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Europejski Rejestr Wynikow Leczenia majacy na celu
poprawe jakoSci leczenia w chirurgii kolorektalnej;
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W ostatnich latach obserwowano znamienng poprawe wynikow leczenia chorych na raka odbytnicy, zwiqzang z jednej
strony z opracowaniem nowych technik chirurgicznych, a z drugiej z wprowadzeniem skutecznych metod leczenia
neoadjuwantowego. Kwestiq kluczowq pozostaje zastosowanie tych metod postepowania u wszystkich chorych na raka
odbytnicy, a nie wylqcznie u pacjentow objetych badaniami klinicznymi. W Europie powstaly ciekawe programy jakosciowe,
ktore pozwolily na rozpropagowanie uaktualnionej wiedzy w zakresie leczenia raka odbytnicy oraz przyczynily sie do poprawy
wynikow leczenia. Jednak pomimo tego nadal spotyka si¢ znaczne wahania wynikow leczenia pomiedzy poszczegdlnymi
krajami, regionami, a nawet osrodkami leczqcymi, co czyni niezbednym przeprowadzenie na terenie Europy audytu majgcego
na celu oceng wynikow leczenia raka.

A European Outcome Registration Project to Improve Quality of Care in ColoRectal Surgery;
an initiative of the European Society of Surgical Oncology

In recent years there have been significant improvements in rectal cancer treatment. Both new surgical techniques as well as
effective neoadjuvant treatment regimens have contributed to these improvements. It is key to spread these advances towards
every rectal cancer patient and to make sure that not only patients who are treated within the framework of clinical trials
may benefit from these advancements. Throughout Europe there have been interesting quality programs that have proved
to facilitate the spread of up to date knowledge and skills among medical professionals resulting in improved treatment
outcome. Despite these laudable efforts there is still a wide variation in treatment outcome between countries, regions and

institutions, which calls for a European audit on cancer treatment outcome.
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Wstep

W ciagu ostatniego dwudziestolecia udalo si¢ poczynic¢
ogromne postgpy w zakresie chirurgii onkologicznej,
a zwlaszcza w zakresie chirurgicznych metod leczenia
raka odbytnicy. Na poczatku lat 90. wyniki chirurgicz-
nego leczenia raka odbytnicy byly zle, a odsetek przezyc,
jak i wystepowania wznowy wynosit 45% [1]. Ponadto ob-
serwowano znamiennie roézne wyniki leczenia, nie tylko
pomiedzy poszczegblnymi szpitalami, ale wrecz zalezne
od osoby operatora [2].

W tym czasie Heald i wsp. [3] opisali i rozpowszech-
nili technike catkowitego wycigcia mezorektum (TME
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— Total Mesorectal Excision). Zamiast wcze$niejszego pre-
parowania ,,na t¢po” mezorektum jest wyciete w obrebie
swojej powiezi pod kontrolg wzroku. Kilka europejskich
badan wykazalo poprawe wynikéw leczenia w przypadku
zastosowania techniki TME [4, 5]. Badania majace na
celu oceng skutecznosci techniki TME przyczyniaja si¢
do poprawy wynikow leczenia raka odbytnicy w dwoch
mechanizmach. Po pierwsze badania te upowszechnia-
ja zalecenie stosowania nowej, skuteczniejszej techniki
chirurgicznej, a po drugie samo prowadzenie badan kli-
nicznych, wymagajacych wystandaryzowania postgpowa-
nia i kontroli jakosci, wywiera korzystny efekt, znacznie
przerastajacy pierwotne oczekiwania bioracych w nich
udziat lekarzy i pacjentow.

Poprawa jakosci leczenia, wynikajaca bezpoSrednio
z prowadzenia rejestru danych chirurgicznych, obserwo-
wana jest w przypadku wieloosrodkowych badan klinicz-
nych, wprowadzajacych kryteria obowigzujace zarOwno
w zakresie technik chirurgicznych, jak i jakoSci opieki.
Dobry przyktad stanowi holenderskie badanie TME
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[6], ktére miato na celu oceng wartosci krotkotrwalego
przedoperacyjnego napromieniania w polaczeniu z zasto-
sowaniem wystandaryzowanej techniki TME u chorych
z rakiem odbytnicy. Wystandaryzowanie i jako§¢ poste-
powania byly bez przerwy podkreslane i wprowadzane na
drodze szkolenia, nadzorowania oraz wizytowania.

DenDulk i wsp. [7] wykazali, ze wyszkolenie chirur-
gow, wystandaryzowane w toku wspomnianego badania,
daje trwatle, korzystne efekty. Pacjenci z rakiem odbyt-
nicy, leczeni w Zachodnim i w Potudniowym Pelnopro-
filowym Centrum Onkologii, zostali podzieleni na trzy
grupy — przed, w trakcie i po przeprowadzeniu badania
TME (lata 1996-1999). Sposrod 3179 analizowanych cho-
rych zaledwie 421 0s6b (tj. 12%) wzigto udzial w badaniu
TME. Czas przezycia ulegt poprawie u chorych objetych
badaniem, a w okresie po zakoficzeniu badania obserwo-
wano dalsze jego wydtuzanie.

