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Souhrn

Vychodiska: Retrospektivni ¢ast projektu IKARUS (Incidence Kostnich pithod u nAdoRU prSu)
byla zamérena na sledovani incidence kostnich piihod u pacientek s nddorem prsu s metasta-
tickym postizenim skeletu. Cilem bylo popsat zkusenosti ziskané s managementem sbéru dat
v podminkach Ceské republiky a Slovenské republiky. Soubor a metody: Retrospektivni sbér dat
v ramci multicentrické, neintervencni, epidemiologické a exploracni studie. Do projektu byly
zahrnuty pacientky diagnostikované od roku 2000 tak, aby byla naplnéna pétiletd doba sledo-
vani, a byla tedy popsana lé¢ba onemocnéni odpovidajici tehdejsi dobé. Vysledky: V iniciacni fazi
retrospektivni &asti bylo osloveno viech 18 komplexnich onkologickych center v Ceské republice
(viz téZ www.linkos.cz) a 18 vybranych onkologickych pracovist na Slovensku. Ke spolupraci pfi-
stoupilo celkem 13 center v Cesku a 12 na Slovensku. PGvodni zamér, odpovidajici planu studie,
ziskat retrospektivni informace o 650 pacientkdch nebyl napInén. V centrech bylo zpracovano
celkem 379 zaznamovych listli (CRF), 254 z Ceska a 125 ze Slovenska. Efektivita sbéru retro-
spektivnich dat v podminkach ceské a slovenské onkologie odpovidala moznostem pfistupu
k udajim o drive diagnostikovanych a lécenych pacientkach. K vyhledavani retrospektivnich
udajt nemohli 1ékafi ve vétsiné center vyuzit podporu existujicich nemocnicnich informacnich
systému. Z téchto dlvodi byla také odhadnuta finan¢ni néro¢nost retrospektivniho sbéru dat,
kterd se ukazala jako pomérné vysoka. Zdvéry: Zavaznym metodickym zavérem je, ze pokud ne-
dojde k systémové zméné funkénosti nemocnicnich informacnich systému a nebude zavedena
standardizovana elektronicka dokumentace, bude v nasich podminkach retrospektivni sbér kli-
nickych dat spojen s vysokymi néklady a s relativné nizkou vytéznosti.
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Summary

Backgrounds: The retrospective part of the IKARUS Project (Incidence of Skeletal Related Events in Breast Cancer) was focused on monitoring the
incidence of skeletal related events in patients with metastatic breast cancer treated in the Czech and Slovak Republics. The aim was to describe the
experience with data collection management in the conditions of the Czech and Slovak Republics. Subjects and Methods: Retrospective collection
of data in multi-centre, non-interventional, epidemiological and explorative studies. Female patients diagnosed since 2000 were involved in the
project in order to respect the five-year period of monitoring and to describe the treatment of the period. Results: During the initiation phase of the
retrospective study each 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 initial plan to enrol 650 patients was not completed; data on 254 patients from the Czech Republic and 125 patients from the Slovak
Republic were finally analysed. The effectiveness of retrospective data collection in the conditions of Czech and Slovak oncology corresponded with
the possibilities of access to data of formerly diagnosed and treated patients. In searching for retrospective data the present hospital information
systems could not be used in most oncology centres. Therefore, the cost of retrospective data collection was estimated and was shown to be rela-
tively high. Conclusion: The binding methodical conclusion is that unless a systemic change is made in the functionality of hospital information
systems and standardised electronic documentation is introduced, the retrospective collection of clinical data in our conditions will be associated

with high costs and a relatively low recovery factor.
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Uvod

