HTA v onkologii: datové zdroje
a parametrické zaznamy

REGISTRACE EPIDEMIOLOGICKYCH DAT V ONKOLOGII A JEJI VYZNAM
PRO HODNOCENI LECEBNE PECE

CANCER EPIDEMIOLOGY REGISTRATION AND ITS ROLE IN HEALTH
TECHNOLOGY ASSESSMENT

DUSEK L., ABRAHAMOVA J.2, INDRAK K.3, VYZULA R*, ZALOUDIK J.%, VORLICEK J.5

! CENTRUM BIOSTATISTIKY A ANALYZ, MASARYKOVA UNIVERZITA, BRNO;

2FAKULTNI THOMAYEROVA NEMOCNICE, PRAHA; o

3 HEMATOONKOLOGICKA KLINIKA, FAKULTNI NEMOCNICE A LEKARSKA FAKULTA
UNIVERZITY PALACKEHO OLOMOUC;

4MASARYKUV ONKOLOGICKY USTAV, BRNO

5 INTERNI HEMATOONKOLOGICKA KLINIKA, FN BRNO

Souhrn: Plosna epidemiologicka registrace nddorovych onemocnéni pfedstavuje velmi cenny zdroj informaci, vyuZitelny pro
planovani a optimalizaci 1é¢ebné sité na populacni drovni. Jako nejcennéjsi Ize z tohoto pohledu jmenovat hodnoceni vysled-
ki péce, trovné diagnostiky, zatéZe regionti a zdravotnickych zafizeni. Velky vyznam ma i mozZnost optimalizace a zacileni
preventivnich onkologickych programii. Pro optiméalni chod registru je ov§em nutné dobfe zvéZit cil a rozsah registrace, zda
ma byt obecné epidemiologickd nebo i klinickd. Z dosavadnich zkuSenosti vyplyva, Ze ploSné registry, jdouci napfi¢ onkolo-
gickymi diagnézami, by mély byt zaméteny vyhradné epidemiologicky s minimem nutnych zaznamt o 1é¢bé. Odpovédné hod-
noceni vysledki a pribéhu onkologické péce musi totiz zahrnovat relativné podrobné tidaje, které neni mozné ziskat univer-
zalng pro vSechny diagnézy: (1) rizikova stratifikace a pokrocilost pfipad pfi zahdjeni 1é¢by, (2) hodnoceni 1é¢ebného postupu
a lécebné odpovédi, identifikace dosaZeni remise, (3) Casovy harmonogram probihajici dispenzérni péce, (3) asovy interval
do vzniku relapsu(ti) a progrese(i), (4) udaje o pficinach a ¢ase umrti. Kazda z téchto komponent ma u riznych diagnéz a riz-
nych klinickych stadii jiny vyznam, Zddnou nelze vypustit. Takovy informacni standard je moZné zajistit pouze ve specializo-
vaném klinickém registru, nejlépe vedeném pod pfimou kontrolou odborné spolecnosti.

Kli¢ova slova: epidemiologie nddoru, registrace dat, klinické registry

Summary - tiprava dle prijatych zmén v ¢eském 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.

Key words: cancer epidemiology, data registration, clinical registry

Plos$né epidemiologické registry jsou jednim z vyznamnych
zdrojt dat monitorujicich rozsah a zavaznost onkologickych
onemocnéni na populacni urovni. Nékdy dokonce vznika
dojem, Ze epidemiologické registry jsou zdrojem jedinym.
I'v Ceské republice miZe byt takovy dojem vyvolavén silnym
postavenim dlouhodobé vedeného Narodniho onkologického
registru a urcité k nému pfispivdicelkova roztfisténost nemoc-
ni¢nich informac¢nich systémil a jinych provoznich databazi,
které dosud systémovy zdroj dat nepfedstavuji. Nelze jisté dis-
kutovat o vyznamu epidemiologie nddorti pro populacni rizi-
kové studie nebo pro pldnovani preventivnich programi (napfi-
klad skriningové programy, studie ovétujici rizikové faktory
vzniku onemocnéni, apod.). Otdzkou vSak zlistdva vyuZitel-
nost epidemiologickych dat pro optimalizaci a hodnoceni
1écebné péce, nebo jesté diiraznéji feceno, vitbec jakakoli vyu-
zitelnost v redlné klinické praxi. Mohou plosné sbirana, vice

¢i méné nepresnd data prispét k posuzovani vysledki 1é¢ebné
péce a lze na nich stavét zdvazna rozhodnuti tak, jak to vyZa-
duje hodnoceni zdravotnickych technologii (Health Techno-
logy Assessment)? Odpovéd, kterou se pokusime zdvodnit
v této teoretické préci, zni alespori ¢astecné ano, zdleZi ov§em
na hodnocenych parametrech a na kvalitg, kterou miZe cent-
ralizovany sbér dat nabidnout a kterd musi byt pfi vlastni ana-
lyze kriticky zohlednéna.

