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Plo‰né epidemiologické registry jsou jedním z v˘znamn˘ch
zdrojÛ dat monitorujících rozsah a závaÏnost onkologick˘ch
onemocnûní na populaãní úrovni. Nûkdy dokonce vzniká
dojem, Ïe epidemiologické registry jsou zdrojem jedin˘m.
I v âeské republice mÛÏe b˘t takov˘ dojem vyvoláván siln˘m
postavením dlouhodobû vedeného Národního onkologického
registru a urãitû k nûmu pfiispívá i celková roztfií‰tûnost nemoc-
niãních informaãních systémÛ a jin˘ch provozních databází,
které dosud systémov˘ zdroj dat nepfiedstavují. Nelze jistû dis-
kutovat o v˘znamu epidemiologie nádorÛ pro populaãní rizi-
kové studie nebo pro plánování preventivních programÛ (napfií-
klad skríningové programy, studie ovûfiující rizikové faktory
vzniku onemocnûní, apod.). Otázkou v‰ak zÛstává vyuÏitel-
nost epidemiologick˘ch dat pro optimalizaci a hodnocení
léãebné péãe, nebo je‰tû dÛraznûji fieãeno, vÛbec jakákoli vyu-
Ïitelnost v reálné klinické praxi. Mohou plo‰nû sbíraná, více

ãi ménû nepfiesná data pfiispût k posuzování v˘sledkÛ léãebné
péãe a lze na nich stavût závazná rozhodnutí tak, jak to vyÏa-
duje hodnocení zdravotnick˘ch technologií (Health Techno-
logy Assessment)? Odpovûì, kterou se pokusíme zdÛvodnit
v této teoretické práci, zní alespoÀ ãásteãnû ano, záleÏí ov‰em
na hodnocen˘ch parametrech a na kvalitû, kterou mÛÏe cent-
ralizovan˘ sbûr dat nabídnout a která musí b˘t pfii vlastní ana-
l˘ze kriticky zohlednûna.
DÛvody k populaãní registraci onkologick˘ch dat jsou obec-
nû dvojí: (1) získat regionální a ãasov˘ pfiehled o v˘skytu
zhoubn˘ch nádorÛ vãetnû odhadu mortality a základních rizi-
kov˘ch faktorÛ (vûk nemocn˘ch, klinická stádia choroby, aj.)
nebo (2) podchytit základní data o diagnostice, prÛbûhu
a v˘sledcích léãby. První cíl fiadí takto koncipovan˘ registr do
kategorie epidemiologick˘ch, druh˘ je jiÏ zamûfiením klinic-
k˘. Oba cíle mohou b˘t samozfiejmû pokryty jedin˘m regist-
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Souhrn: Plo‰ná epidemiologická registrace nádorov˘ch onemocnûní pfiedstavuje velmi cenn˘ zdroj informací, vyuÏiteln˘ pro
plánování a optimalizaci léãebné sítû na populaãní úrovni. Jako nejcennûj‰í lze z tohoto pohledu jmenovat hodnocení v˘sled-
kÛ péãe, úrovnû diagnostiky, zátûÏe regionÛ a zdravotnick˘ch zafiízení. Velk˘ v˘znam má i moÏnost optimalizace a zacílení
preventivních onkologick˘ch programÛ. Pro optimální chod registru je ov‰em nutné dobfie zváÏit cíl a rozsah registrace, zda
má b˘t obecnû epidemiologická nebo i klinická. Z dosavadních zku‰eností vypl˘vá, Ïe plo‰né registry, jdoucí napfiíã onkolo-
gick˘mi diagnózami, by mûly b˘t zamûfieny v˘hradnû epidemiologicky s minimem nutn˘ch záznamÛ o léãbû. Odpovûdné hod-
nocení v˘sledkÛ a prÛbûhu onkologické péãe musí totiÏ zahrnovat relativnû podrobné údaje, které není moÏné získat univer-
zálnû pro v‰echny diagnózy: (1) riziková stratifikace a pokroãilost pfiípadÛ pfii zahájení léãby, (2) hodnocení léãebného postupu
a léãebné odpovûdi, identifikace dosaÏení remise, (3) ãasov˘ harmonogram probíhající dispenzární péãe, (3) ãasov˘ interval
do vzniku relapsu(Û) a progrese(í), (4) údaje o pfiíãinách a ãase úmrtí. KaÏdá z tûchto komponent má u rÛzn˘ch diagnóz a rÛz-
n˘ch klinick˘ch stádií jin˘ v˘znam, Ïádnou nelze vypustit. Takov˘ informaãní standard je moÏné zajistit pouze ve specializo-
vaném klinickém registru, nejlépe vedeném pod pfiímou kontrolou odborné spoleãnosti.
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Summary – úprava dle pfiijat˘ch zmûn v ãeském textu: Epidemiological cancer registries should be accepted as a source of
very valuable information that enable planning and optimization of anti-tumor therapy and diagnostics at population level (e.g.
evaluation of diagnostic and therapeutic results, regionally specific evaluation of epidemiological parameters and estimation
of load of specified hospitals, population risk analyses, unbiased population-based survival analyses). As based on wide
experience, the parametric structure of population database should be minimized, primarily focused on epidemiology and
include only rare clinical entries. Reasonable registration of cancer data for clinical conclusions must cover following key
components, that can not be obtained in simple data set universal for all diagnoses: (1) initial risk stratification of cases, (2)
evaluation of diagnostic and therapeutic procedures and reached therapeutic response (namely remission of the disease), (3)
report on relapse/progression of the disease and associated diagnostic identification, (4) time and cause of death. None of these
parameters could be omitted if the registry is targeted for clinical interpretation. Such information standard can be reasonably
guaranteed only in specialized clinical registry supervised by expert teams. 
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rem a retrospektivní data takto kombinovan˘ch databází pfii-
ná‰ejí fiadu zajímav˘ch v˘stupÛ, vÏdy v‰ak pouze v popisné
podobû. Snaha o univerzální formuláfi platn˘ napfiíã onkolo-
gick˘mi diagnózami nutnû vede ke kompromisu a redukci
poãtu parametrÛ, a to pfiedev‰ím v klinické ãásti. To následnû
velmi omezuje interpretaci shromáÏdûn˘ch údajÛ. Souãasná
diagnostika a léãba onkologick˘ch onemocnûní je natolik hete-
rogenní a závislá na podrobném hodnocení zahrnujícím i imu-
nologické, genetické a molekulárnû biologické markery, Ïe
jednoznaãná interpretace omezené sady klinick˘ch údajÛ je
znaãnû diskutabilní. 
Zatímco epidemiologické cíle registrace lze jednotnû pro
v‰echny diagnózy splnit sbûrem parametricky relativnû „chu-
d˘ch“ dat, smysluplná klinická registrace vyÏaduje v˘znam-
nou zmûnu pfiístupu. Samotn˘ záznam o léãbû totiÏ nemusí
vést k jednoznaãné klinické interpretaci. ¤ada údajÛ o dia-
gnostice a léãbû je specifická pro urãité skupiny diagnóz a jejich
interpretace musí b˘t vázána na bûÏné (standardní) postupy
pouÏívané v dobû, kdy byl záznam pofiízen. V tomto smyslu
plo‰né a zjednodu‰ené databáze neumoÏÀují u fiady diagnóz
usuzovat na kvalitu nebo správnost pouÏit˘ch postupÛ. Nedo-
stateãná znalost vstupních diagnostick˘ch parametrÛ nebo sil-
nû zjednodu‰en˘ záznam o v˘voji onemocnûní pak znemoÏ-
Àují srovnání v˘sledkÛ péãe mezi rÛzn˘mi subjekty nebo
referenãními soubory.
Dnes jiÏ skuteãnû málokoho pfiekvapí, Ïe je témûfi nemoÏné
vést dostateãnû podrobné klinické záznamy o léãbû solidních
nádorÛ a hematoonkologick˘ch onemocnûní v jediné zjedno-
du‰ené databázi, o protokolárnû fiízené a velmi podrobnû moni-
torované péãi v pediatrické onkologii ani nemluvû. Pfiesto jsme
ãas od ãasu svûdky situace, kdy údaje hlá‰ené z plo‰ného epi-
demiologického registru slouÏí k posouzení dlouhodob˘ch
v˘sledkÛ péãe (napfi. dlouhodobého pfieÏití) v cel˘ch regio-
nech nebo státu. Taková srovnání provedená bez ohledu na
rÛznou kvalitu a úplnost sbíran˘ch dat ãasto ignorují riziko-
vou stratifikaci onkologick˘ch onemocnûní a nûkdy dokonce
i klinické stádium nemoci. Pokud jiÏ padne poÏadavek na vyu-
Ïití dat z plo‰ného registru pro posuzování v˘sledkÛ léãby,
musí se promítnout do parametrické struktury registru, která
pak musí respektovat podstatu a ãasov˘ prÛbûh diagnostiky
a léãby onkologick˘ch onemocnûní. 

