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ASPECTE PROBLEMATICE PRIVIND REALIZAREA
REGISTRELOR DE BOLI CRONICE iN SERVICIILE
DE SANATATE MODERNE

FLORINA MARIA GABOR-HAROSA?, OVIDIU PETRU STANz?,
FLOAREA MOCEANS3

REZUMAT. Aspecte problematice privind realizarea registrelor de boli
cronice in serviciile de sanitate moderne. Importanta unor inregistrari
sistematice si a monitorizarii bolilor este relevanta pentru organizarea
serviciilor de sanatate publica, In toate tarile. Un registru al bolilor reprezinta
o documentare a tuturor cazurilor diagnosticate de o anumita imbolnavire ce
apar Intr-o populatie definitd. Pe baza informatiilor inscrise In aceste registre se
imbunatatirea activitatii In domeniul sanatatii publice (reorganizarea serviciilor,
alocarea resurselor, prioritizarea masurilor de interventie), cresterea nivelului
de cunostinte medicale care sa sustina practica in domeniu. Dincolo de importanta
registrelor de boli in realizarea acestor obiective ele pot sd devina costisitoare
si totodata sensibile din punct de vedere etic din cauza necesitatii respectarii
drepturilor si libertatilor civile. Din aceste motive este necesara o viziune si o
abordare integratd Tnainte de introducerea si utilizarea lor in serviciile de
sanatate moderne.

Lucrarea prezinta o sinteza a cunostintelor, practicilor si aspectelor
problematice in domeniul registrelor de boli cu referiri specifice la registrele
nationale de boli cronice, cu scopul de a identifica modalitatile adecvate de
alcatuire a unui registru national integrat de evidenta a bolilor.
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ABSTRACT. Problematic Issues Regarding Chronic Disease Registers in
Modern Public Health Services. The sistematic recording and monitoring of
chronic diseases is relevant for the planning of public health services in every
country. A disease register represent a documentation of all the cases diagnosticated
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with a particulary disease in a defined population. Based on the information
included in this registers it is possible to achieve objectives as monitoring the
disease evolution and patient’s care, improving the activity in public health
sector (reorganization of services, resource allocation, prioritization of
intervention measures) and increasing the level of medical knowledge which
may support good medical practice in this field. Beyond the importance of the
disease registers in achieving these objectives, they can be expensive and sensitive
from ethical point of view due to the need of respecting the civil rights and liberties.
Because of these reasons is necessary an integrated vision and approach of
disease registers before they are introduced and used in the modern public
health services. This paper presents a synthesis of the knowledge, practices and
concerns in the field of disease registers, with special references to chronic
disease registers, in order to identify the adequate methods for developing an
integrated national chronic disease register.

Keywords: disease register, chronic diseases, recording, monitoring, public health

Introducere

Bolile cronice sunt determinate de fenomene patologice ireversibile
care conduc, In mod natural, la deteriorarea organismului si in final la deces. (1)

Peste 100 milioane de indivizi, sau peste 40% din populatia in varsta de
peste 15 ani din tarile Europei, au fost raportati ca fiind afectati cel putin de o
boala cronica (2). Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) cea mai mare amenintare
in ceea ce priveste sandtatea. Povara bolilor cronice in cele 53 de tari ale Europei
este de 77% si sunt, in fapt, responsabile pentru 86% din totalitatea deceselor (3).

Sistemele de Ingrijiri de sdanatate din Intreaga lume, se confrunta cu
costuri considerabile si resimt nevoia reorientarii reformelor citre eficientizarea
ingrijirilor raportate la cost. Registrele de boli cronice pot duce la o abordare

medicale adresate acestui tip de pacienti (4).

