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RECENZJA — TADEUSZ JEDRZEJCZAK, GDANSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY

Krajowe rejestry medyczne s3 relatywnie nowym rozwigzaniem, utatwiajgcym wykonywanie
lekarskiego obowigzku monitorowania leczenia i stanu zdrowia swoich pacjentéw w wiekszej
skali. Rejestry pozwalajg takze na podniesienie jakosci tych obserwacji, a dzieki masowej skali
wptywaja nie tylko na indywidualne plany leczenia, ale takze wspierajg rozwadj systemu ochrony
zdrowia. Rozwdj rejestrow nie bytby mozliwy bez odpowiedniego wsparcia ze strony technologii
informatycznych, nie mozna jednak zapomina¢, ze ich prowadzenie i wykorzystywanie jest
zalezne od codziennej pracy setek i tysiecy lekarzy, pielegniarek i przedstawicieli innych zawoddéw
medycznych. Natomiast rozwdj i wiasciwe wykorzystanie pozostaje w rekach lideréw ochrony
zdrowia, 0soOb, ktére wziety jeszcze wiekszg wspotodpowiedzialnosé za stan zdrowia

spoteczenistwa.

W tym konteksécie potrzeba przeprowadzenia audytu nie budzi najmniejszych watpliwosci.
Zakres analizowanych informacji i zaleznosci jest adekwatny do celu, a cato$é przeprowadzona z
nalezytg starannos$cig a takze poprawnie zinterpretowana. Cze$¢ analityczna pokazuje, jak
ztozonym zadaniem jest organizacja i prowadzenie rejestrow oraz jak bardzo istotnym jest
akceptacja rejestrow medycznych, jako jednego z najwazniejszych narzedzi warunkujgcych

udzielanie swiadczen na najwyzszym mozliwym poziomie.

Ze wzgledu na wage zagadnienia nie ograniczytem ponizszych uwag do samego raportu, ale takze
do otoczenia, w ktérym Krajowy Rejestr Nowotwordw i inne rejestry medyczne funkcjonuja.
Jednym z wazniejszych wyzwan jest wtaczenie rejestréw medycznych do szerszej formuty
zarzadzania jakosScig w systemie ochrony zdrowia. Jednym z prostszych rozwigzan mogtoby by¢
uzupetnienie standardow akredytacyjnych o obowigzek wspdtpracy z rejestrami pozostajgcymi
w zwigzku z dziatalnoscig danego podmiotu. Chodzi przy tym nie tylko o udziat w zasileniu przez
Swiadczeniodawcéw danych w rejestrach, ale takze wypracowywanie i wdrazanie polityk
podnoszenia efektywnosci leczenia. W przypadku leczenia nowotworéw istotne jest nie tylko
postepowanie zgodne z najlepszymi standardami (jakkolwiek jest to zadanie zupetnie kluczowe),
ale takze szereg aktywnosci organizacyjnych, wspierania pacjentéw, witasciwego zarzadzania

procesem leczenia i propagowanie najlepszych rozwigzan w powyzszych zakresach.
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Na poziomie systemowym obecne funkcjonowanie Rejestru przestaje by¢ powoli uzytecznym
narzedziem, a wrecz prowadzi do nieporozumien. Przyktadem tego typu niescistosci s3
podejmowane od czasu do czasu dyskusje o réznicach w epidemiologii nowotwordw ztosliwych

w poszczegdlnych regionach kraju.

Istotnym uzupetnieniem warstwy analitycznej raportu mogtaby by¢ krytyczna analiza danych
pozyskanych z systemu. Jakkolwiek wymagatoby to dodatkowe] pracy, przekraczajacej ramy
przedmiotowego opracowania, warto wskazaé, ze w zasadzie wszystkie dane statystyczne
powinny podlegac krytycznej ewaluacji, a w ocenie ich powinno sie braé¢ pod uwage spdjnos¢,
kompletno$é, sposdb definiowania opisywanego statycznie problemu oraz ograniczenia
metodologiczne zwigzane chocéby ze sposobem pozyskiwania danych. Jako przyktad mozna
podac liczbe blisko 600 tysiecy oséb zyjgcych w Polsce, ktdre w ciggu ostatnich 10 lat miaty
postawione rozpoznaniem choroby nowotworowej. Jest rzeczywiscie bardzo istotna informacja,
poniewaz przedstawia potencjalnie wszystkich pacjentow, ktdre sg dotkniete tym problemem.
Systematyczna ocena probleméw tej populacji wymagataby udzielenia odpowiedzi na szereg
pytan, w ktérych wtasciwie funkcjonujacy rejestr chordob nowotworowych maégtby udzielic.
Obecnie nie wiemy, jak wiele z tych oséb pozostaje pod adekwatng obserwacja, jak wyglada
leczenie odlegtych skutkdw powikfan, czy wreszcie realna dtugookresowa ocena skutecznosci

samego leczenia.

Waznym elementem raportu jest analiza interesariuszy zaangazowanych w prowadzenie
rejestru. Oczywiscie im lepiej KRN bedzie stuzyt tym wszystkim, dla ktérych zostat utworzony,
tym lepsze mozna bedzie osiggac rezultaty z jego funkcjonowania. Jednoczesnie jednak mocniej
powinna by¢ podkreslona kwestia transparentnosci wszystkich dziatan zwigzanych z rejestrami.
Uczestniczenie w pozytkach ptyngcych z rejestru dla podmiotdw gospodarczych jest z jednej
strony catkowicie zasadne, podobnie jak dla wszystkich innych interesariuszy, z drugiej, nie moze
w Zaden sposob by¢ naduiyte do poprawienia pozycji konkurencyjnej lub generowania
nieuzasadnionych wydatkow publicznych. Przyjecie zasad przejrzystosci lub kodeksu w zakresie
wykorzystania danych z rejestréw wraz ze stosownymi klauzulami dotyczgcymi ewentualnego

konfliktu interesow powinny by¢ codziennym standardem.
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W oczywisty sposéb szersza publiczna dostepno$é danych z rejestrow bedzie dziataniem
zwiekszajgcym tg transparentnos¢. Centrala NFZ sktadata w swoim czasie wniosek na
dofinansowanie ze $rodkéw UE dziatan w zakresie hurtowni danych, nie tylko dostepnej dla
zainteresowanych ale takze oprzyrzagdowana w ten sposob, aby korzystanie z niej byto
maksymalnie utatwione. Podejmowane byty tez inicjatywy rozszerzenia wspotpracy z Gtéwnym
Urzedem Statystycznym. Dziatan tego typu powinno by¢ znacznie wiecej, jesli zarysowany cel ma

zostac osiggniety.

Na koniec dwie uwagi dotyczgce otoczenia KRN, ktére majg znaczacy wpltyw na jakos¢ jego
funkcjonowania. Pierwsza dotyczy analizy przyczyn zgondw. Autorowi ponizszych uwag nie sg
znane jakiekolwiek systematyczne badania jakosci orzekania o przyczynach zgondw. Posrednie
dane sugerujg jednak, ze oficjalne statystyki w tym zakresie sg daleki od doskonatosci. Bez oceny
tychze trudno choéby oceni¢, jak wiele oséb mogtoby mie¢ postawione rozpoznanie choroby
nowotworowej po raz pierwszy juz po stwierdzeniu zgonu. Dane te z pewnoscig zweryfikowatyby

wykrywalnos$é nowotwordw oraz smiertelnosé nimi wywotanag.

Drugi generalny postulat nalezy do rozszerzenia zainteresowania KRN o systematyczng ocene
czynnikdw ryzyka rozwoju nowotwordw ztosliwych. Modyfikacja taka miataby dwie podstawowe
zalety. Pozwolitaby lepiej zidentyfikowaé | poznawac wptyw réznego rodzaju czynnikow ryzyka
na rozwéj nowotwordw, jak i pozwolitaby na upowszechnianie wiedzy, ze nowotwory ztosliwe
nie tylko coraz lepiej sie leczy ale i mozna rozwojowi wielu z nich skutecznie zapobiegac.
Oczywistym celem powinien by¢ tyton ale wcigz pod uwage mozna takze alkohol, nadwage i

otyto$¢ a do pewnego stopnia zanieczyszczenie srodowiska.

W zakresie sformutowania wnioskow i rekomendacji zaréwno systemowych jak i operacyjnych
raport poprawnie wskazuje na najwazniejsze zmiany niezbedne, aby Krajowy Rejestr
Nowotwordow mogt powrdci¢ do liczagce;j sie ligi rejestréw w innych krajach. Przed przystgpieniem
do ostatecznych decyzji o ewentualnym wdrozeniu nowej, zintegrowanej wersji Rejestru warto
pogtebic¢ analize najlepiej funkcjonujgcych rozwigzan, miedzy innymi z geograficznie i kulturowo

bliskich nam krajéw skandynawskich.

Kolejnym uzupetnieniem raportu, ktory nie byt osiggalny w formule realizowanej bez petnego

zaangazowania Ministerstwa Zdrowia powinna by¢ ocena kosztéw wdrazania zmian. Jednak
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nawet na obecnym poziomie wydaje sie jasne, ze w przypadku KRN to nie pienigdze s3
najpowazniejszym problemem. Srodki na funkcjonowanie rejestru byty bowiem systematycznie
dostarczane, jednak funkcjonowanie rejestru nie znajdowato wystarczajgcego wsparcia na wielu

poziomach organizacji dziatajgcej w ochronie zdrowia.

Takze wdrozenie zmian wymaga przede wszystkim zaangazowania organizacyjnego szeregu
jednostek, Scistej wspotpracy przy utrzymaniu kierunku i zgody na fakt, ze utrzymanie sprawnego

rejestru nowotwordw w Polsce jest nie tylko pozadane ale potrzebne bardzo pilnie.

STRESZCZENIE

Dobrej jakosci dane o nowotworach sg istotne dla ciggtej poprawy efektywnosci i skutecznosci
leczenia nowotwordéw. Wysoka dynamika wzrostu zachorowan na nowotwory w Polsce oraz
niskie wskazniki przezy¢, swiadczace o istnieniu problemu skutecznego leczenia, stawiajg przed
osobami i instytucjami zarzgdzajgcymi opiekg zdrowotng szczegdlnie istotne wyzwanie. Aby im
sprostaé, polska onkologia powinna pilnie ulec istotnemu przemodelowaniu organizacyjnemu i
systemowemu. Proces podejmowania decyzji, dotyczgcych organizacji szeroko rozumianej opieki
onkologicznej, powinien zosta¢ wsparty na dostepnosci dobrej jakosci danych, dotyczacych
zapadalnosci, umieralnosci, chorobowosci i przezy¢ 5-letnich w chorobach nowotworowych
dotyczacych poziomu kraju, regiondw oraz co najistotniejsze - poszczegdlnych

Swiadczeniodawcow.

Stojace przed osobami i instytucjami zarzgdzajgcymi opiekg zdrowotng wyzwania organizacyjne
powinny zaowocowaé pilnymi pracami nad uporzgdkowaniem obszaru wspdtpracy,
kompletnosci i jakosci onkologicznych baz danych, w celu rozpoczecia procesu podejmowania
decyzji opartego na danych (evidence based healthcare). Nie bedzie mozliwe poprawienie
skutecznosci leczenia nowotwordéw w Polsce, w warunkach dynamicznie narastajgcego problemu
zachorowan na nowotwory, bez rozpoczecia reform w tej dziedzinie opartych na analizowaniu i
monitorowaniu zapadalnosci, umieralnosci, chorobowosci i przezy¢ z powodu nowotworéw na

poziomie leczacych je osrodkdw.

Raport poswiecony jest przegladowi oraz analizie dziatajgcych w Polsce systemoéw

informacyjnych gromadzacych dane na temat nowotworéw oraz poréwnaniu ich z systemami i
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bazami danych na temat zachorowan na nowotwory w lIslandii. Raport zawiera wnioski i
rekomendacje dotyczgce zmiany roli rejestru nowotworéw z platformy naukowej na platforme
stuzacg takie celom zdrowia publicznego oraz informacji publicznej. Celem raportu jest

wskazanie kierunkow reform w tym szczegdlnie istotnym obszarze.

Zwazywszy na pojawiajgce sie nowe role zasobdw informacyjnych w obszarze onkologii
(rejestrow) (por. WHO, IARC, ENCR), przyktady dobrych praktyki ptyngcych z krajéw nordyckich i
wsrdd nich z Islandii oraz oczekiwania pacjentéw wobec dostepu do informacji, autorzy zawarli
w raporcie nastepujgce rekomendacje dotyczace wdrozenia w istniejgcych systemach

informatycznych nastepujacych zmian.

Rekomendacje ogdlne (systemowe):

* Nalezy okreslic cele i zadania rejestréw, uwzgledniajgce potrzeby kluczowych
interesariuszy, w tym pacjentéw, ktérzy oczekujg miedzy innymi aktualnej i wiarygodnej
informacji o skutecznosci, bezpieczenstwie i jakosci leczenia nowotworéow w

poszczegdlnych osrodkach.

* Nalezy okresli¢ procesy decyzyjne, informacyjne i rozliczania swiadczen zdrowotnych,
ktdre wspierane lub warunkowane bedg informacjami pochodzgcymi z prowadzonych

rejestrow.

* Nalezy wprowadzi¢ rozwigzania (prawne, organizacyjne i technologiczne) umozliwiajgce
wspotdziatanie i wymiane informacji pomiedzy zasobami informacyjnymi rejestréw: KRN,
NFZ oraz innych wifasciwych instytucji, z zachowaniem wymogdéw ochrony danych

osobowych.

* Nalezy wdrozy¢ system kontroli jako$ci gromadzonych danych oparty na systematycznych
audytach (wewnetrznych typu ,samoocena” oraz zewnetrznych) i publikacjach w

czasopismach naukowych.

* Nalezy uwzgledni¢ udziat kluczowych interesariuszy w zarzgdzaniu rejestrami, np.

poprzez wprowadzenie Rady Interesariuszy.

* Zmiany wprowadzane w obszarze rejestrow w onkologii powinny by¢ realizowane w
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oparciu o plan uwzgledniajgcy potrzeby kluczowych interesariuszy oraz wtasciwe,
stabilne i wieloletnie finansowanie, np. w ramach srodkdw Narodowego Programu

Zwalczania Chorob Nowotworowych.

Rekomendacje szczegétowe (operacyjne):

* Nalezy dgzy¢ do uporzagdkowania informacji o nowotworach pochodzacych z réznych
zrodet, poprzez integracje (wspotdziatanie) istniejgcych baz wiedzy (system SIMP,
Krajowy Rejestr Nowotworéw, prowadzony przez NFZ Rejestr Leczenia Choréb), analize

ich zasobdw, uzupetnienie oraz udostepnienie dla celéw zarzadczych oraz publicznych.

* Nalezy dazy¢ do przeksztatcenia obecnego rejestru nowotwordw w system bierny,
pobierajacy dane z réznych zrédet (np. z dokumentacji medycznej) i uniezalezniony od

aktywnych zgtoszern dokonywanych przez personel medyczny.

¢ System informacji o nowotworach powinien zawieraé¢ dane z programoéw profilaktyki

nowotworow.

* Nalezy wdrozy¢ system motywujgcy sSwiadczeniodawcéw do wprowadzania danych o
nowotworach do baz danych, o charakterze uzaleznienia wyptaty czesci srodkéw od
przekazania danych do KRN, ze szczegélnym uwzglednieniem kompletnosci informaciji o
wynikach badan histopatologicznych. W chwili obecnej rekomendacja ta dotyczy
wypetniania Karty Zgtoszenia Nowotworu (papierowej lub elektronicznej) przekazywanej
do KRN. Docelowo bedzie sie odnosi¢ do rejestrowania przez Swiadczeniodawcdw danych
w tych systemach, z ktérymi rejestr nowotwordw bedzie zintegrowany (model systemu

biernego).

* Nalezy rozszerzy¢ katalog gromadzonych przez systemy informacji o dane dotyczgce
przebiegu procesu (np. opdznienia) diagnozowania i leczenia choréb nowotworowych, a
takze o stopniu przestrzegania zalecen terapeutycznych dla poziomu poszczegdlnych

osrodkow.

* Nalezy rozszerzy¢ katalog gromadzonych informacji o nowotworach, w tym poprzez

wigczenie wynikdw badan histopatologicznych.
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* Informacje dotyczace skutecznosci leczenia nowotwordw powinny by¢ aktualizowane i
regularnie (np. kwartalnie lub rocznie) publikowane pod postacia rankingu
Swiadczeniodawcéw onkologicznych oraz na stronach internetowych rejestru,

poszczegdlnych swiadczeniodawcow i ptatnika.

* Nalezy zapewni¢ mozliwie szeroki dostep do juz istniejgcych zasobdéw informacyjnych
dotyczacych nowotwordw, w szczegdlnosci danych NFZ, w celu analiz epidemiologicznych

oraz funkcjonowania opieki onkologicznej, w tym na poziomie $wiadczeniodawcow.

Zmiana roli rejestréw, ktorej bedzie towarzyszyta poprawa jakosci i dostepnosci danych o
nowotworach, przyczyni sie do lepszej organizacji opieki onkologicznej i poprawy skutecznosci
profilaktyki, diagnozowania i leczenia nowotworéw w Polsce. Decydenci i pacjenci zyskaja
informacje o skutecznosci leczenia nowotwordw w poszczegdlnych osrodkach onkologicznych,
rowniez w poréwnaniu do innych osrodkéw europejskich. Dostepnos¢ wiarygodnych danych
dotyczacych nowotworédw umozliwi realizacje w Polsce polityki zdrowotnej opartej na
wykorzystaniu danych (evidence based healthcare) w obszarze onkologii.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, zeby polskie zasoby wiedzy o nowotworach wykorzystac i
rozwija¢ w kierunku nowych funkcjonalnosci zarzadczych i publicznych, komplementarnych
wobec dotychczasowych celdw naukowych oraz sprawozdawczosci miedzynarodowej, w tym
wpisania w obecnie zachodzgce w UE procesy harmonizacji w tym obszarze. Dziataniom tym
nalezy nadac charakter priorytetowy, alokujgc zasoby ludzkie i finansowe w celu poprawy jakosci,
kompletnosci oraz dostepnosci informacji w tym obszarze.
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WSTEP

Niniejszy raport jest kolejnym realizowanym przez Fundacje MY Pacjenci projektem, dotyczgcym
obszaru onkologii. Dotyka trudnego do spotecznego nadzoru obszaru systemdw informacyjnych

oraz jakosci baz danych w obszarze choréb nowotworowych w Polsce.

Choroby nowotworowe sg drugg przyczyng zgondw po chorobach uktadu krgzenia w Europie iw
Polsce [Luengo-Fernandez, 2013]. Narodowe rejestry nowotwordw, obejmujgce catg populacje,
prowadzone sg obecnie w 22 krajach europejskich i stanowig w tych krajach podstawowe Zrédto
informacji o nowotworach [Siesling, 2015]. Pierwsze rejestry powstawaty w latach 50tych i do
dzi$ dziatajg w okreslonej wtedy formule, koncentrujacej sie na gromadzeniu danych o czterech

onkologicznych parametrach: zapadalnosci, umieralnosci, chorobowosci i przezyciach.

Coraz powszechniejszy staje sie poglad, ze rejestry powinny stuzy¢ poza dotychczasowymi celami

naukowymi takze:

¢ celom zarzadczym (na poziomie krajowym, regionalnym oraz lokalnym),
* tworzeniu i monitorowania polityk zdrowia publicznego,
* nadzorowi nad populacyjnymi programami profilaktyki nowotwordw,

¢ informacji publicznej [Forsea, 2015].

W krajach skandynawskich rejestry sg juz w tym celu wykorzystywane, a wiele krajow podjeto

starania, aby do tego byty wykorzystywanie.
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Tabela 1: Cechy zbioréw danych wspierajace organizacje skutecznego leczenia nowotworéw

Wysoka zgtaszalnos¢ danych z zakresu: Wspétdziatanie (Interoperacyjnosc)

systemoéw informatycznych gromadzacych

* profilaktyki dane z obszaru:

e diagnostyki

* leczenia e profilaktyki

* kosztow * diagnozowania i leczenia
* finansowania
* zgonow
* S$wiadczeniodawcow

*Opracowanie wtasne

W opublikowanym we wrzesniu 2016 przez WHO dokumencie ,, Action plan to strengthen the use
of evidence, information and research for policy-making in the WHO European Region”
wskazano, ze wykorzystanie ewidencji i informacji do prowadzenia polityki zdrowia publicznego
przyczynia sie do zmniejszenia nierownosci oraz poprawy stanu zdrowia spoteczenstwa.
Integrowanie, wzmacnianie i wykorzystywanie miedzysektorowych i wielodyscyplinarnych baz

danych w politykach zdrowia publicznego powinno uwzgledniaé nastepujgce zasady:

* Najpierw dane potem decyzje — decyzje powinny by¢ podejmowane w oparciu o mozliwie
najlepszej jakosci dane.

* Lokalne decyzje w oparciu o lokalne dane — w procesach podejmowania lokalnych decyzji
nalezy korzystaé z lokalnych danych o charakterze naukowym lub informacyjnym.

