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Anotace

V oblasti onkologie bézi v Ceské republice tfi screeningové programy.
Nejstarsim je mamograficky screening karcinomu prsu, druhym screening
kolorektalniho karcinomu a nejmladsim je screening karcinomu délozniho
¢ipku. Institut biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity (IBA) zajistuje
IT a analytickou podporu viech téchto program, ktera spociva predevsim
v elektronickém sbéru a vyhodnocovéni dat s cilem monitorovat efektivnost
programu a dodévat podklady pro akreditaci zucastnénych center. Jelikoz
kazdy program ma sva specifika, bylo pro kazdy z nich navrzeno specifické
feSeni sbéru a centralizace dat. CentrdIni databaze obsahuje k Unoru 2014
anonymni data o vice nez 4,5 milionech screeningovych mamografiich,
130 tisicich kolonoskopiich a o 11 milionech cytologickych vysetfenich.
Podrobnosti o screeningovych programech vcetné analytickych vystupt
jsou uverejriovany na webovych portélech. Vyzvou zlstava zvysovani kvality
sbiranych dat a zefektivnéni procesu sbéru dat.
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1. Uvod

V Ceské republice v soucasnosti probihaji tfi celoploiné programy
z oblasti sekundarni prevence tykajici se onkologickych onemocnéni. Jde
o mamograficky screening karcinomu prsu, kolorektalni screening a cervikalni
screening. Jadrem program0 je pravidelné preventivni vysetiovani cilové
populace bez jakychkoli pfiznakd onemocnéni s cilem zachytit rozvijejici
se onemocnéni v co nejcasnéjsim stadiu. Institut biostatistiky a analyz
Masarykovy univerzity (IBA) zajistuje pro tyto programy informacni podporu,
technické zajisténi sbéru dat a analyticky servis slouzici jednak k hodnoceni
efektivity celého programu, jednak k monitorovani kvality zapojenych
akreditovanych vysetfovacich center. Kazdy z téchto screeningovych programa
ma sva specifika, kterym bylo nutné prizplsobit metodiku a technické zajisténi
sbéru dat.

2. Systém sbéru dat mamografického screeningu karcinomu prsu
vCR

V Ceské republice byl plosny mamograficky screening karcinomu prsu oficialné
zahdjen v zafi roku 2002. Primarnim cilem programu je snizit mortalitu Zen
sdiagnostikovanym karcinomem prsu.Karcinom prsu pfedstavuje v souc¢asnosti
jeden z nejzavaznéjsich epidemiologickych probléma vsech vyspélych zemi
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veetné Ceské republiky. V nasi zemi je kazdoro¢né diagnostikovano vice nez
5500 novych pfipadd onemocnéni. Na nasledky karcinomu prsu zemfe kazdy
rok pfiblizné 2 000 ceskych zen a mezi pficinami umrti ve vékové kategorii
20-54 let tak zaujima karcinom prsu prvni misto.

Legislativni ramec projektu v Ceské republice je dan vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR (MZ CR) & 372/2002 Sb., kterou se méni vyhlaska Mz CR
¢. 56/1997 Sb., kterou se stanovi obsah a Casové rozmezi preventivnich
prohlidek, adoporugeny standard, ktery byl uvefejnén veVéstniku MZ CR (¢astka
11/2002, aktualizovand verze v ¢astce 02/2007). Metodicky pokyn pro sbér dat
v programu byl uvefejnén ve Véstniku MZ CR (¢astka 12/2004), podle aktuélnich
potieb sbéru dat je prlibézné aktualizovén; soucasnd verze je k dispozici
na portalu projektu, sekce Legislativa [1].

Zminéna vyhlaska vymezuje cilovou populaci pro screeningovy program na
asymptomatické zeny starsi 45 let. Narok na bezplatné mamografické vysetireni
maiji tyto Zeny kazdé 2 roky. Zeny jsou na mamografické vysetfeni odesilany
svymi praktickymi lékafi nebo gynekology v ramci preventivnich prohlidek.
Centralni zvani Zen, bézné v zahrani¢nich screeningovych programech, se
povedlo prosadit teprve v letoSnim roce 2014. Mamografické vysetfeni mohou
absolvovat taktéz zeny ve véku od 40 do 44 let, vysetieni vSak neni hrazeno
z prostfedkd zdravotniho pojisténi. Mamografickd vysetfeni provadi pouze
akreditovana mamograficka centra, jejichz sit pokryvé celou CR. Aktudlné je
zapojeno do programu 66 center plus 2 satelitni pracovisté.

