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Europski vodi¢ o unapredenju kvalitete u sveobuhvatnoj kontroli raka

1. GLAVNE PORUKE

e Nacionalne strukture za upravljanje probirom identificirane su kao bitan preduvjet za
donoSenje odluka temeljenih na dokazima, te za uspostavu adekvatnih pravnih,
financijskih i organizacijskih okvira koji ¢e sluZiti kao okosnica za uvodenje efikasnih
programa probira, s uklju¢enim osiguranjem kvalitete. Preporu¢amo transparentno,
strukturirano, i javno dokumentirano donosenje odluka, informiranu politicku predanost,
te ukljucenje Sirokog spektra dionika, u cilju uspostave snaZne profesionalne potpore za
ostvarenje ciljeva i osiguranje sredstava programa probira. Upravljacke strukture koje
preporu¢amo u ovom tekstu trenutno nedostaju u mnogim europskim zemljama ili
njihovim regijama, Sto znacajno doprinosi nejednakostima u ishodima prevencije raka
koje mozemo primijetiti i izmedu i unutar zemalja.

e Organizacija prakticne implementacije i kontinuiranog postupnog poboljsanja
populacijskog programa za rano otkrivanje raka zahtijeva pazljivu koordinaciju
cjelokupnog procesa, s povratnim informacijama i modifikacijama u svakom koraku
provodenja, kao i obrtaj cijelog ciklusa kvalitete. Informacijski sustavi koji omogucuju
registraciju i pra¢enje samog procesa te njegovih ishoda klju¢ni su za odrZavanje trenutne
razine kvalitete, kao i za njeno daljnje poboljsanje.

o FEvaluaciju odnosa dobrobiti naspram Stete kao i isplativosti programa potrebno je
periodi¢no provesti za sve postojee programe kao i prospektivno za uvodenje
potencijalnih novih programa. Populacija uklju¢ena u programe probira ima eti¢ko pravo
na jasne informacije o dobrobitima i Steti probira, kako bi osobe pozvane u program mogle
donijeti informirani izbor o sudjelovanju. Indikatori pravi¢nosti u sudjelovanju i
zdravstvenim ishodima trebaju biti ukljuceni u rutinsko osiguravanje kvalitete u
populacijskim programima probira.

e Novi programi probira zahtijevaju viSe koraka u procesu donosenja odluka, Sto ukljucuje
prikupljanje dokaza o efikasnosti, prevagu dobrobiti programa nad potencijalnom Stetom,
te njegovu isplativost. Nakon Sto dokazi potvrde kriterije, potrebno je provesti istraZivanje
implementacije programa u svakoj zemlji, kako bi se procijenila izvedivost ispunjenja
nacionalnih zahtjeva u praksi. U svjetlu trenutno dostupnih dokaza, neki od postupnika za
program ranog otkrivanja raka prostate mogli bi biti isplativi, no ostaju pitanja vezano za
optimalni odnos Stete i dobrobiti tih programa. Oc¢ekuju se rezultati europskih istrazivanja
vezanih za programe ranog otkrivanja raka pluca, kako bi se mogle donijeti informirane
smjernice. Potrebno je financirati nova ispitivanja u svrhu pronalaZenja optimalne
strategije za programe ranog otkrivanja raka zeluca.

2.UVOD

Programi probira odnose se na upotrebu relativno jednostavnih testova koje primjenjujemo na
asimptomatskim pojedincima ciljne populacije, u cilju identificiranja osoba koje imaju rizicne
¢imbenike ili neprepoznatu bolest. U okviru 1. nalaze se pojmovi koje smo koristili prilikom
rasprave o faktorima koji mogu utjecati na proces probira. Testovi koji se koriste u programima
probira nisu dijagnosticki testovi, te se osobe s pozitivnim ili suspektnim nalazom upucuju na
potvrdnu dijagnostiku i potrebno lijecenje (1). NuzZno je probirom identificirati pojedince koji ¢e
od daljnjih testova ili tretmana za smanjenje rizika bolesti odnosno njezinih komplikacija imati
viSe koristi nego Stete (2). WHO kriteriji (1) za probir doneseni su 1968. godine, a od tada ucinjene
promjene naglaSavaju vaznost dokaza o prihvatljivoj ravnotezi izmedu Stete i dobrobiti,
integriranog pracenja i evaluacije, pravi¢nosti, i informiranog pristanka temeljenog na postoje¢im
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dokazima (3) (Okvir 4.2). Tri uvjeta, temeljena na kriterijima WHO-a i drugih (1, 3, 4), odreduju
relevantnost programa probira: moraju postojati dokazi o i) djelotvornosti (engl. effectiveness)
programa; ii) tome da dobrobiti probira nadmasuju Stetu; iii) troSkovnoj djelotvornosti (engl.
cost-effectiveness) programa (4). Ovi redefinirani kriteriji vazni su za donoSenje odluka vezanih
za programe probira u 21. stoljeéuy, i ¢ine okvir za raspravu o prikupljanju dokaza prije uvodenja
programa i rutinskog pracenja te procesa donoSenja odluka u programima probira u ovom
poglavlju.

Okvir 4.1. Rjecnik termina koristenih u ovom poglavlju
Oportunisticko testiranje

Oportunisticko testiranje inicira pojedinac, ili njegov zdravstveni savjetnik. Ono moZe i ne mora
biti temeljeno na nacionalnim smjernicama o intervalima, ciljnoj populaciji i screening testu.

Populacijski program probira

Populacijski program probira provodi se sukladno nacionalno prihva¢enim smjernicama, kojima
se definira tko bi trebao biti pozvan u program, koliko Cesto se treba testirati, te kako se eventualne
otkrivene abnormalnosti trebaju pratiti i tretirati. Program probira identificira svakog pojedinca
koji ¢e biti osobno pozvan iz populacijskog registra. Stupanj pridrzavanja nacionalnih smjernica
prati se putem registra probira. Populacijski programi probira zahtijevaju visoki stupanj
organizacije, kako bi se osiguralo da su pozivne aktivnosti izvedene pouzdano i djelotvorno, te su
adekvatno koordinirane sa sljede¢im koracima u procesu probira.

Probir sa stratifikacijom po riziku

U probiru sa stratifikacijom po riziku, specifi¢ni pravilnici probira vezani za dob, intervale, testove
i algoritme pracenja temelje se na profilu rizika grupe pojedinaca u populaciji. Ovo moze znaciti da
nije predviden probir za pojedince s najniZim rizikom, kod kojih postoji nepovoljan odnos
dobrobiti i Stete. Probir sa stratifikacijom po riziku ne treba mijeSati s klini¢ki iniciranim
profiliranjem rizika, kao Sto je primjerice testiranje pacijenata s rakom dojke i njihovih srodnika u
svrhu pra¢enja BRCA pozitivnih pojedinaca. Pristup koji koristi stratifikaciju po riziku ima
teoretski potencijal za poboljSanje sveukupne isplativosti i odnosa dobrobiti i Stete u populacijskim
programima probira.

Upravljanje

Upravljanje u zdravstvenom sektoru odnosi se na Sirok spektar upravljackih i izvrsnih funkcija koje
provode vladajuce strukture i drugi donosioci odluka, u svrhu razvoja i ostvarenja ciljeva
nacionalne zdravstvene politike.

Nadzor

Nadzor u zdravstvu znaci da Ministarstva zdravstva preuzimaju konac¢nu odgovornost za
rukovodenje nacionalnim resursima za zdravstvenu dobrobit cijele populacije, usmjeravajuci
uspostavljanje dobrog i pravi¢nog zdravstvenog sustava koliko je to moguce i promicanjem
zdravstvenih aspekata u svim politikama.

Revizija

Revizija (engl. audit) je sustavni pregled trenutnih praksi usporediv sa smjernicama ili nekim
drugim definiranim Zeljenim standardom. Revizija probira za rak ispituje povijest probira osoba
oboljelih od raka, te kontrolnih skupina, kako bi se identificirali i kvantificirali nedostaci procesa
probira, te ustanovio prostor za poboljSanje.