VÏdy v‰ak bude platit, Ïe pro závazné hodnocení onkologické
péãe mohou poskytovat data jen dostateãnû podrobné a valid-
ní zdroje, ideálnû nemocniãní informaãní systémy v kombina-
ci s daty plátcÛ zdravotní péãe. Tato data skuteãnû mohou odrá-
Ïet diagnosticko-léãebn˘ algoritmus péãe o onkologického
pacienta a nadto umoÏÀují prÛbûÏné hodnocení pfiímo u posky-
tovatelÛ péãe. Plo‰nû sbíraná data nikdy nemohou svou podrob-
ností a rychlostí zpracování nahradit tento „vnitfiní informaãní
servis“, kter˘ by mûl b˘t rutinou kaÏdého onkologického pra-
covi‰tû nebo t˘mu. Celostátní registry, aÈ jiÏ epidemiologické
nebo i klinicky orientované, jsou z tohoto pohledu pouze nad-
stavbou slouÏící k retrospektivním nebo v˘zkumn˘m anal˘-
zám. Z hlediska hodnocení kvality a v˘sledkÛ péãe tedy pfied-
stavují spí‰e orientaãní zdroj klinick˘ch dat (Obr. 1). 

V˘‰e uvedená skeptická slova se net˘kají základní epidemio-
logické registrace nádorÛ, jejíÏ nenahraditelné v˘stupy lze zaji-
stit sledováním omezené sady parametrÛ. Následující ãásti této
práce struãnû popisují takov˘ rozumn˘ pfiístup k registraci
a dokládají jeho informaãní v˘znam. V dal‰ím textu rovnûÏ
vymezujeme moÏné zaãlenûní klinick˘ch dat o diagnostice
a léãbû do populaãních registrÛ a zdÛrazÀujeme, Ïe k takové-
mu kroku musí b˘t jasn˘ dÛvod a stanovené cíle. 