Pro tento screeningovy program IBA zajistuje sbér a kompletni analyzu
dat. IBA taktéz spravuje webovy portdl tohoto screeningového programu [1],
ktery prinasi aktudlni informace pro Iékarské profesionaly i laickou verejnost
z oblasti prevence karcinomu prsu. IBA navrhl a pfipravil komplexni IT feseni
od priméarniho pofizeni dat na mamografickém centru pres presun dat
do statistického centra (IBA) az po centrdlni zpracovani, validaci a archivaci
téchto dat.

Plan reSeni vychazel plivodné z nasledujicich predpokladi:

« Cilova populace Zen v CR je pFiblizné 1,7 milionu

« Kazda Zena ma moznost zopakovat vysetfeni kazdé dva roky, konec
programu neni stanoven

- Kazdé vysetieni bude mit dvé nezavisla cteni, u urcitého procenta zen
budou sbirany vysledky dalsich vysetfeni (ultrasonografie, biopsie)

- Projektu se zucastni 40 mamografickych center, mnoha z nich vzniknou
jen za Gcelem provadéni screeningovych vysetfeni

« Stanovené minimum pro centra je provést alespon 5000 vysetieni za rok

« Centra budou chtit sbirat osobni Udaje klientek, centrélni zpracovéni viak
musi byt anonymni.

Z uvedeného predpokladu vyplyvalo, Ze v programu bude generovano
minimalné
400 tisic zaznam( o vysetfenich. Z téchto predpokladd byl v roce 2002
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zvolen model lokélIniho sbéru dat s pravidelnym davkovym zasildnim datovych
soubor( k centradlnimu zpracovani. Toto feSeni vyzadovalo:
- Navrhnout spolu s radiology datovou strukturu zaznamu o klientkach
a vysetfenich
- Pripravit lokaIni databazovou aplikaci pro instalaci pfimo v centrech

« Navrhnout datové rozhrani pro presun dat z centra do centralni databaze,
soucasné navrhnout princip anonymizace

+ Navrhnout a pfipravit centrdIni databazi a importni mechanizmy

« Navrhnout a implementovat metodu validace dat a zpétného predavani
informaci screeningovym centriim

2.1 Datova struktura

Zéakladem pfi ndvrhu datové struktury byly evropské guidelines pro screening
karcinomu prsu [2]. Tento dokument v3ak nebylo mozno kompletné aplikovat
do ceského prostiedi. Bylo nutné zohlednit jednak lokalni zvyklosti v ¢eské
radiologii, jednak se vyporadat s odlisnostmi v organizaci ¢eského programu.
S predstaviteli Komise odbornikd pro mamarni diagnostiku (KOMD) byla
postupné navrzena a odladéna findlni verze datové struktury. Zakladni
navrzenou strukturu lokdIni databaze tvofri 4 tabulky:

« Osobni udaje klientek
- Zobrazovaci vysetieni
+ LozZiska zachycend zobrazovacimi technikami
- Histologie - detaily o provedenych biopsiich vcetné histologického
vysledku
Provazanost tabulek zobrazuje Obrazek 1.
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Obrdzek 1 — Webovd stranka NLK s vyhleddvaci listou Summonu
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U kazdé vysetiené zeny se predpoklada jeden zdznam v tabulce Klientky,
minimalné dva zdznamy v tabulce VysSetieni (1. a 2. ¢teni screeningové
mamografie). V pfipadé pozitivniho nebo nejednoznacného zdznamu
je ocekdvan dalsi zaznam o provedeni ultrasonografie, pfipadné dalsiho
zobrazovaciho vysetteni. Pokud je pfi vysetieni zachyceno podezielé loZisko,
je jeho charakter popsan v tabulce Loziska. Na zékladé zobrazovacich metod
muze byt indikovano bioptické vysetteni, které je popsano véetné nasledného
histologického vysetfeni v tabulce Histologie. V pfipadé negativniho nélezu
nasleduji s ¢asovym odstupem zdznamy z dalsiho kola screeningu. Povinnosti
center je udrzovat celou historii screeningovych vysetreni kazdé zeny.