Duivody k populacni registraci onkologickych dat jsou obec-
né dvoji: (1) ziskat regiondlni a Casovy piehled o vyskytu
zhoubnych nidori véetné odhadu mortality a zdkladnich rizi-
kovych faktord (vék nemocnych, klinick4 stddia choroby, aj.)
nebo (2) podchytit zdkladni data o diagnostice, prib&hu
a vysledcich 1é€by. Prvni cil fadi takto koncipovany registr do
kategorie epidemiologickych, druhy je jiZ zaméfenim klinic-
ky. Oba cile mohou byt samoziejmé pokryty jedinym regist-
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rem a retrospektivni data takto kombinovanych databaz{ pfi-
naseji fadu zajimavych vystupt, vZdy vSak pouze v popisné
podobé&. Snaha o univerzalni formular platny napfi¢ onkolo-
gickymi diagn6zami nutné vede ke kompromisu a redukci
poctu parametrtl, a to pfedevsim v klinické casti. To nasledné
velmi omezuje interpretaci shromazdénych tdaji. Soucasna
diagnostika a Ié¢ba onkologickych onemocnéni je natolik hete-
rogenni a zavisld na podrobném hodnoceni zahrnujicim i imu-
nologické, genetické a molekuldrné biologické markery, Ze
jednoznacnd interpretace omezené sady klinickych udaja je
znacné diskutabilni.

Zatimco epidemiologické cile registrace 1ze jednotné pro
vSechny diagndzy splnit sbérem parametricky relativné ,,chu-
dych* dat, smysluplna klinick4 registrace vyZaduje vyznam-
nou zménu pristupu. Samotny zadznam o 1é¢bé totiZ nemusi
vést k jednoznaéné klinické interpretaci. Rada tidajil o dia-
gnostice a léCbe je specificka pro urcité skupiny diagndz a jejich
interpretace musi byt vdzdna na béZné (standardni) postupy
pouzivané v dobé, kdy byl zdznam pofizen. V tomto smyslu
plos$né a zjednoduSené databdze neumoZziiuji u fady diagnéz
usuzovat na kvalitu nebo spravnost pouZitych postupt. Nedo-
state¢nd znalost vstupnich diagnostickych parametrti nebo sil-
né zjednoduSeny zdznam o vyvoji onemocnéni pak znemoz-
fuji srovnani vysledkdl péce mezi riznymi subjekty nebo
referencnimi soubory.

Dnes jiz skute¢n€ mélokoho piekvapi, Ze je téméf nemoZné
vést dostateCn€ podrobné klinické zaznamy o 1é¢b€ solidnich
nadorti a hematoonkologickych onemocnéni v jediné zjedno-
dusené databazi, o protokolarné fizené a velmi podrobné moni-
torované péci v pediatrické onkologii ani nemluvé. Presto jsme
Cas od Casu svédky situace, kdy udaje hlaSené z ploSného epi-
demiologického registru slouZi k posouzeni dlouhodobych
vysledkt péce (napi. dlouhodobého pieZiti) v celych regio-
nech nebo statu. Takova srovnéni provedend bez ohledu na
ruznou kvalitu a uplnost sbiranych dat ¢asto ignoruji riziko-
vou stratifikaci onkologickych onemocnéni a nékdy dokonce
i klinické stddium nemoci. Pokud jiZ padne poZadavek na vyu-
Ziti dat z plo$ného registru pro posuzovani vysledka 1é¢by,
musi se promitnout do parametrické struktury registru, kterd
pak musi respektovat podstatu a ¢asovy pribéh diagnostiky
a 1é¢by onkologickych onemocnéni.

VZdy vSak bude platit, Ze pro zdvazné hodnoceni onkologické
péce mohou poskytovat data jen dostatecné podrobné a valid-
ni zdroje, idedln€ nemocni¢ni informacni systémy v kombina-
ci s daty platct zdravotni péce. Tato data skute¢né mohou odra-
Zet diagnosticko-1écebny algoritmus péce o onkologického
pacienta a nadto umoziiuji pribéZné hodnoceni pfimo u posky-
tovatell péCe. Plosné sbirand data nikdy nemohou svou podrob-
nosti a rychlosti zpracovani nahradit tento ,,vnitini informacni
servis®, ktery by mél byt rutinou kaZdého onkologického pra-
covisté nebo tymu. Celostatni registry, at jiZ epidemiologické
nebo i klinicky orientované, jsou z tohoto pohledu pouze nad-
stavbou slouZici k retrospektivnim nebo vyzkumnym analy-
zam. Z hlediska hodnoceni kvality a vysledkt péce tedy pted-
stavuji spiSe orientacni zdroj klinickych dat (Obr. 1).

VySse uvedend skepticka slova se netykaji zdkladni epidemio-
logické registrace nadord, jejiZ nenahraditelné vystupy lze zaji-
stit sledovanim omezené sady parametrii. Nasledujici Casti této
prace stru¢né popisuji takovy rozumny piistup k registraci
a dokladaji jeho informacni vyznam. V dalSim textu rovnéz
vymezujeme mozné zaclenéni klinickych dat o diagnostice
a 1éc¢be do populacnich registrli a zdlraziiujeme, Ze k takové-
mu kroku musi byt jasny diivod a stanovené cile.

