
Wstęp

W ciągu ostatniego dwudziestolecia udało się poczynić 
ogromne postępy w zakresie chirurgii onkologicznej, 
a zwłaszcza w zakresie chirurgicznych metod leczenia 
raka odbytnicy. Na początku lat 90. wyniki chirurgicz-
nego leczenia raka odbytnicy były złe, a odsetek przeżyć, 
jak i występowania wznowy wynosił 45% [1]. Ponadto ob-
serwowano znamiennie różne wyniki leczenia, nie tylko 
pomiędzy poszczególnymi szpitalami, ale wręcz zależne 
od osoby operatora [2].

W tym czasie Heald i wsp. [3] opisali i rozpowszech-
nili technikę całkowitego wycięcia mezorektum (TME 

– Total Mesorectal Excision). Zamiast wcześniejszego pre-
parowania „na tępo” mezorektum jest wycięte w obrębie 
swojej powięzi pod kontrolą wzroku. Kilka europejskich 
badań wykazało poprawę wyników leczenia w przypadku 
zastosowania techniki TME [4, 5]. Badania mające na 
celu ocenę skuteczności techniki TME przyczyniają się 
do poprawy  wyników leczenia raka odbytnicy w dwóch 
mechanizmach. Po pierwsze badania te upowszechnia-
ją zalecenie stosowania nowej, skuteczniejszej techniki 
chirurgicznej, a po drugie samo prowadzenie badań kli-
nicznych, wymagających wystandaryzowania postępowa-
nia i kontroli jakości, wywiera korzystny efekt, znacznie 
przerastający pierwotne oczekiwania biorących w nich 
udział lekarzy i pacjentów.

Poprawa jakości leczenia, wynikająca bezpośrednio 
z prowadzenia rejestru danych chirurgicznych, obserwo-
wana jest w przypadku wieloośrodkowych badań klinicz-
nych, wprowadzających kryteria obowiązujące zarówno 
w zakresie technik chirurgicznych, jak i jakości opieki. 
Dobry przykład stanowi holenderskie badanie TME 
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[6], które miało na celu ocenę wartości krótkotrwałego 
przedoperacyjnego napromieniania w połączeniu z zasto-
sowaniem wystandaryzowanej techniki TME u chorych 
z rakiem odbytnicy. Wystandaryzowanie i jakość postę-
powania były bez przerwy podkreślane i wprowadzane na 
drodze szkolenia, nadzorowania oraz  wizytowania.

DenDulk i wsp. [7] wykazali, że wyszkolenie chirur-
gów, wystandaryzowane w toku wspomnianego badania, 
daje trwałe, korzystne efekty. Pacjenci z rakiem odbyt-
nicy, leczeni w Zachodnim i w Południowym Pełnopro-
filowym Centrum Onkologii, zostali podzieleni na trzy 
grupy – przed, w trakcie i po przeprowadzeniu badania 
TME (lata 1996-1999). Spośród 3179 analizowanych cho-
rych zaledwie 421 osób (tj. 12%) wzięło udział w badaniu 
TME. Czas przeżycia uległ poprawie u chorych objętych 
badaniem, a w okresie po zakończeniu badania obserwo-
wano dalsze jego wydłużanie.

Pomimo opisywanej poprawy wyniki badań nad 
skutecznością leczenia raka odbytnicy na terenie Europy 
są bardzo różne, a różnice te nie dają się łatwo wytłu-
maczyć. Na przykład 5-letnie przeżycia w niemieckim 
badaniu CAO/ARO/AIO-94 [8] przewyższają odsetek 
5-letnich przeżyć obserwowanych w holenderskim bada-
niu TME [9] o ponad 10% (75% vs 64%) i przewyższają 
wyniki uzyskane w zakresie 4-letnich przeżyć w polskim 
badaniu Polish Rectal Cancer Trial [10] o 8% (75% vs 
67%). Różnice te można do pewnego stopnia uzasadnić 
różnicami w projektach badań, a dodatkowe czynniki są 
prawdopodobnie związane z infrastrukturą i schematami 
postępowania, przyjętymi w poszczególnych szpitalach 
uczestniczących w badaniach klinicznych.

Opieranie się na wynikach badań klinicznych w celu 
przeprowadzenia oceny jakości leczenia i w celu poprawy 
sytuacji wiąże się z bardzo istotnym niebezpieczeństwem. 
Mianowicie, większość chorych leczona jest poza bada-
niami klinicznymi. Dotyczy to w szczególności chorych 
w starszym wieku oraz chorych z licznymi obciążeniami. 
Pacjenci ci są wykluczani z udziału w badaniach klinicz-
nych, a ocena skuteczności postępowania jest w ich przy-
padku niepełna.