Osiguranje kvalitete

Aktivnosti kojima se osigurava i poboljsava kvaliteta na svim razinama procesa probira, kako bi se
maksimizirale prednosti i isplativost, a istovremeno minimalizirali nedostaci. Ovaj koncept
ukljucuje procjenu ili evaluaciju kvalitete, identifikaciju problema ili nedostataka u pruzanju
primjerene skrbi, dizajniranje aktivnosti kako bi se savladali ovi nedostaci, te pra¢enje kako bi se
osigurala djelotvornost korektivnih mjera.
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Implementacija programa za rano otkrivanje tri gore navedena sijela raka, s osiguranjem
kvalitete, zahtijeva paZzljivo planiranje i pilotiranje, te postupan napredak s pilot-programa na
uvodenje odrzivih nacionalnih programa, uz nuzno prihvacanje od strane drustva te davatelja
usluga (7, 8). Slika 1 ilustrira razne korake i faze ovog procesa. Za formuliranje predloska
smjernica za probir nuzni su dokazi o ucincima probira, teretu bolesti, osiguranoj kvaliteti
testiranja i lijeCenja, te moguénostima primarne prevencije. Adekvatno izvodenje programa mora
biti osigurano od pocetka, kako bi se omogucilo otkrivanje i ispravljanje potencijalnih nepoZeljnih
trendova. Nakon S$to identificiramo probleme, aktivnosti programa je potrebno poboljsati,
reorganizirati, ili ¢ak ukinuti (Slika 4.1) (2, 7, 9). Modifikacije postoje¢ih programa potrebne su i
zbog razvoja probira, dijagnostickih metoda i metoda lijeCenja; ili zbog razvoja komplementarne
primarne prevencije, primjerice uvodenja HPV cijepljenja. Za sustavno osiguranje kvalitete
potrebna je integrirana interakcija izmedu donoSenja odluka, evaluacije i implementacije.

Okvir 4.2. Sinteza novonastalih kriterija probira, predloZenih od 1968. godine

e Programi probira trebaju odgovarati na prepoznatu potrebu

e (iljevi programa probira trebaju biti unaprijed definirani

e Potrebno je definirati ciljnu populaciju

e Potrebni su znanstveni dokazi vezani za efikasnost programa probira

e Program treba obuhvacati edukaciju, testiranje, klinicke usluge i vodenje programa

e Treba postojati osiguranje kvalitete, s mehanizmima koji ¢e minimizirati potencijalne
rizike probira

e Program treba osigurati informirani izbor, povjerljivost i poStovati autonomiju
pojedinca

e Program treba promovirati pravi¢nost, i omogucditi pristup probiru cijeloj ciljnoj
populaciji

e Evaluacija programa treba biti unaprijed definirana

e Sveukupna dobrobit probira treba biti veca od njegove stete

Izvor: Andermann i sur. 2008. (3)

Svrha ovog poglavlja je prikazati nove dokaze i vodi¢ za razvoj i implementaciju programa ranog
otkrivanja raka u EU drzavama clanicama, sukladno preporukama Vije¢a EU i trenutnim
europskim smjernicama za osiguranje kvalitete. Zbog njihove opseznosti, populacijski programi
probira trebaju imati ¢vrstu upravljacku strukturu. Nuzan je i prikladan zakonski okvir, potreban
zavodenje i praenje organiziranih programa i evaluaciju njihovih ishoda; kao i ljudski i financijski
resursi za osiguranje adekvatne organizacije i kontrolu kvalitete (5).
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5. Nastavak, modifikacija ili ukidanje
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Slika 4.1. Primjeri zadataka organizacije, evaluacije i upravljanja u razli¢itim fazama uvodenja i
poboljsanja kvalitete programa probira za rak

U ovom poglavlju predstavljeno je 12 preporuka, koje obuhvacaju cijeli raspon tema koje se
odnose na zapocinjanje i izvodenje populacijskih programa probira za rano otkrivanje raka:
upravljanje probirom, organizacijski zahtjevi, potreba za integriranom evaluacijom, te pristup kod
razmatranja potencijalnih novih programa probira za rano otkrivanje raka. Cvrsta upravljatka
struktura programa probira nuzna je kroz cijeli proces prikazan na Slici 4.1. Organizacijski
zahtjevi bave se klju¢nim problemima, posebno izgradnjom kapaciteta i sposobnosti u fazama 2-
4 prikazanima na Slici 4.1. Integrirana evaluacija potrebna je za provodenje informiranih
aktivnosti u svakoj fazi ciklusa. Prije nego S$to se osvrnemo na ove teme, u poglavlju 3 opisat ¢emo
metodologiju i dokaze.

3. METODE

Dokazi o ucinkovitosti (engl. efficacy) i djelotvornosti (engl. effectiveness) programa probira
preuzeti su iz recentnih pregleda literature, a koristene su i Europske smjernice za osiguranje
kvalitete s procjenama dokaza. Takoder, informacije su dopunjene i aZurirane pretrazivanjem
literature upotrebom PubMed-a. Najrelevantnije smjernice i pregledi literature koriSteni u ovom
poglavlju su: Europske smjernice za osiguranje kvalitete probira raka dojke (10, 11), vrata
maternice (8, 12) i debelog crijeva (13); WHO dokument sa stajaliStem o mamografskom
testiranju (14); IARC priruc¢nik o probiru raka dojke (15); Cochrane sustavni pregled probira
kolorektalnog karcinoma prema metodama testiranja (16, 17); dopunjen nedavnom meta-
analizom o probiru fleksibilnom sigmoidoskopijom (18); te ECAC-ovom (European Code against
Cancer) analizom znanstvene opravdanosti preporuka o probiru za rak (19). Za potencijalne nove
programe probira za rak prostate, pluca, Zeluca i jajnika koriStene su specificne pretrage
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literature. Trenutni dokazi vezani za probir za karcinome prostate i Zeluca raspravljeni su na
sastancima s medunarodnim struc¢njacima.

[zvjeSca o statusu implementacije programa probira za rak dostupna su iz anketa: IARC 2008 (20);
EUNICE (21); EuroScreen (22); EU Joint Research Centre (23, 24); IARC u tijeku (6); CanCon radna
skupina za probir za rak vrata maternice, (dodatne informacije su dostupne na CanCon web
stranici, http://www.cancercontrol.eu). Razmotreni su i raniji dokumenti, odnosno dijelovi
strategija za kontrolu raka, o konceptima i daljnjim smjernicama za implementaciju probira:
EPAAC dokumenti o planiranju strategija za kontrolu raka, s odjeljkom o probiru za rak, ESSM
izvjeSce plana i programa (25) EUROCOURSE materijali (26), te dokumenti i izvje$éa Europske
znanstveno savjetodavne mreze za zdravlje (European Science Advisory Network for Health) (7,
27).

Dodatni podaci o trenutnom statusu programa probira u pojedinim drZavama cClanicama,
ukljucuju¢i dodatne organizacijske detalje, resurse, upravljanje i proces donosSenja odluka, pravni
okvir, osiguranje kvalitete i sustav kontrole kvalitete, prikupljeni su izravno od partnera i
stru¢njaka koji su sudjelovali na sastancima Radnih grupa radnog paketa o probiru, odrzanima
izmedu svibnja 2015. i veljace 2016. godine. Ovaj proces prikupljanja podataka omogudio je
dobivanje informacija koje nisu objavljene u znanstvenim radovima. ZatraZeni su podaci o
specificnim dostignu¢ima, kao i uskim grlima i preprekama. Na sastancima Radne grupe
prikupljene su i preporuke o temama vaznima za proces donoSenja odluka.

Autori ovog poglavlja oblikovali su navedene preporuke, te su one dostavljene na komentiranje i
recenziju unutar Radne skupine. U sklopu Radne skupine za probir raka vrata maternice
provedena je anketa o upravljackoj i zakonskoj strukturi za svih 35 zemalja ¢lanica Europske unije
i Europske udruge slobodne trgovine (EFTA), te pripadaju¢ih zemalja Ujedinjenog Kraljevstva
(dodatne informacije su dostupne na Cancon web stranici, http://www.cancercontrol.eu).
Informacije o toj anketi navedene u ovom dokumentu temelje se na zaprimljenim odgovorima iz
33 zemlje, koje su podatke dostavile do rujna 2016. godine.

Prilikom oblikovanja opc¢enitih preporuka o upravljackim strukturama i funkcijama konzultirali
smo i javno dostupne protokole iz Ujedinjenog Kraljevstva, Norveske i Svedske, sastavljene u
svrhu rjeSavanja problema vezanih za nacionalne programe probira (2, 28, 29).

