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SS tt rreesszzcczzeenniiee

Stwardnienie rozsiane (SR) jest najczêstsz¹ przyczyn¹ nie-
sprawnoœci neurologicznej m³odych osób. Szacuje siê, ¿e na
SR choruje ok. 40 000–60 000 osób w skali ca³ego kraju,
a rocznie stwierdza siê ok. 2000 nowych zachorowañ. Dane
te s¹ jednak szacunkowe i wymagaj¹ weryfikacji badaniami
obejmuj¹cymi populacjê ca³ego kraju. Dotychczas opubliko-
wane wyniki dotycz¹ tylko niektórych regionów Polski. Ko -
nieczne jest równie¿ precyzyjne okreœlenie potrzeb pacjentów
w zakresie leczenia immunomoduluj¹cego i przeprowadze-
nie szczegó³owych analiz farmakoekonomicznych. W celu
oszacowania podstawowych parametrów epidemiologicznych,
wzorem wielu krajów, potrzebne jest powo³anie narodowego
rejestru chorych na stwardnienie rozsiane, skupiaj¹cego wokó³
tego projektu wszystkie oœrodki zajmuj¹ce siê leczeniem SR.
W artykule przedstawiono najwa¿niejsze europejskie i ame-
rykañskie bazy danych oraz przybli¿ono za³o¿enia polskiego
Rejestru Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym – REJSM,
ju¿ funkcjonuj¹cego w jednym z województw.

SS³³oowwaa  kklluucczzoowwee:: stwardnienie rozsiane, epidemiologia, rejestr
chorych.
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AAbbss tt rraacc tt

Multiple sclerosis (MS) is the most common cause of neu-
rological disability of young people. It is estimated that
40 000-60 000 people in the country suffer from MS, and
approximately 2000 new cases are diagnosed annually. These
are, however, estimated data and require verification by na -
tion-wide research. Results published so far concern only cer-
tain regions of Poland. It is also vital to precisely describe the
needs of patients in terms of immunomodulating treatment
and to perform detailed pharmacoeconomical analysis. In
order to estimate basic epidemiological parameters there is
a need of creating, in imitation of many other countries,
a national register of MS patients which would concentrate
all assets concerning MS around this project. The article pre-
sented the most important of American and European data-
bases and explained the basis of the Polish register of MS
patients, which is already functioning in one of the regions.
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WWssttêêpp

Stwardnienie rozsiane (SR) jest postêpuj¹c¹, zapal-
no-demielinizacyjn¹ chorob¹ oœrodkowego uk³adu ner-
wowego o nieznanej etiologii [1]. W patogenezie pod-

stawow¹ rolê odgrywa proces autoimmunologiczny przy
wspó³udziale czynników egzogennych, œrodowiskowych
oraz predyspozycji genetycznej. Znamienn¹ cech¹ cho-
roby jest obecnoœæ rozsianych ognisk demielinizacji,
umiejscowionych przede wszystkim w istocie bia³ej
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mózgu, najczêœciej przykomorowo. Choroba rozpoczy-
na siê zazwyczaj pomiêdzy 20. a 40. rokiem ¿ycia, co
powoduje, ¿e SR jest jedn¹ z najczêstszych przyczyn
niesprawnoœci wœród m³odych osób. Liczba chorych na
ca³ym œwiecie przekracza 2,5 mln, z czego ok. 600 tys.
¿yje w Europie [2]. Ocenia siê, ¿e czêstoœæ wystêpo wa-
nia SR w Polsce wynosi od 45 do 92 przypadków na 
100 tys. mieszkañców [3,4]. Szacuje siê, ¿e na SR cho-
ruje ok. 60 tys. osób w skali ca³ego kraju, ale jak podaj¹
inni autorzy, a szczególnie Potemkowski, gdyby ta licz-
ba by³a realna, chorobowoœæ musia³aby wynosiæ 150 
na 100 tys. mieszkañców [4–10]. Rocznie stwierdza siê
ok. 2 tys. nowych zachorowañ (wed³ug symulacyjnych
danych od 1100 do 1700 nowych przypadków) [4]. Dane
te s¹ jednak tylko szacunkowe i niepoparte ¿adnymi
badaniami obejmuj¹cymi populacjê ca³ego kraju. Do -
tychczas opublikowane badania epidemiologiczne do -
starczaj¹ jedynie fragmentarycznych danych z niektó-
rych regionów Polski [5–11].

W ci¹gu ostatnich lat wprowadzono nowe me tody
leczenia, do których dostêp powinien byæ zabezpieczo-
ny dla wszystkich potrzebuj¹cych. Polska pozostaje jedy-
nym krajem w Europie, który nie ma programu kom-
pleksowej pomocy chorym na SR. Konieczne jest
precyzyjne okreœlenie potrzeb pacjentów w zakresie le -
czenia immunomoduluj¹cego (kwalifikacja do progra-
mów terapeutycznych Narodowego Funduszu Zdro-
wia), jak równie¿ przeprowadzenie szczegó³owych analiz
farmakoekonomicznych.

W celu oceny sytuacji epidemiologicznej w Pol sce,
wzorem wielu krajów, potrzebne jest powo³anie naro-
dowego rejestru chorych na stwardnienie rozsiane, sku-
piaj¹cego wokó³ tego projektu wszystkie oœrodki zaj-
muj¹ce siê leczeniem SR. Opracowana w ten sposób
baza danych umo¿liwi dok³adne oszacowanie potrzeb
chorych na SR i realizacjê odpowiednich œwiadczeñ. 

