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Souhrn

Registrace epidemiologickych a klinickych dat pfedstavuje nepostradatelny zdroj informaci pro hodnoceni prognézy a vysledkii 1éceb-
né péce. Pro zajisténi funk¢ni registrace populacnich dat je vSak vZdy nutné respektovat determinujici faktory, tedy datovy model
registru, technologické a organizacni zajiSténi sbéru dat a systém kontroly kvality. V prvni fadé musime zvaZzit cil a rozsah registrace,
zda ma byt obecné epidemiologickd nebo i klinicka. Z dosavadnich zkuSenosti vyplyva, Ze plo$né registry, jdouci napfi¢ onkologic-
kymi diagnézami, by mély byt zaméfeny vyhradné epidemiologicky s minimem zaznami o 1é¢b€. Odpovédné hodnoceni 1é¢by musi
totiZ zahrnovat podrobné udaje, které neni mozné ziskdvat univerzalné pro vSechny diagnézy: (1) prognosticka rizika nové diagnos-
tikovanych pacientd, (2) zdznam lécebného postupu a hodnoceni 1é¢ebné odpovédi, (3) ¢asovy harmonogram dispenzarni péce, (4)
ponent mé u riznych onkologickych diagndz a klinickych stadii jiny vyznam, Zddnou nelze vypustit. Takovy informac¢ni standard je
mozné zajistit pouze ve specializovaném klinickém registru, nejlépe vedeném pod pfimou kontrolou k tomu pfislu§né odborné spo-
le¢nosti. Plo$na epidemiologicka registrace by naopak méla byt zajiSfovana automatickou komunikaci nemocni¢nich informa¢nich
systému a databaze registru. Pfispévek komentuje hlavni principy urcujici funk¢nost onkologickych registrii a metodicky shrnuje
poznatky z mezindrodni literatury.

Klicova slova: epidemiologie nadort, registrace dat, klinické registry

Summary

This paper comments methodical principles of data registration in oncology. Cancer registries should be accepted as indispensable
source of valuable information for evaluation of anti-tumor therapy. Fully functional population-based registration however requires
control of all determining factors, namely data model, technological background and data quality assurance. The parametric structu-
re of general population registries should be minimized, primarily focused on epidemiology with only a limited number of clinical ent-
ries. Such population-based registry should be operated automatically, through direct exporting of data from hospital information sys-
tems. On the other hand, reasonable registration of cancer data for clinical conclusions must include following key components that
cannot be obtained universally for all diagnoses: (1) risk typology of newly diagnosed cases, (2) list of diagnostic and therapeutic pro-
cedures and reached therapeutic response, (3) time plan of follow-up, (4) survival monitoring, (5) time and cause of death. None of
these items could be omitted if the registry is targeted for clinical interpretation. Such information standard can be guaranteed only in
specialized clinical registries supervised by professional societies.

Key words: cancer epidemiology, data registration, clinical registry

Uvod zpochybtiovdna. A je pravdou, Ze registry se potykaji

Cilem tohoto ¢lanku je metodicky shrnout hlavni principy
podmitiujici kvalitu registrace dat v onkologii a podat pfe-
hled mezinarodni literatury. JiZ zb&Zny néhled do kteréko-
li mezindrodni databaze odhali, Ze slova ,,population-based
study, survey, registry* jsou velmi Casta. Registry zahrnu-
ji vSechny diagnostické skupiny a tykaji se jak epidemio-
logie a rizikovych faktor?, tak i diagnostiky a 1éCby, a to
minimdalné ve stejné mife jako studie nalézané pod klico-
vymi slovy ,.clinical trial*“ nebo ,.evidence-based medici-
ne“. PfestoZe je retrospektivni registrace dat tak casto vyu-
Zivana, je zaroveil stejné Casto jako zdroj kvalitnich dat

s fadou bariér, jako je velmi pracny sbér dat, potieba spo-
luprace riiznych instituci pfi centralizaci dat, zpracovani
osobnich udaji atd. Zd4 se tedy, Ze existuje vice neZ dost
davodu pohliZet na registraci dat podeziravé, k cemuz jes-
té prispiva Casto proklamovany nizor, Ze registry nemohou
prekonat informacni hodnotu randomizovanych klinickych
studii.

Pfesto se Vas pokusime presvédCit o tom, Ze registracni
projekty nejsou ve srovnani s prospektivnimi klinickymi
studiemi méné kvalitni, resp. Ze takové hodnoceni je ten-
denc¢ni anespravné. Oba tyto informacni zdroje totiZ nejen-
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Ze mohou existovat vedle sebe, ale mohou se i synergicky
doplilovat a vytvéret tak komplexni informac¢ni zdkladnu
pro klinicky vyzkum i fizeni zdravotnictvi. DoloZime, Ze
registrace dat na popula¢ni urovni je jednou z vlajkovych
lodi souc¢asné mediciny a strategickym cilem fady vyznam-
nych mezinarodnich instituci a aktivit (viz vybér mezina-
rodnich projekti postavenych na registrech v tabulce 1).
V3e je totiZ otazkou tcelu, vstupni hypotézy a zajiSténi ade-
kvatni kvality sbiranych dat, jak bude i dale diskutovano.
Klinické i epidemiologické registry pfedstavuji klicovy
informacni zdroj moderni mediciny. Kvalitni registry totiZ
pfinaseji téméf nezkresleny obraz reality, ktery 1ze uplatnit
na vSech arovnich organizace zdravotni pé¢e od individu-
alniho pacienta, pies zdravotnicka zafizeni az po celé regi-
ony a stity. Pokud bychom pfi hodnoceni 1é¢by vychazeli

pouze z oficidlné publikovanych klinickych studii, pak by
nam v celkové sklddance Casto chybéla aZ vét§inova kohor-
ta pacientl a rizikovych stavi, které do klinickych studii
nelze z riznych divoda zaradit. Mezindrodni zdroje uka-
zuji, Ze do publikovanych klinickych studii dospélych byva
zatazeno pouze 5-10 % onkologickych pacientl a vysled-
ky jsou tedy popula¢né nereprezentativni (Goodwin a kol.,
1988; Cassileth, 2003; Satariano a Silliman, 2003). Nadto
jeznamou skute¢nosti, Ze k oficidlni publikaci se snize pro-
pracuji studie s pozitivnim vysledkem, zatimco statisticky
nevyznamné nebo problematické vysledky maji na zvefej-
néni mensi Sanci (Krzyzanowska a kol., 2003). Popula¢ni
data, jakkoli heterogenni a problematickd, miZeme tedy
povazovat i za cenny néstroj korekce informacni strategie
diktované klinickymi studiemi.