4. UPRAVLJANJE PROBIROM ZA RAK

Upravljanje i procesi donosenja odluka predstavljaju samu srz funkcionalnog probira za rak (Slika
4.1). Upravljanje se u ovom poglavlju odnosi na dio konceptualne strukture nadzora u zdravstvu,
kao $to je definirano od strane WHO-a (30-32). Time se pretpostavlja da Ministarstva zdravstva
pojedinih zemalja preuzimaju kona¢nu odgovornost za rasporedivanje nacionalnih resursa s
ciljem ostvarenja povoljnih ishoda za zdravlje, usmjeravajuéi razvoj maksimalno pravednog i
valjanog zdravstvenog sustava, te promicanjem zdravlja u svim politikama (33, 34). Upravljanje u
zdravstvenom sektoru odnosi se na Sirok spektar upravljackih i izvrs$nih funkcija koje provode
vlade i donosioci odluka u svrhu postizanja i razvoja ciljeva nacionalnih zdravstvenih politika. To
ukljucuje razvoj i implementaciju propisa, otkrivanje i ispravljanje nepozeljnih trendova,
reguliranje zdravstvenih fondova i pruzatelja zdravstvenih usluga, te uspostavu mehanizama
odgovornosti, npr. pra¢enjem i evaluacijom ucinka zdravstvenog sustava. lako je podrucje
djelovanja upravljackih struktura najsire na nacionalnoj ili zakonodavnoj razini, ono takoder
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pokriva i upravljanje regionalnim i lokalnim vlastima, a nuzno je i u¢esc¢e klju¢nih dionika na svim
razinama.

Za programe probira osobito je vaZno da nacionalne politicke i upravljacke strukture osiguraju
detaljne, profesionalne i jasne procedure za procjenu i uvodenje novih nacionalnih programa
probira, znacajne izmjene, i ako je potrebno, ukidanje tih istih programa. Potrebno je osigurati
prikladne pravne odredbe, a upravljacke strukture trebaju omoguditi praenje, osiguranje
kvalitete i evaluaciju postoje¢ih programa. Ovi zahtjevi zajednicki su svim programima probira,
stoga moZemo preporuciti upravljanje prema zajednickom generalnom predlosku. Dalje u tekstu
opisat ¢emo upravljacke strukture i strukture donoSenja odluka, zakonski okvir, i mehanizme
osiguranja kvalitete, koji su potrebni za dobro funkcioniranje programa probira.

4.1 Upravljacke strukture, izrada politika, podrska klju¢nih sudionika

Uspostava odrZivog programa probira, koji ostvaruje potencijal za pravi¢nu prevenciju raka
preporucen od strane Vije¢a Europske unije 2003. godine (20, 35-37) predstavlja veliki izazov
mnogim drzavama ¢lanicama. Kao klju¢na barijera isti¢e se nedostatak adekvatnih upravljackih
struktura kao i struktura donoSenja odluka koje bi osigurale infrastrukturu i organizacijsku
podrsku (36, 37).

Postoje primjeri u kojima uvodenje programa probira nije uspjelo donijeti ocekivane povoljne
ishode, ili je suoceno s ozbiljnim preprekama, jer nuzne organizacijske, zakonske, logisticke ili
financijske odrednice nisu bile unaprijed adekvatno postavljene (37, 38). U tim bi slu¢ajevima bilo
korisno pristupiti upravljanju i procesu donosenja odluka na strukturiraniji nacin (39).

U malom broju zemalja s uspjeSnim populacijskim programima probira unaprijed su formalno
definirane upravljacke strukture i strukture donosenja odluka, zadaci i procedure (2, 28, 29, 40).
Upravljanje probirom i donoSenjem odluka u Nizozemskoj sluZi kao dobar primjer. Zdravstveno
Vijece, koje producira znanstveno utemeljene savjete (bilo zatraZene ili nezatraZene od strane
Ministarstva), ukljuCuje i stalni Odbor o populacijskom probiru (Sto odgovara Nacionalnom
odboru za probir na Slici 4.2) (40). Detaljni savjeti nastali kao rezultat tog odbora ukljucuju i
potrebna sredstva za uspjeSnu implementaciju (41). Centar za populacijske probire nizozemskog
nacionalnog instituta za javno zdravstvo i okoli$ provodi studije isplativosti i financija, te upravlja
i koordinira uspostavljenim programima.

Ukoliko postoji djelotvoran sustav praéenja, sam proces, troskovi i ucinci novih odredbi, koji se
najprije provode u malom opsegu te u kontroliranim uvjetima, lako su mjerljivi i podloZni
promjenama prije pocetka programa u Sirem opsegu. Dobro razvijene strukture upravljanja i
donoSenja odluka trebale bi promicati preraspodjelu sredstava potrebnih za randomizirane
kontrolirane studije, te za pilotiranje programa ili modifikacija kao randomiziranih studija
zdravstvenih sluzbi (42-44). Privremena analiza (engl. interim analysis) rezultata ankete koja je
provedena u sklopu aktivnosti CanCon-a pokazuje da mnogim europskim zemljama nedostaje
nekoliko klju¢nih komponenti upravljackih struktura za probir za rak vrata maternice (Slika 4.3).

Preporuke Vijeca Europe i smjernice Europske unije odreduju zajednicki okvir za probir s
osiguranom kvalitetom. Svaka od zemalja treba procijeniti kako moze organizirati probir u skladu
s tim principima unutar svog zdravstvenog sustava, te identificirati i ispraviti nedostatke u
dostupnim resursima i infrastrukturi. Zemljama kojima nedostaje iskustvo provodenja
djelotvornog, dobro organiziranog populacijskog programa probira za rak, od velike koristi u fazi
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planiranja i pilotiranja moZe biti medunarodna suradnja sa stru¢nim jedinicama, iskusnima u
koordinaciji i evaluaciji programa probira (25, 45). Nije nuzno da svaka drzava ¢lanica neovisno
provodi genericku procjenu zdravstvene tehnologije, suradnja u ovom stadiju moZe dovesti do
znacajnih usteda resursa te se moZze izbjeéi dupliciranje, npr. kod izbora tehnologije testa.

Baze podataka na europskoj razini, te donoSenje standardiziranih pokazatelja kvalitete su poZeljni
jer omogucuju usporedbu programa te procjenu pridrzavanja sukladno smjernicama i kvaliteti
probira diljem zemalja Europske unije.

Vaznost politickog obvezivanja

Kvaliteta politickog donoSenja odluka kritican je ¢imbenik kod bilo koje javnozdravstvene
aktivnosti. U slucaju probira za rak, ona ukljucuje dugotrajno obvezivanje politickih struktura na
uskladivanje sa smjernicama i osiguravanje kvalitete na svim razinama lanca probira (7). Veoma
je vazno do samog pocetka programa prikupiti sve dokaze i procjene o pocetnim uvjetima u zemlji,
kao Sto su teret bolesti te potencijal kapaciteta za lijecenje.

Kod donosenja odluke o ulaganju implicira se i povrat sredstava uloZenih u probir kroz prevenciju
smrti, dobivanje kvalitetnih godina Zivota ili smanjenje troskova lijeCenja nakon procesa probira.
Donosenje politickih odluka bez obvezivanja na osiguranje kvalitete procesa probira moZe imati
izrazito Stetan ucinak na povjerenje koje ciljna populacija i profesionalci imaju u sam probir, te je
potrebno izbje¢i ga pod svaku cijenu. Kako bi se osiguralo dugotrajno obvezivanje, Sabor treba
donijeti odluku na regionalnoj ili nacionalnoj razini.