Informacni role epidemiologickych onkologickych registri
A. Registr poskytuje predevSim nasledujici informace:

Epidemiologické prehledy:
1. Incidence zhoubnych nddori podle lokalizaci (diagnéza:
topograficky kod)

2. Incidence zhoubnych nadort podle histologického typu
(diagndza: morfologicky kod)

. Prevalence zhoubnych niadort

. Umrtnost na dany typ zhoubného nadoru (mortalita)

. Mezinédrodni epidemiologicka srovnéni na popula¢né stan-
dardizovanych datech

D AW

Udaje vztaZené k jednotlivym pripadiim (s moZnou sumariza-
ci pro vice pripadii):
6. Diagn6za onemocnéni popsand pomoci standardnich kla-
sifika¢nich systémil
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Obr. 1: Mozné zdroje dat pro hodnoceni onkologické péce a postaveni plosnych registri.
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7. Rozsah onemocnéni v dobé diagnézy (TNM, pTNM, kl.
stadium, rizikov4 skupina, ...)
. Zpusob zjisténi nadoru
. Zakladni Casové udaje: Datum 1. nav§tévy lékare — Datum
stanoveni diagnézy — (Datum prvniho lécebného tkonu)
— Datum posledni kontroly nebo datum ptipadného umrti
10. Socidlni postaveni nositele nddoru (vzdélani, zaméstnani
nebo vétSinové Zivotni zaméstnani), jeho vék v dobé dia-
gnozy a pohlavi
11. Udaj o misté dispenzarizace nemocného
12. Ostatni diagndézy vcetné dalSich nadort
13. Klinicky stav nemocného dle WHO kritérii

\O oo

B. Epidemiologicky registr dile umoZiiuje

1. Srovnéavat zmény v epidemiologickych parametrech nado-
rt podle diagnostickych kédu (topografickych i morfolo-
gickych), podle regiont nebo jinych tiidicich kritérii.

2. Usuzovat na jevy ve spolecnosti i v medicin€ prostfednic-
tvim zmén v rozsahu onemocnéni. Napft. vyssi podil nizsich
stadii u jednotlivych diagn6z svéd¢i o zlepSené diagnostice,
lepsi onkologické ostraZitosti a vzdélanosti 1ékari, vétsi efek-
tivité diagnostickych metod, lepsi prevenci atd. a naopak.

3. Srovnévat hodnoty vSech sledovanych parametri dle zdra-

votnickych zafizeni nebo typil zdravotnickych zafizeni

. Pozorovat souvislosti se socidlni sférou

. Podle ¢asovych udaji o prvni ndvstéve 1ékate a datu stano-

veni diagnézy 1ze nepfimo odhalit mozné prodlevy nebo
problémy v diagndze.

6. Srovndvat zmény v timrtnosti na jednotlivd nddorova one-
mocnéni a tim hodnotit efektivitu diagnosticko-lé¢ebného
programu, sledovat celkovou dobu pieZiti.

7. Srovndnim s registrem obyvatelstva a s ostatnimi registry

[

(registr zemielych, porodnost, potratovost atd.) zkoumat

dalsi souvislosti vysvétlujici rizikové faktory vzniku a roz-
voje naddorovych onemocnéni.

8. Provadét regiondlné specifické vystupy nepiimo indikujici
$ir$i souvislosti, napf. zmény v parametrech Zivotniho pro-
stiedi, apod.

C. Epidemiologicky registr miZe byt i vychozim pramenem

pro planovéni onkologické péce

1. Z incidenc¢nich kfivek a jejich extrapolaci 1ze usuzovat na
dalsi vyvoj a odhadovat trendy, a tak dlouhodob€ planovat
potieby zdravotni péce v regionu

2. Podle vyvoje incidence a mortality 1ze posoudit nutnost pre-
ventivnich a skriningovych programi

3. Podle rozsahu onemocnéni v dobé diagndzy a medidnu
umrtnosti 1ze relativné piesné odhadnout efektivitu zave-
denych skriningovych programi

VSechny typy informaci 1ze ziskdvat jednak v regiondlnich pre-
hledech nebo formou ¢asovych fad. Epidemiologické charak-
teristiky 1ze analyzovat v absolutnich hodnotach nebo pies
vékovou standardizaci na populaci CR nebo obecn&jsi popu-
la¢ni standardy (Evropa, svét). Jsou moZné retrospektivni nebo
priubézné vystupy, pfipadné prognézy dalsiho vyvoje.

Zakladni parametry v epidemiologickém onkologickém

registru a kontrolni hlaseni

Zaznamy v populacnim epidemiologickém registru by mély

byt minimalizované na nejnutnéjsi sadu parametrti, vZdy se

zfetelem na dva zakladni principy: (1) princip validnich dat

a (2) princip dostupnosti dat — tedy zafazovani jen téch para-

metrd, které 1ze objektivné hodnotit a které jsou béZnou sou-

¢asti onkologické dokumentace. K parametrické struktute epi-
demiologického registru Ize dale uvést nasledujici metodické

poznamky (viz téZ. Obr. 2):

1. Registr by mél zachycovat tidaje vedouci k vystuptim
v odstavci A — Epidemiologické prehledy. Tyto udaje sky-
taji nadéji, Ze budou zachyceny relativné pfesné a pravdi-
vé. V zasadé jde o vstupni identifikaci nemocného a nado-
ru a o zajisténi kontrolnich hlaseni.