Lepsze wyniki uzyskiwane w toku badań klinicznych 
mogą być spowodowane doborem pacjentów, a zatem 
w celu uzyskania poprawy jakości leczenia we wszyst-
kich grupach chorych konieczne jest przeprowadzenie 
powszechnego badania jakości stosowanych terapii. Od 
lat 90. w Europie powstało kilka, mających audytujący 
charakter, narodowych rejestrów chorych z rakiem odbyt-
nicy. Dane gromadzone w tych rejestrach traktowane były 
jako instrument umożliwiający kontrolę jakości poprzez 
feedback wyników do poszczególnych ośrodków, a nawet 
poszczególnych chirurgów, dzięki czemu możliwe było 
poprawianie procesu leczenia. W porównaniu z bada-
niami klinicznymi największą zaletą rejestrów  audytu-
jących jest to, że obejmują one całą populację chorych, 
bez pomijania jakichkolwiek podgrup. Po odpowiednim 
dostosowaniu, wynikającym z przemieszania przypadków, 
można z dużym prawdopodobieństwem ocenić jakość 
programów leczenia raka, a świadczeniodawcy mogą 

skonfrontować swoje wyniki z wynikami kolegów leczą-
cych podobnych chorych.

Jest rzeczą ciekawą, że większość audytów europej-
skich zostało zainicjowanych jak gdyby „oddolnie”, to jest 
przez samych lekarzy, zamiast „odgórnie”, czyli przez 
instytucje (poza)rządowe. W ten sposób sami lekarze 
wypełniają swój zawodowy obowiązek – poprzez ciągłą 
samoocenę i poprawę jakości zapewnianej przez siebie 
opieki.

W niniejszej pracy przedstawiono przegląd reali-
zowanych aktualnie w Europie projektów, mających na 
celu audytowanie leczenia chorych z rakiem odbytnicy 
i uzyskanych wyników, zarówno w zakresie pozyskiwania 
danych, jak i analizy efektów leczenia.

Europejskie programy audytujące, dotyczące 
leczenia chorych na raka odbytnicy

N o r w e g i a

Na początku lat 90. norweskie wyniki leczenia raka od-
bytnicy były złe; 5-letnie przeżycie osiągało 55% chorych, 
a odsetek wznów miejscowych sięgał 28% [11]. Ponadto 
obserwowano znaczne wahania wyników leczenia pomię-
dzy poszczególnymi szpitalami. Odsetek wznów miejsco-
wych wahał się od 4% do 34% [12, 13]. W celu poprawy 
jakości leczenia norweskie środowisko chirurgiczne prze-
prowadziło reorganizację, doprowadzając do aktywnego 
szkolenia chirurgów w zakresie zasad wykonywania TME 
poprzez kursy i warsztaty szkoleniowe. Zadecydowano, że 
leczenie chirurgiczne raka odbytnicy zostanie ograniczo-
ne i będzie prowadzone tylko przez wyspecjalizowanych 
chirurgów gastroenterologicznych. Wdrożono metody po-
miaru ewentualnych zmian w zakresie wyników leczenia 
i, celem dalszej optymalizacji, rozpoczęto prospektywne 
monitorowanie leczenia chirurgicznego raka odbytnicy. 
Norweski Rectal Cancer Project rozpoczął się w 1993 r. 
i był aktywnie wspierany przez dobrze zorganizowany 
narodowy rejestr nowotworów [14, 15]. Odnotowywa-
no wszystkie przypadki zachorowań na raka odbytnicy 
oraz stosowane metody leczenia z uwzględnieniem płci, 
wieku, klasyfikacji guza, typu wykonanej operacji (re-
sekcja brzuszno-kroczowa/resekcja przednia/operacja 
Hartmana), techniki chirurgicznej (TME/postępowanie 
konwencjonalne), pooperacyjną chorobowość i śmiertel-
ność, przypadki wznowy miejscowej oraz przeżycia. Do-
datkowo odnotowywano także zakres resekcji (R0-R2) 
oraz podawanie (neo)adjuwantowej chemioterapii.