Definirea registrului de boli

Registrele de boli au fost definite in moduri diferit de-a lungul timpului,
dar care exprima, in esentd, modalitatea de alcatuire si scopul acestora. In anul 1949
Marjorie T. Bellows (statistician, membru al Asociatiei Americane de Sdanatate
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Publica) face referire la registrul de boli ca fiind ,un sistem de inregistrare
frecvent utilizat In domeniul sanatatii publice care serveste ca modalitate de
administrare a programelor ce vizeaza Ingrijirea pe termen lung, monitorizarea
sau observarea cazurilor individuale (cu particularitatile proprii) (...) si de
inregistrare a modificdrilor aparute in timp in evolutia cazurilor” (5). intr-o
lucrare realizata pentru OMS in anul 1974, Brooks (6) definea registrul de boli
ca ,un dosar cu documente continand informatii uniforme despre indivizi, colectate
sistematic si cuprinzator, In asa fel incat sa serveasca unui scop predeterminat”.

in prezent, un registru de boal3, este considerat a fi o documentare a
tuturor cazurilor de o anumita boala care apar intr-o populatie definita.

Registrele de boli sunt structuri compuse din registrii, care sunt sisteme
destinate Inregistrarii continue a cazurilor. in general, ca mod de lucruy, sursele
clinice inregistreaza cazurile de boald nou aparute, pe masura ce acestea apar
si sunt diagnosticate. Impreund cu informatiile de bazi inregistrate legate de
datele personale ale pacientilor si datele clinice urmarite, In mod obisnuit, in
practica clinica, pot fi inregistrate si o serie de variabile specifice fiecarei
patologii in parte. Pentru a maximiza nivelul de cunoastere al cazurilor de boal3,
introducerea datelor in sistem se face din mai multe surse. Registrele de boli
pot fi clinice sau populationale (7).

In registrele clinice sunt inregistrate date ale pacientilor diagnosticati si
tratati pentru o anumita boald, date care urmarite in evolutie permit membrilor
echipei medicale se ingrijeasca intr-un mod proactiv pacientii cu boli cronice.
Dezavantajul major al registrelor clinice consta In faptul ca Inregistreaza doar
cazurile care se adreseaza clinicii respective si astfel numarul inregistrarilor
depinde de o serie de factori precum: nivelul de specializare al spitalului respectiv
in diagnosticarea cazurilor de anumite boli, factori ce tin de adresabilitatea si
accesibilitatea pacientilor la serviciile medicale oferite de acesta. Pe de alta
parte, prin absenta numitorului reprezentat de populatia de referinta (care nu
este cunoscuta in acest caz), informatiile furnizate de acest tip de registru nu
pot fi utilizate 1n calculul indicatorilor specifici de morbiditate si mortalitate.

Registrele populationale contin informatii si tin evidenta cazurilor de
anumite Tmbolnaviri diagnosticate intr-o populatie definita geografic (oras,
regiune, tard). Avantajul acestora consta in existenta numitorului (populatia de
referintd) pentru calculul indicatorilor si cresterea posibilitatii de a cunoaste
toate cazurile diagnosticate cu anumite patologii, indiferent de caracteristicile
lor. In ciuda faptului ci registrele populationale presupun costuri si resurse mai
mari, ele sunt considerate cele mai valoroase tipuri de registre.

Registrele de boli sunt, frecvent, confundate cu bazele de date clinice.
Pentru a sublinia diferentele dintre cele doua modalitati de evidenta a pacientilor,
prezentam comparativ caracteristicile acestora in tabelul urmator (7).
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Caracteristici registre de boli vs. baze de date clinice

Registre de boli

Baze de date clinice

Sursa cazurilor

variate si multiple pentru
a asigura o cat mai buna
cuprindere

una sau mai multe institutii,
fara a exista cerinta de a
identifica toate cazurile
intr-o anumita populatie

Populatia de referinta

definita

nu e definita

Date de monitorizare

da

da

Principala utilizare

ingrijirea pacientilor,
studii etiologice,
evaluarea rezultatelor

ingrijirea pacientilor,
evaluarea tehnologiilor,
imbunatatirea calitatii

Avantaje distributia reprezentativa |informatii complete, exacte
a cazurilor, se pot calcula  |si valoroase pentru cazuri
diferiti indicatori si genera
rapoarte

Dezavantaje necesita efort, dificultatea |cazurile pot fi nereprezen-

de a obtine consimtamantul
din partea tuturor pacienti-

tative pentru populatia de
referintd, nu pot fi calculati

lor vizati, ar putea sa se ba- |indicatori
zeze pe informatii de rutina

Importanta si utilizarea registrelor de boli

Exista patru scopuri precise ale registrelor de boli: monitorizarea evolutiei
domeniul sanatatii publice, cresterea nivelului de cunostinte care sa sustina
practica in domeniu si oferirea unei mai bune informari in domeniu.

