zbierane w kazdym z o§rodkéw sg kodo-
wane — nie podaje si¢ nazwisk i dat urodzenia, kazdemu
pacjentowi przypisuje si¢ 32-literowy pseudonim —
a nastepnie zapisywane na no$niku cyfrowym i raz na
kwartal przesylane do centrum MSFP (MS Forschungs-
und Projektentwicklungs). Tam poddawane sg weryfikacji
pod wzgledem kompletnosci i spéjnosci, przechowywa-
ne, aktualizowane 1 opracowywane epidemiologicznie

[26,27].

Pilotazows faze rejestru rozpoczeto 1 stycznia 2002 r.
w 5 osrodkach rézniacych sie poziomem $wiadczonych
ustug (szpital uniwersytecki, klinika neurologiczna,
szpital lokalny i prywatnie praktykujacy neurolodzy). Po
2 latach przeanalizowano jako$¢ wprowadzanych danych
i zmodyfikowano nieznacznie zakres niezbednych infor-
macji, ktore musza si¢ znalezé w Minimal Data Set. Od
marca 2008 r. kolejne niemieckie osrodki zaczely gro-
madzenie danych. W 2008 r. zaangazowanych byto juz
101 osrodkéw, ktére zebraly dane dotyczace 10 924 pa-
cjentéw [27].
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Rejestry amerykaniskie

W Kanadzie i Stanach Zjednoczonych, krajach o du -
zym rozpowszechnieniu SR, nie sg prowadzone rejestry
narodowe, funkcjonuje natomiast wiele regionalnych baz
danych. Najstarszym rejestrem kanadyjskim jest Lon-
don, Ontario Database, funkcjonujacy juz od 1972 r.
Zgromadzone dane dotyczg prowincji Ontario, naj-
prezniejszej ekonomicznie 1 najludniejszej w Kanadzie,
zamieszkalej przez ok. 12 mln ludzi. Rejestrem objetych
jest ponad 5 tys. pacjentéw z SR, co stanowi prawie 90%
szacowanej liczby chorych, a dane wszystkich pacjen-
téw s kazdego roku aktualizowane [28-30].

W 1980 r. na Unsversity of British Columbia (UBC)
w Kanadzie rozpoczela dziatanie komputerowa baza
danych MS Costar (MS Computer Stored Ambulatory
Record). Baza zawierata dane ponad 6 tys. pacjentéw,
z czego ok. 4 tys. aktywnych [31,32]. Dlugoterminowe
badania kontrolne byly prowadzone przez ponad 20 lat
przez gféwna klinike uniwersytetu i dwa satelitarne
o$rodki. Po unowocze$nieniu technologii dotgczono
2 kolejne osrodki leczenia SR i zmieniono nazwe reje-
stru na British Columbia Multiple Sclerosis Database
(BCMS). Szacuje sig, ze rejestrem objetych jest prawie
80% wszystkich pacjentéw z SR zamieszkujacych pro-
wincje Kolumbia Brytyjska. Jest on bardzo wszech-
stronny, gdyz moze stuzy¢ jednoczesnie jako karta pacjen-
ta 1 narzedzie badawcze. Pozwala na wprowadzenie wizyt
pacjenta, rozméw telefonicznych, kazdorazowego bada-
nia neurologicznego, wczesniejszego wywiadu w czasie
niezaleznym od czasu wizyty. Wprowadzone wcze$nie]
dane mozna uzyskaé w postaci podsumowania zawie-
rajacego komplet poszukiwanych informacji (np. bada-
nie neurologiczne) w porzadku chronologicznym. Dane
aktualizowane sg przynajmniej raz w roku [29,30].

W Stanach Zjednoczonych Ameryki Pétnocne;
funkcjonuje kilka regionalnych rejestréw. Do najbar-
dziej znanych naleza: New York State Multiple Sclero-
sis Consortium, NARCOMS MS Registry i Departament
of Veterans Affairs MS Registry [30,33-35].