Pomimo opisywanej poprawy wyniki badan nad
skutecznoScia leczenia raka odbytnicy na terenie Europy
sg bardzo rdzne, a rdznice te nie daja si¢ fatwo wytlu-
maczy¢. Na przyktad 5-letnie przezycia w niemieckim
badaniu CAO/ARO/AIO-94 [8] przewyzszaja odsetek
5-letnich przezy¢ obserwowanych w holenderskim bada-
niu TME [9] o ponad 10% (75% vs 64%) i przewyzszaja
wyniki uzyskane w zakresie 4-letnich przezy¢ w polskim
badaniu Polish Rectal Cancer Trial [10] o 8% (75% vs
67%). Roznice te mozna do pewnego stopnia uzasadnic
réznicami w projektach badan, a dodatkowe czynniki sg
prawdopodobnie zwigzane z infrastruktura i schematami
postgpowania, przyjetymi w poszczegdlnych szpitalach
uczestniczacych w badaniach klinicznych.

Opieranie si¢ na wynikach badan klinicznych w celu
przeprowadzenia oceny jakoSci leczenia i w celu poprawy
sytuacji wigze si¢ z bardzo istotnym niebezpieczenstwem.
Mianowicie, wigkszo$¢ chorych leczona jest poza bada-
niami klinicznymi. Dotyczy to w szczegdlnosci chorych
w starszym wieku oraz chorych z licznymi obcigzeniami.
Pacjenci ci sa wykluczani z udzialu w badaniach klinicz-
nych, a ocena skutecznosci postgpowania jest w ich przy-
padku niepeina.

Lepsze wyniki uzyskiwane w toku badan klinicznych
moga by¢ spowodowane doborem pacjentéw, a zatem
w celu uzyskania poprawy jakoSci leczenia we wszyst-
kich grupach chorych konieczne jest przeprowadzenie
powszechnego badania jakoSci stosowanych terapii. Od
lat 90. w Europie powstato kilka, majacych audytujacy
charakter, narodowych rejestrow chorych z rakiem odbyt-
nicy. Dane gromadzone w tych rejestrach traktowane byty
jako instrument umozliwiajacy kontrol¢ jakoSci poprzez
feedback wynikéw do poszczegdlnych osrodkow, a nawet
poszczegOlnych chirurgdw, dzigki czemu mozliwe byto
poprawianie procesu leczenia. W poréwnaniu z bada-
niami klinicznymi najwicksza zaleta rejestrow audytu-
jacych jest to, Ze obejmuja one calg populacje¢ chorych,
bez pomijania jakichkolwiek podgrup. Po odpowiednim
dostosowaniu, wynikajacym z przemieszania przypadkow,
mozna z duzym prawdopodobienstwem oceni¢ jako§¢
programdw leczenia raka, a §wiadczeniodawcy moga

skonfrontowaé swoje wyniki z wynikami kolegow lecza-
cych podobnych chorych.

Jest rzecza ciekawa, ze wigkszo$¢ audytow europe;j-
skich zostalo zainicjowanych jak gdyby ,,oddolnie™, to jest
przez samych lekarzy, zamiast ,,odgérnie”, czyli przez
instytucje (poza)rzadowe. W ten sposdb sami lekarze
wypelniaja swdj zawodowy obowigzek — poprzez ciagla
samooceng i popraw¢ jakoSci zapewnianej przez siebie
opieki.

W niniejszej pracy przedstawiono przeglad reali-
zowanych aktualnie w Europie projektow, majacych na
celu audytowanie leczenia chorych z rakiem odbytnicy
i uzyskanych wynikéw, zaréwno w zakresie pozyskiwania
danych, jak i analizy efektow leczenia.