W artykule przedstawiono niektóre narodowe i miê -
dzynarodowe rejestry chorych na SR oraz przybli¿ono
za³o¿enia polskiej regionalnej bazy danych, ju¿ funk-
cjonuj¹cej w jednym z województw. 

RReejjeessttrryy  sskkaannddyynnaawwsskkiiee

Kraje skandynawskie charakteryzuj¹ siê wysokimi
wskaŸnikami rozpowszechnienia SR i dobrze rozwi niêt¹
opiek¹ socjaln¹, dlatego ju¿ od wielu lat prowadz¹ sys-
tematyczne badania epidemiologiczne. Z re gu³y projek-
ty te finansowane s¹ przez organizacje rz¹ dowe lub naro-
dowe fundacje. Zbieranie danych u³atwia fakt, ¿e liczba
ludnoœci w poszczególnych krajach Skandynawii rzad-

ko przekracza 5 mln (z wyj¹tkiem prawie 10-miliono-
wej populacji Szwecji). 

Duñski rejestr chorych na SR (Danish MS Registry),
najstarszy z omawianych, funkcjonuje od 1 stycznia 
1948 r. [12]. Zosta³ powo³any do rejestracji i d³ugo-
trwa³ej obserwacji chorych z pewnym lub prawdopo-
dobnym SR zamieszkuj¹cych terytorium Danii. Jego
celem jest oszacowanie rozpowszechnienia i innych
wskaŸników epidemiologicznych SR, aspektów geogra-
ficznych i zmiennoœci w czasie w zale¿noœci od wieku
i p³ci. 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 s¹ na
bie¿¹co weryfikowane przez 2 neurologów i 3 statysty-
ków. Informacje o wywiadzie rodzinnym i stanie nie-
sprawnoœ ci s¹ nieobowi¹zkowe i dostêpne tylko w nie-
których przypadkach [13,14]. Nród³o informacji stanowi¹
wszystkie 22 oddzia³y i kliniki neurologiczne w Danii,
oœrodki rehabilitacji, Duñskie Towarzystwo Stward-
 nienia Rozsianego (Danish MS Society), prywatnie prak-
tykuj¹cy neurolodzy, lekarze ogólni i Narodowy Rejestr
Pacjentów (National Patient Registry), który dostarcza
ogólnych danych o osobach hospitalizowanych od 1977 r.
Obecnie w bazie danych jest ponad 20 tys. pacjentów
z pewnym SR, co stanowi 90–95% szacowanej liczby
chorych [15].

W momencie wprowadzenia w 1996 r. leczenia im -
munomoduluj¹cego utworzono dodatkowy rejestr –
Danish MS Treatment Registry – obejmuj¹cy pacjentów
otrzymuj¹cych takie leczenie. Rejestr zawiera aktuali-
zowane co 6 miesiêcy dane dotycz¹ce badania neurolo-
gicznego, podstawowych testów laboratoryjnych, liczby
i ciê¿koœci rzutów, oceny niesprawnoœci w skali Expan-
ded Disability Status Scale (EDSS), efektów ubocznych
i obecnoœci przeciwcia³ neutralizuj¹cych. Obecnie w tej
bazie zarejestrowanych jest ponad 4 tys. osób [16].

Norweski Narodowy Rejestr Stwardnienia Rozsia-
nego (Norwegian National MS Registry) powsta³ pod
auspicjami Ministerstwa Zdrowia i Spraw Socjalnych
na wniosek Norweskiego Towarzystwa Neurologiczne-
go [17]. W 1996 r. powo³ano narodowe centrum SR
z siedzib¹ w Haukeland University Hospital w Bergen.
Jego zadaniem by³o stworzenie infrastruktury progra-
mu rejestruj¹cego chorych na SR z terenu ca³ej Nor-
wegii, który by³by dotowany przez Ministerstwo Zdro-
wia. Program rozpocz¹³ dzia³alnoœæ w 2001 r. Warunkiem
koniecznym rejestracji jest uzyskanie pisemnej zgody od
ka¿dego pacjenta. Zbierane dane dotycz¹ wieku, p³ci,
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pocz¹tku choroby i objawów, wyników badañ diagno-
stycznych, przebiegu choroby, przypadków rodzinnych
i innych chorób przewlek³ych. Dane te s¹ przesy³ane 
do centrum w Bergen, gdzie po opracowaniu wprowa-
dza siê je do bazy. Do 2006 r. zarejestrowano ponad
3300 pacjentów, co stanowi wg danych szacunkowych
50–60% wszystkich chorych na SR [17]. Za³o¿eniem
projektu jest rejestracja ca³ej populacji chorych, ale zada-
nie to znacznie utrudnia wymóg pisemnej zgody ka¿ dego
pacjenta. W ostatnich latach rozszerzono zakres dzia³ania
o nowe jednostki zajmuj¹ce siê gromadzeniem materia³u
biologicznego od chorych (p³ynu mózgowo-rdzeniowe-
go, surowicy, DNA i tkanek) i zmieniono nazwê rejestru
na Norwegian MS Register and Biobank [17].

Szwedzki rejestr SR (Swedish National MS Registry)
funkcjonuje od 1997 r. i jest równie¿ dotowany przez
agencjê rz¹dow¹ (National Board of Health and Welfare)
[18]. Jego za³o¿eniem jest oszacowanie potrzeb i jako-
œci opieki zdrowotnej nad chorymi na SR oraz ocena
sytuacji epidemiologicznej. Rejestracja odbywa siê drog¹
elektroniczn¹, a dane mog¹ wprowadzaæ wszyscy leka-
rze zajmuj¹cy siê leczeniem SR. Ka¿dy lekarz bior¹cy
udzia³ w projekcie ma wgl¹d do swoich danych i ogól-
nych informacji o ca³ej populacji chorych z terenu Szwe-
cji [18]. Do 2009 r. w bazie by³o zarejestrowanych
ponad 10 tys. pacjentów, co stanowi³o 75% szacowanej
liczby chorych na SR [19].

