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Souhrn

Clanek se zabyvi otazkou kvality dlouhodobé sbiranych epidemiologickych dat v populagnich registrech. Jako model je vyuZita data-
baze Narodniho onkologického registru CR (NOR), kterd nabizi kompletni epidemiologick4 data viech diagnostickych skupin zhoub-
nych nadorti od roku 1977. Analyza kvality dat NOR je nutnym piedpokladem jejich vyuZiti v hodnoceni vysledku lé¢ebné péce a je
také zakladem odpovédné prezentace Ceskych dat v zahranici. Vysledkem auditu dat NOR je soubor validnich zdznamt s fadné zazna-
menanou diagnostikou a soubor netplnych zdznami s identifikovanou objektivni pfi¢inou problémt (DCO, diagnéza pii pitve, vel-
mi ¢asnd umrti, apod.). Nad rdmec té€chto dvou kategorii bylo zachyceno 5,1 % zdznami s chybné neuvedenym klinickym stadiem
i TNM Kklasifikaci. Chybné zaznamy typologicky odpovidaji celkové databdzi NOR alze je tedy v zdvaZznych analyzach vypustit, aniz
bychom se dopustili systémového zkresleni vystuptl. MoZnost zkresleni existuje pouze pfi nékterych regionalnich srovnanich.

Kli¢ova slova: epidemiologie zhoubnych nadoril, populaéni registry, kvalita dat.

Summary

The paper is focused on quality assessment of cancer population-based registries. The analyses are methodically based on the databa-
se of Czech National Cancer Registry (NCR) that offers valuable model with epidemiological data of all diagnostic groups of cancer,
all collected continuously since 1977. Quality control is necessary for applications of NCR in health care evaluation and for interna-
tional presentation of Czech cancer epidemiology. The audit resulted in a set of diagnostically completed and verified records and in
a set of records with incomplete diagnostics (namely TNM) due to well distinguished objective reasons (DCO cases, cases diagnosed
at autopsy, early death after diagnosis, etc.). All the objective reasons were recognized and the database was enriched by codes that
identify the status of the record and its reason. In addition to it, we found 5.1 % of cases with wrong and/or incomplete diagnostics and
without any acceptable explanation. These cases typologically correspond to the whole NCR database and so they can be excluded
from serious analyses with a minimum risk of bias. Increased probability of bias due to erroneously incomplete records exists only in
regionally specific comparisons.

Key words: cancer epidemiology, population registries, quality of data.

Problémy s retrospektivni analyzou dat populacnich

- Problémy s dplnosti registru a jeho zdznami
onkologickych registri

m U ploSnych epidemiologickych registril je tiplnost zaz-

Plosné populacni registry maji smysl pouze tehdy, jsou-li
skute¢né plos$né reprezentativni, dlouhodobé standardné
vedené a pravideln€ aktualizované. Pfi dobrém organizac-
nim zazemi, adekvatnim rozpoctu a inosném rozsahu sbi-
ranych dat Ize toto vSe zajistit i pro zhoubné nadory, i kdyz
v univerzalni onkologické databazi neziistane prostor pro
specifické zdznamy jednotlivych diagnostickych skupin.
Daleko vétSim problémem je vyvoj onkologie samotné, zmeé-
na klasifika¢nich systémil, rozvoj diagnostickych a terape-
utickych metod — t€émto zméndm samoziejme nelze branit,
ale rovnéZ na né nelze béZici registr ,,za pochodu** adapto-
vat a neustéle jej tak ménit. PloSné€ sbirana data tak kumu-
luji mnozstvi vlivi, které mohou vazné zkreslovat vystupy,
zv143t€ dlouhodobé trendy. Vzhledem k rozmanitosti takto
vznikajicich problémil neexistuje ani Zidné pfimocaré a jed-
noduché feSeni, jak ostatn€ ukazuje i nasledujici vycet:

namu zcela zdsadni poZadavek podmitiujici smysl regist-
race. Nutno dodat, Ze u onkologickych registrti poZadavek
nelehky vzhledem k diagnostické rozmanitosti a k velké-
mu poctu hlésicich mist. Uplnosti zde rozumime jednak
reprezentativni pocet zdznamd, jednak vnitini aplnost jed-
notlivych zdznami, kde nesmi chybét zasadni datové kom-
ponenty, jako je diagnosticka identifikace nadoru, pokro-
Cilost onemocnéni a aktualizovany tdaj o stavu pacienta.
I renomované registry se potykaji se zpoZdénim v hlaSeni
incidence a s dohleddvanim ndlezi diagnostikovanych az
pfi pitvé nebo pfi prohlidce mrtvého. Z tohoto diivodu je
velmi cenné mit srovndvaci nezdvislou databazi zemftelych,
proti které se mohou epidemiologickd data zpétné kontro-
lovat.

- Problémy s vérohodnosti registrovanych dat

B Vérohodnost Uzce souvisi s Uplnosti, netiplné zdznamy
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jsou samoziejmé i nevérohodné, a to samé plati i o ana-
lytickych vystupech na nich postavenych. ReSenim je
nastaveni registru tak, aby obsahoval pouze nutné mini-
mum parametril, které 1ze vérohodné sbirat v populac-
nim méfitku. Jakékoli detailni parametry by mély byt
predmétem specializovanych klinickych projekti, u kte-
rych se mnohem lépe zajistuje kontrola dat.

- Zmény regiondlniho uspotfadani v oblasti pokryté regist-

rem

B Velmi nepiijemny problém komplikujici zpétné trans-
formace dat. VSechny zdznamy by mély byt jedno-
znacné pfifazeny k regionu a mistu a tyto kody by mély
umoZiiovat jasny prevod pifi zménéch.

- Zmény poctu a typu hlasicich mist

m Hl4sicimi misty zde myslime pfedev§im zdravotnicka
zafizeni. Jednoznacné pfifazeni diagnostikovaného
a léceného pacienta k danému zdravotnickému zatize-
ni je velmi podstatnou podminkou pro budouci vyuZi-
telnost zdznamu. Kazdy zdznam tak miZe byt pfifazen
urc¢itému typu zdravotnického zafizeni. Timto pfifaze-
nim je mimo jiné vyjadfena odpovédnost daného zafi-
zeni za pacienta a za zdznam. V piipadé, Ze péce o paci-
enta prechdzi v Case na vice zdravotnickych zafizeni,
mélo by ze zdznamu byt patrné, které pracovisté bylo
odpovédné za diagnostiku a priméarni 1é¢bu a které za
dispenzarni péci, poptipade 1éCbu relapst a progresi.