Informaãní role epidemiologick˘ch onkologick˘ch registrÛ

A. Registr poskytuje pfiedev‰ím následující informace:

Epidemiologické pfiehledy:
1. Incidence zhoubn˘ch nádorÛ podle lokalizací (diagnóza:

topografick˘ kód) 
2. Incidence zhoubn˘ch nádorÛ podle histologického typu

(diagnóza: morfologick˘ kód)
3. Prevalence zhoubn˘ch nádorÛ 
4. Úmrtnost na dan˘ typ zhoubného nádoru (mortalita) 
5. Mezinárodní epidemiologická srovnání na populaãnû stan-

dardizovan˘ch datech

Údaje vztaÏené k jednotliv˘m pfiípadÛm (s moÏnou sumariza-
cí pro více pfiípadÛ):
6. Diagnóza onemocnûní popsaná pomocí standardních kla-

sifikaãních systémÛ

Obr. 1: MoÏné zdroje dat pro hodnocení onkologické péãe a postavení plo‰n˘ch registrÛ.
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7. Rozsah onemocnûní v dobû diagnózy (TNM, pTNM, kl.
stadium, riziková skupina, …)

8. ZpÛsob zji‰tûní nádoru
9. Základní ãasové údaje: Datum 1. náv‰tûvy lékafie ➝ Datum

stanovení diagnózy ➝ (Datum prvního léãebného úkonu)
➝ Datum poslední kontroly nebo datum pfiípadného úmrtí

10. Sociální postavení nositele nádoru (vzdûlání, zamûstnání
nebo vût‰inové Ïivotní zamûstnání), jeho vûk v dobû dia-
gnózy a pohlaví

11. Údaj o místû dispenzarizace nemocného
12. Ostatní diagnózy vãetnû dal‰ích nádorÛ
13. Klinick˘ stav nemocného dle WHO kritérií

B. Epidemiologick˘ registr dále umoÏÀuje
1. Srovnávat zmûny v epidemiologick˘ch parametrech nádo-

rÛ podle diagnostick˘ch kódÛ (topografick˘ch i morfolo-
gick˘ch), podle regionÛ nebo jin˘ch tfiídících kritérií. 

2. Usuzovat na jevy ve spoleãnosti i v medicínû prostfiednic-
tvím zmûn v rozsahu onemocnûní. Napfi. vy‰‰í podíl niÏ‰ích
stádií u jednotliv˘ch diagnóz svûdãí o zlep‰ené diagnostice,
lep‰í onkologické ostraÏitosti avzdûlanosti lékafiÛ, vût‰í efek-
tivitû diagnostick˘ch metod, lep‰í prevenci atd. a naopak.

3. Srovnávat hodnoty v‰ech sledovan˘ch parametrÛ dle zdra-
votnick˘ch zafiízení nebo typÛ zdravotnick˘ch zafiízení

4. Pozorovat souvislosti se sociální sférou
5. Podle ãasov˘ch údajÛ o první náv‰tûvû lékafie a datu stano-

vení diagnózy lze nepfiímo odhalit moÏné prodlevy nebo
problémy v diagnóze.

6. Srovnávat zmûny v úmrtnosti na jednotlivá nádorová one-
mocnûní a tím hodnotit efektivitu diagnosticko-léãebného
programu, sledovat celkovou dobu pfieÏití. 

7. Srovnáním s registrem obyvatelstva a s ostatními registry
(registr zemfiel˘ch, porodnost, potratovost atd.) zkoumat
dal‰í souvislosti vysvûtlující rizikové faktory vzniku a roz-
voje nádorov˘ch onemocnûní. 

8. Provádût regionálnû specifické v˘stupy nepfiímo indikující
‰ir‰í souvislosti, napfi. zmûny v parametrech Ïivotního pro-
stfiedí, apod. 

C. Epidemiologick˘ registr mÛÏe b˘t i v˘chozím pramenem
pro plánování onkologické péãe
1. Z incidenãních kfiivek a jejich extrapolací lze usuzovat na

dal‰í v˘voj a odhadovat trendy, a tak dlouhodobû plánovat
potfieby zdravotní péãe v regionu

2. Podle v˘voje incidence a mortality lze posoudit nutnost pre-
ventivních a skríningov˘ch programÛ

3. Podle rozsahu onemocnûní v dobû diagnózy a mediánu
úmrtnosti lze relativnû pfiesnû odhadnout efektivitu zave-
den˘ch skríningov˘ch programÛ

V‰echny typy informací lze získávat jednak v regionálních pfie-
hledech nebo formou ãasov˘ch fiad. Epidemiologické charak-
teristiky lze analyzovat v absolutních hodnotách nebo pfies
vûkovou standardizaci na populaci âR nebo obecnûj‰í popu-
laãní standardy (Evropa, svût). Jsou moÏné retrospektivní nebo
prÛbûÏné v˘stupy, pfiípadnû prognózy dal‰ího v˘voje. 

Základní parametry v epidemiologickém onkologickém
registru a kontrolní hlá‰ení
Záznamy v populaãním epidemiologickém registru by mûly
b˘t minimalizované na nejnutnûj‰í sadu parametrÛ, vÏdy se
zfietelem na dva základní principy: (1) princip validních dat
a (2) princip dostupnosti dat – tedy zafiazování jen tûch para-
metrÛ, které lze objektivnû hodnotit a které jsou bûÏnou sou-
ãástí onkologické dokumentace. K parametrické struktufie epi-
demiologického registru lze dále uvést následující metodické
poznámky (viz téÏ. Obr. 2):
1. Registr by mûl zachycovat údaje vedoucí k v˘stupÛm

v odstavci A – Epidemiologické pfiehledy. Tyto údaje sk˘-
tají nadûji, Ïe budou zachyceny relativnû pfiesnû a pravdi-
vû. V zásadû jde o vstupní identifikaci nemocného a nádo-
ru a o zaji‰tûní kontrolních hlá‰ení. 
– I v takové minimální sadû v‰ak nejsou v‰echny paramet-

ry zcela univerzální pro v‰echny onkologické diagnózy
a je zcela nezbytné vytvofiit parametrick˘ prostor pro hlá-
‰ení v‰ech diagnostick˘ch skupin, jinak plo‰ná registrace
ztrácí smysl (nûkteré diagnózy nemají definované klinic-
ké stádium, zcela specifick˘ je diagnostick˘ záznam
u hematoonkologick˘ch onemocnûní, apod.) 