Tabulka 1: Vybrané mezinarodni zdroje onkologickych dat a onkologickych registrii

http://www-dep.iarc.fi/ Cancer (IARC), World Health Organization.

DATOVY ZDROJ PROVOZOVATEL OBSAH, PARAMETRY A CILOVA POPULACE
Odhadované ndrodni incidence, mortality a prevalence 27 hlavnich onkolo-
GLOBOCAN 2002 The International Agency for Research on | gickych diagnéz dle pohlavi a vékovych Kategorii /absolutni pocty pifpadi,

piepocet na 100 000 osob a vékove standardizované piepocty - ASR(W)/.
Viechny zemé svéta k roku 2002.

Cancer Incidence in Five
Continents (CI5 I-VIII)

http://www-dep.iarc.fi/

The International Agency for Research on
Cancer (IARC), World Health Organization

Incidence nddorovych onemocnéni dle diagndzy, pohlavi a vékovych kate-
gorii a dle jednotlivych onkologickych registrii /absolutni pocty ptipad, pre-
pocet na 100 000 osob a vékové standardizované ptepocty - ASR(W)/.
Onkologické registry z celého svéta, sledované obdobi 1953-1997, dostup-
nost dat v ¢ase se u jednotlivych registrd lisi.

WHO mortality database
http://www-dep.iarc.ft/

World Health Organization, The Internatio-
nal Agency for Research on Cancer (IARC)

Mortalita na nddorova onemocnéni v jednotlivych zemich dle pohlavi, véku
a diagndzy/absolutn{ pocty, ptepocet na 100 000 osob a vékové standardizo-
vané piepocty - ASR(W)/. Ddle populani data jednotlivych zemi.
Celosvétova data WHO databank, WHO Statistical Information System
(WHOSIS) (http://www.who.int/whosis).

Dostupné obdobi je v rozmezi 1950-2003 dle jednotlivych ndrodnich zdroju.

Incidence a preziti u nddorovych onemocnéni déti a adolescenti dle jednot-

Automated Childhood Cancer
Information System (ACCIS)

http://www-dep.iarc.ft/accis.htm

The International Agency for Research on
Cancer (IARC), Evropska komise, Europe-
an Network of Cancer Registries (ENCR)

livych registrii a diagnz.
Evropské onkologické registry détskych pacientd, dostupné obdobi je v roz-
mezi 1970-2000 dle jednotlivych registrd.

http://seer.cancer.gov/

The Surveillance, . . . . « . . .
Evidemiol dEnd ) ) ) Incidence a mortalita u nddorovych onemocnéni dle véku, pohlavi, rasy, dia-

pidemio‘ogy, and i Natlongl Cancer Institute (NCI), U.S. Natio- gndzy /absolutni pocty, pfepocet na 100000 osob a vékove standardizované
Results (SEER) Program nal Institutes of Health

prepocty/. Spojené stty americké, sledované obdobi je 1973-2002.

EBMT Registry

http://www.ebmt.org/ Transplantation (EBMT)

The European Group for Blood and Marrow

Databdze zaméfend na pacienty s transplantaci kostni dfen€ (hematoonkolo-
gické diagnozy)

[Pocty pacientt, peZiti, zdkladni klinické parametry/. Centra hematoonkolo-
gické péce z celého svéta. Dostupné vysledky jsou za obdobi 1998-2005.

http://www.cancerindex.org/

Internetové strdnky piindSejici velmi uZite¢ny piehled onkologickych registrii a on-line dostupnych prezentaci tykajicich se
epidemiologie nddort. Sekce registry obsahuje vice nez funkcnich 60 odkazi.

Tyto skute¢nosti zde ov§em nejsou uvadény jako pausalni
kritika randomizovanych klinickych studii nebo mediciny
zaloZené na ditkazech. Pouze na zdklad€ populacnich regist-
ri bychom nikdy nemohli exaktné posoudit i¢innost a bez-
pecnost riznych reZimi 1é¢by, novych Iéki a technologii.
Zde maji nezastupitelnou ulohu klinické studie, kterymi ale
klinicky vyzkum nezac¢inid a ani nekonci. Analyza dat
z populacnich registrii pfindsi velmi potfebné rozsiteni
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zabé&ru klinickych projekti, které jsou vZdy do urcité miry
limitovany specifickym zaméfenim a vstupnimi kritérii pro
pacienty.

Jako doklad hodnoty populacnich registri uvddime nésle-
dujici pfiklady vybrané z mezindrodni literatury, ve kterych
dlouhodobé sbirana populacni data predstavovala jediny
mozny informacni zdroj, nenahraditelny jinou formou
vyzkumu.
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Informacni p¥inos populac¢nich registrii dokumentova-
ny na vybranych prikladech

Epidemiologické prehledy. Populacni registry maji
samoziejmé metodicky nejblize k hodnoceni epidemi-
ologickych dat, trendil a s nimi spojenych popula¢nich
rizik. Epidemiologické analyzy byvaji dokonce nékdy
povazovany za jediny vystup populacnich registrl, coz
je nepftijatelné zjednodusSeni. JiZ nejjednodussi prehle-
dy o incidenci a mortalit¢ odhaluji zdvazné trendy
v aspéSnosti diagnostiky a 1é¢by zhoubnych nadori
a prispivaji tak i k hodnoceni kvality péce na kterékoli
urovni fizeni zdravotnictvi. Epidemiologicka data jsou
rovnéZ nezbytna pro optimalizaci lé¢ebné péce pro ruz-
né rizikové skupiny obyvatel a jsou i nezbytnou infor-
macni oporou programil protinddorové prevence (napf.
Potosky a kol., 2001; Scheiden a kol., 2003). Uloha
narodnich registrit zhoubnych nadorti v§ak dosud neni
vSude ve svété vniména stejné. V mnohai vyspélych sta-
tech jsou budovany pouze regiondlni registry jako epi-
demiologické modely, ndsledné extrapolované na celou
populaci. Literatura je v této oblasti velmi bohatd, za
vSechny priace zminime pouze studii EUROCARE 3
a s ni spjatou praci Capocaccia a kol. (2003), kterd suma-
rizuje stav a funkénost 67 populacnich a regiondlnich
registrii z 22 zemi.