2.2 Lokalni databazova aplikace - MaSc

V dals$im kroku byla nad vyse uvedenou datovou strukturou vytvorena
lokdlni databazova aplikace, kterd byla postupné instalovédna na jednotliva
mamografickd centra. Aplikace byla pojmenovédna MaSc.V prvnifaziméla pouze
zajistit vlastni sbér dat a zakladni statistické a grafické pfehledy. Postupné byly
doplriovany dalsi funkce a moduly (napf. vykazovani pro pojistovny, tiskové
sestavy, datovy audit, validace dat a dalsi).

Architektura aplikace je typu tlusty klient, kdy samotna aplikace vytvorena
Vv jazyku C++ (MS Visual Studio C++) zajistuje maximum funkci a databazovy
server je vyuzivan jen jako ulozisté dat. Jako databdzovy server byl zvolen
Interbase/Firebird. Jde o freewarovou databazi, kterou je mozné provozovat
jak na pocitacich s opera¢nim systémem Windows tak Linux a kterd uklada
data do jednoho kompaktniho databdzového souboru. Databdze podporuje
transak¢ni zpracovani a nabizi pokrocilejsi databazové funkce jako ulozené
procedury, triggery, views. Nékterd screeningové centra pouzivaji vlastni feSeni
lokélniho sbéru, vétsinou se jedna o nové moduly do stavajiciho ambulantniho
¢i nemocni¢niho software.

2.3 Centralni sbér a exportni rozhrani

Data sbirand v lokalnich aplikacich jsou v pravidelnych intervalech dvakrat
ro¢né centralizovdna a vyhodnocovéna. Data jsou pfendsena v navrzeném
specifickém datovém rozhrani. Zaklad tvori Ctyfi textové soubory, ve kterych
jsou definované polozky oddéleny oddélovacim znakem. V rozhrani byly
odstranény identifikacni Udaje jako rodné cislo, jméno a bydlisté klientek.
Centralni databaze neumoznuje propojenizdznami klientek mezi jednotlivymi
centry. Exportuji se vzdy kompletni data bez ¢asového omezeni. Podrobnd
definice celého rozhrani je k dispozici na webovém portale [1]. PGvodni
zasilani dat na datovych nosicich je postupné nahrazovéno za elektronicky
zabezpeceny prenos.

Zakladni datova struktura centralni databaze odpovida definovanému
datovému rozhrani. Je rozsifena o dalsi entity, které slouZi pfi procesu
zpracovani dat. Pfi importu je provadéna zékladni kontrola integrity dat. Data
neodpovidajici datovému rozhrani jsou odmitnuta a problém je fesen se
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zasilajicim centrem. Béhem importniho procesu se detekuji a ukladaji veskeré
centrem provedené zmény od posledniho kola sbéru.

2.4 Validace dat

Zpracovani a vyhodnocovani centrdlnich dat mamografického screeningu je
dvoustupnovy proces. V prvnim kole se centralizuji hrubd data, nad kterymi je
spustén valida¢ni apardt, jehoz vysledkem je tzv. valida¢ni report. Jde o vypis
vsech zjisténych problematickych mist v zadanych datech. Pocet polozek
valida¢niho reportu narostl z plivodnich 30 polozek na 62. Vesmés se jednd
o kontrolu vyplnénosti nezbytnych polozek, logiky vysetfovaciho procesu
a nastavenych pravidel mamografického screeningu. Tento report je odesilan
zpét na screeningovd centra, aby provedla opravu nebo se k problému
vyjadfila. Po této opravé probihd druhé kolo sbéru. Sbér probiha kazdy rok,
prvni kolo se ukoncuje na konci dubna, druhé kolo na konci zafi.

Aby doslo ke snizeni chyb uz v prvnim kole sbéru, byla kontrolni pravidla
zapracovana piimo do lokalni aplikace Masc a screeningova centra tak maji
moznost testovat data jesté pred prvnim odeslanim.