* |nwestycje w bazy wiedzy - nalezy inwestowa¢ w lokalne bazy danych w celu wzmocnienia

ich potencjatu, stuzagcemu podejmowaniu decyzji z zakresu zdrowia publicznego.
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* Wspdtpraca narzecz zdrowia — potrzebne jest tworzenie warunkéw do miedzysektorowej
i wielodyscyplinarnej wspdtpracy na rzecz pozyskania i wymiany danych na rzecz zdrowia
publicznego.

* Bezpieczenstwo baz danych dotyczacych zdrowia — wdrozenie mechanizmow zarzadzania
bazami wiedzy w sposéb gwarantujgcy bezpieczenstwo danych osobowych, ale
jednoczesnie umozliwiajgcy gromadzenie, integracje i analize zasobéw wiedzy dla celdow

monitorowania i poprawy zdrowia publicznego.

Odnoszac te zalecenia do obszaru onkologii, nalezy podkresli¢ ich szczegdlng zasadnosé,
wskazujgcg jednoczesnie na znaczenie dobrej jakosci danych, pochodzgcych z réznych zrédet dla

poprawy jakosci procesu zarzgdzania opiekg onkologiczng i skutecznosci tej opieki.

Procesy dostosowania i harmonizacji w zakresie gromadzonych danych o nowotworach w

Europie

Nowe zadania stawiane przed systemami opieki zdrowotnej, do ktérych mogg zostac
wykorzystane rejestry jako narzedzia, obejmujg lepszy nadzér nad populacyjnymi badaniami
przesiewowymi, diagnostyka i leczeniem nowotwordéw oraz wyréwnywanie nieréwnosci w
dostepie i skutecznosci leczenia onkologicznego. Powstaje w ostatnich latach w ramach instytucji
onkologicznych i dostosowania ich do nowych oczekiwan w zakresie gromadzonych zasobdw i
prezentacji danych [Forsea, 2015]. Rozwija sie wizja stworzenia spdjnego systemu ECIS -
European Cancer Information System - unifikujgcego i harmonizujgcego zakres i charakter
gromadzonych przez rejestry danych, a takze ich wykorzystania dla celéw zdrowia publicznego i
informacji publicznej [Forsea, 2015]. Systemy opieki zdrowotnej i rejestry nowotworéw w wielu
krajach Europy Zachodniej i wszystkich skandynawskich sg najbardziej zaawansowane w procesie
transformacji i przystosowane do nowych zadan. Rejestry w krajach Europy Srodkowej i
Wschodniej, w tym takze polski rejestr nowotwordéw dopiero wymagajg przystosowania do
nowych wyzwan [Forsea, 2015]. Czy polskie bazy danych o nowotworach s3 gotowe do
wigczenia sie w te procesy harmonizacyjne i dostosowawcze inicjowane przez instytucje UE,

ktore zachodza w innych krajach europejskich?
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Tabela 2: Rejestry nowotwordéw w krajach europejskich i w Polsce.

Parametr Kraje UE, Kraje UE Polska Zrédta danych

ocena ocena
rutynowa okazjonalna

Dostepnosé wysokiej jakosci 10-50% populacji w krajach <10% Ferlay, 2015
danych nt. nowotworow tj. Francja, Wtochy, populacji
Szwajcaria, Hiszpania,
Niemcy i Serbia

Dane dotyczace przestrzegania | 8% rejestrow 50% ND Siesling, 2015
zalecen diagnostyczno- rejestrow

Zanetti, 2010
terapeutycznych
Dane dotyczace programoéw 44% 40% ND Siesling, 2015
profilaktyki onkologicznej rejestrow Anttila 2015
Dane dotyczgce stadium 60 - 100% 26% Siesling, 2015

Zaawansowania nowotworu
10-60% Wieckowska,

2015
Kontrola jakosci danych w 88% rejestrow samoocena Zanetti, 2010
rejestrze
Publikacja informacji o 12% rejestrow publikacja | Zanetti, 2010
wynikach kontroli jakosci wtasna
danych
Tryb gromadzenia danych Bierny lub aktywny aktywny  Siesling, 2015

(ND — nie dotyczy)

*Opracowanie wtasne
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Wysokiej jakosci dane o nowotworach sg dostepne dla mniej niz 10% populacji w Polsce w
poréwnaniu do 10-50% populacji, w takich krajach jak: Francja, Szwajcaria, Wtochy, Hiszpania,

Niemcy czy Serbia [Ferlay, 2015].

Nie sg gromadzone dane dotyczgce stopnia przestrzegania w Polsce zalecen terapeutycznych w
leczeniu nowotwordw. Dane takie monitorowane w sposdb rutynowy zawiera 8% rejestrow
krajéw europejskich, a 50% rejestrébw monitoruje je w sposéb okazjonalny [Siesling, 2015;

Zanetti, 2010].

Dane z programow profilaktyki nowotwordw nie sg gromadzone i analizowane przez polski

rejestr, co w innych krajach regularnie monitoruje 44% rejestrow [Siesling, 2015; Anttila 2015].

Dane dotyczace stadium zaawansowania nowotworu sg gromadzone przez ponad 60%
europejskich rejestréw, przy czym rejestry krajow skandynawskich gromadza dane dotyczgce
,Sstagingu” w 100% [Siesling, 2015].W Polsce nie uzyskano precyzyjnych danych dotyczgcych
kompletnosci rejestru w tym zakresie, w Swietle opinii ekspertéw KRN kompletnos¢ danych
dotyczacych stopnia zaawansowania wynosi od 10 do 60% w zaleznosci od zgtaszajgcego regionu
[Wieckowska, 2015]. Warto podkresli¢, ze 15% europejskich rejestréw gromadzi dane dotyczgce
stadium zaawansowania podczas stawiania diagnozy, opdznienia w leczeniu czy przestrzegania

zalecen terapeutycznych [Siesling, 2013]. W Polsce dane takie nie s3 gromadzone.

Wszystkie europejskie rejestry gromadzg dane z rozpoznan histopatologicznych. Polski rejestr
jest rejestrem klinicznym, bazujacym gtéwnie na aktywnych zgtoszeniach, dokonywanych przez

lekarzy klinicystéw.

Rejestry w krajach zachodnich majg charakter bierny lub mieszany, pobierajac dane z wielu
réznych zrédet, takich jak: programy profilaktyki, dokumentacja swiadczeniodawcow, pracownie

histopatologiczne lub diagnostyczne czy rejestry zgondéw [Siesling, 2015].

Standardowe procedury kontroli jakosSci rutynowo lub okazjonalnie stosuje 88% europejskich
rejestrow, publikuje ich wyniki w czasopismach naukowych 12% rejestrow [Zanetti, 2010]. W
Polsce procedura kontroli jakosci danych w rejestrze polega na samoocenie, a informacja o

wynikach parametréw kontroli jakosci jest zawarta w publikacji wtasne;j.
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Jak wskazano w Raporcie IARC Nr 43 dotyczgcym planowania i rozwoju rejestrow nowotwordow
w krajach o niskim i srednich dochodach, rejestr nowotwordw staje sie przydatny dla potrzeb
kontroli nowotworow w sposéb istotny przy objeciu rejestracjag nowotworéw powyzej 10%
populacji, ale wykorzystanie rejestru w stopniu optymalnym nastepuje dopiero przy objeciu
rejestrem ponad 90% populacji. Przyrost korzysci z prowadzonego rejestru dla celéw zarzgdczych
wymaga wiec spetnienia licznych warunkow, wigzacych sie z duzym wysitkiem o charakterze

organizacyjnym i finansowym.

Schemat 1:Korzysci wynikajace ze wzrostu populacji objetej rejestracja nowotwordow.

Optimal

Benefit for cancer control purposes
Considerable
1

Zero
1

T T T T
0 20 40 60 80 100

Percentage registration coverage

*Na podstawie PLANNING AND DEVELOPING POPULATION-BASED CANCER REGISTRATION IN LOW-
AND MIDDLE-INCOME SETTINGS, IARC technical report No 43, 2015

Przywotana obserwacja IARC moze stanowi¢ cenng sugestie przy formutowaniu celdw dla
rejestru nowotworéw, dotyczgcych pozadanego zasiegu (ang. coverage) gromadzonych

informacji i mozliwosci ich wykorzystania w procesach decyzyjnych lub informacyjnych.

Procesy przystosowania rejestrow do nowych zadan, sugerowane na podstawie analizy
doswiadczen w innych krajach i trwajgcych w UE proceséw harmonizacji w obszarze danych o

nowotworach, powinny obejmowac nastepujace procesy [Forsea, 2015]:
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* Rozszerzenie dotychczasowego katalogu minimalnego zestawu danych o dane dotyczgce
stadium zaawansowania nowotworu wg klasyfikacji TNM, stadium zaawansowania
podczas rozpoznania, przebiegu procesu (np. opdznien) diagnozowania i leczenia, rodzaju
zastosowanego leczenia, stopnia przestrzegania standardéw terapeutycznych, a takze
sposobu wykrycia nowotworu — w programach przesiewowych, rutynowej opieki czy w
wyniku wystgpienia objawow. Nalezy przy tym nadmienié, ze Karta zgtoszenia
nowotworu ztosliwego stosowana w Polsce zawiera wiekszos$¢ postulowanych danych z
wyjatkiem informacji o przebiegu procesu (np. opdznieniach w diagnozowaniu i leczeniu)
oraz stopniu przestrzegania standardéw diagnostyczno-terapeutycznych.

* Dazenie do zastgpienia aktywnego gromadzenia danych biernym - tgczenie z bazami
danych  dotyczacymi  programéw  profilaktyki, bazami  danych  pfatnika,
Swiadczeniodawcdw, pracowni histopatologicznych, rejestrem zgondw sprawi, ze rejestr
bedzie mdgt z czasem przybraé charakter bierny, gromadzacy dane z innych rejestrow i
uzyska niezaleznos¢ od procesu aktywnych zgtoszen przez lekarzy.

* Wiasciwa polityka ochrony danych osobowych powinna wspiera¢ bezpieczenstwo
proceséw tgczenia zbiordw danych, prowadzenia ich analiz, korekt i uzupetnien oraz
umozliwi¢ rozwdj rejestréw w kierunku ich nowych funkcjonalnosci zwigzanych ze
zdrowiem publicznym.

* Wprowadzenie nowych standardéw kontroli jakosci danych, co wymaga wdrozenia
nowego modelu zarzgdzania i finansowania rejestrow. Dane powinny by¢ audytowane na
poziomie rejestru i Swiadczeniodawcow, a tryb audytu powinien ewoluowad z samooceny
w kierunku audytu, realizowanego przez niezaleznych audytordw i audytu organéw

nadzorujgcych.

Oczekiwania interesariuszy systemu opieki zdrowotnej

Kolejnym wyzwaniem przed ktdrym stojg rejestry to pojawiajace sie nowe oczekiwania
interesariuszy systemu opieki zdrowotnej, a w szczegdlnosci oczekiwania pacjentéw i ich
stowarzyszen. Pacjenci oczekujg miedzy innymi informacji o opdznieniach w dostepie do
diagnozowania i leczenia, stopniu przestrzeganiu standardéw diagnostyczno-terapeutycznych,

informacji o skutecznosci i bezpieczenstwie leczenia na poziomie poszczegdlnych
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Swiadczeniodawcdw, rankingdw Swiadczeniodawcdw, informacji o leczeniu bélu, dostepnosci

opieki psychologicznej, czy koordynacji leczenia. Zainteresowania pacjentéw dotyczg gtownie

poziomu poszczegdlnych s$wiadczeniodawcow oraz form i sposobu prowadzenia terapii.

Kolejnym wyzwaniem, przed ktérym stojg rejestry, jest wiec okreslenie zasad publicznej

dostepnosci danych o nowotworach w nich gromadzonych dla potrzeb obywateli, pacjentéw i

organizacji pacjenckich. Czy polskie bazy danych na temat nowotworow s3 przygotowane zeby

sprostaé¢ nowym oczekiwaniom pojawiajgcym sie ze strony interesariuszy systemu, a gtéwnie

wyj$¢ naprzeciw potrzebom dostepu do informacji i transparentnosci zgtaszanym przez

pacjentéw?

Tabela 3: Oczekiwania interesariuszy, dotyczace informacji w obszarze choréb nowotworowych.

Grupa interesariuszy

Poziom

Ptatnik

Administracja
publiczna centralna

Administracja
publiczna regionalna
i lokalna

Srodowisko
akademickie

Srodowisko lekarskie

Kontrola kosztow, kontrola jakosci i
dostepnosci swiadczen, zgodnosci z
EBM

Zarzadzanie dostepnoscia,
skutecznoscia, bezpieczeristwem i
jakoscig opieki onkologicznej na
poziomie kraju

Zarzadzanie dostepnoscia,
skutecznoscia, bezpieczernstwem i
jakoscig opieki onkologiczne;j
regionalnie i lokalnie

Dostep do dobrej jakosci danych
epidemiologicznych dla celdw
naukowych

Dostep do informacji o czasie
oczekiwania, dostepnosci, skutecznosci
leczenia w poszczegdlnych placéwkach

Swiadczeniodawcy,
regionalny, centralny

Swiadczeniodawcy,
regionalny, centralny

Swiadczeniodawcy,
regionalny

Osrodki akademickie
i naukowo-badawcze

Centralny,
lokalny,
Swiadczeniodawcy

regionalny,
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Pacjenci Dostep do informacji o jakosci,

i opiekunowie skutecznosci, bezpieczenstwie i

pacjentow dostepnosci opieki onkologicznej,
edukacja

Obywatele Dostep do edukacji, profilaktyki i

informacji o dostepnosci pomocy

onkologicznej

Swiadczeniodawcy

Swiadczeniodawcy,
regionalny, centralny

*Opracowanie wiasne na podstawie opinii ekspertow.

Tabela 4: Oczekiwania i potrzeby pacjentéw onkologicznych i ich rodzin w zakresie dostepu do danych.

Parametr

Czas od objawu do diagnozy

Czas od diagnozy do rozpoczecia

leczenia

Skutecznos¢ leczenia — przezycia 5cio

letnie

Stopien przestrzegania zalecen

diagnostyczno — terapeutycznych

Odsetek interwencji o charakterze

oszczedzajacym

Bezpieczenstwo leczenia —
powiktania, zdarzenia medyczne,

zakazenia szpitalne

Swiadczeniodawca

Swiadczeniodawca

Swiadczeniodawca

Swiadczeniodawca

Swiadczeniodawca

Swiadczeniodawca
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Dostepnos¢ metod skutecznego Swiadczeniodawca

zwalczania bdlu

Dostepnos¢ pomocy psychologicznej | Swiadczeniodawca

Zakres i jakos¢ koordynacji leczenia Swiadczeniodawca

Dostep do informacji o chorobiei jej = swiadczeniodawcy

leczeniu

Opinie pacjentow na temat osrodka  Swiadczeniodawcy

Ranking swiadczeniodawcéw Regionalny,

uwzgledniajgcy ww. parametry ogolnopolski

*Opracowanie wtasne na podstawie opinii ekspertow.

Znaczenie dobrej jakosci danych o nowotworach jest istotne dla efektywnosci proceséow poprawy
skutecznosci leczenia nowotwordw. Nie uda sie zorganizowanie skutecznej opieki onkologicznej
bez oparcia jej na wysokiej jakosci informacji, dotyczacej proceséw opieki onkologicznej, jej
efektow oraz zasobdw. Nalezy dotozyé wszelkich staran, zeby polskie zasoby wiedzy o
nowotworach wykorzysta¢ i rozwija¢é w kierunku nowych funkcjonalnosci zarzadczych i
publicznych, komplementarnych wobec dotychczasowych celéw naukowych oraz
sprawozdawczosci miedzynarodowej, w tym wpisania ich w obecnie zachodzgce w UE procesy
harmonizacji w tym obszarze. Dziataniom tym nalezy nada¢ charakter priorytetowy, alokujac
zasoby ludzkie i finansowe w celu poprawy jakosci, kompletnosci oraz dostepnosci informacji w
tym obszarze. To krok niezbedny w celu przygotowania polskiej onkologii do wyzwan zwigzanych
z dgzeniem do poprawy skutecznosci i koordynacji leczenia onkologicznego, a takze z diagnostyka
molekularng, terapiami personalizowanymi, e-zdrowiem i wykorzystaniem w politykach

publicznych potencjatu big health data.
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CEL RAPORTU

Raport poswiecony jest analizie dziatajgcych w Polsce systemdw informacyjnych, gromadzgcych
dane na temat nowotwordw oraz pordwnaniu ich z systemami i bazami danych na temat
zachorowan na nowotwory w Islandii. Celem raportu jest ocena biezgcej sytuacji w obszarze
systemow informacyjnych w onkologii i zaproponowanie sposobdéw jej poprawy. Raport zawiera
whnioski i rekomendacje dotyczgce zmiany roli rejestru nowotwordw z platformy naukowej na
platforme stuzgca takze celom zdrowia publicznego oraz informacji publicznej. Zmiana roli
rejestru, ktorej bedzie towarzyszyta poprawa jakosci i dostepnosci danych o nowotworach
przyczyni sie do lepszej organizacji opieki onkologicznej i zwiekszenia skutecznosci profilaktyki,
diagnozowania i leczenia nowotwordéw w Polsce, a dzieki transparentnosci danych decydenci i
pacjenci zyskajg informacje o skutecznosci leczenia nowotworow w poszczegdlnych osrodkach
onkologicznych. Dostepnos¢ wiarygodnych danych dotyczagcych nowotworéw umozliwi
realizacje w Polsce polityki zdrowotnej opartej na wykorzystaniu danych (evidence based

healthcare) w obszarze onkologii.

METODOLOGIA

Raport jest efektem dziatan, zrealizowanych w ramach projektu , Rejestr nowotworéw jako

skuteczne narzedzie profilaktyki onkologicznej”, tj.:

* wizyty studyjnej w Islandii,
¢ analizy literatury przedmiotu,

* wywiadow pogtebionych.

W trakcie wizyty studyjnej w Islandii eksperci Fundacji zdobyli wiedze na temat rozwigzan

stosowanych przy tworzeniu rejestrow onkologicznych w w Islandii i krajach skandynawskich.

W celu uzupetnienia i weryfikacji uzyskanych informacji, zostat dokonany przeglad literatury
przedmiotu, w ramach ktérego analizie poddano krajowe i miedzynarodowe publikacje,
odnoszace sie do tematyki zwigzane] z funkcjonowaniem rejestrow nowotworéw zaréwno w

Polsce, jak i innych krajach. Analiza dostepnej literatury pozwolita na wstepne pordwnania
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pomiedzy rejestrami. Niniejsze materiaty okazaty sie rowniez uzyteczne w fazie konceptualizacji,

a w pdzniejszym okresie stanowity podstawe dla wywiaddw pogtebionych.

Wywiady pogtebione, przeprowadzone na potrzeby projektu, najczesciej przybieraty forme
rozmow, ktdre zostaty przeprowadzone z przedstawicielami Swiadczeniodawcéw, ptatnika,
resortu zdrowia, CSIOZ, KRN, firm informatycznych, odpowiedzialnych za tworzenie rozwigzan
dla systemu ochrony zdrowia, oraz ekspertami. Wywiady pozwolity na rozwiniecie tych kwestii,

na ktére nie udato sie znalez¢ odpowiedzi w dostepnych publikacjach.

UMOCOWANIE PRAWNE PROCESOW ZBIERANIA DANYCH | SYSTEMOW

INFORMATYCZNYCH W ONKOLOGII

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1535 z pdin. zm., dalej w skrdcie: ,u.s.i.0.z.”) tworzenie i prowadzenie

rejestrow medycznych jest dopuszczalne w celu:

* monitorowania zapotrzebowania na $Swiadczenia opieki zdrowotnej,

* monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcdw,

¢ prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programdéw zdrowotnych albo
programow polityki zdrowotnej,

* monitorowania i oceny bezpieczenistwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej

badan diagnostycznych lub procedur medycznych.

Rejestry medyczne mogg by¢ tworzone w drodze rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w odniesieniu
do probleméw zdrowotnych wskazanych w art. 19 ust. 1a u.s.i.0.z. Okreslony w tym przepisie
katalog, w ktérym wymieniono m.in. choroby nowotworowe, ma charakter zamkniety, co
oznacza, ze nie jest dopuszczalne tworzenie innych rejestréw précz tych, ktére zostaty wyraznie

przewidziane przez ustawodawce.

