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Poprzez uzupelnienie informacjami z dokumentacji medycznej da-
nych pochodzqcych z populacyjnych Rejestrow Nowotworow (RN)
w Kielcach, Opolu i w Warszawie uzyskano baze danych o wysokiej
JjakoSci, umozliwiajqcq prowadzenie analiz 5-letnich przezy¢ i czynni-
kow rokowniczych. Oceniono, ze dostepnos¢ do dokumentacji medycz-
nej wynosita 75,4% i byla znacznie lepsza u chorych z korzystniejszymi
czynnikami rokowniczymi. Analiza potwierdzila koniecznos¢ wiqczenia
wybranych czynnikéw rokowniczych do danych rutynowo zbieranych
przez populacyjne RN, aby umozliwi¢ monitorowanie skutecznosci pro-
gramow zwalczania nowotworow zlosliwych w kraju, a takze miedzyna-
rodowe poréownania wskaznikow walki z nowotworami, zgodnie z reko-
mendacjami IARC/WHO, w projekcie EUROCHIP.
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WSTEP

Dla poprawy wynikow leczenia chorych na nowotwory zlosliwe niezbedna jest wiedza
o czynnikach rokowniczych w populacji. Dane rutynowo zbierane przez populacyjne Re-
jestry Nowotwordw (RN) w Polsce, spelniajace kryteria jakosci rekomendowane przez
WHO International Agency for Research on Cancer (IARC), pozwalaja na oceng znacze-
nia plci oraz wicku w rokowaniu u chorych na nowotwory zlosliwe okreslone wg ICD (1)
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i zamieszkalych w $cisle okre$lonym regionie (2,3). Dane o stopniu zaawansowania choro-
by oraz o rozpoznaniu histopatologicznym sa mniej kompletne i czgsto niewystarczajace.
Rejestry nie gromadza danych pozwalajacych na analiz¢ wplywu leczenia na rokowanie.
Totez, dla oceny czynnikéw rokowniczych zwigzanych z leczeniem konieczne jest uzupel-
nienie rutynowych danych RN o dane kliniczne.

Celem pracy bylo okreslenie dostgpnosci informacji o danych klinicznych w badaniu
populacyjnym oraz ocena, czy dostgpnos¢ informacji wiaze si¢ z czynnikami rokowniczy-
mi u chorych na raka szyjki macicy.

MATERIAL I METODY

W oparciu o dane populacyjnych RN w Kielcach, Opolu oraz w Warszawie zbudowa-
no kohorte. Stanowily ja wszystkic 1386 kobiet zamieszkalych na terenie dawnych woje-
wodztw: kieleckiego i opolskiego oraz miasta stolecznego Warszawy, ktore w latach 1993
— 96 zachorowaly na inwazyjnego raka szyjki macicy (347 kobiet z wojewodztwa kielec-
kiego, 353 — z opolskiego oraz 686 — z Warszawy).

Zgodnie z przygotowanym protokolem, postuzono si¢ wszystkimi dostgpnymi 965-
cioma historiami choroby, zawierajacymi dokumentacj¢ pierwszego leczenia oraz dalszy-
mi 80-cioma, dotyczacymi kolejnych hospitalizacji i badan ambulatoryjnych, zawierajacy-
mi odtworzone informacje o pierwszym leczeniu. Lacznie dostgp do informacji o pierw-
szym leczeniu uzyskano u 1045 (75,4%) chorych. Na tej podstawie sprawdzono i uzupel-
niono dane dotyczace stopnia zaawansowania choroby?, rozpoznania histopatologiczne-
g0°, a takze pierwszego leczenia, ktore stanowi przedmiot osobnego opracowania (4). Wiek
chorych w chwili rozpoznania oraz zrédlo informacji i miejsce zamieszkania réwniez po-
traktowano jako czynniki rokownicze.

Chore byly obserwowane przez 5 lat lub do daty zgonu. Brakujace dane o dacie zgonu
uzupelniono na podstawie informacji z Biura Ewidencji Ludnosci. W gromadzeniu danych
oraz prowadzeniu analiz oparto si¢ na metodologii rekomendowanej przez IARC i EURO-
CARE Working Group, stosowanej w badaniach populacyjnych, opisanych uprzednio
(2,5.6).