Obrazek 1: Kvalita svétovych onkologickych dat dle metodiky stanoveni incidence a mortality nado-
rovych onemocnéni pouZité v mezindrodni databazi zhoubnych nadort GLOBOCAN 2002.

Obrazek 1a. Metodika stanoveni incidence

Hodnocenivysledkii a kvality lécebné péce. Jde jednoznacné
o nejcennéjsi mozny piinos populacnich registri, vyZadu-
jici reprezentativni sbér dat v cilové populaci a jejich uce-
lenou analyzu bez zkreslujicich omezeni (Bethell a kol.,
2004). Randomizované studie prispivaji k hodnoceni péce
prospektivnim posuzovadnim moznych strategii a zptsobti
1é¢by, bohuZzel vétSinou bez zpétné vazby nad daty z real-
né praxe. Nékterd velmi zdvazna onkologickd onemocné-
ni nadto ani nejsou srovndvacimi studiemi adekvatné sle-
dovana. To se tykd predevsim pokrocilych stadii, kde ¢asto
zcela chybi udaje srovnavajici efektivitu protinddorové tera-
pie s nejlep$i moZznou podplirnou terapii. Popula¢ni pri-
zkumy zde mohou pfinést zasadni poznatky pfi srovnava-
ni prodlouZeni Zivota agresivni a ndkladnou lécbou
a moZzného vlivu podptrné 1é¢by (Shanafelt a kol., 2004).
V literatufe nariista pocet sdéleni dokladajicich, Ze pacien-
ti s pokro€ilymi stadii zhoubnych nador jsou ¢asto nadmér-
né 1é¢eni bez populacné viditelnych vysledkl (Emanuel
akol., 2003). Popula¢ni data tak mohou piispét k raciona-
lizaci 1é¢ebného rozhodovani, k dspore financnich pro-
stiedkl a zlepSeni kvality Zivota, aniZ by tim utrpély dosa-
hované vysledky vztahované k délce preZivéani (Sankila
a kol., 2003).

Hodnoceni diagnostiky a rizikovych faktorii. Populacni
registry poskytuji cenné udaje o diagnostice zhoubnych
nadord. Z registrace klinic-
kych stadii urcité choroby
miZeme vycist schopnost
dané hodnocené jednotky

(zemé, region, zdravotnické
zafizeni, ...) zachytavat Cas-
nd stadia sledované choro-
by. Vcasnd diagnostika je
jisté nejlepsi zpisob umoz-
tujici dosdhnout zlepSovani
vysledkil péce pfi soucas-
ném sniZovani ndklad na
1é¢bu.  Populacni  data
mohou déle pfispétk pozné-
ni vlivu riznych rizikovych
faktorti, z nichZz mnohé
ovliviiuji vznik a vyvoj
nemoci a nasledné i moz-
nosti  1é¢by. Populacni
registry jsou idedlnim
nastrojem pro sledovani
incidence téchto i dalSich
komplikujicich skute¢nosti,
umoziuji studovat jejich
vzijemné vazby a vazit
jejich prognosticky vliv
(Yancik a kol., 1998; Picci-
rillo akol., 2002; Hershman
a kol., 2004; Geraci a kol.,
2005).

Vyzkum rozsirujici a kori-
gujici zavery klinickych stu-
dii. Systematickd analyza
populacnich dat maze diky
reprezentativnimu pokryti
Sirokého spektra pacientl
vnést jasno i do problémil,
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Obrazek 1b. Metodika stanoveni mortality.

Dalsi literarni zdroje: Bray akol. (2002), Ferlay akol. (2004), Parkin akol. (1999), Pisani akol. (1999),

Pisani a kol. (2002)

Optimalizace lécebné
péce. Kvalitni populacni
registry pfinaSeji vérohod-

ny obraz o struktufe cilové
skupiny pacientl, a jsou
tedy nepostradatelnym
informa¢nim zdrojem pro
optimalizaci dostupnosti
a ucinnosti péce. Eaker
a kol. (2006) analyzovali
data z regiondlniho regist-
ru Zen s karcinomem prsu
v Uppsale (registr od roku
1992 obsahuje vice nez 12
000 zaznamt s vice neZ
10letym sledovéanim).
Cilem préice bylo zjistit,
zda existuji rozdily v kva-
lit€ a rozsahu 1é¢ebné péce
u starS§ich a mladSich Zen
a zda se tyto rozdily odra-
Zeji na vysledném preZziti.
V préci, ve které je mimo
jiné doloZena reprezenta-
tivnost a kvalita vstupnich
dat, autofi prokazali zhor-
Senou diagnostickou péci
(tj. pozdéjsi zachyt diagno-
zy, méné vySetfenych
uzlin,...) a nasledné¢ méné
intenzivni 1é¢bu u Zen star-
S§ich 70 let. Tato skute¢nost
se nasledné projevila i na
zhorSeném pfreZiti této
vékové kategorie ve srov-
nani s ostatnimi. Prace dile
doklada, Ze pozorované
rozdily nelze vysvétlit pou-

které jsou nejasné nebo rozporuplné interpretovany v kli-
nickych studiich. Vinh-Hung a kol. publikovali v roce 2002
préci, kterd reagovala na nejasné zavéry studii zamétenych
na ¢asnd stadia karcinomu prsu a prokazujicich, Ze radiote-
rapie po chirurgickém vykonu md maly vliv na pfeZiti paci-
entek. Souhrnnd analyza byla zaloZena na modelovani pie-
Ziti proporciondlni Coxovou regresi na agregovanych
zdznamech 83 776 Zen vedenych v databazi SEER (Surve-
illance, Epidemiology and End Results, NCI, 2001). Zavé-
ry jasné prokazaly, Ze radioterapie aplikovana po chirurgic-
kém vykonu vyznamné zlepSuje preZiti, a to bez ohledu na
typ chirurgického vykonu. NejlepSich vysledki bylo dosa-
Zeno u vykonl zachovéavajicich u pacientek bez postiZeni
uzlin prs, pokud byl vykon doplnén néslednou radioterapii.
Préaci Vinh-Hung a kol. doporuc¢ujeme k prostudovéani i pro
velmi kvalitni diskuzi, kde jsou shrnuty nevyhody populac-
nich dat, pfedevsim aktualizace dispenzarnich zdznami,
nedostatecné zdznamy o typu terapie a o zptisobu jeji apli-
kace apod. Z téchto diivodi Ize vétSinu populacnich regist-
r0 oznacit za spiSe monitorujici projekty, které sice odhalu-
ji z&vaZné souvislosti na redlné populaci pacientd, ale
mnohdy nemohou byt pouZity jako spolehlivé vychodisko
pro stanoveni lécebnych standardt a postupil.
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ze komorbiditou, a dopo-
rucuje feSeni spocivajici v dopracovéani klinickych stan-
dardl pro star$i vékové kategorie Zen.