V rdmci procesu datové komunikace byla fe$ena i zpétna reakce na obdrzeny
valida¢ni report. Pro vybrand valida¢ni pravidla byl vypracovan mechanizmus
elektronického zasilani vysvétleni. Bud jde o definovani specidlni hodnoty
parametru pro neznamé nebo neexistujici Udaje (napk. pro PSC zahrani¢nich
klientek 999 99), nebo o rozsifeni datového rozhrani o nové parametry
pro uvedeni vysvétlujici informace.

2.5 Soucasny stav centralni databaze

V Unoru 2014 centrdlni databaze obsahuje v tabulce klientek 1 853 597
zaznam(. Bylo provedeno celkem 5 772 854 zobrazovacich vysetieni (z toho
4565 011 screeningovych mamografii) a 80 055 biopsii a operac¢nich zakrokd.

Na zdkladé centralizovanych dat je cely narodni screeningovy program
pravidelné vyhodnocovan. Vytvaren je report indikatord kvality pro jednotliva
participujici centra, ktery slouzi jako podklad pro dalsi reakreditaci center.
Tento report obsahuje kromé hodnot specifickych indikatord (metrik) také
informaci o umisténi centra na zebficku kvality oproti ostatnim centriim. Ke
kazdému indikdtoru je definovand limitni hodnota, kterou by centra méla
dosahovat. Celostatni vysledky a analyzy jsou prezentovany na kazdoro¢nim
odborném seminafi.

3. Systém sbéru dat screeningu karcinomu tlustého stieva
a konecniku v CR

Druhym celonarodnim screeningovym programem je screening kolorektalniho
karcinomu. Toto onemocnéni je vedle zhoubnych nadord kize a zhoubnych
nadord plic a prsu treti nej¢astéjsi malignitou. V Ceské republice se na viech
zhoubnych nadorovych onemocnénich podili z cca 15%. Organizovany
program kolorektalniho screeningu byl zahdjen jiz v cervenci 2000 dohodou
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mezi MZCR, zdravotnimi pojistovnami a odbornymi lékafskymi spole¢nostmi.
Program byl od pocatku kontrolovan Vyborem pro kolorektalni screening
Ceské gastroenterologické spole¢nosti a Ceské spole¢nosti praktickych lékaFd.

Cilovou populaci v CR jsou lidé starsi 50 let, coz zahrnuje populaci téméf
1,7 milionu muz{i a vice nez 2 miliony Zen. Screeningové vysetieni je tvofeno
testem na okultni krvaceni (TOK). V pfipadé pozitivniho vysledku je indikovana
screeningova kolonoskopie. Pfi negativnim vysledku je dalsi test doporucen
po dvou letech. Od roku 2009 doslo k Upravé tohoto schématu, kdy klienti
ve véku 50 az 54 mohou absolvovat TOK na doporuceni praktického Iékare
¢i gynekologa kazdy rok (Obrazek 2) a klienti ve véku 55 let a vice mohou
misto TOK absolvovat primérni screeningovou kolonoskopii jednou za 10 let
(Obrézek 3). TOK zajistuji prakticti Iékafi a gynekologové, kolonoskopie provadi
akreditovana gastro-enterologickd centra.

KLIENT/KLIENTKA | 50-54 fet

PRAKTICKY
LEKAR/GYNEKOLOG

GASTRO-
ENTEROLOG
ndvrat
do screeningu
2a 1 rok

pozitivai

ndvrat léba / dispenzarizace
do screeningu dle doporuceni GE
za 10 let

Obrdzek 2 — Proces kolorektdlIniho screeningu v CR (50-54 let)

KLIENT/KLIENTKA | 55 a vice let

‘primarni
screeningovd
kolonoskopie
GASTRO-
ENTEROLOG

PRAKTICKY
LEKAR/GYNEKOLOG

pozitivni

negativni

screeningovd
kalonoskopie

ndvrat lécba / dispenzarizace
do screeningu dle doporuceni GE
2a 2 roky
ndvrat
do screeningu
2a 10 let

Obrdzek 3 — Proces kolorektdIniho screeningu v CR (od 55 let)
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Sbér dat o provedenych TOK zajistuji zdravotni pojistovny. Pro tento test
byly vytvoreny 2 specialni vykonové kédy, které jsou zdravotnim pojistovnam
vykazovany praktickymi Iékafi a gynekology:

