ONKOLOGIJA / pregledi

leto XV /&t. 1/junij 2011

Klinicn

i registri v onkologiji

Marko Hocevar

Izreden napredek medicine v zadnjih 30 letih je postregel z
nepregledno mnoZzico novih spoznanj, ki jim posameznik ne
more vec zadovoljivo slediti sam. Deveta izdaja Mednarodne
klasifikacije bolezni loci ve¢ kot 13.000 razli¢nih bolezni,
sindromov in vrst poskodb. Kot odgovor na to imamo na voljo
vec kot 6000 razli¢nih zdravil in priblizno 4000 razli¢nih
kirurskih in nekirurskih intervencij. Vzporedno z novimi
moznostmi preprecevanja, zgodnjega odkrivanja in zdravlje-
nja razli¢nih bolezni smo prica tudi vecji ozaves¢enosti in
obves¢enosti lai¢ne javnosti, ki dobiva bistveno aktivnejso
vlogo pri (so)oblikovanju in vodenju zdravstvene politike.
Povsem legitimna zahteva vsakega posameznika po najboljsi
mozni zdravstveni obravnavi postavlja zaposlene v zdravstvu
pred nove organizacijske izzive. V zadnjih 20 letih smo tako
Se bolj kot v preteklosti prica pojavu superspecializacije,

ki poskusa z ozenjem podrocij slediti novim spoznanjem.

Ker superspecializacija zaradi kompleksnosti problemov ni
dovolj, smo istocasno dobili Se Stevilna strokovna priporocila
(doktrine) za razli¢ne vrste bolezni. Ta definirajo razlicne
postopke, ki so potrebni za optimalno obravnavo bolnikov s
specifi¢no vrsto bolezni. Ker se s superspecializacijo obrav-
nava bolnikov deli med vec razli¢nih profilov zdravnikoy,
smo namesto klini¢nih priporocil dobili klini¢ne poti, ki ne
definirajo samo optimalnih postopkov, ampak tudi to, kdo naj
jih opravi in v kakénem casu. Dodatno in zelo pomembno pri
klini¢nih poteh pa je, da definirajo tudi spremljanje primerno-
sti posamicnih postopkov in merjenje rezultatov zdravljenja.
Predpogoj za to je, da vse predpisane postopke in njihove
rezultate zapisujemo, kar je naloga klini¢nih registrov. Klini¢ni
registri omogocajo kontrolo kakovosti klinicnega dela in s
primerjavo rezultatov zdravljenja tudi primerjavo uspesnosti
oz. kakovosti dela posamicnih izvajalcev. To pa je predpogoj
za optimalno nacrtovanje organizacije zdravstvenih storitev,
ki bo zagotovilo najboljSo mozno obravnavo za ¢im $irsi krog

ljudi.

Onkologija predstavlja eno od najhitreje razvijajocih se
medicinskih podrocij, za katero velja vse zgoraj nasteto. V
zadnijih 30 letih se je najprej razdelila v tri vecje klini¢ne
specializacije (onkoloska kirurgija, internisticna onkologija in
radioterapija), ki se v zadnjem casu delijo v 3e ozja podro-
¢ja. Hkrati nastajajo dodatne zelo pomembne klini¢ne in
diagnosti¢ne dejavnosti (npr. onkolosko genetsko svetovanje,
psihoonkologija, prehranska terapija, molekularna diagnosti-
ka), ki zagotavljajo boljSo obravnavo onkoloskih bolnikov in
predvsem boljse rezultate zdravljenja. Ti pa se v onkologiji
kazejo s pogostejsim in daljSim preZzivetjem ter tudi z boljso
kakovostjo Zivljenja.

Slovenija je bila med prvimi drzavami na svetu, ki je pravilno
razumela potrebo po organiziranem zbiranju podatkov o
raku in vse prednosti, ki jih taksni podatki prinesejo. Tako

smo ze leta 1950 na Onkoloskem institutu v Ljubljani dobili
populacijski nacionalni register raka. Ustanovljen je bil, da

bi zbiral podatke o stevilu in prezivetju bolnikov z rakom.
Zdravniki so mu dolzni posiljati podatke o rakavih bolnikih
(prijavnice rakavih bolezni, ki jih pogiljajo iz vseh bolnisnic in
diagnosti¢nih centrov). Register raka raziskuje zbolevnost za
rakom (incidenca), ¢asovne trende, prostorsko razporeditev
incidence in prezivetje bolnikov z rakom. S poglobljenim
preucevanjem zbranih podatkov spremlja uspesnost in
ucinkovitost programa nadzorovanja raka.