— I'v takové minimélni sad€ vSak nejsou vSechny paramet-
ry zcela univerzalni pro vSechny onkologické diagnozy

aje zcela nezbytné vytvofit parametricky prostor pro hla-
Seni vSech diagnostickych skupin, jinak plo$né registrace
ztraci smysl (nékteré diagnézy nemaji definované klinic-
ké stadium, zcela specificky je diagnosticky zdznam
u hematoonkologickych onemocnéni, apod.)

— Udaj o dispenzarnim misté je diileZity z praktického hle-
diska. Rik4, Ze o pacienta je postarano. Toto misto by m&lo
byt zarukou trvalé péce a pramenem dalSich informaci
0 pacientovi.

2. Epidemiologické registry by mély socio-demograficky iden-
tifikovat nemocného pro pfipadna populacni srovnani (vék,
pohlavi, region, celoZivotni zaméstnani, vzdélani). Je ale
naopak nesmyslné sledovat na této tirovni subjektivné ovliv-
nitelné udaje o rizikovych faktorech a Zivotnim stylu. Tyto
udaje s nejvétsi pravdépodobnosti nejsou validni.

3. Malo validni je zachyt poctu zhoubnych nidori v rodinné
anamnéze a nepiinosné jsou idaje, na jakém podkladé byla
stanovena diagnéza (napf. u solidnich naddora dospélych ma
byt diagnéza bez histologie vyjimkou vyhrazenou jen pro
nékteré diagnézy - napf. tumor mozkového kmene), snad
s vyjimkou tudaje, Ze byla diagndza stanovena aZ post mor-
tem.

4. Kontrolni hlaSeni jsou diilleZitou praktickou soucasti epide-
miologickychregistra. Jejich vyplnéni se déje vZdy po urci-
tych ¢asovych tsecich v dispenzarnim misté. Jejich efek-
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Obr. 2: Epidemiologicky onkologicky registr a jeho parametricka struktura (schéma).
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tivni zpracovani podé rychlou informaci o tom, kolik onko-
logicky nemocnych celkem existuje v populaci a je ve sle-
dovani, kolik mé néjakou 1é¢bu, kolik jich relabovalo (pro-
gredovalo), kolik zemfielo na jinou diagn6zu a kolik se
ztratilo z evidence. Stav nemocného v dobé kontroly musi
byt ovSem zaznamenén dle mezindrodné platnych Ciselni-
ki: kompletni nebo ¢4ste¢nd remise, stabilizované one-
mocnéni, ..., nezbytné je pfesné zaznamenani amrti.

5. Ukontrolnich hl43eni vZdy musi byt zaznamenano, zda paci-
ent byl nebo je v obdobi mezi kontrolnimi hlaSenimi léen
v souvislosti s relapsem/progresi zdkladniho onemocnéni
a musi byt uvedena data téchto rizikovych udélosti. Sprav-
né uvedené datum piipadného umrti pacienta je zasadni
anezbytnou slozkou epidemiologickych registril. Pro rele-
vantni hodnoceni vyvoje je velmi Zddouci uvadét nejen mis-
to dispenzarizace, ale i planovanou frekvenci kontrolnich
vySetieni. Zcela jinak totiZ musime nahliZet na dobu do
relapsu u pracovisté s pravidelnymi tfimési¢nimi kontrola-
mi neZ u pracovi§te s ro¢ni frekvenci navstev.

Moderni epidemiologicky registr nemusi byt
administrativni zatézi

ZjednoduSeny epidemiologicky registr (Obr. 2) podléhajici cent-
rdlnimu zpracovéani by mél mensi subjektivni chybu a mohl by
byt pravidelné a relativné rychle zpracovavan. Tim by se urych-
lily i vystupy a zékladni informace by byly k dispozici nejdéle
za 1/2 roku po skonceni kalendéarniho roku. S ohledem na dnes-
ni moZnosti informacnich technologii je nutné v maximélni moz-
né mife zapojit automatické postupy, které minimalizuji zasah
Cloveka a zajistuji shodu idaji v registru s primarnimi zdznamy.
Vyse uvedené minimalni registracni (epidemiologické) udaje
bézné€ vyplynou z denni praxe (diagnostické a diagnosticko-
lécebné) pti dodrZovéni,,good clinical practice*. Dnes jiZ vSech-
na zdravotnicka zafizeni maji sv{ij vnitfni informac¢ni systém
(NIS), jehoz fungovani si vyZadala nutnost komunikace s pojis-
fovnami. Nemélo by tedy Cinit obtiZe poZadované minimum dat
bezbolestné ziskat do registru, aniz by doslo ke zvySené admi-
nistrativni zatéZi 1ékait. Automatizaci hl4Seni pfimo z NIS by se
zajistila pravidelnost a iplnost dodavani dat do registru a zame-
zil by se pfistup nepovolanych osob k citlivym ddajim.
Navrhem na automatizaci hlaSeni z nemocnic¢nich informac-
nich systémil do epidemiologického registru nechceme sniZo-
vat vyznam validace téchto dat nebo zleh¢ovat nutnost nasled-
nych kontrol. I pfi automatizaci procesu by rozhodné bylo tfeba
zajistit finlni kontroly hlaSeni odpovédnym lékafem-onkolo-
gem (nejlépe pred konecnym odeslanim elektronického for-
muléie) a samoziejmé v plné mife zachovat validacni postu-
py nad centrdlni databazi registru (kontroly proti registru
zemfelych, hledani duplicitnich hlaSeni apod.). AvSak ¢im jed-
ho registru, tim priichodné;jsi bude proces automatického hla-
Seni. Pfi takto rozsdhlém sbéru dat totiZ nepfimo imérné
s klesajici slozitosti registru roste jeho kone¢na kvalita. Zaro-
veil je velmi duleZité zdiraznit, Ze automatizace pfes systém
odesilani z NIS je moZna pouze za predpokladu, kdy vSechna
zdravotnickd zatizeni 1é¢ici onkologické pacienty budou také-
ho kroku technologicky schopna. V opaném piipad€ by byl
problém ze zajiSt€nim validnich hl4seni pfedev§im z menSich
zdravotnickych zafizeni, coZ je ovSem nepfijatelné.