Ministarstvo
zdravstva

MNacionalni odbor za
screening

Upravljacki
odbor

Upravijacki Upravijacki
odbor odbor

Rukovoded tim{ovi) Rukovoded tim{ow)
[nacionaini il regionalni) [nacionalniili regionalni)

Rukovoded tim({ovi)
[nacionalni il regionaini)

Savjetodavni
odbor

Eavjetodavni

Savjetodsvni
odbor

odbaor

Program 1 Program 3

Slika 4.2. Organizacijski dijagram nacionalne upravljacke strukture (primjer).
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Slika 4.2 prikazuje primjer upravljacke strukture koja obuhvaca klju¢ne zadatke: a) donoSenje
politika, ovdje prikazano kao Nacionalni odbor za probir koji savjetuje ministra; b) nadzor ovisno
o sijelu raka, upravljacki odbor; c) rukovodenje, ovdje prikazano kao jedan nacionalni ili nekoliko
regionalnih rukovodec¢ih timova; i d) povratne informacije od pruzatelja usluga probira i
znanstvene zajednice, kroz savjetodavni odbor ili slicne strukture. Sve navedene funkcije i
zaduZenja trebaju biti obuhvacene u upravljackoj strukturi, a istovremeno treba ostaviti prostor
za prilagodbu sukladno lokalnim okolnostima. Svaki od elemenata dodatno éemo opisati u tekstu.

Nacionalni odbor za probir: savjetovanje donositelja odluka u vezi nacionalnih programa probira
Imenovani nacionalni odbor za probir, ili drugo tijelo sli¢nih kompetencija, trebalo bi pruzati
savjete o politikama i donoSenju odluka koji se ti¢u novih populacijskih programa probira, ili
modifikacije ve¢ postoje¢ih (Slika 4.2). Ovaj proces treba biti strukturiran i transparentno
definiran, te se zasnivati na jasnim Kkriterijima, poduprtim dokazima, kako bi se osiguralo da
predloZeni novi program ili modifikacija ve¢ postojeCeg postigne optimalnu ravnotezu izmedu
povoljnih i negativnih ishoda, te troskova (mjereno mjerama koje u dovoljnom stupnju
obuhvacaju relevantne zdravstvene ucinke, kao Sto su trosak za dobivenu godinu Zivota
prilagodenu za kvalitetu (QALY)). Odbor treba osigurati postojanje, ili moguénost razvoja, nuznih
organizacijskih, logistickih, zakonskih i financijskih okvira. Definiranje obveza pojedinih
institucija, suradnja klju¢nih institucija te konzultacije sa svim relevantnim sudionicima
omogucuju ostvarenje koristi od postojecih stru¢njaka, te Siroku potporu i osje¢aj odgovornosti.
Potrebno je provesti reviziju odluka prije svakog iduc¢eg koraka u procesu provodenja, odnosno
prije procjene isplativosti, pilotiranja, te prije potpune implementacije probira (Slika 4.1) (7).

ViSestupanjski proces donosenja odluka je nuzan jer se ucinak i ishodi predlozenog programa
probira mogu znacajno razlikovati od ishoda dobivenih u kontroliranim istrazivanjima, kao i onih
u okolnostima razlicitih pruzatelja usluga, a veli¢ina tih razlika nije nuZno unaprijed ocita (43).

Upravljacki odbori specifi¢ni za pojedini program: nadzor i odrZivost

Nakon potvrdivanja politicke odluke o implementaciji programa, potrebno je osnovati upravljacki
odbor specifi¢an za svaki od programa probira. Takav odbor zatim nadgleda faze implementacije,
kao i kontinuirana postupna poboljSanja programa, kroz proces osiguranja kvalitete
uspostavljenog programa. Na upravljackom odboru leZi izvrsna profesionalna odgovornost za
izvedbu, osiguranje kvalitete i evaluaciju, Sto ukljucuje kontinuiranu procjenu testnih metoda i
procedura, te financijskih, etickih i zakonskih okvira. Odbor sluzbeno postavlja i odrzava
sveukupne ciljeve programa probira. Takoder, osigurava uspostavu sredstava i mehanizama za
pracenje i ostvarivanje tog cilja. To je svojevrsni forum za rjeSavanje do tada nerijeSenih politickih,
zakonskih, organizacijskih, tehnickih, financijskih i upravljackih pitanja. Kako bi mogao izvrsiti
svoju zadacu, upravljacki odbor treba imati pristup politicCkim i visoko pozicioniranim
donositeljima odluka, te predstavljati klju¢ne dionike, ukljucujuéi rukovodenje programa.
Upravljacki odbor moze donijeti odluku o podnoSenju prijedloga o znacajnoj modifikaciji ili
ukidanju programa, u svojoj nadleznosti, nacionalnom odboru za probir. Upravljacki odbor trebao
bi se sastajati redovito, nekoliko puta godisnje.

Rukovodeci timovi za specificne programe: izvrSenje i izvjeStavanje

UspjeSna implementacija odrzivog programa probira s integriranim osiguranjem kvalitete i
kapacitetom za kontinuirano poboljSanje kvalitete zahtijeva kompetentan rukovoded¢i tim, koji ¢e
upravljati programom na dnevnoj bazi, na nacionalnoj ili regionalnoj razini, s jasnim uputama
upravljackog odbora, te potrebnim sredstvima za ostvarivanje svojih duznosti (vidi ispod). Ove
duznosti ukljucuju koordinaciju ili superviziju svih koraka procesa probira, od identificiranja
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ciljne populacije do pracenja slucajeva dijagnosticiranih u probiru nakon lije¢enja. Nadalje,
ukljucuju i razvoj i diseminaciju informativnih materijala, prikupljanje i validaciju podataka o
pracenju, redovito kompiliranje i povezivanje s drugim relevantnim registrima u svrhu
izvjeStavanja o ucinku i ishodu probira, koordinaciju aktivnosti osiguranja kvalitete, te daljnji
razvoj i kontinuirano poboljSanje kvalitete programa probira sukladno uputama i okvirima
dobivenima od strane upravljackog odbora.

Strane nezavisne jedinice mogu zatraziti povremene formalne evaluacije programa, kako bi se
izbjegla samoprocjena rukovodeceg tima. Moguce je i delegirati pojedina zaduZenja timovima na
regionalnoj ili lokalnoj razini, zajedno s odgovaraju¢im ovlasStenjima i sredstvima. U veéim
drzavama i onima s federalnim ustrojem pojedine regije mogu imati vlastite rukovodece timove,
ali upute trebaju biti sastavljene na nacionalnoj razini. Takoder, evaluacija programa treba imati
nacionalni obuhvat.

Savjetodavni odbori: povezivanje rukovodstva i pruZatelja usluga

UspjeSno rukovodenje programom ovisi o dobroj komunikaciji izmedu svih pruzatelja usluga u
probiruy, i pristupu njihovoj struc¢nosti (25). Multidisciplinarni savjetodavni odbor ili forum moze
ispunjavati ove funkcije predstavljajuc¢i grupe profesionalaca ili institucije o kojima ovisi probir,
olakSavaju¢i protok informacija o trenutno aktualnim temama izmedu rukovodeéih sluzbi,
pruzatelja usluga i zagovarajuc¢ih grupacija, te dijele¢i informacije s akademskim i stru¢nim
drustvima i institucijama.

Primjerice, savjetodavni odbor norveSkog programa probira multidisciplinarno je tijelo koje
ukljucuje predstavnike razlic¢itih strucnih tijela (predstavnike iz polja patologije, klinicke
citologije, ginekologije, ginekoloske onkologije, opte medicine, medicinske laboratorijske
tehnologije, epidemiologije, mikrobiologije) kao i Drustvo za rak te Nacionalni referentni
laboratorij za HPV (46). Preporuca se imenovanje jednog ¢lana savjetodavnog odbora cija bi
odgovornost bila rjeSavanje pitanja pravi¢nosti u programu probira. Temeljeno na suradnji
savjetodavnog odbora i rukovodeceg tima, preporucuje se i izrada prirucnika za kvalitetu
odredenog programa probira, koji opisuje procedure i protokole potrebne za ostvarenje kvalitete
odredenog programa (47). Lokalni priru¢nik za kvalitetu treba biti u skladu s relevantnim
Europskim smjernicama za osiguranje kvalitete. Trenutno samo nekoliko zemalja u Europi ima
programe probira koji ukljuc¢uju sve upravljacke strukture navedene u ovom poglavlju. Rezultati
ankete o upravljackim strukturama za probir raka vrata maternice, s podacima za 33 zemlje,
pokazuju da drZzavama Cesto nedostaje jedna ili viSe upravljackih komponenti (Slika 4.3).