S stalnim naras¢anjem incidence in zelo pogostim uvajanjem

novih diagnosti¢nih in terapevtskih metod se je v onkologiji

$e bolj kot na drugih podrocjih pokazala potreba po klini¢nih

registrih za posamezne vrste raka. Pri tem se postavlja ve¢

vprasan;:

* katere podatke naj klini¢ni register zbira,

* ali naj kliniki podatke vnasajo prostovoljno ali po
dolznosti,

* kdo naj vodi taksen register.

Idealen klini¢ni register ima podatke o vseh predpisanih
postopkih v klini¢ni poti za posamezno vrsto raka. Samo tako
lahko preverjamo ustreznost oz. neustreznost vseh postopkov
v obravnavi. Pri tem se moramo zavedati, da se priporocila
obravnave na podlagi novih dognanj spreminjajo. Optimalno
bi bilo, da bi imela vsaka klini¢na pot za posami¢no vrsto raka
ob svojem nastanku tudi klini¢ni register.

Pri vprasanju, ali naj podatke v klini¢ni register vnasajo
zdravniki, ki postopke izvajajo, naletimo na podobno vpra-
Sanje kot pri posiljanju prijavnice o rakavi bolezni. Zakonsko
obvezno vnasanje podatkov o vseh opravljenih postopkih je
vsekakor boljsa resitev kot prostovoljno vnasanje. Pri tem pa
se moramo zavedati, da vsebuje klini¢ni register bistveno vec
podatkov, ki jih je treba vnesti, zato je nevarnost nepravilnega
vnosa (ne samo hitro oznacevanje moznosti pri posami¢nih
spremenljivkah) bistveno vedja. Zavedati se moramo tudi,

da podatke v klini¢nem registru uporabljamo za ugotavljanje
uspesnosti posameznih izvajalcev, zato ti nekaterih podat-
kov lahko namerno ne vnagajo ali pa jih prikrojijo. Taksen
primer se je pojavil pri tradicionalno postenih Svedih, ki v
60 % primerov v klini¢ni register rektalnega raka niso vnasali
pooperativnih zapletov. Idealna resitev bi bila kombinacija
obveznega vnosa vseh podatkov, ki bi ga izvajali kliniki, ki

so prostovoljno mocno motivirani, da bi v klinicnem registru
dobili resni¢ne podatke, na podlagi katerih bi lahko nato
nacrtovali optimalen razvoj stroke.

Vodenje klini¢nega registra posamicnih vrst raka brez dvoma
spada v Register raka Slovenije na Onkoloskem institutu,
kjer je na enem mestu zbrano znanje, potrebno za vodenje
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taksnih registrov, hkrati pa je tudi povezava s populacijskim
registrom, ki omogoca izracun prezivetja bolnikov, kar je glav-
no merilo uspesnosti v onkologiji. Zaradi specifi¢nosti znanja,
potrebnega za nastanek klini¢nih registrov za posamicne vrste
raka, bo verjetno treba stalno ekipo Registra raka dopolniti s
¢lani ekip, ki bodo pri posamicnih vrstah raka sodelovali pri
nastanku klini¢ne poti, katere sestavni del bo tudi klini¢ni
register.

V nadaljevanju bomo opisali klini¢ni register za bolnike z
melanomom, ki je nastal hkrati s klini¢no potjo za obravnavo
teh bolnikov.

