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Breme koznega melanoma v Sloveniji in kazalniki kat&vosti obravnave: pordilo nacionalnega
klini énega registra koZznega melanoma za obdobje 2017-2020

Melanoma burden in Slovenia with the quality of cae indicators: the report of the national clinical
melanoma registry for the period 2017-2020.

Vesna Zadnik in Katarina Lokar

Povzetek

Na Onkoloskem institutu Ljubljana smo leta 201&viou Registra raka Republike Slovenije vzpostawilri

nacionalni onkoloski klirini register — klintni register koZznega melanoma. Poleg kazalnikov brenrtaka
(incidence, prevalence in prezivetja), ki jin zel@dspremljamo v okviru nacionalnega Registra ydddako
sedaj na populacijski ravni merimo tudi kazalnilkddvosti obravnave bolnikov z melanomov.

Kozni melanom sodi med rake, pri katerih incidemaadnjih desetletjih najbolj strmo na¢as Stevilo novo
zbolelih ze presega mejo 600 oseb letdimrer zavzema kozni melanom 6. mesto med vsemi ndiatimi
raki. Tako po incidenci, kot po umrljivosti je Skemja zelo visoko na lestvici evropskih drzav; pezivetju
pa se uvi&amo nad evropsko povgie. Kazalniki kakovosti obravnave in skladnostialrav s smernicami
S0 na voljo za zbolele od leta 2017 naprej. Stsika Ze postavila ciljne vrednosti za vsakega efthittanih
kazalnikov - kar nekaj postavljenih ciljev ostaga@ed nami.

Klju ¢ne besedekozni melanom, register raka, incidenca, Kimiregister, kazalniki kakovosti

Uvod

Zbiranje podatkov o bolnikih z rakom ima v Slovedplgoletno tradicijo, saj imamo na OnkoloSkentitogu
Ljubljana enega najstarejSih populacijskih registaka v Evropi. Register raka Republike Slove(&RS,
Register) zagotavlja podatke o incidenci, prevdleimc prezZivetju slovenskih onkoloskih bolnikov
neprekinjeno ze od 1950. Prav kazalniki bremena fadedstavljajo izhodi® za ocenjevanje uspesnosti
onkoloSke primarne in sekundarne preventive, diatijk®, zdravljenja, rehabilitacije in paliativhekdse ter
za nd@rtovanje zmogljivosti in sredstev. Samo podatkiabdini sredstev, namenjenih raznim programom,
namre& Se ne potrjujejo, da so ta sredstwankiovito porabljena in da doprinesejo k boljSemuazgl
prebivalstva.

Podatki, ki se nanasSajo na diagnostiko in zdrajdjemkoloskih bolnikov, so v populacijskih regiktmaka
skopi. RRRS tako beleZzi le osnoven nabor podatkpowezavi z zdravljenjem; Zatek zdravljenja in grobo
opredelitev vrste terapije. Te informacije se piavia nanasajo le na prvo zdravljenje, ki ga je ikalielezen

- progresi z datumi in terapijami se v populacijstegistrih raka tigino ne spremljajo sistematio. Dodatna
tezava je tudiasovni zamik pri prikazu kazalnikov, saj trenutnar,adi nerednega prijavljanja in postadiga
¢asovno potratnega poizvedovanja pri izvajalcih, BRIRkazuje podatke z eno do dve letnim zamikordegjle
na zastavljertasovni plan (kar pomeni dve do tri letni zamik gleth incidetino leto). Kratkoréno in
dolgorano spremljanje kazalnikov za vrednotenje kakovostiavnave onkoloskih bolnikov omagmo
natargni podatki o vrsti bolezni in k&nu diagnostike ter o postopkih zdravljenja in etzna zdravljenje, ki
se zbirajo v t.i. klintnih registrih.

Drzavni program obvladovanja raka 2017-2021 prezlkadvzpostavitev klignih registrov v okviru RRRS
za rake dojke, prostate, debelefjavesa in danke, pfmega raka ter za kozni melanom. Gre za pet
najpogostejsih rakov, ki v slovenski populaciji zamajo vé kot polovico vseh rakov. Klidni registri naj

bi sprotno spremljali kazalnike kakovosti v diagtikisin zdravljenju pogostih rakov kot so celotéas
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obravnave bolnika od diagnoze do zdravljenja, skdatl obravnave z veljavnimi smernicami, Stevilmilet
obravnav pri posameznih izvajalcih, zaplete priazmtjenju, prezivetje, itd. Ti podatki bi omogmali
ugotavljanje ter odpravljanje sistemskih odklontivpa tudi preverjanje izpolnjevanja meril za pretbne
mreze onkoloskih centrov.