W 1996 r. North-American Consortium of MS Centers
zainicjowalo dziatalno§¢ NARCOMS (North American
Research Committee on Multiple Sclerosis). Zalozeniem tego
dhugoterminowego projektu jest promowanie oraz reali-
zacja badan klinicznych i epidemiologicznych nad SR.
NARCOMS to rejestr internetowy, do ktérego dane
przez stron¢ www.narcoms.org wprowadzaja sami pa -
cjenci. Po dobrowolnej rejestracji i podpisaniu zgody na
udziat w badaniu pacjent jest zobowigzany do systema-
tycznego raportowania informacji dotyczgcych przebie-
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gu choroby. Co 6 miesiecy drogg internetows otrzymu-
je kwestionariusz, w ktérym zapisuje wszystkie zmiany
w stanie zdrowia i leczeniu. Pytania dotycza danych
demograficznych, ubezpieczenia zdrowotnego, historii
choroby, leczenia immunomodulujacego i objawowego,
niepelnosprawnosci i jakosci zycia oraz otrzymywane;
pomocy spolecznej [33]. Na podstawie przebiegu cho-
roby i wystepowania rzutéw w roku poprzedzajacym
u chorego rozpoznaje si¢ odpowiednig posta¢ SIM. Nie-
sprawno$¢ oceniana jest wedtug 2 skal — Patient-Deter-
mined Disease Steps (PDDS) 1 Performance Scale, ktére
wykazujg bardzo duza korelacje z oceng EDSS [33-35].
W ocenie jako$ci zycia stosuje sie powszechnie znany
kwestionariusz samooceny SF-12. Sukcesywnie doda-
wane sg kolejne kwestionariusze (oceny bélu, drzenia,
zmeczenia), a rejestr stat sie dostepny dla zainteresowa-
nych z catego $wiata i zyskat zasieg globalny. Od momen-
tu rozpoczecia zbierania danych do wrzesnia 2012 r. zare-
jestrowanych bylo ponad 35 tys. pacjentéw [36].

Rejestr New York State Multiple Sclerosis Consortinm
(NYSMSC) réwniez rozpoczat dziatanie w 1996 r. Jego
gltéwnym celem jest gromadzenie danych demograficz-
nych 1 klinicznych w celu promowania badan dotyczacych
SR i poprawy opieki nad chorymi [37]. W rejestrze
uczestniczy 15 oSrodkéw neurologicznych ze stanu Nowy
Jork, ktére postugujg si¢ wystandaryzowanym, jednoli-
tym protokotem. Informacje sa zbierane zaréwno od leka-
rzy, jak 1 pacjentéw i dotycza danych demograficznych,
wyksztalcenia, Srodowiska zycia, zatrudnienia, wywiadu
rodzinnego, niesprawnosci funkcjonalnej, jakosci zycia,
danych zwigzanych z przebiegiem choroby, charaktery-
styki psychologicznej i aktualnie stosowanego leczenia
[37]. Do 2006 r. zarejestrowano ponad 9 tys. chorych
na SR [29,37].

Rejestr Departamentu ds. Weteranéw (Department of
Veterans Affairs MS Centers of Excellence) opiera si¢ na
Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb (ICD-9-CM).
Pacjenci sa wigczani do rejestru na podstawie kodu SR.
W latach 1998-2006 zarejestrowano ponad 32 tys. pa-
cjentéw, z czego pewne rozpoznanie potwierdzono
u 17 400 oséb. Dane w wigkszos$ci dotyczg mezcezyzn
1 nie zawierajg informacji o wieku, poczatku choroby,
EDSS ani postaci klinicznej choroby [29].