Retrospektivni ¢ast vyzkumného pro-
jektu IKARUS byla zamérena na sbér dat
umozniujici popis zékladnich charakte-
ristik velice zavazného zdravotniho pro-
blému, kterym je vyskyt kostnich pfihod
u metastatického onemocnéni zen s kar-
cinomem prsu. Soucasti bylo také po-
psat celkovy vliv onemocnéni na kva-
litu Zivota pacientek a na dosahované
pieziti. V kazdém centru zapojeném do
projektu byl planovan retrospektivni
nabér 25 konsekutivné diagnostikova-
nych pacientek s metastatickym karci-
nomem prsu lécenych od pocatku roku
2000. Tento zpUsob sbéru dat je v praxi
stale nedocenénym protipélem rando-
mizovanych klinickych studii, které jsou
pfevazné lzce lé¢ebné zamérfeny a je-
jichZ vstupni kritéria ¢asto vedou ke kli-
nicky ne zcela reprezentativnimu vzorku
pacient(. Retrospektivni registrace repre-
zentativnich klinickych dat vede k opti-
malizaci diagnostickych a lé¢ebnych po-
stupl a posiluje zpétnou vazbu [ékai
k vysledkim péce. Mezinarodni zdroje
referuji, Ze pouze 5-10% dospélych on-
kologickych pacient( je zapojeno do pu-
blikovanych klinickych studii, a vysledky
jsou tedy popula¢né nereprezentativni
[1,2,4]. Nadto je zndmou skuteénosti, ze
k oficidlni publikaci se snaze propracuji
studie s pozitivnim vysledkem, zatimco
statisticky nevyznamné nebo problema-
tické vysledky maji mensi 3anci, Ze budou
zverejnény [3]. Populaéni data, jakkoli he-

terogennia problematicka, mizeme tedy
povazovat i za cenny nastroj korekce in-
formacni strategie diktované klinickymi
studiemi.

Material a metody

Management sbéru dat probihal pro-
strednictvim tisténé formy zaznamo-
vych listll (Case Report Form - CRF) po
zaskoleni datovych manazerl pfimo
v centrech. Pfi zahdjeni projektu se pred-
pokladalo, Ze budou zpracovany infor-
mace o celkem 650 Ié¢enych pacient-
kéch v Cesku a na Slovensku v uvedeném
obdobi. V rdmci projektu bylo osloveno
36 komplexnich onkologickych cen-
ter v Ceské republice a vybranych on-
kologickych pracovist na Slovensku.
K vyhledani dnes jiz az 7 let starych in-
formaci slouzily dostupné informacni
nemocni¢ni systémy, ¢asto v kombinaci
a nebo samostatné, se zdznamy z oddé-
leni radioterapie a rovnéz zéznamy ses-
ter. Pouzity byly také zéznamy v bézné
vedenych plvodnich, rukou psanych ses-
terskych dokumentacich, v dokumen-
taci o pfichodu pacientek do nemocnic-
niho zafizeni a v neposledni fadé byla
pouzita plvodni zdrojovd dokumen-
tace, mnohdy jiz ulozend v archivech. Za-
jimavé a poucné pro dalsi retrospektivni
projekty bylo sledovani finan¢ni naro¢-
nosti sbéru dat v projektu IKARUS. Na za-
kladé znamych nakladd tohoto projektu,
dosazeného poctu vyplnénych CRF a cel-
kového poctu vyplnénych udajd bylo

mozné odhadnout pfibliznou cenu sbéru
dat a z ni vykalkulovat odhad ceny pofi-
zeni jednotlivych zaznamu. CRF registru
je soucasti pfilohy.