IIttaalliiaann  MMSS  DDaattaabbaassee  NNeettwwoorrkk

W³oski rejestr chorych na SR (Multiple Sclerosis
Database Network – MSDN) oparty jest na elektro-
nicznym systemie monitoringowym iMED© udostêp-
nianym przez Serono International Foundation [20]. Na
podstawie klucza geograficznego wyselekcjonowano 
26 oœrodków maj¹cych najwiêksze doœwiadczenie w le -
czeniu SR. W 1996 r. opracowano jednolity standary-
zowany protokó³ zbierania danych, zaaprobowany przez
w³oskie Ministerstwo Zdrowia. Ka¿dy z uczestnicz¹cych
w projekcie oœrodków przeszed³ szkolenie dotycz¹ce kry-
teriów rozpoznawania, leczenia, oceny chorych oraz spo-
sobu gromadzenia i wprowadzania danych do systemu
iMED. Ponadto ka¿dy z oœrodków otrzyma³ pe³ne
wyposa¿enie komputerowe z ³¹czem ISDN, oprogra-
mowaniem iMED, a personel dostaje stosown¹ graty-
fikacjê za swoj¹ pracê. Za jakoœæ i spójnoœæ wprowa-
dzanych danych w ka¿dym z oœrodków odpowiedzialny
jest neurolog monitoruj¹cy. Anonimowe dane pacjen-
tów s¹ wysy³ane do serwera centralnego i tam podda-
wane analizie epidemiologicznej. 

Zbieranie danych rozpoczêto 1 stycznia 2001 r.,
a w lutym 2003 r. by³o ju¿ zarejestrowanych 10 078 osób
z klinicznie pewnym SR oraz odosobnionym zespo³em
klinicznym (clinically isolated syndrome – CIS), zarówno
leczonych, jak i nieleczonych [21]. Dane uzupe³niane
s¹ systematycznie i obejmuj¹ przynajmniej jedn¹ wizy-
tê w roku z ocen¹ niesprawnoœci w skali EDSS, liczby
rzutów i rodzaju stosowanego leczenia [20–22]. 

RReejjeessttrr  nniieemmiieecckkii  

W latach 90. ubieg³ego wieku na terenie Niemiec
dzia³a³o kilka lokalnych rejestrów SR: MUSIS (Multi-
ple Sclerosis Information System), SMile-Card oraz TQMS
Promise (Total Quality Management in der Versorgung von
MS-Patienten Praxis-orientiertes Multiple Sklerose Infor-
mations-System) [23–25]. Funkcjonowa³y one jednak tyl-
ko w oœrodkach uniwersyteckich i nigdy nie upowszech -
ni³y siê w skali ca³ego kraju. 

W 2001 r. pod auspicjami Niemieckiego Towarzy-
stwa SR zainicjowano pracê nad narodowym, ujednoli-
conym programem zbierania danych ze wszystkich kli-
nik, lokalnych szpitali, centrów rehabilitacji i od lekarzy
praktykuj¹cych prywatnie. Opracowano tzw. Minimal
Data Set, czyli pakiet niezbêdnych informacji wymaga-
nych do zarejestrowania chorego (wiek, p³eæ, czas poja-
wienia siê pierwszych objawów, czas postawienia dia-
gnozy, postaæ i aktywnoœæ choroby, stopieñ niesprawnoœci,
leczenie immunomoduluj¹ce i objawowe oraz dane socjo-
ekonomiczne: wykszta³cenie, zatrudnienie, œwiadczenia
socjalne). Dane zbierane w ka¿dym z oœrodków s¹ kodo-
wane – nie podaje siê nazwisk i dat urodzenia, ka¿demu
pacjentowi przypisuje siê 32-literowy pseudonim –
a nastêpnie zapisywane na noœniku cyfrowym i raz na
kwarta³ przesy³ane do centrum MSFP (MS Forschungs-
und Projektentwicklungs). Tam poddawane s¹ weryfikacji
pod wzglêdem kompletnoœci i spójnoœci, przechowywa-
ne, aktualizowane i opracowywane epidemiologicznie
[26,27].

Pilota¿ow¹ fazê rejestru rozpoczêto 1 stycznia 2002 r.
w 5 oœrodkach ró¿ni¹cych siê poziomem œwiadczonych
us³ug (szpital uniwersytecki, klinika neurologiczna, 
szpital lokalny i prywatnie praktykuj¹cy neurolodzy). Po
2 latach przeanalizowano jakoœæ wprowadzanych danych
i zmodyfikowano nieznacznie zakres niezbêdnych infor-
macji, które musz¹ siê znaleŸæ w Minimal Data Set. Od
marca 2005 r. kolejne niemieckie oœrodki zaczê³y gro-
madzenie danych. W 2008 r. zaanga¿owanych by³o ju¿
101 oœrodków, które zebra³y dane dotycz¹ce 10 924 pa -
cjentów [27]. 
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RReejjeessttrryy  aammeerryykkaaññsskkiiee

W Kanadzie i Stanach Zjednoczonych, krajach o du -
¿ym rozpowszechnieniu SR, nie s¹ prowadzone re jestry
narodowe, funkcjonuje natomiast wiele regionalnych baz
danych. Najstarszym rejestrem kanadyjskim jest Lon-
don, Ontario Database, funkcjonuj¹cy ju¿ od 1972 r.
Zgromadzone dane dotycz¹ prowincji Ontario, naj-
prê¿niejszej ekonomicznie i najludniejszej w Kanadzie,
zamieszka³ej przez ok. 12 mln ludzi. Rejestrem objêtych
jest ponad 5 tys. pacjentów z SR, co stanowi prawie 90%
szacowanej liczby chorych, a dane wszystkich pacjen-
tów s¹ ka¿dego roku aktualizowane [28–30]. 