Din perspectiva pacientilor, informatiile detinute de registrele de boli
cronice pot fi utilizate pentru o mai buna monitorizare a grupurilor cu risc inalt, a
administra corect si la timp nevoile de Ingrijire, identificarea corecta a modalitatilor
de ingrijire a pacientilor si a Intarzierilor in diagnosticare (7).

In termeni de sanatate publicd, registrele de boli permit supravegherea
unui anumit tip de imbolnavire ce apare in populatie si ajuta prin furnizarea de
informatii la planificarea serviciilor medicale adresate acelei boli, pot monitoriza
frecventa imbolnavirilor in populatie si evalua impactul interventiilor, serviciilor si
tehnologiilor medicale la nivelul grupurilor populationale. De asemenea, registrele
de boli ofera informatii ce contribuie la cresterea cunostintelor medicale prin
posibilitatile oferite de cercetare a modelelor si cauzelor ce determina aparitia
bolilor (8).
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Registrele de boli dau posibilitatea medicilor de a-si sustine propria
practica clinica, sustinand conceptul de medicina bazata pe dovezi si ofera
sectorului de sanatate publicd instrumente extrem de utile pentru generarea
indicatorilor si rapoarte de morbiditate de incredere.

Etapele de realizare a unui registru de boli

Pentru realizarea unui registru populational de boli cronice au fost
identificate (7,9) ca fiind necesar sa fie parcurse urmatoarele etape:

1. Stabilirea unui grup de experti care sa aiba rolul de a indruma pe
parcursul intregului proces de dezvoltarea a registrului, sa stabileasca tipurile
de date ce trebuie colectate si modalitatile de a realiza acest lucru. Atributiile
acestui grup de experti vor fi ulterior preluate, dupa definitivarea registrului,
de un comitet director.

2. Stabilirea unui comitet director care se va asigura ca registrul
functioneaza corespunzator scopului si obiectivelor stabilite, va supraveghea
colectarea si utilizarea datelor, va aproba proiectele de cercetare ce implica
utilizarea datelor din registru. Pacientii si familiile acestor ar trebui sa fie
reprezentati in acest comitet a carui conducere trebuie asigurata de o persoana
"neutra”.

3. Obtinerea autorizarilor necesare din partea organismelor competente
(autoritatea pentru supravegherea prelucrdrii datelor cu caracter personal,
ministerul sanatatii, casa nationalad a asigurarilor de sanatate) pentru ca el sa
functioneze in deplina legalitate

4. Daca datele din registru urmeaza sa fie folosite In scop de cercetare,
obtinerea avizului comisiei de etica.

5. Stabilirea persoanelor care vor avea acces la registru si conditiile in
care acest acces se va realiza.

6. Indeplinirea conditiilor de securitate fizici (locatie), logica (criptarea
datelor), tehnica (parole de acces) si de procedura (instruirea personalului si
inregistrarea procedurilor de operare)

7. Promovarea registrului in randul celor ce contribuie cu date si a
rezultatelor obtinute pe baza datelor din registru.
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Ce asigura succesul unui registru de boli?

Pentru a avea un registru functional si de succes este important in
primul rand sa existe o definitie clara a bolii, cu criterii clare de diagnostic si
incadrare pentru fiecare patologie. Pentru aceasta este necesara raportarea la
definitiile existente si acceptate international.

Apoi, este necesarda definirea clard a obiectivelor care reclama
introducerea registrului de boli, ceea ce va asigura faptul ca registrul colecteaza
variabilele de care este nevoie. Aceasta deoarece colectarea de date inutile duce
la scaderea calitdtii variabilelor esentiale ca urmare a presiunii exercitate
asupra celor care inregistreaza datele si al caror timp disponibil e limitat.

Sistemul de colectare a datelor trebuie sa fie strans legat de functia si
obiectivele registrului.