Vysledky
Iniciace retrospektivni ¢asti projektu IKA-
RUS probéhla ve viech 18 komplexnich
onkologickych centrech v Ceské repub-
lice a na 18 vybranych pracovistich na Slo-
vensku. Celkem 72,2% center v Cesku pfi-
stoupilo ke spolupraci, na Slovensku se do
projektu zapojilo 66,7 % oslovenych center.
Pavodnim protokolarnim zdmérem
bylo ziskat retrospektivni informace
0 650 pacientkach. Celkem bylo shromaz-
déno z Ceska a Slovenska 379 zaznamo-
vych listl pacientek. 27 CRF (7,1 %) bylo
vyfazeno pro pripady nesplnéni vstup-
nich kritérii danych protokolem, v jed-
nom pfipadé byl diagnostikovan muz.
U 269 pacientek (71,0%) byl potvrzen re-
laps onemocnéni. Pocet pacientek, které
byly do projektu IKARUS zafazeny, byl
podle informaci z center v podstaté ko-
necny. Jednalo se tak prakticky o viechny
pacientky, které splovaly vstupni kri-
téria projektu a byly v centrech vyhledany
podle diagndézy a lé¢by v daném obdobi.
Je pravda, ze vize digitdlnich nemoc-
nic zacala vznikat aZ po roce 2000 a teh-
dejsi nemocni¢ni informa¢ni systémy
(NIS) nebyly na takové drovni, aby po-
moci nich bylo mozné dnes vyhledavat
pacientky podle diagndéz a jinych kli¢o-
vych slov. Z téchto dvoda byly voleny al-
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CEBO:(Center for Evidence Based Oncology)

CEBO®

Incidence Kostnich piihod
u nAdoRU prSu

PROJEKT IKARUS

Retrospektivni cast

Neintervenéni epidemiologicka studie

ZAZNAM SUBJEKTU HODNOCENI (CRF)
Verze: 2.0

Datum: 14.06.2006

Cislo centra:

Cislo pacienta:

Inicidly pacienta: /

CEBO® PROJEKT IKARUS: CRF 3/4

CEBO®@

PROJEKT IKARUS: CRF 2/4

ZAKLADNI CHARAKTERISTIKA PACIENTKY

Datum narozeni: __ _ /__ _ /__
G M AR

Datum stanoveni diagnézy ca prsu: o
(datum prvni histologie s malignim vysledkem) oo MM RR
Menopauza v dobé diagnézy: O pre- O post- O peri-
TNM klasifikace: T N

M —_—

ER %

PgR __ %

HER _ _ metoda: OFISHOIH

ZAKLADNI UDAJE O LECBE CASNEHO KARCINOMU PRSU (jsou-li k dispozici)

Adjuvantni lé¢ba zadna
Adjuvantni hormonalini lé¢ba TMX
Ablativni hormonalini Ié¢ba » Cgoserelin O ovarektomie

Adjuvantni hormonalini Ié¢ba inhibitory aromatazy

0O oo oa0o

Adjuvantni chemoterapie # O's doxorubicinem  Os taxany O jina:

ZAKLADNI UDAJE O LECBE POKROCILEHO (METASTATICKEHO)

KARCINOMU PRSU

Chemoterapie: O Ano O Ne

Hormonalni terapie (nazev pfipravku):

CEBO @

LEEBA KOSTNiCH PRIHOD H

CEBO:(Center fo dence Based Oncology)

PROJEKT IKARUS: CRF 4/4

Pacientka do dnesniho dne zemfiela?

oD MM RR

O Ano, datum dmrti: ____/ /

O Ne, datum posledniho kontaktu s pacientkou: __ __ /____ /__ __

Pacientka do dnesniho dne méla relaps?

O Ano, datum prvniho relapsu: ____/ /

oD MM RR
—> Lokalizace: O Plice O Jatra O Kosti

O CNS O Lokoregionalni

O Nadledvinky
O Druhy prs O Jiné:

O Ne, datum posledniho kontaktu s pacientkou bez znamek relapsu: __ /[

Vyskytla se u pacientky hyperkalcémie?

