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So uhrn
Východiska: Retrospektivní část projektu IKARUS (Incidence Kostních příhod u nÁdoRŮ prSu) 
byla zaměřena na sledování incidence kostních příhod u paci entek s nádorem prsu s metasta‑
tickým postižením skeletu. Cílem bylo popsat zkušenosti získané s managementem sběru dat 
v podmínkách České republiky a Slovenské republiky. Soubor a metody: Retrospektivní sběr dat 
v rámci multicentrické, neintervenční, epidemi ologické a explorační studi e. Do projektu byly 
zahrnuty paci entky di agnostikované od roku 2000 tak, aby byla naplněna pětiletá doba sledo‑
vání, a byla tedy popsána léčba onemocnění odpovídající tehdejší době. Výsledky: V inici ační fázi 
retrospektivní části bylo osloveno všech 18 komplexních onkologických center v České republice 
(viz též www.linkos.cz) a 18 vybraných onkologických pracovišť na Slovensku. Ke spolupráci při‑
sto upilo celkem 13 center v Česku a 12 na Slovensku. Původní záměr, odpovídající plánu studi e, 
získat retrospektivní informace o 650 paci entkách nebyl naplněn. V centrech bylo zpracováno 
celkem 379 záznamových listů (CRF), 254 z Česka a 125 ze Slovenska. Efektivita sběru retro‑
spektivních dat v podmínkách české a slovenské onkologi e odpovídala možnostem přístupu 
k údajům o dříve di agnostikovaných a léčených paci entkách. K vyhledávání retrospektivních 
údajů nemohli lékaři ve většině center využít podporu existujících nemocničních informačních 
systémů. Z těchto důvodů byla také odhadnuta finanční náročnost retrospektivního sběru dat, 
která se ukázala jako poměrně vysoká. Závěry: Závažným metodickým závěrem je, že pokud ne‑
dojde k systémové změně funkčnosti nemocničních informačních systémů a nebude zavedena 
standardizovaná elektronická dokumentace, bude v našich podmínkách retrospektivní sběr kli‑
nických dat spojen s vysokými náklady a s relativně nízko u výtěžností.
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Úvod
Retrospektivní část výzkumného pro‑
jektu IKARUS byla zaměřena na sběr dat 
umožňující popis základních charakte‑
ristik velice závažného zdravotního pro‑
blému, kterým je výskyt kostních příhod 
u metastatického onemocnění žen s kar‑
cinomem prsu. So učástí bylo také po‑
psat celkový vliv onemocnění na kva‑
litu života paci entek a  na dosahované 
přežití. V každém centru zapojeném do 
projektu byl plánován retrospektivní 
náběr 25  konsekutivně di agnostikova‑
ných paci entek s  metastatickým karci‑
nomem prsu léčených od počátku roku 
2000. Tento způsob sběru dat je v praxi 
stále nedoceněným protipólem rando‑
mizovaných klinických studi í, které jso u 
převážně úzce léčebně zaměřeny a  je‑
jichž vstupní kritéri a často vedo u ke kli‑
nicky ne zcela reprezentativnímu vzorku 
paci entů. Retrospektivní registrace repre‑
zentativních klinických dat vede k opti‑
malizaci di agnostických a léčebných po‑
stupů a  posiluje zpětno u vazbu lékařů 
k  výsledkům péče. Mezinárodní zdroje 
referují, že po uze 5– 10 % dospělých on‑
kologických paci entů je zapojeno do pu‑
blikovaných klinických studi í, a výsledky 
jso u tedy populačně nereprezentativní 
[1,2,4]. Nadto je známo u skutečností, že 
k ofici ální publikaci se snáze propracují 
studi e s pozitivním výsledkem, zatímco 
statisticky nevýznamné nebo problema‑
tické výsledky mají menší šanci, že budo u 
zveřejněny [3]. Populační data, jakkoli he‑

terogenní a problematická, můžeme tedy 
považovat i za cenný nástroj korekce in‑
formační strategi e diktované klinickými 
studi emi.