Populacni registry jsou informacni zakladnou pro fize-
ni zdravotnictvi

Vyse uvedeny vycet vystupl je jisté presvéd¢ivym dokla-
dem vyznamu popula¢nich dat nejen pro onkologii. Samot-
nd existence informaci jeSté€ neznamena jejich redlné uplat-
néni ve prospéch pacientl a zdravotnického systému. Tak
jakokazdy jiny ndstroj musiipopulacni registry doloZit sviij
pfinos v redlné praxi. Teprve zajem fidicich sloZek (vedeni
nemocnic, regionll, soukromych zatizeni, odbornych spo-
le¢nosti) o tato data a jejich vyuZivani jsou skute¢nym dokla-
dem smyslu populacnich registrti. Uplatnéni informacni
databéze v klinické praxi Ize ov§em urychlit kvalitnim infor-
macnim servisem zacilenym na problematicka témata sou-
¢asného zdravotnictvi. Nasledujici odraZky jsou piehledem
moZznych informacnich vystupt, které 1ze v reprezentativni
podobé ziskat pouze z populacnich databdzi a které by jisté
ocenil management na vSech trovnich fizeni. Seznam je pfi-
zplsoben potfebam ¢eské onkologie:

W Zdté? zdravotnickych zarizeni. Popis epidemiologie
zhoubnych nadort ve vymezené spadové oblasti obsa-
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hujici zékladni parametry, jako je incidence, mortalita
a prevalence diagnostickych skupin. Tato informace je
vyuZitelnd k optimalizaci sit€ rizné specializovanych
pracovist nebo k planovité lokalizaci zdroji v ramci regi-
ontl. V Ceskych podminkéch Ize tato data ziskat analy-
zou dat Narodniho onkologického registru a demogra-
fickych dat.

Hodnoceni regiondlnich rozdilii. Dlouhodobé regiondl-
ni rozdily ve vyskytu nékterych diagnostickych skupin
mohou indikovat vliv rizikovych faktort, kratkodobé
fluktuace naopak ukazuji spiSe na problémy s kvalitou
sbéru popula¢nich dat. Reprezentativni epidemiologic-
ky profil regionu je velmi cennym podkladem pro opti-
malizaci zdravotni péce. Hodnoceni regiondlnich rozdi-
1t v Casovych trendech mizZe téZ odhalit organizacni
problémy, které se nasledné daji cilené fesit.
Dostupnost a vysledky diagnostiky. Velmi hodnotny pod-
klad, udavajici v jakém stavu (pokrocilosti), v kterych
typech zdravotnickych zafizeni a jakymi metodami byly
diagnostikovany zhoubné nadory v definované cilové
oblasti. Tato data umoZni posoudit praci diagnostickych
center, optimalizovat jejich sit nebo pfipadné i cilené
informovat praktické Iékafe. V podminkéch CR takové
hodnoceni umoZiiuji pro vétSinu diagnostickych skupin
jiZz sama data Nérodniho onkologického registru.
Presnost diagnostiky. U nékterych chorob (napf. malig-
ni lymfomy) jsou zakladni pod-

hodnoceni ¢asto omezuje jen na lokaln€ dostupné odha-
dy preZiti, které jsou pfi extrapolaci na celou populaci
nepfesné (viz napf. Christakis a Lamont, 2000). Dalsi
alternativou je nahrazeni celkového preZiti kratkodobé-
jidostupnymi parametry, jako je naptiklad lécebna odpo-
véd (napf. podil pacientd s dosaZzenou kompletni remi-
si), které ale nelze povaZovat za plnohodnotnou ndhradu
(nap¥. Shanafelt akol., 2004). Cesk4 republika je z toho-
to pohledu ve velmi vyhodné pozici, nebot data Narod-
niho onkologického registru umoZzituji analyzu celkové-
ho preziti u vétSiny diagnostickych skupin, nadto
sretrospektivni kontrolou proti nezavislé popula¢ni data-
bazi (registru zemielych).

Vysledky terapie pokrocilych a termindlnich stadii. Vel-
mi cenny informacni vystup, po kterém vola i sou¢asna
mezinarodni literatura (Emanuel a kol., 2003; Shanafelt
a kol., 2004). JiZ samotnd prevalence pacientd v té€chto
zéavaznych stavech je velmi cenny tdaj, ktery by mél byt
monitorovin v ¢ase a s rozliSenim regionll nebo spado-
vych oblasti nemocnic. V CR je mapovéni prevalence
pokrocilych zhoubnych nddorit mozZné na zdklad¢ uda-
ji Narodniho onkologického registru a registru zemie-
lych, a to v€etné analyzy vysledného preZiti.

B Prehled o aplikované strategii lécby, aplikovanych

lécich a celkovych ndkladech péce. Nepostradatelny

minkou presné diagnostiky, Obrazek 2: MoZné propojeni datovych zdrojii pfi automatizovaném sbéru populacnich dat.

zahdjeni cilené 1é¢by a sledo-

véani 1é¢ebné odpovédi (vCetné
pfitomnosti minimalni zbytko-
vé choroby) imunofenotypicka
a geneticka vySetfeni. Hodno-
ceni jejich dostupnosti, vyuZi-
vani, pfinosu a tim i opravné-
nosti pracovi$te€ diagnostikovat
alécit pfislu$né choroby (vlet-
né€ racionalniho vyuZiti mimo-
fadné ndkladné 1é¢by) je umoz-
néno z registri chorob, pokud
ovSem existuji.