- 15120 - Stanoveni okultniho krvaceni ve stolici standardizovanym testem -
nalez negativni

+ 15121 - Stanoveni okultniho krvéceni ve stolici standardizovanym testem -
ndlez pozitivni

3.1 Sbhér dat

Data o provedenych kolonoskopiich zajistovala v agregované podobé Rada
regionalnich koordinatorld. Data ziskavala v podobé hlaseni jednotlivych
center. Tento zpUsob sbéru byl od roku 2007 nahrazen pfechodem na on-line
sbér dat prostfednictvim webové aplikace, kterou vyvinul a dosud provozuje
IBA.

Od tohoto roku je o kazdé screeningové kolonoskopii veden parametricky
zaznam, ktery se skladd ze dvou formuldrG. Prvni shrnuje osobni Udaje
pacienta, druhy popisuje samotné vysetieni a pfipadny ndlez. Pozitivni nélez je
dale specifikovan v tabulce Polypy a Karcinomy. Vyslednou strukturu zachycuje
webovy formular na obrazku 4.

Indikace kolonoskopického vySetfeni

Feni (4): [ i olutni krvdcent ]

Pozitivni test na okultni krvceni ve stolici

Ty proveenths tustu: [imumcchamiety =1 v

[—— — Datim o R -
182 ordinsce: 1z Iméne a pRjment 1ikaFe: Psa | Merosi
Kolonoskopie
L (I2001 &3 wetemssbore )
mari s [ anorsk V] Upra sk

Podty polypd

| (O— i | CI—
Komplikace kolonoskopie:
Perforace: O Ane ©Ne.
Kompiiacepoypeicomie
Perforsce: O ane @ne Kevboaniz O ane @ne
vysledsk vySetfeni
Norméind nbiez: O ane ®ne Adenomary potyp: @ ano One
Karcinom: ® Ans N Hyperplasticicy polyp: O Ane @Ne.
ZénEtiivy polyp: O Ane ©Ne Smieny polyp: O Ane ©Ne.
T polyp: O ane ine Jind patologie: O ane @ne

Odstrangné adenomaveé polypy

GalaVelikast polypu | Hiskalogie. Dyspiszie  Lokaiizace Pracovilel, kerd provesia polypeitomi
[ | [nad 10 mm ] [Piovity adenom ] JMima [v] [Koneznic [v] [Steiné pracovizié. kieré disgrostikovalo polyp v|

Prcatzzmam

Karcinomy

= s e e T
e e T

TR R ] M| [Negetmni [ | [Negatini | [Tis ] [FX[~] M0 ] [£000) Konenk ~
e ————

P— =)

Obrdzek 4 — Webovy formuldr s datovou strukturou pro kolorektdlIni screening
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Vychozi podminky kolorektdlniho screeningu se lisily od screeningu
mamografického. Oproti 40 mamografickym centriim bylo pocitdno na
pocétku kolorektdlniho screeningu s 200 gastroenterologickymi centry. Dal$im
vyraznym rozdilem je, ze parametricky zdznam je pofizovan jen pfi provedeni
kolonoskopie, nikoliv o vsech klientech s testem na okultni krvaceni. Také
interval pro dalsi kolo screeningu po negativnim kolonoskopickém vysetieni
(10 let) je mnohem delsi nez u mamografie (2 roky). Oc¢ekdvany objem dat
celého programu a zatéz jednotlivych center tak byla mnohem nizsi nez
umamografického screeningu. Z téchto dlivodu byla pro kolorektaIni screening
vyuzita technologie sbéru dat zaloZzend na on-line pfipojeni k centralni databazi
prostiednictvim webové aplikace.

Diky on-line feseni bylo mozné také vyzkouset odliSnou metodu reportingu
chybnych ¢i podezielych zaznama. Zakladni valida¢ni kontroly byly vlozeny
pfimo do elektronickych formuldfd (limitni hodnoty jednotlivych parametrd),
pokrocilejsi kontroly (vztahy mezi parametry) byly sestaveny do samostatného
modulu webové aplikace, ktery aplikuje sadu valida¢nich pravidel na data
centra a seznam zachycenych problému zobrazi v pfehledném reportu uzivateli
on-line (obrazek 5).