Wszystkie współpracujące ośrodki otrzymywały 
informacje zwrotne dotyczące uzyskanych przez siebie 
wyników leczenia. Przeprowadzano również porównania 
z obserwowaną średnią  krajową. Wszystkim uczestniczą-
cym w rejestrowaniu świadczeniodawcom proponowa-
no udział w programach szkoleniowych i treningowych. 
Zorganizowano programy mające na celu wyszkolenie 
chirurgów w zakresie stosowania techniki TME, wyszko-
lenie patologów w zakresie wystandaryzowanego postę-
powania z preparatami – zarówno w zakresie badania, 
jak i raportowania. Podkreślano znaczenie dokładnego 
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określenia zakresu naciekania w obrębie obwodu margi-
nesów (CRM – circumferential resection margin). Obecnie 
wiadomo, jak istotne znaczenie ma ten ostatni parametr 
– stanowi on najważniejszy czynnik ryzyka wystąpienia 
wznowy miejscowej [16, 17]. Dzięki bardzo dokładnemu 
Norweskiemu Rejestrowi Nowotworów obserwacją objęto 
ponad 99% chorych poddanych leczeniu chirurgicznemu 
z powodu raka odbytnicy. Po 4 latach wyniki tego audy-
tu były zaskakujące. Odsetek operacji z wykorzystaniem 
techniki TME wzrósł z 78% do 92%, a odsetek wznów 
miejscowych obniżył się z 28% do 7% [18]. Wyniki te, 
opublikowane w 2002 r., są spektakularne w porównaniu 
z wynikami ogólnonarodowego badania z 1997 r., w któ-
rym odsetek wznów miejscowych wyniósł 26-31% [11].

S z w e c j a

W 90. latach opublikowano wyniki czterech dużych 
szwedzkich badań poświęconych leczeniu raka odbytnicy 
[19-22]. Wyniki te wykazały, że napromienianie przed-
operacyjne jest skuteczniejsze niż pooperacyjne oraz, że 
napromienianie przedoperacyjne obniża odsetek wznów 
miejscowych o 50%. W tym samym czasie szwedzki sys-
tem opieki zdrowotnej przeszedł dwie istotne zmiany. Po 
pierwsze zamknięto małe szpitale, a w ich miejsce po-
wstały duże ośrodki. Po drugie na terenie całego kraju 
powszechnie wprowadzono technikę TME. Chirurgom 
kolorektalnym zalecano wzięcie udziału w kilku warszta-
tach szkoleniowych, zorganizowanych na terenie całego 
kraju celem popularyzacji techniki TME. W celu moni-
torowania tych zmian Szwedzka Rada Zdrowia i Opieki 
Społecznej (Board of Health and Welfare) zainicjowała 
Szwedzki Rejestr Nowotworów Odbytnicy (Swedish Rec-
tal Cancer Registry – SRCR). Najistotniejsze odnotowywa-
ne dane obejmowały przedoperacyjne stadium nowotwo-
ru, rodzaj leczenia chirurgicznego, zastosowaną technikę 
chirurgiczną (TME lub konwencjonalną), pooperacyjną 
śmiertelność i chorobowość, reoperacje, zakres resekcji 
oraz stadium nowotworu według wykonanych badań po-
operacyjnych. Po wypisaniu ze szpitala wszystkie wizyty 
ambulatoryjne były przez okres pięciu lat odnotowywane 
centralnie w odniesieniu do ewentualnego wystąpienia 
wznowy miejscowej oraz pod kątem osiągniętego przeży-
cia. Nie prowadzono aktywnego zwrotnego informowania 
macierzystych szpitali ani operatorów.

Po ośmiu latach funkcjonowania rejestru opubliko-
wano pierwsze wyniki [23]. Ponieważ w Szwecji chirurdzy 
i patolodzy są prawnie zobowiązani do zgłaszania każ-
dego zachorowania na nowotwór do rejestru centralne-
go w SRCR zgromadzono dane dotyczące ponad 97% 
chorych na raka odbytnicy. Śmiertelność pooperacyjna 
wyniosła mniej niż 2,5%, a odsetek wznów miejsco-
wych wynosił poniżej 10%. Wskaźniki przeżycia uległy 
ogromnej poprawie; chorzy z rakiem odbytnicy osiągali 
lepsze przeżycia niż chorzy z rakiem okrężnicy [24]. Jest 
to zaskakująco dobry wynik, zwłaszcza, że w tym samym 
okresie dokonano istotnych postępów w zakresie chemio-
terapii w raku okrężnicy, a chorzy na raka odbytnicy nie 
odnosili z tego żadnych korzyści, albowiem w większości 

krajów europejskich leczenie adjuwantowe po opera-
cyjnym leczeniu raka odbytnicy jest nadal traktowane 
jako metoda eksperymentalna. Ponadto leczenie raka 
odbytnicy jest znacznie bardziej wymagające technicz-
nie, ponieważ okolica miednicy jest bardzo ograniczona 
i znacznie utrudnia postępowanie resekcyjne, podczas 
gdy resekcje w przypadku raka okrężnicy nie nastręczają 
tego typu trudności. Pomimo to wyniki leczenia chorych 
z rakiem odbytnicy były lepsze niż wyniki leczenia cho-
rych z rakiem okrężnicy, co dodatkowo potwierdza istot-
ny wpływ szkolenia chirurgów.