O Ano, zvladnuta konzervativné: o Ano o Ne
nutnost dialyzy: o Ano o Ne
O Ne

Lécba kostni pFihody:

O Ozarovani O Medikace kauzalni (Miacalcic)
O Operace O Zlomeninao Ano o Ne
O Hormonalni lécba O Anodyna o Ano o Ne

| BISFOSFONATY

Byly u pacientky zjiStény kostni metastazy?
O Ano, datum stanoveni diagnézy kostnich metastaz: o
Postizeni axialniho skeletu: D Ano O Ne

O Ne, datum posledniho kontaktu s pacientkou
bez znamek k. metastdz: __ _ /__ _ /__

Byla u pacientky zjiSténa kostni pfihoda?
O Ano, datum prvniho zji§téni kostni piihody: ____/ /

DD MM RR
Typ kostni pfihody: O Patologicka zlomenina O Kompresivni zlomenina obratle
O Radiaéni Ié¢ba kostni metastazy O Chirurgicka lé&ba kostni metastazy

0O Nadorem indukovana hyperkalcémie

O Ne, datum posledniho kontaktu s pacientkou
bez znamek k. pfihody: ____ /__ __/__

Byly k 1é¢bé kostnich pFihod pouZity bisfosfonaty?

O Ano—+ O Zoledronat OKlodronat Olbandronat O Pamidronat
Gas od zjisténi k. metastaz do nasazeni bisfosfonatt: dny tydny mésice
&as od nasazeni bisfosfonatti do kostni piihody: dny tydny mésice

davod vysazeni bisfosfonatu: Nedostatecna compliance pacienta (odmitnuti pacienta)

Nedostatecny lécebny efekt

o

o

O Progrese
O Toxicita
o

Jiny davod: specifikujte:,

konkomitantni analgeticka terapie: O Anodyna = O per os O parenteralné
O Transdermalni fentanyl
O Nesteroidni antirevmatika

O Jiné—+»

DD MM RR

CEBO:(Center for Evidence Based Oncology)

CEBO:(Center for Evidence Based Oncology)

Obr. 1. Vzor zaznamu subjektu hodnoceni (CRF).
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ternativni zpUsoby vyhledavani tak, aby

zachyt pacientek diagnostikovanych ve

stanoveném obdobi byl co nejucinnéjsi.

Jednalo se zejména o zdznamy z oddé-

leni radioterapie. V téchto pfipadech se

predpokladalo, ze vSechny pacientky

s kostnimi metastazami byly preventivné

ozarovany. V nékterych centrech vsak

musely byt k vyhledani udajd o pacient-
kach pouzity i jiné zaznamy.

ZkuSenosti s managementem sbéru re-
trospektivnich dat u pacientek s nadorem
prsu s metastatickym postizenim skeletu
ve 36 centrech Ceské republiky a Sloven-
ské republiky, kde doslo k iniciaci pro-
jektu, Ize shrnout do nasledujicich bod:
1.V celkem 10 centrech (27,8 %) pouzili

k vyhledavani pacientek v databazi

od roku 2000 nemocni¢ni informacni

systém (NIS). V téchto centrech s vy-
plnénim CRF nebyl ¢asovy problém,
pacientky byly nalezeny podle kli¢o-
vych slov a vybér byl vysoce efektivni.

Lze také predpokladat, ze v téchto cen-

trech doslo k zachytu viech diagnosti-

kovanych pacientek.

2.Ve 4 centrech (11,1%) nemohl byt
k vyhledavani pacientek pouzit samo-
statné NIS, nebot neumoznil aplikaci
klicovych slov. V téchto centrech pra-
covnici pouzili k vyhledavani také za-
znamy z radioterapie. Pfedpokladem
bylo, ze kazda pacientka s metastatic-
kym postizenim kosti, diagnostikovana
v daném nemocni¢nim zafizeni, prosla
pfilé¢bé radioterapii.V téchto centrech
Ize povazovat systém vyhledavani za
adekvatni, i kdyz nelze s naprostou jis-
totou tvrdit, Ze byly zafazeny viechny
pacientky, které byly v centru chrono-
logicky diagnostikovany a Ié¢eny.