Subjekt: CRCA-PILOT-1

Orevtit subjekt

Problém Tvp Stav Odkaz  Akee
2 Vysledek vysetreni Ne ... Vyfelit  Nevyfedeno  Subjekt

10 Chyb&jici typ kolonoskopicksho vy3etfeni ... VyfeSit  Mevyfeleno  Formuld?

21 Zalofeno vice formuldd Wy3stfeni subjektu .. Vyfelit  Nevyfeleno  Subjekt

22 Wik subjektu pfi vySstfenl neni mezi 50-100 lety ... Potvrdit  Nevyfelenc  Subjekt  Potwrdit

70 Formuldf Vysetfani subjektu’ s chyb&jicim datem ... Vyfelit  Mevyfeleno  Formuld?

Obrdzek 5 — On-line validace v systému pro sbér dat kolorektdiniho screeningu

Sbirand data umoznuji vyhodnocovat zakladni ukazatele screeningového
programu i kvality jednotlivych center. Pfed vyhodnocovanim je vsak nutné
propojeni kolonoskopickych dat z online systému s daty TOKs, které poskytuje
Narodni referenc¢ni centrum. Propojeni je provadéno na agregované urovni
a mozné vystupy jsou proto limitované.

Centralni databaze kolonoskopickych vysetfeni obsahovala k 20. 2. 2014
pres 132 tisic kolonoskopii, pfes 43 900 polypu a vice nez 5 tisic karcinomu.
Vyvoj poc¢tu TOKs odvozeny z dat vykazanych zdravotnim pojistovnam ukazuje
obrézek 6. Pozitivnich TOKs vysetfeni bylo v roce 2011 6,7 procent. Na zdkladé
centralizovanych dat bylo mozno pfipravit vystupy, které jsou spolu s dal3imi
informace o programu kolorektélniho screeningu umistény na internetovych
strankach projektu [3].

4, Systém sbéru dat cervikalniho screeningu v CR

Tretim screeningovym programem, ktery v CR odstartoval 1. 1. 2009, je
cervikélni screening zaméreny na vcéasnou detekci karcinomu délozniho hrdla.
Karcinom délozniho hrdla (KDH) je v celosvétovém méfitku po karcinomu prsu
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Obrdzek 6 — Vyvoj poctu provedenych test( na okultni krvdceni

druhym nejcastéjsim nddorem u Zen. Nadto je prvnim malignim onemocnénim
zen indukovanym virovou infekci. V Ceské republice od roku 1990 incidence
KDH kolisa v rozsahu 19 -22/10 tisic zen, vékové specificka incidence zacina
vyznamné rist jiz od 29. roku Zivota a vrcholu dosahuje u zen ve véku 45 - 55
let.

Pravidla screeningového programu KDH v CR jsou definovéna ve véstniku
MzCR ¢ 07/2007. Je definovédno, ze screeningové vysetfeni zahrnuje
cytologické vysetieni, které je soucasti preventivni prohlidky u registrujiciho
gynekologa. Toto vysetieni je hrazeno z prostfedk( vefejného zdravotniho
pojisténi Zendm 1x rocné. Na preventivni vysetfeni cervikalniho karcinomu
v referencni laboratofi ma pravo kazda Zena starsi 15 let. Cilovou populaci pro
cervikalni screening tak v CR tvofi vice nez 4,5 milionu dospélych zen.