Studie proveditelnosti zdravot-
nickych programii a vyzkum-
nych projektii. V CR je &asto
opomijena charakterizace cilo-
vé populace, které se zamysle-
ny projekt tyka. Ziskame tak
nejen udaje o potfebné velikosti
vzorku napfiklad pro klinickou
studii, ale také realisticky
odhad, jak dlouho bude takovy
vzorek nabiran v ¢eskych pod-

minkéch, tedy pfi dané inci-
denci a organizaci zdravotni péce. Hodnotn4 je i analy-
za moznych faktori zkresleni demografickymi
a regiondlnimi vlivy apod. Tento typ analyz by mél
povinné piedchazet v§em finan¢né naro¢nym zdravot-
nickym projektiim a studiim.

Reprezentativni hodnoceni dlouhodobych vysledkii
lécebné péce. Vyznamny informacni vystup zavadéjici
referen¢ni standardy zaloZené na dosahovaném pfeZiti
pacientil. Bez reprezentativnich populacnich dat se toto

informacni vystup, ktery by mél byt podkladem pro opti-
malizaci ndkladd protinddorové terapie. Ve vazbé na
diagnostické skupiny ariznd klinické stadia tak 1ze defi-
novat referen¢ni standardy pro 1é¢ebné postupy, moni-
torovat vyvoj ndkladi a jejich strukturu. Tento typ vystu-
pt neni bohuZel mozné ziskat pouze analyzou
epidemiologickych dat, je nezbytnd reprezentativni
databaze o 1écebnych vykonech a aplikovanych lécich.
V CR by to konkrétné znamenalo analytické vyt&zeni
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databdzi platch zdravotni péce v napojeni na Narodni
onkologicky registr (viz téZ Obrazek 2) nebo soub&éZné
vytéZeni specifickych registrii chorob vedenych odbor-
nymi spole¢nostmi, pokud existuji.

B Hodnoceni procesii podmiriujicich diagnostickou
a lécebnou péci. ACkoli to z ndzvu neni pfiliS patrné, jde
0 nejobtiznéji ziskatelna a analyzovatelna data. Témito
udaji mame na mysli dostupnost odpovidajici péce riz-
nym skupindm obyvatel a dile téZ migraci jiZ diagnos-
tikovanych pacientll mezi riznymi typy zdravotnickych
zafizeni v rdmci regionu nebo i mezi regiony. Vystupy
mohou mit charakter absolutnich ¢isel a popisu, nebo
mohou byt vztaZeny na cilovou populaci urcité velikos-
ti. Tento typ vystupu se sice opird o populacni epidemi-
ologicka data, tato vSak sama o sobé€ nesta¢i. Do analyz
by bylo nutné zapojit databdze platcti zdravotni péce
a minimalnég téZ klinické registry velkych zdravotnic-
kych zatizeni (napf. Richards, 1996) nebo specifické
registry chorob vedené odbornymi spole¢nostmi, pokud
existuji.

Informacni hodnota registru je dana strukturou a roz-

sahem sbiranych dat

Je samozfejmé, Ze kazdy registr miiZe poskytovat pouze

informace a vystupy podloZené registrovanymi parametry.

Parametricky rozsah registru je pak vZdy kompromisem

mezi pfanim zfizovatele registru a pro registrujici osoby

piijatelnou pracnosti (cenou) sbéru poZadovanych dat.

Usporné registry maji vétsi $anci na ziskani validnich dat,

nicméné za cenu menSiho mnoZstvi sledovanych paramet-

ri. Obecné je nutné rozliSovat tfi zdkladni skupiny para-
metrl, z nichZ pouze dvé jsou obecné povinné:

1) Minimélni epidemiologické data jsou nezbytnym zékla-
dem jakékoli smysluplné registrace. Identifikace osoby
a diagnostikovaného nidoru, zdznam o datu diagnézy
a ptipadného umrti jsou nepodkrocitelnym minimem
populacni registrace v onkologii.

2) PritbéZnd aktualizace zdznamu v case (,,follow-up®) je
bohuZel organizacné Casto opomijenou, nicméné
zasadni komponentou funkéni registrace. Aktualizo-
vané tidaje o pteZiti pacientld podmitiuji relevantni ana-
lyzu preZiti v daném case a déle i odhady mortality
a prevalence.

N

3) Rozsifena diagnostické a klinické data jsou do populac-
nich registri velmi Casto zafazovdna pod tlakem

vyzkumnych cild. Epidemiologicka registrace ale nevy-
Zaduje detailn{ analyzy rizikovych a prognostickych mar-
keril ani identifikaci 1é¢ebnych modalit a postupt. Je
tedy nutno zvéZzit, do jaké miry jsou klinické a vyzkum-
né cile splnitelné v plo§ném populac¢nim registru, ktery
mé univerzalni podobu pro vétSinu onkologickych dia-
gnostickych skupin.
Po zvézeni vSech problematickych aspektii 1ze jedno-
znac¢né doporucit vedeni plo$nych populacnich regist-
ri pouze nad minimilnim zdznamem pacienta, ktery
zahrnuje zdkladni identifika¢ni udaje, diagnostiku
a udaje o celkovém pfeZiti jedince (tyto s pravidelnou
aktualizaci). Takovy registr bude funk¢ni a data v ném
mohou byt dostate¢né kvalitni. Detailni analyzu pro-
gnostickych markeri, rizikovou typologii pacienti
a hodnoceni 1é€Cby je tfeba vést v diagnosticky specia-
lizovanych klinickych registrech, které maji pod garan-
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ci odbornych spole¢nosti vétsi prostor nasbirat rozsah-
lej$i data v akceptovatelné kvalité. Tyto registry jiz ale
nemusi nutné sledovat epidemiologické cile, mohou byt
uzce zaméfeny anebo provozovany pouze docasné.
Takto nastavena strategie je velmi efektivni a neochu-
zuje odbornou vefejnost o Zddné data. Z vySe uvedené-
ho vyctu registracnich vystupt je patrné, Ze jiZ nejjed-
nodus$i epidemiologickad registrace je v podstaté
vyuZitelnd i pro hodnoceni zdvaznych problémi souvi-
sejicich s vysledky a kvalitou péce.