W 1980 r. na University of British Columbia (UBC)
w Kanadzie rozpoczê³a dzia³anie komputerowa baza
danych MS Costar (MS Computer Stored Ambulatory
Record). Baza zawiera³a dane ponad 6 tys. pacjentów,
z czego ok. 4 tys. aktywnych [31,32]. D³ugoterminowe
badania kontrolne by³y prowadzone przez ponad 20 lat
przez g³ówn¹ klinikê uniwersytetu i dwa satelitarne
oœrodki. Po unowoczeœnieniu technologii do³¹czono 
2 kolejne oœrodki leczenia SR i zmieniono nazwê reje-
stru na British Columbia Multiple Sclerosis Database
(BCMS). Szacuje siê, ¿e rejestrem objêtych jest prawie
80% wszystkich pacjentów z SR zamieszkuj¹cych pro-
wincjê Kolumbia Brytyjska. Jest on bardzo wszech-
stronny, gdy¿ mo¿e s³u¿yæ jednoczeœnie jako karta pacjen-
ta i narzêdzie badawcze. Pozwala na wprowadzenie wizyt
pacjenta, rozmów telefonicznych, ka¿dorazowego bada-
nia neurologicznego, wczeœniejszego wywiadu w czasie
niezale¿nym od czasu wizyty. Wprowadzone wczeœniej
dane mo¿na uzyskaæ w postaci podsumowania zawie-
raj¹cego komplet poszukiwanych informacji (np. bada-
nie neurologiczne) w porz¹dku chronologicznym. Dane
aktualizowane s¹ przynajmniej raz w roku [29,30]. 

W Stanach Zjednoczonych Ameryki Pó³nocnej
fun k cjonuje kilka regionalnych rejestrów. Do najbar-
dziej znanych nale¿¹: 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
zainicjowa³o dzia³alnoœæ NARCOMS (North American
Research Committee on Multiple Sclerosis). Za³o¿eniem tego
d³ugoterminowego projektu jest promowanie oraz reali-
zacja badañ klinicznych i epidemiologicznych nad SR. 
NARCOMS to rejestr internetowy, do którego dane
przez stronê www.narcoms.org wprowadzaj¹ sami pa -
cjenci. Po dobrowolnej rejestracji i podpisaniu zgody na
udzia³ w badaniu pacjent jest zobowi¹zany do systema-
tycznego raportowania informacji dotycz¹cych przebie-

gu choroby. Co 6 miesiêcy drog¹ internetow¹ otrzymu-
je kwestionariusz, w którym zapisuje wszystkie zmiany
w stanie zdrowia i leczeniu. Pytania dotycz¹ danych
demograficznych, ubezpieczenia zdrowotnego, historii
choroby, leczenia immunomoduluj¹cego i objawowego,
niepe³nosprawnoœci i jakoœci ¿ycia oraz otrzymywanej
pomocy spo³ecznej [33]. Na podstawie przebiegu cho-
roby i wystêpowania rzutów w roku poprzedzaj¹cym
u chorego rozpoznaje siê odpowiedni¹ postaæ SM. Nie-
sprawnoœæ oceniana jest wed³ug 2 skal – Patient-Deter-
mined Disease Steps (PDDS) i Performance Scale, które
wykazuj¹ bardzo du¿¹ korelacjê z ocen¹ EDSS [33–35].
W ocenie jakoœci ¿ycia stosuje siê powszechnie znany
kwestionariusz samooceny SF-12. Sukcesywnie doda-
wane s¹ kolejne kwestionariusze (oceny bólu, dr¿enia,
zmêczenia), a rejestr sta³ siê dostêpny dla zainteresowa-
nych z ca³ego œwiata i zyska³ zasiêg globalny. Od momen-
tu rozpoczêcia zbierania danych do wrzeœnia 2012 r. zare-
jestrowanych by³o ponad 35 tys. pacjentów [36].

Rejestr New York State Multiple Sclerosis Consortium
(NYSMSC) równie¿ rozpocz¹³ dzia³anie w 1996 r. Jego
g³ównym celem jest gromadzenie danych demograficz-
nych i klinicznych w celu promowania badañ dotycz¹cych
SR i poprawy opieki nad chorymi [37]. W rejestrze
uczestniczy 15 oœrodków neurologicznych ze stanu Nowy
Jork, które pos³uguj¹ siê wystandaryzowanym, jednoli-
tym protoko³em. Informacje s¹ zbierane zarówno od leka-
rzy, jak i pacjentów i dotycz¹ danych demograficznych,
wykszta³cenia, œrodowiska ¿ycia, zatrudnienia, wywiadu
rodzinnego, niesprawnoœci funkcjonalnej, jakoœci ¿ycia,
danych zwi¹zanych 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. Weteranów (Department of
Veterans Affairs MS Centers of Excellence) opiera siê na
Miêdzynarodowej Klasyfikacji Chorób (ICD-9-CM).
Pacjenci s¹ w³¹czani do rejestru na podstawie kodu SR.
W latach 1998–2006 zarejestrowano ponad 32 tys. pa -
cjentów, z czego pewne rozpoznanie potwierdzono
u 17 400 osób. Dane w wiêkszoœci dotycz¹ mê¿czyzn
i nie zawieraj¹ informacji o wieku, pocz¹tku choroby,
EDSS ani postaci klinicznej choroby [29].

