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Az utébbi idében a regiszterek értékes adatbazisai lettek a diagnosztikai és terapias modszerek kiértéke-
Iésének. Az els6 orvosi regisztereket a 20. szazad elején hoztak létre, ezek az onkoldgiaban terjedtek el.
A regiszterek létrehozasanak médszertanat mind nemzetkozileg, mind magyarul kidolgoztak. A Transz-
laciés Medicina K6zpont honlapjan 23 regiszter adatai olvashaték. Egyes regiszterek igen aktivak (akut
és kronikus pancreatitis, ERCP, hepatitis), eredményeiket hazai és nemzetkozi folyoiratokban kozolték,
szamos regiszter azonban inaktiv. A szerz6 a 10 éves tapasztalata alapjan beszamol a Helicobacter pylori
kezelésének eurdpai regisztere feltoltésében valé részvételérol. A regiszter nemzetkozi kozleményekben
kimutatta az eurdpai eradikaciéos modszerek heterogén jellegét, a gyogyszerfelirasok idébeli tendencidit
és a leggyakoribb hibakat: mindezek beillesztése a gyakorlatba a betegek jobb ellatasahoz vezethet. Ez
azonban egy igen lassu folyamat.

KULCSSZAVAK: gasztroenterolégia, Helicobacter pylori, regiszter

Registries in gastroenterology

Registries have recently emerged as valuable databases reflecting the actual results and time-trends of
diagnostic and therapeutic methods. The first medical registries were constructed at the beginning of the
20 century, mainly in oncology. The requirements of a successful medical registry were worked out both
on a national and international level. The Centre of Translational Medicine has 23 listed registries running.
Some of them are very active (hepatitis, pancreatic diseases, ERCP), publishing their results in the natio-
nal and international journals, while the activity of others is rather weak. The author presents his 10 years
experience as a national coordinator of the European Registry on Helicobacter pylori management, re-
sulting in many publications showing heterogeneous nature of the continental eradication results, time
trends of prescriptions practices and common mistakes in treating the infection, which, if implemented
in practice, will lead to improved patient care. This is, however, a very slow process.

KEYWORDS: gastroenterology, Helicobacter pylori, registry

A bizonyitékokon alapulé orvoslasban a diagnosztikai és
terapias mddszereket konszenzusok szabalyozzak: ezeket
az RKT-k, mindségi metaanalizisek és rendszeres attekinté-
sek alapjan fogalmazzak meg. A konszenzusok beagyazé-
dasa a gyakorlatba tobbéves folyamat, és mire sikerdl, az
ismeretek gyarapodasa révén jon az Uj irdnyelv. Ezekben
el6térbe kerlilt a kollektiv tapasztalat, és hattérbe szorult
az egyéni szakértelem, igy az lett az evidencia utolso, leg-
gyengébb fokozata (1). Sem az RKT-k, sem a metaanalizisek
nem fedik le a vizsgalatok és kezelések teljes spektrumat,

ezért olyan modszereket kerestek, amelyek ezt athidaljak,
igy az orvostudomanyban is elterjedtek a regiszterek.

A regiszter sz6 a latin regestrum kifejezésbdl szarmazik, és
tobbértelm(i: mai jelentéseit az 1. dbrdn tlintetjik fel (2).
A szétari jelentés mellett van szamitastechnikai jelenté-
se is, ahol 4ltalanos és feladatokra dedikalt regisztereket
tartalmaznak. A magyar nyelvben a regiszter sz6 1602-ben
jelent meg, a német Register atvételével, ennek forrasa a
latin registrum/regestrum (3). Az angol nyelvben a register
sz6 1390-ben jelent meg (4).
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1. abra: A regiszter kifejezés jelentése (2)

regiszter [é-& v. e-e] f6név -t, -ek, -e [é, e]

1. Vmilyen kénnyen attekintheté elv szerint rendezett, leggyakrabban betlirendes jegyzék,
(név-, tartalom- v. targymutato; lajstrom. Megnézi, osszedllitjia a regisztert. | | a. <jegyzék-
szer(i kdnyv, flizet (szétar, telefonkdnyv, cimjegyzék stb.) v. kartoték lapjainak szélén> a
csoportositas szempontjait, alapjat feltlinteté szok v. abécé-rendben levé betiik a kere-

sés megkonnyitésére. Betiirendes regiszter.