Exista descrisi in literatura factori predictivi pentru succesul unui
registru de boli(10). Acestia sunt:

1. Echipa multidisciplinara care sa acopere mai multe arii de competenta:
informatic3, biostatistica, medicina clinica, management, etica

2. Stabilitatea finantarii, din una sau mai multe surse

3. Scopuri precise si clar definite, astfel evitindu-se supraincarcarea cu
variabile a registrului

4. Sisteme de colectare a datelor si conceptie strans legata de functiile
registrului, flexibil, astfel iIncat sa permita adaptarea lui la nevoile in schimbare ale
beneficiarilor

5. Conducere adecvat3, asigurata de un profesionist cu experienta care
poate fi clinician, epidemiolog sau statistician.

Colegiul Regal de Pediatrie si Sanatatea copilului din Anglia (9) a adaugat
cateva criterii suplimentare necesare pentru a asigura succesul activitatii in
cadrul unui registru de boli:

- functionarea lui in mediul academic

- existenta expertizei epidemiologice si biostatistice

- "teren neutru” protejat de posibile rivalitati

- un loc in care potentialii utilizatori considera ca au acces egal
- unloc in care toate disciplinele se simt confortabil

- unlocin care toti cei care au un interes stiintific legitim au drepturi
egale
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Situatia registrelor de boli in Romania

In Romania, mai ales in ultimii ani s-au ficut demersuri, in primul rand
din partea specialistilor in patologia netransmisibild, de a motiva si a demara
realizarea de registre pentru diferite categorii de boli, mai ales cu evolutie
cronica pe timp Indelungat.

Registrul de referinta in Romania, cel mai vechi si mai documentat, este
Registrul National de Cancer, infiintat in anul 1980 (11). El a fost modificat in
ceea ce priveste structura institutionala pentru inregistrarea cazurilor de cancer la
nivel judetean In anul 2002 (12), dar nu a reusit sa Incorporeze recomandarile
la zi ale Retelei Europene a Registrelor de Cancer (Europen National Cancer
Registers - ENCR). In ianuarie 2005, ENCR a promovat recomandarile privind
setul minim de date recomandat pentru registrele populationale de cancer din
Europa, care s-au adaugat altor recomandari sau standarde deja existente (ex.
confidentialitatea in registrele populationale de cancer, etc.). Acest fapt a impus
revizuirea sistemului de inregistrare romanesc, cu adoptarea practicilor si
standardelor recente internationale.

In anul 2011 s-a infiintat registrul national de diabet zaharat, in care
sunt Inregistrati si monitorizati bolnavii de diabet zaharat din evidenta centrelor
de diabet prin care se deruleaza programul national de diabet (13).

Din anul 2008, in Romania functioneaza Programul National de Tratament
al Hipertensiunii Arteriale Pulmonare (PNHATP), in care sunt inclusi pacientii
cu hipertensiune arteriala pulmonara si hipertensiune pulmonara cronica
postembolica, in cadrul caruia s-a Infiintat in anul 2011 registrul bolnavilor cu
hipertensiune pulmonara. De functionarea acestui registru se ocupa Fundatia
Pneuma (detinatoare a proiectului de Registru HTAP) care a obtinut autorizatie
de colectare de date cu caracter personal In acest scop (14).

Se Incearca introducerea si punerea la punct a registrelor si pentru alte
boli precum boala Parkinson, bolile rare (in acord cu directiva europeana ) (15),
boli reumatologice, bolile transmisibile, dar si pentru anumite proceduri cum
sunt: registrul electronic national de vaccinari, registrul de informare toxicologica
si registrul de riscuri de mediu (16).

Dincolo de toate aceste eforturi de a dezvolta registre pentru anumite
patologii, care se Incadreaza in obiectivul strategiei nationale de sanatate
privind eficientizarea sistemului de sanatate (17) dezideratul este de a dezvolta
o platforma unica in care toate aceste registre sa fie integrate si interconectate
printr-un identificator unic al pacientului, in conditii de deplina confidentialitate si
securitate a datelor pacientilor.
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Cadrul juridic privind confidentialitatea si protectia datelor

Inregistrarea datelor pacientilor intr-un registru de boli trebuie si se
realizeze pe baza consimtamantului informat obtinut de la pacienti sau de la
apartinatorii acestora, in functie de particularitatea cazului, de catre medicul
curant. Aceasta cerintd trebuie Indeplinita de orice registru care presupune
contactul cu pacientii pentru colectarea datelor, spre exemplu in cadrul
activitatilor de monitorizare a evolutiei bolii. Pentru registrele de boli care nu
necesita contactarea pacientilor pentru inregistrarea datelor sau care sunt
limitate la activitatea de cercetare, In practica altor tari (18) se considera ca
forma consimtamantului implicit ar putea fi suficienta, dar numai in cazul in
care consimtamantul explicit nu a putut fi obtinut din anumite motive.