Oprécz wspomnianych rejestréw istnieja jeszcze
pomniejsze, np. Oregon MS Registry czy Pacific-North-
west MS Registry, ale brakuje rejestru ogdlnokrajowego.
W ostatnim czasie trwaja jednak intensywne prace, przy
poparciu Narodowego Instytutu Zdrowia i Kongresu
Stanéw Zjednoczonych, nad stworzeniem National Mul-
tiple Sclerosis Disease Registry [29].
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Rejestr brytyjski

Bardzo ciekawym i najswiezszym pomyslem jest pro-
jekt brytyjski nazwany UK MS Register [38]. Po szero-
kiej kampanii reklamowej w prasie, radiu 1 telewizji,
w maju 2011 r. ruszyt portal internetowy pod adresem
www.ukmsregister.org. Rejestr powstat dzieki wspdlnej
inicjatywie towarzystw stwardnienia rozsianego Anglii,
Szkocji, Walii i Irlandii Péinocnej, a jego centrum znaj-
duje si¢ w walijskim Swansea University. W rejestrze
moga wzig¢ udzial wszyscy petnoletni chorzy, ktérzy po
zalogowaniu samodzielnie odpowiedzg na pytania do-
tyczace danych demograficznych, wyksztalcenia, zatrud-
nienia, poczatku i przebiegu choroby, rodzaju leczenia
oraz wypelnig standaryzowane kwestionariusze dotyczace
wplywu choroby, leku i depresji, samopoczucia, zmecze-
nia i jakoSci zycia [38]. Kazdy zarejestrowany uczest-
nik co 3 miesigce otrzymuje e-mail z pro$bg o aktuali-
zacje danych 1 ponowne wypelnienie kwestionariuszy.

Oprécz pacjentéw, kolejnymi zrédlami danych dla
UK MS Register sa kliniczne bazy szpitali National Health
Service (NHS) oraz dane z podstawowej opieki zdro-
wotnej 1 od lekarzy praktykujacych prywatnie [38,39].
Tworcy projektu uwazaja, ze ten potréjny system reje-
stracji pozwoli obja¢ raportem wiekszo$¢ pacjentéw 1 zwe-
ryfikowad przypadki niepewnych lub btednych rozpo-
znan [38]. Projekt spotkat sie z duzym zainteresowaniem
i we wrze$niu 2012 r. zarejestrowanych byto juz ponad
9500 uzytkownikéw [39]. Na biezaco mozna $ledzi¢ roz-
woj rejestru, szukaé odpowiedzi na najczesciej zadawa-
ne pytania lub zapoznawa¢ sie z okresowo publikowany-
mi biuletynami.