2. (nyomdaszat) <Nyomtatvanyban, konyvben> a sorok, ill. a tiikér egymast fedd, pontos

elhelyezése a lapokon, ill. oldalakon.

3. (zene) <Orgonan, harméniumon> azonos hangszinii sipok sora; jaték. Bekapcsolja az 6sszes
regisztert; halk regiszterekkel jatszik. | | a. Ezeknek bekapcsolasara, megszdlaltatasara
valé fogantyu, gomb v. billené lapocska. Benyomija, kihiizza a regsztert.

4. (zene) Az énekhang kiilénféle fekvése: magassaga v. mélysége és ebbdl eredé hang-
szinbeli jellege. Szopranja a mélyebb regiszterben is csengd. Halkan dudolgatta az ismerés
melddiakat, kiilébnésen midén a kar a mélyebb regiszterekben miik6détt. (Kridy Gyula)

Szo6sszetétel(ek): regiszterfogantyu, regisztergomb.

regiszteres.

Az elsé regisztereket egyhdzi nyilvantartas céljabdl alkot-
tak meg (szlletés és halal, csaladi adatok, birtokviszonyok
feljegyzése). Mivel a korabeli irdsbeliség igen korlatozott
volt, a regisztereket egyhdzi személyek vezették. Az egyik
legrégebbi nyelvemlék az un. Varadi regestrum (Regest-
rum Varadiense), amelyet Anyos mester (Anianus) latin
és magyar nyelven vezetett 1217-1235 kozo6tt, és 43 var-
megye, 711 helység és 2500 személy nevét tartalmazza
(http://hu.wikipedia.org/wiki/V%C3%A1radi_regestrum;
csatlakozva: 2022. 12. 08.).

A regisztereknek jelent6s irodalmuk van: a registry kere-
sészéra a Pubmedben 230 317, a ,registry AND gastro-
enterology” keresésre 5316 taldlatot eredményezett. Az
Embase adatbazisban ugyanezekre 288 739, illetve 11 457
kdzlemény taldlhatd. A ,registry AND Hungary” 1233, a
~registry AND Hungary AND gastroenterology” keresésre
73 dolgozatot azonositottam (http.//www.pubmed.ncbi.
nim.nih.gov., csatlakozva: 2022. 11. 23.). A regiszterek a
gasztroenterolégia minden terlletét atfedik: csak az un.
ritka betegségekrdl (prevalencia < 5/10 000 lakos) Eurépa-
ban 750 regiszter létezik (5).

A betegségek rendszeres regisztraldsa az onkolégiaban
kezdddott, miutan a 19. szazad masodik felében sikerlt a
daganatok szbvettani osztalyozasa. Az angolszasz regisz-
terek utan 1903-ban Dollinger Gyula (1849-1937) vezeté-
sével a Budapesti Kirdlyi Orvosegyesiilet Rakellenes Bizott-
sdga az adatgy(jtést a Kézponti Statisztikai Hivatalra bizta,
ahol 5122 orvost kértek fel részvételre, de az adatszolgal-
tatas csak 30%-os volt: ez mindmaig a regiszterek gyenge
pontja. A statisztikai adatok sokdig boncolasi eredménye-
ken alapultak, igy az igazolt daganatok szama magasabb
volt, mint a klinikailag jelentett esetek aranya (6).

Az Egyesiilt Allamokban 1926-ban a Yale Egyetem kor-
hazdban hoztdk létre az elsé rakregisztert, 1956-ban
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dolgoztak ki kérhazi alapu orszdgos regisztert. 1973-tdl

létezik a SEER program, amely az amerikai nemzeti rakre-

giszternek tekinthet6 (https://en.wikipedia.org/wiki/Can-
cer_Registry, csatlakozva: 2022. 11. 08.). Magyarorszagon

a Nemzeti Rakregiszter 1999-t6l mikodik.