- Zmény terapeutickych postupt

B Objektivni faktor, proti kterému se nelze branit, ale kte-
ry nicméné velmi komplikuje retrospektivni hodnoce-
ni zaznama v onkologickych registrech. ZlepSovani
terapeutickych moZnosti jisté ovliviiuje vyvoj mortali-
ty, ale tato skutec¢nost nemiZe byt divodem pro zavé-
déni podrobnych klinickych zdznam do epidemiolo-
gickych registri. V plo$nych registrech jsou inosné
obecné zdznamy o aplikovanych 1é¢ebnych modalitach,
jakékoli dalsi sledovani patii do klinickych specializo-
vanych datab4zi.

- Zmény diagnostickych technik a diagnostického ptistupu

B Vyvoj diagnostiky méni pfedevsim relativni podily
klinickych stadii zachycenych nddorovych onemoc-
néni. U kvalitniho ploS§ného registru by vyvoj dia-
gnostiky nemél dlouhodobé zvySovat hlaseni o inci-
denci, méni ale vnitini strukturu zdznama. Proto je tak
vyznamné diagnostickd identifikace zdznam, nebot
znalost o klinickém stadiu je podminkou spravné
interpretace trendu.

- Zmény klasifika¢niho systému nadort

B Zdokonalovani systému klasifikace naddort pfedstavu-
je problém u kategorii, kde se méni zplisob urceni kli-
nického stadia z TNM komponent. Jsou-li v registru
vedeny parametry TNM i klinické stadium a jsou-li tyto
zaznamy Uplné, nepfedstavuje zména v klasifikaci pro-
blém pfi zpétném hodnoceni dat, nebot data lze zpétné
transformovat.

Jak je patrné, vétSin€ problému je mozné predchazet jiZ pii
pldnovani plo§ného registru (pfedevsim nastavenim rozum-
ného rozsahu sbiranych dat), na nékteré problémy se musi
registr adaptovat za chodu, zatimco nékteré problémy se
vyfesit objektivné nedaji a vystupy z registru s nimi musi
analyticky pocitat. Obecné Ize doporucit nasledujici stra-
tegickd opatfeni, kterd minimalizuji budouci problémy:

64 KLINICKA ONKOLOGIE 20 SUPPLEMENT 1/2007

A. Orientovat ploSny registr pfedev§im na epidemiologic-
k4 data, bez sbéru specifickych diagnostickych a tera-
peutickych zaznami, které jsou poplatné vyvoji v ram-
ci jednotlivych diagnoz.

B. Kvalitn€ a robustné kédovat mistni pfislusnost kazdé-
ho nového zaznamu a rovnéZ zdznam jednoznacné pri-
fazovat k zdravotnickému zafizeni, které je odpovédné
za 1é¢bu a pozdéji i k zatizeni odpovédnému za dispen-
zarizaci pacienta. Tato opatfeni pfipravuji registr na
zpétné prevody pfi zméné regiondlniho usporadani
ausnadni i flexibilni tfidéni podle typu zdravotnického
zatizeni.

C. Dbét na korektnost a uplnosti diagnostickych zdznami.
U vétSiny solidnich nadori jde predevsim o identifika-
ci diagndzy alokalizace primédrniho tumoru, déle o urce-
ni TNM a klinického stadia.

PredevSim posledni z vySe uvedenych opatieni je tfeba
povazovat za zasadni pravidlo urcujici kvalitu celého regist-
ru. Ne u v§ech zdznaml mohou byt oviem diagnostickd data
kompletné k dispozici (napf. je-li diagnéza provedena pii
pitvé), ale i bez ohledu na tuto skutec¢nost je diagnostickd
identifikace pfedpokladem vyuZitelnosti dat ploSnych
registra. Jist€ neni tfeba vysvétlovat, Ze nezname-li diag-
ndzu, nemiZeme pracovat ani s tak zakladnimi tdaji jako
jeincidence a mortalita, a cely registr ztraci smysl. U zhoub-
nych nadorti je nadto i TNM klasifikace a klinické stadium
na stejné trovni jako diagnéza, nebot u rizn€ pokrocilych
onemocnéni se li§i terapeutické moZnosti a postupy,
a v kone¢ném dusledku i dosaZitelné preZiti pacienti.

V tomto pfispévku se dile zabyvame hodnocenim kvality
dlouhodobé sbiranych epidemiologickych dat. Pro meto-
dické rozbory a ivahy mame v CR idealni model v databa-
zi Narodniho onkologického registru (NOR), kterd nabizi
rozsdhla epidemiologicka data vSech diagnostickych sku-
pin zhoubnych nadort od roku 1977. V dalSim rozboru se
tedy zaméfime i na kvalitu epidemiologickych dat NOR,
jejich konzistenci a moZznd rizika zkresleni. Tato analyza je
nutnd nejen z pohledu vyuZitelnosti NOR pro hodnoceni
vysledkil 1é¢ebné péce, ale je také zdkladem odpoveédné pre-
zentace Ceskych epidemiologickych dat v zahranici.

Diagnosticka identifikace zhoubnych nadord jako
zaklad kvality plosnych registru

Chybéjici nebo nevérohodny zdznam o diagnéze diskvali-
fikuje vSechna dalsi pofizend data a znemoZiiuje exaktni
zafazeni daného zdznamu do epidemiologickych analyz.
Ctenaf se nyni jist€ divi, pro¢ zdiiraziiujeme tak samoziej-
mou véc, jako je uvedeni diagnézy do epidemiologického
registru. Re¢eno odborné, u onkologickych registri je iden-
tifikace diagn6zy podle MKN-O systému, kédem Cxx, pod-
minkou nutnou, nikoli v§ak postacujici. Skute¢né vérohod-
ny a vyuZitelny zdznam musi totiz zahrnovat i udaje
o pokrocilosti onemocnéni, coZ je u vétsiny tzv. solidnich
nadord TNM systém a z néj vyplyvajici klinické stadium,
u nékterych dalSich diagnéz (napf. hematoonkologickych)
potom i jiné ukazatele pokrocilosti (rizikovy typ onemoc-
néni, grade). Tyto zdznamy jednak potvrzuji samotnou dia-
gnézu, jednak urcuji pokrocilost nemoci v dobé diagnézy.
Klinické stadium a hodnoty TNM maji jednoznacny vliv
na variabilitu vysledného preZiti a vysvétluji i fadu regio-
ndlnich rozdilii a Casovych trendil (Sant akol., 2003). Tu vel-
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Tabulka 1: Prehled diagnéz zhoubnych novotvari