Rejestry miegdzynarodowe

European Database for Multiple Sclerosis (EDMUYS)
jest kontynuacja powstatej w 1976 r. we Francji Lyon MS
Database [40,41]. Rejestr obejmowat poczgtkowo Lyon
i Burgundie, by w krétkim czasie rozszerzy¢ si¢ na calg
Francje i przylegle kraje. Dane s3 zbierane od neurolo-
géw zajmujacych sie leczeniem SR i rejestrowane za
pomocg systemu komputerowego. Juz w momencie
wprowadzania s3 automatycznie sprawdzane pod wzgle-
dem poprawnosci i kompletno$ci. Gromadzone infor-
macje dotycza danych socjodemograficznych, historii
choroby (poczatek, liczba rzutéw), badan laboratoryj-
nych 1 obrazowych oraz leczenia [42]. Przynajmniej raz
w roku aktualizowane sg dane z badania neurologicz-
nego 1 ocena niesprawnosct w EDSS. EDMUS zapew-
nia regularne szkolenia dla lekarzy, prowadzi rozsadna
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polityke informacyjng o programie i kusi przyjaznym
dla uzytkownika interfejsem. Software jest systema-
tycznie aktualizowany i dostepny w szesciu wersjach
jezykowych (francuskiej, angielskiej, niemieckiej, wos-
kiej, hiszpanskiej 1 portugalskiej). W bazie zarejestro-
wanych jest ponad 36 tys. pacjentéw z Francji. Liczba
ta systematycznie wzrasta, program intensywnie si¢ roz-
wija, a intencja autoréw jest, by EDMUS stat sie pro-
jektem ogélnoeuropejskim [30]. W lipcu 2012 r. pro-
gramem EDMUS postugiwaly si¢ juz 283 osrodki
z 41 krajéw calego $wiata. Program mozna pobrac od-
platnie ze strony http://www.edmus.org/ [43].
MSBase — miedzynarodowy rejestr internetowy SR
— zostal powolany w 2004 r. [44]. Ten ogdlno§wiatowy
projekt jest finansowany przez MSBase Foundation z sie-
dzibg w Melbourne (Australia), a zarzadzany przez
International Scientific Advisory Board, w ktérego sktad
wchodzg przedstawiciele 11 krajéw (gtéwnie Australii,
Kanady, Argentyny, Izraela i Stanéw Zjednoczonych).
MSBase zostata stworzona w celu maksymalnego ulat-
wienia zbierania danych na temat chorych na SR oraz
w celu oceny sytuacji epidemiologicznej, co jest mozliwe
jedynie dzigki narzedziom opartym na wielotysiecznych
bazach danych. Anonimowe dane o pacjentach wpro-
wadzane s3 za pomocg strony internetowej www.msbase.
org przez lekarzy uczestniczacych w projekcie. Kazdy
pacjent musi wyrazi¢ pisemng zgode. Jako$¢ oceny neu-
rologicznej jest gwarantowana przez certyfikat kompe-
tencji EDSS, ktéry jest wymagany od zarejestrowanych
neurologéw. Aby po raz pierwszy wprowadzi¢ pacjenta
do MSBase, nalezy si¢ zarejestrowac, uzywajac wlasne-
go hasta, wprowadzi¢ unikalny kod pacjenta, ple¢, date
urodzenia, date pojawienia sie objawéw SR, date roz-
poznania SR potwierdzonego przez badania, okresli¢
posta¢ SR, aktualny EDSS, wprowadzi¢ daty przepro-
wadzonych badan za pomocg rezonansu magnetyczne-
go (RM), plynu mézgowo-rdzeniowego i potencjatow
wywolanych oraz daty rzutéw. Kolejne wizyty sa wyma-
gane co najmniej raz w roku. Kluczowe jest wprowa-
dzanie kazdego rzutu i jego leczenia, terapii SR, wyni-
kéw EDSS i badan diagnostycznych. Neurolodzy
uczestniczacy w projekcie moga korzystac z analiz sta-
tystycznych dotyczacych wprowadzonych przez siebie
pacjentéw i poréwnywacé ich z calg grupg [44—46].
MSBase daje réwniez mozliwo$¢ prowadzenia mniej-
szych badan, niezaleznie od statystyk dotyczacych catej
grupy. Ustalany jest temat badawczy, a do wspdtpracy
zapraszani sg inni uczestnicy. Obecnie prowadzone
sa m.in. nastepujace badania: Familial MS, Pediatric MS,
Cognitive and psychiatrics impairment in RRMS, Vitamin D
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add-on therapy in RRMS [47]. We wrzes$niu 2012 r.
w bazie zarejestrowanych byto ponad 20 tys. pacjentéw
ze SR z 29 krajéw (Polska nie bierze udziatu w reje-
strze) [47].

MSBase oparta jest na programie iIMED® (Electro-
nic Multiple Sclerosis Patient Clinical Database) zaprojek-
towanym przez Samira Mechatiego i opatentowanym
przez Serono International SA [48]. Program jest udo-
stepniany bezptatnie, byt wielokrotnie aktualizowany i ma
10 wersji jezykowych (ostatnio dodano wersje fifiska,
holenderska i rosyjska), nie ma jednak wers;ji polskiej.
Obecnie jest uzywany przez ok. 500 osrodkéw leczenia
SR na calym $wiecie (szpitalne bazy danych) i stanowi
podstawe duzych narodowych (lzalian MS Database
Nerwork) czy globalnych rejestréw SR (MSBase).