D a n i a

W związku z faktem, że uzyskiwane w Danii wyniki prze-
życia chorych na raka odbytnicy były niższe niż średnie 
wyniki Duńska Grupa ds. Raka Odbytnicy (Danish Co-
lorectal Cancer Group) rozpoczęła rejestrowanie chorych 
na raka odbytnicy w 1994 r. [25]. Duński Rejestr Nowo-
tworów gromadził następujące dane: staging przedope-
racyjny, rodzaj procedury chirurgicznej, wynik badania 
histopatologicznego, staging pooperacyjny, wczesną cho-
robowość oraz zgony. Niestety nie uwzględniono wystę-
powania wznów miejscowych.

W 2004 r. opublikowano wyniki z lat 1994-1999 [25]. 
Rejestr objął 93% chorych, u których w wymienionym 
okresie stwierdzono raka odbytnicy. Względny odsetek 5-
letnich przeżyć wyniósł w Danii w latach 1987-89 42% dla 
kobiet i 37% dla mężczyzn [26]. Po pięciu latach audyto-
wania przeżycia 5-letnie wzrosły do 63% u kobiet i 55% 
u mężczyzn. Wprowadzenie w 1996 r. techniki TME i jej 
szerokie wykorzystanie niewątpliwie przyczyniło się do 
poprawy wyników. Niestety brakuje danych ilościowych 
dotyczących stosowanych technik operacyjnych oraz 
danych odnoszących się do występowania wznów miej-
scowych, jak również co do obecności informacji zwrotnej 
do ośrodków chirurgicznych. Jednak pomimo wspomnia-
nych niedociągnięć rejestr dostarczył cennych informa-
cji, na przykład pozwolił stwierdzić, że w Danii odsetek 
chorych z zaawansowanym rakiem odbytnicy (w stadium 
III i powyżej) w momencie rozpoznania jest wyższy niż 
w innych badaniach europejskich, co w oczywisty sposób 
negatywnie wpływa na wyniki leczenia. Ponadto rejestr  
ten wykazał niedociągnięcia radioterapii przedoperacyj-
nej, podczas gdy korzyści płynące z radioterapii prowa-
dzonej przed leczeniem chirurgicznym zostały już wcze-
śniej szeroko udokumentowane [27].

Wi e l k a  B r y t a n i a

W 2001 r. Stowarzyszenie na rzecz Koloproktologii Wiel-
kiej Brytanii i Irlandii (Association of Coloproctology of 
Great Britain and Ireland – ACPGBI) zainicjowało Naro-
dowy Program Audytowania Raka Jelita Grubego (Natio-
nal Bowel Cancer Audit Programme – NBOCAP). Celem 
programu jest poprawa wyników leczenia raka jelita gru-
bego w Zjednoczonym Królestwie na drodze promowania 
dokładnego i przejrzystego zbioru informacji dotyczących 
wszystkich chorych na nowotwory kolorektalne. Infor-
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macja zwrotna do poszczególnych szpitali powinna stać 
się ważnym elementem poprawy jakości leczenia [28]. 
W 2007 r. dane spływały zaledwie z 17% ośrodków na te-
renie Anglii i Walii, a zatem nie można w chwili obecnej 
zapewnić solidnej informacji zwrotnej. Możliwe jednak 
jest już opracowanie modeli mających na celu minimali-
zację ryzyka w celu zapewnienia w przyszłości adekwatnej 
informacji zwrotnej. W ten sposób powstał model pobie-
rania węzłów chłonnych oraz oceny śmiertelności oko-
łooperacyjnej (CR-POSSUM) [29]. Ponadto rejestr ten 
pozwolił ocenić zależność pomiędzy uzyskanym obwodo-
wym marginesem chirurgicznym, a odległymi wynikami 
leczenia [30]. Odsetek zajęcia obwodu marginesu chirur-
gicznego sięgał 6,7% w przypadkach resekcji przedniej 
i 17,6% w przypadkach resekcji brzuszno-kroczowej. Co 
więcej, coroczne raporty NBOCAP wykazują stałą ten-
dencję spadkową w zakresie śmiertelności pooperacyjnej 
(5% w 2007 r.) oraz czasu hospitalizacji [31].