Directiva 95/46/CE, modificata prin regulamentul CE 1882/2003,
reprezinta textul de referinta, la nivel european, in materie de protectie a
datelor cu caracter personal (19).

Directiva este menita sa protejeze drepturile si libertatile persoanelor
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal, stabilind orientari
pentru a determina caracterul licit al prelucrarii datelor. Principiile privind
calitatea datelor se refera la: legitimitatea prelucrarii datelor, categoriile speciale
de prelucrare, informatiile comunicate persoanelor vizate de prelucrarea
datelor, dreptul de acces la date al persoanelor vizate, exceptiile si restrictiile,
dreptul de opozitie in ceea ce priveste prelucrarea datelor, confidentialitatea si
securitatea prelucrarii datelor, notificarea autoritatii de supraveghere cu
privire la prelucrarea datelor.

La nivel national, Romania a reglementat aceste aspecte prin legea
677/21.11.2001 privind protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor
cu caracter personal si libera circulatie a acestor date, in armonie cu Directiva
95/46/CE si cu referiri exprese la prelucrarea datelor cu caracter personal
privind starea de sanitate in capitolul III articolul 9 (20). In acest capitol se
precizeaza situatiile si conditiile In care datele cu caracter personal pot fi
prelucrate in scopul protejarii sanatatii individuale sau publice. Astfel, se
stipuleaza ca prelucrarea datelor privind starea de sanatate poate fi efectuata
numai de catre un cadru medical sau sub supravegherea acestuia, cu conditia
respectarii secretului profesional, cu exceptia situatiei In care persoana vizata
si-a dat In scris si In mod neechivoc consimtamantul, iar acesta nu a fost retras.
In majoritatea situatiilor, datele personale privind starea de sinitate pot fi
inregistrate si prelucrate numai cu autorizatia autoritatii de supraveghere.
Exceptia o reprezinta situatiile In care prelucrarea este necesara pentru protejarea
vietii, integritatii fizice sau a sanatatii persoanei vizate. Cand scopurile mentionate
se refera la alte persoane sau la public in general si persoana vizata nu si-a dat
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consimtamantul in scris si In mod neechivoc, trebuie ceruta si obtinuta in
prealabil autorizatia autoritatii de supraveghere. De asemenea, cu exceptia situatiilor
de urgentd, autoritatea de supraveghere poate autoriza prelucrarea datelor
personale privind sandtatea numai dupa ce a fost consultat Colegiul Medicilor.

Consideratii etice privind utilizarea datelor din registrele de boli

Registrele de boli reprezinta o sursa extrem de valoroasa de informatii
clinice ce pot fi folosite ca instrument in cercetarea biomedicala in general si in
cercetarea epidemiologica in special. Din aceasta perspectiva, problema etica
fundamentala care se ridica este aceea ca beneficiul colectiv se obtine pe seama
”sacrificiului” catorva indivizi, fie in termeni medicali directi (consecinte fizice
sau mentale ale celor implicati) fie In sensul dezvaluirii datelor personale unor
terti. Teza principalda este aceea ca interesele individuale si de grup, desi
aparent antagonice, converg atunci cand subiectii isi exprima In mod liber si
informat consimtamantul de a participa la studii (21,22). Chiar si asa, solutia
rezolvarii problemelor etice nu este simpla. Aceasta deoarece , pe de o parte,
suficienta din punct de vedere etic a consimtamantului informat, pentru a
justifica cercetarea, este discutabila si trebuie aduse in discutie si alte valori,
principii etice (23), iar, pe de altd parte, existd o serie de situatii in care
consimtamantul informat nu poate fi obtinut (pacienti minori, pacienti aflati in
imposibilitatea de a-si da acordul, decedatii), este imposibil de obtinut
(cercetari epidemiologice cu zeci, sute de mii de subiecti) sau e greu de obtinut
in asa fel incat sa se pastreze validitatea studiului (in cazul in care exista riscul
ca multi dintre subiecti sa se abtina).