Miize epidemiologicky registr prispét k hodnoceni kvality
1é¢ebné péce?

Odpovéd vyplyva jiz z vySe uvedeného textu a zni ,,ano, ale
pouze pro jasn€ vymezené typy analyz*. Z hlediska hodnoce-
ni kvality a vysledkid onkologické péce lze z registranich dat
ziskat predevsim nésledujici informac¢ni podporu:

Caste¢na definice referen¢nich standardd. Referencni databa-
ze slouZi k posuzovéani vysledkt péce konkrétnich nemocnic
nebo regionil v porovnéni s daty vysSich celkil (skupin nemoc-
nic, celostatni data).
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— Informacni hodnota. Vzhledem k heterogenité diagndz arizi-
kovych stavi je takovd relativizace vysledkd jednoho sub-
jektu jedinym feSenim pro zdvaznd hodnoceni.

— Limitace: Nedostate¢nd vstupni rizikova stratifikace paci-
entll v obecném registru. Klinické hodnoceni vyZaduje ved-
le klinického stidia i exaktni posouzeni stavu pacienta
a u mnoha diagndz i dals$i podrobnou sadu prognostickych
faktorti, v€etn€ imunologickych, cytogenetickych a mole-
kuléarné biologickych markeri. Neni-li k tomu registr pfimo
pfipraven, napf. v rdmci jedné diagnostické skupiny, lze jej
vyuZit jen pro indikativni hodnoceni, vZdy pro konkrétni
pracovi$té v porovnani s celkem, nikoli v8ak pro vzdjemné
srovnani.

Hodnoceni drovné diagnostiky. Posouzeni spektra klinickych
stadii a/nebo rizikovych stavi ¢irizikovych skupin nové zachy-
cenych nddorovych onemocnéni.

— Informacni hodnota: Retrospektivni populacni analyzy sle-
dujici zmény v pokrocilosti nové diagnostikovanych one-
mocnéni. Rostouci vyskyt niZ§ich klinickych stidii svédci
orostouci urovni diagnostiky a naopak. Z celkovych vysled-
kt 1é¢by lze zpétné i nepfimo usuzovat na spravnost dia-
gnostiky a uréeni klinického stadia nemoci.

— Limitace: Neuplnost dat registru, pfedevsim chybéjici zaz-
namy o TNM a klinickém stddiu onemocnéni. Informacni
nedostate¢nost obecnych registril - u diagnéz zavislych na
hodnoceni vice diagnostickych a rizikovych markeri (napf.
akutni leukémie) resp. podrobnéjsi diagnéze (nonhodgkin-
ské lymfomy). DuleZité je napf. nejen posuzovani véku, ale
i komorbidity nemocného a jeho klinického stavu (WHO)
pfi diagnoze.

Hodnoceni vysledki poskytované pée. Posouzeni celkového
preziti nemocnych s ur€itou diagnézou a rizikovym stavem.

— Informac¢ni hodnota: Retrospektivni populacni analyzy
gnostickych a IéCebnych metod na celkové vysledky (dle
analyzy preZiti, mortality, apod.). Informacni hodnota je
zavisld na kvalité dat o preZiti v registru.

— Limitace: Jsou-li analyzy postaveny pouze na celkovém pie-
Ziti, nelze je vyuZivat pro plo$né srovnani zdravotnickych
zafizeni (divodem je nedostatené rizikova stratifikace paci-
enti v registrech, riziko zkresleni dlouhodobych dat, sniZe-
nd validita kontrolnich hl4seni aj.). Nadto je samotné hod-
noceni celkového preZiti nedostate¢né pro posouzeni vyvoje
onkologického onemocnéni a spravnosti/kvality 1é€by, ma-
li byt registr vice orientovén timto smérem, musi obsahovat
podrobnéjsi klinické zaznamy (viz dile).