Nacionalni Klini ¢ni register koZnega melanoma pri Registru raka Rephblike Slovenije

Na OnkoloSkem institutu Ljubljana smo leta 201&viou Registra raka Republike Slovenije vzpostamilri
nacionalni onkoloski klirini register — klinkni register koznega melanoma (KrMel). Prav pri lerhn
melanomu se je namtestroka prva poenotila glede nabora podatkov, kijg¢i za spremljanje kakovosti
obravnave potrebno beleziti; organizacijsko pazpostavitev KrMel olajSala tudi v Sloveniji centzadana
obravnava bolnikov z napredovano obliko melanomaviR in postopki registracije v KrMel ostajajda#ni

s trenutno veljavnimi r@li populacijskega RRRS kar omagodirekten prenos podatkov med obema
registroma ter hkratno pafanje tako kazalnikov populacijskega bremena rakakkaalnikov kakovosti
obravnave bolnikov.

Osnovni vir podatkov KrMel so patohistoloski izviddiagnozo koznega melanoma, ki jih Registru ueo

Se v obliki papirnih kopij, poSilja 11 slovensk#blratorijev za patologijo. Iz njih izlti$no osebne podatke
zbolelega, podatke o izvajalcu kirurSkega zdraydjeter patohistoloSke prognastie dejavnike. Ker sta
prognoza in morebitno dodatno zdravljenje odvismedpsem od prognostih dejavnikov primarnega
tumorja, belezimo v KrMel vse podatke o primarnesmarju opredeljene na standardiziranem
patohistoloSkem izvidu; pri patohistoloskih izvidiki niso strukturirani skladno z veljavnimi slowmi
Priporaili za obravnavo bolnikov s koznim melanomom izin%o in kodiramo ustrezne podatke v procesu
registracije v KrMel sami.

Skoraj vsi slovenski bolniki z melanomom, katerien Zaradi napredovane bolezni predlagano kirursSko
zdravljenje bezgavk, sistemsko zdravljenje ali ¥bage, so obravnavani na OnkoloSkem inStitutu LJara.
Tudi dolatanje genetskih zidnosti tumorja je v Sloveniji za melanomske bomikentralizirano: BRAF,
NRAS in c-KIT mutacije za vse bolnike, ki potrehojesistemsko zdravljenje, dalajo v laboratoriju za
molekularno diagnostiko OIL. Osnovni vir podatkokakovosti obravnave melanomskih bolnikov je tako
bolnikova zdravstvena dokumentacija na OIL: opgskcizapisniki, nardila sistemskih terapij, odpustna
pisma, zapisi ambulantnih obravnav ter zapisi Kgegj izvidi molekularnega laboratorija, ipd. Zar&un
prevalence in prezivetja bolnikov potrebujemo pelaki se imenuje vitalno stanje (ali je oseba ala@kni
datum Ziva, mrtva ali njenega vitalnega stanjasenpmo). Register dobi ta podatek za vse osebsarapv
Registru dnevno iz Centralnega registra prebivalstv

Breme koznega melanoma v Sloveniji in svetu

Ocenjujejo, da v svetu letno za koznim melanomowliakoraj 325.000 oseb. Bolezen je pogostejSa med
belci, ki Zivijo v blizini ekvatorja, kjer je sevgnUV ma:nejSe. Incidenca je naja v Avstraliji in na Novi
Zelandiji, sledita Severna Amerika in Severna EaroyajmanjSa pa je v Aziji. Ocenjena povma starostno
standardizirana incidéna stopnja (evropski, stari standard) za leto @26ila v Evropi 17,8 zbolelih na
100.000 prebivalcev. Slovenija je z vrednostjo 28)0.000 precej nad evropskim poujem; najvisja je
bila incidenca na Danskem in Nizozemskem (39,30@Din 36,5/100.000). Relativho nizka umrljivosk&a

na povpréno dokaj dobro prognozo bolezni. Letno zaradi kgan@elanoma na svetu umre 57.000 oseb. V
Evropi ima najvisjo starostno standardizirano uwvwgtno stopnjo Slovaska, Slovenija pa je z 3,8limna
100.000 prebivalcev takoj za njo, kar na drugemtmesa lestvici 27. drzav Evropske unije.

Kozni melanom sodi med rake, pri katerih incidem@adnjih desetletjih najbolj strmo nagasSV Sloveniji

se je v zadnijih desetih letih groba incidea stopnja letno poveala za 2,4 %, starostno standardizirana pa za
0,7 %. Stevilo novo zbolelih Ze presega mejo 6Gbdstno imer zavzema kozni melanom 6. mesto med
vsemi novo odkritimi raki. Leta 2020 je za invaaimkoznim melanomom zbolelo 652 prebivalcev Slojpeni
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Umrljivost se fasom ne spreminja. Povpn® letno za koznim melanomom umre okrog 125 |j@dinovni
epidemioloski kazalniki so prikazani v Tabeli 1.