C00
Co1
02
03
C04
C05
C06
o7
o8
C09
C10

[c11
Cl2
Cl13
Cl4

ZN rtu

ZN kofene jazyka

ZN jinych a neurCenych ¢ésti jazyka
ZN dasné - gingivy

ZN {stni spodiny

ZN patra

ZN jinych a neurCenych Casti st

ZN pfiusni (parotické) Zlazy

ZN jinych a neurCenych slinnych Zl4z
ZN mandle - tonzily

ZN tstni ¢4sti hltanu - orofaryngu
ZN nosohltanu - nazofaryngu |
ZN pyriformniho sinu

ZN hypofaryngu

ZN jinych a nepfesné urcenych lokalizaci rtu, dstni
dutiny a hltanu

ZN jicnu

ZN Zaludku

ZN tenkého stfeva

ZN tlustého stfeva

ZN rektosigmoidedlniho spojeni

ZN konec¢niku - recta

ZN fiti a fitniho kanélu

C15
Cl16
C17
C18
C19
C20
C21

C64 ZN ledviny mimo panvi¢ku

C65 ZN ledvinné panvicky

C66 7ZN mocovodu - ureteru

[C67  ZN mocového mé&chyie - vesicae urinariae
C68 ZN jinych a neuréenych mocovych orgénii

C69 ZN oka a o¢nich adnex

C70 ZN mozkomi$nich plen

C71 ZN mozku

C72 ZN michy, mozkovych nervii a jinych ¢asti centralni
nervové soustavy

C73 7N stitné Zlazy

C74
C75
C76
C71
C78
C79
C80

ZN nadledviny

ZN jinych 714z s vnitini sekreci a piibuznych struktur
ZN jinych a nepfesné uréenych lokalizaci
Sekundérni a neuréeny ZN miznich uzlin

Sekundérni ZN dychaci a trdvici soustavy
Sekundérni ZN jinych lokalizaci

ZN bez ureni lokalizace

C81 Hodgkinova nemoc

C22 ZN jater a intrahepatdlnich Zlucovych cest

C23
C24

ZN 7Zlu¢niku
ZN jinych a neuréenych ¢asti ZluCovych cest

C25 7N slinivky bfi$ni

C26
C30
C31

ZN jinych a nepfesn€ urcenych trdvicich organt
ZN nosni dutiny a stfedniho ucha
ZN vedlejsich dutin

C82
C83
C84
C85
C88
C90
Co1
C92
C93
Co4

Ne-Hodgkintv folikularni (noduldrni) lymfom
Ne-Hodgkintv (diftizn{) lymfom

Periferni a koZni T-buné¢né lymfomy
Ne-Hodgkintiv lymfom, jinych a neuréenych typt
Zhoubné imunoproliferativni nemoci
Mnohocetny myelom a plasmocytarni novotvary
Lymfoidni leukémie

Myeloidni leukémie

Monocytérni leukémie

Jiné leukémie urcenych bunécnych typt

C32 7N hrtanu

C33 ZN pridusnice - trachey

C34 7N pridusky - bronchu a plice

C37
C38
C39

ZN brzliku - thymu

ZN srdce, mezihrudi - mediastina a pohrudnice - pleury
ZN jinych a nepfesn€ urcenych lokalizaci v dych.
soustavé a nitrohrud.orgénech

ZN kosti a kloubni chrupavky koncetin

ZN kosti a kloubni chrupavky jinych a neurc¢enych
lokalizaci

C40
C41

C43  Zhoubny melanom ktZe

C44 Jiny ZN kiZe

C45
C46
C47
C48
C49

Mezoteliom - mesothelioma

Kaposiho sarkom

ZN perifernich nervil a autonomni nervové soustavy
ZN retroperitonea a peritonea

ZN jiné pojivové a mékké tkané

C50 ZN prsu

C51
C52

ZN vulvy
ZN pochvy - vaginy

C53 7N hrdla délozniho - cervicis uteri

C54
C55

ZN téla délozniho
ZN délohy, ¢ast NS

C56 7N vaje¢niku

C57
C58
C60

ZN jinych a neurCenych Zenskych pohlavnich organt
ZN placenty
ZN pyje

C61 ZN predstojné Z1azy - prostaty

C62 7N varlete

C63 ZN jinych a neur¢enych muzskych pohlavnich orgéni

mi zjednoduSenych registril je nutné trvat na zaznamena-
vani vSech tfi komponent TNM, tento systém je nenahra-
ditelny uvedenim klinického stadia, nebot miZe mit sdm

C95
C96

Leukémie neuréeného bunécného typu

Jiné zhoubné novotvary mizni, krvetvorné a ptibuzné
tkané

Zhoubné novotvary mnohocetnych samostatnych
(primérnich) lokalizaci

C97

o sobé vétsi informacni hodnotu neZ integrujici staging
(Sant a kol., 2001). Bylo napfiklad prokdzano, Ze variabi-
lita ve velikosti tumoru (T) v rdmci kategorie NO/MO miZe
vysvétlovat vyrazné regiondlni rozdily v pieZiti Zen s kar-
cinomem prsu (Shetty a Reinman, 1997). Slozky TNM
systému vystupuji ¢asto v populacnich i klinickych pro-
gnostickych modelech jako nezavislé prediktory (Sant
a kol., 2003). Dil¢i komponenty TNM systému maji navic
vyznamnou retrospektivni korek¢ni tlohu, nebot podle
zmén v TNM Kklasifikaci miZeme zpétné korigovat i inter-
pretace vysledkl pro riizna klinick4 stadia.