Poza rejestrami medycznymi w rozumieniu u.s.i.o.z., do ktérych mozna zaliczy¢ m.in. Krajowy
Rejestr Nowotwordw (KRN), w Polsce funkcjonujg takze inne bazy wiedzy i narzedzia analityczne
dotyczace choréb nowotworowych: System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki (SIMP)

oraz Rejestr Leczenia Choréb (RLCH). Dane te s3g takze dostepne w bazach danych szpitali, bazie
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chorobowosci szpitalnej prowadzonej przez IZP PZH, a dane o zgonach w Centralnym Rejestrze

Ubezpieczonych.
Funkcjonowanie rejestrow medycznych

Od 1 stycznia 2012 r. rejestry medyczne stanowig czes$¢ Systemu Informacji w Ochronie Zdrowia,
na ktéry skfadajg sie:
1) System Informacji Medycznej (SIM),
2) dziedzinowe systemy teleinformatyczne, w tym System Rejestru Ustug Medycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia, System Statystyki w Ochronie Zdrowia i inne,

3) rejestry medyczne.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 u.s.i.0.z., System informacji jest obstugiwany przez:
1) Platforme Udostepniania On-Line Ustug i Zasobdw Cyfrowych Rejestréw Medycznych,
2) Elektroniczng Platforme Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobdw Cyfrowych

o Zdarzeniach Medycznych.

Platforma Udostepniania On-Line Ustug i Zasobdw Cyfrowych Rejestrow Medycznych ma
zapewnia¢ komunikacje pomiedzy SIM a rejestrami medycznymi oraz statg aktualizacje
i integracje gromadzonych danych. Dane do rejestréw medycznych majg by¢ przekazywane przez
ustugodawcoéw (tj. placéwki medyczne) oraz podmioty prowadzgce rejestry publiczne i rejestry
medyczne. Przyktadowo, zgodnie z zatozeniami ustawy, dane dotyczgce ustugodawcow i
ptatnikdw miatyby pochodzi¢ z tzw. pierwotnych rejestréw referencyjnych (np. centralnego
rejestru lekarzy, rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalno$é lecznicza), czy tez z rejestréow
wtoérnych (centralne wykazy ustugobiorcéw, ustugodawcéw oraz pracownikdéw medycznych).
Dane zrédtowe do rejestréw medycznych miatyby natomiast pochodzi¢ bezposrednio z procesu
rejestracji przez personel medyczny tzw. zdarzeri medycznych®. W efekcie dane do rejestru
bytyby zbierane na biezgco, w sposéb zautomatyzowany. Warunkiem koniecznym dla takiego
dziatania systemu rejestracji jest jednak petne wdrozenie elektronicznej dokumentacji
medycznej oraz utworzenie obstugujgcej jg Platformy P1, ktéra umozliwitaby przekazywanie i

udostepnianie danych. Dotychczas warunki te nie zostaty spetnione.

! Wojsyk K., O rejestrach przedmiotowych w systemie informacji w ochronie zdrowia, Biuletyn CSIOZ maj 2012, wyd.
4, str. 7
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Odpowiedzialnos$¢ za funkcjonowanie rejestrow medycznych

Na poziomie Ministerstwa Zdrowia koordynowanie spraw dotyczgcych rejestréw medycznych
nalezy obecnie do wiasciwosci Departamentu Funduszy Europejskich i e-Zdrowia®. Jednostka
podlegta Ministrowi Zdrowia, wiasciwg w zakresie systemdéw informacyjnych ochrony zdrowia

jest natomiast Centrum Systemodw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

W obecnym stanie prawnym w stosunku do danych zawartych w rejestrach medycznych
Ministrowi Zdrowia przystuguje status administratora danych w rozumieniu przepiséw ustawy
o ochronie danych osobowych, co oznacza, ze formalnie Minister jest podmiotem decydujgcym
o celach i srodkach ich przetwarzania. Zgodnie z art. 19 ust. 3 u.s.i.0.z. Minister moze zleci¢
prowadzenie rejestru medycznego podmiotom wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg oraz
podlegtym lub nadzorowanym przez niego jednostkom, ktére z kolei mogg za jego zgodg, w celu
zapewnienia bezpieczeistwa danych, powierzyé ich przetwarzanie podmiotom
wyspecjalizowanym w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-systemowej i zapewnianiu
obstugi technicznej systemdw teleinformatycznych. Podmioty te podlegajg kontroli Ministra
Zdrowia pod katem realizacji wymagan okreslonych w ustawie oraz sposobu realizacji celdow

powierzenia danych przetwarzanych w rejestrach medycznych.
Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami podmiot prowadzacy rejestr:

- zapewnia zabezpieczenie danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym

dostepem na wysokim poziomie bezpieczenstwa,

- opracowuje, wdraza, nadzoruje, utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikuje
system zarzgdzania bezpieczeristwem informacji, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie

ustawy o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne.

* Analizujgc podstawy prawne funkcjonowania rejestrow medycznych nalezy wskazac
takze na projekt nowelizacji u.s.i.o.z., aktualnie bedacy na zaawansowanym etapie prac

legislacyjnych. Projekt ten przewiduje szereg zmian, sposrdd ktorych najwazniejsze

>§22 Zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Ministerstwa Zdrowia. (Dz. Urz. MZ z 2016 r. poz. 32 z pdzn. zm.).
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obejmujg: poszerzenie katalogu podmiotéw, ktdrym mozina powierzy¢ prowadzenie
rejestrow medycznych, o Narodowy Fundusz Zdrowia,

* wskazanie podmiotu prowadzacego rejestr medyczny jako administratora
przetwarzanych w nim danych osobowych (zamiast ministra zdrowia wtasciwego do spraw
zdrowia, w przypadku ktérego status administratora nie w petni odzwierciedlat rzeczywisty
zakres i podziat odpowiedzialnosci),

* doprecyzowanie przepisow odnoszgcych sie do outsourcingu zadan zwigzanych
z utrzymaniem systemoéw teleinformatycznych, w ktérych prowadzone s3g rejestry
medyczne, w tym w szczegdlnosci wprowadzenie ustawowego obowigzku zachowania
tajemnicy przez osoby zatrudnione w podmiotach wykonujacych te zadania,

* zobowigzanie podmiotdw prowadzgcych rejestry medyczne do nieodptatnego
przekazywania danych zanonimizowanych lub statystycznych z rejestréw medycznych na
wniosek Ministra wtasciwego do spraw zdrowia; przepisy te majg mie¢ odpowiednie
zastosowanie réwniez w przypadku danych przetwarzanych w Systemie RUM — NFZ,

* wprowadzenie mozliwosci finansowania rejestrow medycznych w ramach dotacji
przyznanej przez Ministra Zdrowia badZ ze srodkdéw przeznaczonych na finansowanie
programow polityki zdrowotnej,

* dodanie w ustawie o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych przepiséw dotyczgcych prowadzenia przez Narodowy Fundusz Zdrowia
elektronicznego systemu monitorowania programoéw zdrowotnych, co ma celu umozliwienie
gromadzenia przez ptatniku publicznego w Systemie Informatycznym Monitorowania

Profilaktyki (SIMP) danych pozyskiwanych w zwigzku z realizacjg ww. programéw.

KRAJOWY REJESTR NOWOTWOROW (KRN)

Podstawy utworzenia i funkcjonowania KRN

Krajowy Rejestr Nowotwordéw jest rejestrem medycznym w rozumieniu art. 19 ust. 1 u.s.i.o.z,,
tj. stanowi z zatozenia uporzgdkowany zbiér danych i informacji o zachorowaniach, chorobach,
stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, monitorowania postepéw w leczeniu oraz

zagrozeniach zwigzanych z wystepowaniem niektérych chordéb.
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KRN — podobnie jak wiele innych tego typu baz danych i rejestréw w Polsce — funkcjonowat na
dtugo przed wejsciem w zycie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, ktérej
zatozeniem byto m.in. uporzagdkowanie istniejgcych rejestréw medycznych. Stad tez zgodnie z
art. 53 u.s.i.o0.z. podmioty prowadzgce do dnia wejscia w zycie ustawy rejestry, ewidencje, listy,
spisy albo inne uporzagdkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych byty zobowigzane do przekazania w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie

ustawy informacji o ich prowadzeniu oraz zakresie danych w nich zawartych.

W oparciu o te dane Centrum Systemow Informacyjnych w Ochronie Zdrowia zostato
zobligowane do przygotowania analizy potrzeb utworzenia KRN, analogicznej jak w przypadku
tworzenia od podstaw nowych rejestrow medycznych. Zgodnie bowiem z art. 19 ust. 3 u.s.i.o.z.
utworzenie rejestru medycznego powinno byé poprzedzone analizg potrzeb jego utworzenia,
obejmujgcg m.in. zdefiniowanie problemu i weryfikacje potrzeby utworzenia rejestru, ocene
przydatnosci rejestru i mozliwosci jego wykorzystania w przysztosci oraz dalszego prowadzenia

tego rejestru, jak réwniez wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow wdrozenia rejestru.

W rezultacie powyiszego ,utworzenie” KRN w obecnym ksztafcie nastgpito na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie utworzenia Krajowego
Rejestru Nowotworéw. Na jego mocy formalnie powofano Krajowe Biuro Rejestracji
Nowotwordw dziatajgce w Centrum Onkologii — Instytucie im. Marii Sktodowskiej Curie
w Warszawie, do zadan ktérego nalezy m.in. gromadzenie i przetwarzanie danych
o rozpoznaniach i podejrzeniach wystepowania nowotwordow ztosliwych, w tym danych
niezbednych do realizacji zadan zwigzanych ze statystyka publiczng. W odrdznieniu do stanu
poprzedniego KRN funkcjonuje jako rejestr centralny, co w praktyce - pomimo utrzymania
funkcjonowania tzw. wojewddzkich biur rejestracji nowotwordow - oznaczato likwidacje

samodzielnych rejestrow wojewddzkich.

Obecny ksztatt przepiséw ustawy o systemie informacji dotyczgcych tworzenia rejestrow
medycznych stanowi rezultat wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 18 grudnia 2014 r. (sygn.
akt K 33/13), w ktérym uznano przepisy o rejestrach za czeSciowo niekonstytucyjne. Mimo
dokonania takiej oceny Trybunat orzekt jednak, ze czynnosSci polegajace na utworzeniu

poszczegblnych rejestrow medycznych pozostajg w mocy. W zwigzku z wyrokiem TK ustawg z
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dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia i
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. z 2015 r., poz. 1991) cel oraz przedmiot poszczegdlnych

rejestrow medycznych uregulowano bezposrednio w przepisach u.s.i.o.z.

Uchylone przez Trybunat Konstytucyjny rozporzadzenie o utworzeniu KRN zastgpito
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2016 r. w sprawie Krajowego Rejestru
Nowotwordw. (Dz. U. z 2016 r., poz. 1362). Pomimo zmiany podstaw formalno-prawnych

funkcjonowania KRN, dotychczasowy model dziatania rejestru nie ulegt zasadniczym zmianom.
KRN jako element programu badan statystyki publicznej

Zbieranie danych przez KRN stanowi element programu badan statystyki publicznej, w ramach
badania statego pt. ,Zachorowania i leczeni na wybrane choroby”, symbol 1.29.02(094),

prowadzonego w oparciu o wydane na dany rok rozporzadzenie Rady Ministrow?.

Dane statystyczne w ramach programu zobowigzane sg przekazywaé¢ podmioty wykonujace
dziatalno$¢ leczniczg udzielajgce ambulatoryjnych, stacjonarnych i catodobowych swiadczen
zdrowotnych, w zwigzku z rozpoznaniem i podejrzeniem nowotworu ztosliwego, w tym

samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej MSW.
Zgtaszanie nowotworu do KRN

Zgtoszenia zbierane w ramach badania sg przekazywane poprzez formularz MZ/N-1a — Karte
zgtoszenia nowotworu ztoéliwego® w formie elektronicznej (na biezaco) lub papierowej (raz
w miesigcu do 15. dnia miesigca nastepujgcego po rozpoznaniu choroby). Dane te s3g
przekazywane bezposrednio do Krajowego Rejestru Nowotwordéw, Centrum Onkologii —
Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie lub do wojewddzkich biur rejestracji
nowotwordw, ktére nastepnie przekazujg dane do KRN w formie elektronicznej do 30 czerwca

kolejnego roku z danymi za poprzedni rok. Zestawienie zbiorcze z danymi jest nastepnie

* Aktualnie na podstawie rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 21 lipca 2015 r. w sprawie programu badan
statystycznych statystyki publicznej na rok 2016 (Dz.U.2015.1304)

., Zgodnie ze wzorem okreslonym w rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie
okreslenia wzoréw formularzy sprawozdawczych, objasnien co do sposobu ich wypetniania oraz wzorow
kwestionariuszy i ankiet statystycznych stosowanych w badaniach statystycznych ustalonych w programie badan
statystycznych statystyki publicznej na rok 2016. (Dz. U. poz. 460).
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przekazywane przez Centrum Onkologii w Warszawie do Centrum Systemodw Informacyjnych

Ochrony Zdrowia.

Zgtoszenia przypadkdéw wykrytych nowotwordw ztosliwych oraz raka in situ sg przekazywane do
KRN na Karcie Zgtoszenia Nowotworu Ztosliwego (druk MZ/N-1a) lub poprzez bezposrednie
wpisanie wymaganych danych w aplikacji udostepnione;j na stronie

https://www.onkologia.org.pl/pccr®.

Zgtoszenie do KRN powinno nastgpi¢ przy pierwszym rozpoznaniu lub podejrzeniu nowotworu
oraz przy kazdej wizycie kontrolnej, w czasie ktdrej zostaty stwierdzone istotne dane majgce
zwigzek z diagnoza, leczeniem lub postepem choroby. Podlegajg mu choroby oznaczone w
klasyfikacji ICD-10 numerami C00-C97, DO0-D09 oraz D37-D48 (nowotwory o niepewnym lub

nieznanym charakterze).®

Zakres przekazywanych danych (taki sam dla zgtoszenia papierowego i elektronicznego)

obejmuje m.in.:

* dane identyfikacyjne placéwki dokonujgcej zgtoszenia
¢ dane identyfikacyjne chorego (PESEL, data urodzenia, pte¢)
* dodatkowe informacje o chorym: imie i nazwisko, obywatelstwo, adres, wyksztatcenie
* date rozpoznania
* date przyjecia do placowki
* informacje o zgonie:
o datazgonu
O miejsce zgonu
o przyczyna zgonu, w tym kody ICD-10 przyczyny wyjsSciowej, wtornej i
bezposredniej
* Informacje zwigzane z rozpoznaniem klinicznym:

o kodICD-10

> Dostep: 10.10.2016

6 Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2013 roku, Joanna Didkowska, Urszula Wojciechowska (Ministerstwo Zdrowia
2015)
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o opisilokalizacje nowotworu
o obecnos¢ przerzutow
o kod zaawansowania wg klasyfikacji TNM
o inne klasyfikacje stopnia zaawansowania
* informacje zwigzane z rozpoznaniem histopatologicznym:
o kod histopatologiczny
o wynik badania
o typ histologiczny
* stopien i stadium zaawansowania — wybor z listy
* inne podstawy rozpoznania — wybor z listy (m.in. cytologia, endoskopia, radiologia, tylko
akt zgonu, skryning)
* informacje o leczeniu
o skojarzonym i nieskojarzonym (wybor z listy) wraz z datami
o dodatkowo (tylko dla raka piersi) — mastektomia i leczenie oszczedzajgce
o rodzaj leczenia — wybdr z listy (radykalne, paliatywne, objawowe, skierowanie na
leczenie, brak zgody na leczenie)
* dane zwigzane z procesem wypetnienia zgtoszenia:
o data wypetnienia
o nrPWZlekarza

o podpis i pieczatka lekarza.
Kazde zgtoszenie zarejestrowane w bazie KRN otrzymuje unikalny numer zgtoszenia.

Alternatywnym dla formularzy papierowych kanatem przekazywania zgtoszen do KRN jest
aplikacja internetowa. Korzystanie z niej musi zosta¢ poprzedzone zatozeniem konta
uzytkownika — odpowiedni wniosek do wypetnienia dostepny jest na stronie logowania do

systemu.

Kazde zgtoszenie zarejestrowane w bazie tworzy tzw. karte zgtoszenia. Kazda z nich przechodzi
przez proces analizy i akceptacji przez pracownikdw KRN. W ramach tego procesu karty moga

by¢ zwracane placowce zgtaszajgcej do korekty. Wszystkie zaakceptowane karty zgtoszenia
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kazdego z pacjentow tworzg karte wynikowa, stanowigcq obraz epizodu nowotworowego w

systemie.

Baza KRN nie udostepnia interfejsu do automatycznej rejestracji zgtoszern bezposrednio z

systemow informatycznych uzywanych w placéwkach medycznych.
Zgtoszenie nowotworu ztosliwego do KRN a Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

Obowigzek zgtoszenia nowotworu ztosliwego zawarty w przepisach o statystyce publicznej
powielajg przepisy ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych wprowadzajgce tzw. szybka sciezke onkologiczng. Zgodnie z art. 32a ust. 5i 6 u.s.0.z.
lekarz udzielajgcy ambulatoryjnych $wiadczen specjalistycznych lub swiadczen szpitalnych, ktéry
stwierdzit nowotwdr ztosliwy, dokonuje zgtoszenia Karty Zgtoszenia Nowotworu Ztosliwego
bezposrednio do KRN. Numer Karty Zgtoszenia Nowotworu Ztosliwego nadawany przez Krajowy

Rejestr Nowotwordw wpisuje sie w karcie diagnostyki i leczenia onkologicznego.

Powyzsze rozwigzanie jest krytykowane, gdyz w praktyce powigzanie wydawania tzw. ,zielonej
karty” z rejestracjg nowotworu w KRN spowodowato, ze do rejestru nie sg zgtaszane nowotwory
stwierdzone u pacjentéw, ktérzy ,nie pasuja” do pakietu onkologicznego’. Sprawia to, ze dane o
nowotworach gromadzone przez KRN nie sg kompletne. Z przeprowadzonych wywiadéw wynika
ponadto, Zze powszechng praktyka wobec nadmiernego obcigzenia zadaniami lekarzy jest
delegowanie zgtaszania do KRN na asystentki medyczne. To moze ttumaczy¢ ograniczong
zgtaszalno$¢ stopnia zaawansowania w klasyfikacji TNM, wymagajgcego wiedzy i doswiadczenia

klinicznego.
KRN — wnioski i podsumowanie

Omoéwione powyzej regulacje prawne dotyczagce KRN zdajg sie opisywac funkcjonowanie tego
rejestru w sposéb stosunkowo spdjny. Niestety wspomniany juz brak wdrozenia trzonu systemu
informacji w ochronie zdrowia, czyli tzw. Platformy P1 powoduje, ze rejestry medyczne

funkcjonujg w sposdb opisany w ustawie wytgcznie na papierze. W rzeczywistosci w znacznej

7 Por. wypowiedz A. Kozierkiewicza dla Gazety Wyborczej:

http://wyborcza.pl/TylkoZdrowie/1,137474,19769614,rejestr-chorob-korzysci-i-zagrozenia-cykl-jak-sie-
czujesz.html [dostep: 10.10.2016]
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czesci nie istniejg opisane w aktach prawnych powigzania pomiedzy poszczegdlnymi systemami.
Skutkiem tego, wbrew pierwotnym zatozeniom, rejestry medyczne nie dziatajg w sposob

zautomatyzowany, lecz sg oparte na aktywnych zgtoszeniach.

Ze wzgledu na obowigzujgce regulacje z zakresu ochrony danych osobowych brak jest takze
podstaw do wspodtdzielenia danych pomiedzy poszczegdlnymi rejestrami i innymi zbiorami
danych w obszarze ochrony zdrowia. Rejestry medyczne zawierajg tzw. dane wrazliwe
(sensytywne), ktdrych przetwarzanie podlega szczegdlnym ograniczeniom. Powoduje to, ze
ponowne wykorzystanie danych zbieranych w rejestrach jest mozliwe wytgcznie w formie
zanonimizowanej, co stoi na przeszkodzie m.in. dokonaniu poréwnania danych zebranych przez
KRN z informacjami gromadzonymi w innych bazach danych. W szczegdélnosci uniemozliwia to,
przeprowadzenie weryfikacji i uzupetnienia informacji gromadzonych w KRN w oparciu o bazy
danych oraz narzedzia administrowane przez inne podmioty, w tym w szczegdlnosci Narodowy
Fundusz Zdrowia (SIMP, Rejestr Leczenia Chordb). Mozliwym rozwigzaniem dla tych probleméw
mogtaby by¢é wprowadzenie uniwersalnego systemu anonimizacji danych, ktéra powinna

odbywac sie w chwili wprowadzania ich do odpowiednich rejestrow.