Melanom najvékrat vznikne na trupu — pri moskih vd/&ot polovici vseh novih primerov, pri zenskah pa
pri ves kot tretjini. Mediana starosti ob diagnozi se jeadnjih tridesetih letih dvignila za &&ot deset let in
je v zadnjih letih 64 let. Kljtna za prognozo bolezni je debelina tumorja ob dagry/ zadnjih tridesetih
letih se je delez bolnikov, ki so imeli ob diagndamor tanjSi od 0,8 mm enkrat p@at — bolniki z
melanomom tanjsim od 0,8 mm predstavljajo zdakbea polovico vseh odkritih melanomavisto petletno
prezivetje bolnikov z melanomom se povecuje; od 56,6 % pri zbolelih v letih 1984 do 1986 se je prezivetje
povetalo na 92,1 % pri zbolelih v letih 2014-2016. Pédeaziskav EUROCARE in CONCORD kazejo, da
je Slovenija ena izmed tistih drzav, kjer se jezpretje skozi leta izboljSevalo najhitreje. Reztilizadnje
raziskave Concord-3, kjer so primerjali prezivelj&53.109 bolnikov s koznim melanomom iz 59 drzav,
postavljajo Slovenijo med drzave z nadpo¥pim prezivetjem, v skupino 17 evropskih drzav slpatim
cistim prezivetje nad 85 %.

INCIDENCA (povpre ¢je v obdobju 2017-2020) MoskjZenske | Oba spola
Stevilo novih primerov v enem letu 315 298 613
Odstotek med vsemi raki (%) 5,8 5,9 5,8
Mesto po pogostnosti med vsemi raki 5 5 6
Odstotek med vsemi raki razen koznega (%) 7,3 7,6 7,5
Tveganje raka do 75. leta starosti (KT) (%) 1,7 1,6 1,7
Groba incidetina stopnja na 100.000 30,3 28,5 29,4

Starostno standardizirana incidea stopnja (SSS) na 100.000 (W)6,0 16,0 15,7
Ocenjeni delez letne spremembe grobe inc. sto@ujejih 10 let (%)2,1* 2,8* 2,4*

Ocenjeni delez letne spremembe SSS zadnjih 19olet ( -0,04 1,5 0,7
UMRLJIVOST (povpre ¢je v obdobju 2017-2020)

Stevilo smrti v enem letu 68 57 125
Odstotek med vsemi smrtmi zaradi raka (%) 19 2,0 2,0
Tveganje smrti za rakom do 75. leta starosti (K%) ( 0,3 0,2 0,3
Groba umrljivostna stopnja na 100.000 6,5 55 6,0

Starostno standardizirana umrljivostna stopnja §$&9.00.000 (W})3,0 1,9 2,4
8/(;)enjen| delez letne spremembe grobe umr. sto@yajin 10 lef 06 07 0.06
Ocenjeni delez letne spremembe SSS zadnjih 19olet ( -32  -2,2 -2,8*
PREVALENCA (na dan 31. 12. 2020)
Stevilo Zivih oseb z diagnozo raka ob koncu leth®(prevalenca)|3512 4217 7729
Stevilo Zivih oseb z diagnozo raka na 100.000 @e¥na stopnja)333,1 403,3 368,0
1-letna prevalenca 313 298 611
5-letna prevalenca 1331 1326 2657

Tabela 1: Osnovni epidemioloski podatki koZnega melanoma, Slovenija 2017-2020.

*PovpreEna letna sprememba je statinth zn&ilna pri stopnji tveganja 0,05.
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Kazalniki kakovosti obravnave

KrMel sledi bolnika in belezi kljgne mejnike v njegovi obravnavi od pojava prvih siampov bolezni pa do
smrti. Ti podatki so osnova za pripravo pol@o skladnosti obravnave s smernicami. Skladagsternicami
se porda loceno za izvedene diagnaste posege, za kirurSko zdravljenje, radioterapextk@vljenje ter
sistemsko zdravljenje in sicer glede na stadij baléer leto diagnoze.