Tabulka 1 znazorfiuje piehled onkologickych diagnoz,
znichZ vétSina je klasifikovatelnd TNM systémem. Z pie-
hledu je patrna rozmanitost systému, ktery se nadto meto-
dicky vyviji v ¢ase a pokryva stale vétsi spektrum diagnéz
a stadii (Tabulka 2). Pfi zpétné analyze dat dlouhodobého
registru typu NOR si v§ak musime byt t€chto zmén védo-
mi, nebot ovliviiuji interpretaci trendl i u té€ch nejzéaklad-
néjsich epidemiologickych dat, jako je incidence a morta-
lita. Lze prohlasit, Ze bez znalosti klinického stadia nejsme
v onkologii schopni interpretovat téméf Zadnou zménu
v epidemiologickych parametrech. Jako téméf ucebnico-
vy piiklad 1ze uvést ¢asto medializovany narist hrubé inci-
dence zhoubnych nadorti v CR (Obrézek 1), ktery ale pfi
detailnim rozboru jednotlivych diagnéz nemusi zdaleka
odraZet jen rizikovy vyvoj. Naptiklad v pfipad€ dramatic-
ky rostouci incidence karcinomu prsu ndm znalost klinic-
kého stadia a TNM umozZni zjisténi, Ze jde o trend dikto-
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Tabulka 2: Stru¢ny piehled vyvoje TNM Kklasifikace zhoubnych novotvart

Verze TNM Klasifikace

Platnost v NOR

Hlavni zmény

1. vyddni TNM, 1974 (1)

1976-1981

Provedeny zmény a dopliiky klasifikaci 23 diagnéz vydanych v I. vydéni
TNM z roku 1968, doplnéni o dal$i diagndzy. II. vydéani obsahuje
klasifikace diagnéz C00*, C01-C06, C09*, C10%, C11*, C13*, C32, C15,
C16%*, C34, C50, C51%, C52%, C53, C54, C55%, C56, C57*, Co4*, COT*,
C60*, C61%*, C62*, CT3%*, C44*

TIL. vydani TNM, 1982 (2)

1982-1994

Zmény a dopliiky klasifikaci diagnéz vydanych ve II. vydani, zavedeni
klinickych stadii pro diagnézy C00, C09-C13, C16, C51, C52.

Nové zavedené klasifikace pro dalsi diagnézy:

C18-C20, C21%, C43, C47, C49.

IV. vydani TNM, 2. revize, 1992 (3)

1995-2000

Zmény a dopliiky klasifikaci diagnéz vydanych ve III. vydani (pfedevsim
u C18-20), zavedeni klinickych stadii pro diagnézy C21, C60-C63, C64,
C67, C44.

Nové zavedené klasifikace pro dalsi diagnézy:

C07, C08, C17, C31, C22-C25, C40, C41, C45, C65, C66, C69, C71.

V. vydani TNM, 1997 (4)

2001-2004

VétSina nadorovych lokalizaci ziistdva beze zmén nebo obsahuje mensi
upravy s ohledem na nové tdaje tykajici se progndzy a novych metod ke
stanoveni progndzy (zmény u C11, C58, C51, C53, C57, C61, C62, C64,
C67, zrusena klasifikace u C71).

Nové zavedené klasifikace pro dalsi diagnozy: C58, C57.0

VI. vydani TNM, 2002 (5)

od 2005

VétSina nadorovych lokalizaci zlistdva beze zmén nebo zaznamendva
menSi upravy, které odrazi nové informace tykajici se prognozy
onemocnéni (zmény u C22-C25, C38.4, C40, C41, C50, C69.3, C69.4)

* je zavedena jen TNM Kklasifikace bez déleni do klinickych stadii

1. International Union Against Cancer (UICC): TNM Classification of Malignant Tumours. 2nd ed. Geneva, 1974.
International Union Against Cancer (UICC): TNM Classification of Malignant Tumours.. 3rd ed. M.H. Harmer, ed. Geneva, 1978.

Enlarged and revised 1982.

3. International Union Against Cancer (UICC): TNM Classification of Malignant Tumours.. 4th ed. P. Hermanek, L.H. Sobin, eds.
Berlin, Heidelberg, New York: Springer Verlag, 1987. Revised 1992.
4. International Union Against Cancer (UICC): TNM Classification of Malignant Tumours.. 5th ed. Sobin LH, Wittekind Ch (ed.),

New York, Wiley-Liss. 1997

5. International Union Against Cancer (UICC): TNM Classification of Malignant Tumours.. 6th ed. Sobin LH, Wittekind Ch (ed.),

New York, Wiley-Liss. 2002

vany rostoucim po¢tem nové diagnostikovanych ¢asnych
klinickych stadii a z v&tsi ¢asti tedy o diisledek zlepSujici
se diagnostiky. Svou roli zde hraje ndstup mamografie
a v poslednich letech jiZ i projevujici se vliv screeningu
karcinomu prsu (dokumentujici pfiklad v datech — viz
Obrazek 2).

Metodicky vyvoj TNM Kklasifikace zhoubnych nidort je
samoziejmé nepiijemnou komplikaci pro analyzy dlouho-
dobych trendt. Z pohledu klinicky vyuZitelnych informa-
ci to ale tak zdsadni neni, nebot vzhledem k vyvoji dia-
gnostickych technik a 1é¢ebnych mozZnosti je u vétSiny
diagn6z nutné zaméfit analyzy na zdznamy pofizené
v poslednich 5-15 letech. To sice nijak nesniZuje sloZitost
problému napfiklad pro hodnoceni dlouhodobého pfeZiti,
pozitivum je nicméné v tom, Ze takto lze smysluplné
pracovat pouze s daty zaddvanymi podle novéjSich a upl-
néjSich pravidel TNM klasifikace (Tabulka 2). Nadto se
postupem Casu u starSich registri zlepSuje i organizacni
zdzemi a registry produkuji data s rostouci kvalitou.
K vyznamnému zkvalitiiovani dochézi jist€ i u Narodniho
onkologického registru CR, jak dokumentuje analyza
mapujici ndhodnou sloZku variability inciden¢nich dat
(Obrazek 3). Regiondlni i ¢asové (meziro¢ni) fluktuace jsou

Obr. 1.: Vyvoj incidence a mortality viech nadort (C00-C96, u zdznamii NOR zadanych po roce 1990 vyznamné niZzsi

D03, D05, D06)
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neZ u historickych dat, anové dosahuji akceptovatelné arov-
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Obr. 2: Zmény ve vyvoji incidence a mortality na piikladu ZN
prsu (C50)

né do 5-10 % celkové variability. ZlepSeni je patrné témer
u vSech diagnostickych skupin s vyjimkou né€kterych mélo
Cetnych diagnodz, kde je vyssi variabilita vysvétlitelna rela-
tivné malym vzorkem a nékdy i obtiZnou diagnostikou
v dané lokalizaci (napf. ZN nador jicnu nebo ZN nosohlta-
nu, Obrazek 3).