W zwigzku z powyzszym jeszcze na etapie prac nad rozporzgdzeniem w sprawie KRN z 2012 r. ze
strony Narodowego Funduszu Zdrowia pojawit sie postulat, by obowigzujgce regulacje prawne
uzupetni¢ o mozliwosé wymiany danych z innymi podmiotami prowadzgacymi podobne rejestry.
Zgodnie ze stanowiskiem Prezesa NFZ ,istnieje potrzeba wymiany zgromadzonych danych
pomiedzy Narodowym Funduszem Zdrowia i jego nadzorem merytorycznym a Krajowym
Rejestrem Nowotwordw. Wymiana danych dotyczyé powinna co najmniej wskazania stopnia
zaawansowania nowotworéw, co pozwoli Funduszowi na monitorowanie prawidtowosci terapii
stosowanej u pacjenta”®. Podobne postulaty sa formutowane réwniez przez KRN, ktéry ,od

dawna zabiega o mozliwos¢ wymiany danych dotyczacych choréb nowotworowych z innymi

¢ por. uwagi Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia do projektu rozporzadzenie o utworzeniu KRN, pismo z dnia
17.11.2012 r., https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//516/70632/70634/70637/dokument56250.pdf

[dostep: 10.10.2016]

e STRONA |3
QS P
eed NOorway MY
grants grants FUNDACJA

AAV DAFC ICNF



instytucjami publicznymi, jednak tego typu projektom stojg na przeszkodzie przepisy prawa i

brak zrédta finansowania zmian technicznych i organizacyjnych”®.

Oceniajac stan regulacji prawnych dot. rejestrow medycznych w Polsce nie sposdb réwniez nie
zauwazyé, ze procz niekorzystnych skutkédw braku terminowego wdrozenia Platformy P1,
dotychczas nie zostaty wydane przez Ministra Zdrowia przepisy wykonawcze dotyczgce strony
technicznej funkcjonowania systemoéw informatycznych stuzacych do prowadzenia rejestrow
medycznych, co powoduje, ze nie ma obecnie jednolitego standardu prowadzenia rejestréw oraz

szczegdtowych wymogow odnosnie zapewnienia interoperacyjnosci tych systemow.

Obowigzek wydania tego rodzaju regulacji wynika z art. 21 u.s.i.0.z., zgodnie z ktérym minister
wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji
opracuje i udostepni nieodptatnie model oprogramowania stuigcy do prowadzenia
elektronicznych baz danych, w tym rejestrow medycznych, umozliwiajgcy zaktadanie,
aktualizowanie zbiorow danych, budowe baz danych w zakresie ochrony zdrowia i ich
integrowanie w ramach systemu informacji, z uwzglednieniem zasady neutralnosci
technologicznej wyrazonej w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne.

Od wejscia w zycie tego przepisu, tj. od dnia 1 stycznia 2012 r., stosowne rozporzgdzenie nie

zostato jeszcze wydane.

SYSTEM INFORMATYCZNY MONITOROWANIA PROFILAKTYKI NFZ

System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki, zwany w skrécie ,,SIMP”, powstat w 2006 r.*°

i od roku 2007 jest wykorzystywany do weryfikacji uprawnien oraz prowadzenia
sprawozdawczosci merytorycznej i rozliczeniowej $Swiadczen realizowanych m.in. w ramach

Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy oraz Programu Profilaktyki Raka Piersi.

° http://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-Onkologia/Te-opinie-sa-krzywdzace-dla-Krajowego-Rejestru-

Nowotworow,164164,1013.html [dostep: 10.10.2016]
10 Raport RSM: rozdziat 5, s. 49
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W odrdznieniu od KRN czy tez systemu monitorowania programow lekowych, na dzien dzisiejszy

funkcjonowanie SIMP nie zostato wprost usankcjonowane w przepisach ustawy o Swiadczeniach.

SIMP jest narzedziem stuzgcym realizacji zadan Narodowego Funduszu Zdrowia, obejmujgcych
zgodnie z art. 97 ust. 3 pkt 4 u.S.0.z. opracowywanie, wdrazanie, realizowanie, finansowanie,
monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie programdw zdrowotnych. System ten nie jest
rejestrem medycznym w rozumieniu art. 19 u.s.i.0.z. SIMP jest udostepniany przez Fundusz on-
line, zastepujgc standardowe rozliczenie dokonywane za pomocg komunikatow XML. Praca w
SIMP stanowi warunek udziatu swiadczeniodawcéw w realizacji programéw profilaktycznych -
Swiadczeniodawcy realizujgcy programy profilaktyczne sg zobowigzani do posiadania dostepu do
Internetu, umozliwiajgcego prowadzenie elektronicznej sprawozdawczosci za posrednictwem

SIMP.

SIMP jest wykorzystywany do sprawozdawania swiadczen wykonywanych m.in. w ramach uméw
na realizacje profilaktycznych programéw zdrowotnych®. W zakresie etapu podstawowego
Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy (pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego
badania cytologicznego) stuzy takie do prowadzenia sprawozdawczosci oraz rozliczen ze
Swiadczeniodawcami posiadajgcymi umowy w zakresie POZ (przez potozng podstawowej opieki
zdrowotnej)™? oraz AOS (w zakresie $wiadczerh wykonanych w ramach poradni ginekologiczno-

potozniczej).

Wykonanie swiadczenia obejmuje m.in. zarejestrowanie pacjentki w Systemie Informatycznym
Monitorowania Profilaktyki (SIMP) z jednoczesng weryfikacjg kwalifikacji do objecia skryningiem,

nie pdzniej niz w dniu wykonania badania; wypetnienie ankiety w SIMP oraz zamieszczenie w

" Na warunkach okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych. (Dz. U. poz. 1505 z pdzn. zm.) oraz zgodnie z zarzagdzeniem Nr
67/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju programy zdrowotne - w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne.

12 $wiadczenia potoznej POZ w Programie realizowane przez swiadczeniodawcow POZ, ktorzy ztozyli pozytywnie
zweryfikowany przez Fundusz wniosek w tym zakresie, na zasadach okreslonych w Rozdziale 6 oraz zatgczniku nr 6a
do Zarzadzenia Nr 50/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 27 czerwca 2016 r. w sprawie
warunkow zawarcia i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie podstawowej opieki
zdrowotne;j.
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systemie informacji o wykonaniu swiadczenia i o wydanych zaleceniach odnosnie dalszego

postepowania.

Za pomoca SIMP rozliczane sg wytacznie Swiadczenia realizowane na rzecz osob kwalifikujgcych
sie do udziatu w danym programie profilaktycznym. W konsekwencji za pomocg tego narzedzia
nie jest rozliczana czes¢ badan wykonywanych w AOS poza programem populacyjnym, skutkiem
czego dane zbierane za posrednictwem SIMP nie sa kompletne®®. Z uwagi na wspomniany juz
zamkniety model funkcjonowania KRN, systemy te dziatajg niezaleznie od siebie i nie wspdtdzielg
ze sobg informaciji, co sprawia, ze bazy te nie stanowig obecnie kompleksowego zrddta informac;ji

o profilaktyce i epidemiologii choréb nowotworowych™.
Opis systemu SIMP

System SIMP jest jedynym narzedziem, za posrednictwem ktérego dane dotyczace badan
wykonanych w ramach programodw profilaktyki mogg by¢ przekazywane do NFZ. Nie ma

mozliwosci przekazywania danych w formie papierowe;j.

Rejestrowanie danych w systemie moze odbywac sie na dwa sposoby:

* Reczne wprowadzanie danych do aplikacji udostepnionej przez NFZ pod adresem
https://csm-swd.nfz.gov.pl/*

* Przekazywanie danych bezposrednio z systemu swiadczeniodawcy za posrednictwem
tzw. ustug sieciowych (web services), umozliwiajgcych wprowadzanie danych do bazy
systemu z pominieciem aplikacji internetowej. W ten sposéb mogg byc¢ rejestrowane
tylko dane dotyczgce wykonanych badan etapu podstawowego programoéw profilaktyki
raka szyjki macicy i raka piersi.

Zakres gromadzonych danych oraz funkcje systemu
Jak wspomniano wyzej system stuzy do rejestrowania badar wykonanych w ramach programoéw

profilaktycznych oraz ich wynikéw. Jednak zakres danych i funkcji jest szerszy i obejmuje (w

skracie):

13 Raport RSM: rozdziat 5, s. 52
1 Raport RSM: rozdziat 5, s. 51

> Dostep: 10.10.2016
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* wykonane (w ramach programu) badania mammograficzne;
* wykonane (w ramach programu) badania cytologiczne;

* wykonane badania w zakresie diagnostyki pogtebionej (dla oséb z odpowiednim
zaleceniem pochodzgcym z etapu skryningu);

¢ planowanie wizyt mammobuséw (nalezgcych do réinych $wiadczeniodawcow) w
poszczegdblnych miejscowosciach w Polsce;

* rozliczenia ze swiadczeniodawcami za badania zarejestrowane w systemie;
* przechowywanie list oséb kwalifikujgcych sie do programéw profilaktycznych;

¢ funkcje zwigzane z przygotowywaniem i generowaniem zaproszen na badania w ramach
programow profilaktycznych;

* wsparcie (drukowanie odpowiedniego formularza papierowego) w przygotowaniu Karty
Zgtoszenia Nowotworu (dla KRN);

¢ funkcje administracyjne, w tym zarzadzanie uzytkownikami systemu i ich uprawnieniami
do poszczegdlnych danych i funkcji;

rozbudowang sprawozdawczosé.

Wyniki badan sg rejestrowane w SIMP w formie opisowej bez przekazywania obrazéw. Obrazy
mammograficzne (analogowe lub cyfrowe) przechowywane sg u Swiadczeniodawcéw lub

Swiadczeniobiorcow.

Uprawnienia dostepu do danych

W systemie SIMP stosowana jest przez NFZ bardzo restrykcyjna polityka dostepu do danych. Z
jednej strony jest to uzasadnione potrzebg ochrony danych wrazliwych znajdujgcych sie w
systemie, z drugiej jednak nie daje mozliwosci wykorzystania tych danych dla podniesienia
efektywnosci wiasnych dziatan przez swiadczeniodawcow oraz analize czutosci, swoistosci i
poprawnosci diagnoz stawianych przez poszczegdlnych lekarzy, z poziomu $wiadczeniodawcy.
Przyktadowo, swiadczeniodawcy realizujgcy podstawowy etap badan nie majg wgladu w wyniki

diagnostyki pogtebione;j.
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REJESTR LECZENIA CHOROB NFZ (RLC)

Kolejnym narzedziem stuzgcym do zbierania i analizy danych o chorobach nowotworowych jest
Rejestr Leczenia Chordb prowadzony przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Jego prowadzenie wigze
sie z realizacjg zadan NFZ, polegajacych m.in. na okreslaniu jakosci i dostepnosci oraz
analizowaniu kosztéw Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie niezbednym dla prawidtowego

zawierania umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (art. 97 ust. 3 pkt 1 u.$.0.z.).

Zawarte w RLC dane sg przetwarzane przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie
przekazywanych przez sSwiadczeniodawcéw informacji dotyczacych udzielanych $wiadczen
zdrowotnych. RLC nie stanowi rejestru medycznego w rozumieniu u.s.i.0.z., a jedynie modut
analityczny dziatajgcy w ramach infrastruktury informatycznej NFZ, umozliwiajgcy ,pobieranie
informacji z bazy danych oraz prezentacje danych w czasie rzeczywistym” [Sliwczynski, 2014].
Zgodnie z opisem zatozen funkcjonowania RLC zawartym w dokumentacji systemu
sprawozdawczego NFZ, jest to , automatyczny system analityczny korzystajgcy z wielu zrédet
informacji (baz danych). Dane pozyskiwane i aktualizowane sg automatycznie w cyklach

miesiecznych”*®. Obieg informacji oraz zrédta danych RLC przedstawia ponizszy schemat:

16 https://csm-swd.nfz.gov.pl/html/help/ipd/rlc/rlc_system.htm [dostep: 16.07.2016]
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Schemat 2: Opis dziatania systemu - schemat zrédet danych.

Obieg informac;ji

Centralne stowniki: Swiadczeniodawcy
Swiadczenia

1. Swiadczeniodawcow
MSWiA 2. Produktow

3. Umow ~_
Zgony 4. Miejscowosci

Oddziaty NFZ

N

Centralny Wykaz Baza
\ /
Ubezpieczonych ) RC L sprawozdawcza
N— NFZ
Karty
Osoby ‘—‘ Rozliczc.me
Adresy ustugi
Raporty

1 zestawienia

*7rédto: https://csm-swd.nfz.gov.pl/htmli/help/ipd/ric/rlc_system.htm

W zakresie danych onkologicznych system RLC wylicza nastepujace unikalne (niedostepne

bezposrednio w innych systemach NFZ) informacje:
¢ wskazniki 5-letnich przezy¢;

¢ wskazniki czutosci i swoistosci testéw wykonywanych w ramach programéw

profilaktycznych;

* posrednie potwierdzenie wystgpienia nowotworu (brak danych histopatologicznych!)
bazujgc na innych zdarzeniach zwigzanych z pacjentem (chemioterapia, radioterapia,

zabieg operacyjny, opieka paliatywna).
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Do wyliczenia parametréw onkologicznych wykorzystywane sg dane z regionalnych systemoéw
rozliczeniowych posiadajgce w klasyfikacji ICD-10 kody z grupy ,,C”. Dane w systemie RLC

obejmujg wszystkie nowotwory.

Zakres historyczny dobrej jakosci danych zgromadzonych w systemie siega 2002 r. Dane z lat
wczesniejszych, pochodzgce z Kas Chorych, sg réwniez zarejestrowane, ale ich jakos¢ jest duzo

nizsza, gtdwnie z powodu niekompletnosci.

JAKOSC DANYCH DOTYCZACYCH CHOROB NOWOTWOROWYCH W POLSCE NA

TLE KRAJOW EUROPEJSKICH

Krajowy Rejestr Nowotworéw zostat zatozony w Polsce 1952 roku w celu gromadzenia informacji
o zachorowaniach i zgonach na nowotwory ztosliwe w Polsce oraz analizy i interpretacji wynikow.
Jest niezwykle istotnym, nadrzednym zZrédtem danych o nowotworach w Polsce. Rejestr
obejmuje rozpoznania nowotwordw ztosliwych oraz in situ, zgodnie z Miedzynarodowa
Statystyczng Klasyfikacjg Chordb i Problemdw Zdrowotnych Rewizja X (ICD-10). Rejestr w Swietle
dostepnych publikacji jest prowadzony zgodnie z rekomendacjami miedzynarodowymi ENCR,
IARC oraz WHO, dotyczgcymi rejestrow nowotwordw i niezbednego minimum gromadzonych w
nich danych [OECD, 2013; Bray, 2009]. Rejestr gromadzi wiele dodatkowych danych o
nowotworach wychodzgcych poza zakres minimum. Ocena jakosci danych gromadzonych w
rejestrze polega na samoocenie, a jej wyniki publikowane sg w raportach wtasnych instytucji

prowadzgcej rejestr.

Tabela 5: Rekomendacje ENCR w zakresie niezbednego minimum danych gromadzonych przez rejestry

nowotworéw
Lp. DET ]
1 Dane osobowe oraz numer identyfikacji
2 Ptec
3 Data urodzenia
4 Data zgonu
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5 Adres

6 Data ostatniego zgtoszenia

7 Data wystgpienia

8 Data pierwszego histologicznego rozpoznania nowotworu
9 Data pierwszej hospitalizacji lub wizyty

10 Rozpoznanie wg ICD-O
11 Lokalizacja guza
12 Rozpoznanie histopatologiczne

*Opracowanie wiasne.

Dane gromadzone w KRN w opiniach autoréw przygotowywanych cyklicznie raportéw pt.
Nowotwory ztosliwe w Polsce spetniajg w petni miedzynarodowe kryteria oceny jakosSci — sg
poréwnywalne, wazne, kompletne i terminowe [Didkowska, 2015]. Kompletno$é¢ danych
pozostaje w ocenie autordw na satysfakcjonujgcym  poziomie  wspodtczynnika
zgony/zachorowania wynoszagcym 60% [Parkin, 2009], a takze dane w opinii autorow
charakteryzujg sie niskim wspdtczynnikiem brakéw danych, wysokim wspdtczynnikiem
potwierdzen morfologicznych i terminowoscig [Didkowska, 2015]. Problemem danych zawartych
w KRN, dostrzeganym przez innych analitykdw, sg zauwazalne braki danych dotyczgcych stopnia
zaawansowania choroby nowotworowej wg klasyfikacji TNM. Poziom brakéw danych
dotyczacych tzw. stagingu okreslany jest jako wysoki i w Swietle map potrzeb zdrowotnych siega
26% [Wieckowska, 2015]. Uzyskano podczas wywiadéw z pracownikami KRN informacje
dotyczacg stopnia kompletnosci danych dotyczacych stagingu w bazie KRN, ktdry wynosi w

zaleznosci od wojewddztwa od 10 do 60%.

Wiekszos¢ rejestrow europejskich, w tym takze rejestr Polski spetnia kryteria kontroli jakosci
danych okreslone przez WHO i IARC, obejmujace takie parametry jak waznos$¢, kompletnosé czy

terminowos¢ danych. [Bray, 2009; Parkin, 2009] Potrzebne s3g dalsze analizy dotyczgce
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zgtaszanych rozbieznosci w zakresie porownywalnosci danych miedzy polskimi bazami danych

dotyczacych nowotwordow [Wieckowska, 2015]

Tabela 6: Kryteria oceny jakosci rejestrow nowotworéw wg IARC oraz WHO.

Lp. Oceniane kryterium Wartosc Krajowy EEN
rekomendowana Nowotworéw

1 Poréwnywalnos$é — zgodnos¢ Petna zgodnosé Rozbieznosci
klasyfikacji i kodowania ze standardami siegajace 50%
WHO i IARC, poréwnywalnos$é z innymi miedzy bazami KRN
bazami danych i NFZ [Wieckowska, 2015]

2 | Waznosc¢ - validity, accuracy MD% 26% staging
Braki danych MD% MD% [Wigckowska, 2015]
Potwierdzenia morfologiczne MV% MV% > 70% MV 79,5%
Tylko akty zgonéw DCO% DCO% < 5% DCO 4,1%

3 Kompletnos¢ 60-65% 60%
wskaznik zgony/zachorowania M:| [Didkowska, 2015]

4 Terminowos¢ Max. 24 mce 24 mce
[Didkowska, 2015]

*Opracowanie wiasne.

W publikacjach przewija sie tematyka rozbiezno$ci danych dotyczacych zachorowan i
chorobowosci, wystepujgcej pomiedzy bazami danych KRN i NFZ, o zréznicowanym nasileniu. W
Swietle najbardziej aktualnego opracowania Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2013 roku
[Didkowska, 2015], publikowanego przez Krajowy Rejestr Nowotwordw corocznie na podstawie
gromadzonych danych, w 2013 roku zarejestrowano 156 tys. nowych zachorowan oraz
stwierdzono 94 tys. zgonéw z powodu nowotwordéw ztosliwych. W Polsce zyje 574 tys. oséb z
chorobg nowotworowg rozpoznang w okresie ostatnich 10 lat [Didkowska, 2015]. Inne dane
dotyczace chorobowosci podajg natomiast autorzy opierajacy sie na bazie danych ptatnika jaka
jest Rejestr Leczenia Chordb [Sliwczynski, 2014]. Liczba wszystkich wykazywanych chorych z
rozpoznaniami nowotworowymi w latach 2002-2012 rosta corocznie i osiggneta w roku 2011
ponad 1 milion oséb leczonych z powodu nowotwordéw [Sliwczynski, 2014]. Kolejne Zrédto
danych, czyli mapy potrzeb zdrowotnych dotyczgce onkologii okreslity zachorowalnos$¢ w latach
2010-2012 na poziomie 164 tys. przypadkdow rocznie, a wiec o prawie 34% wiecej niz okreslono
w zbiorach Krajowego Rejestru Nowotwordw w tym samym okresie (ok. 123 tys. przypadkow

rocznie) [Wieckowska, 2015].
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Przyktadow rozbieznosci danych pomiedzy istniejgcymi bazami jest wiecej. Najpetniej ujmuje je
publikacja dotyczaca map potrzeb zdrowotnych z 2015 roku, wskazujgca na rozbieznosci
siegajace nawet 50% w niektdérych typach nowotwordw, polegajgce na wykazywaniu wiekszej
liczby zachorowan oraz pacjentéw objetych leczeniem przez ptatnika niz to wynika z liczby
zgtoszen do KRN [Wieckowska, 2015]. Mimo istnienia obowigzku przesytania przez lekarza karty
zgtoszenia nowotworu ztosliwego dla kazdego diagnozowanego oraz leczonego przypadku
choroby nowotworowej, obowigzek ten najprawdopodobniej nie jest w petni przestrzegany.
Podjeto w toku przygotowan map potrzeb zdrowotnych dziatania majgce na celu oszacowanie
stopnia niedorejestrowania danych wystepujacego w Krajowym Rejestrze Nowotwordw. Wynosi
on dla réinych typdw nowotwordéw od 16 do ponad 50%. Najwyiszg kompletnosé danych
uzyskano w przypadku raka piersi, najnizszg w przypadku raka slinianki — ponizej 50%

[Wieckowska, 2015].

Z drugiej strony doktadnos¢ danych zawartych w bazach NFZ jest rowniez okreslana jako
ograniczona z uwagi na majgce miejsce zjawiska up-codingu i wrong-codingu (tj. odpowiednio
zakodowanego w TNM zawyzonego wzglednie btednego zaawansowania choroby). W pracach
nad mapami potrzeb zdrowotnych przyjeto w celu okreslenia prognoz zapadalnosci oraz
chorobowosci podejscie posrednie, uwzgledniajgce dane z obu baz, oparte na analizie $ciezek
pacjentéw, opiniach ekspertéw oraz miedzynarodowych standardach leczenia [Wieckowska,

2015].