Kozni melanom je rak, ki vznikne iz melanocitov koze.
Incidenca je v zadnjih 60 letih narasla najhitreje od vseh vrst
raka. Razlog za to je v spremenjenem nacinu zivljenja (rekre-
ativna izpostavljenost vsega telesa UV-zarkom, po moznosti

v juznih krajih), na katerega ¢lovek evolucijsko ni prilagojen.
Kumulativno Zivljenjsko tveganje za nastanek melanoma je
bilo leta 1950 1 : 1500, danes pa je ze 1 : 50. Ob tem pa je
treba poudariti, da se v tem ¢asu smrtnost zaradi melanoma
na sreco skoraj ni spremenila. Razlog za to je zagotovo vecja
ozavescenost, zaradi katere je povprec¢na debelina melano-
ma danes nekajkrat manjsa kot pred desetletji, s tem pa je
bistveno boljsa tudi prognoza. Verjetno gre vsaj pri delu novo
odkritih melanomov tudi za prediagnosticiranje (overdia-
gnosis), saj bi se sicer ob izrednem porastu incidence morala
povecati tudi smrtnost; v zadnjih 30 letih namre¢ prakti¢no ni
bilo sprememb v zdravljenju.
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Nacionalna priporocila za obravnavo bolnikov s koznim
melanomom smo dobili Ze leta 2002, prvi¢ pa smo jih
posodobili leta 2007. Leta 2010 smo ob ponovni posodobitvi
dodali Se, kateri profil zdravnika in v kaksnem ¢asu naj opravi
predpisane postopke. Zaradi kontrole kakovosti opravljenega
dela smo vse skupaj nadgradili Se s klini¢nim registrom, torej
s podatkovno bazo, ki vsebuje podatke o razli¢nih vidikih
obravnave bolnikov z melanomom. Pri njeni izdelavi smo
naleteli na ve¢ vprasanj:

* v kaksni obliki naj bo podatkovna baza,

kako je z varovanjem osebnih podatkov,

kdo bo imel dostop do podatkov.

Za izdelavo registra smo se obrnili na skupino informacijskih
strokovnjakov, ki so izdelali podobne aplikacije za presejalni
program za rak dojk Dora in ki tudi drugace sodelujejo z
Registrom raka. Predlagali so spletno aplikacijo, ki je doseglji-
va prek uporabniskega imena, gesla in digitalnega certifikata.
Skladno z zakonodajo o varovanju osebnih podatkov (ZVOP)
se belezijo vsi podatki o tem, kdo, kdaj in kaj je delal v
aplikaciji. Baza je razdeljena v tri dele:

* patologija,

klinika,

dermatologija.

V patoloskem delu imamo v sinopti¢ni obliki standardiziran
histopatoloski izvid (slika 1).

V klinicnem delu imamo v sinopti¢ni obliki podatke o bolni-
kovem zdravljenju — od radikalne ekscizije, biopsije sentinel
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bezgavke in radikalne limfadenektomije do dopolnilnega
sistemskega zdravljenja in radioterapije (slika 2).

Dermatoloski del prav tako v sinopti¢ni obliki vsebuje

podatke o primarnem melanomu, fototipu koZze in drugih
dejavnikih tveganja za nastanek melanoma. Dodatno imamo
v tem delu moznost arhiviranja fotografije (makroskopske ali
dermatoskopske) melanoma (slika 3).
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Zelo pomemben del baze so predpripravljena porocila, ki
nas opozarjajo, kateri postopki niso zabelezeni oz. narejeni v
predpisanem casu.

Primer

V klini¢ni poti priporo¢amo biopsijo varovalne bezgavke pri
vseh bolnikih z melanomom, debelejsim od 1 mm, ki naj
bo opravljena v 3 mesecih po diagnostic¢ni eksciziji. Ce se
ta podatek v 3 mesecih po diagnosti¢ni eksciziji ne vnese v
register, nas predpripravljeno porocilo opozori, pri katerih
bolnikih biopsija varovalne bezgavke ni bila opravljena oz.
zabelezena.

Pri tem primeru znova naletimo na bistveno vprasanje
klini¢nih registrov — ali so kliniki dolzni vnasati podatke ali pa
to delajo prostovoljno. Ker smo z registrom Sele dobro zaceli,
odgovora $e nimamo. Clede na to, da te bolnike obravnava
razmeroma majhna skupina strokovnjakov (patolog, kirurg
plastik, onkolog, dermatolog), upamo, da z vnosom podatkov
ne bo prevec tezay, saj trenutno ni zakonske podlage za

obvezen vnos. Dogovor z Registrom raka je, da bi zakonsko
obvezno prijavnico rakave bolezni lahko postopno nadome-
stili, ¢e bi bili po 6- do 12-mese¢nem preverjanju v klini¢ni
register vneseni vsi bolniki z diagnozo melanoma.
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