A gasztroenteroldgidban az elsé regisztert 1924-ben hozta

|étre Cuthbert Esquire Dukes patolégus (1890-1977) és John

Percy Lockhart-Mummery sebész (1875-1957) az 1835-ben

alapitott londoni St. Marks kérhazban, amely a vastagbél-

polipokat tartotta nyilvan, és azéta is folyamatosan veze-
tik. A regisztert kezdetben adoményokbdl, ma mar az NHS
és az angol Rakkutato Intézet révén tartjak fenn. Cuthbert
1932-ben dolgozta ki a colorectalis rak elsé patolédgiai osz-
talyozasat és olyannyira behatdan foglalkozott a sztomat
viseld betegek életminéségével, hogy otthonukban lato-

gatta 6ket: ez ma mar nem szokas (7). Magyarorszagon a

polyposisregiszter létrehozadsat 1987-ben kezdeményezte

Czeizel Endre genetikus (1935-2015) és Ritter LdszI6 sebész-

proktolégus (8), hivatkozva a géndiagnosztika fejlédésére:

javaslatukat tett nem kovette.

A regiszterek létrehozasanak, kitdltésének és gondozésa-

nak modszertanarél tobb dolgozat és egy metaanalizis

szlletett. A regiszterek létrehozasénak alapvet6 feltételeit

az aldbbiakban hataroztdk meg (9, 10):

e A regiszter tervezése az un. intézébizottsag feladata:
ebben a szakmat képvisel6k mellett a betegek képvi-
seldje is részt vesz. A bizottsag felelds a regiszter terve-
zéséért, adatfeltoltéséért, ellendrzéséért és az anyagi
forrasok biztositasaért.

* A regiszter célkitlizéseinek vildgos meghatarozasa (a
betegség ellatasanak monitorozésa és javitasa, irdny-
elvek kidolgozasa, epidemioldgiai adatok rogzitése, a
véltozasok kiértékelése, a beavatkozasok eredményes-
ségének elemzése).



Osszefoglalé kézlemények / Reviews

e A finanszirozas egy regiszter mikodésének sarkala- e A kdzponti adatokrol éves jelentésben kell beszamolni,

tos pontja: szdrmazhat a helyi egészségligyi hatosa- és torekedni kell az eredmények kozlésére: ez hozza-
goktol, a gydgyszeripartodl, szakmai szervezetektdl, jarulhat a betegelldtas minéségének javulasdhoz és a
adomanyokbdl, alapitvanyokbdl, adatrogzitési és fej- mortalitas csokkentéséhez, és szervesen kiegészitheti
dijakbol. A regiszterek altaldban tobb forrdsbol ma- az RKT-k adatait.
kodnek. e Az adatfeltoltés szamos nehézségbe Utkozhet. Az
e Orszagos és nemzetkdzi kapcsolatok (szervezeti, egye- adatszolgaltatds onkéntes jellege nem teljes adatok-
temi, gazdasagi) létesitése, kapcsolattartas mas regisz- hoz és a szovédmények, mellékhatasok jelentésének
terek vezetdivel/szervezdivel: ez utébb lehetdvé teszi a elmulasztasahoz vezethet. Ez utébbi szarmazhat abbdl
nemzetkozi allasfoglalasok, iranyelvek, konszenzusok is, hogy a beteg nem jelzi a torténést. Hosszu idé6tarta-
kidolgozasat. mu kovetés a tobbszords orvos és/vagy intézetvaltas
e Az adatfeltoltés torténhet retrospektiven, tobb el6z6 révén okozhat nehézséget. A finanszirozas elégtelen-
kisebb regiszter adatainak atvételével, az utébbi id6- sége jelenti a legfajsulyosabb problémét.
ben az internetalapu, elektronikusan feltlthetd, pros- e A fentiek mellett a regisztereknek szamos szakmai, be-
pektiv regisztereket tekintik mértékadonak. A feltoltés tegjogi, adatvédelmi és publikaciés etikai kovetelmé-
biztositasara felhasznaldbarat programokat kell készi- nyeknek kell megfelelniiik: ezek részletes leirdsa meg-
teni. Javasoljak az orszagos (nemzeti) regiszterek létre- haladja e kdzlemény céljait.
hozasat: ez ritkan valosul meg, kivéve a hiresen pontos  Hazdnkban Hegyi Péter professzor (r és munkacsoportja
skandinav regisztereket (10). dolgozta ki a regiszterek létrehozédsanak modszereit: ez