Do statystycznego opracowania materialu postuzono si¢ oprogramowaniem SAS*.
Rozklad badanych czynnikoéw rokowniczych poréwnano przy uzyciu testu Chi kwadrat. Za
poziom istotnosci statystycznej przyjeto p<0,05. W analizach przezy¢ 5-letnich postuzono
si¢ metoda tabel trwania zycia, a czynnikoéw rokowniczych — metodgq wiclowymiarowej
regresji, zmodyfikowana przez Hakulinena i Tenkanen, ktéra umozliwia ocen¢ wzgledne-
go ryzyka zgonu (RER) w badanej grupie, przy uwzglednieniu tego ryzyka w populacji
generalnej (7-9).

2 Wedlug klasyfikacji klinicznej opracowanej przez The International Federation of Gynecolo-
gy and Obstetrics (FIGO).

3 Z kolei, stosujac nalezne procedury, w oparciu o zgromadzona dokumentacj¢ uzupelniono
dane w Rejestrach Nowotworow.

4 Licencja na oprogramowanie SAS jest uzywana na podstawie Umowy Licencyjnej No 89601,
umozliwiajacej bezplatne uzytkowanie tego oprogramowania przez Centrum Onkologii.
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WYNIKI

Jak przedstawiono w tabeli I, dokumentacja medyczna najlatwiej byla dost¢pna
w Warszawic — u 84,7% chorych, rzadziej, o 17 i 19 punktéw procentowych w wojewodz-
twach kieleckim i opolskim.

Tabela I. Dostegpnosé dokumentacji medycznej chorych na raka szyjki macicy wedltug miejsca
zamieszkania w wybranych regionach Polski
Table I. Availability of medical records of cervical cancer patients by place of living in

selected regions of Poland

Zrodto informacji Kieleckie  Opolskie Warszawa  Razem P

Dokumentacja medyczna

liczba chorych 236 228 581 1045

% 68,0 64,6 84,7 75,4
KZNZ’

liczba chorych 111 125 105 341

% 320 321 31,2 24,6
Razem

liczba chorych 347 353 686 1386

% 25,0 255 49,5 100,0

<0,0001

Jak wynika z tabeli II, rozklad czynnikdéw rokowniczych byl istotnie zréznicowany
w zaleznosci od Zrédla informacji (p<0,0001). W wigkszosci, dokumentacja lekarska byla
dostepna u chorych z korzystniejszymi czynnikami rokowniczymi: wczesniejszy stopien
zaawansowania choroby (I, I, IIT), mlodszy wiek chorych (15-64 lat), potwierdzenie histo-
patologiczne nowotworu.

Chore, u ktorych jedyne zrodlo informacji stanowila , Karta zgloszenia nowotworu
zlosliwego™ (KZNZ) byly starsze, nowotwor byl w IV stopniu zaawansowania lub nie-
okreslony, nieco cz¢sciej nie bylo mikroskopowego potwierdzenia rozpoznania.

U 8,9% chorych ogétem nie byl znany stopien zaawansowania choroby, u 5% byl on
nicokreslony (niczdiagnozowany); braki danych stanowily 3,9%. Rozpoznania histopato-
logicznego nie bylo u 5,6% chorych, braki danych stanowily 4,6%.

Jak przedstawiono w tabeli III, w grupie chorych z dostepna dokumentacja lekarska,
wzgledne S-letnie przezycia we wszystkich badanych regionach byly znacznie wyzsze
w poréwnaniu z chorymi, u ktérych jedyne zrodlo informacji stanowitla KZNZ. Wynosily
one 56,8% u chorych z dostgpng dokumentacja medyczng i 39,6% u pozostatych.

S Mz/N-1a (MO nr 30 z 1962.04.07 poz. 141).
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Tabela II.  Rozklad czynnikéw rokowniczych u chorych na raka szyjki macicy wedlug dostep-
nosci dokumentacji medycznej

Table II. Distribution of prognostic factors in cervical cancer patients by availability of medi-
cal records

Dokumentacja medyczna KZNZ

p
liczba chorych
%
Stopiefl zaawansowania
I 379 43
273 3.1
364 44
I
26,2 32
252 70
I
18,2 5.1
36 75
v
2,6 54
nieokreslony i braki 14 109
danych 1,0 7.9
<0,0001
Grupa wieku w latach
299 65
15-44
21,6 4,7
480 137
45-64
34,6 9,9
266 139
64+
19.2 10,0
<0,0001
Rozpoznanie histopatologiczne
 slaskonablonk 920 259
rak ptaskonabtonko
P Y 66,4 18,7
« : 72 34
rak gruczoto
& Y 52 2,5
. . 16 7
inne raki
1,1 0,5
nieokreslony i braki 37 41
danych 27 29