Cervikalni screening se vyznamné odlisuje od pfedchozich dvou program
organizaci sbéru dat. Zatimco v pfedchozich programech existuje limitni pocet
screeningovych center, kterd vysetfuji pacienty a zaroven stanovuji vysledek
vysetieni, v pfipadé cervikdlniho screeningu se programu ucastni vsichni
gynekologové (cca 3000). Ti odebiraji stér, ktery odesilaji do akreditované
cytologické laboratore, kterd stanovuje vysledek. Vysledek se pak vraci zpét
ke gynekologovi, ktery rozhoduje o dalsich krocich. Pravé z divodu velkého
poctu gynekologl oproti poctu cytologickych laboratofi bylo rozhodnuto, ze
za sbér dat cervikalniho screeningu budou zodpovédné cytologické laboratore.
Cytologické laboratof obdrzi od gynekologa stér s privodkou, na které jsou
uvedeny zakladni osobni a anamnestické udaje pacientky. Tuto priivodku
laborator zavede do svého laboratorniho informaéniho systému (LIS) a doplni
vysledek vysetieni. Doplnéna papirova privodka putuje zpét ke gynekologovi,
ktery pfi pozitivnim cytologickém vysledku indikuje biopsii a histologické
vysetieni. O vysledku histologického vysetfeni by gynekolog mél informovat
cytologickou laboratof, kterd vysledek doplini k elektronickému zdznamu
pacientky. V cytologické laboratofi by se tak v elektronické parametrické formé
méla shromazdovat veskerd potiebna data pacientek. Tato data se v mési¢nich
intervalech odesilaji do statistického centra (IBA). Schematické zobrazeni
popsaného procesu ukazuje obrazek 7.
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Obrdzek 7 — Proces cervikdliniho screeningu v CR

Po technické strance je cervikalni screening podobny mamografickému
screeningu. Oproti nému vsak zde neni zadna specificka lokalni aplikace
pro sbér dat. Potiebna struktura dat byla implementovana dodavateli do
stavajicich LIS. Pro management dat cervikdlniho screeningu IBA pfipravila
datové rozhrani a zajistuje spravu centrdlni databaze. Definice datového
rozhrani, ze které dodavatelé LIS vychazeli, je volné dostupna na webovém
portélu projektu[4]. Datovy model centralni databaze (Obrazek 8) odpovida
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Obrdzek 8 — Datovy model pro program cervikdlniho screeningu
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datovému rozhrani, stejné jako v pfipadé mamarniho screeningu je rozsifen
0 pomocné struktury.

U kazdé vysetiené Zeny se predpoklada jeden zéznam v tabulce Cytologie pro
kazdé provedené cytologické vysetieni. Cytologickd vysetfeni jsou vzajemné
provazéana pres sloupec ID pacientky, coz je ¢iselny identifikator jednozna¢né
identifikujici Zenu v rdmci cytologické laboratore (nikoliv celostatné). Tabulka
Nélez slouzi k zdznamu dodate¢nych podrobnosti cytologického nalezu.
Pokud ma vysetreni jen jediny vysledek, uvadi se v polozce Zavér v tabulce
Cytologie, ostatni pak v tabulce Nélez. Dalsi nalezy daného cytologického
vysetieni jsou Cislovany 1 — 99 ve sloupci ID NALEZU. Pokud bylo provedeno
histopatologické vysetfeni, je jeho vysledek uveden v tabulce Histologie.
Zéznam o histopatologickém vysetieni se vaze vzdy ke konkrétnimu
screeningovému cytologickému vysetieni pomoci klice ID vysetieni a spolu
tvoii verifikovany vysledek screeningové epizody.

Pfenos dat z laboratofi na server statistické centra zajistuje na IBA vyvinutd
aplikace, kterd vyuzivd osvédcenych technologii, GPG technologii pro
sifrovani dat pred jejich prenosem a FTP protokol pro vlastni pfenos dat.
Véem participujicim cytologickym laboratofim byla tato aplikace zdarma
poskytnuta a zaroven jim byl zfizen adresafovy prostor na FTP serveru IBA,
kam mohou zasilat svd data a kde je také vytvaren archiv vSech od centra
pfijatych soubord spolu s reportem o procesu jejich importu. Stejné jako
v pfipadé kolorektdIniho screeningu je tu snaha odbourat papirovou formu
komunikace mezi statistickym centrem a cytologickou laboratofi. Na zdkladé
pfijatych dat je kazdy mésic generovén validacni report, ktery je elektronicky
zasilan zodpovédnym osobam v cytologické laboratofi. Ty mohou opravu
zaslat v nésledujicim kole sbéru.

K20.Unoru 2014 obsahuje centrélni databaze cervikélniho screeningu 11454
798 cytologii, ztoho je 10 737 275 vedenych jako screeningovych, dopliujicich
nélezl je 13 952 621, histologii 44 216, z toho je 32 138 s pozitivnim vysledkem.
Dle ocekavani cervikalni screening rychle predstihl v poctu screeningovych
vysetifeni mamograficky screening.