e Az adatfeldolgozast kozpontilag javasolt végezni. Az  megtalalhat6 a Transzlaciés Medicina K6zpont honlapjan
adatszolgaltaté centrumoknak torekedniik kell az  (https://tm-centre.org, csatlakozva: 2022. 12. 02.).
adatok pontossagara, a kdzpontnak idészakos vissza- A Transzlaciés Medicina Kézpont honlapjan felsorolt
jelzést kell adnia az adatokrdl, a hidanyzé adatok p6t-  gasztroenteroldgiai regiszterek adatait az 1. tdbldzat-
lasarol. ban foglaltam 6ssze. A regiszterekbdl a pancreas be-

1. tablazat: A magyarorszagi gasztroenterolégiai regiszterek adatai*

Engedély
éve

Adatszolgaltato
centrumok szama

Regiszter neve

Regisztralt betegszam

21 052 (teljes esetszam),

2011 Hepatitisregiszter! 43 13 836 eset (slektronikus)
2012 Magyar CF Regiszter? 21 588
2018 Cisztas fibrozis 1 112
2016 Coliakia 6 309
2012 Akut pancreatitis 25 3843
2016 Autoimmun pancreatitis 5 15
2012 Krénikus pancreatitis 18 1091
2012 Pancreasrak 16 991
2012 Pancreas szolid tumor 1 144
2018 Nyel6csdrak 1 28
2016 ERCP 8 4528
2016 NASH/NAFLD 8 14
2021 Achalasia 1 7
2018 Wilson-kor® 2 Nincs adat
2018 IBS 1 8
2017 IBD 7 274
2020 Pancreas cisztas elvaltozasok 1 B
2019 Walled-off pancreas necrosis regiszter 2 19
2019 Autoimmun méjbetegségek Nincs adat Nincs adat
2019 Gasztrointesztinalis vérzések 2 1083
2018 Dekompenzalt majcirrdzis Nincs adat Nincs adat

* Egyes adatokat a TMK Betegregiszter Koordinacios Csoportja szolgaltatott.

' A hepatitisregiszter nem szerepel a honlapon. Az adatokat dr. Szalay Ferenc és dr. Mézes Istvan szolgaltatta.

2 Nem szerepel a TMK honlapjan.

3 A Wilson-regiszter nem mUkadik, az |. Belgydgyaszati Klinika hepatoldgiai rendelésén nem regiszter jelleggel 220 beteget tartanak nyilvan
(dr. Szalay Ferenc kozlése).
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2. abra: A Helicobacter pylori kezelésének eurdpai regiszterének adatai 2012-2022 koézott

(Newsletter HpEuReg, 2022. december)

Részvételi adatok

2022. december 15-8ig 6sszesen 58 794 beteget regisztraltak.
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tegségeiben hazai (11-14) és nemzetkdzi tanulmanyok
sziilettek, hozzajarulva a hasnydlmirigy betegségeinek
bizonyitékokon alapul6 diagnézisahoz és kezeléséhez
(15-17). Az ERCP adatai alapjan az endoszképos regisz-
terek hasznosak a beavatkozds minéségi mutatdinak
kiértékelésében - amelyre a nyers korhazi adatok nem
alkalmasak (18). A regiszter adatai szerint akut biliaris
pancreatitisben az ERCP végzése nehezebb, és nagyobb
jartassagot kovetel, mint az akut cholangitisben végzett
vizsgalat (19).

Tobb regiszterben azonban az esetszam - ismerve az
egyes betegségek hazai incidencidjat - olyan alacsony,
hogy abbdl sem kovetkeztetés nem vonhaté le, sem
kdzlemény nem irhatd, igy az eredményeket csak a koz-
vetlen résztvevék ismerhetik. A jovében tenni kellene a
regiszterek naprakész feltoltéséért és az adatok kozzé-
tételéért a mindennapi gyakorlat szdmara, egyébként a
tetemes munka nem valik ismertté. Az inaktiv regiszterek
megsziintetése ajanlatos, mert internetes jelenlétik fél-
revezetd.
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A Helicobacter pylori kezelésének eurdépai
regisztere