> >

<0,0001
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Tabela III. Wzgledne 5-letnie przezycia chorych na raka szyjki macicy wedlug dostgpnosci doku-
mentacji medycznej 1 miejsca zamieszkania

Table III.  The 5-year relative survival rates of cervical cancer patients by availability of medi-
cal records and place of living

Zrodto informacji Kieleckie Opolskie Warszawa Razem
Historia choroby

liczba chorych 236 228 581 1045

% 66,8 52,3 54,5 56,8

(95% CD) (60,1-73,1)  (45.4-59.1) (50,1-58.9) (53,5-60,1)
KZNZ

liczba chorych 111 124 105 340

% 48,9 36,2 34,7 39,6

(95% CI) (38.4-60,1)  (27.7-45.9) (25,6-45.4) (34.1-45,7)
Razem

liczba chorych 347 353 686 1386

% 60,7 43,3 51,9 52,2

(95% CI) (54.9-66.4)  (37,9-49.,0) (47,8-56,0) (48,2-56,4)

U wszystkich chorych ogolem, wskaznik 5-letnich przezy¢ wynosil 52,2%.

Wyniki analizy wiclowymiarowej przedstawiono w tabeli IV. Wplyw stopnia zaawan-
sowania nowotworu, wieku oraz rozpoznania histopatologicznego sa zgodne ze wspolcze-
snym stanem wiedzy, omowione osobno (4,06).

Uwzglednione w modelu miejsce zamieszkania, w wojewodztwie opolskim wigzato
si¢ z istotnie wyzszym RER (p<0,001). Podobnie, RER byl wyzszy u chorych z brakiem
dostgpu do dokumentacji lekarskiej, aczkolwick obserwowana réznica nie byla istotna sta-

tystycznie.
DYSKUSJA

Dane o 1386 chorych na raka szyjki macicy, zamieszkatych w wojewddztwach kielec-
kim, opolskim oraz w Warszawie, zostaly zgromadzone celem przeprowadzenia analizy
5-letnich przezy¢ oraz czynnikéw rokowniczych (4,6).

Populacyjne RN w Kielcach, Opolu i w Warszawie, ktorych dane wykorzystano, spel-
niaja kryteria jakosci rekomendowane przez IARC (wysoka kompletno$¢ danych, znaczny
odsetek rozpoznan potwierdzonych mikroskopowo, niski odsetek pierwszych zgloszen
nowotworu na podstawie karty zgonu). Rejestry te obejmuja zasi¢giem okoto 10% popula-
cji Polski, regionow zroznicowanych pod wzgledem stopnia urbanizacji, ryzyka zachoro-
wania oraz dostgpnosci do profilaktyki i leczenia.
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Tabela IV. Wyniki analizy wielowymiarowej dotyczacej czynnikow rokowniczych u chorych
na raka szyjki macicy
Table IV. Results of multivariant analysis of prognostic factors in cervical cancer patients

RER 95% CI p

Stopien zaawansowania

I 1,00
| 3,33 2,56 — 4,34 < 0,001
I 7,20 5,55 9,34 < 0,001
v 14,56 10,42 - 20,33 < 0,001