Europejskie programy audytujace, dotyczace
leczenia chorych na raka odbytnicy

Norwegia

Na poczatku lat 90. norweskie wyniki leczenia raka od-
bytnicy byly zle; 5-letnie przezycie osiggalo 55% chorych,
a odsetek wznow miejscowych siggat 28% [11]. Ponadto
obserwowano znaczne wahania wynikow leczenia pomig-
dzy poszczeg6lnymi szpitalami. Odsetek wznoéw miejsco-
wych wahat si¢ od 4% do 34% [12, 13]. W celu poprawy
jakosci leczenia norweskie Srodowisko chirurgiczne prze-
prowadzilo reorganizacje, doprowadzajac do aktywnego
szkolenia chirurgéw w zakresie zasad wykonywania TME
poprzez kursy i warsztaty szkoleniowe. Zadecydowano, ze
leczenie chirurgiczne raka odbytnicy zostanie ograniczo-
ne i bedzie prowadzone tylko przez wyspecjalizowanych
chirurgéw gastroenterologicznych. Wdrozono metody po-
miaru ewentualnych zmian w zakresie wynikow leczenia
i, celem dalszej optymalizacji, rozpocz¢to prospektywne
monitorowanie leczenia chirurgicznego raka odbytnicy.
Norweski Rectal Cancer Project rozpoczal si¢ w 1993 r.
i byt aktywnie wspierany przez dobrze zorganizowany
narodowy rejestr nowotworéw [14, 15]. Odnotowywa-
no wszystkie przypadki zachorowan na raka odbytnicy
oraz stosowane metody leczenia z uwzgl¢dnieniem pici,
wieku, klasyfikacji guza, typu wykonanej operacji (re-
sekcja brzuszno-kroczowa/resekcja przednia/operacja
Hartmana), techniki chirurgicznej (TME/postepowanie
konwencjonalne), pooperacyjng chorobowos¢ i §miertel-
nos$¢, przypadki wznowy miejscowej oraz przezycia. Do-
datkowo odnotowywano takze zakres resekcji (R0-R2)
oraz podawanie (neo)adjuwantowej chemioterapii.
Wszystkie wspolpracujace oSrodki otrzymywaly
informacje zwrotne dotyczace uzyskanych przez siebie
wynikow leczenia. Przeprowadzano rowniez pordwnania
z obserwowang $rednig krajowa. Wszystkim uczestnicza-
cym w rejestrowaniu §wiadczeniodawcom proponowa-
no udzial w programach szkoleniowych i treningowych.
Zorganizowano programy majace na celu wyszkolenie
chirurgéw w zakresie stosowania techniki TME, wyszko-
lenie patologéw w zakresie wystandaryzowanego poste-
powania z preparatami — zardwno w zakresie badania,
jak i raportowania. Podkre§lano znaczenie dokladnego



okreslenia zakresu naciekania w obrebie obwodu margi-
nesow (CRM - circumferential resection margin). Obecnie
wiadomo, jak istotne znaczenie ma ten ostatni parametr
— stanowi on najwazniejszy czynnik ryzyka wystapienia
wznowy miejscowej [16, 17]. Dzigki bardzo doktadnemu
Norweskiemu Rejestrowi Nowotworéw obserwacja objeto
ponad 99% chorych poddanych leczeniu chirurgicznemu
z powodu raka odbytnicy. Po 4 latach wyniki tego audy-
tu byly zaskakujace. Odsetek operacji z wykorzystaniem
techniki TME wzr6st z 78% do 92%, a odsetek wznow
miejscowych obnizyt si¢ z 28% do 7% [18]. Wyniki te,
opublikowane w 2002 r., sg spektakularne w poréwnaniu
z wynikami og6lnonarodowego badania z 1997 r., w kto-
rym odsetek wznow miejscowych wyniost 26-31% [11].

Szwecja

W 90. latach opublikowano wyniki czterech duzych
szwedzkich badan poSwigconych leczeniu raka odbytnicy
[19-22]. Wyniki te wykazaly, ze napromienianie przed-
operacyjne jest skuteczniejsze niz pooperacyjne oraz, ze
napromienianie przedoperacyjne obniza odsetek wznow
miejscowych 0 50%. W tym samym czasie szwedzki sys-
tem opieki zdrowotnej przeszed! dwie istotne zmiany. Po
pierwsze zamknigto male szpitale, a w ich miejsce po-
wstaly duze o$rodki. Po drugie na terenie catego kraju
powszechnie wprowadzono technike TME. Chirurgom
kolorektalnym zalecano wzigcie udziatu w kilku warszta-
tach szkoleniowych, zorganizowanych na terenie catego
kraju celem popularyzacji techniki TME. W celu moni-
torowania tych zmian Szwedzka Rada Zdrowia i Opieki
Spotecznej (Board of Health and Welfare) zainicjowata
Szwedzki Rejestr Nowotworéw Odbytnicy (Swedish Rec-
tal Cancer Registry — SRCR). Najistotniejsze odnotowywa-
ne dane obejmowaly przedoperacyjne stadium nowotwo-
ru, rodzaj leczenia chirurgicznego, zastosowang technike
chirurgiczng (TME lub konwencjonalna), pooperacyjna
Smiertelno§¢ i chorobowos¢, reoperacje, zakres resekcji
oraz stadium nowotworu wedlug wykonanych badan po-
operacyjnych. Po wypisaniu ze szpitala wszystkie wizyty
ambulatoryjne byly przez okres pigciu lat odnotowywane
centralnie w odniesieniu do ewentualnego wystapienia
wznowy miejscowej oraz pod katem osiagnigtego przezy-
cia. Nie prowadzono aktywnego zwrotnego informowania
macierzystych szpitali ani operatorow.