EUReMS (European Register for Multiple Sclerosis —
Furopejski Rejestr Stwardnienia Rozsianego) jest trzy-
letnim projektem finansowanym z Programu Zdrowia
Publicznego Unii Europejskiej. Projekt zostat zainicjo-
wany przez Europejska Platforme Stwardnienia Roz-
sianego (European Multiple Sclerosis Platform — FEIMSP)
zrzeszajacy 38 stowarzyszen ds. SR w 34 krajach Furo-
py [49]. Celem projektu jest opracowanie jednolitej
europejskiej metody zbierania danych dla oszacowania
sytuacji epidemiologicznej, ocena klinicznych, zdro-
wotnych 1 ekonomicznych skutkéw terapii immunomo-
dulujacych SR oraz okreslenie zyciowych perspektyw
o0s6b chorujgcych na SR [49].

Pilotazows faze rejestru o nazwie MS-1D (Multiple
Sclerosis Information Dividend) rozpoczeto w 2007 r.
Uczestniczyto w nim 6 o$rodkéw europejskich (z Polski
Centrum Rehabilitacji w Bornem Sulinowie) [50]. Przez
6 miesiecy zebrano dane o 547 pacjentach, ktére potwier-
dzity, ze EUReMS moze by¢ bardzo uzytecznym instru-
mentem w skali ogélnoeuropejskiej [50]. W celu zinte-
growania juz istniejacych europejskich rejestrow
narodowych podjeto prace nad standaryzacjg wprowa-
dzanych danych i stworzeniem jednolitego szablonu.

EUReMS zainicjowal dziatalnos¢ 1 lipca 2011 r.,
ale na razie trwa faza przygotowawcza. Do czerwca
2014 r. planuje si¢ zebranie danych z 10 krajéw (w tym
Polski), a w przysztosci ze wszystkich panstw europej-
skich, réwniez tych, ktére nie prowadzg wlasnych reje-
stréw [51]. Szczegdlnie waznym partnerem projektu
EUReMS ma by¢ European Database for Multiple Scle-
rosis (EDMUS), ktéra zebrata dotychczas dane z ponad
40 krajéw. Réznica migdzy rejestrami polega na tym, ze
EDMUS koncentruje si¢ gtéwnie na danych klinicz-
nych zbieranych przez lekarzy, podczas gdy EUReMS
jest bardziej zorientowany na samooceng pacjenta [51].
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Polskie badania i projekty
epidemiologiczne

Obecnie w Polsce nie prowadzi si¢ systematycznego
rejestru chorych na SR. W dotychczasowych badaniach
epidemiologicznych dotyczacych SR okreslano wskaz-
niki dla wybranych terenéw i miast §srodkowo-zachod-
niej, pétnocno-zachodniej oraz wschodniej Polski: Lesz-
na, Gniezna, Szczecina, Tczewa, Szczecinka 1 Lublina
[5—10]. Badania te objely zaledwie ok. 10% powierzch-
ni oraz populacji kraju. W latach 1981-1999 w Klinice
Neurologii PAM w Szczecinie systematycznie prowa-
dzony byt przez Potemkowskiego rejestr chorych na SR
obejmujacy obszar wojewddztwa szczecifiskiego sprzed
reformy administracyjnej kraju. Rejestr zgromadzit dane
1211 pacjentéw z lat 1960—1980 retrospektywnie,
a z lat 1981-1999 prospektywnie i angazowat lekarzy
oddziatéw neurologicznych Szczecina i Gryfic [8,9].
W pilotazowym badaniu przeprowadzonym w 2008 .
w 21 o$rodkach leczacych SR zebrano dane 0 3581 pa -
cjentach [11]. Analizowano profil demograficzny cho-
rych, wywiad chorobowy SR; stopiefi niepelnosprawno-
$ci, choroby wspétwystepujace, metody diagnostyczne
1 stosowane leczenie. Bylo to pierwsze ogélnopolskie
badanie na tak szeroka skale — obejmujace ok. 18%
populacji chorych [11]. Tym samym autorzy sugeruja,
po przeliczeniu danych, ze catkowita liczba chorych na
SR w Polsce wynosi ok. 20 tys. Poza tym krétkotrwatos¢
projektu (8 miesi¢cy) nie pozwala na wyciggniecie wnio-
skow na temat naturalnego przebiegu choroby, tempa
postepu niepetnosprawnosci czy wplywu terapii mody-
fikujacej przebieg SR.