Metodicky rozbor kvality epidemiologickych dat
Nikdo samozfejmé nemuiZe oekdvat, Ze analyza historic-
kych dat v rozsdhlém populacnim registru bude probihat
bezproblémové. JiZ samotny vyvoj klasifika¢nich systémi
predstavuje prvek variability, ktery mnohdy nelze zpétné
korigovat. Seri6zni publikace dat popula¢nich registrii pfi-
naseji i informace o podilu rizné problematickych zdzna-
mil. Casto byvi citovana cca 90-95% vérohodnost anebo
naopak 5-10% chyba v diagnostickych zdznamech popu-
la¢nich onkologickych dat (napt. Eaker a kol., 2006). Tedy
i velmi renomované populacni studie se potykaji s uritym
procentem problematickych zdznami. Napfiklad aktudlni
analyza agregovanych evropskych registrt v projektu
EUROCARE-3 vykézala na vice neZ 6,5 milionech zdzna-
mi 1,1 % ztraty béhem obdobi sledovéni (follow-up), dle
4,2 % zaznaml typu DCO a 1,2 % ZN diagnostikovanych
pfi pitvé (Capocaccia et al., 2003).
Zaminimdlni atributy konzistence dat lze povaZovat logic-
kou posloupnost vé€ku pacienta a véku pfi diagnéze, a dile
spravné vyplnéni diagnostickych zdznama. V kazdém pii-
padé musi byt netplné zaznamy nebo zcela chybné zazna-
my v ramci vstupniho auditu vypustény nebo oznaceny jako
nerelevantni pro dalsi zpracovani a musi byt posouzen jejich
vliv na reprezentativnost zbyvajicich zaznamu. Davodi ke
sniZeni informac¢ni hodnoty jednotlivych zdznamu pfitom
miZe byt vice a mohou mit riiznou vihu v riznych situa-
cich. Kontrola kvality datregistru by tedy méla vést k ozna-
Ceni primarnich zdznama kody, které urci piivod, dplnost
a vérohodnost zaznamu:
- sumarni kdd definujici celkovou vérohodnost a vyuZi-
telnost zdznamu, napfiklad s nasledujicimi poloZzkami
v Ciselniku:
0 zdznam uplny, plné vyuZitelny
0 zdznam netplny z objektivnich diivodu, jinak
konzistentni
0 zdznam se zavaznymi problémy a sniZenou kvalitou
0 zdznam chybny a nevyuZitelny
- kod oznacujici chybéjici hodnoty v primarnim zdznamu
- kod oznacujici zdznam s hodnotami vypusténymi z divo-
du nekonzistence
- kod oznacujici hlavni pfi¢iny nedplnosti zdznamu
(objektivni pfic¢iny / chyba)

Provedeni takového auditu musi byt komplexni, nebot vysle-
dek omezi dostupnost nékterych zdznamu pro zdvazné ana-
lyzy. Audit tedy musi monitorovat v§echny situace a piici-
ny, které vedou k netipIné diagnostické identifikaci zdznamd.
Jak vyplyvaznasledujiciho prehledu, mnoho ditvodil je objek-
tivnich amnoho méi svou vlastni informa¢ni hodnotu jiZ tim,
7e byly rozpoznény (viz napt. Jemal a kol., 2004):
1) Vyc¢lenéni diagnostickych skupin, pro které TNM klasi-
fikace nemd smysl a tudiZ je u nich nedplnost zaiznamu
v podstaté spravnd (v CR je tato situace je historickym
problémem univerzalni hlaSenky NOR, kterd takto vyta-
dila diagnostickou identifikaci napf. leukémii).
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Obr. 3: Hodnoceni regiondlni a asové fluktuace incidence zhoubnych nadorit v NOR

2) Vyclenéni zdznam té€ch diagnostickych skupin, pro kte-
ré systém TNM v dobé€ diagndzy nebyl zaveden a defi-
novan.

3) Netplna diagnostika z diivodu diagnézy pfi prohlidce
mrtvého (zdznamy DCO) nebo z divodu diagnézy pfi
pitvé.

4) Netplna diagnostika z diivodu velmi ¢asného amrti paci-
enta po diagndze, jesté pted zahdjenim protinddorové
terapie.

5) Neuplna diagnostika z diivodu neocekdvaného vyvoje
situace, prestéhovani pacienta, odmitnuti 1é¢by, apod.

6) Skutec¢né chybné netplné nebo jinak problematické zaz-
namy, které nespadaji do Zadné z vySe uvedenych kate-
gorii.

Je zfejmé, Ze neuplné zaznamy existuji a u historicky star-
Sich dat jejich podil dosahuje pomérné vysokych hodnot.
Absolutni vymazani jiZ provedeného zdznamu z databaze
je oviem extrémni zdsah, ke kterému bychom méli pfi-
stoupit pouze v ptipadé, kdy neni ani jisté, zda $lo o zhoub-
ny nador. VySe navrZeny systém koda dava spravctim dat
moZznost zaznamy (fidit podle rizného stupné nedplnosti,
aniZ by je museli pfimo mazat. Otvird se tim prostor pro
nésledujici korek¢ni feSeni:

- Zaznamy, které maji vedenu alespoil diagnézu ZN, mohou

byt zahrnuty do zakladnich epidemiologickych sumarizaci.

- U zaznamd, kde je uvedeno bud jen klinické stadium
nebo jen TNM, je moZné zpétné doplnéni druhé poloz-
ky podle pravidel platnych v dobé diagnézy a na zakla-
dé€ expertnich posudk.
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- Zaznamy bez uvedeni klinického stadia a bez uvedeni
TNM, at jiz chybou nebo z objektivnich ditvodi, 1ze zpét-
né pravdépodobnostné klasifikovat. Jednim ze standard-
nichfeSeni tohoto problému je vyuZiti tzv. imputacnich sta-
tistickych metod, které pomoci regresnich modeld nebo
modelovychrozloZeni doplni chybéjici idaje nejvice prav-
dépodobnou hodnotou. Je-li vysledny soubor konzistent-
ni a projde-li logickymi kontrolami, 1ze s nim nasledné pra-
covat jako s uplnym (Schenker a Taylor, 1996; Horton
a Lipsitz, 2001; Bernaards a kol., 2003). K tomuto tcelu
v§ak musi byt pouZity pouze techniky, jejichZ vysledek Ize
zpétné kontrolovat, a takto doplnéné zdznamy musi byt jas-
né oznaceny.