Po o$miu latach funkcjonowania rejestru opubliko-
wano pierwsze wyniki [23]. Poniewaz w Szwecji chirurdzy
i patolodzy sa prawnie zobowigzani do zgtaszania kaz-
dego zachorowania na nowotwor do rejestru centralne-
go w SRCR zgromadzono dane dotyczace ponad 97%
chorych na raka odbytnicy. Smiertelno§é pooperacyjna
wyniosta mniej niz 2,5%, a odsetek wzndéw miejsco-
wych wynosit ponizej 10%. Wskazniki przezycia ulegly
ogromnej poprawie; chorzy z rakiem odbytnicy osiagali
lepsze przezycia niz chorzy z rakiem okreznicy [24]. Jest
to zaskakujaco dobry wynik, zwlaszcza, ze w tym samym
okresie dokonano istotnych postepoéw w zakresie chemio-
terapii w raku okreznicy, a chorzy na raka odbytnicy nie
odnosili z tego Zadnych korzysci, albowiem w wigkszoSci

krajow europejskich leczenie adjuwantowe po opera-
cyjnym leczeniu raka odbytnicy jest nadal traktowane
jako metoda eksperymentalna. Ponadto leczenie raka
odbytnicy jest znacznie bardziej wymagajace technicz-
nie, poniewaz okolica miednicy jest bardzo ograniczona
i znacznie utrudnia post¢gpowanie resekcyjne, podczas
gdy resekcje w przypadku raka okreznicy nie nastreczaja
tego typu trudnoSci. Pomimo to wyniki leczenia chorych
z rakiem odbytnicy byly lepsze niz wyniki leczenia cho-
rych z rakiem okreznicy, co dodatkowo potwierdza istot-
ny wplyw szkolenia chirurgow.

Dania

W zwiazku z faktem, ze uzyskiwane w Danii wyniki prze-
zycia chorych na raka odbytnicy byly nizsze niz Srednie
wyniki Dunska Grupa ds. Raka Odbytnicy (Danish Co-
lorectal Cancer Group) rozpocz¢la rejestrowanie chorych
na raka odbytnicy w 1994 r. [25]. Duniski Rejestr Nowo-
tworéw gromadzil nast¢pujace dane: staging przedope-
racyjny, rodzaj procedury chirurgicznej, wynik badania
histopatologicznego, staging pooperacyjny, wczesng cho-
robowos¢ oraz zgony. Niestety nie uwzgledniono wyste-
powania wznow miejscowych.

W 2004 r. opublikowano wyniki z lat 1994-1999 [25].
Rejestr objat 93% chorych, u ktoérych w wymienionym
okresie stwierdzono raka odbytnicy. Wzgledny odsetek 5-
letnich przezy¢ wynidst w Danii w latach 1987-89 42% dla
kobiet i 37% dla m¢zczyzn [26]. Po pigciu latach audyto-
wania przezycia 5-letnie wzrosly do 63% u kobiet i 55%
u mezezyzn. Wprowadzenie w 1996 r. techniki TME i jej
szerokie wykorzystanie niewatpliwie przyczynito si¢ do
poprawy wynikéw. Niestety brakuje danych iloSciowych
dotyczacych stosowanych technik operacyjnych oraz
danych odnoszacych si¢ do wystepowania wzndw miej-
scowych, jak rdwniez co do obecnosci informacji zwrotnej
do o§rodkow chirurgicznych. Jednak pomimo wspomnia-
nych niedociagni¢¢ rejestr dostarczyl cennych informa-
¢cji, na przykiad pozwolil stwierdzi¢, ze w Danii odsetek
chorych z zaawansowanym rakiem odbytnicy (w stadium
III i powyzej) w momencie rozpoznania jest wyzszy niz
w innych badaniach europejskich, co w oczywisty sposob
negatywnie wplywa na wyniki leczenia. Ponadto rejestr
ten wykazal niedociagnigcia radioterapii przedoperacyj-
nej, podczas gdy korzySci plynace z radioterapii prowa-
dzonej przed leczeniem chirurgicznym zostaly juz wcze-
$niej szeroko udokumentowane [27].

Wielka Brytania

W 2001 r. Stowarzyszenie na rzecz Koloproktologii Wiel-
kiej Brytanii i Irlandii (Association of Coloproctology of
Great Britain and Ireland — ACPGBI) zainicjowato Naro-
dowy Program Audytowania Raka Jelita Grubego (Natio-
nal Bowel Cancer Audit Programme — NBOCAP). Celem
programu jest poprawa wynikOw leczenia raka jelita gru-
bego w Zjednoczonym Kroélestwie na drodze promowania
dokfadnego i przejrzystego zbioru informacji dotyczacych
wszystkich chorych na nowotwory kolorektalne. Infor-
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macja zwrotna do poszczeg6lnych szpitali powinna staé
si¢ waznym elementem poprawy jakoSci leczenia [28].
W 2007 r. dane splywaly zaledwie z 17% osrodkéw na te-
renie Anglii i Walii, a zatem nie mozna w chwili obecne;j
zapewni¢ solidnej informacji zwrotnej. Mozliwe jednak
jest juz opracowanie modeli majacych na celu minimali-
zacje ryzyka w celu zapewnienia w przyszloSci adekwatne;j
informacji zwrotnej. W ten sposob powstat model pobie-
rania wezldw chtonnych oraz oceny §miertelnosci oko-
fooperacyjnej (CR-POSSUM) [29]. Ponadto rejestr ten
pozwolit oceni¢ zalezno$¢ pomigdzy uzyskanym obwodo-
wym marginesem chirurgicznym, a odleglymi wynikami
leczenia [30]. Odsetek zajgcia obwodu marginesu chirur-
gicznego siegal 6,7% w przypadkach resekcji przednie;j
i 17,6% w przypadkach resekcji brzuszno-kroczowej. Co
wiecej, coroczne raporty NBOCAP wykazuja stalg ten-
dencje spadkowa w zakresie SmiertelnoSci pooperacyjnej
(5% w 2007 r.) oraz czasu hospitalizacji [31].