Dodatno so iz zbranih podatkov oblikovani tudi peelgi kompozitni kazalniki kakovosti. Ob sodelovan;
kolegov klinikov patologov, onkoloskih kirurgov,diaterapevtov in internistov onkologov smo obliktwvat
kazalnikov kakovosti, ki so razvi@ni v 15 kategorij — Tabela 2. Za razliko od kakada bremena raka
(incidenca, prevalenca, prezivetje, umrljivost), ikiajo v onkoloSki epidemiologiji jasne, mednarodno
dogovorjene definicije, pa konkretnih zgledov zadlaike kakovosti obravnave bolnikov z melanomom v
mednarodnem prostoru ni veliko. Nekaj smo jih vee@oiskali, kokdne definicije pa so prilagojene
slovenskemu sistemu. Za vsak kazalnik je postaalfewi ciljna vrednost. Kazalnik seé¢tma letno in za
celotno predstavljeno obdobje. V Tabeli 2 so pokaaaednosti za leta 2017, 2018, 2019 in 2020. Kjeo
cilino vrednost ze dosegli, so celice obarvanerel&azalniki za katere podatki Se niso na volj@soaeni

z belo. Kar nekaj postavljenih ciljev ostaja Sedpnami.

Cijna | -°%©

vrednost 017-
20172018 | 2019 2023%020

95% 97,0195,5 (96,3 |96,0 (96,2

Kazalniki kakovosti

Diagnoza S poMmigo

18/ o scizijske biopsije (EB)

1. Ekscizija EB je izvedel kirurg ali
1b ‘ 9 alos9s |98,3]99,2 |95,6 86,6(94,9
dermatolog
Patohistoloski izvid je bil izdan
i 0,
5 Standardiziraﬁzav treh tednih po odvzem95%

vzorca

patohistoloski izvid Patohistoloski izvid vsebuj

2b 950  |24,5|43,4 51,6 | 76,0489
vse podatke
Reekscizija primarne
3a|brazgotine pri stadiju Tla |95%
visje
3. Reekscizija 3b Klrur_g___Je bil isti kot pri 95%
eksciziji

Casovni interval v treh meseq
po datumu ugotovitv

4a| SNB pri stadiju T1b in viSje |80% 80,0775 |78,7 |78,1|78,6

S 4b| SNB je izvedel kirurg onkolog95% 99,0(100,0/99,1 |98,6 99,2
4. Biopsija varovalne

bezgavke (SNB) |4c

3c i55%

Casovni interval v treh meseg
po datumu ugotovitv
Standardiziran patohistolo§
izvid SNB vsebuje vse podat
5. Multidisciplinarni Multidisciplinarni  konzilij za
konzilij vse bolnike stadija Il ali IV
Limfadenektomija pri stadij
6a,
Limfadenektomijo je izvedg
kirurg onkolog
Casovni interval v $tirih tedni
po datumu ugotovit\

Bsos

4d kl%S% 92,2194,2 |94,0 94,9 93,8

95%

1859 71,6 (70,2 |63,2 |44,3 (62,3

6. Limfadenektomija6b EbS% 98,3 (100,01 100,0,96,3 | 98,7

6C r}95%
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y Zameiitvena Zamejitvena slikovna
sl.ikovna dia I’{OStikfl7 diagnostika pri stadiju 11l in IV95% 42,5166,4 [ 70,2 |77,8|64,2
9 @ |(PET CTaliCT)
8. BRAF status g/Dolocen  BRAF - status  pfiuge. 1340|436 |57,9 |61,6(49,3
stadiju lll in IV

9 Adiuvantna Delez bolnikov z visokim

- < 99 |tveganjem, ki je prejeB0% 75,8|58,3 |84,4 |66,7|71,3
radioterapija (RT) .

adjuvantno RT

10. Radioterapija 1Melez zaklj¢enih obsevan; 80% [97,1|92,1 |98,0 |95,4|95,6
1_1. Adjuva_r_1tna:Ll D_elez bo_lnlkov z _adj_uvantnmbo% 143|225 [42.1 34,3283
sistemska terapija sistemskim zdravljenjem
12 Sistemsk Delez bolnikov na sistemskem

T M2 zdravljenju pri stadiju 1Y60% 36,4169,2 |52,6 |35,0(48,3
terapija (1red)
13. Zaplet Sledenje zapletom sistemske
sistemskega 13 € Zap ‘B0 |86,4|87,0 |86,0 |85,0|86,1

S zdravljenja
zdravljenja
14. Zakljweno . N
sistemsko 14| Delez predasno zakljgenih| 1500 |34 01322 |38,3 [32,7(34,3
- sistemskih zdravljenj

zdravljenje
15.. Klinicne 15 Vll<lj.uvcenost. bolnikov 15% 14 |29 |26 |25 |23
raziskave klini¢no raziskavo

Tabela 2: Kazalniki kakovosti obravnave slovenskih bolnikov s koZnim melanomom zbolelih med leti 2017—-2020.

Cilina vrednost je dosezena ali presezena

Ciljna vrednost ni doseZena

I:l Vzpostavljajo se pogoji za spremljanje kazalnika
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