– Údaj o dispenzárním místû je dÛleÏit˘ z praktického hle-
diska. ¤íká, Ïe o pacienta je postaráno. Toto místo by mûlo
b˘t zárukou trvalé péãe a pramenem dal‰ích informací
o pacientovi.

2. Epidemiologické registry by mûly socio-demograficky iden-
tifikovat nemocného pro pfiípadná populaãní srovnání (vûk,
pohlaví, region, celoÏivotní zamûstnání, vzdûlání). Je ale
naopak nesmyslné sledovat na této úrovni subjektivnû ovliv-
nitelné údaje o rizikov˘ch faktorech a Ïivotním stylu. Tyto
údaje s nejvût‰í pravdûpodobností nejsou validní.

3. Málo validní je záchyt poãtu zhoubn˘ch nádorÛ v rodinné
anamnéze a nepfiínosné jsou údaje, na jakém podkladû byla
stanovena diagnóza (napfi. u solidních nádorÛ dospûl˘ch má
b˘t diagnóza bez histologie v˘jimkou vyhrazenou jen pro
nûkteré diagnózy - napfi. tumor mozkového kmene), snad
s v˘jimkou údaje, Ïe byla diagnóza stanovena aÏ post mor-
tem. 

4. Kontrolní hlá‰ení jsou dÛleÏitou praktickou souãástí epide-
miologick˘ch registrÛ. Jejich vyplnûní se dûje vÏdy po urãi-
t˘ch ãasov˘ch úsecích v dispenzárním místû. Jejich efek-

Obr. 2: Epidemiologick˘ onkologick˘ registr a jeho parametrická struktura (schéma).
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tivní zpracování podá rychlou informaci o tom, kolik onko-
logicky nemocn˘ch celkem existuje v populaci a je ve sle-
dovaní, kolik má nûjakou léãbu, kolik jich relabovalo (pro-
gredovalo), kolik zemfielo na jinou diagnózu a kolik se
ztratilo z evidence. Stav nemocného v dobû kontroly musí
b˘t ov‰em zaznamenán dle mezinárodnû platn˘ch ãíselní-
kÛ: kompletní nebo ãásteãná remise, stabilizované one-
mocnûní, …, nezbytné je pfiesné zaznamenání úmrtí.

5. U kontrolních hlá‰ení vÏdy musí b˘t zaznamenáno, zda paci-
ent byl nebo je v období mezi kontrolními hlá‰eními léãen
v souvislosti s relapsem/progresí základního onemocnûní
a musí b˘t uvedena data tûchto rizikov˘ch událostí. Správ-
nû uvedené datum pfiípadného úmrtí pacienta je zásadní
a nezbytnou sloÏkou epidemiologick˘ch registrÛ. Pro rele-
vantní hodnocení v˘voje je velmi Ïádoucí uvádût nejen mís-
to dispenzarizace, ale i plánovanou frekvenci kontrolních
vy‰etfiení. Zcela jinak totiÏ musíme nahlíÏet na dobu do
relapsu u pracovi‰tû s pravideln˘mi tfiímûsíãními kontrola-
mi neÏ u pracovi‰tû s roãní frekvencí náv‰tûv. 

Moderní epidemiologick˘ registr nemusí b˘t 
administrativní zátûÏí 
Zjednodu‰en˘ epidemiologick˘ registr (Obr. 2) podléhající cent-
rálnímu zpracování by mûl men‰í subjektivní chybu a mohl by
b˘t pravidelnû a relativnû rychle zpracováván. Tím by se urych-
lily i v˘stupy a základní informace by byly k dispozici nejdéle
za 1/2 roku po skonãení kalendáfiního roku. S ohledem na dne‰-
ní moÏnosti informaãních technologií je nutné vmaximální moÏ-
né mífie zapojit automatické postupy, které minimalizují zásah
ãlovûka a zaji‰Èují shodu údajÛ v registru s primárními záznamy.
V˘‰e uvedené minimální registraãní (epidemiologické) údaje
bûÏnû vyplynou z denní praxe (diagnostické a diagnosticko-
léãebné) pfii dodrÏování „good clinical practice“. Dnes jiÏ v‰ech-
na zdravotnická zafiízení mají svÛj vnitfiní informaãní systém
(NIS), jehoÏ fungování si vyÏádala nutnost komunikace s poji‰-
Èovnami. Nemûlo by tedy ãinit obtíÏe poÏadované minimum dat
bezbolestnû získat do registru, aniÏ by do‰lo ke zv˘‰ené admi-
nistrativní zátûÏi lékafiÛ. Automatizací hlá‰ení pfiímo z NIS by se
zajistila pravidelnost a úplnost dodávání dat do registru a zame-
zil by se pfiístup nepovolan˘ch osob k citliv˘m údajÛm. 
Návrhem na automatizaci hlá‰ení z nemocniãních informaã-
ních systémÛ do epidemiologického registru nechceme sniÏo-
vat v˘znam validace tûchto dat nebo zlehãovat nutnost násled-
n˘ch kontrol. I pfii automatizaci procesu by rozhodnû bylo tfieba
zajistit finální kontroly hlá‰ení odpovûdn˘m lékafiem-onkolo-
gem (nejlépe pfied koneãn˘m odesláním elektronického for-
muláfie) a samozfiejmû v plné mífie zachovat validaãní postu-
py nad centrální databází registru (kontroly proti registru
zemfiel˘ch, hledání duplicitních hlá‰ení apod.). Av‰ak ãím jed-
nodu‰‰í a jednoznaãnûj‰í bude parametrická struktura plo‰né-
ho registru, tím prÛchodnûj‰í bude proces automatického hlá-
‰ení. Pfii takto rozsáhlém sbûru dat totiÏ nepfiímo úmûrnû
s klesající sloÏitostí registru roste jeho koneãná kvalita. Záro-
veÀ je velmi dÛleÏité zdÛraznit, Ïe automatizace pfies systém
odesílání z NIS je moÏná pouze za pfiedpokladu, kdy v‰echna
zdravotnická zafiízení léãící onkologické pacienty budou také-
ho kroku technologicky schopna. V opaãném pfiípadû by byl
problém ze zaji‰tûním validních hlá‰ení pfiedev‰ím z men‰ích
zdravotnick˘ch zafiízení, coÏ je ov‰em nepfiijatelné.