Belgia

Retrospektywna analiza wynikow leczenia chorych z ra-
kiem jelita grubego na terenie Belgii, przeprowadzona
w latach 1997-1998, wykazala bardzo znaczng zmiennos¢
wynikow leczenia. Przezycia 5-letnie wahaly si¢ pomig-
dzy poszczeg6lnymi prowincjami, siggajac od 48% do
71% [32]. Pod wplywem znamiennej poprawy wynikow
leczenia, obserwowanej w innych krajach europejskich
po wprowadzeniu rejestréw chorych, chirurdzy belgijscy
zainicjowali Belgijski Projekt Leczenia Raka Odbytnicy
(Project on Cancer of the Rectum — PROCARE). Po wy-
standaryzowaniu i implementacji wytycznych postepo-
wania rozpoczg¢to w 2006 r. dobrowolne prospektywne
rejestrowanie zachorowan na raka odbytnicy. Do chwili
obecnej rejestr objal okoto 2300 chorych [33]. Co roku
w Belgii stwierdza si¢ okoto 1600 nowych przypadkdéw za-
chorowania na raka odbytnicy, a zatem rejestrem objeto
okoto 40% chorych z tym rozpoznaniem. Poza informa-
cja, ze pooperacyjna 30-dniowa $miertelnos¢ sigga 3%,
brak jeszcze innych danych z tego rejestru.

Holandia

W celu uzyskania catkowitej otwarto$ci w zakresie jakoSci
leczenia Holenderskie Towarzystwo Chirurgii Onkolo-
gicznej, Holenderskie Towarzystwo Chirurgii Gastroene-
terologicznej oraz Holenderska Grupa ds Raka Kolorek-
tum zainicjowata Holenderski Audyt w zakresie Chirurgii
Kolorektalnej (Dutch Surgical Colorectal Audit — DSCA)
[34]. Gléwnym celem audytu jest stworzenie formalne-
go rejestru wynikdw uzyskanych w toku chirurgicznego
leczenia nowotwor6w jelita grubego i odbytnicy. Struk-
tura audytu przypomina brytyjski NBOCAP. Jest bardzo
wazne, aby audyt byl zainicjowany i zorganizowany przez
samych lekarzy, niezaleznie od struktur rzadowych i ad-
ministracyjnych. Z czasem, gdy bedzie juz zagwaranto-
wana jako$¢ pozyskanych danych, wyniki zostang poda-
ne do wiadomosci publicznej, a rownolegle informacja
zwrotna bedzie aktywnie kierowana do poszczeg6lnych

osrodkow i poszezegblnych chirurgéw. Komitet naukowy,
w skiad ktorego weszli nie tylko chirurdzy, lecz réwniez
specjaliSci od pozyskiwania danych, informatycy, epide-
miolodzy i statystycy, opracowal model umozliwiajacy
ocen¢ skutecznoSci leczenia nowotworéw kolorektum.
Wiele czasu i wysitku zainwestowano w utworzenie jed-
nolitych definicji terminéw okreSlajacych pozyskiwane
dane. Gtowna cz¢$¢ modelu obejmuje punkty niezbedne
do przeprowadzenia odpowiednich przeksztatceni danych,
potrzebnych dla utworzenia homogennych grup. Dodat-
kowo stworzono system zbierania danych przez internet,
celem usprawnienia pozyskiwania informacji z wielu
osrodkow. Istotnym kryterium doboru oprogramowania
byla mozliwo$¢ zintegrowania systemow przekazywania
informacji stosowanych rutynowo przez uczestniczace
w prgramie szpitale oraz przez wspotpracujacych chirur-
gow. Na przyktad oprogramowanie (PROMISE®) za-
wiera urzadzenia umozliwiajace sporzadzanie obserwacji,
raportow, wypisow oraz epikryz, ktére moga by¢ rOwniez
wykorzystywane podczas posiedzen interdyscyplinarnych
w celu minimalizacji obcigzenia lekarzy dodatkowa praca
administracyjng. Podczas pilotowego okresu rejestro-
wania, ktory rozpoczal si¢ w lipcu 2008 r., w projekcie
uczestniczylo na zasadzie dobrowolnosci 60% holender-
skich szpitali. Rejestrowanie przypadkéw rozpoczeto ofi-
cjalnie w styczniu 2009 roku. W chwili obecnej uczestni-
czy w nim 95% holenderskich szpitali, a rejestrem objeto
4792 przypadki. Doceniajac znaczenie tej ,,oddolne;j” ini-
cjatywy Holenderskie Ministerstwo Zdrowia zaadoptowa-
fo program, udzielajac mu wsparcia finansowego oraz na-
dajac uczestnictwu w nim status ,,wskaznika jakoSci” dla
instytucji Swiadczacych ustugi medyczne. Wspomniane
,wskazniki jakoSci” zostaly utworzone przez Holenderski
Inspektorat ds Opieki Zdrowotnej w celu monitorowania
roznic w zakresie jakoSci ustug Swiadczonych przez szpi-
tale w Holandii. Wyniki uzyskiwane przez poszczegdlne
szpitale, mierzone za pomoca wspomnianych wskazni-
koéw, sa podawane do publicznej wiadomoSci za pomoca
internetu [35].