2012-ben az EHSG vezet6ségének kezdeményezésére (Ja-
vier P. Gisbert, Francis Mégraud, Bordeaux, Colm O’Morain,
Dublin) Iétrehoztdk a Helicobacter pylori kezelésének eurd-
pai regiszterét (Hp-EuReq). A regiszter vezetési kdzpontja
a madridi La Princesa egyetemi klinika gasztroenteroldgiai
osztélya, vezetd kutatdja Javier P. Gisbert professzor, mellet-
te projektmenedzser, koordinator, informatikus-bioszta-
tisztikusok m(ikodnek. A regiszter protokollja megfelelt a
Helsinki nyilatkozat el6irasainak, és megkapta az egyetem
és alokalis tudomanyos bizottsag engedélyét a prospektiv,
beavatkozassal nem jaré kezelések eredményeinek rogzi-
tésére és feldolgozasara (20): Az adatbazist angol nyelven
a RedCap, a Spanyol Gasztroenterolégiai Tarsasdg és a
Richen Europe Company (https://www.redcap.aegastro.
es) vezeti, amely a kutatdsi adatok elektronikus rogzitésé-
re szakosodott, és az adatok minéség-ellenérzését végzi.
Az adatbazis tartalmazza az anonimizalt személyi kddot,
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a szlletési adatokat, a nemet, a diagnézist, a H. pylori fer-
t6zés diagnosztikai modszerét, az eradikaciods kezelés 6sz-
szetételét, a gyodgyszeradagokat, a kezelés id6tartamat, a
kezelés jellegét (elsé, masodik, harmadik vonalbeli vagy
tObbszoros), a kontrollvizsgdlat idépontjat és eredményét,
az egyéb kezeléseket (aszpirin, NSAID, statin), a gydgyszer-
allergia jel6lését, valamint a mellékhatasok jellegét, su-
lyossagat és id6étartamat. A regiszter vizsgalati protokolljat
publikaltak (21).

A regiszter létrehozasanak kezdetén a szervezék minden
eurépai orszagbdl szakértdket kértek fel: az alkalmassag
feltétele 10, a PubMedben kozolt dolgozat volt: 6k lettek
az orszagos koordinatorok. Az adatgydjtés mellett f6 fel-
adatuk az volt, hogy a helyi gasztroenterolégusok kérébél
adatgydijtésre hajlandé kollégdkat szervezzenek be. Az
elfogadott jelentkez6k felhasznaldnevet és jelszét kaptak,
igy megnyithattdk sajat adatbazisukat. Mas résztvevék
adatainak megtekintésére nem volt lehetéség. A bekiil-
dott adatok pontossagat 3 havonta ellenérizték, a pontat-
lan vagy hidnyz6 adatokrdl értesitést kildtek, amelyeket
potolni kellett, ellenkezé esetben az adatokat torolték. Az
adatgydijtésrél 3-6 havonként hirlevelet kiildtek, feltlintet-
ve a beérkezett esetek szamat. A regiszter 2022. decem-
beri hirlevele szerint 33 orszagbdl 300 orvos részvételével
58 794 eset adatai allnak rendelkezésre. Az esetszam je-
lentds aszimmetriat mutat (2. dbra) egyes orszagok magas,
masok csekély aktivitdsa miatt. A regiszter a témajaban a
legnagyobb esetszamot tartalmaz6 adatbazis, messze
meghaladva a metaanalizisekét: ez a H. pylori magas pre-
valencidjanak is betudhato, amely lehet6évé tette a b6sé-
ges beteganyagot.

A betegek részvétele 6nkéntes, bevalogatas el6tt nemzet-
kozileg és a TUKEB &ltal hitelesitett betegtajékoztatot és
beleegyezb nyilatkozatot kell alairni. Az eradikécios keze-
lés idGtartama és az azt kovetd iddszak alatt a telefonos
vagy e-mail-kapcsolattartas lehetséges volt a bevélogaté
orvossal, ennek célja a jelentés mellékhatasok, kezelés
megszakitasanak, egyéb betegségeknek vagy a regiszter-
bél vald kilépésnek a bejelentése.

A kdzponti regiszter vezetésének és a statisztikai feldolgo-
zasnak a koltségeit a spanyol szakmai tarsasag fedezte, az
orszagos koordinatorok és adatszolgaltatok tdmogatas-
ban nem részesiiltek.