V3sechny vySe uvedené rozbory lze oviem provadét pouze
u zdznamd, které se viibec do databaze registru dostaly,
audit existujicich zaznamu nefesi pfipadnou nereprezenta-
tivnost registru jako takového. Zde miize pomoci pouze pra-
ce s externimi zdroji dat, demografickymi registry nebo
mezindrodnimi databdzemi. V CR tuto roli plni registr zem-
felych, z jehoz zdznamil 1ze zpétné korigovat odhady mor-
tality. Systémové zkresleni populacnich epidemiologickych
dat Ize prokazat nasledujicimi nepfimymi metodami (faze-
no od nespecifickych analyz az po analyzy vyZadujici uda-
je od konkrétnich diagnoz):

1) Sledovéni regiondlnich a ¢asovych fluktuaci. ZvySeny
podil této sloZky variability indikuje zhor§enou kvalitu
dat o incidenci a mortalité a zfejmé i organizacni pro-
blémy registru.

2) Demograficka typologie pacienti, vyskyt pohlavi nebo



3) Sledovani zkresleni ida-
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vékovych kategorii pod-
le publikovanych dat
nebo ve srovnani s jiny-
mi referenénimi databa-
zemi.

jloincidenci zpozdénou
registraci. Velmi zavaz-
ny fakt, ktery miZe vést
k podhodnoceni inciden-
ce ufady diagnéz. V stu-
dii provedené na databa-
zi SEER (NCI, 2001)
zjistili Clegg a kol.
u nékterych diagnoéz az
12% podhodnoceni
v dtsledku zpozdéného
hlaSeni. Toto zjiSténi se
pfitom tyka funk¢niho
registru, jehoZ standard-
ni doba zpoZdéni hlaSeni
od data diagnézy je 1-2
roky (Clegg a kol.,

2002).

4) Zachyt diagndzy pii pitve

azachytdiagnézy umrtvého (DCO). Zde opét plati, Ze zvy-
Seny podil téchto zachytl miiZe indikovat nereprezentativ-
nost populacnihoregistru. Musime ov§em brat v iivahu spe-
cifika jednotlivych diagnéz, stath a také historické
souvislosti. Napf. v CR bylo mnoZzstvi diagn6z pfi pitvé
vyznamné zvySeno pied rokem 1989, kdy tehdejsi systém
fizeni zdravotnictvi vedl k vysokému poctu provadénych
pitev.

5) Vyskyt opakovanych malignit. Tento faktor mezi popu-

la¢nimi registry zna¢né kolis4, nicméné plati pravidlo,

Obr. 4: Zakladni schéma dé€lici zdznamy NOR podle uplnosti TNM klasifikace

Ze srostouci dobou sledovani a velikosti registru by pocet
opakovanych malignit mél nartistat. Nizky vyskyt opa-
kovanych malignit u dlouhodobych registrti (< 3 %) lze
povaZovat za ukazatel zhorSené reprezentativnosti regist-
ru (Capocaccia a kol., 2003).

6) Hodnoceni rozdilti mezi diagn6zami v uplnosti zdzna-

mu. Napt. Capocaccia a kol. (2003) prokdzali na analy-
ze databaze EUROCARE-3, Ze diagnosticky obtiZné
a téZko dostupné diagnézy (plice, travici trakt) mély
nejmensi podil ovéfenych diagnostickych nilezli, zatim-
co dobie diagnos-

tikovatelné nélezy
(prsa, melanom)
vykazovaly zaz-
namy v lepSim sta-
vu.

7 Analyza pre-
ziti, kterd by pri
dodrZovéani stan-
dardnich  1éceb-
nych postupii méla
u reprezentativni-
horegistru vykazo-
vat vysledky srov-
natelné
s mezindrodnimi
daty. K tomuto
ucelu se daji vyuzit
diagnézy se spise
Spatnou progno-
zou, které nabizeji
uplnéjsi data o pre-
Ziti za krat$i Caso-
vé obdobi, napf.
akutni leukémie
(Capocacciaakol.,

Obr. 5: Uplnost zaznamii NOR z hlediska TNM klasifikace a klinického stadia zhoubnych nadori 2003).
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Tabulka 3: Skupiny diagnéz NOR z pohledu urceni klinického stadia a TNM. Obdobi 1995-2002 (TNM Kklasifikace IV. a V. vydani)

Stadium nebo TNM uvedeno Stadium a TNM neuvedeno
N Stadium Uvedeno Uvedeno | Chybgjici Diagnézana Casné Gmrti Pacient  Stadium a
aTNM  stadium TNM TNM zdkladé pacienta nebylléen ~ TNM
uvedeno klasifikace  pitvy/DCO neuvedeno