3.V 11 centrech (30,6 %) pracovnici pouzili
plvodni, rukou psanou sesterskou do-
kumentaci v zdznamech o pfichodu
pacientek do nemocni¢niho zafizeni
v kombinaci s vyhleddnim dokumen-
tace uloZené v archivech. Tento zplsob
vyhledéavani chronologicky diagnostiko-
vanych pacientek byl pro ucely projektu
IKARUS jisté nejméné presny a lze pred-
pokladat, Ze nebyly zafazeny vsechny
chronologicky lé¢ené pacientky.

4. Celkem 11 oslovenych center (30,6 %) do
retrospektivni ¢asti projektu IKARUS ne-
vstoupilo z ddvodu nemoznosti syste-
matického vyhledavani dat v NIS, z d{i-

vodu pracovniho pretizeni personalu
a také kvuli ucasti v jinych studiich.

Diskuze

Jaky byl benefit retrospektivniho sbéru
dat u pacientek s diagnézou metasta-
tického karcinomu prsu? Lze predpokla-
dat, Ze protokoldrné stanoveny pozada-
vek zjisténi incidence kostnich p¥ihod
u pacientek s metastatickym karcinomem
prsu byl naplnén a zpracovan s dosta-
te¢nou presnosti. Z vysledkl retrospek-
tivni ¢asti projektu IKARUS lze konstato-
vat, Ze v 38,9 % spolupracujicich centrech
bylo mozné s vysokou pravdépodob-
nosti pfedpokladat, ze byly skute¢né za-
chyceny vsechny pacientky diagnostiko-
vané s metastatickym karcinomem prsu
v téchto centrech v daném obdobi. Cel-
kem se tak jednalo o 61,4 % vsech hod-
nocenych pacientek, diagnostikovanych
pravé v téchto centrech, ve kterych Ié-
kafi vyuzili k vyhledavani moznosti NIS
nebo kombinaci NIS se zdznamy lécby
pacientek na oddélenich radioterapie.
Tento postup Ize povazovat za vyhovujici
pozadavkim protokolu, nejméné pracny
a vzhledem k nutnosti zachytu vsech
pacientek s poZzadovanou diagnézou za
vysoce validni.

Naopak datovi manazefi v 61,2%
center neméli moznost vyhledavani
pacientek pomoci kli¢covych slov v NIS,
ktery by umoznil pfesné fazeni chronolo-
gicky diagnostikovanych pacientek. Pra-
covnici tedy museli vyuzit vyse popsané
alternativni postupy. Pro ucely zjisténi
incidence kostnich pfihod u pacientek
s metastatickym karcinomem prsu nelze
takovy zpUsob povazovat za validni.
Tento postup byl pro zdravotnicky per-
sondl velice ¢asové naro¢ny a vzhledem
k vynalozenému Usili pfi vyhledavani in-
formaci nejméné vhodny. Zachyt sku-
tecného poctu pacientek tak vzhledem
k moznym nepfesnostem neodpovidal
zaméru projektu.

Pfi podrobnéjsim popisu pfipravenosti
center na retrospektivni sbér dat v ob-
dobi kolem roku 2000 Ize konstatovat, ze
v Ceské republice je mozné v budoucnosti
provadét obdobné studie s poZzadovanou
pfesnosti pouze v 33,3% center, na Slo-
vensku pak v 11,1 % center.

Za jakou cenu Ize podobna retrospek-
tivni data v onkologickych centrech shro-

mazdovat? Pfi vyctu skutecnych nakladu
na sbér retrospektivnich dat v projektu
IKARUS bylo nutno zapocitat nasledu-
jici polozky: osobni navitévy zadavatele
pfi iniciaci projektu v jednotlivych cent-
rech, navstévy pfi sbéru dat v centrech,
kontrola pInéni zd&znamovych listd (ano-
nymni, bez kontroly zdrojové dokumen-
tace pacientek), naklady na praci dato-
vych manazerd za praci nad rdmec jejich
povinnosti a nezbytné administrativni
naklady.