W celu obserwacji dlugoterminowej okreslone;
populacji (wojewddztwa $wietokrzyskiego) z dniem
1 stycznia 2012 r. rozpoczeto zbieranie danych do Swig -
tokrzyskiego Rejestru Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym
— REJSM. Celem projektu jest ocena sytuacji epide-
miologicznej w zakresie podstawowych wskaznikéw
demograficznych. Uzyskano zgode Komisji Etyki na
prowadzenie rejestru.

Do udziatu zostaty zaproszone wszystkie oddzialy
neurologii, poradnie i prywatne gabinety neurologiczne
z wojewddztwa $wigtokrzyskiego. Badanie pilotazowe
zaplanowane jest na okres roku, by nastepnie staé sie
rejestrem dlugoterminowym. Zebrane dane wprowa-
dzane sg przez lekarza neurologa do programu kom-
puterowego, ktéry powstat jako praca magisterska afi-
liowana przez Akademi¢ Gérniczo-Hutniczg w Krakowie.
Program wykorzystuje infrastrukture informatyczng
AGH, zostal nieodptatnie udostepniony do celéw
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naukowo-badawczych 1 ma wszelkie wymagane zabez-
pieczenia gwarantujace bezpieczenstwo wprowadzanych
danych. Administrator programu rejestruje w systemie
wszystkich chetnych do wspétpracy i nadaje im login
1 hasto. Dane do systemu mogg wprowadzac tylko zare-
jestrowani uzytkownicy. Kazdy pacjent musi wyrazi¢
zgode na udziat w rejestrze. Wprowadzane informacje
sg anonimowe, z wyjatkiem PESEL, ktéry w rozumie-
niu prawa nie jest dang osobowg 1 nie wymaga zgody na
przetwarzanie. Pozwala to unikna¢ wielokrotnego wpro-
wadzania tego samego pacjenta, poniewaz program auto-
matyczne blokuje wprowadzenie tego samego numeru
PESEL. Program moze by¢ zainstalowany na lokalnym
komputerze z dostepem do internetu po uzyskaniu od
administratora hasta dostepu.

Modut gtéwny programu zawiera podstawowe dane
demograficzne, takie jak: wiek, pled, stan rodzinny, miej-
sce zamieszkania, wyksztalcenie, wywiad rodzinny, oraz
dane zwiazane bezposrednio z chorobg: pierwsze obja-
wy, data rozpoznania, postaé¢ choroby, choroby wspétist-
niejace, wystepowanie rzutéw, badania dodatkowe (RIM,
badanie plynu modzgowo-rdzeniowego, potencjaly
wywotane), rodzaj leczenia. W module oceny klinime-
trycznej najwazniejsza i obowigzkowa dla kazdego
pacjenta jest ocena EDSS (stopien niesprawnosci).
Dodatkowo istnieje mozliwos¢ doktadniejszej oceny i $le-
dzenia postepu choroby w czasie poprzez ocene MSEFC
(ztozony wskaznik funkcji — MS Functional Composite),
zaburzen widzenia (Visual Function lést — VE'L oraz Sym-
bol Digit Modalities Ttst — SDMT), zmeczenia 1 depre-
sji (skala ciezko$ci zmeczenia, Fatigue Severity Scale —
FSS, zmodyfikowana skala oddziatywania zmeczenia —
Modified Fatigue Impact Scale — MFIS; skala depresji
Becka, Beck Depression Inventory — BDI). Taka rozbu-
dowana ocena moze by¢ szczegdlnie przydatna dla
osrodkéw prowadzacych badania kliniczne. Aplikacje
zawarte w module statystyk i aktualnych wynikéw gene-
rowane sa automatycznie po wczesniejszym wprowa-
dzeniu danych.