Materi ál a metody
Management sběru dat probíhal pro‑
střednictvím tištěné formy záznamo‑
vých listů (Case Report Form – CRF) po 
zaškolení datových manažerů přímo 
v centrech. Při zahájení projektu se před‑
pokládalo, že budo u zpracovány infor‑
mace o  celkem 650  léčených paci ent‑
kách v Česku a na Slovensku v uvedeném 
období. V rámci projektu bylo osloveno 
36  komplexních onkologických cen‑
ter v  České republice a  vybraných on‑
kologických pracovišť na Slovensku. 
K vyhledání dnes již až 7  let starých in‑
formací slo užily dostupné informační 
nemocniční systémy, často v kombinaci 
a nebo samostatně, se záznamy z oddě‑
lení radi oterapi e a rovněž záznamy ses‑
ter. Po užity byly také záznamy v  běžně 
vedených původních, ruko u psaných ses‑
terských dokumentacích, v  dokumen‑
taci o příchodu paci entek do nemocnič‑
ního zařízení a  v  neposlední řadě byla 
použita původní zdrojová dokumen‑
tace, mnohdy již uložená v archivech. Za‑
jímavé a po učné pro další retrospektivní 
projekty bylo sledování finanční nároč‑
nosti sběru dat v projektu IKARUS. Na zá‑
kladě známých nákladů tohoto projektu, 
dosaženého počtu vyplněných CRF a cel‑
kového počtu vyplněných údajů bylo 

možné odhadno ut přibližno u cenu sběru 
dat a z ní vykalkulovat odhad ceny poří‑
zení jednotlivých záznamů. CRF registru 
je so učástí přílohy.

Výsledky
Inici ace retrospektivní části projektu IKA‑
RUS proběhla ve všech 18  komplexních 
onkologických centrech v  České repub‑
lice a na 18 vybraných pracovištích na Slo‑
vensku. Celkem 72,2 % center v Česku při‑
sto upilo ke spolupráci, na Slovensku se do 
projektu zapojilo 66,7 % oslovených center.

Původním protokolárním záměrem 
bylo získat retrospektivní informace 
o 650 paci entkách. Celkem bylo shromáž‑
děno z Česka a Slovenska 379 záznamo‑
vých listů paci entek. 27 CRF (7,1 %) bylo 
vyřazeno pro případy nesplnění vstup‑
ních kritéri í daných protokolem, v  jed‑
nom případě byl di agnostikován muž. 
U 269 paci entek (71,0 %) byl potvrzen re‑
laps onemocnění. Počet paci entek, které 
byly do projektu IKARUS zařazeny, byl 
podle informací z center v podstatě ko‑
nečný. Jednalo se tak prakticky o všechny 
paci entky, které splňovaly vstupní kri‑
téri a projektu a byly v centrech vyhledány 
podle di agnózy a léčby v daném období.

Je pravda, že vize digitálních nemoc‑
nic začala vznikat až po roce 2000 a teh‑
dejší nemocniční informační systémy 
(NIS) nebyly na takové úrovni, aby po‑
mocí nich bylo možné dnes vyhledávat 
paci entky podle di agnóz a  jiných klíčo‑
vých slov. Z těchto důvodů byly voleny al‑

Summary
Backgro unds: The retrospective part of the IKARUS Project (Incidence of Skeletal Related Events in Bre ast Cancer) was focused on monitoring the 
incidence of skeletal related events in pati ents with metastatic bre ast cancer tre ated in the Czech and Slovak Republics. The aim was to describe the 
experi ence with data collecti on management in the conditi ons of the Czech and Slovak Republics. Subjects and Methods: Retrospective collecti on 
of data in multi‑centre, non‑interventi onal, epidemi ological and explorative studi es. Female pati ents di agnosed since 2000 were involved in the 
project in order to respect the five- ye ar peri od of monitoring and to describe the tre atment of the peri od. Results: During the initi ati on phase of the 
retrospective study e ach of the 18 Complex Cancer Centres in the Czech Republic (see www.linkos.cz) and 18 chosen oncology centres in the Slovak 
Republic were addressed. In the end, data were collected from 13 oncology centres in the Czech Republic and 12 oncology centres in the Slovak 
Republic. The initi al plan to enrol 650 pati ents was not completed; data on 254 pati ents from the Czech Republic and 125 pati ents from the Slovak 
Republic were finally analysed. The effectiveness of retrospective data collecti on in the conditi ons of Czech and Slovak oncology corresponded with 
the possibiliti es of access to data of formerly di agnosed and tre ated pati ents. In se arching for retrospective data the present hospital informati on 
systems co uld not be used in most oncology centres. Therefore, the cost of retrospective data collecti on was estimated and was shown to be rela‑
tively high. Conclusi on: The binding methodical conclusi on is that unless a systemic change is made in the functi onality of hospital informati on 
systems and standardised electronic documentati on is introduced, the retrospective collecti on of clinical data in o ur conditi ons will be associ ated 
with high costs and a relatively low recovery factor.