In cele ce urmeazi vom interpreta si analiza pe scurt cele patru principii
ale bioeticii In contextul creat de dezvoltarea si utilizarea registrelor de boli in
scopul cercetarii biomedicale.

Principiul nefacerii raului se refera la faptul ca nici un rau (psihic,
psihologic, moral, financiar, etc.) nu poate fi cauzat altor persoane. in context
medical este mai potrivit sa ne referim la raportul risc-beneficiu atunci cand,
spre exempluy, o interventie nu e sigur ca poate asigura un beneficiu persoanei
careia i se aplica, sau riscul depaseste potentialul beneficiu. Extinzand acest
argument la nivelul populatiei, un studiu epidemiologic chiar daca nu e
daunator la nivel individual poate fi daunator din perspectiva populationala,
daca, de exemplu, datele medicale ale unui grup populational bine definit ar fi
publicate. Astfel, cercetarile care nu au o baza stiintifica, sau sunt conduse de
persoane nepotrivite prin metode neadecvate, trebuie considerate potential
ddaunatoare devreme ce riscul potential este imprevizibil si imposibil de
cuantificat (24).
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Principiul echitatii se traduce in termeni practici la distributia echitabila
a costurilor si a beneficiilor. In ceea ce priveste cercetarile medicale, nu este
corect ca subiectii dintr-un studiu sa fie extrasi dintr-un grup social doar pentru
ca sunt mai usor accesibili sau mai usor de manipulat. Aplicand acest principiu
registrelor, trebuie acordata atentie faptului ca acestea fiind adresate anumitor
bolj, care pot fi legate de anumite conditii sociale, pot plasa indivizii Inregistrati
intr-o pozitie de inegalitate putand fi astfel sursa de discriminare (la locul de
munc3, la Incheierea de polite de asigurare, tratamente medicale, etc.).

Principiul autonomiei se refera la dreptul indivizilor la libertate si
presupune respect pentru criteriile, consideratiile, preferintele si actiunile
persoanelor autonome. Forma practicd de a exprima autonomia morala a
subiectilor, vizati de o cercetare medicala, este consimtdmantul informat, in
care trebuie precizat explicit spre exemplu care sunt datele ce vor fi utilizate,
de citre cine si in ce conditii se va face acest lucru. In cazul registrelor de boli,
care sunt platforme informatice, intimitatea si confidentialitatea sunt asigurate
daca datele de identificare ale persoanelor sunt separate de datele medicale,
prin proceduri specifice de disociere. In acest caz consimtdmantul informat nu
mai este necesar (24).

Principiul binefacerii, care se refera la binele persoanelor in cauzs,
trebuie interpretat diferit in cazul cercetarii medicale de vreme ce acestea nu
au ca principal scop beneficiul persoanelor in cauza. Interpretarea respectarii
acestui principiu trebuie facuta in functie de tipul cercetarii medicale realizate
pe baza registrelor, daca subiectii Inregistrati sunt participanti activi la studiu
(se urmareste realizarea unui beneficiu pentru terti) sau sunt participanti
pasivi (se folosesc doar datele deja inregistrate).

In concluzie, putem afirma ci registrele de boli sunt instrumente foarte
utile in demersul de cunoastere la nivel real a prevalentei anumitor boli in
a serviciilor medicale fundamentata pe cunoasterea reala a nevoilor anumitor
categorii de bolnavi si de crestere a nivelului de cunostinte medicale in anumite
domenii. Pentru ca aceste registre de boli sa-si atingd obiectivele mentionate
trebuie tinut cont de o serie de rigori atat in ceea ce priveste conceperea si
dezvoltarea lor (strans legate de particularitatile fiecarui sistem medical) dar si
in ceea ce priveste respectarea principiilor de bioetica.
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