Zaréwno prognoza zachorowalnosci jak i 5-letniej chorobowosci na 2025 rok wskazujg na
znaczng dynamike wzrostu obu wskaznikow epidemiologicznych — do poziomu 204 tys. nowych
przypadkéw rocznie(+24%) oraz 5-letniej chorobowosci do poziomu 533 tys. przypadkow (+16%),
a tym samym wskazujg na istotne wyzwania, jakie stojg przed polskim systemem ochrony
zdrowia w zakresie leczenia onkologicznego [Wieckowska, 2015]. Dane NFZ okreslajg dynamike

wzrostu zachorowan na okoto 11% rocznie w okresie 2002 - 2012.
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Wykres 1: taczna zachorowalno$é¢ na nowotwory ztosliwe w latach 2010-2012 z uwzglednieniem D05 oraz z
wytaczeniem C44, C81-C96 wg ICD10.

Liczba przypadkow (w tysigcach)
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"Wieckowska, 2015.
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Wykres 2: taczna zachorowalno$¢é na nowotwory ztosliwe w Polsce wg typu nowotworu okreslana na podstawie
danych KRN uzupetnionych o sprawozdawczosé NFZ (2012).

Pluca 20 % 25538
Piers

Prostata

Jelito grube

Pgcherz moczowy

Nerki

Odbyt i odbytnica

Gomy ukiad pokarmowy
Trzon macicy

Czerniak

Trzustka

Jajnik

Szyjka macicy

CUN

Tarczyca

Krtan

Jama ustna

Watroba

Jadra

Jama nosowa | zatoki
Slinianka

Warga

0 10000 ) . 20000
Liczba pacjentéw

KRNBluzupeinienie

* Mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski, Wieckowska 2015.
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Wykres 3: Procentowa kompletnosé KRN.

linianki NI 50%
jama nosowa i zatoki [INNNENEEGEGEEEEE 53%
czerniak NN 61%
watroba NI 61%
nerka NI 62%
szyjka macicy NN 64%
jadro I 66%
warga [ 67%
prostata I 67%
pecherz moczowy [N 70%
przetyk I 70%
gorny uktad pokarmowy NN 71%
pecherzyk zétciowy N 7 1%
CUN I 72%

Grupa nowotwordw

trzustka I 73%
odbytiodbytnica I 74%
jajnik I 74%
krtart I 74%
jamaustna I 75%
jelitogrube NG 75%
tarczyca | — T9%
trzon macicy I 82%
phuco | ——— 83%
piers I 90%%
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"Wieckowska, 2015.
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Tabela 7: Rozbieznosci danych dotyczgce choréb nowotworowych w dostepnych bazach danych w Polsce.

Poréwnywany parametr,
rodzaj nowotworu

Zrédto informacji

Wartos¢ w
bazach
NFZ

1. 2006-2009

2. 2004
3. 2010
4. 2004
5. 2010

6. 2006-2009

7. 2012
8. 2000
9. 2000

Nowotwory ztosliwe jelita
grubego (nowe
rozpoznania)

Nowotwory ztosliwe jelita

grubego - liczba
zachorowan
Nowotwory ztosliwe jelita
grubego - liczba
zachorowan
Rak piersi - liczba
zachorowan
Rak piersi - liczba
zachorowan

Rak ptuca C33i C34 (nowe
rozpoznania)
Zachorowalnos¢ na
nowotwory ztosliwe:

Rak ptuca

Rak piersi

Rak prostaty

Rak jelita grubego

Rak pecherza moczowego
Rak nerki

Rak odbytu i odbytnicy
Rak  gérnego  uktadu
pokarmowego

Rak trzonu macicy
Czerniak

Rak trzustki

Rak jajnikow

Rak szyjki macicy

CUN

Rak tarczycy

Rak krtani

Rak jamy ustnej

Rak watroby
Rak
26fciowego
Rak przetyku
Kompletnos¢
danych
Kompletnos¢ danych
dotyczacych zgonow

pecherzyka

rejestracji

Sliwczyriski,
2011/dane KRN

Didkowska,
2012/dane KRN

Didkowska,
2012/dane KRN

Didkowska,
2012/dane KRN
Didkowska,
2012/dane KRN
Dworski,
2011/dane KRN
Mapy potrzeb
zdrowotnych w
zakresie
onkologii dla
Polski, 2015

Dyzman-Sroka,
2010/GUS
Dyzman-Sroka,
2010/GUS

16 000 K/
17 000M

13 500

14 400

13 000
15700

11196 K/
23629 M

25538
19524
14 620
13881
8239
7735
7 706
7701

6 351
4838
4787
4548
4138
4014
3232
2978
2884
2354
2289

1936

GUS 7429

Wartos¢ w Roznica w %
bazie KRN

6 584 K/ 58,85%/

8005 M 52,91%

13181 2,36%

15 790 8,80%

12 049 7,32%

15784 0,53%

5398 K/ 51,79%/

14 694 M 37,81%

20430 20%

16 400 16%

8918 39%

9 856 29%

5767 30%

4 641 40%

5471 29%

5314 31%

5081 20%

2 854 41%

3399 29%

3229 29%

2 607 37%

2 408 40%

2521 22%

2174 27%

2 250 22%

1365 42%

1557 32%

1336 31%
84%

WRN 5205 70%

*Opracowanie wiasne.
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Dostepne w Polsce bazy danych o nowotworach (SIMP, RLC, KRN) nie pozwalajg na dokonanie
analiz skutecznosci programoéw profilaktyki nowotwordw. Nie jest mozliwe uzyskanie danych
poréwnujgcych wskazniki przezy¢ u pacjentéw skierowanych do leczenia w wyniku rozpoznania
nowotworu w ramach programu profilaktyki raka piesi, szyjki macicy czy jelita grubego. Braki
danych uniemozliwiajg ocene skutecznosci i zasadnosci prowadzenia populacyjnych programéw

profilaktyki nowotwordw [Borek, 2016].

Istotnym problemem dotyczgcym baz danych o nowotworach w Polsce jest niekompletne
zgtaszanie danych histopatologicznych. Wedtug zalecern WHO i IARC dane laboratoryjne (w tym
histopatologiczne) sg jednym z trzech podstawowych zrdodet danych dla potrzeb rejestracji
nowotwordéw. Polskie rejestry bazujg gtdwnie na zgtoszeniach klinicznych. Pomijanie w polskim

systemie tak istotnego zrédfa danych musi rodzié negatywne konsekwencje, w szczegdlnosci:

* pomijanie w rejestracji przypadkéw wystgpienia nowotwordow pochodzgcych z badan
charakteryzujgcych sie wysokag czutoscig (czyli danych wysokiej jakosci) skutkuje

obnizeniem ogdlnych wskaznikéw jakosci;

¢ obnizenie skutecznosci metody capture-recapture — jednego z rekomendowanych przez
IARC wskaznikow ilosciowych (bazujgcego na zgtoszeniach pochodzacych z rdznych
zrodet), pozwalajgcego oszacowaé ilos¢ przypadkéw nowotwordw pomijanych przez

system rejestracji (nie zgtaszanych z zadnego zrédta).
Podsumowanie

Jedynym rejestrem spetniajgcym kryteria IARC niezbednego minimum gromadzonych danych na
temat nowotwordw jest w Polsce KRN. Dane do rejestru gromadzone sg w sposdb aktywny,
poprzez zgtoszenia lekarzy klinicystow. Wiekszos¢ rejestréow europejskich, w tym takze rejestr
Polski spetnia kryteria kontroli jakosci danych okreslone przez WHO i IARC, obejmujgce takie
parametry jak waznosé, kompletnosé czy terminowos$¢ danych. Proces kontroli jakosSci polega
jednak na samoocenie i jego wyniki publikowane sg w publikacjach wtasnych instytucji
prowadzgcej rejestr. Potrzebne sg dalsze analizy dotyczgce zgtaszanych rozbieznosci w zakresie
poréwnywalnosci danych miedzy bazami danych KRN i NFZ dotyczgcych nowotwordw.

(Wieckowska 2015). Karta zgtoszenia nowotworu zfosliwego stosowana w Polsce zawiera
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wiekszo$¢ postulowanych danych z wyjatkiem informacji o opdznieniach w procesie
diagnozowania i leczenia oraz stopniu przestrzegania standardéw diagnostyczno-
terapeutycznych. Trzeba takze doceni¢, iz tak wiele udato sie zrobi¢ w szczegdlnosci w obszarach,
ktore wykraczajg poza podstawowag misje ,,platformy naukowej” KRN, w warunkach niewielkich
naktadéw finansowych (w tym braku statego finansowania naktadédw na utrzymanie systemu

informatycznego).

Istniejgce obecnie publiczne bazy danych o chorobach nowotworowych w Polsce — RLC, SIMP,
KRN nie sg przystosowane do petnienia nowych zadan stawianych przed bazami danych,
polegajgcych na wykorzystaniu ich zasobéw w procesach podejmowania decyzji oraz dla potrzeb
informacji publicznej. Istotne aspekty wymagajgce zaadresowania w kontekscie przygotowania

tych baz do zmiany ich dotychczasowe;j roli polegajg na:

* poprawie stopnia kompletnosci danych, zwtaszcza w obszarze dotyczgcym danych
histopatologicznych oraz stopnia zaawansowania - tzw. stagingu wg klasyfikacji TNM;

* wyjasnieniu rozbieznosci w zakresie danych dotyczgcych zapadalnosci i chorobowosci
miedzy bazami NFZ i KRN;

¢ uzupetnieniu katalogu gromadzonych danych o informacje o przebiegu procesu (np.
opdznieniach) diagnozowania i leczenia oraz stopniu przestrzegania standardéw
diagnostyczno-terapeutycznych;

* stworzeniu systemu oceny jakosci gromadzonych danych w oparciu o audyt (wewnetrzny
i zewnetrzny) i publikacje oparta ma mechanizmie peer review;

* poprawie koordynacji i wspotpracy miedzy instytucjami zarzgdzajgcymi bazami danych;

* stworzeniu powigzan miedzy bazg danych dotyczacg programow profilaktyki a bazami
gromadzgcymi dane dotyczgce rozpoznan oraz leczenia nowotwordw oraz rozpoczeciem
procesu wymiany danych miedzy istniejgcymi bazami;

* dazeniu do transformacji rejestru nowotworéw w baze bierng pozyskujgcg dane nie z
aktywnych zgtoszen lecz z innych dostepnych baz danych;

* rozpoczeciu procesu wykorzystywania dostepnych danych w procesie podejmowania

decyzji o kontraktowaniu swiadczen;
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* poprawie transparentnosci danych dla celéw publicznych a zwtaszcza danych

dotyczacych skutecznosci leczenia nowotwordw na poziomie swiadczeniodawcéow.

SYTUACJA EPIDEMIOLOGICZNA ZACHOROWAN NA NOWOTWORY W POLSCE NA

TLE INNYCH KRAJOW

Nowotwory ztosliwe sg drugg po chorobach ukfadu krgzenia przyczyng zgonéw w Polsce
[Wieckowska, 2015]. Dynamika wzrostu zachorowan na nowotwory jest w Polsce wysoka. Mozna
sie spodziewac w Swietle danych map potrzeb zdrowotnych (MPZ) wzrostu zachorowan o 16%
do poziomu 204 tys. rozpoznan nowotworéw ztosliwych w 2025 roku. W poréwnaniu do innych
krajéw UE Polska nalezy do tych o relatywnie niskiej zachorowalnosci (zgtaszanej) i podobne;j
umieralnoéci na nowotwory ztoéliwe, jak w krajach Europy Zachodniej [Sliwczyniski, 2014].
Jednoczesnie wskazniki wzgledne 5-letnich przezyé oceniono na poziomie 38,8% dla mezczyzn i
48,3% dla kobiet i sg jednymi z najnizszych w grupie krajow OECD, wskazujgc jednoczesnie na
problem, jaki dotyczy w Polsce skutecznosci leczenia nowotwordw [Sliwczyriski, 2014]. Wskazniki
dotyczagce nowotwordw pochodzgce z krajéw Europy Wschodniej przybierajg podobny
charakter, wskazujacy na nizszg zapadalnosé, podobng umieralno$é i wyraznie gorsze wskazniki
przezy¢ z powodu nowotwordw niz w krajach Europy zachodniej. Nie jest wiadomym w jakim
stopniu wptywa na takie wyniki jakos$¢ systemow opieki zdrowotnej oraz jakos¢ leczenia, a na ile

jako$é gromadzonych danych na temat nowotwordw w tych krajach [Forsea, 2016 ].

Wykres ponizej przedstawia przezycia 5-letnie pieciu wybranych nowotworéw w Polsce na tle
krajéw europejskich [Allemani, 2015]. Zwracajg zwtaszcza uwage istotnie krdtsze przezycia w
przypadku nowotworéw, ktérym mozna zapobiegaé — szyjki macicy, piersi, jelita grubego czy
prostaty. Zaledwie 1% nowotworow jest w Polsce rozpoznawanych w | stadium zaawansowania
w Swietle danych KRN [Wieckowska, 2015]. Baza danych NFZ wskazuje, ze jest to jednak 17%, co
moze sugerowac niskg zgtaszalnos¢ do KRN wczesnych postaci nowotwordw. Ta konkluzja
zastanawia wobec realizacji w Polsce populacyjnych programéw profilaktyki nowotworéw dla 3
nowotworéw - raka szyjki macicy, jelita grubego oraz piersi - i poddaje w watpliwos¢
wykorzystanie gromadzonych w programach profilaktyki danych jako narzedzia
wspomagajgcego podejmowanie decyzji w obszarze organizacji profilaktyki onkologiczne;.

Problem ze zgtaszalnoscig wczesnych stadidw zaawansowania raka w przypadkach nowotworéw
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objetych populacyjnymi programami profilaktyki nie wystepuje z takg intensywnoscig w innych

krajach europejskich [Wieckowska, 2015].

Schemat 3: Trzy scenariusze rozpoznania wybranych nowotworéw na podstawie wystgpienia objawdéw (A i B) lub
w wyniku programoéw profilaktyki ( C ).

Detectable by screening
Appearance of symptoms
Diagnosis
Start of treatment

“Usual care” Life
A
Diagnosis Serious consequences
Start of
Earlier diagnosis by ]
better awareness J B
) ) Reduced serious consequences
Diagnosis
Start of
treatment

Screening

Significantly reduced serious consequences

Earlier treatment

Time >

*Anttila, 2015.

Tymczasem, witasciwe wykorzystanie potencjatu programow profilaktyki istotnie przyczynia sie
do wydtuzenia przewidywanej diugosci zycia i inicjuje wczes$niejsze rozpoczecie leczenia oraz
ogranicza powazne konsekwencje w pordwnaniu do rozpoznania nowotworu w momencie

wystgpienia jego objawdéw [Anttila, 2015].

Wysoka dynamika wzrostu zachorowan na nowotwory w Polsce oraz niskie wskazniki przezy¢
Swiadczace o istnieniu problemu skutecznego leczenia stawiajg przed administracjg publiczng
szczegdlnie istotne wyzwanie. Aby im sprostac, polska onkologia powinna pilnie ulec istotnemu
przemodelowaniu organizacyjnemu. Proces podejmowania decyzji organizacyjnych powinien
zostac¢ wsparty na dostepnosci dobrej jakosci danych dotyczgcych zapadalnosci, umieralnosci i
przezy¢ 5-letnich w chorobach nowotworowych dotyczacych poziomu kraju, regionéw oraz co
najistotniejsze - poszczegdlnych swiadczeniodawcow. Stojgce przed administracjg publiczng
wyzwania organizacyjne powinny zaowocowac pilnymi pracami nad uporzgdkowaniem obszaru
wspotpracy, kompletnosci i jakosci onkologicznych baz danych, w celu rozpoczecia procesu

podejmowania decyzji opartego na danych (evidence based healthcare). Nie bedzie mozliwe
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poprawienie wskaznikdw skutecznosci leczenia nowotwordw w Polsce w warunkach
dynamicznie narastajgcego problemu zachorowan na nowotwory bez rozpoczecia reform w tej
dziedzinie opartych na analizowaniu i monitorowaniu zapadalnosci, umieralnosci, chorobowosci

i przezy¢ z powodu nowotwordw na poziomie osrodkow.

Wykres 4: Przezycia piecioletnie wybranych nowotworéw w populacji oséb dorostych w Polsce na tle innych
krajow europejskich w latach 2005-2009.
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Rak szyjki macicy

Saudi Arabia *
Iceland *
Norway *

Romania
Slovenia *
Italy
Sweden *
Estonia *

Netherlands *

Austria *
Switzerland
Croatia *
Finland *
Spain
Belgum *
Germany
Denmark *
Czech Republic *
Malta *
1 Gibraltar *
Portugal *
Lithuania *
United Kingdom *
France
Slovakia *
Ireland *
Latvia *
Russia
Bulgaria *
Poland *
Australia
New Zealand *

Rak jajnika

Saudi Arabia *
1 Gibraltar *

Finland *
Sweden *
Belgium *
Austria *
Portugal *

§ Romania

Russia
Norway *

Germany
Italy

France
Estonia *
Iceland *

Spain
Netherlands *

Switzerland
Slovenia *
Denmark *
Croatia *
Czech Republic *
United Kingdom *
Lithuania *
Latvia *
Bulgaria *
Poland *
Slovakia *
Malta *
Ireland *

Australia
New Zealand *

Rak prostaty

Saudi Arabia *
Finland *
Belgium *
Lithuania *
Germany
Austria *
France
Italy
Portugal *
Sweden *
Ireland *
Switzerland
Spain
Norway *
Netherlands *
Malta *
Iceland *
United Kingdom *
Czech Republic *
Romania
Slovenia *
Denmark *
Croatia *
Poland *
Latvia *
Estonia *
Russia
Gibraltar *
Slovakia *
Bulgaria *
New Zealand *
Australia

50 60 70

*Wieckowska, 2015.
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SYSTEM GROMADZENIA | UDOSTEPNIANIA DANYCH NA TEMAT PROFILAKTYKI |

LECZENIA NOWOTWOROW W ISLANDII

ORGANIZACJA SKRYNINGU RAKA SZYJKI MACICY W ISLANDII

Program profilaktyki raka szyjki macicy w Islandii obejmuje wszystkie kobiety w wieku 23-65 lat,
niezaleznie od obywatelstwa. Kobiety nie bedgce obywatelkami Islandii s3 kwalifikowane do

programu po 6 miesigcach statego pobytu w tym kraju.

Za organizacje i realizacje programu odpowiedzialne jest Islandzkie Towarzystwo Nowotworowe
(Krabbameinsfélagid; Icelandic Cancer Society — ICS). Organizuje ono wysytke listow z
zaproszeniami do programu oraz z terminami kolejnych badan, kontroluje zgtaszalnos¢, a takze
wykonuje wiekszos¢ cytologii realizowanych w ramach programu (poprzez sie¢ laboratoriow

statych i mobilnych).

Do obstugi programu profilaktyki ICS wykorzystuje system informatyczny Skrin, wykonany

poczatkowo przez islandzkg firme Télvumidlun, obecnie przejetg przez szwedzka firme Advania.

SYSTEM | JEGO HISTORIA

Historia centralnego systemu gromadzenia danych o badaniach skryningowych raka szyjki macicy
w Islandii siega 1964 roku. Od swojego powstania system przeszedt przez kilka waznych

przetomow technologicznych wigzgcych sie z wymiang systemdw informatycznych:

1964 — 1979: system zbudowany w oparciu o dane gromadzone na kartach
perforowanych;

* 1979 -1986: komputery i baza danych Wang;

* 1986 —2006: komputery IBM/370, baza danych Adabas;

* od 2006: baza danych Oracle, stacje robocze pracujgce pod systemem Windows (system

o nazwie Skrin).

W kolejnych etapach dane zawsze byty przenoszone ze starego systemu do nowego, dzieki czemu

obecnie dostepne sg w systemie wszystkie dane poczgwszy od 1964 roku.
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Historia najnowszego systemu jest wyznaczana waznymi etapami zwigzanymi ze sposobem

przekazywania do niego danych:

* 2006 —2008: dane przekazywane wytgcznie papierowo,
e 2008 — 2016: wymiana danych z publicznymi $wiadczeniodawcami wytgcznie
elektroniczna; dane papierowe od prywatnych swiadczeniodawcow,

* 0od 2016: petna elektroniczna wymiana danych przez siec.

Od 2017 roku system bedzie réwniez obstugiwat program profilaktyczny raka okreznicy, ktéry

zostanie uruchomiony w Islandii.

Dla potrzeb realizacji programu profilaktyki wdrozona zostata integracja z ponizszymi

aplikacjami:

*  Narodowy Rejestr Islandii (Pjédskrd [slands) - paristwowy rejestr bedgcy odpowiednikiem
polskiego systemu PESEL — obejmujacy wszystkich obywateli Islandii oraz cudzoziemcow
zarejestrowanych na pobyt dtugoterminowy

o Import danych mieszkaricach Islandii — potencjalnych uczestnikach skryningu.