Key words
bre ast cancer –  retrospective study –  costs and cost analysis –  medical records
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



Incidence Kostních píhod 
u nÁdoR prSu

Neintervenní epidemiologická studie

ZÁZNAM SUBJEKTU HODNOCENÍ (CRF)

Verze: 2.0

Datum: 14.06.2006

CEBO:(Center for Evidence Based Oncology)

/ Iniciály pacienta:

íslo pacienta:

íslo centra:



 Ano, datum úmrtí:   __ __ / __ __ / __ __
D D              M M             R R



CEBO:(Center for Evidence Based Oncology)



 Ne, datum posledního kontaktu s pacientkou:   __ __ / __ __ / __ __
D D              M M             R R

 Ano, datum prvního relapsu:   __ __ / __ __ / __ __
D D              M M             R R



 Ne, datum posledního kontaktu s pacientkou bez známek relapsu:   __ __ / __ __ / __ __
D D              M M             R R

 Ano, datum stanovení diagnózy kostních metastáz:   __ __ / __ __ / __ __
D D              M M             R R



 Ne, datum posledního kontaktu s pacientkou 
bez známek k. metastáz:   __ __ / __ __ / __ __

D D              M M             R R

 Ano, datum prvního zjištní kostní píhody:   __ __ / __ __ / __ __
D D              M M             R R



 Ne, datum posledního kontaktu s pacientkou 
bez známek k. píhody:   __ __ / __ __ / __ __

D D              M M             R R

Postižení axiálního skeletu:      Ano        Ne

Typ kostní píhody:     Patologická zlomenina                   Kompresivní zlomenina obratle

Radianí léba kostní metastázy      Chirurgická léba kostní metastázy

Nádorem indukovaná hyperkalcémie

Lokalizace:       Plíce             Játra                       Kosti                    Nadledvinky

CNS             Lokoregionální Druhý prs             Jiné: ________



CEBO:(Center for Evidence Based Oncology)



Datum narození:   __ __ / __ __ / __ __
D D              M M             R R

Datum stanovení diagnózy ca prsu:  __ __ / __ __ / __ __
(datum první histologie s maligním výsledkem) D D              M M             R R



TNM klasifikace: T _ _

N _ _

M _ _

Menopauza v dob diagnózy:   pre-  post-  peri-

ER _ _ %

PgR _ _ %

HER _ _    metoda:       FISH     IH



Adjuvantní léba žádná                     

Adjuvantní hormonální léba TMX

Ablativní hormonální léba          goserelin ovarektomie

Adjuvantní hormonální léba inhibitory aromatázy

Adjuvantní chemoterapie           s doxorubicinem s taxany jiná: ___________




Chemoterapie:   Ano  Ne

Hormonální terapie (název pípravku): ____________________________



CEBO:(Center for Evidence Based Oncology)



 Ano, zvládnuta konzervativn:   Ano  Ne

nutnost dialýzy:   Ano  Ne 
 Ne



 Ozaování

 Operace

 Hormonální léba





 Ano            Zoledronát Klodronát Ibandronát Pamidronát

as od zjištní k. metastáz do nasazení bisfosfonát: ____ dny    ____ týdny   ____ msíce

as od nasazení bisfosfonát do kostní píhody:         ____ dny    ____ týdny   ____ msíce

dvod vysazení bisfosfonát:          Nedostatená compliance pacienta (odmítnutí pacienta)

Nedostatený léebný efekt

Progrese

Toxicita 

Jiný dvod: specifikujte:_____________________

konkomitantní analgetická terapie:      Anodyna per os               parenteráln

Transdermální fentanyl

Nesteroidní antirevmatika

Jiné      _____________________________  



 Ne

 Medikace kauzální (Miacalcic)

 Zlomenina  Ano  Ne

 Anodyna   Ano  Ne

Obr. 1. Vzor záznamu subjektu hodnocení (CRF).
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ternativní způsoby vyhledávání tak, aby 
záchyt paci entek di agnostikovaných ve 
stanoveném období byl co nejúčinnější. 
Jednalo se zejména o záznamy z oddě‑
lení radi oterapi e. V těchto případech se 
předpokládalo, že všechny paci entky 
s kostními metastázami byly preventivně 
ozařovány. V  některých centrech však 
musely být k vyhledání údajů o paci ent‑
kách po užity i jiné záznamy.