MÛÏe epidemiologick˘ registr pfiispût k hodnocení kvality
léãebné péãe?
Odpovûì vypl˘vá jiÏ z v˘‰e uvedeného textu a zní „ano, ale
pouze pro jasnû vymezené typy anal˘z“. Z hlediska hodnoce-
ní kvality a v˘sledkÛ onkologické péãe lze z registraãních dat
získat pfiedev‰ím následující informaãní podporu: 
âásteãná definice referenãních standardÛ. Referenãní databá-
ze slouÏí k posuzování v˘sledkÛ péãe konkrétních nemocnic
nebo regionÛ v porovnání s daty vy‰‰ích celkÛ (skupin nemoc-
nic, celostátní data). 

– Informaãní hodnota. Vzhledem k heterogenitû diagnóz a rizi-
kov˘ch stavÛ je taková relativizace v˘sledkÛ jednoho sub-
jektu jedin˘m fie‰ením pro závazná hodnocení.

– Limitace: Nedostateãná vstupní riziková stratifikace paci-
entÛ v obecném registru. Klinické hodnocení vyÏaduje ved-
le klinického stádia i exaktní posouzení stavu pacienta
a u mnoha diagnóz i dal‰í podrobnou sadu prognostick˘ch
faktorÛ, vãetnû imunologick˘ch, cytogenetick˘ch a mole-
kulárnû biologick˘ch markerÛ. Není-li k tomu registr pfiímo
pfiipraven, napfi. v rámci jedné diagnostické skupiny, lze jej
vyuÏít jen pro indikativní hodnocení, vÏdy pro konkrétní
pracovi‰tû v porovnání s celkem, nikoli v‰ak pro vzájemné
srovnání. 

Hodnocení úrovnû diagnostiky. Posouzení spektra klinick˘ch
stádií a/nebo rizikov˘ch stavÛ ãi rizikov˘ch skupin novû zachy-
cen˘ch nádorov˘ch onemocnûní.
– Informaãní hodnota: Retrospektivní populaãní anal˘zy sle-

dující zmûny v pokroãilosti novû diagnostikovan˘ch one-
mocnûní. Rostoucí v˘skyt niÏ‰ích klinick˘ch stádií svûdãí
o rostoucí úrovni diagnostiky a naopak. Z celkov˘ch v˘sled-
kÛ léãby lze zpûtnû i nepfiímo usuzovat na správnost dia-
gnostiky a urãení klinického stádia nemoci. 

– Limitace: Neúplnost dat registru, pfiedev‰ím chybûjící záz-
namy o TNM a klinickém stádiu onemocnûní. Informaãní
nedostateãnost obecn˘ch registrÛ - u diagnóz závisl˘ch na
hodnocení více diagnostick˘ch a rizikov˘ch markerÛ (napfi.
akutní leukémie) resp. podrobnûj‰í diagnóze (nonhodgkin-
ské lymfomy). DÛleÏité je napfi. nejen posuzování vûku, ale
i komorbidity nemocného a jeho klinického stavu (WHO)
pfii diagnóze.

Hodnocení v˘sledkÛ poskytované péãe. Posouzení celkového
pfieÏití nemocn˘ch s urãitou diagnózou a rizikov˘m stavem.
– Informaãní hodnota: Retrospektivní populaãní anal˘zy

zkoumající napfi. dopad aplikace finanãnû nároãnûj‰ích dia-
gnostick˘ch a léãebn˘ch metod na celkové v˘sledky (dle
anal˘zy pfieÏití, mortality, apod.). Informaãní hodnota je
závislá na kvalitû dat o pfieÏití v registru.

– Limitace: Jsou-li anal˘zy postaveny pouze na celkovém pfie-
Ïití, nelze je vyuÏívat pro plo‰né srovnání zdravotnick˘ch
zafiízení (dÛvodem je nedostateãná riziková stratifikace paci-
entÛ v registrech, riziko zkreslení dlouhodob˘ch dat, sníÏe-
ná validita kontrolních hlá‰ení aj.). Nadto je samotné hod-
nocení celkového pfieÏití nedostateãné pro posouzení v˘voje
onkologického onemocnûní a správnosti/kvality léãby, má-
li b˘t registr více orientován tímto smûrem, musí obsahovat
podrobnûj‰í klinické záznamy (viz dále). 