Epidemiologicky registr s minimalnim parametrickym

zaznamem

Zéaznamy by v epidemiologickém registru mély byt mini-

malizovany na nejnutnéjsi sadu parametrd, vzZdy se zfete-

lem na dva zakladni principy: (1) princip validnich data (2)

princip dostupnosti dat. K tomu 1ze uvést nasledujici meto-

dické poznamky (viz téZ Dusek a kol., 2004):

1. Plo$ny registr by mél primarné sledovat pouze tdaje
vedouci k zdkladnim epidemiologickym parametrim
a prehlediim. Tyto udaje skytaji nadé&ji, Ze budou zachy-
ceny relativné presné a pravdivé. V zésadé€ jde o vstup-
ni identifikaci nemocného a nadoru a o zajisténi kon-
trolnich hlaseni.

- I v takové minimdlni sad€ vSak nejsou vSechny para-
metry zcela univerzalni pro v§echny onkologické diag-
nozy a je zcela nezbytné vytvofit parametricky prostor
pro hlaSeni vSech diagnostickych skupin, jinak plo$na
registrace ztraci smysl (nékteré diagnozy nemaji defi-
nované klinické stadium, zcela specificky je diagnostic-
ky zaznam vSech podjednotek u hematoonkologickych
onemocnéni, apod.)

- Udaj o dispenzarnim misté je diilezity z praktické-
ho hlediska. Rik4, Ze o pacienta je postardno. Toto
misto by mélo byt zarukou trvalé péce a pramenem
dalSich informaci o pacientovi, jehoZ data takto
mohou byt pfifazovdna znaimému typu zdravotnické-
ho zatizeni

2. Epidemiologické registry by mély demograficky identi-
fikovat nemocného pro pfipadnd popula¢ni srovnani
(vék, pohlavi, region, celoZivotni zaméstnani, vzdélani).
Je ale naopak nesmysIné sledovat na této drovni subjek-
tivné ovlivnitelné tdaje o rizikovych faktorech a Zivot-
nim stylu, napt. koufeni. Tyto udaje s nejvétsi pravdé-
podobnosti nebudou validni.

3. Maximalni pozornost musi byt vénovéana kontrolnim
hlaSenim, jejichZ vyplnéni se déje vZdy po urcitych
Casovych usecich v dispenzarnim misté. Jejich efek-
tivni zpracovani poda rychlou informaci o tom, kolik
onkologicky nemocnych celkem existuje v populaci
a je ve sledovani, kolik mé né€jakou 1é¢bu, kolik jich
relabovalo (progredovalo), kolik zemfelo na jinou
diagnozu a kolik se ztratilo z evidence. Stav nemoc-
ného v dobé kontroly musi byt ov§em zaznamendn
dle mezinarodné platnych ¢iselnikii: kompletni nebo
¢asteCnd remise, stabilizované onemocnéni, progre-
se. Nezbytné je pfesné zaznamendni timrti. U kon-
trolnich hlaSeni vZdy musi byt zaznamendno, zda
pacient byl nebo je v obdobi mezi kontrolnimi hl4Se-
nimi 1éCen v souvislosti s relapsem/progresi zaklad-
niho onemocnéni a musi byt uvedena data téchto rizi-
kovych udalosti.
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A. Optimalné nastaveny epidemiologicky registr poskytu-
je predevsim nésledujici informace:
Epidemiologické prehledy:
1)Incidence zhoubnych nadort podle lokalizaci (diagno-
za: topograficky kod)
2)Incidence zhoubnych nadori podle histologického typu
(diagné6za: morfologicky kod)
3)Prevalence zhoubnych nadort
4)Umrtnost na dany typ zhoubného nadoru (mortalita)
5)Mezinadrodni epidemiologickd srovndni na populacné
standardizovanych datech
6)Epidemiologické parametry v regiondlni stratifikaci

Udaje vztaZené k jednotlivym zdznamiim (s moZnou agre-
gact pro skupiny zdznamii):
7)Diagn6za onemocnéni popsand pomoci standardnich
klasifika¢nich systému
8)Rozsah onemocnéni v dobé diagnozy (TNM, pTNM, kl.
stadium, rizikové skupina,...)
9)Zpisob zjisténi nddoru
10)Zakladni Casové tdaje: Datum 1. ndvStévy lékare.
Datum stanoveni diagnézy. (Datum prvniho 1é¢ebného
tkonu). Datum posledni kontroly nebo datum piipad-
ného umrti
11)Z4kladni demografickou a socidlni identifikaci nosite-
le nadoru (vzd€lani, zaméstnani nebo vét§inové Zivotni
zaméstnani), pohlavi a vék v dobé diagnozy
12)Udaj o misté dispenzarizace nemocného
13)Ostatni diagnozy veetné dalSich nadora
14)Klinicky stav nemocného dle WHO kritérii
B. Epidemiologicky registr dile umoziiuje:
1)Srovnavat zmény v epidemiologickych parametrech
podle diagnostickych kédu (topografickych i morfo-
logickych), podle regionti nebo jinych tiidicich kri-
térii.
2)Usuzovat na jevy ve spoleCnosti i v mediciné pro-
sttednictvim zmén v rozsahu onemocnéni. Napf. vyssi
podil niZ8ich stadii u jednotlivych diagn6z svéd¢i o lep-
§i prevenci, lepsi diagnostice, lepsi onkologické ostra-
Zitosti a vzdélanosti 1ékait, lepSich diagnostickych
metodach atd.
3)Srovnévat hodnoty vSech sledovanych parametrii dle
zdravotnickych zafizeni nebo typil zdravotnickych zafii-
zeni a nabizet jim moZnost srovnani vlastnich vysledkt
s obecnymi — agregovanymi — daty.
4)Pozorovat souvislosti se socidlni sférou
5)Podle ¢asovych tidaji o prvni navstéve 1€kare a datu sta-
noveni diagndzy lze nepfimo odhalit moZné prodlevy
nebo problémy v diagndze.
6)Srovndvat zmény v imrtnosti na jednotlivd nadorova
onemocnéni a tim hodnotit efektivitu 1é¢ebného pro-
gramu, sledovat celkovou dobu pfeZiti.
7)Srovnanim s registrem obyvatelstva a s ostatnimi regist-
ry (registr zemfelych, porodnost, potratovost atd.) zkou-
mat dali souvislosti vysvétlujici rizikové faktory vzni-
ku a rozvoje naddorovych onemocnéni.
8)Provadeét regiondlné specifické analyzy nepfimo indi-
kujici $ir$i souvislosti, napf. zmény v parametrech Zivot-
niho prostiedi, apod.