Zkušenosti s managementem sběru re‑
trospektivních dat u paci entek s nádorem 
prsu s metastatickým postižením skeletu 
ve 36 centrech České republiky a Sloven‑
ské republiky, kde došlo k  inici aci pro‑
jektu, lze shrno ut do následujících bodů:
1. �V celkem 10 centrech (27,8 %) po užili 

k  vyhledávání paci entek v  databázi 
od roku 2000  nemocniční informační 
systém (NIS). V  těchto centrech s  vy‑
plněním CRF nebyl časový problém, 
paci entky byly nalezeny podle klíčo‑
vých slov a výběr byl vysoce efektivní. 
Lze také předpokládat, že v těchto cen‑
trech došlo k záchytu všech di agnosti‑
kovaných paci entek.

2. �Ve 4  centrech (11,1 %) nemohl být 
k vyhledávání paci entek po užit samo‑
statně NIS, neboť ne umožnil aplikaci 
klíčových slov. V těchto centrech pra‑
covníci po užili k vyhledávání také zá‑
znamy z  radi oterapi e. Předpokladem 
bylo, že každá paci entka s metastatic‑
kým postižením kostí, di agnostikovaná 
v daném nemocničním zařízení, prošla 
při léčbě radi oterapi í. V těchto centrech 
lze považovat systém vyhledávání za 
adekvátní, i když nelze s naprosto u jis‑
toto u tvrdit, že byly zařazeny všechny 
paci entky, které byly v centru chrono‑
logicky di agnostikovány a léčeny.

3. �V 11 centrech (30,6 %) pracovníci po užili 
původní, ruko u psano u sestersko u do‑
kumentaci v  záznamech o  příchodu 
paci entek do nemocničního zařízení 
v  kombinaci s  vyhledáním dokumen‑
tace uložené v archivech. Tento způsob 
vyhledávání chronologicky di agnostiko‑
vaných paci entek byl pro účely projektu 
IKARUS jistě nejméně přesný a lze před‑
pokládat, že nebyly zařazeny všechny 
chronologicky léčené paci entky.

4. �Celkem 11 oslovených center (30,6 %) do 
retrospektivní části projektu IKARUS ne‑
vsto upilo z důvodu nemožnosti syste‑
matického vyhledávání dat v NIS, z dů‑

vodu pracovního přetížení personálu 
a také kvůli účasti v jiných studi ích.

Diskuze
Jaký byl benefit retrospektivního sběru 
dat u  paci entek s  di agnózo u metasta‑
tického karcinomu prsu? Lze předpoklá‑
dat, že protokolárně stanovený požada‑
vek zjištění incidence kostních příhod 
u paci entek s metastatickým karcinomem 
prsu byl naplněn a  zpracován s  dosta‑
tečno u přesností. Z výsledků retrospek‑
tivní části projektu IKARUS lze konstato‑
vat, že v 38,9 % spolupracujících centrech 
bylo možné s  vysoko u pravděpodob‑
ností předpokládat, že byly skutečně za‑
chyceny všechny paci entky di agnostiko‑
vané s metastatickým karcinomem prsu 
v těchto centrech v daném období. Cel‑
kem se tak jednalo o 61,4 % všech hod‑
nocených paci entek, di agnostikovaných 
právě v  těchto centrech, ve kterých lé‑
kaři využili k  vyhledávání možnosti NIS 
nebo kombinaci NIS se záznamy léčby 
paci entek na odděleních radi oterapi e. 
Tento postup lze považovat za vyhovující 
požadavkům protokolu, nejméně pracný 
a  vzhledem k  nutnosti záchytu všech 
paci entek s požadovano u di agnózo u za 
vysoce validní.

Naopak datoví manažeři v  61,2 % 
center neměli možnost vyhledávání 
paci entek pomocí klíčových slov v  NIS, 
který by umožnil přesné řazení chronolo‑
gicky di agnostikovaných paci entek. Pra‑
covníci tedy museli využít výše popsané 
alternativní postupy. Pro účely zjištění 
incidence kostních příhod u  paci entek 
s metastatickým karcinomem prsu nelze 
takový způsob považovat za validní. 
Tento postup byl pro zdravotnický per‑
sonál velice časově náročný a vzhledem 
k vynaloženému úsilí při vyhledávání in‑
formací nejméně vhodný. Záchyt sku‑
tečného počtu paci entek tak vzhledem 
k  možným nepřesnostem ne odpovídal 
záměru projektu.