ZátûÏ zdravotnick˘ch zafiízení. Hodnocení celkové zátûÏe zdra-
votnick˘ch zafiízení onkologick˘mi pacienty, pfiípadnû v ãle-
nûní dle diagnóz i rizikov˘ch stavÛ, regionální anal˘zy, pro-
spektivní hodnocení trendÛ.
– Informaãní hodnota: Vysoká, pokud registr obsahuje iden-

tifikaci zdravotnick˘ch zafiízení nebo alespoÀ vyznaãení
typu zdravotnického zafiízení a pokud je jasnû vyznaãeno
zafiízení odpovûdné za primární léãbu a za dispenzarizaci. 

– Limitace: Chybûjící údaje a velmi problematické nastavení
metodického standardu pro srovnání zátûÏe zdravotnick˘ch
zafiízení s ohledem na spádovou oblast a její populaãní para-
metry. 

- Problematika heterogenity poskytované péãe onkologicky
nemocn˘m v rÛzn˘ch regionech nebo v rÛzn˘ch typech zdra-
votnick˘ch zafiízeních. Hodnocení na základû celkového pfie-
Ïití v rámci diagnostick˘ch a rizikov˘ch skupin, sledování kva-
lity kontrolních hlá‰ení. 
– Informaãní hodnota: Prvotní indikace rizika sníÏené kvali-

ty péãe nebo zhor‰en˘ch v˘sledkÛ v urãitém typu zdravot-
nick˘ch zafiízení nebo dle regionÛ. 
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– Limitace: Struktura dat registrÛ vût‰inou umoÏÀuje pouze
srovnání na regionálním základû. Retrospektivnû proble-
matická validace léãebn˘ch postupÛ – v˘sledky jsou pouze
indikaãním rizikov˘m signálem pro následné detailní ovû-
fiení. Centralizace nároãné péãe vede k tomu, Ïe niÏ‰í pra-
covi‰tû se starají o „ménû medicínsky (diagnosticky ãi léãeb-
nû) nároãné“ resp. „ménû pokroãilé“ nádory a mají tudíÏ na
první pohled paradoxnû levnûj‰í léãbu a „lep‰í“ léãebné
v˘sledky neÏ centra, pfiejímající do péãe nejrizikovûj‰í, nej-
pokroãilej‰í a také nejnákladnûj‰í nemocné.

Socio-ekonomické anal˘zy. Celkov˘ v˘voj poãtu onkologic-
ky nemocn˘ch a jejich vûková a sociální skladba. Struktura
novû diagnostikovan˘ch nádorÛ z hlediska klinick˘ch stádií
a související ekonomické dÛsledky pro léãbu. 
– Informaãní hodnota: Hodnocení dlouhodob˘ch trendÛ v inci-

denci a mortalitû, rozloÏení klinick˘ch stádií. Vymezení rizi-
kov˘ch skupin obyvatelstva pro cílenûj‰í prevenci, pláno-
vání alokace nároãné a intenzivní péãe. 

– Limitace: Promûnlivá kvalita hlá‰ení, zmûny v klasifikaci
nádorÛ, historicky problematická verifikace diagnostikova-
ného onemocnûní, chybûjící údaje. Riziko nadhodnocení
trendÛ u incidence nádorÛ v dÛsledku v˘voje kvality hlá‰e-
ní. 

Problematika optimalizace preventivních programÛ v onkolo-
gii. Sledování dostupnosti preventivních vy‰etfiení pro cílovou
skupinu obyvatel, indikace nejvíce rizikovû zatíÏen˘ch skupin
v populaci, hodnocení epidemiologicky v˘znamn˘ch riziko-
v˘ch faktorÛ. 
– Informaãní hodnota: Registr mÛÏe pfiispût k optimalizaci

posuzování míry rizika (anal˘zou rizikov˘ch faktorÛ, v˘po-
ãtem „base-line“ kfiivky rizika pro jednotlivé diagnózy). 

– Limitace: Profil sledovan˘ch rizikov˘ch faktorÛ je obecn˘
a nedostateãn˘ pro diagnosticko specifické hodnocení, chy-
bûjící údaje a promûnlivá kvalita hlá‰ení. 

Klinické záznamy o diagnosticko-léãebném postupu
v onkologick˘ch registrech
Z pfiedchozího textu vypl˘vá, Ïe populaãní epidemiologická
registrace má v systému hodnocení onkologické péãe své jas-
né místo a bude-li uváÏenû vedena, mÛÏe bez velké zátûÏe pro
hlásící centra poskytovat velmi cennou zpûtnou vazbu pro
porovnání s celostátní nebo i mezinárodní situací. Z hlediska
hodnocení kvality a v˘sledkÛ péãe pak tyto registry hrají roli
spí‰e vãasné rizikové indikace neÏ zdroje pro závazné prÛ-
bûÏné hodnocení. Provûfiení v‰ech závûrÛ se musí vÏdy zaklá-
dat na dostateãnû podrobn˘ch a validních záznamech, nejlépe
pfiímo v zdravotních zafiízeních (viz Obr. 1). 
Má tedy za této situace smysl komplikovat celostátní registry
podrobnûj‰ími záznamy o diagnosticko léãebném postupu ?
Odpovûì je ano i ne, podle situace. VÏdy je tfieba velmi dob-
fie zváÏit cíle a reálné moÏnosti vyuÏití takov˘ch dat. „Ne“ pla-
tí pro celostátní, populaãní registry, zamûfiené na epidemiolo-
gická data napfiíã diagnostick˘mi skupinami. V tomto typu
registrÛ není moÏné souãasnû vyhovût diagnosticko – léãeb-
n˘m algoritmÛm hematoonkologie, pediatrické onkologie a ani
ne v‰em skupinám diagnóz solidních nádorÛ dospûl˘ch. Záz-
namy o léãbû jsou pak nutnû obecné, bez jednoznaãné inter-
pretace a zpûtnû ãasto nehodnotitelné. NejzávaÏnûj‰í problé-
my takto zjednodu‰en˘ch klinick˘ch dat lze shrnout
v následujících bodech, které bohuÏel platí i pro souãasn˘ stav
tzv. klinické ãásti hlá‰enky Národního onkologického regist-
ru âR:
1. Diagnostické údaje, zvlá‰tû u nehodgkinsk˘ch lymfomÛ,

fiadu let neodpovídají klinicko-biologické WHO klasifika-
ci pfiijaté a respektované histopatology.