Oprócz wspomnianych rejestrów istniej¹ jeszcze
pomniejsze, np. Oregon MS Registry czy Pacific-North-
west MS Registry, ale brakuje rejestru ogólnokrajowego.
W ostatnim czasie trwaj¹ jednak intensywne prace, przy
poparciu Narodowego Instytutu Zdrowia i Kongresu
Stanów Zjednoczonych, nad stworzeniem National Mul-
tiple Sclerosis Disease Registry [29]. 

Rejestr chorych na stwardnienie rozsiane
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RReejjeessttrr  bbrryyttyyjjsskkii

Bardzo ciekawym i najœwie¿szym pomys³em jest pro-
jekt brytyjski nazwany UK MS Register [38]. Po szero-
kiej kampanii reklamowej w prasie, radiu i telewizji,
w maju 2011 r. ruszy³ portal internetowy pod adresem
www.ukmsregister.org. Rejestr powsta³ dziêki wspólnej
inicjatywie towarzystw stwardnienia rozsianego Anglii,
Szkocji, Walii i Irlandii Pó³nocnej, a jego centrum znaj-
duje siê w walijskim Swansea University. W rejestrze
mog¹ wzi¹æ udzia³ wszyscy pe³noletni chorzy, którzy po
zalogowaniu samodzielnie odpowiedz¹ na pytania do -
tycz¹ce danych demograficznych, wyk szta³ cenia, zatrud-
nienia, pocz¹tku i przebiegu choroby, rodzaju leczenia
oraz wype³ni¹ standaryzowane kwestionariusze dotycz¹ce
wp³ywu choroby, lêku i depresji, samopoczucia, zmêcze-
nia i jakoœci ¿ycia [38]. Ka¿dy zarejestrowany uczest-
nik co 3 miesi¹ce otrzymuje e-mail z proœb¹ o aktuali-
zacjê danych i ponowne wype³nienie kwestionariuszy. 

Oprócz pacjentów, kolejnymi Ÿród³ami danych dla
UK MS Register s¹ kliniczne bazy szpitali National Health
Service (NHS) oraz dane z podstawowej opieki zdro-
wotnej i od lekarzy praktykuj¹cych prywatnie [38,39].
Twórcy projektu uwa¿aj¹, ¿e ten potrójny system reje-
stracji pozwoli obj¹æ raportem wiêkszoœæ pacjentów i zwe-
ryfikowaæ przypadki niepewnych lub b³êdnych rozpo-
znañ [38]. Projekt spotka³ siê z du¿ym zainteresowaniem
i we wrzeœniu 2012 r. zarejestrowanych by³o ju¿ ponad
9500 u¿ytkowników [39]. Na bie¿¹co mo¿na œledziæ roz-
wój rejestru, szukaæ odpowiedzi na najczêœciej zadawa-
ne pytania lub zapoznawaæ siê z okresowo publikowany-
mi biuletynami.

RReejjeessttrryy  mmiiêêddzzyynnaarrooddoowwee

European Database for Multiple Sclerosis (EDMUS)
jest kontynuacj¹ powsta³ej w 1976 r. we Francji Lyon MS
Database [40,41]. Rejestr obejmowa³ pocz¹tkowo Lyon
i Burgundiê, by w krótkim czasie rozszerzyæ siê na ca³¹
Francjê i przyleg³e kraje. Dane s¹ zbierane od neurolo-
gów zajmuj¹cych siê leczeniem SR i rejestrowane za
pomoc¹ systemu komputerowego. Ju¿ w momencie
wprowadzania s¹ automatycznie sprawdzane pod wzglê -
dem poprawnoœci i kompletnoœci. Gromadzone infor-
macje dotycz¹ danych socjodemograficznych, historii
choroby (pocz¹tek, liczba rzutów), badañ laboratoryj-
nych i obrazowych oraz leczenia [42]. Przynajmniej raz
w roku aktualizowane s¹ dane z badania neurologicz-
nego i ocena niesprawnoœci w EDSS. EDMUS zapew-
nia regularne szkolenia dla lekarzy, prowadzi rozs¹dn¹

politykê informacyjn¹ o programie i kusi przyjaznym
dla u¿ytkownika interfejsem. Software jest systema-
tycznie aktualizowany i dostêpny w szeœciu wersjach
jêzykowych (francuskiej, angielskiej, niemieckiej, w³os -
kiej, hiszpañskiej i portugalskiej). W bazie zarejestro-
wanych jest ponad 36 tys. pacjentów z Francji. Liczba
ta systematycznie wzrasta, program intensywnie siê roz-
wija, a intencj¹ autorów jest, by EDMUS sta³ siê pro-
jektem ogólnoeuropejskim [30]. W lipcu 2012 r. pro-
gramem EDMUS pos³ugiwa³y siê ju¿ 283 oœrodki 
z 41 krajów ca³ego œwiata. Program mo¿na pobraæ od -
p³atnie ze strony http://www.edmus.org/ [43]. 