Slika 4.3. Upravljacka struktura probira za rak vrata maternice u Europi

Napomena: Slika prikazuje broj zemalja koje su prijavile postojanje svake od upravljackih struktura (vidi
tekst za definicije svake od spomenutih komponenti)
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Preporuka 4.1: Uspjesan program probira za rak, temeljen na znanstvenim dokazima,
treba imati sposobne, multidisciplinarne i transparentne upravljacke strukture s
politi¢kom, financijskom, te podrskom svih sudionika.

4.2. Pravni okvir populacijskog probira za rak

Populacijski program probira je sloZen pothvat, za koji je nuzna pazljiva koordinacija i praéenje
ucinka i ishoda. U vecini slucajeva potrebno je razviti zakonski okvir, sastavljen na nacin koji
omogucuje vodenje zdravstvenih sluzbi i regulaciju opseznih informacijskih sustava potrebnih za
vodenje i osiguranje kvalitete populacijskih programa probira. Zakonski okvir trebao bi uredivati
prava pacijenata, uvjete pristanka, odgovornosti institucija, financiranje i javne ponude, sigurnost
osobnih informacija, elektronskih zdravstvenih zapisa, uzoraka i banki tkiva, populacijske registre
i registre za rak, te znanstvena istrazivanja i razvoj (12, 48).

Zakonski okvir i informacijski sustav populacijskog programa probira mora osigurati ravnotezu
izmedu prava pacijenata na privatnost i pristupa ucinkovitim, sigurnim, visoko kvalitetnim i
isplativim zdravstvenim uslugama. Povjerljivost osobnih identifikatora zdravstvenog statusa
osobe mora biti zasti¢ena, dok se istovremeno moraju demonstrirati i optimizirati zdravstveni
povoljni ishodi, te minimizirati negativni ishodi i troskovi probira.

Registracija i povezivanje

Za ucinkovitost programa probira potrebno je imati zakonske ovlasti koje ¢e omoguc¢iti centralno
prikupljanje podataka o svim aktivnostima vezanima uz probir, dijagnostiku i tretman, zajedno s
osobnim identifikatorom, ukljucujuéi negativne rezultate testiranja, kako u samom programu tako
i u oportunistickom testiranju. Proces registracije podataka mora biti dovoljno detaljan, visoko
kvalitetan i potpun (8, 11), Sto iskljucuje aktivan pristanak osobe za prikupljanje podataka.

Klju¢an preduvjet uspjesne implementacije populacijskog probira s osiguranjem kvalitete je
mogucénost povezivanja najmanje tri vrste podataka: ciljne populacije (osobnih identifikatora
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pojedinaca ciljne skupine), zlo¢udne bolesti i uzroka smrti (informacije o ishodu), te registra
probira (informacije o izvedbi) (12, 49). Takvo povezivanje zahtijeva izgradnju populacijskih
registara za rak u podrucjima u kojima oni jo$ ne postoje (26). Revizija probira i zabiljeZenog
lijeCenja svih incidentnih slucajeva karcinoma u populaciji pokrivenoj programom probira, te
usporedba tih podataka s kontrolnim sluc¢ajevima iz populacije, omogucava evaluaciju efikasnosti
probira, i pruza klju¢ne informacije o njegovim snagama i slabostima. Takve revizije omogucuju
donosenje racionalnih odluka o modifikaciji protokola probira, kao i stalna postupna poboljSanja
djelotvornosti, te naglasavanje truda za osiguranje kvalitete programa. Povezivanje s drugim
registrima, kao Sto su registri cijepljenja i hospitalizacija takoder moZe biti korisno ili ¢ak nuzno
za adekvatno rukovodenje, pracenje i evaluaciju. Kao i kod registracije, takva povezivanja ne bi se
trebala temeljiti na aktivnom pristanku. Evaluacija u koju su uklju¢ene iskljuc¢ivo suglasne osobe
Cesto je pristrana i navodi na krive zakljucke (50). Medutim, nuZno je osigurati odgovarajucu
zastitu podataka kako bi se omogucila zastita privatnosti.

Pozivi i pracenje sigurnosti

Populacijski program probira oslanja se na identifikaciju i izravno pozivanje svih osoba u ciljnoj
populaciji. Treba postojati i sigurnosno pracenje kako bi se osigurao prikladan tretman osoba s
pozitivnim rezultatom testa probira. Zbog toga je nuzno da rukovodece strukture u probiru imaju
pristup trenutnom populacijskom registru s kontakt informacijama i jedinstvenim osobnim
identifikatorom za tofno povezivanje baze podataka probira i ostalih vaznih izvora podataka.
Ovisno o pravilniku pojedinog programa, pozivi trebaju biti poslani na temelju kombinacije dobi
osobe i njene povijesti probira i anamneze. Rukovode¢i timovi moraju imati zakonske ovlasti koje
im omogucuju da direktno kontaktiraju osobe na temelju njihove povijesti sudjelovanja u probiru,
slanjem poziva i podsjetnika, te odrzavaju administrativne zapise ovih aktivnosti.

Trenutni status pravnog okvira za probir u Europi

Nedostatak odgovaraju¢eg pravnog okvira prepoznat je kao znacajna prepreka djelotvornoj
implementaciji programa probira u nekoliko razli¢itih okolnosti. Neovisno o tome, vazno je da
prikupljanje i povezivanje podataka budu u skladu sa zakonskim regulativama. U slucaju da
zakonske prepreke koCe vazne procese razmjene informacija, moze se javiti potreba za
prilagodbom zakona na lokalnoj razini. Prema rezultatima ankete provedene u sklopu CanCon
radne grupe za probir za rak vrata maternice, joS uvijek postoje znacajne prepreke mnogim
nuznim funkcijama u populacijskim programima probira u Europi (Slika 4.4).

Slika 4.4. Pravni okvir probira za rak vrata maternice u 33 europske zemlje
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Napomena: Slika prikazuje broj zemalja koje navode da njihov zakonski okvir dopusta (odnosno
propisuje, u slucaju sustavne registracije probira) svaku od Sest izvr$nih funkcija programa
probira.

Preporuka 4.2: Pravni propisi svake zemlje trebaju osigurati specifi¢ni okvir za organizirani
probir za rak, te omoguditi minimalno sljedece osnovne funkcije: osobno pozivanje, obavezno
obavjestavanje i sredisnju registraciju svih podataka o probiru i podataka o ishodu te povezivanje
individualnih podataka s registrima za rak i uzroke smrti, sto je nuzno za prikladno osiguranje
kvalitete, ukljucujuci reviziju

4.3. Resursi za osiguranje kvalitete (QA)

Od usvajanja preporuka Vijeca Europske unije o probiru za rak (5), populacijski programi s
prikladnim osiguranjem kvalitete nisu u potpunosti implementirani u svim drzavama ¢lanicama.
U nekim zemljama ili regijama takvi programi jo$ ne postoje (6, 20, 23, 25). Integrirano osiguranje
kvalitete pokazalo se kao nuZan uvjet kako bi se osigurale sve dobrobiti populacijskog probira, te
smanjili povezani rizici i troSkovi. Medutim, za ovu vrstu aktivnosti potrebno je izdvojiti sredstva
koja nisu uvijek dio budzeta u fazi planiranja koja prethodi implementaciji programa. Kljucno je
naglasiti da je odgovarajuca raspodjela sredstava preduvjet programa probira, te da je u slucaju
znatno ogranicenih sredstava bolje suziti opseg programa (npr. smanjenjem broja testova koje
osoba prode tijekom Zivota), nego zanemariti osiguranje kvalitete.

U drzavama clanicama jo$ uvijek postoje velike varijacije u praksi i djelotvornosti probira, a u
nekima i dominacija neucinkovitih oportunistickih pregleda i testiranja. Nedavni pregled
standarda i programa osiguranja kvalitete u probiru za rak vrata maternice u Europi pokazao je
da su organizirani napori za osiguranje kvalitete, ukljucujuéi revizije, pracenje i evaluaciju,
provedeni u razli¢itom stupnju, i nisu standardizirani (Prilog 4.1) (24). U ve¢ini zemalja tesko je
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procijeniti troSkove povezane s pokretanjem i izvodenjem organiziranog programa. Sli¢ne
informacije o rutinskoj reviziji i praksi u probiru za rak dojke i rak debelog crijeva i rektuma
trenutno nisu dostupne. Nacionalna, populacijska registracija raka dojke, raka vrata maternice i
raka debelog crijeva i rektuma jo$ uvijek nije ostvarena u svim drzavama ¢lanicama EU. U 2012.
godini kombinirana pokrivenost europske populacije registrima za rak iznosila je neSto viSe od
60%), a sustavna evaluacija kontrole zlo¢udnih bolesti i kvalitete lije¢enja vrlo je skromna, osim u
nekoliko posvecenih registara za rak. Evaluacija sveobuhvatnih programa probira podrZana je,
viSe ili manje rutinski, u samo 44% registara za rak (51).