2. Podrobné údaje o léãbû nemají dostateãnou oporu v dia-
gnostick˘ch záznamech, u vût‰iny hematoonkologick˘ch
diagnóz pak záznam ani není smysluplnû moÏn˘. 

3. Zásadním v˘stupem diagnostiky je rovnûÏ rozhodnutí
o kurabilním / primárnû inkurabilním stavu onemocnûní
nebo strategii dal‰ího postupu. Tyto skuteãnosti jsou dia-
gnosticko specifické a není moÏné je relevantnû zazname-
návat v plo‰ném registru. 

4. Údaje o léãbû se vyplÀují v dobû diagnózy. Podstatné para-
metry v‰ak lze ãasto zjistit aÏ mnohem pozdûji a mnohdy
i na úplnû jiném pracovi‰ti. Tato situace vede k velmi závaÏ-
n˘m systémov˘m zkreslením.

5. Zjednodu‰ené záznamy zachycují pouze aplikované typy
terapie s nedostateãnû vymezenou posloupností v ãase a pfie-
dev‰ím bez vazby na léãebnou odpovûì, minimálnû po pri-
mární terapii. 

6. Léãebné hodnocení uvedené jako léãba standardní, nestan-
dardní ãi podle klinick˘ch studií je nesmysln˘m záznamem.
V onkologii solidních nádorÛ dospûl˘ch dosud neexistují
zcela jednoznaãné léãebné standardy, pro jiné oblasti onko-
logie by bylo tfieba specifikovat aplikovan˘ postup nebo ãís-
lo protokolu. Klinické hodnocení v‰ak vyÏaduje pfiedev‰ím
záznam o dodrÏení pfiedepsaného plánu a dosaÏené léãeb-
né odpovûdi.

7. PrÛbûÏná hodnocení jako léãba ukonãena, pokraãuje atd.,
jsou nepfiesná, neboÈ nejsou vztaÏena k jednoznaãnû urãe-
nému ãasovému údaji (datu). Bez ãasov˘ch údajÛ o dosa-
Ïené léãebné odpovûdi a rizikov˘ch událostech (relaps nebo
progrese onemocnûní) neposkytují prÛbûÏné záznamy moÏ-
nost validní klinické interpretace. 

Snaha o zachycení v‰ech léãebn˘ch modalit vede k opoÏìo-
vání plo‰nû registrovan˘ch dat a k jejich nepfiesnostem. Nûkdy
jsou zachycovány zbyteãné údaje v slovních popisech (napfi.
jména cytostatik a hormonálních preparátÛ), které mají velmi
omezenou v˘povûdní hodnotu a navíc je nikdo dále nezpra-
covává, coÏ ostatnû platí pro vût‰inu takto získan˘ch klinic-
k˘ch záznamÛ. Povinné zaznamenávání údajÛ o léãbû zdrÏu-
je a s ohledem na chybûjící klinick˘ v˘stup je jako kaÏdé
mrhání cennou lidskou prací provázeno tendencí k jejímu
odb˘vání a pfiesouvání úkolÛ na niÏ‰í zdravotnick˘ personál
i s rizikem chyb s tím souvisejících.

Jednoznaãnû tedy doporuãujeme rozdûlení celostátní epi-
demiologické registrace nádorÛ a populaãních klinick˘ch
registrÛ, tyto v‰ak jen pro diagnostické skupiny, kde je
objektivní potfieba, prostor a vÛle je vést. Epidemiolo-
gická registrace tak bude snáze a s men‰ími náklady plnit
svou nezastupitelnou úlohu a produkovaná data získají
náleÏitou prestiÏ. V˘‰e uveden˘ text popisuje 7 typÛ
v˘znamn˘ch anal˘z, které na kvalitní epidemiologické regist-
raci stojí. Av‰ak plo‰ná, nebo multicentrická registrace kli-
nick˘ch dat není rozhodnû potfiebná pro v‰echny typy diag-
nóz a mûla by b˘t vedena oddûlenû, s vûdomím následujících
poÏadavkÛ:

1. Relevantní riziková stratifikace pacientÛ pfii diagnóze, vãet-
nû prognostick˘ch markerÛ a léãbu ovlivÀujících vy‰etfiení

2. Údaje o ostatních diagnózách a klinickém stavu nemocné-
ho dle WHO

3. Rozhodnutí a zaznamenání léãebného plánu (kurativní vs.
paliativní, vymezení postupu – standardu - protokolu a sle-
dování jeho dodrÏení)

4. Záznamy o léãebn˘ch modalitách s jasn˘m uvedením jejich
ãasové posloupnosti v léãebn˘ch epizodách (nebo pfiípad-
nû fázích protokolu) 

5. Hodnocení léãebné odpovûdi po primární terapii a nastave-
ní parametrického sledování v dispenzárních kontrolách,
jasná ãasová identifikace relapsu (progrese) onemocnûní
a v takovém pfiípadû i opakované diagnostické záznamy.
Sledování léãby tûchto rizikov˘ch událostí. 