5. Diskuze

Pfedstavena technicka feseni demonstruji praktické priklady, jak inkorporovat
sbér vyzkumnych dat do béZného provozu zdravotnického zafizeni. U projektd
s malym objemem dat na jednotlivd zdravotnickd centra Ize s Uspéchem
nasadit webovou aplikaci, kde problém s duplicitnim zaddvanim nékterych dat
je kompenzovan moznosti velmi flexibilné reagovat na potfebu modifikovat
potiebnou datovou strukturu a tim, Zze data jsou okamzité k dispozici
k centrdlnimu vyhodnoceni. Naopak u projektl s velkym objemem dat
v jednotlivych centrech je komunikace s existujicim software nutnosti. Vyvoj
vlastniho lokdIniho feSeni sbéru dat pfindsi své vyhody v tom, Ze sbér dat
probiha jednotné, Ize relativné rychle reagovat na potiebné zmény v datové
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strukture, nicméné ¢asova a financni naro¢nost vyvoje a technické podpory je
velmi vysokad. Navic se dfiv nebo pozdéji objevi nutnost komunikovat s dalsimi
systémy, kterou jsou ve zdravotnickém zafizeni provozovany [5]. Zabudovani
potiebné datové struktury do existujicich aplikaci je sice pro uzivatele
nejkomfortnéjsi feseni, ovsem v prostiedi velkych nemocnicnich informacnich
systéma se jednd casto o zdlouhavou a finan¢né naro¢nou operaci. Navic
implementace nemusi vzdy odpovidat vstupnim pozadavkdm.

Pokud jde o prenos lokalné sbiranych dat do centralni databéze, uvazujeme
o nahrazeni cesty pred FTP protokol za webovou sluzbu a to ze dvou hlavnich
dlvodu. Jednim je problém s udrzovanim specidlni aplikace pro nastupujici
verze operacnich systému, druhym je problém s blokovanim FTP portu na
firewalech a proxy serverech nékterych zdravotnickych zafizeni.

Samostatnou kapitolou je zajisténi kvality dat, cozZ je spojeno s obousmér-
nou komunikaci mezi zdravotnickym centrem a instituci spravujici centrdlni
databdzi. Webova aplikace pro sbér dat je v tomto pohledu nejefektivné;jsi
feseni, kdy zaddvajici uzivatel je okamzité informovéan o problému s Uplnosti
¢i konzistentnosti dat. U davkové centralizace dat je nutno fesit zpétnou
vazbu na zasland data. V pfipadé mamografického a cervikélniho screeningu
bylo pouzita klasicka cesta zasilani tzv. validacnich reportd v kombinaci
s rozsifenim datovych rozhrani pro specifikaci vysvétleni zjisténych problémd.
Nutno pfiznat, ze tento postup je pro uzivatele relativné nekomfortni, nebot
manudlni dohledavani problémovych zdznamud je velice casové nérocné.
Z tohoto dlvodu je snaha zapracovat co nejvice kontrolnich prvkd ptimo do
primdrnich lokélnich systému. Oblasti pfenosu dat a zajisténi vyssi efektivity
valida¢niho procesu bude dale vénovano nejvice pozornosti.

6 Zaveér

V Ceské republice béZi tfi celoplo3né screeningové programy, v ramci kterych je
nastaven sbér védecko-vyzkumnych dat, na jejichZ zakladé jsou tyto programy
kontinualné vyhodnocovany. Metodika sbéru dat byla pfizplsobena vychozim
vlastnostem a procesiim jednotlivych programu. Podafilo se zajistit nezbytna
data, kterd umozniuji monitorovat jak kvalitu v zapojenych akreditovanych
centrech, tak zjistovani efektivity vlastniho screeningového programu a jeho
dopadu na cilovou populaci, coz dokazuje publikace o aktudlnim stavu
popsanych screeningovych program [6]. Pokud jde o technické zézemi, bude
v dal$im obdobi kladen dliraz pfedevsim na zvySovéni kvality sbiranych dat
a vzdjemnou interoperabilitu mezi vyzkumnymi a provoznimi aplikacemi.
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