MSBase – miêdzynarodowy rejestr internetowy SR
– zosta³ powo³any w 2004 r. [44]. Ten ogólnoœwiatowy
projekt jest finansowany przez MSBase Foundation z sie-
dzib¹ w Melbourne (Australia), a zarz¹dzany przez
International Scientific Advisory Board, w którego sk³ad
wchodz¹ przedstawiciele 11 krajów (g³ównie Australii,
Kanady, Argentyny, Izraela i Stanów Zjednoczonych).
MSBase zosta³a stworzona w celu maksymalnego u³at -
wienia zbierania danych na temat chorych na SR oraz
w celu oceny sytuacji epidemiologicznej, co jest mo¿liwe
jedynie dziêki narzêdziom opartym na wielotysiêcznych
bazach danych. Anonimowe dane o pacjentach wpro-
wadzane s¹ za pomoc¹ strony internetowej www.msbase.
org przez lekarzy uczestnicz¹cych w projekcie. Ka¿dy
pacjent musi wyraziæ pisemn¹ zgodê. Jakoœæ oceny neu-
rologicznej jest gwarantowana przez certyfikat kompe-
tencji EDSS, który jest wymagany od zarejestrowanych
neurologów. Aby po raz pierwszy wprowadziæ pacjenta
do MSBase, nale¿y siê zarejestrowaæ, u¿ywaj¹c w³asne-
go has³a, wprowadziæ unikalny kod pacjenta, p³eæ, datê
urodzenia, datê pojawienia siê objawów SR, datê roz-
poznania SR potwierdzonego przez badania, okreœliæ
postaæ SR, aktualny EDSS, wprowadziæ daty przepro-
wadzonych badañ za pomoc¹ rezonansu magnetyczne-
go (RM), p³ynu mózgowo-rdzeniowego i potencja³ów
wywo³anych oraz daty rzutów. Kolejne wizyty s¹ wyma-
gane co najmniej raz w roku. Kluczowe jest wprowa-
dzanie ka¿dego rzutu i jego leczenia, terapii SR, wyni-
ków EDSS i badañ diagnostycznych. Neurolodzy
uczestnicz¹cy w projekcie mog¹ korzystaæ z analiz sta-
tystycznych dotycz¹cych wprowadzonych przez siebie
pacjentów i porównywaæ ich z ca³¹ grup¹ [44–46].
MSBase daje równie¿ mo¿liwoœæ prowadzenia mniej-
szych badañ, niezale¿nie od statystyk dotycz¹cych ca³ej
grupy. Ustalany jest temat badawczy, a do wspó³pracy
zapraszani s¹ inni uczestnicy. Obecnie prowadzone
s¹ m.in. nastêpuj¹ce badania: Familial MS, Pediatric MS,
Cognitive and psychiatrics impairment in RRMS, Vitamin D
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add-on therapy in RRMS [47]. We wrzeœniu 2012 r.
w bazie zarejestrowanych by³o ponad 20 tys. pacjentów
ze SR z 29 krajów (Polska nie bierze udzia³u w reje-
strze) [47].

MSBase oparta jest na programie iMED© (Electro-
nic Multiple Sclerosis Patient Clinical Database) zaprojek-
towanym przez Samira Mechatiego i opatentowanym
przez Serono International SA [48]. Program jest udo-
stêpniany bezp³atnie, by³ wielokrotnie aktualizowany i ma
10 wersji jêzykowych (ostatnio dodano wersjê fiñsk¹,
holendersk¹ i rosyjsk¹), nie ma jednak wersji polskiej.
Obecnie jest u¿ywany przez ok. 500 oœrodków leczenia
SR na ca³ym œwiecie (szpitalne bazy danych) i stanowi
podstawê du¿ych narodowych (Italian MS Database
Network) czy globalnych rejestrów SR (MSBase).

EUReMS (European Register for Multiple Sclerosis –
Europejski Rejestr Stwardnienia Rozsianego) jest trzy-
letnim projektem finansowanym z Programu Zdrowia
Publicznego Unii Europejskiej. Projekt zosta³ zainicjo-
wany przez Europejsk¹ Platformê Stwardnienia Roz-
sianego (European Multiple Sclerosis Platform – EMSP)
zrzeszaj¹c¹ 38 stowarzyszeñ ds. SR w 34 krajach Euro-
py [49]. Celem projektu jest opracowanie jednolitej
europejskiej metody zbierania danych dla oszacowania
sytuacji epidemiologicznej, ocena klinicznych, zdro-
wotnych i ekonomicznych skutków terapii immunomo-
duluj¹cych SR oraz okreœlenie ¿yciowych perspektyw
osób choruj¹cych na SR [49]. 

Pilota¿ow¹ fazê rejestru o nazwie MS-ID (Multiple
Sclerosis Information Dividend) rozpoczêto w 2007 r.
Uczestniczy³o w nim 6 oœrodków europejskich (z Polski
Centrum Rehabilitacji w Bornem Sulinowie) [50]. Przez
6 miesiêcy zebrano dane o 547 pacjentach, które potwier-
dzi³y, ¿e EUReMS mo¿e byæ bardzo u¿ytecznym instru-
mentem w skali ogólnoeuropejskiej [50]. W celu zinte-
growania ju¿ istniej¹cych europejskich rejestrów
na rodowych podjêto prace nad standaryzacj¹ wprowa-
dzanych danych i stworzeniem jednolitego szablonu. 

EUReMS zainicjowa³ dzia³alnoœæ 1 lipca 2011 r.,
ale na razie trwa faza przygotowawcza. Do czerwca 
2014 r. planuje siê zebranie danych z 10 krajów (w tym
Polski), a w przysz³oœci ze wszystkich pañstw europej-
skich, równie¿ tych, które nie prowadz¹ w³asnych reje-
strów [51]. Szczególnie wa¿nym partnerem projektu
EUReMS ma byæ European Database for Multiple Scle-
rosis (EDMUS), która zebra³a dotychczas dane z ponad
40 krajów. Ró¿nica miêdzy rejestrami polega na tym, ¿e
EDMUS koncentruje siê g³ównie na danych klinicz-
nych zbieranych przez lekarzy, podczas gdy EUReMS
jest bardziej zorientowany na samoocenê pacjenta [51].