C. Epidemiologicky registr ptispiva i k hodnoceni a plano-
vani onkologické péce:

1)Z inciden¢nich kiivek a jejich extrapolaci 1ze usuzovat
na dalsi vyvoj aodhadovat trendy, a tak dlouhodobé pla-
novat prostorové, persondlni i pfistrojové potieby zdra-
votni péce v regionu

2)Rozborem Casové a prostorové heterogenity v epide-
miologickych parametrech lze usuzovat na zmény
v dostupnosti diagnostické a 1é¢ebné péce

3)Podle vyvoje incidence a mortality 1ze posoudit efek-
tivnost preventivnich programi

4)Podle incidence, rozsahu onemocnéni v dobé dia-
gnézy a medidnu umrtnosti Ize relativné pfesné
odhadnout efektivitu zavedenych skriningovych
programu

Specializované diagnostické a klinické registry nemusi
byt minimalizované ani plosné

VySe jednoznacné doporucujeme oddéleni ploSné epide-
miologické registrace a specializovanych klinickych
registrii. Specializované registry by se mély vést jen pro
diagnostické skupiny, kde je objektivni potieba, prostor
a vile je vést. Epidemiologicka registrace tak bude sné-
ze a s menSimi ndklady plnit svou nezastupitelnou tlohu
a produkovana data ziskaji naleZitou prestiZ. PloSna
registrace detailnich klinickych dat neni rozhodné potieb-
na pro vSechny diagnézy a méla by byt vedena s védo-
mim nasledujicich pozadavki:

1. Relevantni rizikova stratifikace pacientt pii diagnoze,
véetné prognostickych faktori a 1é¢bu ovlivilujicich
vySetfeni.

2. Udaje o ostatnich diagnézach a klinickém stavu nemoc-
ného dle WHO.

3.Rozhodnuti a zaznamenani lécebného planu (1é¢ebnd
strategie, vymezeni postupu — standardu - protokolu
a sledovani jeho dodrZeni).

4.Zaznamy o 1é¢ebnych modalitich s jasnym uvedenim
jejich asové posloupnosti v 1é¢ebnych epizodach (nebo
piipadné fazich lé¢ebného protokolu).

5. Hodnoceni 1é¢ebné odpovédi po primarni terapii a nasta-
veni sledovani v dispenzarnich kontrol4ch, jasna ¢aso-
véidentifikace relapsu (progrese) onemocnéni a v tako-
vém piipadé i opakované diagnostické ziznamy.
Sledovéani 1é¢by téchto rizikovych udélosti.

6. Sledovani aplikovanych vykon, farmak, pfipadnéi cel-
kovych néklada péce.

7. Podrobnéjsi popis pficin imrti pacienta ve vztahu k pri-
marnimu onemocnéni, komplikacim nebo 1é¢bé.

Kbvalita dat jako faktor urcujici vyuZzitelnost populac-
nich registru

Maji-li byt data registrii vyuZivdna pro vySe uvede-
né zavazné analyzy, pak je jejich kvalita samozfej-
mou a zdsadni podminkou. A prdvé toto je bohuZel
nejveétsi slabina populaénich registrt, které vétSinou
shromazduji data z mnohocetnych zdroji bez moz-
nosti detailni kontroly proti zdravotnické dokumen-
taci. S timto védomim musime s popula¢nimi daty
také pracovat a kazd4 vyznamnd analyza by méla byt
provazena rozborem rizika zkresleni vysledku. Je
nutno podotknout, Ze jde o problém celosvétovy,
jakakoli agregace narodnich nebo dokonce nadnéro-
dnich dat sebou logicky pfina$i urcity podil proble-
matickych zdznama. Obrazek 1 dokumentuje zdroje
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mezindrodné dostupnych odhadi incidence a morta-
lity nadorovych onemocnéni v riznych zemich své-
ta. Za nejkvalitné€jsi je moZné povazovat data ziska-
vanid z celondrodnich reprezentativnich registri,
které ale nejsou vedeny ani ve vSech vyspélych sta-
tech. U incidence lze jeSté za spolehlivé povaZovat
odhady ziskané z uplnych regiondlnich registrt, kori-
gované pomoci celondrodnich udaji o mortalité.
Naopak data ziskand pouze z regiondlnich registrii
bez moZnosti popula¢ni korekce jsou velmi proble-
maticki (Obr. 1).

Obecné lze u populacnich dat hodnotit tfi kritéria kvality:

= reprezentativnost: hodnocena jako uplnost a reprezen-
tativnost zdznamil

= ynitini struktura: ¢asova, diagnosticka a logick4 konzi-
stence zdznam?

= vérohodnost: ukazatel hodnoceny kontrolou proti neza-
vislému zdroji dat

Tato kritéria tedy vymezuji kvalitu dat mnohem kom-
plexnéji neZ jen prosty pocet nové diagnostikovanych
pacienti. Vyznam jednotlivych kritérii se miize ménit
podle ucelu konkrétni analyzy. Napfiklad epidemiolo-
gické prehledy provadéné na ndrodni Grovni budou nut-
né vyzadovat dokladovanou reprezentativnost zaiznam1,
acCkoli tyto nebudou plné vyplnény ve vSech parametrech
(napfiklad diagnéza zjisténa pii pitvé bude zapocitdna do
incidence onemocnéni, ackoli zdznam nebude z objek-
tivnich diivodt zcela kompletni). Naopak pti analyzach
zaméfenych na hodnoceni 1é€ebné péce miuze byt hod-
nocena separatné jen ur¢itd ¢ast zaiznamu (napf. jen paci-
enti 1é¢eni konkrétnim zpisobem) a diraz bude kladen
pfedevsim na logickou konzistenci, tplnost a vérohod-
nost téchto zdznamu.