B e l g i a

Retrospektywna analiza wyników leczenia chorych z ra-
kiem jelita grubego na terenie Belgii, przeprowadzona 
w latach 1997-1998, wykazała bardzo znaczną zmienność 
wyników leczenia. Przeżycia 5-letnie wahały się pomię-
dzy poszczególnymi prowincjami, sięgając od 48% do 
71% [32]. Pod wpływem znamiennej poprawy wyników 
leczenia, obserwowanej w innych krajach europejskich 
po wprowadzeniu rejestrów chorych, chirurdzy belgijscy 
zainicjowali Belgijski Projekt Leczenia Raka Odbytnicy 
(Project on Cancer of the Rectum – PROCARE). Po wy-
standaryzowaniu i implementacji wytycznych postępo-
wania rozpoczęto w 2006 r. dobrowolne prospektywne 
rejestrowanie zachorowań na raka odbytnicy. Do chwili 
obecnej rejestr objął około 2300 chorych [33]. Co roku 
w Belgii stwierdza się około 1600 nowych przypadków za-
chorowania na raka odbytnicy, a zatem rejestrem objęto 
około 40% chorych z tym rozpoznaniem. Poza informa-
cją, że pooperacyjna 30-dniowa śmiertelność sięga 3%, 
brak jeszcze innych danych z tego rejestru.

H o l a n d i a

W celu uzyskania całkowitej otwartości w zakresie jakości 
leczenia Holenderskie Towarzystwo Chirurgii Onkolo-
gicznej, Holenderskie Towarzystwo Chirurgii Gastroene-
terologicznej oraz Holenderska Grupa ds Raka Kolorek-
tum zainicjowała Holenderski Audyt w zakresie Chirurgii 
Kolorektalnej (Dutch Surgical Colorectal Audit – DSCA) 
[34]. Głównym celem audytu jest stworzenie formalne-
go rejestru wyników uzyskanych w toku chirurgicznego 
leczenia nowotworów jelita grubego i odbytnicy. Struk-
tura audytu przypomina brytyjski NBOCAP. Jest bardzo 
ważne, aby audyt był zainicjowany i zorganizowany przez 
samych lekarzy, niezależnie od struktur rządowych i ad-
ministracyjnych. Z czasem, gdy będzie już zagwaranto-
wana jakość pozyskanych danych, wyniki zostaną poda-
ne do wiadomości publicznej, a równolegle informacja 
zwrotna będzie aktywnie kierowana do poszczególnych 

ośrodków i poszczególnych chirurgów. Komitet naukowy, 
w skład którego weszli nie tylko chirurdzy, lecz również 
specjaliści od pozyskiwania danych, informatycy, epide-
miolodzy i statystycy, opracował model umożliwiający 
ocenę skuteczności leczenia nowotworów kolorektum. 
Wiele czasu i wysiłku zainwestowano w utworzenie jed-
nolitych definicji terminów określających pozyskiwane 
dane. Główna część modelu obejmuje punkty niezbędne 
do przeprowadzenia odpowiednich przekształceń danych, 
potrzebnych dla utworzenia homogennych grup. Dodat-
kowo stworzono system zbierania danych przez internet, 
celem usprawnienia pozyskiwania informacji z wielu 
ośrodków. Istotnym kryterium doboru oprogramowania 
była możliwość zintegrowania systemów przekazywania 
informacji stosowanych rutynowo przez uczestniczące 
w prgramie szpitale oraz przez współpracujących chirur-
gów. Na przykład oprogramowanie (PROMISE®) za-
wiera urządzenia umożliwiające sporządzanie obserwacji, 
raportów, wypisów oraz epikryz, które mogą być również 
wykorzystywane podczas posiedzeń interdyscyplinarnych 
w celu minimalizacji obciążenia lekarzy dodatkową pracą 
administracyjną. Podczas pilotowego okresu rejestro-
wania, który rozpoczął się w lipcu 2008 r., w projekcie 
uczestniczyło na zasadzie dobrowolności 60% holender-
skich szpitali. Rejestrowanie przypadków rozpoczęto ofi-
cjalnie w styczniu 2009 roku. W chwili obecnej uczestni-
czy w nim 95% holenderskich szpitali, a rejestrem objęto 
4792 przypadki. Doceniając znaczenie tej „oddolnej” ini-
cjatywy Holenderskie Ministerstwo Zdrowia zaadoptowa-
ło program, udzielając mu wsparcia finansowego oraz na-
dając uczestnictwu w nim status „wskaźnika jakości” dla 
instytucji świadczących  usługi medyczne. Wspomniane 
„wskaźniki jakości” zostały utworzone przez Holenderski 
Inspektorat ds Opieki Zdrowotnej w celu monitorowania 
różnic w zakresie jakości usług świadczonych przez szpi-
tale w Holandii. Wyniki uzyskiwane przez poszczególne 
szpitale, mierzone za pomocą wspomnianych wskaźni-
ków, są podawane do publicznej wiadomości za pomocą 
internetu [35].