ZAatéZ zdravotnickych zaf{zeni. Hodnoceni celkové zatéZe zdra-

votnickych zatizeni onkologickymi pacienty, pfipadné v ¢le-

néni dle diagndz i rizikovych stavi, regionélni analyzy, pro-
spektivni hodnoceni trend?.

— Informacni hodnota: Vysokd, pokud registr obsahuje iden-
tifikaci zdravotnickych zatizeni nebo alespon vyznaceni
typu zdravotnického zafizeni a pokud je jasn€ vyznaceno
zafizeni odpovédné za primarni 1é¢bu a za dispenzarizaci.

— Limitace: Chybéjici udaje a velmi problematické nastaveni
metodického standardu pro srovnéni zatéZe zdravotnickych
zafizeni s ohledem na spadovou oblast a jeji populacni para-
metry.

- Problematika heterogenity poskytované péce onkologicky
nemocnym v riznych regionech nebo v riiznych typech zdra-

votnickych zafizenich. Hodnoceni na zékladé celkového pre-

Ziti v ramci diagnostickych arizikovych skupin, sledovéni kva-

lity kontrolnich hlaSeni.

— Informacni hodnota: Prvotni indikace rizika sniZené kvali-
ty péce nebo zhorSenych vysledkid v ur€itém typu zdravot-
nickych zatizeni nebo dle regioni.



— Limitace: Struktura dat registrii vétSinou umoZiiuje pouze
srovnani na regiondlnim zdkladé€. Retrospektivné proble-
maticka validace 1écebnych postupti — vysledky jsou pouze
indika¢nim rizikovym signdlem pro nésledné detailni ové-
feni. Centralizace nirocné péCe vede k tomu, Ze niZ8i pra-
covi§te se staraji o ,,méné medicinsky (diagnosticky ¢iléceb-
né) ndrocné* resp. ,,méné pokrocilé* nadory a maji tudizZ na
prvni pohled paradoxné levnéjsi 1é¢bu a , lepSi 1éCebné
vysledky nezZ centra, pfejimajici do péce nejrizikovéjsi, nej-
pokrocilejsi a také nejnakladnéjSi nemocné.

Socio-ekonomické analyzy. Celkovy vyvoj poctu onkologic-

ky nemocnych a jejich vékova a socidlni skladba. Struktura

nové diagnostikovanych nadort z hlediska klinickych stadii

a souvisejici ekonomické disledky pro 1écbu.

— Informacni hodnota: Hodnoceni dlouhodobych trendi1 v inci-
denci amortalit&, rozloZeni klinickych stadii. Vymezeni rizi-
kovych skupin obyvatelstva pro cilenéjsi prevenci, plano-
vani alokace nidro¢né a intenzivni péce.

— Limitace: Proménliva kvalita hladSeni, zmény v klasifikaci
néadort, historicky problematickd verifikace diagnostikova-
ného onemocnéni, chybéjici idaje. Riziko nadhodnoceni
trendil u incidence nadort v disledku vyvoje kvality hlaSe-
ni.

Problematika optimalizace preventivnich programil v onkolo-
gii. Sledovéni dostupnosti preventivnich vySetfeni pro cilovou

skupinu obyvatel, indikace nejvice rizikové zatiZzenych skupin

v populaci, hodnoceni epidemiologicky vyznamnych riziko-

vych faktort.

— Informacni hodnota: Registr mtZe pfispét k optimalizaci
posuzovani miry rizika (analyzou rizikovych faktort, vypo-
¢tem ,,base-line* kfivky rizika pro jednotlivé diagnozy).

— Limitace: Profil sledovanych rizikovych faktori je obecny
anedostate¢ny pro diagnosticko specifické hodnoceni, chy-
béjici tdaje a proménlivd kvalita hlaSeni.

Klinické zaznamy o diagnosticko-lécebném postupu

v onkologickych registrech

Z predchoziho textu vyplyvd, Ze populac¢ni epidemiologickd

registrace ma v systému hodnoceni onkologické péce své jas-

né misto a bude-li uvdZené€ vedena, mize bez velké zatéZe pro
hlasici centra poskytovat velmi cennou zpétnou vazbu pro
porovnani s celostatni nebo i mezinadrodni situaci. Z hlediska
hodnoceni kvality a vysledki péce pak tyto registry hraji roli
spiSe v€asné rizikové indikace neZ zdroje pro zavazné pra-
béZné hodnoceni. Provéieni vSech zaveéra se musi vZdy zakla-
dat na dostate¢né podrobnych a validnich zdznamech, nejlépe

pfimo v zdravotnich zafizenich (viz Obr. 1).

Ma tedy za této situace smysl komplikovat celostitni registry

podrobnéj$imi zaznamy o diagnosticko 1écebném postupu ?