Dyskusja

Wszystkie opisane powyzej audyty narodowe zaowoco-
waly korzySciami — przyczynily si¢ do zwigkszenia liczby
operacji wykonywanych technika TME, zmniejszenia
odsetka wznow miejscowych oraz spektakularnej popra-
wy w zakresie przezycia. Nawet niepelne rejestry (nie
obejmujace swym zasi¢giem calego terytorium, pomi-
jajace rejestrowanie przypadkdéw wznoéw miejscowych,
nie zapewniajace informacji zwrotnej) przyczynily si¢
do wydtuzenia przezycia chorych oraz poprawy jakoSci
leczenia. Wyniki te wskazuja, ze samo istnienie rejestru
audytujacego poprawia wydajnos$¢ Swiadczeniodawcow,
nawet jeSli brakuje informacji zwrotnej. Zjawisko pole-
gajace na tym, ze wyniki dzialania pracownikdw popra-
wiaja sie, jesli zdaja sobie oni sprawe z tego, ze ich praca
jest analizowana lub rejestrowana, znane jest pod nazwa
efektu Hawthorne’a [36]. Obok tego nieodigcznego
efektu funkcjonowania rejestrow audytujacych drugim



katalizatorem poprawy jakoSci pracy jest zapewnienie
informacji zwrotnej, przeplywajacej do poszczegdlnych
szpitali/chirurgdw [37]. Istotnym warunkiem zapewnienia
przeplywu informacji zwrotnych jest odpowiednio wysoka
jakos$¢ pozyskiwanych danych. Musza by¢ one zbierane
prospektywnie oraz kompletne, zmodyfikowane w zalez-
nosci od r6znorodnosci grup. Za optymalng mozna uznaé
sytuacje, gdy dane zbierane sa przez niezaleznych bada-
czy [38]. W naszym mniemaniu wysoki poziom zaufania
do jakosci pozyskanych danych jest jednym z najistotniej-
szych elementdw sukcesu audytu chirurgicznego.

Norwegian Rectal Cancer Project, ktOry spetnia
najwigcej kryteriow idealnego audytu (prospektywny,
dostosowywany do roéznorodnoSci grup, zapewniajacy
informacje zwrotne), cechowal si¢ tez najbardziej spek-
takularnymi wynikami w zakresie ograniczenia odsetka
wzndw miejscowych oraz poprawy przezycia chorych na
raka odbytnicy. Ponadto zapewnil najlepszy stosunek
naktadow finansowych do odniesionych korzySci — koszty
kazdego uratowanego zycia ludzkiego zostaly oszacowane
na zaledwie 700 Euro [39]. Biorac pod uwage ogromny
zakres poprawy, zwigzany z wprowadzeniem rejestrow
audytujacych, nalezy zauwazy¢ takze fakt, ze koszty zwig-
zane z prowadzeniem takiego rejestru sa praktycznie
zerowe w porownaniu z kosztami nowych lekéw onkolo-
gicznych, stosowanych w przypadkach zaawansowanych
nowotwordw kolorektalnych, ktore siegaja wielu tysie-
cy euro w przeliczeniu na 1 chorego. Ponadto korzy$¢
odnoszona przez pojedynczego chorego wynikajaca
z zastosowania nowych lekéw przeciwnowotworowych
jest nieporéwnywalnie mniejsza niz korzySci wynikajace
z wprowadzenia rejestru audytujacego.

Wigkszos¢ krajow rozwinigtych stara si¢ ujednolicié
wyniki leczenia onkologicznego, stosujac podzial osrod-
kow zaleznie od stopnia ich referencyjnosci i kierujac
chorych do jednostek wykwalifikowanych. Moze to mie¢
znaczenie w przypadku ztozonych procedur chirurgicz-
nych, takich jak resekcje przetyku lub pankreatoduode-
nektomie [40]. Natomiast znajomo$¢ diagnostyki i lecze-
nia czesto spotykanych nowotwordw powinna by¢ szeroko
rozpropagowana, a pacjenci powinni mie¢ zapewniony
jak najtatwiejszy dostep do odpowiednich $wiadczen.
Zamiast kierowaé chorych do centralnych oSrodkdw,
szpitale i chirurdzy moga poprawi¢ wyniki prowadzonego
przez siebie leczenia dzigki zwrotnej informacji, przed-
stawiajacej osiggane przez nich rezultaty oraz mozliwosci
poréwnania swoich wynikéw z wynikami kolegéw [41].
Dowiedziono, ze audyty chirurgiczne stanowig instru-
ment poprawiania jakoSci. Opieraja si¢ one na zbieraniu
szczegbdtowych danych klinicznych, pochodzacych od roz-
nych Swiadczeniodawcow, ktore moga by¢ przetworzone
w odniesieniu do wyjSciowego poziomu ryzyka, a nastep-
nie przekazane w formie informacji zwrotnej do poszcze-
golnych szpitali i chirurgéw. Identyfikacja ,,najlepszych”
sposobdw postepowania, przekazywanie informacji o nich
i wdrazanie ich w innych oSrodkach przyczynia si¢ jedno-
znacznie do poprawy wynikow leczenia na terenie catego
kraju [42].