C00-C08 Dutina tistni 5043 19,3% 2,6% 33% 4,1% 1,1% 1,7% 78%
C09-C10,C12-C14 Jiné ¢4sti hitanu 2874 78,3% 3,2% 2,1% 0,8% 4,3% 2,2% 1,5% 7,0%
Cl1 Nosohltan 467 79,0% 3,9% 1,9% 5,1% 0,6% 2,6% 6,9%
CI5 Jicen 3317 54,1% 3.0% 5,1% 10,8% 5.8% 11,8% 8.8%
Cl6 Zaludek 15382 | 62,9% 23% 54% 10,1% 53% 9,6% 4,0%
C18-C21 Tlusté stievo a kone¢nik 59147 75,8% 2,0% 4.4% 6,4% 23% 3,7% 53%
22 Jitra a intrahepatdlni Zlu¢ové cesty 6397 28,1% 32% 8.3% 31,0% 11,3% 13,4% 3,6%
(23,24 Zlu¢nik a Zlu¢ové cesty 8257 47,4% 3,1% 10,1% 17,6% 1% 9,6% 51%
C25 Slinivka biisni 12533 | 42,5% 23% 12,4% 18,5% 1,1% 13,2% 34%
C32 Hrtan 4127 84,4% 2,3% 2,2% 3,8% 1,1% 1,7% 4,5%
C33,C34 Priidusnice, pridusky a plice 48240 | 66,2% 2,2% 6,9% 0,1% 12,0% 4,0% 5,1% 3,5%
C43 Melanom kize 10774 87,2% 1,6% 3,2% 1,6% 0,3% 0,5% 5,6%
Cd4 Jiny koZni nador 93663 93,7% 0,6% 3,7% 0,1% 0,0% 0,1% 1,8%
C50 Prs 39227 81,9% 2,2% 3,7% 3,5% 1,0% 1,0% 6,1%
C51,C52 Vulva a pochva 1836 69,4% 54% 3,6% 2,2% 1,8% 3.8% 13,7%
C53 Hrdlo délozni - cervicis uteri 8743 70,0% 8.0% 3.4% 2,0% 1,3% 2,6% 12,6%
C54,C55 Déloha 13364 | 72,2% 51% 3,5% 0,5% 2.8% 1,1% 2,7% 12,1%
C56 Vajecnik 9724 69,6% 4.9% 4.9% 5,6% 2,4% 2,3% 10,2%
C61 Predstojnd Z1dza - prostata 22682 | 552% 5,2% 4,7% 6,4% 1,5% 7,1% 19.9%
C62 Varle 2948 83,0% 2,4% 3,4% 0,9% 0,2% 0,2% 9.9%
C64-C66,C68 Ledvina a jiné orgdny mocovych cest | 20228 64,9% 2,.8% 7,6% 9,1% 2,1% 4,5% 9,0%
C67 Mocovy méchyi 15575 59,2% 5.2% 3.2% 3,6% 1,8% 3.2% 23,1%
Cn2 Mozek a micha 5748 8,1% 23.9% 4,6% 31,6% 15,9% 7.9% 7.9%
C73 Stitnd A1dza 3885 719% 3,1% 3.2% 58% 1,1% 1,0% 7.9%
C81 Hodgkiniv lymfom 2245 1,7% 70,5% 0,1% 27,6%
C85 Non-Hodgkiniiv lymfom 8259 3,6% 50,2% 0,9% 45,3%
C90 Mnohocetny myelom 3381 100%
C91-C95 Leukémie 8959 100%

Nédory in situ 12521 98,5% 0,6% 0,9%

Ostatni zhoubné nadory 19689 | 29,0% 17,2% 7,2% 9,0% 15,7% 9,2% 9,0% 3,7%

Vsechny nadory 469235 | 68,6% 4,1% 4,1% 23% 6,8% 2.8% 43% 59%

Obr. 6: Skupiny diagn6z NOR z pohledu urceni klinického stadia a TNM
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Obr. 7: Diagn6zy NOR z pohledu urceni klinického stadia a TNM
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Obr. 8: Diagnézy NOR z pohledu uvedeni klinického stadia a TNM
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Obr. 9: Struktura zdznami NOR s chybné neuvedenym stadiem a TNM — zastoupeni diagnéz

Obr. 10: Typologie zdznam(l NOR s chybné€ neuvedenym stadiem a TNM — vék a pohlavi
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Obr. 11: Typologie zaznami NOR s chybné neuvedenym stadiem a TNM — zastoupeni kraji CR

Obr. 12: Typologie zaznamti NOR s chybné neuvedenym stadiem a TNM - zdravotnick4 zafizeni
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Narodni onkologicky registr CR: rozbor kvality ddaji
identifikujicich nador

Vsechnauvedend pravidlalze samoziejmé aplikovat na data
NOR a ziskat tak jasnou pfedstavu o kvalité kli¢ovych dat.
Jiz ve vySe uvedené diskuzi tykajici se obrazku 3 bylo dolo-
Zeno, Ze data NOR se v ¢ase zkvalitiiuji a variabilita odha-
da incidence a mortality se pohybuje v pfijatelné roving.
NiZe uvedeny rozbor diagnostickych zdznami ma za cil
doloZit diagnostickou vérohodnost databdze NOR, a tedy
i jeji vyuZitelnost k zdvaZznym analyzam, napfiklad celko-
vého preziti. Jde o analyzu mimoradné duleZitosti, nebot
v CR neni Z4dny podobny soubor dat a pokud by se data
NOR neukézala dostatecné kvalitni, pfijde Ceskd onkologie
o0 jedine¢nou moZnost nastavit referen¢ni standardy pro fadu
epidemiologickych i klinickych ukazatell. Bez vyznamu
neni také fakt, Ze v NOR je uloZena prace mnoha set 1ékai
a specialisttl, a jeji zhodnoceni je tedy vice neZ Zadouci.
Obrazek 4 znazortiuje zakladni schéma stratifikace zazna-
mi NOR podle tplnosti v diagnostické ¢asti. Schéma je
navrzeno dle vySe popsanych a citatné zdivodnénych kate-
gorii ve snaze odliit ¢aste¢né netplné zdznamy od zazna-
mi nevyplnénych z objektivnich diivodi a od zdznami, kte-
ré je nutno oznacit za chybné. Vyhodnocenim ziskdvame
na obrazku 5 a v tabulce 3 obraz jednozna¢ného zkvalitiio-
vani dat NOR v ¢ase, coZ nelze zdiivodnit pouhym vyvo-
jem TNM Kklasifikace, ale i vyvojem samotného registru.
,,Dozravani“ TNM Kklasifikace je patrné i z obrazkid 68,

Tabulka 4: Typologie zdiznamt NOR s chybné neuvedenym kli-
nickym stadiem a TNM — piehled dat. Obdobi 1995-2002 (TNM
klasifikace IV. a V. vydani)

Vsechny Stadium a TNM
zdznamy neuvedeno
(n=469235) (n=27833)