* [slandzki Rejestr Nowotwordw (Krabbameinsskrd Islands)

o Import danych o zdarzeniach zwigzanych z nowotworem, dotyczgcych

uczestnikdw skryningu.

UCZESTNICY PROGRAMU

Dane dotyczace kobiet kwalifikowanych do programu (wiek, dane adresowe) pobierane s3 z
Narodowego Rejestru Islandii. |dentyfikator w tym systemie (czyli islandzki numer PESEL) to

kennitala.

W Islandii nie funkcjonuje system oficjalnych adresow mailowych obywateli, w zwigzku z czym

nie funkcjonuje (i nie jest planowana) wysytka listéw za pomocg poczty elektroniczne;j.

Numery telefonéw kontaktowych do uczestniczek sg zbierane (i aktualizowane) podczas

umawiania wizyt oraz przy wykonywaniu badania.
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Kazda osoba zakwalifikowana do programu ma nadawany w systemie wewnetrzny identyfikator
(jednoznacznie przypisany do identyfikatora kennitala), z ktérym sg powigzane wszystkie dane
dotyczace uczestnika (dane osobowe, historia badan, zalecenia, itd.). Ten wewnetrzny
identyfikator jest uzywany (prezentowany) we wszystkich sytuacjach, w ktéorych nie ma

koniecznosci ujawniania wrazliwych danych osobowych.

ZAPROSZENIA DO PROGRAMU | KOMUNIKACJA Z UCZESTNIKAMI

Listy z zaproszeniami

Program profilaktyczny w Islandii przewiduje wykonywanie badan cytologicznych u uczestniczek
programu z czestotliwoscig raz na trzy lata. Przed zblizajgcym sie terminem wysytane sg do kobiet
listy (tradycyjng pocztg) z informacjg o zblizajgcym sie terminie badania i koniecznosciag
umoéwienia sie na jego wykonanie. W listach podawane sg dane kontaktowe umozliwiajgce
telefoniczne umdwienie sie na wizyte w placéwkach ICS. Planowane jest wdrozenie do systemu
zmian umozliwiajgcych wysytke listow zawierajgcych juz konkretng propozycje (ew. kilka

propozycji) terminu i miejsca wykonania badania (ktére mogtyby by¢ zmienione telefonicznie).

Tresc listu jest zréznicowana w zaleznosci od etapu programu, na ktérym znajduje sie adresatka:

* specjalny list powitalny, z informacjg o objeciu programem, wysytany jest przed
terminem pierwszego badania — przewaznie do kobiet w wielu 23 lat, ale takze do kobiet
wchodzgcych do programu w pdézniejszym wieku (np. w zwigzku z przebywaniem w
Islandii przez okres 6 miesiecy).

¢ standardowy list wysytany jest terminem kolejnych badan.

* specjalny list wysytany jest do kobiet w wieku 65 lat z zaproszeniem na test wyjsciowy z

programu (exit test).

Organizacja badan rdzni sie w zaleznosci od miejsca zamieszkania uczestniczki programu:

* Dla obszaréw miejskich, w ktdrych znajdujg sie placowki ICS wykonujgce badania, listy
wysytane sg w regularnych przedziatach czasowych wynikajgcych z wieku kobiety i daty

ostatniego badania.
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* Dla obszaréw wiejskich, bez ciggtej dostepnosci placéwek wykonujgcych badania, listy
wysytane sg zgodnie z harmonogramem wizyt w danym rejonie mobilnych laboratoriéow

ICS.

W ostatnim czasie ICS rozpoczat podpisywanie umow z potoznymi i publicznymi placéwkami na

terenach wiejskich zapewniajgcych mozliwos¢ wykonywania badan przez caty rok.

Tres¢ wysytanych listéw jest zawsze w jezyku islandzkim, ale ICS planuje wdrozenie ttumaczen na

jezyk angielski i polski (Polacy sg najliczniejszg mniejszoscig mieszkajgcg na terenie Islandii).

Kazdy wysytany list ma wydrukowany kod kreskowy zawierajgcy dane referencyjne badania
wygenerowane przez system. Kod ten jest skanowany przy zgtoszeniu sie kobiety na badanie i
umozliwia jednoznaczne powigzanie wizyty z cyklicznym terminem badania zapisanym w

systemie.
Umawianie badan

Po otrzymaniu listu z zaproszeniem na badanie kobieta powinna umoéwic¢ telefonicznie termin
jego wykonania. Moze to zrobi¢ w placéwce ICS lub w innej. Niezaleznie od tego jakg placodwke
wybierze uczestniczka, to osoba rejestrujgca zawsze ma dostep do tych samych danych

pochodzacych z systemu Skrin. Obejmujg one réwniez historie wczesniejszych badan.

System monitoruje czestotliwos¢ wykonywania badan ograniczajgc tzw. overscreening (badania
wykonywane z wiekszg czestotliwoscig niz zalecana w programie). Dopuszczalna granica tego
parametru to 10%, jednak w praktyce ma on wartos$¢ ok. 5%. Swiadczeniodawcy s motywowani
do ograniczania wartosci tego parametru w swoich placdwkach poprzez rozsytanie przez ICS

kompletnych list Swiadczeniodawcdw z wyliczonym dla nich wskaznikiem overscreening.

BADANIE PRZESIEWOWE

Wszystkie placéwki wykonujgce badania w ramach programu profilaktycznego majg bezposredni

dostep do systemu Skrin.

Po zgtoszeniu sie pacjentki na badanie, a przed jego wykonaniem, powinna zosta¢ wypetniona

prosta ankieta z kilkoma osobistymi pytaniami. Ankieta nie jest anonimowa i jest przypisywana
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w systemie do odpowiedniego ,profilu” osoby. Ankieta moze by¢ wypetniona przez kobiete
osobiscie (w placéwkach ICS sg dostepne specjalne terminale, kioski, w ktérych mozna to zrobic)
lub korzystajagc z pomocy pracownika placéwki. Niezaleznie od sposobu zarejestrowania
wynikéw ankiety (dotyczy to rowniez placowek nie nalezgcych do ICS) dane trafiajg zawsze przez
ten sam interfejs bezposrednio do systemu. Pracownik wypetniajgcy ankiete widzi pytania oraz
dotychczasowgq historie pacjentki. Wypetnienie ankiety nie jest obowigzkowe, ale w praktyce

odmowy udzielenia odpowiedzi sg bardzo rzadkie.

Wszystkie pobrane od kobiet prébki sg oglgdane pod mikroskopem. Wyjgtkiem sg badania u
kobiet 65-letnich, z ktérych prdbki sg wysytane do laboratoriow wykonujgcych testy na obecnos¢
HPV (wykonania testu korcowego). Wynik badania wraz z rekomendacjami dotyczgcymi
dalszego postepowania jest rejestrowany bezposrednio w systemie Skrin. Po zarejestrowaniu
system wysyta do kobiety list zawierajgcy wynik badania oraz rekomendacje. Jesli badanie byto

wykonywane poza placéwka ICS, to taki list jest wysytany réwniez do tej placéwki.

Negatywny wynik badania prowadzi do kolejnego cyklicznego badania po 3 latach. Wynik

pozytywny skutkuje wyborem jednej z nastepujgcych rekomendacji (proces follow-up):

* powtdrne wykonanie badania po uptywie okreslonego czasu,
* wykonanie testu na obecnos¢ wirusa HPV,

¢ skierowanie na diagnostyke pogtebiong (kolposkopia).

Caty proces follow-up jest wykonywany przez ICS. Miesigc przed terminem rekomendowanego
badania wysytany jest do kobiety list. W ramach tego procesu wykorzystywany jest rowniez

kontakt telefoniczny z pacjentka:

* w przypadku nie wykonania rekomendowanego badania,

* w celu przekazania wynikow kolposkopii.
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ISLANDZKI REJESTR NOWOTWOROW

ORGANIZACJA | HISTORIA REJESTRU

Islandzki Rejestr Nowotwordw (Krabbameinsskrd [slands; Icelandic Cancer Registry — ICR) zostat
utworzony w 1954 w ramach Islandzkiego Towarzystwa Onkologicznego. Do dzi$ dziata w jego
strukturach, jednak od 2007 roku zmienit sie status prawny rejestru. Od tego roku obowigzek
rejestracji danych dotyczgcych nowotworéw spoczywa na Ministrze Zdrowia, ktéry na mocy

porozumienia delegowat prowadzenie Rejestru do Islandzkiego Towarzystwa Nowotworowego.
Dziatalno$c¢ rejestru jest obecnie w 2/3 finansowana przez ICS i w 1/3 przez panstwo.

Rejestrowanie danych dotyczgcych nowotworéw jest w Islandii obowigzkowe i wynika z

przepisow prawa.

AKWIZYCJA DANYCH

Podstawowym zréodtem danych o nowych przypadkach wystgpien nowotwordéw sg w Islandii
wyniki badan histopatologicznych. Stanowig one ponad 95% danych gromadzonych co roku w
Rejestrze (wedtug danych uzyskanych bezposrednio w ICR dane histopatologiczne stanowia

obecnie ok. 98%). Wsrdéd pozostatych zrodet danych znajdujg sie wypisy szpitalne i akty zgonu.
Szczegbtowy podziat zrodet danych przedstawia sie nastepujaco:

* dane patomorfologiczne przekazywane elektronicznie — 91%:
o Zaktad Patomorfologii Narodowego Szpitala Klinicznego w Rejkiawiku (Landspitali
— najwieksza placdwka medyczna w kraju)
o Prywatne laboratorium patomorfologiczne (jedyne w kraju)
* dane patomorfologiczne przekazywane w formie papierowej — 7%:
o Zaktad Patomorfologii szpitala w Akureyri

* pozostate dane (przekazywane elektronicznie) — 2%:

" Dane ze strony http://www.cancerregistry.is/krabbameinsskra/indexen.jsp?id=aboutics [dostep 12.08.2016].
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o ogélnokrajowy Rejestr Wypisow Szpitalnych (Hospital Discharge Registry)
prowadzony przez Ministra Zdrowia

o akty zgondw

Dane w formie elektronicznej sg przekazywane do rejestru na fizycznych no$nikach pamieci (tzw.
pendrive'ach). Sktadajg sie one z kodoéw SNOMED opisujgcych umiejscowienie i morfologie
nowotworu oraz informacji tekstowych (dla niektérych lokalizacji nowotworu w formie
ustrukturalizownaej, a dla pozostatych w formie opisowej). W trakcie przygotowywania s3

nastepujgce zmiany sposobu akwizycji tych danych:

* transmisja danych przez sie¢ (wyeliminowanie fizycznych nos$nikéw),
* wprowadzenie ustrukturalizowanej formy przekazywanych danych dla wszystkich

lokalizacji nowotworu.

Dostarczane do Rejestru dane sg automatycznie przenoszone (w surowej formie, bez zadnej
automatycznej analizy) do systemu informatycznego, gdzie czekajg na analize przez
wykwalifikowanych pracownikéw (tzw. referentow). Referenci podczas analizy przekazanych
zgtoszen wytapujg i wyjasniajg niezgodnosci badz braki w danych. W trakcie wyjasniania danych

korzystajg oni z nastepujgcych narzedzi:

* bezposredniego dostepu do rekordéw medycznych portalu integracyjnego Narodowego
Szpitala Klinicznego (tzw. Clinical Portal — bazy danych integrujacej rekordy medyczne z
wielu systemdw uzywanych w tym szpitalu),

¢ kontaktu telefonicznego lub listownego (bardzo rzadko) z innymi placéwkami.

Rozbieznosci w danych, ktérych referenci nie byli w stanie usungé, sg przekazywane do Dyrektora

Medycznego Rejestru do ostatecznego rozstrzygniecia.

Poczawszy od 2010 roku wprowadzane sg rutynowo do rejestru czynniki prognostyczne dla

wybranych rodzajow raka (dla raka prostaty od 1998 roku).

W trakcie rejestracji zgtoszern dokonywana jest automatyczna konwersja kodéw SNOMED (The
Systematized Nomenclature of Medicine) wykorzystywanych w systemach klinicznych na kody

ICD10i ICD-O-3 (International Classification of Disease) wykorzystywane w statystyce medyczne;j.
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Konwersja jest wykonywana m.in. w oparciu o reguty poprawnosci zdefiniowane przez IARC

(International Agency for Research on Cancer).

PRZECHOWYWANIE | UDOSTEPNIANIE DANYCH

Rejestr przechowuje wrazliwe dane zawierajgce réwniez imie, nazwisko oraz osobisty numer
identyfikacyjny osdéb (PIN, odpowiednik polskiego numeru PESEL). Ten numer jest
wykorzystywany do fgczenia danych pochodzacych z réinych zasobdéw. Przechowywanie i
przetwarzanie tych danych odbywa sie zgodnie z ustawg o ochronie danych (/celandic Data
Protection Act) wydanej na podstawie europejskiej Dyrektywy w sprawie ochrony osob fizycznych

w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych.

Publikacja danych z Rejestru nastepuje 11 miesiecy po koncu roku. Wiekszos¢ danych jest gotowa

wczesniej, ale ok. 2% danych wymaga wiekszego naktadu pracy na ich uzupetnienie i wyjasnienie.

Dane indywidualne (niezagregowane) z Rejestru sg udostepniane na potrzeby badan naukowych
za zgoda Narodowego Komitetu Bioetycznego i organu odpowiedzialnego za kontrole ochrony
danych — Agencji Ochrony Danych. Przekazywane dane sg zawsze pozbawiane danych
personalnych (anonimizowane). W szczegdlnosci numery PIN sg zastepowane tzw. numerami
przypadkéw (generowanymi na potrzeby konkretnego badania naukowego) i to one sg uzywane
w procesie realizacji badania do taczenia rekordéw z réznych baz danych (w taki sam sposob sg
konwertowane dane wrazliwe pochodzgce z innych zasobdw). Podmiot prowadzacy badania
naukowe nie ma dostepu do numerdw PIN, powigzanie numeru PIN z numerem przypadku jest

znane tylko Agencji Ochrony Danych i jest usuwane po zakornczeniu realizacji badania.

Dane statystyczne (agregowane) dotyczgce zachorowan, Smiertelnosci i przezyé¢ sg udostepniane

w formie:

* tabel i wykreséw na stronie www.cancerregistry.is
* Rocznikow Islandzkiego Towarzystwa Nowotworowego.
* Przekazywane w ramach miedzynarodowe] wspodtpracy do réznych organizacji, m.in.

NORDCAN, NOMESCO, EUROCARE i Cancer Incidence In Five Continents (CIV).
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

* Przemyslany i konsekwentnie realizowany w praktyce system wysytki zaproszen na

badania skryningowe.

[ Listy zawierajg informacje o tym gdzie i w jaki sposéb mozna umodwié sie na badanie
— utatwienie pozwalajgce zwiekszy¢ stopien zglaszalnosci na badania (brak bariery

zwigzanej z koniecznoscig samodzielnego wyszukania miejsca wykonania badania).

1 Zrdinicowanie procesu wysytki w zaleznosci od obszaru kraju. Wysytanie zaproszen
jest skoordynowane z harmonogramem wizyt mobilnych laboratoriéw (na obszarach

bez statego dostepu do placowek wykonujgcych badania).

* Dobra organizacja procesu follow-up dla osdb z pozytywnymi wynikami badan etapu
podstawowego — wysytka listu z informacjg o wynikach i terminie badania, kontrola

zgtoszenia sie na diagnostyke pogtebiona.

¢ Zgloszenia do rejestru nowotwordw sg w zdecydowanej wiekszosci oparte na wynikach
badan histopatologicznych. Mata liczba nowotwordw rejestrowanych wytgcznie na

podstawie aktu zgonu (wskaznik DCO na poziomie 0,3%).

o Zdecydowana wiekszo$¢ zgtoszen jest przekazywana do rejestru w formie
elektronicznej. Czesciowo jest to forma ustrukturalizowana, czesciowo dane s3

przekazywane wolnym tekstem.

* Integracja systemu ICR z innymi systemami komputerowymi:

O Dostep pracownikow ICR do systemu komputerowego Narodowego Szpitala
Klinicznego — mozliwos¢ weryfikacji i uzupetniania danych na etapie rejestrowania

zgtoszen.

O Kontrola jakosci danych poprzez poréwnywanie danych pomiedzy systemem ICR a
systemem Skrin (obstugujacym programy skryningowe) w zakresie raka szyjki macicy

i raka piersi.

*  Wysoki wskaznik aktualnosci publikowanych danych. Publikacja nastepuje 11 miesiecy
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po koricu roku kalendarzowego.

POROWNANIE SYSTEMOW INFORMATYCZNYCH W ISLANDII | POLSCE

WSKAZNIKI OCENY SYSTEMOW

Ponizej przedstawione zostaty wskazniki, ktére postuzyty do pordwnania systemow zwigzanych
z onkologig w Polsce i Islandii. Najwiekszy nacisk w kryteriach poréwnania zostat potozony na
rejestr nowotwordw oraz jego integracje z innymi systemami — rozumiang jako bezposrednia
komunikacje pomiedzy systemami, ale takze jako mozliwos¢ dostepu do innych systemoéw dla

pracownikéw rejestru nowotworéw.

Wyréznione wsrod wskaznikéw oceny zostaty réwniez te, ktére sg zwigzane z realizacjg
programow skryningowych — narzedzi do skutecznego wykrywania pewnych rodzajéw

nowotworéw na wczesnym etapie ich rozwoju.
Skryning

¢ Stopien kontroli procesu badan skryningowych (w tym komunikacja z pacjentami) — etap

podstawowy i diagnostyka pogtebiona.

Kryterium to obejmuje funkcje generowania i wysytania zaproszen na badania,
kontroli zgtaszalnosci, wsparcia w zakresie umawiania konkretnych terminéw

wizyt.

* Dostepnosé informacji z innych zrédet (rejestr nowotwordw, leczenie) w procesie obstugi

skryningu (sciezka pacjenta).

Dostep do szerszego spektrum danych dotyczacych pacjenta (o wykonywanych
badaniach, przeprowadzonym leczeniu, zdiagnozowanych nowotworach, itp.)
umozliwia bardziej precyzyjne tworzenie list zaproszen do programu oraz
przypomnien o kolejnych badaniach oraz lepszg ocene poszczegdlnych

przypadkéw, w ktorych wystgpit pozytywny wynik badania.
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* Kontrola jakosci realizowanych badan (czuto$é, istotnos¢, overscreening) i zwrotne

informowanie Swiadczeniodawcow.
Rejestr

* Poréwnywalnosé —stopien wykorzystania powszechnie uzywanych klasyfikacji i rejestrow

publicznych

I Klasyfikacje medyczne —w tym ICD10, ICD-O-3, TNM
I Rejestry obywateli (np. polski system PESEL)

I Rejestry branzowe (np. rejestr lekarzy, placéwek medycznych, itp.)

* Réznorodnos$é zrédet, z ktérych pochodzg dane wprowadzane do rejestru (wskaznik
kompletnosci). Wg zalecenn IACR ilo$¢ zrodet danych powinna byé mozliwie duza —

mniejsze prawdopodobienstwo wystgpienia przypadkow niezaraportowanych.

O kliniczne
I laboratoryjne, w tym histopatologiczne

I akty zgonu
* Waznos¢ danych (zgtoszenia z brakami, MV%, DCO%)
* (Czas publikacji danych (aktualnos¢)

1 zalecenia IACR: dane powinny by¢ publikowane w ciggu 24 miesiecy (liczac od korica

roku, w ktérym zostaty zebrane).
* tatwosc i kompletnosé dostepu do danych zagregowanych publikowanych przez rejestr.
Bazy danych (systemy) — rejestr i otoczenie

Ponizsza grupa wskaznikdéw opisuje stopien otwartosci rejestru na inne systemy informatyczne —

zaréwno w procesach akwizycji jak i udostepniania danych.
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* Integracja rejestr - profilaktyka

* Integracja rejestr — systemy HIS (Hospital Information System)®®

* Integracja rejestr — rejestr zdarzen medycznych (krajowy, regionalny)
* Dane do rejestru przekazywane elektronicznie

* Dane do rejestru przekazywane automatycznie z innych systeméw

OCENA SYSTEMOW WEDtUG ZDEFINIOWANYCH WSKAZNIKOW

Analizowane systemy informatyczne uzywane w obszarze onkologii w Polsce i Islandii nie mogg
by¢ ze sobg w petni wiarygodnie poréwnywane. Podstawowg rdznicg zaburzajgcg pordwnania
jest liczba ludnosci obu krajéw. Islandia, zamieszkata przez okoto 330 tys. mieszkaricdw (dane z
poczatku 2016), odpowiada pod tym wzgledem co najwyzej polskim wojewddztwom z

najmniejszg liczbg ludnosci (lubuskie, opolskie —okoto 1 min mieszkarnicéw; dane na koniec 2014).