Poza dazeniem samych $wiadczeniodawcéw do
poprawy wynikow leczenia istnieje takze zapotrzebowanie
spoteczne na uzasadnienie kosztow ponoszonych z tytutu
opieki medycznej oraz oceng jakoSci oferowanej opieki
zdrowotnej. W Wielkiej Brytanii potrzeba ta zaowoco-
wala powotaniem konsultanta-chirurga na podsekretarza
stanu ds. opieki medycznej. Zostal nim prof. Lord Darzi.
Jego zadaniem jest przeprowadzenie analizy w obrebie
National Health Service i przedstawienie propozycji
umozliwiajacych radzenie sobie z wyzwaniami stojacymi
przed brytyjska opieka zdrowotna w nadchodzacej deka-
dzie [43]. Glownym elementem tej analizy jest jako§¢
opieki medycznej. W miejsce coraz bardziej technokra-
tycznych rozwigzan lekarze powinni by¢ stymulowani do
poprawy jakoSci zapewnianych ustug medycznych, zaczy-
najac od samego dotu drabiny. W oparciu o wskazniki
jakoSci oraz kontrole z Narodowego Instytutu Zdrowia
i Doskonatosci Klinicznej (National Institute for Health
and Clinical Excellence — NICE) zaréwno lekarze, jak
i pacjenci dazy¢ beda do poprawy jakoSci.

W celu zapewnienia chorym na raka odbytnicy naj-
lepszego poziomu leczenia na terenie calej Europy trze-
ba wypracowaé bardzo szeroki obraz wynikoéw leczenia
raka odbytnicy we wszystkich krajach, tym bardziej ze
obserwuje si¢ narastajaca potrzebg jawnosci, tak ze stro-
ny czynnikéw politycznych, jak i spotecznych. Nasuwa si¢
nieuchronny wniosek, ze europejski rejestr audytujacy
jest konieczny w celu uzyskania dalszej poprawy wynikow
leczenia raka odbytnicy oraz w celu zmniejszenia r6znic
w zakresie jakoSci oferowanych ustug.

Europejski Rejestr Wynikow Leczenia Nowotworow
— Miedzynarodowy, Multidyscyplinarny, Oparty

na Wynikach Leczenia Projekt Poprawy JakoSci
European CanCer Organisation (ECCO)

W celu wykorzystania wlasnych mozliwosci w walce
o poprawe wynikdw leczenia nowotworéw ECCO opu-
blikowata ostatnio swoj zamysl stworzenia Europejskiego
Rejestru Wynikoéw Leczenia Nowotwordw. Ze wzgledu
na ogromne réznice w zakresie wynikow leczenia, ob-
serwowane w poszczegodlnych krajach, Europejskie To-
warzystwo Chirurgii Onkologicznej (ESSO — European
Society of Surgical Oncology) zainicjowato Miedzynaro-
dowy Multidyscyplinarny, Oparty na Wynikach Leczenia
Projekt Poprawy JakoSci.

W niniejszej pracy opisano bezposrednia, mierzalng
poprawe, ktora uzyskano dzigki wprowadzeniu narodo-
wych rejestrow audytujacych w celu poprawienia jakosci
leczenia w codziennej praktyce klinicznej. Te narodowe
inicjatywy odnosza sukcesy, ale liczba inicjatyw mi¢dzyna-
rodowych jest ograniczona. W Europie w chwili obecnej
nie funkcjonuje jeszcze zaden migdzynarodowy rejestr,
majacy na celu monitorowanie wynikoéw leczenia choréb
nowotworowych. Niedawno powotana do zycia European
CanCer Organisation (ECCO) ma ten sam cel: ,,Podtrzy-
manie prawa wszystkich Europejczykéw chorych na cho-
roby nowotworowe do najwyzszej mozliwej jakosci lecze-
nia i opieki”. Rejestracja wskaznikdw jakoSci opartych na
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wynikach leczenia zapewni jawno§¢, analiz¢ porownawcza

i przeplyw informacji zwrotnych, ktdre szybko przyczynia

si¢ do poprawy wynikdéw onkologicznego leczenia. Celem

tego projektu jest:

1. Strategia gwarantowania jakosci w celu uzyskania
poprawy wynikOw leczenia chorych z nowotworami
w calej Europie

2. Zmniejszenie czgstoSci stosowania niepotwierdzo-
nych metod leczenia. Te zte jakoSciowo metody
moga wywolywac powiktania, nie przyczyniajac si¢
do poprawy wynikow.