POHLAVI
Muzi 50,1% 54,3%
Zeny 49,9% 45,7%
VEK
Median 68,0 let 68,0 let
Primér 65,4 let 66,2 let
KRA]J
HI. m. Praha 12,5% 15,7%
Stredocesky 10,3% 9,1%
Jihocesky 6,5% 3,9%
Plzefisky 6,1% 3,6%
Karlovarsky 2,9% 3,1%
Ustecky 7,6% 6,6%
Liberecky 4,0% 2,4%
Kralovéhradecky 5,1% 10,1%
Pardubicky 4.8% 8,2%
kraj Vysocina 4,6% 4,7%
Jihomoravsky 11,4% 6,2%
Olomoucky 6,8% 6,0%
Moravskoslezsky 12,1% 16,3%
Zlinsky 5,5% 42%
ZARIZENI DISPENZARNI PECE
Velka zdravotnicka zaiizeni 16,7% 21,4%
Stfedni zdravotnicka zafizeni 27.8% 37,1%
Mala zdravotnickd zaiizeni 35,9% 34,8%
Zafizeni neuvedeno 19,6% 6,6%

kdy u nejmladSich dat NOR zaznamenavame pouze 2,3 %
nedplnych zdznami z diivodu chybéjici TNM Kklasifikace.
Nutno zdlrraznit, Ze i v soucasnosti existuji specifické sku-
piny nadort, pro které neni definovin TNM systém. Tyto
diagndzy jsou objektivné nekompatibilni s vétSinovych
standardem registrace solidnich nadori a mély by tudiZ byt
posuzovéany oddélené. Z populacniho hlediska nedojde
k Zddnému zkresleni, nebot jde o skupiny s relativné malou
az velmi nizkou incidenci (hematoonkologické malignity,
ZN mozku a CNS, néadory in situ, jiné koZni nadory .....)
(Davis akol., 1997; Fritz akol., 2000; Castillo akol., 2004).
Budeme-li pfedpokladat, Ze u zdznami, kde zndme pouze
TNM, umime klinické stadium doplnit, pak pfedevsim data
z obdobi 1995-2002 dosahuji tplnosti srovnatelné s mezi-
nirodnimi databazemi (Clegg a kol., 2002; Capocaccia
a kol., 2003; Eaker a kol., 2006). Incidence DCO zaznamu
andlezi pfi pitvé je u recentnich dat rovnéZ akceptovatelnd
iz mezinirodniho hlediska (Capocaccia a kol., 2003; Jemal
a kol., 2004). Data na obrazku 5 dile dokumentuji v Case
Kklesajici podil nelécenych pacient a pacientti s Casnym tmr-
tim po diagnoze. Pro neuplnost zdiznam z divodi casného
umrti jsme pouZili hranici jednoho mésice od diagnézy,
coZ je kritérium pauSalné pouzivané i pfi analyzich
v mezindrodnich projektech, napf. EUROCARE 3 (Gatta
akol., 2000; Capocacciaakol., 2003; Micheli akol., 2003).
V celkovém hodnoceni bylo v NOR identifikovidno pouze
5,1 % zaznami, ve kterych neodiivodnéné chybi jak TNM
klasifikace, tak i klinické stadium. Velmi pozitivni zpravou
je, Ze tplnost dat roste v Case a nejnovejsi obdobi, které je
také nejpotiebnéjsi pro klinické analyzy, poskytuje data
v dostate¢né kvalité (Obrazek 5, 8). Déle je zietelné, Ze pro-
blém netiplné diagnostické identifikace se v obdobi po roce
1995 méné dotyka nejcastéjSich diagndz, jako je predevsim
karcinom prsu, kolorekta a plic (Obrazek 6,7). Ackoli vzhle-
dem k vysoké incidenci piedstavuji netiplné zdznamy téch-
to diagn6z numericky velky pocet (Obrazek 9), v relativ-
nim podilu neovliviiuji hodnoceni celkovych dat (napft.
Obrazek 7).

Dle vySe uvedenych pravidel nemohou byt zdznamy
s chybné neuvedenou diagnostikou vyuZity naptiklad pro
analyzu celkového pfeZiti a dalsi klinicky orientované
vystupy. Typologie téchto zdznaml provedend na obraz-
cich 10-12 a v tabulce 4 dokumentuje, Ze tyto zdznamy
pfiblizné odpovidaji celkové databazi NOR ve vSech kli-
C¢ovych parametrech (demografické charakteristiky paci-
entll, zdravotnické zafizeni aj.). I vzhledem k relativné
malému podilu chybnych zdznamt tedy neni tfeba se obé-
vat systémového zkresleni vystupt databidze NOR jako cel-
ku. MozZnost zkresleni existuje pouze pfi nékterych regio-
ndlnich srovnénich. Relativné zvySeny podil (> 15 %)
chybn€ netplnych zdznami byl zachycen v Praze
a v Moravskoslezském kraji (Obrazek 10), coz by mohlo
narusit regiondlni srovndni v nékterych diagnostickych
skupindch, napf. u karcinomu prsu.

Vysledkem auditu spravnosti tidaji NOR (Obrazky 4-11,
Tabulky 3-4) je soubor vérohodnych zdznami s fadné
zaznamenanou diagnostikou a soubor netplnych zdznamu
uvedené filtry vysvétluji vét§inu zdznami s chybé&jicim
TNM aklinickym stadiem. Obdobny postup filtrace je vyu-
Zivan u vétSiny populacnich studii, které sleduji preziti
onkologickych pacientl ve vztahu k diagnostice nebo 1é¢-
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bé. Celkové bylo zachyceno 5,1 % zdznamu s chybné neu-
vedenym klinickym stadiem i TNM klasifikaci. I tyto z4z-
namy ovSem mohou byt vyuZity pii béZném hodnoceni
incidence a mortality, nebot maji uvedenu diagnézu ZN.
Pfi detailni analyze bylo zjiSténo, Ze typologicky odpovi-
daji celkové databazi NOR. Pro ucely hodnoceni 1écebné
péce lze tedy tyto zdznamy vypustit, aniZ bychom se dopus-
tili systémového zkresleni anebo sniZili informac¢ni hod-

notu vystupll. Tyto zdznamy mohou byt také podrobeny
tzv. statistické imputaci klinického stadia modelovym
odhadem. Tento krok ale neni pro fadu popula¢nich ana-
1yz nutny, naopak standardem v literatufe je tzv. ,,unsta-
ged* zdznamy hodnotit odd€lené a pfimo pro né kalkulo-
vat i hodnoty preZziti, které obvykle vychizeji srovnatelné
s klinickym stadiem 2 aZz 3 (napf. Sant a kol., 2003; Bren-
ner a Arndt, 2005).
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