Dyskusja

Wszystkie opisane powyżej audyty narodowe zaowoco-
wały korzyściami – przyczyniły się do zwiększenia liczby 
operacji wykonywanych techniką TME, zmniejszenia 
odsetka wznów miejscowych oraz spektakularnej popra-
wy w zakresie przeżycia. Nawet niepełne rejestry (nie 
obejmujące swym zasięgiem całego terytorium, pomi-
jające rejestrowanie przypadków wznów miejscowych, 
nie zapewniające informacji zwrotnej) przyczyniły się 
do wydłużenia przeżycia chorych oraz poprawy jakości 
leczenia. Wyniki te wskazują, że samo istnienie rejestru 
audytującego poprawia wydajność świadczeniodawców, 
nawet jeśli brakuje informacji zwrotnej. Zjawisko pole-
gające na tym, że wyniki działania pracowników popra-
wiają się, jeśli zdają sobie oni sprawę z tego, że ich praca 
jest analizowana lub rejestrowana, znane jest pod nazwą 
efektu Hawthorne’a [36]. Obok tego nieodłącznego 
efektu funkcjonowania rejestrów audytujących  drugim 
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katalizatorem poprawy jakości pracy jest zapewnienie 
informacji zwrotnej, przepływającej do poszczególnych 
szpitali/chirurgów [37]. Istotnym warunkiem zapewnienia 
przepływu informacji zwrotnych jest odpowiednio wysoka 
jakość pozyskiwanych danych. Muszą być one zbierane 
prospektywnie oraz kompletne, zmodyfikowane w zależ-
ności od różnorodności grup. Za optymalną można uznać 
sytuację, gdy dane zbierane są przez niezależnych bada-
czy [38]. W naszym mniemaniu wysoki poziom zaufania 
do jakości pozyskanych danych jest jednym z najistotniej-
szych elementów sukcesu audytu chirurgicznego.

Norwegian Rectal Cancer Project, który spełnia 
najwięcej kryteriów idealnego  audytu (prospektywny, 
dostosowywany do różnorodności grup, zapewniający 
informacje zwrotne), cechował się też najbardziej spek-
takularnymi wynikami w zakresie ograniczenia odsetka 
wznów miejscowych oraz poprawy przeżycia chorych na 
raka odbytnicy. Ponadto zapewnił najlepszy stosunek 
nakładów finansowych do odniesionych korzyści – koszty 
każdego uratowanego życia ludzkiego zostały oszacowane 
na zaledwie 700 Euro [39]. Biorąc pod uwagę ogromny 
zakres poprawy, związany z wprowadzeniem rejestrów 
audytujących, należy zauważyć także fakt, że koszty zwią-
zane z prowadzeniem takiego rejestru są praktycznie 
zerowe w porównaniu z kosztami nowych leków onkolo-
gicznych, stosowanych w przypadkach zaawansowanych 
nowotworów kolorektalnych, które sięgają wielu tysię-
cy euro w przeliczeniu na 1 chorego. Ponadto korzyść 
odnoszona przez pojedynczego chorego wynikająca 
z zastosowania nowych leków przeciwnowotworowych 
jest nieporównywalnie mniejsza niż korzyści wynikające 
z wprowadzenia rejestru audytującego.

Większość krajów rozwiniętych stara się ujednolicić 
wyniki leczenia onkologicznego, stosując podział ośrod-
ków zależnie od stopnia ich referencyjności i kierując 
chorych do jednostek wykwalifikowanych. Może to mieć 
znaczenie w przypadku złożonych procedur chirurgicz-
nych, takich jak resekcje przełyku lub pankreatoduode-
nektomie [40]. Natomiast znajomość diagnostyki i lecze-
nia często spotykanych nowotworów powinna być szeroko 
rozpropagowana, a pacjenci powinni mieć zapewniony 
jak najłatwiejszy dostęp do odpowiednich świadczeń. 
Zamiast kierować chorych do centralnych ośrodków, 
szpitale i chirurdzy mogą poprawić wyniki prowadzonego 
przez siebie leczenia dzięki zwrotnej informacji, przed-
stawiającej osiągane przez nich rezultaty oraz możliwości 
porównania swoich wyników z wynikami kolegów [41]. 
Dowiedziono, że audyty chirurgiczne stanowią instru-
ment poprawiania jakości. Opierają się one na zbieraniu 
szczegółowych danych klinicznych, pochodzących od róż-
nych świadczeniodawców, które mogą być przetworzone 
w odniesieniu do wyjściowego poziomu ryzyka, a następ-
nie przekazane w formie informacji zwrotnej do poszcze-
gólnych szpitali i chirurgów. Identyfikacja „najlepszych” 
sposobów postępowania, przekazywanie informacji o nich 
i wdrażanie ich w innych ośrodkach przyczynia się jedno-
znacznie do poprawy wyników leczenia na terenie całego 
kraju [42].