Poticanje pravi¢nosti u zdravstvu, dakle, i dalje predstavlja veliki izazov. Nedostatak
sveobuhvatnog osiguranja kvalitete u oportunistickom testiranju, pa ¢ak i u populacijskim
programima probira, naj¢eS¢e rezultira manje povoljnom ravnotezom izmedu povoljnih i
nepovoljnih ishoda u usporedbi s programima probira koji imaju integrirano osiguranje kvalitete
(20, 36).

Komponente uklju¢ene u sveobuhvatno osiguranje kvalitete navedene su u Okviru 4.3. Prema
europskim preporukama (8, 10-13), sustavno osiguranje kvalitete zahtijeva definirane protokole
za standardnu proceduru i kontrolu kvalitete u svim uslugama koje se bave dijagnostikom i
zbrinjavanjem pacijenata unutar programa. Dodatno, velik dio sredstava za osiguranje kvalitete
potreban je za dobro organizirane informacijske sustave koji podrzavaju ciljeve registara probira
i populacijskih registara za rak (10, 52). Navedena infrastruktura nuZna je za sustavno revidiranje
pravila i sluzbi programa, kao Sto je preporuceno u smjernicama (10, 12). Pridrzavanje ovih
principa i preporuka vezano za sustavno osiguranje kvalitete eticki je imperativ, nuzan za
osiguranje prikladnih usluga u probiru (49). Osiguranje kvalitete ukljucuje i pravovremene,
prospektivne evaluacije modifikacija postojecih programa, kao i pilotiranje novih programa (8).

Okvir 4.3. Funkcije i stavke budZeta potrebnih za osiguranje kvalitete koje zahtijevaju
10-20% ukupnih troskova programa probira, sukladno Europskim smjernicama za

osiguranje kvalitete programa probira za rak

e Razvoj i odrZavanje dobro organiziranih informacijskih sustava

e Klini¢ko i dijagnosticko osiguranje kvalitete i upravljanje kvalitetom

e Razvoj populacijskog sustava za registraciju raka i drugih baza podataka za
odgovarajuce pracenje tereta bolesti i ishoda probira

e Razvoj, implementacija i primjenjivanje Prirucnika za kvalitetu, temeljenog na
europskim i nacionalnim standardima

e [zvjeStavanje o pokazateljima ucinka i ishoda, temeljenima na europskim i
nacionalnim standardima

e Retrospektivna evaluacija djelotvornosti programa i njegovih komponenti

e Prospektivna evaluacija i uvodenje novih metoda probira, pravilnika i
organizacijskih modela

Na temelju iskustva u implementaciji populacijskih programa probira u Europi, procjenjuje se da
10-20% ukupnih sredstava programa treba alocirati za osiguranje kvalitete (Okvir 4.3) (53). Niza
vrijednost ovog raspona, 10%, primjenjivija je za vrlo velike, manje kompleksne programe sa
znacajnim ekonomijama razmjera . U prvim godinama provodenja ovaj postotak moZe biti
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znacajno vedi, zbog manjeg broja pregleda u probiru u usporedbi sa situacijom nakon cjelovitog
uvodenja nacionalnog programa. U slucaju ograniCenih sredstava bolja je opcija zapoceti s
ograni¢enom ciljnom populacijom, s ciljem njenog proSirenja jednom kad se utvrdi kvaliteta i
sredstva to dopustaju, nego raditi kompromis na osiguranju kvalitete. Sredstava utrosena na
osiguranje kvalitete probira mogu biti dijelom kompenzirana reduciranjem neefikasnog
oportunistickog probira, i posljedi¢nog pretjeranog lijecenja.

Znacajna koli¢ina sredstava potrebna je za razvoj i odrzavanje dobro organiziranog
informacijskog sustava, izvjeStavanje o rezultatima sukladno europskim standardima i
nacionalnim priru¢nicima i indikatorima za kvalitetu; za sistematsku reviziju programa probira;
prospektivnu evaluaciju, potrebnu za evaluaciju postojecih i pilotiranje novih programa; te za
izgradnju registra za rak koji omogucuje pracenje i evaluaciju probira za rak i njegov utjecaj na
razini populacije.

Veoma je vazna i evaluacija kvalitete u dijagnostici i klinickom radu bez obzira na probir za rak,
jer je istrazivanje ovog podrucja povezano s evaluacijom programa probira. Pravi¢nost u
zdravstvu treba biti dio redovitih aktivnosti osiguranja kvalitete, kako na razini programa tako i
na razini zbrinjavanja bolesnika.

Preporuka 4.3: Uspjesna implementacija ucinkovitog programa probira za
rak zahtijeva dodjelu znacajnog udjela sredstava programa za osiguranje
kvalitete, odnosno 10-20% ukupnih rashoda za provodenje programa.

5. ORGANIZACIJSKE POTREBE

Odgovarajuca organizacija i koordinacija probira vazne su u svim fazama razvoja programa, od
pretplaniranja i testiranja isplativosti, provedbe pilotiranja, pa sve do implementacije i
kontinuiranog poboljSanja programa.

5.1 Organizacija i infrastruktura

Program treba biti temeljito isplaniran sukladno ciljnoj dobi populacije, intervalu probira, te
testovima koji ¢e se koristiti kako bi se identificirali pojedinci s preklini¢kim stadijem bolesti.
Prikladna sinteza dokaza o u¢inkovitosti, Stetnim uc¢incima i zdravstveno-ekonomskim aspektima
u kombinaciji s informacijama o teretu bolesti, ¢ini nuznu informativnu podlogu za ovaj zadatak.
U ovoj fazi potrebno je imati i podatke o veli¢ini populacije koju Zelimo pozvati u probir svake
godine, te planirati ostvarive sheme kojima bismo obuhvatili ciljnu populaciju dovoljno ¢esto
(interval izmedu pozivanja), kao i imati plan za postizanje visokog odaziva na primarnom testu te
garanciju rukovodenja osiguranja kvalitete u vrijeme pocetka programa.

Populacijski programi probira za rak imaju odredene zahtjeve vezane za infrastrukturu koji
trebaju biti potvrdeni ili razvijeni prije samog pocetka probira. Najprije, ciljna populacija (dob,
regija, spol), treba biti individualno odredena kako bi se mogao napraviti sustav pozivanja i
ponovnog pozivanja. Populacijski registri za rak i registri za probir nuzni su za pracenje ishoda
probira. Takoder, vrijeme i uzrok smrti trebaju biti individualno pojedinacno povezani s
informacijama o pozivu u probir, u svrhu evaluacije ishoda. Prije samog pocetka probira potrebno
je razviti opsezan plan osiguranja kvalitete, kao i izraditi priru¢nik. Planiranje ukljucuje potvrdu

14



Europski vodi¢ o unapredenju kvalitete u sveobuhvatnoj kontroli raka

odgovarajucih kapaciteta kroz cijeli lanac probira, od individualne identifikacije osoba koje ¢e biti
pozvane na probir do pracenja lezija otkrivenih u probiru.

[zvedivost novog programa zajedno sa svim komponentama, odnosno izvedivost nove procedure
u veé postojeCem programu, treba biti testirana i pilotirana u kontroliranom okruZenju prije
nacionalnog pokretanja programa (Slika 4.1). Pocetni trening i razvoj kompetencija mogu biti
usmjereni na razvoj nacionalnog referentnog centra za probir u kojem se mogu provoditi
testiranja izvedivosti i pilotiranje, kao i zadovoljiti daljnje potrebe za treningom u fazi pokretanja
programa. Odredene procedure vezane za pozivanje, kao Sto su pozivi i ponovljeni pozivi,
prihvacanje testiranja, komunikacija sa sudionicima, daljnja ispitivanja (kao Sto su daljnji
dijagnosticki postupci i lije¢enje), trosSkovi i drugi detalji joS nepoznati pri pokretanju programa
mogu predstavljati izazove. Tako, na primjer, odaziv ciljne populacije u probir moZe ovisiti o tome
gdje su uzeti uzorci, o radnom vremenu ciljne populacije i osoba koje provode probir, javnom
prometu, osoblju koje provodi preglede (Zene u slucaju raka dojke i raka vrata maternice), i
mnogim drugim ¢imbenicima.