Rozpoznanie histopatologiczne

plaskonablonkowy 1,00

gruczotowy 1,29 0,98-1,70 0,08

inne i nieokres$lone 0,91 048 — 1,71 0,76
Wiek

15-44 1,00

45-64 0,92 0,75- 1,13 0,44

> 64 1,18 0,95 -1,47 0,14
Region Polski

kieleckie 1,00

opolskie 1,35 1,07 - 1,72 0,01

Warszawa 1,14 092 -142 0,24

Zrédlo informacji
dokumentacja medyczna 1,00

KZNZ 1,19 0,97 -1.47 0,11

Dzigki potaczeniu dwoéch zrodel informacji: danych populacyjnych RN oraz szpital-
nych i ambulatoryjnych historii choroby uzyskano dane o wysokiej kompletnosci, ktore
mozna bylo potraktowac¢ jako reprezentatywne dla kraju (braki danych w ocenie stopnia
zaawansowania choroby wynosily 3,9% , a rozpoznania histopatologicznego — 4,6%). Sta-
nowily one dobrg podstaw¢ do przeprowadzenia populacyjnych analiz, ktére wykazaly, ze
wzgledne S-letnic wskazniki przezy¢ sq w Polsce niskie, lecz zroznicowane regionalnie
(4.6). W wojewddztwie kieleckim przezycia byly najwyzsze — 60,7% i zblizone do $red-
ni¢j europejskiej — 62,1% (10) wskutek stosunkowo wysokiej proporcji chorych we wcze-
snym stopniu zaawansowania choroby — 41,2%. Niskie przezycia w wojewodztwie opol-
skim wiazaly si¢ ze znacznie mnigjsza proporcja chorych z I stopniem zaawansowania —
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24,9% oraz z wydluzonym czasem oczekiwania na leczenia, a takze ze stosowaniem
w Opolu do roku 1996 innych, niz rekomendowane przez Centrum Onkologii, protokoldw
radioterapii (4,6,11). Godne podkreslenia jest, ze wskazniki 5-letnich przezy¢ ogoltem,
obliczone w zaleznosci od stopnia zaawansowania nowotworu byly wysokie, a ich warto-
$ci zblizone do $rednich uzyskiwanych w Europie. Jednakze w badanych regionach uwi-
docznilo si¢ znaczne zréznicowanie wynikow leczenia w II i wyzszych stopniach zaawan-
sowania choroby, szczegolnic u kobiet w mlodszych grupach wicku.

Przeprowadzone analizy dotycza raka szyjki macicy, stanowigcego niewielki procent
(okoto 3,3%) rocznych zachorowan na nowotwory, ktére w Polsce, podobnie jak w innych
krajach wysoko uprzemyslowionych stanowia jeden z najwazniejszych probleméw zdro-
wotnych (12).

Od ponad 20 lat zachorowalno$¢ na nowotwory zlosliwe na $wiecie systematycznie
wzrasta (13). Takze w Polsce tendencja ta jest podobna. Pozostaje ona w zwigzku z wydhu-
zajacym si¢ oczekiwanym czasem trwania zycia i wzrostem proporcji osob w starszych
grupach wieku (14). Z drugiej strony, w niektdrych krajach, nie obserwuje si¢ juz dalszego
wzrostu zagrozenia nowotworami tytonio-zaleznymi, rakiem zoladka i szyjki macicy. Row-
noczes$nie, o okolo 10% wzrosly wskazniki 5-letnich przezy¢ ogétem oraz liczba chorych
zyjacych, ktorzy chorowali lub nadal choruja na nowotwor (chorobowos$¢) (10,15). Postep
w profilaktyce oraz w leczeniu onkologicznym zderza si¢ ze wzrastajacymi kosztami oraz
powszechnym kryzysem w lecznictwie. Skuteczno$¢ zwalczania nowotworéw pozostaje
w zaleznos$ci od dochodu narodowego (GDP — gross domestic product), oraz wydatkdw na
zdrowie (TNEH - total national expenditure on health) i (TPEH - total public expenditure
on health), aczkolwiek zalezno$¢ ta nie jest liniowa co sugeruje, ze inne czynniki, takze
organizacyjne wplywajq na wyleczalno$¢ chorych na nowotwory (14).

Zwalczanie nowotworow jest problemem zlozonym. Systematyczna informacija o za-
siggu epidemii oraz skutecznosci profilaktyki i leczenia z uwzglgdnieniem czynnikéw ro-
kowniczych, jest podstawowym narzedziem do jej planowania i oceny. Jak wspomniano,
dane pochodzace z populacyjnych RN sa dla tych celow niewystarczajace i powinny by¢
wzbogacone o dane kliniczne, w powiazaniu z rejestrami szpitalnymi. Takie RN istnieja
w krajach, ktore odniosly najwigksze sukcesy w walce z nowotworami, migdzy innymi
w Szwecji, Norwegii, Holandii, Szwajcarii, Francji, we Wloszech (16-21). RN zawieraja-
ce dane kliniczne (wsrdd nich, po uzupehieniu — Warszawski RN i Krakowski RN) sg
zintegrowane z bazq danych projektu EUROCARE, monitorujacego przezycia chorych na
nowotwory, oraz znaczenie czynnikow rokowniczych w Europie (10,21).