6. Podrobnûj‰í popis pfiíãin úmrtí pacienta ve vztahu k pri-
márnímu onemocnûní, komplikacím nebo léãbû. 
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Je evidentní, Ïe takové záznamy patfií do rukou pfiedev‰ím
odborné spoleãnosti nebo odborn˘m skupinám, které vníma-
jí skuteãnou potfiebu zavedení takové registrace a mají zájem
o pfiíslu‰né klinické v˘stupy. DÛvody mohou b˘t 
– v˘zkumné (klinické studie fáze III nebo IV)
– nedostateãnost stávajících informaãních zdrojÛ (typicky pla-

tí pro sledování bezpeãnosti a cost-effectiveness nové tera-
pie, apod.)

– velmi cenná snaha o vzájemnou koordinaci a optimalizaci
péãe

– centralizace péãe o nûkteré skupiny diagnóz v omezeném
poãtu zafiízení vzájemnû koordinujících svÛj postup (napfi.
myelomy ãi leukémie) 

Vedení takov˘ch klinick˘ch registrÛ mÛÏe v koneãném dÛsled-
ku celostátní epidemiologickou registraci v˘znamnû posílit.
Z dostateãnû podrobnû veden˘ch a odbornû zaji‰tûn˘ch kli-
nick˘ch registrÛ pak plynou data o léãbû a jejích úspû‰ích ãi
selháních, která jsou pravidelnû zpracovávána a referována.
Pro velmi heterogenní oblast onkologie solidních nádorÛ
dospûl˘ch nebo hematoonkologie se mohou stát informaãním
servisem doplÀujícím znalosti v oblasti „evidence based medi-
cine“, zavedení standardních postupÛ nebo vyhodnocení „cost-
effectiveness“ nové léãby. Jako nejlogiãtûj‰í pro zaji‰tûní tako-
vého v˘voje se jeví vytvofiení t˘mÛ pro standardizaci na pÛdû
Onkologické spoleãnosti a âeské hematologické spoleãnosti
âLS JEP. 

Závûrem 
Plo‰ná epidemiologická registrace nádorov˘ch onemocnûní
rozhodnû pfiedstavuje nenahraditeln˘ zdroj populaãních infor-
mací a v tomto ãlánku jsme se pokusili zdÛvodnit i její pfiínos
pro hodnocení kvality onkologické péãe. Bez ohledu na malou
specificitu v˘stupÛ a ãasto pouze indikaãní v˘povûdní hodno-
tu poskytují populaãní data cennou základnu minimálnû pro

regionální anal˘zy a srovnání. V souãasné dobû je ov‰em tfie-
ba dobfie zváÏit cíl a rozsah registrace a pfiehodnotit, zda má
b˘t obecnû epidemiologická nebo i klinická. Z dosavadních
zku‰enosti vypl˘vá, Ïe plo‰né registry jdoucí napfiíã onkolo-
gick˘mi diagnózami, by mûly b˘t zamûfieny v˘hradnû epide-
miologicky s minimem nutn˘ch záznamÛ o léãbû (pacient léãen
nebo neléãen, celkové pfieÏití apod.) a s minimem kontrolních
hlá‰ení a s redukcí jejich rozsahu. 
Minimalizaci záznamÛ v populaãním registru pfiitom nelze vní-
mat jako ztrátu informací, plo‰ná data prostû nemohou nahra-
dit primární záznamy pfiímo v místech poskytování péãe (viz
téÏ. Obr. 1). Insuficience nemocniãních informaãních systé-
mÛ vede k ãasto paradoxním situacím, kdy zástupci hlásících
center chtûjí od celostátní databáze napfiíklad údaje kolik
a jak˘ch pfiípadÛ nahlásili, coÏ je údaj, kter˘ by mûli v prvé
fiadû vûdût pfiedev‰ím oni sami. Podobnû nelze z plo‰né data-
báze získávat údaje o tom, kolik pacientÛ a jak správnû léãila
konkrétní nemocnice, neboÈ pfiímo v jejích datech leÏí mno-
honásobnû validnûj‰í záznamy o tomtéÏ. Pfiisuzujme tedy celo-
státní registraci dat jen tu úlohu, kterou v systému hodnocení
onkologické péãe skuteãnû má. ZároveÀ v‰ak nelimitujme roz-
voj odborn˘ch klinick˘ch registrÛ pod vedením odborn˘ch
spoleãností a jejich sekcí. 
Odpovûdné hodnocení v˘sledkÛ a prÛbûhu onkologické péãe
musí totiÏ zahrnovat relativnû podrobné údaje, které není
moÏné získat univerzálnû pro v‰echny diagnózy: (1) riziko-
vá stratifikace pfiípadÛ pfii zahájení léãby, (2) hodnocení
léãebného postupu a léãebné odpovûdi, (3) ãasov˘ rozpis pro-
bíhající dispenzární péãe, (3) identifikaci a ãas relapsu(Û)
a progrese(í), (4) údaje o pfiíãinách a ãase úmrtí. KaÏdá z tûch-
to komponent má u rÛzn˘ch diagnóz a rÛzn˘ch klinick˘ch
stádií jin˘ v˘znam, Ïádnou nelze vypustit. Takov˘ informaãní
standard je moÏné zajistit pouze ve specializovaném klinic-
kém registru, nejlépe vedeném pod pfiímou kontrolou odbor-
né spoleãnosti.