Nakon faze pilotiranja, te modifikacija i korekcija provedenih na temelju evaluacije navedene faze,
program moze zapoceti. MoZe biti potrebno i nekoliko godina do pune implementacije programa,
kako bi se postigla pokrivenost populacije i optimalno funkcioniranje cjelokupnog procesa
probira. Postupna nadogradnja najcesce je potrebna kako bi se osigurali prakti¢ni resursi, kao Sto
su kolonoskopske jedinice za osobe koje ostvare pozitivan rezultat na testu okultnog krvarenja
(engl. fecal occult blood testing, FOBT). Integrirano sveobuhvatno osiguranje kvalitete omogucava
daljnja postupna poboljSanja u kontinuiranom ciklusu kvalitete.

Visoka razina organizacije, s ¢vrstim upravljackim i koordinacijskim funkcijama, takoder pruza
viSe moguénosti za zaustavljanje nedjelotvornih ili Stetnih aktivnosti, na kontrolirani nacin. Ako
postojeci probir ne ispunjava zahtjeve kvalitete, potrebno je donijeti odluku ili o reorganizaciji
prema postoje¢im EU smjernicama, ili o zaustavljanju nedjelotvornog programa. Nastavak
provodenja nedjelotvornog programa nije prihvatljiva opcija.

Treba poticati prelazak s postoje¢ih oportunistickih testiranja (Sto ukljucuje samoinicijativne
preglede, kao i generalne preporuke naspram onih temeljenih na pozivima) prema populacijskim
programima.

Preporuka 4.4: Implementacija populacijskog programa probira treba biti
visestupanjski proces, te sadrzavati faze koordiniranog planiranja, pilotiranja,
pokretanja programa i kontinuiranih poboljSanja

5.2. Koordinacija

Nakon donosenja politicke odluke i pripadaju¢eg dodjeljivanja sredstava potrebnih za pocetak
implementacije populacijskog programa probira, te formulacije ciljeva i okvira programa, prvi
korak je utvrdivanje i dodjeljivanje zaduzenja pojedinim institucijama. Institucija u kojoj se nalazi
jedinica za rukovodenje treba dobiti jasno ovlastenje i resurse kako bi mogla rukovoditi cijelim
procesom implementacije procesa, opisanim na Slici 4.1. Osim toga, rukovodeca jedinica treba
pripremiti detalje budZeta u svim fazama, ukljucujuéi sredstva potrebna za osiguranje kvalitete,
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rukovodenje programa i trening osoblja. Ovi zadaci zahtijevaju usku suradnju s vladaju¢im
strukturama i svim dionicima, ako je moguce unutar dobro definirane upravljacke strukture (Slika
4.2). Ponekad su za davanje mandata potrebne i promjene u drZavnoj legislativi, kako postojeci
zakoni ne bi remetili djelotvornu implementaciju. Kod donoSenja organizacijskih odluka u
procesu koordinacije potrebno je imati visok stupanj autonomije.

Multidisciplinarno rukovodenje i timovi za evaluaciju

Nuzno je da su u proces rukovodenja programa probira ukljuceni stru¢njaci s odgovaraju¢om
razinom znanja i treninga u specifi¢cnim tematskim podrucjima probira za rak. U Europskoj uniji
dostupni su specifi¢ni programi treninga. Od velike koristi moZe biti i iskustvo iz drugih zemalja
Clanica; ukoliko lokalno dostupni stru¢njaci nemaju zadovoljavajucu razinu znanja potrebno je
konzultirati i stru¢njake iz drugih zemalja.

Profesionalna strucnost treba biti ukljucena ve¢ u fazi planiranja (razvoj standarda i indikatora
kvalitete), te kroz fazu implementacije i kontinuiranu evaluaciju. Stru¢ni i organizacijski procesi u
rukovodenju programa trebaju sadrzavati kompetencije i prikladna ovlastenja nuZna za kontrolu
kvalitete cijelog procesa probira. Potrebno je konzultirati nedavno objavljene europske smjernice
i europske strucnjake u vezi pitanja efikasnosti i u¢inkovitosti novih tehnologija. Ako ve¢ postoje
medunarodne evaluacije novih testova ili dijagnostickih/terapijskih postupaka, nije potrebno
provoditi nacionalne procjene tih tehnologija. U tom slucaju se nacionalne agencije za procjenu
tehnologija u zdravstvu mogu usmjeriti na pitanja vezana za lokalnu implementaciju i troSkove
programa.

Registracija i sustavi informacijskih tehnologija (IT)

Jedna od kriti¢nih tocaka za uspjeh programa je uspostava centraliziranog sustava za registraciju
podataka, nuznog za osiguranje kvalitete. Format ovih podataka treba pratiti profesionalne
standarde i temeljiti se na smjernicama Europske unije. Iako je poZeljno povezati sustav placanja
i naknada za probir, vazno je da sustav nije ograni¢en na podatke o pozivima i naknadama za
postupke u probiru, ve¢ da pokriva i u¢inak i ishode programa probira.

Unaprijed treba razmotriti i zahtjeve kontinuiranog osiguranja kvalitete, te ih integrirati prilikom
dizajna sveobuhvatnog IT sustava koji obuhvaca cjelokupan proces probira, ukljucujucii kvalitetu
lijecenja otkrivenih lezija. Uspostavljeni sustav osiguranja kvalitete treba Kkoristiti i kod procedura
koje su izvan samog procesa probira.

U vecini zemalja Clanica EU platforma za podatke programa probira jo$ uvijek nije dio
sveobuhvatnog Kklinickog zdravstvenog sustava podataka (E-Health), iako je to izrazito
preporucljivo.
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6. INTEGRIRANA EVALUACIJA

6.1.Povezivanje i indikatori kvalitete i efikasnosti

Vijece Europske unije prepoznaje da kvaliteta probira ukljucuje analizu samog procesa te ishoda
probira, kao i da je provodenje takve analize znatno olakSano ukoliko je moguée bazu podataka
programa probira povezati s bazama podataka o raku i mortalitetu (5). Europske smjernice za
osiguranje kvalitete u programima probira za rak dojke, rak vrata maternice i rak debelog crijeva
i rektuma (10, 12, 13) redom naglasavaju vaznost povezivanja podataka registra probira i
registara za rak, no njihova je implementacija Sirom Europe ogranic¢ena (54). S tim na umu, FP7
europski projekt EUROCOURSE formulirao je set preporuka za razvoj podatkovnih sucelja izmedu
podataka programa probira i registara za rak, kao i drugih izvora informacija (26). Osmisljen je
set indikatora ucinka za svaki od programa probira, $to omogucuje komparativno pracenje na
europskoj razini, a za ¢iju je produkciju nuzno povezivanje podataka o probiru ne samo s
podacima registara za rak, nego i s drugim relevantnim registrima (populacijski registar, registar
uzroka smrti, registri dijagnosti¢kih postupaka i tretmana, i, odnedavno, registri HPV cijepljenja i
registri bioloskih materijala) (26, 48). [ako su u vecini europskih registara za rak podaci registra
povezani s podacima o mortalitetu, povezivanje podataka o probiru s podacima registra za rak jos
uvijek predstavlja znacajan problem u mnogim europskim zemljama (Slika 4.4).

Preporuke Vijeca Europske unije navode potrebu za pracenjem specificnih pokazatelja ucinka, bez
pobliZeg opisivanja istih. Ve¢ spomenute specificne smjernice detaljno opisuju ove pokazatelje, te
postavljaju Zeljenu razinu svakog od njih. Primjerice, u probiru za rak dojke Zeljena pokrivenost
ciljne populacije je 100%, stopa odaziva iznad 75%, stopa ponovno pozvanih Zena manja od 3%,
a osjetljivost u prvoj godini provodenja iznad 70%. Jo$ jedan pristup procjeni ucinka je i stopa
lazno pozitivnih nalaza (Zene koje su pozvane na dodatni pregled, pri ¢emu on rezultira
negativnim nalazom), te stopa suvisSnog dijagnosticiranja (engl. overdiagnosis; slucajevi raka dojke
koji ne bi postali klinicki znacajni da nisu otkriveni probirom). Procjene posljednjeg indikatora u
rutinskom probiru pokazuju znacajne varijacije (1-54%), iako se ovaj postotak smanjuje na 1-10%
ukoliko ga korigiramo za vodece vrijeme (vrijeme izmedu otkrivanja bolesti novom metodom
(npr. probirom) i uobicajenog otkrivanja bolesti tradicionalnim metodama, engl. lead time). (55).