2013-ban egy nemzetkdzi kutatdcsoport — magyar részvé-
tellel - 1étrehozta a gyermekkori H. pylori fert6zés regiszte-
rétis, de 2016-ig csupan 17 orszag 1333 beteg adatat sike-
rult régziteni, azéta Gjabb tanulmany nem sziiletett (21).
A hazai adatgy(jtést 2013-ban kezdtem az ETT-TUKEB
40784/485/2013. szamu engedélyével, amelyet 2020-
ban megujitottak (1V/2990-2/2020/EKU). Eredetileg 10, a
H. pylori fert6zés kezelésében jartas szakértét kértem fel
adatszolgaltatasra, ezek kozl a kezdeti idészakban csak 2
centrum (Gydrbél 4 eset, Szegedrdl 37 eset) szolgaltatott
atmenetileg adatot. Inaktivitds miatt a rendezdék torolték
a tobbi résztvevét. 2018-ban az MGT-hirlevélben prébal-
koztam Ujabb résztvevék bevonasaval: 6 kolléga jelentke-
zett, kozllik egynek sikeriilt etikai engedélyt szereznie, de
féléves inaktivitads utdn megsziintették a részvételét. igy
a teljes id6szakban csupan a Ferencvarosi Egészségugyi
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Roviditések

»  DDW = Digestive Disease Week

»  EHSG = European Helicobacter Study Group

»  MGT = Magyar Gasztroenteroldgiai Tarsasag

»  NCl = National Cancer Institute

»  NHS = National Health Service Szolgélat

»  OGYEI = Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmiszer-
egészségugyi Intézet

»  SEER = Surveillance, Epidemiology and End Results

»  TMK =Transzlaciés Medicina Kdzpont

»  TUKEB =Tudomanyos és Kutatasi Etikai Bizottsag

»  UEGW = United European Gastroenterology Week

Szolgalatd Kft. gasztroenteroldgiai szakrendelésérdl szol-
galtattam adatot: e sorok irdsdig 419 hazai beteg szerepel
a regiszterben: ezzel az eurépai kdzépmezdnyben helyez-
kediink el (2. dbra).

A regiszter elsé 3 éve adatgydjtéssel telt el, ezutan a ve-
zetésége intenziv publikacids tevékenységbe kezdett. Az
eredményeket szakmai forumokon (UEGW, DDW, EHSG)
mutattak be szamos szempont szerint csoportositva, sike-
riilt Q1 szinvonalu folyoiratokban publikalni: 6sszefoglala-
suk a 2. tdbldzatban olvashaté (22-32). Az adatokbdl 0sz-
szesen 33 kdzlemény sziiletett, és a regiszter 8 nemzetkozi
dijban részesiilt. Szerz6ként a regiszter vezetésége mellett
az orszagos koordinatorok vettek részt, ezzel honoralva
a szponzoralas hidnyat. A hazai eredményeket 2019-ben
kozoltem (34), az 6sszeurdpai eredményeket egy 2021-es
koézleményben foglaltam 6ssze (35).

Szubjektiv kovetkeztetés

A Helicobacter pylori kezelésének eurdpai regisztere fel-
toltésében szerzett 10 éves tapasztalatom alapjan az a
véleményem, hogy az szervesen kiegésziti az RKT-k, me-
taanalizisek és rendszeres attekintések adatait. A regiszter
eredményei beépiltek a 2022-es Maastricht VI/Firenzei
konszenzus anyagdba (36). Két évtizede, amikor vért iz-
zadtam, hogy a doktori értekezéshez sziikséges impakt
faktorokat megszerezzem, dlmodni sem mertem volna,
hogy mint egy févarosi keriileti szakrendel6 orvosa a Gut
és mas, Q1 folydiratokban tarsszerzéként szerepelhetek,
és ezt a regiszter feltoltésében végzett munkdmnak ko-
szonhetem. Fiatal kollégaimat arra biztatom, hogy batran
vegyenek részt a gasztroenteroldgiai regiszterek létreho-
zasdban és mukodtetésében: csak tanulhatnak és publi-
kalhatnak beldle.
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