Kolejnym czynnikiem upodabniajgcym Islandie do jednego naszego wojewddztwa jest fakt

istnienia jednego osrodka zajmujgcego sie leczeniem raka.

Biorgc pod uwage powyzsze ograniczenia chcemy jednak przedstawi¢ poréwnanie pokazujace
przede wszystkim pewne aspekty organizacyjne obu systemdéw (Tab. 5), ktére w odrdznieniu od
np. aspektéw wydajnosciowych lub kosztowych, nie sg silnie determinowane wielkoscig

populacji.
Przy porédwnaniu postugujemy sie 5-stopniowg skalg opisowg z nastepujgcymi wartosciami:

* Wzorowo — ocena maksymalna, system w opisywanym aspekcie funkcjonuje optymalnie,

nie istnieje pole do poprawy jego dziatania.

* Dobrze — ocena zdecydowanie pozytywna, jednak wecigz istniejg obszary, w ktérych

¥ His (Hospital Information Systems) — zintegrowany system informacyjny (w tym kontekscie — informatyczny), w
ktorym rejestrowane sg m.in. wszystkie zdarzenia medyczne zwigzane z realizowanymi przez placéwke procedurami
medycznymi. Innymi stowy, taki system moze by¢ traktowany jako elektroniczna wersja dokumentacji medyczne;j
(cho¢ niekoniecznie w $cistym, formalnym znaczeniu).
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mozna poprawic dziatanie.

* Poprawnie — podstawowe funkcje sg realizowane w stopniu zadowalajagcym, brak

istotnych probleméw, jednak istnieje duze pole do poprawy funkcjonowania.

¢ Stabo — podstawowe funkcje podlegajgce ocenie s3 realizowane w stopniu niepetnym,

jednoczesnie niektére (drugorzedne) moga by¢ realizowane dobrze.

e Zle — w zasadzie wszystkie funkcje systemu w danym aspekcie sg ocenione negatywnie,

brak mozliwosci oceny pozytywnej (nawet funkcji drugorzednych).

Tabela 8: Poréwnanie aspektow organizacyjnych systemoéw polskiego i islandzkiego

Wskaznik System PL System IS

Skryning
Stopieri kontroli procesu badan Zle® Dobrze
skryningowych — etap podstawowy
Stopier kontroli procesu badan Poprawnie? Dobrze®

skryningowych — diagnostyka pogtebiona

Dostepnosc informacji o $ciezce pacjenta Stabo?®? Wzorowo

w procesie skryningu

Kontrola jakosci realizowanych badan i Poprawnie? Dobrze

zwrotne informowanie
Swiadczeniodawcow.

19

20

21

22

23

Jeszcze do zesztego roku system PL otrzymatby ocene poprawnie — jednak w tym roku nie jest realizowana
wysytka zaproszen na badania skryningowe, co de facto oznacza zaniechanie realizowania tej funkcji w catosci.

Brak systemowej kontroli zgtaszalnosci na diagnostyke pogtebiona.
Do poprawy pozostaje proponowanie konkretnych terminéw wizyt.

System jest przygotowany do przechowywania takich danych, ale prawdopodobnie nie sg one wypetniane, a na
pewno nie sg dostepne dla Swiadczeniodawcdw.

Kontrola jakosci jest realizowana w systemie SIMP, ale ta informacja nie trafia zwrotnie do swiadczeniodawcow.
Woyjatkiem jest kontrola overscreeningu, ktéra jest realizowana w petni — system nie pozwala na rejestrowanie
badan przed wyznaczonym interwatem czasowym.
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Wskaznik System PL System IS

Rejestr nowotworow

Poréwnywalno$é danych — stopien Wzorowo Wzorowo
wykorzystania klasyfikacji i rejestrow
Kompletnos¢ danych — m.in. Poprawnie Dobrze
réznorodnosc zrédet, z ktérych pochodza
dane wprowadzane do rejestru
Waino$é danych Poprawnie?* Wzorowo?’
Czas publikacji danych Dobrze Wzorowo
tatwosé i kompletnosé dostepu do Dobrze®® Poprawnie
danych zagregowanych
Bazy danych - rejestr i otoczenie
Integracja rejestr — profilaktyka Zle Dobrze
Integracja rejestr — systemy HIS Zle Dobrze
Integracja rejestr — rejestr zdarzen Zle”’ Z1e*®
medycznych
Dobrze®

Elektroniczne przekazywanie danych do Poprawnie?

rejestru

Z t3 oceng zwigzana jest pewna watpliwos¢ — chodzi o wskaznik MV% (stopien potwierdzenia nowotworow
badaniami histopatologicznymi). Z informacji zebranych w wywiadach (w tym w samym KRN) wynika, ze zbyt
mato nowotwordw ma takie potwierdzenia. Z drugiej strony ostatnie dane opublikowane przez KRN (za 2013
rok) mowia o bardzo dobrej wartosci wskaznika MV% (86% u mezczyzn i 88% u kobiet).

24

> Wskaznik MV na poziomie 98%, wskaznik DCO 0,3%.
%® Ocena obnizona ze wzgledu na brak dostepu do danych na poziomie pojedynczych swiadczeniodawcow.

Brak rejestru zdarzen medycznych w PL.
Brak rejestru zdarzen medycznych w IS.
* W 2015 roku okoto 500 tys. KZNZ wprowadzili pracownicy KRN (papierowe) a okoto 150 tys. lekarze
(elektronicznie).
% 93% zgtoszen jest przekazywanych w formie elektronicznej, jednak uzywane sg do tego nosniki danych. Czes¢
danych jest przekazywana w formie wolnego tekstu i wymaga duzego naktadu pracy przy wprowadzaniu do

systemu.
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Wskaznik System PL System IS

Automatyczne przekazywanie danych do Zle Zle
rejestru z innych systeméw

*Opracowanie wiasne.

WNIOSKI I REKOMENDACIE

PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZ

W obszarze onkologii w Polsce istotng role odgrywaja trzy systemy informatyczne:
¢ System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki (SIMP) — dziatajgcy w Centrali NFZ
* Rejestr Leczenia Chordb (RLC) — dziatajgcy w Centrali NFZ
¢ System Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN).

Kazdy z nich zostat powotany do petnienia innych funkcji, rézne jest tez ich umocowanie prawne.
Ich cecha wspdlng, istotng z punktu widzenia tematu raportu, jest gromadzenie danych, ktére
odgrywaja (lub mogg odgrywaé) fundamentalng role w procesach analizy danych
epidemiologicznych oraz efektywnosci oraz skutecznosci wykrywania i leczenia chordb
nowotworowych w Polsce, jednak rdézinig sie one zakresem przechowywanych danych,
wskaznikami ich jakosci i kompletnosci oraz poziomem dostepnosci (dla celéw naukowych,

zarzadczych i publicznych).

Modelowy ,rekord onkologiczny” to zbiér informacji dotyczacych pojedynczego wystgpienia
nowotworu pozyskanych na poszczegdlnych etapach rozwoju choroby. Przedstawiony model

danych powstat na podstawie rekomendacji miedzynarodowych organizacji dla rejestrow
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s 132 . . . . . .
nowotworéw®',*? oraz informacji zebranych w wywiadach podczas realizacji projektu. W

uproszczeniu powinien sktadac sie z nastepujacych kategorii danych:

* Informacje o pacjencie:

O Identyfikator osoby w rejestrze publicznym; pte¢; data urodzenia (lub wiek) —w Polsce

[

O Dane uzupetniajgce: obywatelstwo, wyksztatcenie, wykonywany zawdd.

wszystkie te informacje zawarte s3 w numerze PESEL,

Dane adresowe>?,

* Ramy czasowe rejestrowanego przypadku:

[

Data wystgpienia objawu,
Data rozpoznania,
Data rozpoczecia i zakoniczenia leczenia,

Data zgonu,

Czas od objawu do rozpoznania,

Czas od rozpoznania do leczenia.

* Rozpoznanie kliniczne, w tym:

[

O stadium zaawansowania wg klasyfikacji TNM.

kod wg klasyfikacji ICD10, ICD-O,

* Rozpoznanie histopatologiczne.

Recommendations for a Standard Dataset for the European Network of Cancer Registries [ENCR, 2005];

http://www.encr.eu/images/docs/recommendations/recommendations.pdf [dostep: 10.10.2016]

32

Planning and developing population-based cancer registration in low- and middle-income settings [IARC, 2014];

http://www.iarc.fr/en/publications/pdfs-online/treport-pub/treport-pub43/IARC Technical Report No43.pdf

[dostep:10.10.2016]

33

Dla celéw prowadzenia profilaktyki i leczenia koniecznie sg doktadne dane dotyczgce miejsca zamieszkania oraz

kontaktowe; dla potrzeb naukowych, zarzgdczych i publicznych wystarczajace sg dane na poziomie gminy /

powiatu (lub alternatywnie kodu TERYT).
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* Badania profilaktyczne.
e Zastosowane leczenie (ta sekcja moze mie¢ wiele zapisdw):

O leczenie jednego rodzaju / skojarzone,
O rodzaj leczenia,

O data rozpoczecia leczenia,
O przestrzeganie zalecen diagnostyczno — terapeutycznych.

Gromadzone dane powinny by¢ ocenione w kategoriach jakosciowych, mdéwigcych ogdlnie o
tym, jakim stopniem zaufania mogg one by¢ obdarzone. Powotane wyzej rekomendacje dla

rejestrow onkologicznych definiujg cztery wymiary jakosci danych:

* Poréwnywalnos¢ (comparability) — w jakim stopniu dane (w szczegdlnosci pochodzace z
roznych zrédet) mogg byé odnoszone jedne do drugich. Zwigzane jest to przede
wszystkim ze stosowaniem jednolitych klasyfikacji i stownikdw. W obszarze czysto
medycznym s3 to miedzynarodowe klasyfikacje, np. ICD10, ICD-O, TNM, zas w
pozostatych danych jest to odwotywanie sie do funkcjonujgcych rejestréw publicznych,
np. identyfikacja o0séb numerem PESEL, lekarzy numerem PWZ, itp.
Waznym czynnikiem w aspekcie porownywalnosci jest spéjnos¢ w sposobie definiowania
incydentéw (np. reguty rejestrowania i raportowania wielokrotnych nowotwordw
pierwotnych u tej samej osoby) oraz okreslania dat ich zajscia (np. jako date wykonania

badania diagnostycznego, date rozpoczecia (etapu) leczenia).

*  Waznos¢, istotnosé (validity) — ten wymiar jest najczesciej potocznie utozsamiany z
jakoscig danych. Mdéwi on tym jak dobrze i rzetelnie posiadane dane opisujg zgtoszony
nowotwadr. Na ocene danych w tym aspekcie majg wptyw m.in. nastepujgce wskazniki: %
przypadkéw z brakami w danych, % przypadkéw z morfologicznie zweryfikowang
diagnozg (MV%), % przypadkéw, w ktérych jedyna informacja pochodzi z aktu zgonu
(DCO%).

¢ Aktualnos¢ (timeliness) — czas, jaki uptywa od faktycznego zajscia zdarzenia (np. wykrycia

nowotworu) do momentu udostepnienia o nim informacji w bazie. Uzycie danych dla
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roznych celéw (naukowych, zarzadczych, publicznych) wymaga rdéinego poziomu
aktualnosci danych, przy czym najczesciej zastosowania zarzadcze wymagajg najwyzszych

wartosci wskaznika aktualnosci.

* Kompletnosé¢ (completeness) — wymiar jakosciowy mowigcy przede wszystkim o
(szacowanej) ilosci (przewaznie w wymiarze procentowym) przypadkdw, ktére nie zostaty

w ogole zarejestrowane lub o brakach danych w kazdej z kategorii gromadzonych.

Ponizej przedstawione zostaty oceny poszczegdlnych systemow informatycznych w wymiarach
zwigzanych z zakresem danych, ich jakoscig oraz dostepnosciag dla poszczegdlnych celéw. Do

oceny uzyte zostaty ponizsze wskazniki:
¢ Zakres danych:

I profilaktyka,
[ dane kliniczne,
I histopatologia,

1 zgony.
¢ Jakos¢ danych:

I porédwnywalnosé,
J waznosé,
I kompletnosé,

I terminowosé.
* Dostepnosc¢ danych:

I do celéw naukowych,

J do celow za rzqdczych34,

34 . . . . . P P . .
Brane pod uwage s3 cele zarzadcze na poziomie catego kraju, ewentualnie regionéow. W tym poréwnaniu nie

bierzemy pod uwage celéw zarzadczych na poziomie pojedynczej placowki medycznej.
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I do celéw publicznych.

Uzyta zostata ta sama skala wartosci jak przy poréwnaniu systeméw w Polsce i Islandii: od Zle do
Wzorowo. Wartosciom opisowym zostaty przyporzadkowane wartosci liczbowe od 1 do 5. Na
podstawie tych wartosci liczbowych zostaty przygotowane wizualizacje wskaznikéw w postaci

wykresow.

SIMP

Tabela 9: Ocena systemu SIMP wg przyjetych wskaznikow.

Wskaznik Ocena Komentarz
Zakres danych
Profilaktyka Wzorowo
Dane kliniczne Stabo
Histopatologia Zle
Zgony Dobrze Dane pozyskiwane codziennie z MSWiA za posrednictwem

Centralnego Wykazu Ubezpieczonych (w NFZ)

Jakos¢ danych

Poréwnywalnos¢ Dobrze
Waznos¢ Dobrze
Kompletnos¢ Poprawnie Na ocene poprawng wptywa fakt rozliczania znaczacej
ilosci badan w ramach AOS — wtedy nie trafiajg do SIMP
Terminowos¢ Wzorowo Rozliczenie $wiadczenia zalezy od rejestracji danych —

dane wprowadzane praktycznie na biezgco
Dostepnos¢ danych

Naukowa Poprawnie Ocena szacunkowa — nie ma zadnych przestanek do
zawyzenia lub obnizenia (brak informacji)

Zarzadcza Dobrze Dane dostepne w ramach NFZ, rozbudowany modut
raportowy. Brak rutynowych przeptywéw informacji poza
NFZ.
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Wskaznik Ocena

Publiczna

Komentarz
Poprawnie

Dane sg upubliczniane, dostepne w wielu opracowaniach.
Brak mozliwosci pozyskania danych ,,na zadanie” (przez
zwyktych obywateli).

*Opracowanie wtasne

Schemat 4: Graficzna prezentacja wartosci wskaznikdw oceny dla systemu SIMP

Dane FroRakiyic Dostepnosc
Kliniczne Publiczna
Dostepnosc
Histopatologia Zarzadcza
2,
[‘]
[\
‘ = SIMP
. Dostepnosc
Zgony 1‘ Naukowa
Porownywalnos¢ Terminowos¢

Waznos¢ Komplemosé

*Opracowanie wiasne
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RLC

Tabela 10: Ocena systemu RLC wg przyjetych wskaznikéw.

Wskaznik Ocena Komentarz
Zakres danych
Profilaktyka Poprawnie Brak szczegdtowych danych o sposobie
pozyskiwania informacji o profilaktyce
Kliniczne Dobrze Dane pobierane z regionalnych systemow
rozliczeniowych. Nie znamy dokfadnie
procesu, stagd brak oceny maksymalnej
Histopatologia Zle Brak danych histopatologicznych w systemie
Zgony Dobrze Dane pozyskiwane codziennie z MSWiA za

posrednictwem Centralnego Wykazu
Ubezpieczonych (w NFZ)

Jakos¢ danych

Porownywalnos¢ Dobrze
Waznos¢ Poprawnie
Kompletnos¢ Poprawnie
Terminowos¢ Wzorowo

Sa wykorzystywane klasyfikacje medyczne, ale
np. system korzysta z wiasnych regut
klasyfikacji incydentéw (brak danych

histopatologicznych)

Brak danych TNM

Dane zrodtowe do RLC sg zwigzane z
rozliczeniami za procedury, co gwarantuje
wysoka kompletnos¢

Rozliczenie $wiadczenia zalezy od rejestracji
danych — dane wprowadzane praktycznie na
biezaco
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Dostepnos¢ danych

Naukowa Stabo Pojedyncze publikacje korzystajgce z danych z
RLC, ale generalnie system jest w zasadzie
wewnetrznym systemem NFZ

Zarzadcza Poprawnie Wykorzystanie zarzgdcze tylko w ramach NFZ

Publiczna Zle W zasadzie brak dostepnych jakichkolwiek
danych pochodzacych z tego systemu

*Opracowanie wiasne.

Schemat 5: Graficzna prezentacja wartosci wskaznikow oceny dla systemu RLC.

Dane Frofakiyka Dostepnosc
Kliniczne Publiczna
Dostepnosc
Histopatologia Zarzadcza
ORLC
Dostepnosc
Zgony Naukowa
Porownywalnos¢ Terminowos¢

Wainos¢ Komplemosé

*Opracowanie wiasne.
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KRN

Tabela 11: Ocena systemu KRN wg przyjetych wskaznikow.

Wskaznik Ocena Komentarz

Zakres danych

Profilaktyka Stabo Sama karta zgtoszenia przewiduje jedynie szczgtkowy
zakres danych z tego obszaru

Kliniczne Dobrze Podstawowe zrédto danych dla rejestru nowotworéw
Histopatologia Stabo Ocena moze byc¢ subiektywna, bo oficjalny wskaznik
MV% jest dos¢ wysoki, ale informacje z wywiadow
sugeruja cos doktadnie przeciwnego
Zgony Poprawnie Czesc zgondw jest wprowadzana przez szpitale.
Pozostate sg weryfikowane raz w roku na podstawie
aktéw zgonu.

Jakos¢ danych

Porownywalnos¢ Wzorowo Petne wykorzystanie dostepnych klasyfikacji (zgodnie z
zaleceniami IACR)

Waznos¢ Poprawnie Duzy procent brakéow w danych TNM (wypetnione
jedynie w 30-40% przypadkow)
Kompletnos¢ Poprawnie Wskazniki oficjalne sg dobre, ale bardzo powazing
kwestig do wyjasnienia jest rozbieznos¢ pomiedzy
danymi KRN a NFZ
Terminowos¢ Poprawnie Publikacja danych po 24 miesigcach — wystarczajgca dla
celéw naukowych, okres zbyt dtugi dla celdw
zarzadczych i publicznych
Dostepnosc danych
Naukowa Wzorowo
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Wskaznik Ocena Komentarz

Zarzadcza Poprawnie Brak narzedzi do przygotowywania danych innych niz

te dostepne w raportach na stronie www.onkologia.org

i wydawanych publikacjach. Nie sg udostepniane dane
niezagregowane.

Publiczna Dobrze Brak informacji o danych na poziomie poszczegdlnych

Swiadczeniodawcow

*Opracowanie wiasne.

Schemat 6: Graficzna prezentacja wartosci wskaznikow oceny dla systemu KRN.

Dane Frofakiyia Dostepnosc
Kliniczne ‘ Publiczna

' ‘ Dostepnosc
Histopatologia / \ Zarzadcza
/ \ OKRN
/_ Dostepnosc

Naukowa
/

Porownywalnos¢ r Terminowos¢

Zgony

Waznos¢ Kompletosé

*Opracowanie wiasne.

Przedstawienie poréwnawcze

Ponizszy wykres przedstawia wzajemne poréwnanie omawianych systemdw. Widoczna jest na
nim wyraznie jedna ,biata plama” —w obszarze danych histopatologicznych. Braki w zakresie tych

danych sg widoczne w réznym stopniu we wszystkich systemach.
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Kolejnymi wskaznikami z relatywnie niskimi wypadkowymi warto$ciami sg wskazniki dostepnosci
danych do celéw zarzadczych i publicznych. W zakresie dostepnosci zarzgdczej troche wyzszg
ocene uzyskat system SIMP w zwigzku z istnieniem w nim rozbudowanego modutu raportowego.
W zakresie dostepnosci publicznej zdecydowanie najgorzej wypada system RLC, praktycznie
LHukryty” przed swiatem zewnetrznym. Na tle pozostatych systemow wyrdznia sie w tym obszarze
rejestr nowotworéw — gtownie za sprawg informacji dostepnych na stronie

www.onkologia.org®, a w szczegdlnosci dobrze przygotowanego modutu statystyk online.

Schemat 7: Graficzna prezentacja wartosci wskaznikdw oceny dla wszystkich analizowanych systemoéw.

Dane FroMskiyka Dostepnosc
Kliniczne Publiczna

Dostepnosc
Histopatologia Zarzadcza
m SIMP
ORLC
Dostepnosc OKRN
Zgony Naukowa
Porownywalnosc Terminowos¢

Waznos¢ Komplemosé

*Opracowanie wiasne.

taczne przedstawienie wszystkich systeméw pokazuje catkiem dobre ,rozpiecie” schematu —
prawie wszystkie wskazniki (poza histopatologia) zblizaja sie lub osiggajg wartosci maksymalne
(kolorowa figura siega zewnetrznego brzegu ,pajeczyny”). Takie spojrzenie zaktada istnienie

efektu synergii pomiedzy systemami — wzajemnego uzupetniania sie w poszczegdlnych

** Dostep: 10.10.2016
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obszarach, zwigzanego z integracjg pomiedzy nimi i jasno wydzielonymi obszarami kompetencji.
Tego efektu nie obserwujemy jednak w rzeczywistosci. Praktycznie nie istnieje zadna integracja,
systemy dziatajg w zupetnej izolacji bez jakichkolwiek przeptywow posiadanych danych (pewnym

wyjatkiem sg systemy SIMP i RLC w jakim$ zakresie wymieniajgce dane pomiedzy sobg).