Rejestr systematycznie si¢ rozrasta i autorzy sadza,
ze zgromadzone dane pozwolg wkrétce na oszacowanie
wskaznikéw epidemiologicznych z terenu catego woje-
wodztwa oraz precyzyjne okreslenie potrzeb pacjentéw
w zakresie leczenia 1 pomocy spotecznej. W dalszej per-
spektywie mozliwa bedzie ocena wptywu terapii modu-
lujacej przebieg choroby, tempa przebiegu choroby i jej
oddziatywania na jako$¢ zycia. Program zostat zbudo-
wany z myslg o wspétpracy z projektem EUReMS
1 po pewnych przerébkach moze by¢ z nim w petni kom-
patybilny. Twércy programu maja nadzieje na jego roz-
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powszechnienie w skali kraju i udostepniajg go nie-
odplatnie wszystkim zainteresowanym.

Podsumowanie

Rejestry sg potencjalnym zrédtem ogromnej wiedzy
o populacji chorych na SR i daja warto$ciowy wglad
w dlugoterminowy przebieg choroby [30,52]. Wielo-
letnie, prospektywne, wieloosrodkowe zbieranie danych
moze prowadzi¢ do lepszego zrozumienia naturalnego
przebiegu SR i okreslenia czynnikéw prognostycznych
choroby [29]. Kluczowe wnioski z rejestrow dotycza
szybkosci postepu i czynnikéw ryzyka niesprawnosci,
towarzyszacych choréb oraz zmiany dtugosci zycia
zwigzanej z chorobg. Duze znaczenie ma tez dlugoter-
minowa obserwacja efektywnosci leczenia lekami mody-
fikujgcymi przebieg choroby 1 rejestracja chorych z CIS,
co pomoze okresli¢ czestos¢ jego wystepowania, a takze
sledzi¢ zmiany chorobowe w czasie [52,53]. Dane
zebrane w rejestrach mogg by¢ przydatne w analizach
farmakoekonomicznych. Sugeruje si¢ wyznaczenie
punktu koncowego w rejestrach na EDSS 6, gdyz
osiggniecie tego poziomu niesprawnos$ci, przy dalszej
obserwacji nie wnost istotnych danych epidemiologicz-
nych, a znacznie wydluza czas trwania rejestru [29,30].
Zaobserwowano, ze postep niesprawnosci juz po osiggnie-
ciu 4 punktéw w EDSS nastepuje w przewidywalny spo-
s6b, niezaleznie od przebiegu choroby (postaé pierwot-
nie postepujaca czy nawracajgco-zwalniajgca) i czasu od
zachorowania [29].

Rejestry majg réwniez wady. Obejmujg czgsto rozne
grupy pacjentéw, zmienny jest zakres wprowadzanych
danych i rézne ich definicje, co utrudnia poréwnywanie
wynikéw i analizy epidemiologiczne [53,54]. Bardzo
istotne jest opracowanie metodologii, ktéra jasno spre-
cyzuje kryteria gromadzenia danych, a program ich reje-
stracji bedzie tatwy w obstudze i niezbyt czasochtonny.
Pewnym ograniczeniem jest brak mozliwosci kontroli
jakosci wprowadzanych danych oraz prawdopodobna
selekcja, gdy badacze sami decydujg o udziale pacjenta
w rejestrze (physician-driven registries). Moze wéwczas
zabrakna¢ pacjentéw zbyt niesprawnych (nie trafiajg do
lekarza) lub pacjentéw z tagodnym przebiegiem choro-
by, niewymagajacych wizyt lekarskich lub unikajacych
kontaktéw z systemem opieki zdrowotnej [29]. Pro-
blemu nie rozwigzuja réwniez internetowe bazy danych,
gdzie pacjenci sami sie rejestrujg i odpowiadajg on-/ine
na pytania kwestionariuszowe (patient-driven databases).
Nie wszyscy bowiem maja dostep do internetu, potrafia
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postugiwaé sie komputerem, a niektdrzy sg zbyt nie-
sprawni, by aktywnie uczestniczy¢ w rejestrze [29].

Mimo tych wszystkich ograniczen bazy danych sa

niezastgpionym instrumentem w badaniach epidemio-
logicznych i nalezy dazy¢ do tego, aby wkrétce réwniez
w Polsce powstal narodowy rejestr chorych na SR.
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