PPoollsskkiiee  bbaaddaanniiaa  ii pprroojjeekkttyy
eeppiiddeemmiioollooggiicczznnee

Obecnie w Polsce nie prowadzi siê systematycznego
rejestru chorych na SR. W dotychczasowych badaniach
epidemiologicznych dotycz¹cych SR okreœlano wskaŸ -
niki dla wybranych terenów i miast œrodkowo-zachod-
niej, pó³nocno-zachodniej oraz wschodniej Polski: Lesz-
na, Gniezna, Szczecina, Tczewa, Szczecinka i Lublina
[5–10]. Badania te objê³y zaledwie ok. 10% powierzch-
ni oraz populacji kraju. W latach 1981–1999 w Klinice
Neurologii PAM w Szczecinie systematycznie prowa-
dzony by³ przez Potemkowskiego rejestr chorych na SR
obejmuj¹cy obszar województwa szczeciñskiego sprzed
reformy administracyjnej kraju. Rejestr zgromadzi³ dane
1211 pacjentów z lat 1960–1980 retrospektywnie, 
a z lat 1981–1999 prospektywnie i anga¿owa³ lekarzy
oddzia³ów neurologicznych Szczecina i Gryfic [8,9].
W pilota¿owym badaniu przeprowadzonym w 2008 r.
w 21 oœrodkach lecz¹cych SR zebrano dane o 3581 pa -
cjentach [11]. Analizowano profil demograficzny cho-
rych, wywiad chorobowy SR, stopieñ niepe³nosprawno-
œci, choroby wspó³wystêpuj¹ce, metody diagnostyczne
i stosowane leczenie. By³o to pierwsze ogólnopolskie
badanie na tak szerok¹ skalê – obejmuj¹ce ok. 18%
populacji chorych [11]. Tym samym autorzy sugeruj¹,
po przeliczeniu danych, ¿e ca³kowita liczba chorych na
SR w Polsce wynosi ok. 20 tys. Poza tym krótkotrwa³oœæ
projektu (8 miesiêcy) nie pozwala na wyci¹gniêcie wnio-
sków na temat naturalnego przebiegu choroby, tempa
postêpu niepe³nosprawnoœci czy wp³ywu terapii mody-
fikuj¹cej przebieg SR. 

W celu obserwacji d³ugoterminowej okreœlonej
populacji (województwa œwiêtokrzyskiego) z dniem 
1 stycznia 2012 r. rozpoczêto zbieranie danych do Œwiê -
tokrzyskiego Rejestru Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym
– REJSM. Celem projektu jest ocena sytuacji epide-
miologicznej w zakresie podstawowych wskaŸników
demograficznych. Uzyskano zgodê Komisji Etyki na
prowadzenie rejestru.

Do udzia³u zosta³y zaproszone wszystkie oddzia³y
neurologii, poradnie i prywatne gabinety neurologiczne
z województwa œwiêtokrzyskiego. Badanie pilota¿owe
zaplanowane jest na okres roku, by nastêpnie staæ siê
rejestrem d³ugoterminowym. Zebrane dane wprowa-
dzane s¹ przez lekarza neurologa do programu kom-
puterowego, który powsta³ jako praca magisterska afi-
liowana przez Akademiê Górniczo-Hutnicz¹ w Krakowie.
Program wykorzystuje infrastrukturê informatyczn¹
AGH, zosta³ nieodp³atnie udostêpniony do celów
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naukowo-badawczych i ma wszelkie wymagane zabez-
pieczenia gwarantuj¹ce bezpieczeñstwo wprowadzanych
danych. Administrator programu rejestruje w systemie
wszystkich chêtnych do wspó³pracy i nadaje im login
i has³o. Dane do systemu mog¹ wprowadzaæ tylko zare-
jestrowani u¿ytkownicy. Ka¿dy pacjent musi wyraziæ
zgodê na udzia³ w rejestrze. Wprowadzane informacje
s¹ anonimowe, z wyj¹tkiem PESEL, który w rozumie-
niu prawa nie jest dan¹ osobow¹ i nie wymaga zgody na
przetwarzanie. Pozwala to unikn¹æ wielokrotnego wpro-
wadzania tego samego pacjenta, poniewa¿ program auto-
matyczne blokuje wprowadzenie tego samego numeru
PESEL. Program mo¿e byæ zainstalowany na lokalnym
komputerze z dostêpem do internetu po uzyskaniu od
administratora has³a dostêpu. 