Zastang rzeczywisto$¢ badanego spektrum systemow duzo lepiej opisuje termin ,silna
konkurencja” niz ,wspdtpraca”. Wizualizacjg tego stanu rzeczy jest ponizszy wykres prezentujgcy
wartosci srednie analizowanych wskaznikow. Dodatkowo, dla wprowadzenia do wykresu tego
efektu konkurencyjnosci, do wyliczania $redniej zostata podwojona waga najgorszej wartosci
kazdego wskaznika. Jest to réwnoznaczne z wprowadzeniem do analizy dodatkowego
wirtualnego systemu ,ciggngcego w dot” - dziatajgcego w kazdym analizowanym obszarze tak,

jak najgorszy z pozostatych systemow.

Schemat 8: Graficzne poréwnanie wskaznikdw oceny dla systeméw izolowanych i wspétpracujacych.

Dane Profakiyka Dostepnosc
Kliniczne ) Publiczna
Dostepnosc
Histopatologia Zarzadcza
W Srednie wartosci -
Systemy konkurujace
zz OMaksymalne wartosci -
Dostepnosc -
Zgony Naukqtrwa Optymalna wspotpraca
4 s 7 ‘-H\-h-‘-‘-' l - s 7
Porownywalnosc \ Terminowos¢

Waznos¢ Komplemosc

*Opracowanie wiasne.
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Niebieski obszar na powyzszym schemacie pokazuje ,pole strat” wynikajgce z braku koordynacji
i wspotpracy pomiedzy systemami (integracji). Patrzac z drugiej strony — sg to potencjalne

(maksymalne) zyski jakie moze przynie$é zintegrowanie opisywanych systemow.

REKOMENDACIJE

W wyniku przeprowadzonych analiz uwzgledniajgcych:

* wytyczne formutowane przez WHO, IARC, ENCR dotyczgce tworzenia i wykorzystywania
rejestrow medycznych w obszarze onkologii,
¢ przyktady dobrych praktyki ptynacych z krajéw nordyckich i wsrdd nich z Islandii,

* opinii licznych ekspertow
oraz
* oczekiwania pacjentow wobec dostepu do informacji,

sformutowano nastepujgce rekomendacje dotyczace wdrozenia zamian w istniejgcych
systemach informatycznych.

STRATEGIA NA POZIOMIE KRAJOWYM DOTYCZACA UPORZADKOWANIA INFORMACII
O NOWOTWORACH

Brakuje spdjnej polityki (na poziomie ogdlnokrajowym) dotyczgcej:

¢ celuizakresu gromadzonych danych,
* regutich wymiany pomiedzy systemami,

* przejrzystych zasad dostepu do danych dla celéw naukowych, zarzadczych oraz

publicznych.

Systemy informatyczne dziatajgce w ochronie zdrowia w Polsce (w tym w onkologii) sg
»,Zzamknietymi twierdzami”, pracujacymi jedynie na rzecz instytucji nimi zarzgdzajgcymi. Brakuje
spojrzenia na nie jak na elementy duzo szerszego systemu (ochrony zdrowia wtasnie), na rzecz
ktorego powinny wspotpracowaé. Pomimo poprawiajgcego sie stopnia skomputeryzowania
obszaru onkologii w Polsce, wcigz ,,nieskonsumowane” s3 liczne korzysci wynikajgce z tego faktu

—z powodu braku interoperacyjnosci systeméw i funkcjonowania ich w oderwaniu od innych.
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Szczegdlnie dotkliwy jest deficyt publicznej dostepnosci danych dotyczgcych onkologii
(czesciowym wyjatkiem jest Krajowy Rejestr Nowotwordw), w tym zupetny brak dostepnosci

danych publikowanych na poziomie pojedynczych $wiadczeniodawcdw.
Rekomendacje w tym obszarze:

Rekomendacje w tym obszarze majg charakter bardzo ogdlny i opisujg zarys planu naprawczego,
jaki moze by¢ zastosowany dla osiggniecia pozgdanego stanu docelowego. Ponizsza sekwencja
dziatan moze (a wtasciwie powinna) by¢ wykonywana iteracyjnie, umozliwiajgc przeprowadzanie
zmian w mniejszych obszarach (wieksze prawdopodobienstwo sukcesu) oraz korekte
wyznaczonych celéw wraz ze zmieniajacymi sie uwarunkowaniami i konfrontowaniem ich z

rzeczywistoscia.

¢ Zdefiniowanie celow i potrzeb w zakresie informacji w onkologii z uwzglednieniem
profilaktyki, diagnostyki, leczenia i opieki paliatywnej. Uwzglednione powinny zostaé
potrzeby kluczowych interesariuszy, w tym pacjentéw, ktérzy oczekujg miedzy innymi
aktualnej i wiarygodnej informacji o skutecznosci, bezpieczenstwie i jakosci leczenia

nowotworéw w poszczegdlnych osrodkach.

* Analiza mozliwosci realizacji nakreslonych celéw oraz zaspokajania zdefiniowanych
potrzeb przez istniejgce systemy. Analiza powinna uwzgledniaé rézne rezimy dotyczgce
szczegbtowosci i aktualnosci danych wymagane dla celow:

1 medycznych,
O zarzadczych,
1 publicznych,
I naukowych.

¢ Okreslenie zasad wymiany danych pomiedzy systemami, uzytkownikami i regut dostepu

do danych jako operacyjnych wytycznych wspierajacych realizacje zdefiniowanych celéw.

* Korzystajac z wynikdw przeprowadzonej analizy i zdefiniowanych wytycznych, okreslenie

planéw naprawczych dotyczgcych szczegétowych obszaréw w zakresie rozwigzan
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prawnych, organizacyjnych i technologicznych (istniejgce systemy/moduty lub
definiowane nowych):
[ zakresu gromadzonych danych, w tym uzupetniania brakujgcych danych,

1 udostepniania i wspodtdzielenia danych pomiedzy systemami, z zachowaniem

wymogow dotyczgcych ochrony danych osobowych,

1 kontroli jakosci gromadzonych danych opartej na regularnych audytach

(wewnetrznych i zewnetrznych).
Na tym etapie powinny rowniez zosta¢ okreslone wskazniki, ktére pozwolg na etapie analizy

koricowe] oceni¢ skuteczno$é wdrozenia planéw naprawczych.

* Synteza utworzonych plandw naprawczych i ponowne skonfrontowanie ich ze

zdefiniowanymi celami. Wprowadzanie korekt.
* Wdrozenie planéw naprawczych.
* Udostepnienie wynikow.

* Analiza wynikéw (w tym zdefiniowanych wczesniej wskaznikow jakosci wdrozenia),
konfrontacja uzyskanych wynikow z celami zdefiniowanymi na poczatku procesu,
podejmowanie decyzji dotyczgcych kierunkéw dalszych dziatan (przygotowanie do

kolejnej iteracji procesu).
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Schemat 9: Zarys planu naprawczego.

POPRAWA JAKOSCI DANYCH HISTOPATOLOGICZNYCH

*Opracowanie wiasne.

Gtéwnym problemem w zakresie danych, wystepujgcym we wszystkich analizowanych
systemach dotyczgcych onkologii, jest deficyt (lub zbyt mata ilo$¢) potwierdzen (wykluczen)
nowotworéw pochodzacych z badan histopatologicznych ze szczegdlnym uwzglednieniem
zgtoszen stadium zaawansowania nowotworu wg klasyfikacji TNM . Problemem nie jest brak
mozliwosci ich rejestrowania (systemy sg przystosowane do zbierania tych danych), tylko fakt,
ze wiekszos$¢ badan nie jest rejestrowana w formie elektronicznej i ich wyniki nie ,,opuszczajg”
pracowni, w ktorych zostaty przygotowane. Istnieje prawny obowigzek zgtaszania tych danych

do KRN, ale w praktyce nie jest on w swietle wywiaddéw przez pracownie realizowany.

Liczba histopatologéw jest relatywnie niewielka (wg danych NIL z dnia 31.07.2016 w Polsce
aktywnie wykonuje zawdd 773 patomorfologéw), a zatem wtgczenie ich do systemu powinno

by¢ wzglednie tatwe, a samo zrédto fatwo kontrolowalne w zakresie jakosci danych.
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Rekomendacje w tym obszarze:

* Woydzielenie badania histopatologicznego jako oddzielnie wycenianej i rozliczanej
procedury przez ptatnika; uzaleznienie rozliczenia badania od rejestracji jego wyniku, w
tym takze stopnia zaawansowania nowotworu wg klasyfikacji TNM
Taka zmiana powinna zagwarantowacd istotne zwiekszenie kompletnosci tych danych

histopatologicznych w systemie NFZ.

* Warto rozwazy¢ réwniez uzupetnienie danych histopatologicznych z historycznych badan
(np. za okres ostatnich 5 lat). Rejestr KRN wydaje sie miejscem, w ktdorym w tej chwili
dane histopatologiczne sg najczesciej podawane i ich uzupetnienie w tym systemie moze
przyniesé najwieksze efekty przy relatywnie nizszych naktadach.
Uzupetnianie danych jest procedurg kosztowng, wymagajgcq znacznego naktadu pracy.
Jego podjecie powinno by¢ poprzedzone analizg brakéw danych w dostepnych

systemach, kosztéw jego przeprowadzenia i potencjalnych korzysci, jakie moze przyniesé.

* Nalezy wdrozy¢ system kontroli jakosci gromadzonych danych oparty na
systematycznych audytach i publikacjach w czasopismach naukowych

* Rekomendacje dotyczgce uzupetnienia danych histopatologicznych oraz koncepcji
zasilania rejestrow danymi pracowni histopatologicznych nalezy finansowaé ze srodkéw

Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych

SPOSOB AKWIZYCJI DANYCH PRZEZ KRN

Obecne metody pozyskiwania danych do rejestru wymagajg duzego naktadu pracy oraz
zaangazowania 0sob — zardwno personelu medycznego jak i pracownikéw KRN. Dla osoby
zgtaszajgcej czesto oznaczajg koniecznos¢ recznego wprowadzenia (lub wypisania na
papierowym formularzu) danych, ktére w wiekszosci juz zostalty wprowadzone do innego
systemu. Zgtoszenia papierowe (wypetnione karty MZ/N-1a) wymagajg przepisania danych do
systemu KRN. W przypadku rejestracji zgtoszenia bezposrednio w aplikacji udostepnionej na

. . 36 . .. ..
stronie www.onkologia.org™ ten etap procesu jest juz wyeliminowany.

*® Dostep: 10.10.2016

e STRONA |8
QS P
eed NOorway MY
grants grants FUNDACJA

AAV DAFC ICNF



Proces rejestracji moze zosta¢ zautomatyzowany w catosci i tym samym wyeliminowane zostanie
wielokrotne rejestrowanie tych samych danych. Przy takim rozwigzaniu mozna sie spodziewad

rowniez dodatkowego efektu w postaci zwiekszenia kompletnosci danych w KRN.

Rekomendacje z tego obszaru zmierzajg w kierunku przeksztatcenia obecnego rejestru
nowotworéw w system bierny, ktéry bytby (w sposdb automatyczny) zasilany danymi z réznych
zrodet i uniezalezniony od potrzeby jawnego (aktywnego) przekazywania zgtoszen przez personel

medyczny.

Rekomendacje w tym obszarze:

* Przygotowanie w systemie informatycznym KRN interfejsu (udostepnionego jako ustuga
sieciowa) pozwalajgcego na rejestrowanie zgloszen bezposrednio z systemu
zgtaszajgcego. Takie rozwigzanie oznacza zdjecie z KRN (w istotnym stopniu) funkcji
pozyskiwania danych i mozliwos¢ alokacji zwolnionych zasobdw na kontrole ich jakosci,

badania naukowe i statystyke.

* Uzupetnienie systemu SIMP o mozliwo$¢ automatycznego przekazywania zgtoszen do
KRN. Z tego systemu mozna juz obecnie wydrukowa¢ Karte Zgtoszenia Nowotworu, ale w
zwigzku z brakiem mozliwosci automatycznego przekazania jej do KRN musi ona tam

trafi¢ w formie papierowe;j.

* Podobne dostosowania powinny zosta¢ wykonane w innych systemach informatycznych,

ktérymi postuguija sie placowki medyczne w Polsce.

* Warto rozwazy¢ rowniez uruchomienie przekazywania danych do KRN poprzez systemy
NFZ (jako dodatkowe Zrédto zasilert bazy KRN). Znaczna wiekszos¢ zdarzerh medycznych
implikujgcych koniecznos¢ przestania zgtoszenia do KRN jest rozliczana przez NFZ. Zatem
mozliwe jest osiggniecie stanu, w ktorym systemy NFZ sg istotnym Zzrédtem danych o
przypadkach wystgpien nowotworéw. Tak pozyskane zgtoszenia mogg by¢ dla KRN
cennym wskazaniem do uzupetnienia danych dotychczasowymi metodami. Podstawowg
korzyscig wynikajgcg z takiego rozwigzania jest zwiekszenie wskaznika kompletnosci
danych (bez pogorszenia innych wskaznikéw) i utatwienie identyfikacji przypadkdw, ktore

nie zostaty zgtoszone z innych zrodet.
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Korzyscia z przyjecia takiego rozwigzania, odwotujgc sie do wykresow przedstawionych w
wynikach analizy, jest ,przeniesienie” do KRN wartosci wskaznikdw terminowosci i
kompletnosci danych, jakimi charakteryzujg sie systemy NFZ — zwtaszcza w powigzaniu z
innymi rekomendacjami uzalezniajgcymi ptatno$¢ za wykonane procedury od

przekazywania okreslonych kategorii danych.

RESTRYKCYJNA POLITYKA NFZ W ZAKRESIE DOSTEPU DO DANYCH

Liczne sygnaty pojawiajgce sie w wywiadach wskazujg na zbyt restrykcyjng polityke w zakresie
dostepu do danych realizowang przez NFZ, ktdra w wielu przypadkach uniemozliwia
wykorzystanie ich potencjatu dla poprawy efektywnosci leczenia i profilaktyki. Zwtaszcza, ze
czesto sg to sytuacje, w ktérych swiadczeniodawcy juz i tak dysponujg danymi dotyczgcymi tych

samych pacjentéw.

Kilka przyktadow:

W SIMP s3 przechowywane dane dotyczace czutosci i istotnosci wykonanych badan, ale

nie sg udostepnione (np. swiadczeniodawcom, pacjentom).

* Brak dostepu do informacji o wynikach badan pogtebionych dla swiadczeniodawcéw
realizujgcych poziom diagnostyki podstawowej (SIMP), powoduje utrudnienie w
koordynacji i kontroli opieki oraz prowadzenia szkolen i audytéw wewnetrznych przez

Swiadczeniodawcow.

* QOgraniczenie dostepu dla POZ-0w do bazy wiedzy o wykonanych badaniach
profilaktycznych (SIMP). Ograniczony dostep jest wprawdzie mozliwy poprzez modut
CHUK (choroby ukfadu krazenia — ten modut jest podobno dostepny dla kazdego POZ),

ale niewiele POZ-6w z tego korzysta.

* Niewystarczajgce wykorzystanie systemu RLC, ktéry w zasadzie jest platforma
integracyjng dla innych systeméw NFZ i moze by¢ zrédtem wielu cennych danych dla

wielu zadan zarzadczych i publicznych.
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Rekomendacje w tym obszarze:

* Decyzje podejmowane w NFZ dotyczgce zasad dostepu do danych powinny w wiekszym
stopniu uwzgledniaé korzysci jakie moze przynies¢ udostepnienie danych (w tym korzysci

dla samego Funduszu — wzrost efektywnosci opieki).

* Decyzje te powinny by¢ zgodne z ogdlnymi zasadami przechowywania i udostepniania

danych tworzonymi przez Ministerstwo Zdrowia (patrz kolejne rekomendacje).

DOSTEP DO DANYCH NIEZAGREGOWANYCH

Hermetycznos¢ systemow i trudnosé w dostepnie do danych niezagregowanych bardzo utrudnia
wykonywanie analiz poréwnawczych pomiedzy nimi. Jako podstawowe przyczyny takiego stanu
rzeczy wskazywane sg aktualnie obowigzujgce przepisy prawa i stanowisko GIODO. W zwigzku z
tym pytania, jakie pojawiajg sie w wyniku analiz danych zagregowanych, np. istotne rozbieznosci
w ilosci przypadkéw wielu rodzajow nowotwordw pomiedzy KRN i NFZ (RLC), nie znajdujg
odpowiedzi o ich przyczyny. Nie ma bowiem mozliwosci stwierdzenia, ktére pojedyncze
przypadki sg zarejestrowane tylko w jednym z systemow (i w ktérym), a ktére w obu. Rowniez
zdaniem przedstawicieli KRN pofaczenie informacji z tych baz bytoby bezcenne dla oceny
skutecznosci programow przesiewowych, programow lekowych, a takze dla oceny narazenia

polskiej populacji.

Rekomendacje w tym obszarze:

* Modyfikacje obowigzujgcych przepisdw umozliwiajgce przekazywanie danych pomiedzy
réoznymi zasobami (rejestrami) — na scisle okreslonych warunkach i przy zachowaniu
wymaganego stopnia zabezpieczenia danych wrazliwych.

¢ Okreslenie w przepisach prawa zasad anonimizowania danych udostepnianych z
rejestrow w formie niezagregowanej. Okreslenie kregu instytucji uprawnionych do
pozyskiwania takich danych z rejestrow i przypadkéw w jakich instytucje prowadzgce

rejestry mogg je przekazywad.

e STRONA |8
QS P
eed NOorway MY
grants grants FUNDACJA

AAV DAFC ICNF



Stworzenie uniwersalnego modutu generujgcego na podstawie numeru PESEL
alternatywne identyfikatory osoéb pozbawione jakichkolwiek cech pozwalajgcych na
powigzanie z konkretnymi osobami (z imienia i nazwiska, numeru PESEL). Jedyng funkcjg
tych identyfikatoréw bytoby umozliwienie powigzania ze sobg zanonimizowanych danych
dotyczacych tej samej osoby, pochodzacych z réinych systeméw (rejestrow) bez
ujawniania jej numeru PESEL. Jednoczes$nie sposéb wyliczania tego identyfikatora musi
uniemozliwia¢ odtworzenie oryginalnego numeru PESEL, z ktérego zostat utworzony
(losowe przyporzgdkowanie lub korzystanie z tzw. funkcji skrétu). Podobne rozwigzanie
funkcjonuje w Islandii — na potrzeby badan naukowych znajdujgce sie w rekordach
medycznych numery PIN (odpowiednik polskiego PESEL) sg zamieniane na tzw. numery
przypadkéw (generowane oddzielnie dla kazdego badania) i w takiej formie
przekazywane podmiotom realizujgcym badania. Powigzania numeréw przypadkéw z
numerami PIN sg przechowywane (przez Agencje Ochrony Danych) tylko w okresie

realizacji badania i usuwane po jego zakorniczeniu.

DOSTEPNOSC DANYCH O LECZENIU NOWOTWOROW DLA CELOW ZARZADCZYCH |
PUBLICZNYCH

Istnieje duze zapotrzebowanie na publiczng dostepnos¢ danych o skutecznosci leczenia,
opdznieniach diagnozowania i leczenia, przestrzeganiu standarddéw terapeutycznych z poziomu
Swiadczeniodawcy. Dane te sg potrzebne pacjentom, ich stowarzyszeniom, ale powinny by¢
takze wykorzystywane przez administracje centralng i lokalng w tym ptatnika do celéow

kontraktowania Swiadczen.

Rekomendacje w tym obszarze:

* Nalezy rozszerzy¢ katalog gromadzonych przez systemy danych o dane dotyczace
przebiegu procesu (np. opdznienia) w diagnozowaniu i leczeniu choréb nowotworowych
a takze o stopniu przestrzegania zalecen terapeutycznych dla poziomu poszczegdlnych
osrodkéw

* Dane te uzupetnione o informacje o skutecznosci leczenia nowotwordw na podstawie
danych o przezyciach na poziomie osrodka powinny stanowi¢ jedno z kryteriéw

przyznawania $wiadczeniodawcom kontraktéw na terapie onkologiczne. z czasem
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powinno to doprowadzi¢ do wyeliminowania z rynku $wiadczeniodawcow
nieprzestrzegajacych standardéw, generujgcych opdznienia i nie leczgcych skutecznie

* Powyzsze informacje powinny by¢ aktualizowane i regularnie (np. kwartalnie lub rocznie)
publikowane pod postacig rankingu $wiadczeniodawcédw onkologicznych oraz na
stronach internetowych rejestru, poszczegdlnych swiadczeniodawcéw i ptatnika.
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