Při podrobnějším popisu připravenosti 
center na retrospektivní sběr dat v  ob‑
dobí kolem roku 2000 lze konstatovat, že 
v České republice je možné v budo ucnosti 
provádět obdobné studi e s požadovano u 
přesností po uze v 33,3 % center, na Slo‑
vensku pak v 11,1 % center.

Za jako u cenu lze podobná retrospek‑
tivní data v onkologických centrech shro‑

mažďovat? Při výčtu skutečných nákladů 
na sběr retrospektivních dat v  projektu 
IKARUS bylo nutno započítat následu‑
jící položky: osobní návštěvy zadavatele 
při inici aci projektu v jednotlivých cent‑
rech, návštěvy při sběru dat v centrech, 
kontrola plnění záznamových listů (ano‑
nymní, bez kontroly zdrojové dokumen‑
tace paci entek), náklady na práci dato‑
vých manažerů za práci nad rámec jejich 
povinností a  nezbytné administrativní 
náklady.

Na inici aci a  sběr dat bylo k  celkem 
37 návštěvám v centrech České republiky 
po užito osobní a uto (najeto 11 350 km). 
Pracnost datového manažera při vyplňo‑
vání CRF, v kombinaci s ostatními členy 
zdravotnického personálu při vyhledá‑
vání zdrojové dokumentace byla v prů‑
měru 2  hod na jednu paci entku. Čas 
monitora, který kontroloval úplnost zá‑
znamů a  validitu dat, strávený v  centru 
byl v průměru 1 hod na návštěvu. Údaje 
ze záznamových listů byly následně di‑
gitalizovány, data byla validována někdy 
zpětnými dotazy do center a opakovaně 
statisticky analyzována. Mezi ostatní ná‑
klady je třeba zahrno ut tisk CRF, náklady 
na komunikaci a  ostatní administra‑
tivní náklady. Při sumarizaci nákladů na 
254  hodnocených CRF lze konstatovat, 
že cena za vyplnění jednoho CRF byla 
1 294 Kč. Při tomto postupu je možné 
ohodnotit také cenu jednoho záznamu 
v  CRF. V  CRF se vyplňovalo 13– 25  slov‑
ních nebo číselných údajů (datum, název 
preparátu, číselné vyplnění TNM, hod‑
nota imunologických parametrů, doba 
ve dnech, týdnech a  měsících) a  dále 
5– 33 parametrických údajů zaškrtnutím 
zvoleného políčka. Při skutečně známém 
počtu 6 690 záznamů ve 254 vyplněných 
CRF pocházejících z center v ČR byl jeden 
záznam oceněn na 49,14 Kč.

Inici ace center na Slovensku pro‑
běhla poštovní zásilko u. Následně byla 
všechna centra jedenkrát nebo vícekrát 
navštívena. K  celkem 24  návštěvám ve 
slovenských centrech bylo také po užito 
osobní a uto (najeto 8 800 km). Při zahr‑
nutí ostatních nákladů stejně jako v pří‑
padě sběru v ČR a celkové sumarizaci ná‑
kladů na 125 vyplněných a hodnocených 
CRF lze konstatovat, že náklady na vypl‑
nění jednoho CRF byly 1 474 Kč. Při zná‑
mém počtu 3 070 záznamů vyplněných 
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ve 125  CRF pocházejících z  center na 
Slovensku byl jeden záznam oceněn na 
59,99 Kč.

Sumarizací finančních nákladů na re‑
trospektivní sběr dat v projektu IKARUS 
v  České republice a  Slovenské repub‑
lice se dostáváme na částku 1 353 Kč za 
jedno vyplněné CRF s 52,55 Kč na jeden 
záznam.

Lze takový způsob sběru retrospektiv‑
ních dat považovat za odpovídající ko‑
nečnému výsledku? Domníváme se, že 
nikoliv. Finanční náklady na sběr dat 
byly příliš vysoké a navíc v průběhu ře‑
šení retrospektivní části projektu do‑
cházelo často k  mimořádnému časo‑
vému zatížení zdravotnického personálu 
v centrech dohledáváním údajů v již léta 
nepo užívané dokumentaci. Vyplnění 
jednoho CRF ze zdrojové dokumentace 
paci entů je v  časovém porovnání s  pří‑
pravo u a  vyhledáním těchto materi álů 
nesrovnatelné. Vlastní vyplnění údajů 
v  CRF lze počítat na desítky minut, pří‑
pravo u dokumentace však bylo mnohdy 
zatíženo několik zaměstnanců kliniky. 
Situ aci by samozřejmě velice zjednodu‑
šila možnost vyhledávání údajů z NIS po‑
mocí klíčových slov. Jinak by však situ ace 
nevypadala ani v případě, kdyby spolu‑
pracovala všechna centra zařazená do 
projektu a byl naplněn původní plán ná‑
běru 650 paci entek. V takovém případě 
by se cena za jedno vyplněné CRF snížila 
asi o 15 % a činila by odhadem 1 150 Kč za 
jedno vyplněné CRF.