Na iniciaci a sbér dat bylo k celkem
37 navitévam v centrech Ceské republiky
pouzito osobni auto (najeto 11 350 km).
Pracnost datového manazera pfi vyplrio-
vani CRF, v kombinaci s ostatnimi ¢leny
zdravotnického persondlu pfi vyhleda-
vani zdrojové dokumentace byla v pra-
méru 2 hod na jednu pacientku. Cas
monitora, ktery kontroloval Uplnost z&-
znamU a validitu dat, strdveny v centru
byl v priméru 1 hod na navstévu. Udaje
ze zdznamovych listl byly nasledné di-
gitalizovany, data byla validovana nékdy
zpétnymi dotazy do center a opakované
statisticky analyzovana. Mezi ostatni na-
klady je tfeba zahrnout tisk CRF, naklady
na komunikaci a ostatni administra-
tivni naklady. Pfi sumarizaci nakladd na
254 hodnocenych CRF Ize konstatovat,
Ze cena za vyplnéni jednoho CRF byla
1294 K¢. Pri tomto postupu je mozné
ohodnotit také cenu jednoho zaznamu
v CRF. V CRF se vypliiovalo 13-25 slov-
nich nebo ¢iselnych udaja (datum, nazev
preparatu, ¢iselné vyplnéni TNM, hod-
nota imunologickych parametrd, doba
ve dnech, tydnech a mésicich) a déle
5-33 parametrickych udaji zaskrtnutim
zvoleného policka. Pfi skute¢né zndamém
poctu 6 690 zaznamu ve 254 vyplnénych
CRF pochazejicich z center v CR byl jeden
zdznam ocenén na 49,14 K¢.

Iniciace center na Slovensku pro-
béhla postovni zasilkou. Nasledné byla
vsechna centra jedenkrat nebo vicekrat
navstivena. K celkem 24 navstévam ve
slovenskych centrech bylo také pouzito
osobni auto (najeto 8 800 km). P¥i zahr-
nuti ostatnich nakladl stejné jako v pfi-
padé sbéru v CR a celkové sumarizaci na-
klad(i na 125 vyplnénych a hodnocenych
CRF Ize konstatovat, Ze naklady na vypl-
néni jednoho CRF byly 1474K¢. Pfi zné-
mém poctu 3 070 zaznamu vyplnénych
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ve 125 CRF pochazejicich z center na
Slovensku byl jeden zdznam ocenén na
59,99K¢.

Sumarizaci finan¢nich nékladd na re-
trospektivni sbér dat v projektu IKARUS
v Ceské republice a Slovenské repub-
lice se dostdvdme na ¢astku 1353K¢ za
jedno vyplnéné CRF s 52,55K¢ na jeden
zaznam.

Lze takovy zpUsob sbéru retrospektiv-
nich dat povazovat za odpovidajici ko-
ne¢nému vysledku? Domnivame se, Ze
nikoliv. Finan¢ni naklady na sbér dat
byly pfilis vysoké a navic v prabéhu fe-
Seni retrospektivni ¢asti projektu do-
chéazelo ¢asto k mimofddnému caso-
vému zatizeni zdravotnického personalu
v centrech dohleddvanim udajl v jiz léta
nepouzivané dokumentaci. Vyplnéni
jednoho CRF ze zdrojové dokumentace
pacientd je v ¢asovém porovnani s pfi-
pravou a vyhledanim téchto materiala
nesrovnatelné. Vlastni vyplnéni Gdaju
v CRF Ize pocitat na desitky minut, pfi-
pravou dokumentace vsak bylo mnohdy
zatizeno nékolik zaméstnancld kliniky.
Situaci by samoziejmé velice zjednodu-
sila moznost vyhledavani udaji z NIS po-
moci kli¢covych slov. Jinak by v3ak situace
nevypadala ani v pfipadé, kdyby spolu-
pracovala viechna centra zafazena do
projektu a byl naplnén plvodni plén na-
béru 650 pacientek. V takovém pfipadé
by se cena za jedno vypInéné CRF snizila
asio 15 % a ¢inila by odhadem 1 150K¢ za
jedno vypInéné CRF.