Poza dążeniem samych świadczeniodawców do 
poprawy wyników leczenia istnieje także zapotrzebowanie 
społeczne na uzasadnienie kosztów ponoszonych z tytułu 
opieki medycznej oraz ocenę jakości oferowanej opieki 
zdrowotnej. W Wielkiej Brytanii potrzeba ta zaowoco-
wała powołaniem konsultanta-chirurga na podsekretarza 
stanu ds. opieki medycznej. Został nim prof. Lord Darzi. 
Jego zadaniem jest przeprowadzenie analizy w obrębie 
National Health Service i przedstawienie propozycji 
umożliwiających radzenie sobie z wyzwaniami stojącymi 
przed brytyjską opieką zdrowotną w nadchodzącej deka-
dzie [43]. Głównym elementem tej analizy jest jakość 
opieki medycznej. W miejsce coraz bardziej technokra-
tycznych rozwiązań lekarze powinni być stymulowani do 
poprawy jakości zapewnianych usług medycznych, zaczy-
nając od samego dołu drabiny. W oparciu o wskaźniki 
jakości oraz kontrole z Narodowego Instytutu Zdrowia 
i Doskonałości Klinicznej (National Institute for Health 
and Clinical Excellence – NICE) zarówno lekarze, jak 
i pacjenci dążyć będą do poprawy jakości.

W celu zapewnienia chorym na raka odbytnicy naj-
lepszego poziomu leczenia na terenie całej Europy trze-
ba wypracować bardzo szeroki obraz wyników leczenia 
raka odbytnicy we wszystkich krajach, tym bardziej że 
obserwuje się narastającą potrzebę jawności, tak ze stro-
ny czynników politycznych, jak i społecznych. Nasuwa się 
nieuchronny wniosek, że europejski rejestr audytujący 
jest konieczny w celu uzyskania dalszej poprawy wyników 
leczenia raka odbytnicy oraz w celu zmniejszenia różnic 
w zakresie jakości oferowanych usług.

Europejski Rejestr Wyników Leczenia Nowotworów 
– Międzynarodowy, Multidyscyplinarny, Oparty 
na Wynikach Leczenia Projekt Poprawy Jakości 
European CanCer Organisation (ECCO)

W celu wykorzystania własnych możliwości w walce 
o poprawę wyników leczenia nowotworów ECCO opu-
blikowała ostatnio swój zamysł stworzenia Europejskiego 
Rejestru Wyników Leczenia Nowotworów. Ze względu 
na ogromne różnice w zakresie wyników leczenia, ob-
serwowane w poszczególnych krajach, Europejskie To-
warzystwo Chirurgii Onkologicznej (ESSO – European 
Society of Surgical Oncology) zainicjowało Międzynaro-
dowy  Multidyscyplinarny, Oparty na Wynikach Leczenia 
Projekt Poprawy Jakości.

W niniejszej pracy opisano bezpośrednią, mierzalną 
poprawę, którą uzyskano dzięki wprowadzeniu narodo-
wych rejestrów audytujących w celu poprawienia jakości 
leczenia w codziennej praktyce klinicznej. Te narodowe 
inicjatywy odnoszą sukcesy, ale liczba inicjatyw międzyna-
rodowych jest ograniczona. W Europie w chwili obecnej 
nie funkcjonuje jeszcze żaden międzynarodowy rejestr, 
mający na celu monitorowanie wyników leczenia chorób 
nowotworowych. Niedawno powołana do życia European 
CanCer Organisation (ECCO) ma ten sam cel: „Podtrzy-
manie prawa wszystkich Europejczyków chorych na cho-
roby nowotworowe do najwyższej możliwej jakości lecze-
nia i opieki”. Rejestracja wskaźników jakości opartych na 
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wynikach leczenia zapewni jawność, analizę porównawczą 
i przepływ informacji zwrotnych, które szybko przyczynią 
się do poprawy wyników onkologicznego leczenia. Celem 
tego projektu jest:
1. Strategia gwarantowania jakości w celu uzyskania 

poprawy wyników leczenia chorych z nowotworami 
w całej Europie

2. Zmniejszenie częstości stosowania niepotwierdzo-
nych metod leczenia. Te złe jakościowo metody 
mogą wywoływać powikłania, nie przyczyniając się 
do poprawy wyników.

Wi z j a

1. Ogólnoeuropejska, multidyscyplinarna struktura 
umożliwiająca rejestrowanie pacjentów, rozpoznań 
nowotworowych i metod leczenia w powiązaniu 
z rejestrowaniem wyników leczenia (śmiertelność, 
chorobowość, kontrola miejscowa i przeżycia).