Odpovéd je ano i ne, podle situace. VZdy je tfeba velmi dob-

fe zvazit cile aredlné moZnosti vyuZiti takovych dat. ,,Ne* pla-

ti pro celostétni, populacni registry, zaméfené na epidemiolo-
gickd data napti¢ diagnostickymi skupinami. V tomto typu
registril neni mozné soucasné vyhovét diagnosticko — 1é¢eb-
nym algoritmiim hematoonkologie, pediatrické onkologie a ani
ne viem skupindm diagno6z solidnich nador dospélych. Zaz-
namy o 1é¢b€ jsou pak nutn€ obecné, bez jednoznacné inter-
my takto zjednoduSenych klinickych dat lze shrnout

v nasledujicich bodech, které bohuZzel plati i pro soucasny stav

tzv. klinické Casti hlaSenky Nérodniho onkologického regist-

ru CR:

1. Diagnostické udaje, zvlasté u nehodgkinskych lymfomi,
fadu let neodpovidaji klinicko-biologické WHO klasifika-
ci ptijaté a respektované histopatology.

2. Podrobné tudaje o 1é¢bé nemaji dostate¢nou oporu v dia-
gnostickych zdznamech, u vétSiny hematoonkologickych
diagn6z pak zdznam ani neni smyslupln€ moZzny.

3. Zasadnim vystupem diagnostiky je rovnéZ rozhodnuti
o kurabilnim / primarné inkurabilnim stavu onemocnéni
nebo strategii dalSiho postupu. Tyto skuteCnosti jsou dia-
gnosticko specifické a neni mozné je relevantné zazname-
navat v ploSném registru.

4. Udaje o 1é¢bé se vypliiuji v dobé diagndzy. Podstatné para-
metry vSak lze ¢asto zjistit aZ mnohem pozdé&ji a mnohdy
inatplné jiném pracovisti. Tato situace vede k velmi zavaz-
nym systémovym zkreslenim.

5. ZjednoduSené zdznamy zachycuji pouze aplikované typy
terapie s nedostatecné vymezenou posloupnosti v ase a pre-
devsim bez vazby na léCebnou odpovéd, minimédlné po pri-
marni terapii.

6. Lécebné hodnoceni uvedené jako 1é¢ba standardni, nestan-
dardni ¢i podle klinickych studii je nesmyslnym zdznamem.
V onkologii solidnich nadori dospélych dosud neexistuji
zcela jednoznacné 1é¢ebné standardy, pro jiné oblasti onko-
logie by bylo tieba specifikovat aplikovany postup nebo ¢is-
lo protokolu. Klinické hodnoceni v§ak vyZaduje pfedev§im
zdznam o dodrZeni pfedepsaného pldnu a dosazené 1éceb-
né odpovedi.

7. PribéZzna hodnoceni jako 1é¢ba ukoncena, pokracuje atd.,
jsou nepfesnd, nebot nejsou vztaZzena k jednoznacné urce-
nému ¢asovému udaji (datu). Bez Casovych tdaji o dosa-
Zené 1écebné odpovédi arizikovych udalostech (relaps nebo
progrese onemocnéni) neposkytuji pribézné zdznamy moz-
nost validni klinické interpretace.

Snaha o zachyceni vSech 1é¢ebnych modalit vede k opozdo-
véni plo$né registrovanych dat a k jejich nepfesnostem. Nékdy
jsou zachycovany zbyte¢né udaje v slovnich popisech (napft.
jména cytostatik a hormonélnich preparatf), které maji velmi
omezenou vypovédni hodnotu a navic je nikdo dile nezpra-
covava, coZ ostatné plati pro vétSinu takto ziskanych klinic-
kych zaznami. Povinné zaznamenévéani adajt o 16¢be zdrzu-
je a s ohledem na chybéjici klinicky vystup je jako kazdé
mrhani cennou lidskou praci provazeno tendenci k jejimu
odbyvani a pfesouvani tikold na niZ§{ zdravotnicky personal
i s rizikem chyb s tim souvisejicich.

Jednoznacné tedy doporucujeme rozdéleni celostatni epi-
demiologické registrace nadora a popula¢nich klinickych
registri, tyto v§ak jen pro diagnostické skupiny, kde je
objektivni potieba, prostor a vile je vést. Epidemiolo-
gicka registrace tak bude snize a s mensimi naklady plnit
svou nezastupitelnou tlohu a produkovana data ziskaji
nalezitou prestiz. VySe uvedeny text popisuje 7 typu
vyznamnych analyz, které na kvalitni epidemiologické regist-
raci stoji. AvSak plosné, nebo multicentricka registrace kli-
nickych dat neni rozhodné potfebna pro vSechny typy diag-
n6z a méla by byt vedena oddélené, s védomim nésledujicich
poZadavki:

1. Relevantnirizikova stratifikace pacient pii diagnéze, vCet-
né prognostickych markert a 1é¢bu ovliviiujicich vySetfeni

2. Udaje o ostatnich diagnézéch a klinickém stavu nemocné-
ho dle WHO

3. Rozhodnuti a zaznamenéni lécebného planu (kurativni vs.
paliativni, vymezeni postupu — standardu - protokolu a sle-
dovéni jeho dodrZeni)

4. Zéaznamy o lé¢ebnych modalitach s jasnym uvedenim jejich
¢asové posloupnosti v 1é¢ebnych epizodach (nebo piipad-
né fazich protokolu)

5. Hodnoceni 1é¢ebné odpovédi po primdarni terapii a nastave-
ni parametrického sledovéni v dispenzérnich kontroldch,
jasnd Casova identifikace relapsu (progrese) onemocnéni
a v takovém pripadé€ i opakované diagnostické zaznamy.
Sledovani 1é¢by téchto rizikovych udélosti.