Zwalczanie nowotworéw wymaga wspolpracy migdzynarodowej. Dla potrzeb krajow
Unii Europejskiej zostal przygotowany projekt EUROCHIP (22). Koncentruje si¢ on na
zgromadzeniu wiedzy o opracowanych uprzednio wskaznikach walki z nowotworami.
Wskazniki te stanowiq podstawe wyboru interwencji wlasciwych dla danego kraju. Lista
europejskich wskaznikow obejmuje migdzy innymi: epidemiologi¢c nowotworow, wiedz¢
o czynnikach rokowniczych rutynowo gromadzonych przez RN, dane o zaawansowaniu
choroby oraz informacje o leczeniu. Zalecane jest, by wskazniki byly aktualizowane co
5 lat i publikowane w formie tatwo dost¢gpnych biuletynow.

Opracowane wskazniki powinny by¢ poréwnywalne i dostgpne we wspolnej bazie da-
nych i by¢ do dyspozycji klinicystow, naukowcdow, specjalistdéw zdrowia publicznego oraz
0s6b podejmujacych w lecznictwie decyzje organizacyjne i budzetowe.
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WNIOSKI

1. Dostgpno$¢ do informacji klinicznych byla wystarczajaca, by po polaczeniu z danymi
RN powstata baza danych chorych na raka szyjki macicy z wojewddztw kieleckiego,
opolskiego i Warszawy charakteryzujaca si¢ wysoka jakoscia danych o czynnikach ro-
kowniczych, umozliwiajacych prowadzenie analiz 5-letnich przezy¢ oraz oceng czynni-
koéw rokowniczych.

2. Dostgpno$¢ do danych klinicznych byla istotnie mniejsza u chorych z gorszymi czynni-
kami rokowniczymi: starszy wick, rak w stopniu zaawansowanym lub niecokre§lonym,
brak potwierdzenia mikroskopowego, licznigjsze braki danych.

3. Powstala baza danych powinna stanowi¢ podstaw¢ do monitorowania trenddw przezy¢
i czynnikow rokowniczych w badanych regionach, jak rowniez powinna by¢ wykorzy-
stana do opracowania wskaznikow rekomendowanych przez IARC/WHO w ramach pro-
jektu EUROCHIP.

4. Dla potrzeb oceny i monitorowania skutecznosci zwalczania nowotworow zlosliwych
dane zbierane rutynowo przez RN powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem jakosci
i uzupekione w oparciu o dokumentacj¢ medyczna.

M Bielska-Lasota

THE SIGNIFICANCE OF AVAILABILITY OF DATA FOR EVALUATION
OF PROGNOSTIC FACTORS IN CANCER PATIENTS.
THE ANALYSIS BASED ON CERVICAL CANCER POPULATION STUDY

SUMMARY

The aim of this study was to estimate the availability of medical records (MR) in population
study based on Cancer Registries (CR) data, and to investigate weather the availability of MR
correlates with favourable prognostic factors in cervical cancer patients.

The cohort consisted of 1386 patients diagnosed between 1993 and 1996 and registered at CR
in three Polish cities: Kielce, Opole and Warsaw. Population of these areas covers about 10% of
Polish population. The data became amended with information from MR on stage, histopathology
and first treatment. The place of living and availability of MR were also considered as prognostic
factors. Chi square test was used to compare the differentiation of distribution of prognostic factors
between two groups: patients for whom MR were available and remaining group with information
available from CR only. A multivariant regression analysis was applied for the evaluation of pro-
gnostic factors.

MR, available for 75,4% patients, combined with CR data, formed the high quality database
allowing analysis of prognostic factors. The availability of MR correlated with more favourable
prognostic factors (p<0.0001): earlier stage of disease, younger age and category of microscopic
diagnosis. Multivariant analysis confirmed the prognostic meaning of the stage of disease, place of
living and availability of MR, however, the last factor was not significant.

The analysis confirmed the necessity of including selected clinical prognostic factors into ro-
utinely collected data by population CR to allow monitoring of effectiveness of any cancer control
project and evaluation of cancer health indicators as recommended by IARC/WHO in EUROCHIP
Project.
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