Jaké je mozné technologické a meto-
dické feSeni soucasného stavu? Vzhle-
dem k charakteru NIS, tedy systému,
ktery by mél predevsim uchovévat pod-
statné klinické informace o pacientovi,
a byt tak principialné datovym skladem,
s moznosti jednoduchého prochazeni za-

znamd, by u existujicich NIS muselo dojit
k vyraznym zménam. Systémy jsou histo-
ricky koncipovany jako systémy s pevnou
datovou strukturou, kterd mnohdy nejde
déle jednoduse rozsifit. Chybi jim tedy
pfedevsim flexibilita. Soucasny trend
vede jednoznac¢né k systémim vyuziva-
jicim jednoduchou parametrickou struk-
turu, flexibilni datové modely a jedno-
duché a efektivni vyhledavéni informaci.
Budoucnost je v modernich metodach
vyhledéavani a ziskavani informaci, jako
jsou napf. Markovovy fetézce, analyza
textu (text mining) ¢i jednoduché datové
sklady vyuzivajici OLAP technologie.

Prakticky jedinou cestou, jak souc¢asny
problém fesit, je vyuzit technologické
fedeni registru, tedy externi databdze,
ktera vzhledem k charakteru a zpUsobu
pouziti ma za cil shromazdovat riizno-
rodé klinické udaje v jakémkoliv mnoz-
stvi. V. dnedni dobé, kdy existuje prin-
cipialné mnoho rlznych feseni sbéru
dat, se musi klast diraz predevsim na
jednoduchost, dostupnost a efektiv-
nost, které v soucasnosti splfuje pouze
on-line fedeni. Vyhody jsou zcela zfejmé:
centrdlni sprava dat, bezpecnost, zélo-
hovani, flexibilni struktura a dostupnost
vlastnich dat. Na zavér je nutné zddraz-
nit, Ze existujici NIS je s registra¢nim fe-
$enim mozné technologicky provazat
a jednotlivé informace sdilet.

Zavér

Cilem projektu této prace bylo popsat
zkusenosti s managementem sbéru
dat v projektu IKARUS, ktery byl zamé-
fen na sledovani incidence kostnich pfi-
hod u pacientek s metastatickym posti-
Zenim skeletu s nddorem prsu v Ceské
republice a Slovenské republice. Do re-
trospektivni ¢asti projektu byly zahr-

nuty pacientky diagnostikované od roku
2000 s pétiletou dobou sledovani za Uce-
lem popisu prevence a lé¢by kostnich pfi-
hod. V inicia¢ni fazi bylo osloveno celkem
36 komplexnich onkologickych center
v Ceské republice a vybranych pracovist
na Slovensku. Ke spolupréci pfistoupilo
celkem 25 center. PGvodni zdmér ziskat
retrospektivni informace o 650 pacient-
kdch byl naplnén pouze z 54,2%. Lze
konstatovat, Ze jen v 38,9% center Ceské
republiky a Slovenské republiky byly
podminky k retrospektivnimu sbéru dat
odpovidajici zaméru projektu. V ostat-
nich pfipadech nelze jednoznacné potvr-
dit, Ze nabér retrospektivnich informaci
byl skute¢né presny a Ze byly zafazeny
viechny pacientky chronologicky tak, jak
byly v centrech diagnostikovany. Z vyse
uvedenych dlvodd, pfi posouzeni fi-
nan¢ni nadkladnosti na vyplnéni jednoho
CRF, byl sbér retrospektivnich udaju
pacientek s metastatickym karcinomem
prsu velice ndkladny. Zdvaznym metodic-
kym zavérem zde uvedeného rozboru je,
7e pokud nedojde k systémové zméné
funkénosti nemocnicnich informacnich
systémU a nebude zavedena standardi-
zovana elektronickd dokumentace, bude
v nasich podminkach retrospektivni sbér
klinickych dat spojen s vysokymi naklady
a s relativné nizkou vytéznosti.
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