6. Podrobné;jsi popis pficin umrti pacienta ve vztahu k pri-
marnimu onemocnéni, komplikacim nebo 16Cbé.
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Je evidentni, Ze takové zaznamy patii do rukou predevSim

odborné spolecnosti nebo odbornym skupindm, které vnima-

ji skute¢nou potfebu zavedeni takové registrace a maji zdjem

o prislu$né klinické vystupy. Diivody mohou byt

— vyzkumné (klinické studie faze III nebo IV)

— nedostate¢nost stdvajicich informacnich zdrojt (typicky pla-
ti pro sledovani bezpe€nosti a cost-effectiveness nové tera-
pie, apod.)

— velmi cennd snaha o vzdjemnou koordinaci a optimalizaci
péce

— centralizace péce o nékteré skupiny diagnéz v omezeném
poctu zafizeni vzdjemné& koordinujicich sviij postup (napf.
myelomy ¢i leukémie)

Vedeni takovych klinickych registri mZe v kone¢ném diisled-
ku celostatni epidemiologickou registraci vyznamné posilit.
Z dostate¢né podrobné vedenych a odborné zajiSténych kli-
nickych registri pak plynou data o 1é¢b¢ a jejich tspéSich Ci
selhanich, ktera jsou pravideln€ zpracovavana a referovéna.
Pro velmi heterogenni oblast onkologie solidnich nadort
dospélych nebo hematoonkologie se mohou stat informacnim
servisem dopliiujicim znalosti v oblasti ,,evidence based medi-
cine*, zavedeni standardnich postupti nebo vyhodnocent ,,cost-
effectiveness‘“ nové 16¢by. Jako nejlogictéjsi pro zajisténi tako-
vého vyvoje se jevi vytvofeni tym pro standardizaci na padé
Onkologické spolecnosti a Ceské hematologické spole¢nosti
CLS JEP.

Zavérem

Plo$na epidemiologicka registrace nidorovych onemocnéni
rozhodné predstavuje nenahraditelny zdroj populacnich infor-
maci a v tomto ¢lanku jsme se pokusili zdtivodnit i jeji pfinos
pro hodnoceni kvality onkologické péce. Bez ohledu na malou
specificitu vystupi a Casto pouze indikacni vypovédni hodno-
tu poskytuji populacni data cennou zdkladnu minimalné pro
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regiondlni analyzy a srovnani. V souCasné dob¢ je ovSem tfe-
ba dobfe zvazit cil a rozsah registrace a prehodnotit, zda ma
byt obecné epidemiologickd nebo i klinickd. Z dosavadnich
zkuSenosti vyplyv4, Ze plos$né registry jdouci napfi¢ onkolo-
gickymi diagnézami, by mély byt zaméteny vyhradné epide-
miologicky s minimem nutnych zdznam o 1é¢bé (pacient 1écen
nebo nelécen, celkové preziti apod.) a s minimem kontrolnich
hlaseni a s redukci jejich rozsahu.

Minimalizaci zdznamu v popula¢nim registru pfitom nelze vni-
mat jako ztratu informaci, plo$na data prosté nemohou nahra-
dit primérni zdznamy pifimo v mistech poskytovani péce (viz
téZ. Obr. 1). Insuficience nemocni¢nich informacnich systé-
mi vede k ¢asto paradoxnim situacim, kdy zdstupci hlasicich
center chtéji od celostatni databaze napiiklad ddaje kolik
a jakych pifipadd nahlésili, coZ je udaj, ktery by méli v prvé
fadé védét predevsim oni sami. Podobné nelze z plo$né data-
baze ziskdvat tidaje o tom, kolik pacientl a jak spravné 1éc¢ila
konkrétni nemocnice, nebot pfimo v jejich datech lezi mno-
honésobné validnéjsi zdznamy o tomtéZ. Pfisuzujme tedy celo-
statni registraci dat jen tu tlohu, kterou v systému hodnoceni
onkologické péce skute¢né ma. Zaroveii v§ak nelimitujme roz-
voj odbornych klinickych registrit pod vedenim odbornych
spole¢nosti a jejich sekci.

Odpovédné hodnoceni vysledkt a prubéhu onkologické péce
musi totiZ zahrnovat relativné podrobné tdaje, které neni
moZné ziskat univerzalné pro vSechny diagnozy: (1) riziko-
va stratifikace pripadil pfi zahdjeni 1écby, (2) hodnoceni
lécebného postupu alécebné odpovédi, (3) Casovy rozpis pro-
bihajici dispenzarni péce, (3) identifikaci a Cas relapsu(l)
aprogrese(i), (4) adaje o pti¢inach a Case umrti. Kazda z téch-
to komponent ma u rlznych diagnéz a rtznych klinickych
stadii jiny vyznam, Zddnou nelze vypustit. Takovy informac¢ni
standard je moZné zajistit pouze ve specializovaném klinic-
kém registru, nejlépe vedeném pod pfimou kontrolou odbor-
né spole€nosti.