2. Analiza porównawcza i przekazywanie informacji 
zwrotnych w obrębie ośrodków partycypujących 
w projekcie.

3. Dalsza poprawa jakości i wydajności w leczeniu 
nowotworów.

S t r a t e g i a

1. Rejestr będzie wykorzystywał istniejące obecnie 
infrastruktury i systemy.

2. Projekt będzie stworzony przez multidyscyplinarny 
komitet kierujący.

3. Dla każdego typu nowotworu powołany będzie 
odrębny komitet naukowy.

4. Każdy projekt wstępny powinien rozpoczynać się od 
utworzenia rejestru raka kolorektum, a w następ-
nej kolejności raka piersi. Stopniowo uwzględnione 
zostaną wszystkie nowotwory.

5. Biorąc pod uwagę multidyscyplinarny charakter 
leczenia onkologicznego podstawowe znaczenie 
dla sukcesu projektu ma współpraca europejskich 
stowarzyszeń onkologicznych. Kluczowymi partne-
rami dla zrealizowania wizji są European CanCer 
Organisation (ECCO), Europejskie Towarzystwo 
Chirurgii Onkologicznej, Europejskie Towarzystwo 
Radiologii Terapeutycznej i Onkologów, Europejska 
Organizacja do Badań nad Rakiem (EORTC), Unia 
Europejska i narodowe sieci onkologiczne.

6. Początkowo uczestnictwo będzie miało charakter 
dobrowolny, przy udziale pewnej liczby jednostek 
kluczowych

Ws p ó łp r a c a

Multidyscyplinarny, europejski rejestr audytujący wyma-
ga współpracy kilku grup. Ogromne znaczenie ma współ-
praca z EORTC, za względu na zgromadzoną przez nią 
liczbę informacji oraz na jej centralną rolę w Europie 
w zakresie obrotu danymi i wskaźnikami jakości w toku 
badań klinicznych. Co więcej, w projekcie powinny 

uczestniczyć wszystkie organizacje partnerujące ECCO, 
w celu podkreślenia ogromnego znaczenia multidyscypli-
narnego podejścia do leczenia nowotworów oraz w celu 
optymalizacji wykorzystania zasobów i wiedzy dostępnych 
w ramach każdej z tych organizacji. Co więcej, podejście 
multidyscyplinarne jest konieczne w celu optymalizacji 
wyników leczenia.

H a r m o n o g r a m  p r a c

Początkowo projekt skoncentrowany będzie na reje-
strowaniu przypadków raka kolorektum, ze względu na 
znaczne doświadczenie w zakresie wskaźników jakości 
oraz istniejące już rejestry audytujące. Projekt składa się 
z dwóch części:
1. Dwuletni okres wstępny, podczas którego powstanie 

rejestr europejski w oparciu o istniejące w Norwegii, 
Szwecji, Danii, Wielkiej Brytanii, Belgii i Holandii 
rejestry zachorowań na nowotwory kolorektum. 
Wszystkie te bazy danych będą scalone i wykorzy-
stane w celu dokonania analizy porównawczej.

2. Okres drugi rozpocznie się bezpośrednio po stwo-
rzeniu rejestru europejskiego i zakończy po trzech 
latach rejestrowania. Po wypracowaniu systemu 
rejestrowania raków kolorektum zdobyte doświad-
czenia zostaną wykorzystane przy tworzeniu reje-
strów audytujących w innych dziedzinach – chorych 
na raka piersi, raka żołądka i raka przełyku.

Podsumowanie

Rozwój kontroli jakości w chirurgii guzów litych zaowo-
cował poprawą wyników leczenia i wywarł znacznie więk-
szy wpływ na poprawę przeżycia chorych niż jakiekolwiek 
badane obecnie terapie adjuwantowe. Rejestr europejski 
mógłby przyczynić się do bardzo szybkiej poprawy wyni-
ków leczenia chorych na nowotwory. ECCO dostrzegła 
znaczenie kontroli jakości dla poprawy wyników leczenia 
chorych na nowotwory i stworzyła podwaliny rejestru eu-
ropejskiego. ECCO stworzyła silną, multidyscyplinarną 
organizację, mającą na celu poprawę opieki nad cho-
rymi na nowotwory w Europie. Projekt rozpocznie się 
od utworzenia europejskiego rejestru chorych na nowo-
twory kolorektum, nad którym pieczę będzie sprawował 
multidyscyplinarny komitet. Stopniowo rejestr obejmie 
wszystkie przypadki zachorowań na guzy lite we wszyst-
kich krajach Europy.
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