I pro onkologickd data samozifejmé existuji minimalni
kritéria konzistence zdznami, jako je logickd vazba ,,v€k
— vék pfi diagndze — diagnosticky zdznam®. U diagnos-
tickych zdznamu déle jde o konzistenci TNM klasifika-
ce, klinického stadia a spravnosti morfologického kédu
(WHO, 2000; Capocaccia, 2003). Pfi ovéfovani repre-
zentativnosti je srovnavan naptiklad vyskyt pohlavi nebo
vékovych kategorii podle publikovanych dat, nebo srov-
ndni s jinymi referenénimi databizemi. Na kvalitu
a uplnost dat ukazuje také zastoupeni nadort diagnosti-
kovanych pfi pitvé nebo pii prohlidce mrtvého. Vyznam-
nym faktorem je vyskyt opakovanych malignit, ktery
mezi popula¢nimi registry sice znacné kolisd, nicméné
plati pravidlo, Ze s rostouci dobou sledovéni a velikosti
registru by jejich pocet mél nartstat. Nizky vyskyt opa-
kovanych malignit u dlouhodobych registrtl (< 3 %) lze
povazovat za ukazatel zhor§ené kvality a reprezentativ-
nosti registru (Capocaccia akol., 2003). Vérohodnost zaz-
namu je velmi ¢asto ovéfovana proti externim zdrojim
dat, nékteré prace zaloZené na populac¢nich datech Cer-
paji z pfedepsanych narodnich standardi kvality a dokla-
daji inspekci dat nezdvislou skupinou odbornikl (napf.
Swedish Data Inspection Board citovany v praci Eaker
a kol., 2006).

Pfi hodnoceni kvality popula¢nich dat nesmime zapomi-
nat na fakt, Ze kvalita zdznama je také ddna samotnym
procesem registrace, jeho fizenim a chybovosti. Clegg
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akol. studovali na databdzi programu SEER (NCI, 2001)
vliv zpoZdéni hlaSeni o incidenci hlavnich diagnéz zhoub-
nych nadort a zjistili, Ze béZné hldSend incidence mize
byt vyznamné podhodnocena oproti redlnému stavu.
V priiméru takto pribézné hldSend incidence dosahova-
la u riznych diagn6z 88-97 % konecného poctu zazna-
mu ziskanych po doplnéni hldSeni v nasledujicich letech.
Toto zpozdéni v hlaSeni se znac¢né li§ilo mezi jednotli-
vymi diagnézami, ale v priméru by trvalo 4-17 let, aby
bylo dosazeno 99% zachytu incidence. Autofi této prace
navrhli korigovat data z poslednich let registrace na moz-
né zkresleni v diisledku nedodanych hliseni (Clegg a kol.,
2002).

Do kvality populacnich registri se promité i technologic-
ké a softwarové zdzemi sbéru dat. Urcité je v dneSni dobé
na misté odmitnout sbér dat populacnich registrti formou
papirovych formuléit s opozdénym sbérem a néslednou,
jesté vice opoZdénou, validaci. Moderni popula¢ni registr
musi byt elektronicky implementovéan v systému sbéru
aspravy klinickych dat a provozovan bez zatéZe odbornych
pracovniki a 1ékafa.

Postaveni populaé¢nich registra v systému sbéru onko-
logickych dat

Kazdému, kdo nékdy organizoval sbér klinickych dat
bez podpory nemocni¢nich informacnich systémil, musi
byt jasné, Ze dlouhodobé uspéSna registrace dat nema-
Ze probihat ve vzduchoprazdnu a bez podpory jiZ bézi-
cich a rutinné plnénych databdzi. Funkéni mohou byt
pouze registry, které budou minimalizovat zat€z 1ékari
pii sbéru dat. Ackoli je epidemiologicka registrace rela-
tivné jednoduchd, pravidelné vypliiovani formularq,
dohleddvani a aktualizace dat rychle vyCerpaji motiva-
ci jiz tak pretizeného odborného personalu. A na dru-
hou stranu pravé proto, Ze jde o relativné jednoduché
zdznamy, neni Zadny diivod, pro¢ by nemohly byt auto-
maticky exportovidny z nemocni¢nich informacénich
systémil. Takovy systém by dostal 1ékate do odpovida-
jici pozice, tedy odbornych kontrolort dat. Soucasné
informacéni technologie toto plné umoZiuji, a to
i s potfebnou mirou zabezpefeni dat. Logicky se
i vmedicinég stile vice prosazuje internet a on-line tech-
nologie, které zvySuji vykonnost i pohodli uzivateli
(Tarlov a kol., 1989; Fischbacher a kol., 2000; Ruland
a kol., 2003; Bethell a kol., 2004).

Obrazek 2 naznacuje logické propojeni vice datovych
zdroju, které tak synergicky piindSeji vétSi informacni
hodnotu. Kromé epidemiologie si lze pfedstavit i centra-
lizaci nejdualezitéjSich klinickych dat, kterd by v kombi-
naci s databazemi platct zdravotni péce ziskala i nezbyt-
ny ekonomicky rozmér. Takto by bylo jist€¢ moZné
pohodIné naplnit v§echny tfi rozméry povinné pro odpo-
védné hodnoceni vysledk a kvality 1é¢ebné péce (Obra-
zek 3). Ackoli tato schémata nutné vypadaji z pohledu
reality Ceského zdravotnictvi jako vyhled do daleké
budoucnosti, v konfrontaci s mezinarodni literaturou
rychle zjistime, Ze jde o vysoce aktudlni soucasnost. Auto-
matizované poskytovini dat z nemocni¢nich informac-
nich systému je nutné vnimat jako zdsadni podminku dal-
§iho vyvoje. Zaroveti jde o problematiku, kterou fesi
mnoho vyspélych stati Evropy (napi. Chouillet a kol.,
1994; Sant a kol., 2003).
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Obrazek 3: Tti zdkladni rozméry nutné pro komplexni hodnoceni lé¢ebné péce.

Zavérem

At chceme nebo ne, zdravotnictvi je rozdéleno na rizné
tdbory, limitované nedostatkem vzajemné, vécné podloZe-
né komunikace. Zajmy zdravotnickych zafizeni a odbor-
nych spolecnosti nemusi byt vZdy ve shod€ s fizenim systé-

mu nebo s politikou platct zdravotni péCe. Sbér a analyza
kvalitnich populac¢nich dat je ziejmé jedinym ndstrojem,
jak 1ze v tak heterogennim prostfedi vérohodné zdiivodiio-
vat a prosazovat svoje zajmy. Je to ovSem i redlny néstroj
sebekontroly a viditelné zrcadlo dosahovanych vysledkd.
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