Jaké je možné technologické a meto‑
dické řešení současného stavu? Vzhle‑
dem k  charakteru NIS, tedy systému, 
který by měl především uchovávat pod‑
statné klinické informace o  paci entovi, 
a být tak principi álně datovým skladem, 
s možností jednoduchého procházení zá‑

znamů, by u existujících NIS muselo dojít 
k výrazným změnám. Systémy jso u histo‑
ricky koncipovány jako systémy s pevno u 
datovo u strukturo u, která mnohdy nejde 
dále jednoduše rozšířit. Chybí jim tedy 
především flexibilita. So učasný trend 
vede jednoznačně k systémům využíva‑
jícím jednoducho u parametricko u struk‑
turu, flexibilní datové modely a  jedno‑
duché a efektivní vyhledávání informací. 
Budo ucnost je v  moderních metodách 
vyhledávání a  získávání informací, jako 
jso u např. Markovovy řetězce, analýza 
textu (text mining) či jednoduché datové 
sklady využívající OLAP technologi e.

Prakticky jedino u cesto u, jak so učasný 
problém řešit, je využít technologické 
řešení registru, tedy externí databáze, 
která vzhledem k charakteru a způsobu 
po užití má za cíl shromažďovat různo‑
rodé klinické údaje v  jakémkoliv množ‑
ství. V  dnešní době, kdy existuje prin‑
cipi álně mnoho různých řešení sběru 
dat, se musí klást důraz především na 
jednoduchost, dostupnost a  efektiv‑
nost, které v so učasnosti splňuje po uze 
on‑line řešení. Výhody jso u zcela zřejmé: 
centrální správa dat, bezpečnost, zálo‑
hování, flexibilní struktura a dostupnost 
vlastních dat. Na závěr je nutné zdůraz‑
nit, že existující NIS je s registračním ře‑
šením možné technologicky provázat 
a jednotlivé informace sdílet.

Závěr
Cílem projektu této práce bylo popsat 
zkušenosti s  managementem sběru 
dat v  projektu IKARUS, který byl zamě‑
řen na sledování incidence kostních pří‑
hod u paci entek s metastatickým posti‑
žením skeletu s  nádorem prsu v  České 
republice a Slovenské republice. Do re‑
trospektivní části projektu byly zahr‑

nuty paci entky di agnostikované od roku 
2000 s pětileto u dobo u sledování za úče‑
lem popisu prevence a léčby kostních pří‑
hod. V inici ační fázi bylo osloveno celkem 
36  komplexních onkologických center 
v České republice a vybraných pracovišť 
na Slovensku. Ke spolupráci přisto upilo 
celkem 25 center. Původní záměr získat 
retrospektivní informace o 650 paci ent‑
kách byl naplněn po uze z  54,2 %. Lze 
konstatovat, že jen v 38,9 % center České 
republiky a  Slovenské republiky byly 
podmínky k retrospektivnímu sběru dat 
odpovídající záměru projektu. V  ostat‑
ních případech nelze jednoznačně potvr‑
dit, že náběr retrospektivních informací 
byl skutečně přesný a  že byly zařazeny 
všechny paci entky chronologicky tak, jak 
byly v centrech di agnostikovány. Z výše 
uvedených důvodů, při poso uzení fi‑
nanční nákladnosti na vyplnění jednoho 
CRF, byl sběr retrospektivních údajů 
paci entek s metastatickým karcinomem 
prsu velice nákladný. Závažným metodic‑
kým závěrem zde uvedeného rozboru je, 
že pokud nedojde k  systémové změně 
funkčnosti nemocničních informačních 
systémů a nebude zavedena standardi‑
zovaná elektronická dokumentace, bude 
v našich podmínkách retrospektivní sběr 
klinických dat spojen s vysokými náklady 
a s relativně nízko u výtěžností.
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