Modu³ g³ówny programu zawiera podstawowe dane
demograficzne, takie jak: wiek, p³eæ, stan rodzinny, miej-
sce zamieszkania, wykszta³cenie, wywiad rodzinny, oraz
dane zwi¹zane bezpoœrednio z chorob¹: pierwsze obja-
wy, data rozpoznania, postaæ choroby, choroby wspó³ist-
niej¹ce, wystêpowanie rzutów, badania dodatkowe (RM,
badanie p³ynu mózgowo-rdzeniowego, potencja³y
wywo³ane), rodzaj leczenia. W module oceny klinime-
trycznej najwa¿niejsza i obowi¹zkowa dla ka¿dego
pacjenta jest ocena EDSS (stopieñ niesprawnoœci).
Dodatkowo istnieje mo¿liwoœæ dok³adniejszej oceny i œle-
dzenia postêpu choroby w czasie poprzez ocenê MSFC
(z³o¿ony wskaŸnik funkcji – MS Functional Composite),
zaburzeñ widzenia (Visual Function Test – VFT, oraz Sym-
bol Digit Modalities Test – SDMT), zmêczenia i depre-
sji (skala ciê¿koœci zmêczenia, Fatigue Severity Scale –
FSS, zmodyfikowana skala oddzia³ywania zmêczenia –
Modified Fatigue Impact Scale – MFIS, skala depresji
Becka, Beck Depression Inventory – BDI). Taka rozbu-
dowana ocena mo¿e byæ szczególnie przydatna dla
oœrodków prowadz¹cych badania kliniczne. Aplikacje
zawarte w module statystyk i aktualnych wyników gene-
rowane s¹ automatycznie po wczeœniejszym wprowa-
dzeniu danych. 

Rejestr systematycznie siê rozrasta i autorzy s¹dz¹,
¿e zgromadzone dane pozwol¹ wkrótce na oszacowanie
wskaŸników epidemiologicznych z terenu ca³ego woje-
wództwa oraz precyzyjne okreœlenie potrzeb pacjentów
w zakresie leczenia i pomocy spo³ecznej. W dalszej per-
spektywie mo¿liwa bêdzie ocena wp³ywu terapii modu-
luj¹cej przebieg choroby, tempa przebiegu choroby i jej
oddzia³ywania na jakoœæ ¿ycia. Program zosta³ zbudo-
wany z myœl¹ o wspó³pracy z projektem EUReMS 
i po pewnych przeróbkach mo¿e byæ z nim w pe³ni kom-
patybilny. Twórcy programu maj¹ nadziejê na jego roz-

powszechnienie w skali kraju i udostêpniaj¹ go nie-
odp³atnie wszystkim zainteresowanym. 

PPooddssuummoowwaanniiee

Rejestry s¹ potencjalnym Ÿród³em ogromnej wiedzy
o populacji chorych na SR i daj¹ wartoœciowy wgl¹d
w d³ugoterminowy przebieg choroby [30,52]. Wielo-
letnie, prospektywne, wielooœrodkowe zbieranie danych
mo¿e prowadziæ do lepszego zrozumienia naturalnego
przebiegu SR i okreœlenia czynników prognostycznych
choroby [29]. Kluczowe wnioski z rejestrów dotycz¹
szybkoœci postêpu i czynników ryzyka niesprawnoœci,
towarzysz¹cych chorób oraz zmiany d³ugoœci ¿ycia
zwi¹zanej z chorob¹. Du¿e znaczenie ma te¿ d³ugoter-
minowa obserwacja efektywnoœci leczenia lekami mody-
fikuj¹cymi przebieg choroby i rejestracja chorych z CIS,
co pomo¿e okreœliæ czêstoœæ jego wystêpowania, a tak¿e
œledziæ zmiany chorobowe w czasie [52,53]. Dane
zebrane w rejestrach mog¹ byæ przydatne w analizach
farmakoekonomicznych. Sugeruje siê wyznaczenie
punktu koñcowego w rejestrach na EDSS 6, gdy¿
osi¹gniêcie tego poziomu niesprawnoœci, przy dalszej
obserwacji nie wnosi istotnych danych epidemiologicz-
nych, a znacznie wyd³u¿a czas trwania rejestru [29,30].
Zaobserwowano, ¿e postêp niesprawnoœci ju¿ po osi¹g niê-
ciu 4 punktów w EDSS nastêpuje w przewidywalny spo-
sób, niezale¿nie od przebiegu choroby (postaæ pierwot-
nie postêpuj¹ca czy nawracaj¹co-zwalniaj¹ca) i czasu od
zachorowania [29]. 

Rejestry maj¹ równie¿ wady. Obejmuj¹ czêsto ró¿ne
grupy pacjentów, zmienny jest zakres wprowadzanych
danych i ró¿ne ich definicje, co utrudnia porównywanie
wyników i analizy epidemiologiczne [53,54]. Bardzo
istotne jest opracowanie metodologii, która jasno spre-
cyzuje kryteria gromadzenia danych, a program ich reje-
stracji bêdzie ³atwy w obs³udze i niezbyt czasoch³onny.
Pewnym ograniczeniem jest brak mo¿liwoœci kontroli
jakoœci wprowadzanych danych oraz prawdopodobna
selekcja, gdy badacze sami decyduj¹ o udziale pacjenta
w rejestrze (physician-driven registries). Mo¿e wówczas
zabrakn¹æ pacjentów zbyt niesprawnych (nie trafiaj¹ do
lekarza) lub pacjentów z ³agodnym przebiegiem choro-
by, niewymagaj¹cych wizyt lekarskich lub unikaj¹cych
kontaktów z systemem opieki zdrowotnej [29]. Pro-
blemu nie rozwi¹zuj¹ równie¿ internetowe bazy danych,
gdzie pacjenci sami siê rejestruj¹ i odpowiadaj¹ on-line
na pytania kwestionariuszowe (patient-driven databases).
Nie wszyscy bowiem maj¹ dostêp do internetu, potrafi¹
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pos³ugiwaæ siê komputerem, a niektórzy s¹ zbyt nie-
sprawni, by aktywnie uczestniczyæ w rejestrze [29]. 

Mimo tych wszystkich ograniczeñ bazy danych s¹
niezast¹pionym instrumentem w badaniach epidemio-
logicznych i nale¿y d¹¿yæ do tego, aby wkrótce równie¿
w Polsce powsta³ narodowy rejestr chorych na SR. 
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