Wizja

1. Ogodlnoeuropejska, multidyscyplinarna struktura
umozliwiajaca rejestrowanie pacjentow, rozpoznan
nowotworowych i metod leczenia w powigzaniu
z rejestrowaniem wynikow leczenia (Smiertelnosc,
chorobowos¢, kontrola miejscowa i przezycia).

2. Analiza poréwnawcza i przekazywanie informacji
zwrotnych w obrebie oSrodkoéw partycypujacych
w projekcie.

3. Dalsza poprawa jakosci i wydajnoSci w leczeniu
Nnowotworow.

Strategia

1. Rejestr bedzie wykorzystywal istniejace obecnie
infrastruktury i systemy.

2. Projekt bedzie stworzony przez multidyscyplinarny
komitet kierujacy.

3. Dla kazdego typu nowotworu powolany bedzie
odr¢bny komitet naukowy.

4.  Kazdy projekt wstepny powinien rozpoczynac si¢ od
utworzenia rejestru raka kolorektum, a w nastgp-
nej kolejnosci raka piersi. Stopniowo uwzglednione
zostang wszystkie nowotwory.

5. Biorac pod uwage multidyscyplinarny charakter
leczenia onkologicznego podstawowe znaczenie
dla sukcesu projektu ma wspolpraca europejskich
stowarzyszef onkologicznych. Kluczowymi partne-
rami dla zrealizowania wizji sa European CanCer
Organisation (ECCO), Europejskie Towarzystwo
Chirurgii Onkologicznej, Europejskie Towarzystwo
Radiologii Terapeutycznej i Onkologéw, Europejska
Organizacja do Badan nad Rakiem (EORTC), Unia
Europejska i narodowe sieci onkologiczne.

6. Poczatkowo uczestnictwo bedzie mialo charakter
dobrowolny, przy udziale pewnej liczby jednostek
kluczowych

Wspoipraca

Multidyscyplinarny, europejski rejestr audytujacy wyma-
ga wspoOtpracy kilku grup. Ogromne znaczenie ma wspot-
praca z EORTC, za wzgledu na zgromadzona przez nig
liczbe informacji oraz na jej centralng rol¢ w Europie
w zakresie obrotu danymi i wskaznikami jako$ci w toku
badan klinicznych. Co wigcej, w projekcie powinny

uczestniczy¢ wszystkie organizacje partnerujace ECCO,
w celu podkreslenia ogromnego znaczenia multidyscypli-
narnego podejScia do leczenia nowotworow oraz w celu
optymalizacji wykorzystania zasob6éw i wiedzy dostepnych
w ramach kazdej z tych organizacji. Co wigcej, podejscie
multidyscyplinarne jest konieczne w celu optymalizacji
wynikOw leczenia.

Harmonogram prac

Poczatkowo projekt skoncentrowany bedzie na reje-

strowaniu przypadkéw raka kolorektum, ze wzgledu na

znaczne dos$wiadczenie w zakresie wskaznikéw jakoSci
oraz istniejace juz rejestry audytujace. Projekt sktada si¢

z dwdch czescei:

1. Dwuletni okres wstepny, podczas ktorego powstanie
rejestr europejski w oparciu o istniejace w Norwegii,
Szwecji, Danii, Wielkiej Brytanii, Belgii i Holandii
rejestry zachorowan na nowotwory kolorektum.
Wszystkie te bazy danych beda scalone i wykorzy-
stane w celu dokonania analizy poréwnawczej.

2. Okres drugi rozpocznie si¢ bezpoSrednio po stwo-
rzeniu rejestru europejskiego i zakonczy po trzech
latach rejestrowania. Po wypracowaniu systemu
rejestrowania rakow kolorektum zdobyte doswiad-
czenia zostang wykorzystane przy tworzeniu reje-
strow audytujacych w innych dziedzinach — chorych
na raka piersi, raka zofadka i raka przetyku.

Podsumowanie

Rozwoj kontroli jakoSci w chirurgii guzow litych zaowo-
cowal poprawa wynikow leczenia i wywart znacznie wigk-
szy wplyw na poprawe przezycia chorych niz jakiekolwiek
badane obecnie terapie adjuwantowe. Rejestr europejski
moglby przyczynié si¢ do bardzo szybkiej poprawy wyni-
koéw leczenia chorych na nowotwory. ECCO dostrzegia
znaczenie kontroli jakosci dla poprawy wynikdw leczenia
chorych na nowotwory i stworzyta podwaliny rejestru eu-
ropejskiego. ECCO stworzyla silng, multidyscyplinarng
organizacj¢, majaca na celu poprawe opieki nad cho-
rymi na nowotwory w Europie. Projekt rozpocznie si¢
od utworzenia europejskiego rejestru chorych na nowo-
twory kolorektum, nad ktérym piecz¢ bedzie sprawowat
multidyscyplinarny komitet. Stopniowo rejestr obejmie
wszystkie przypadki zachorowan na guzy lite we wszyst-
kich krajach Europy.
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