Preporuka 4.6. Rutinsko povezivanje registara koji sadrZe relevantne informacije o
populaciji, u¢inku i ishodu probira, nuzno je i moZe se smatrati etickim uvjetom probira

6.2. Pracenje i pravi¢nost

Upravljanje kvalitetom ukljucuje kontinuirano pracenje pokazatelja kvalitete, kao i poboljSanja
programa u slucaju da pracenje ili neki drugi oblik evaluacije ukaZzu na potrebu za tim. Osiguranje
kvalitete treba biti provedeno i na individualnoj i na institucionalnoj razini. VaZan alat osiguranja
kvalitete je i povezivanje indikatora kvalitete s naknadom i pla¢anjima za postupke koji se
provode u probiru, zajedno s mehanizmima koji omoguc¢uju trening i edukaciju onih stru¢njaka
koji ne uspijevaju posti¢i minimum zahtijeva kvalitete, te iskljuivanje institucija i pojedinih
specijalista koji kontinuirano ne dostiZu unaprijed dogovorene ciljeve kvalitete tijekom
sudjelovanja u programu probira.

17



Europski vodi¢ o unapredenju kvalitete u sveobuhvatnoj kontroli raka

Potrebno je redovito objavljivati izvje$¢a o pracenju i evaluaciji kako bismo informirali javnost i
donositelje odluka, kao i omogucili pravovremene modifikacije programa ukoliko su potrebne (5).
Treba imati na umu vaZznost druStvenog prihvaéanja programa probira, i sukladno tome redovito
prenositi rezultate programa zainteresiranoj javnosti. Medunarodna suradnja u procesima
pracenja i evaluacije osigurava bolju usporedivost rezultata, i moZe potaknuti postavljanje visih
standarda u svim aspektima osiguranja kvalitete. U drZavama sa saveznim programima probira
potrebno je osigurati centralizirano prikupljanje podataka za izracune i analizu indikatora ucinka,
te njihovu diseminaciju i publikaciju. Jedan od primjera takve organizacije pracenja je Nacionalni
centar za pracenje probira (Osservatorio Nazionale Screening) u Italiji (56).

Vazna prednost programa probira, u usporedbi s drugim mjerama prevencije kao $to su traZenje
slucajeva (engl. case finding) i oportunisticko testiranje (3), je njihov doprinos poboljSanju
pravicnosti. To se postiZe povecanjem dostupnosti uslugama osobnim pozivanjem pojedinaca u
ciljnoj populaciji, te usvajanjem sveobuhvatnog osiguranja kvalitete svih usluga u programu
probira (57, 58). Medutim, socijalna nejednakost postoji i u populacijskim programima probira,
Sto je vidljivo iz nizeg odaziva pojedinaca losijeg socioekonomskog statusa, etnickih manjina, te
pojedinaca iz socijalno ugrozenih podrucja (59-68). Odaziv ciljne populacije, izvedba i ishodi
populacijskih programa probira pokazuju velike varijacije izmedu pojedinih zemalja (23, 35-37,
54, 69), ukazujudi na znacajne nejednakosti unutar Europe. Prema nedavnom izvjeS¢u o probiru
za rak dojke, samo polovica drzava clanica Unije prati dostupnost probira ovisno o
socioekonomskom statusu, obrazovanju, i/ili nacionalnosti/etnicitetu (70). Postoje i odredeni
dokazi o povezanosti izmedu tereta raka te Ljudskog razvojnog indeksa (Human Development
Index, HDI), kompozitne mjere temeljene na ocekivanoj Zivotnoj dobi, obrazovanju i bruto
domaéem dohotku, dobivene koriStenjem agregiranih podataka (71-73). Poveéanje stope
nezaposlenosti tijekom nedavne ekonomske krize takoder je povezano s porastom smrtnosti od
zlo¢udnih bolesti (74).

Evaluacija i redovito pracenje ucinka probira ovisno o demografskim i socioekonomskim
grupama, kao i po regijama ovisno o njihovom indeksu razvoja, nuzni su da bismo utvrdili
smanjuje li probir socijalnu nejednakost u raku, te poboljSava li pravi¢nost u zdravlju. Informacije
o socioekonomskim i etnickim ili jezi¢nim grupama, te o razini obrazovanja, mogu se generirati
spajanjem s prikladnim populacijskim registrima i podacima o cenzusu. Ako otkrijemo socijalne
nejednakosti, potrebno je provesti evaluacijsko istrazivanje eksperimentalnog dizajna, s
kvalitativnom komponentom (68). Kod pokuSaja smanjenja socijalne nejednakosti korisno je
suradivati s partnerima iz drugih zemalja i programa, koji imaju relevantna iskustva u takvim
intervencijama. Potrebna je suradnja i ulaganje u primijenjena istraZivanja kako bismo razvili
istrazivacke aktivnosti u lokalnim, specificnim programima; primjerice, u slu¢aju niskog odaziva
ili nepridrzavanja u skladu sa smjernicama o osiguranju kvalitete potrebno je istraziti razloge
loSeg odaziva te kako ga poboljsati, a ujedno i donijeti uravnoteZene i primjerene informacije o
samom programu. Preporuke Vijeca Europske Unije (5) pokrivaju ve¢inu komponenti sadrzaja i
ciljeva pracenja programa. Medutim, eksplicitni naglasak na socijalnu nejednakost kao na kljuc¢ni
dio i specificni cilj prac¢enja dodan je u ovom poglavlju.

6.3 Zdravstvena ekonomija i odnos Stete i koristi

Sukladno preporuci Vije¢a Europske unije iz 2003. godine (5) postoji eticki, zakonski i drustveni
preduvjet za pruZanje usluga probira, a to je da su one ponudene samo potpuno informiranim
pojedincima koji nemaju simptome bolesti, i to samo ako je dokazano da probir smanjuje smrtnost
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od navedene bolesti, ako su dobro poznate koristi i rizici, te ako je razina isplativosti probira
prihvatljiva.

OdrZavanje ravnoteZe izmedu potencijalne Stete i dobrobiti probira vrlo je kontroverzna tema,
posebno u podrudju populacijskih programa probira za rano otkrivanje raka dojke. NajceSce
spominjane dobrobiti probira za rak dojke su smanjenje broja smrti od raka dojke, manje
invazivno lijeCenje bolesti i poboljSana kvaliteta Zivota; dok negativni ishodi ukljucuju suviSno
dijagnosticiranje i lijeCenja, laZno-pozitivne i laZno-negativne nalaze, anksioznost, izlaganje
zraCenju i bol. Zakljucak je nedavno odrZane IARC radne skupine (75) da postoji dovoljno dokaza
0 smanjenju stope smrtnosti od raka dojke koriStenjem mamografskih pregleda kod Zena dobi 50-
74 godine; u toj mjeri da dobrobiti nadmasuju rizik od raka uzrokovanog zracenjem, te rizik od
otkrivanja slucajeva putem probira koji inace nikad ne bi uzrokovali simptome ili smrt (suvisno
dijagnosticiranje).

Nedavno je objavljen velik broj preglednih istrazivanja na ovu temu, medutim, zbog razli¢itih
kriterija prilikom ukljuc¢ivanja istraZivanja, kao i razli¢itih definicija pojma dobrobiti/Stete, sami
omjeri dobrobiti i Stete pokazuju velike varijacije. Na primjer, jedna studija procjenjuje da je za
svaku sprijecenu smrt od raka dojke suviSno dijagnosticirano 0,5 Zena (22), druga studija
procjenjuje da su suvisno dijagnosticirane 3 Zene (76), dok tre¢a procjenjuje da se po sprijecenoj
smrti suviSno dijagnosticira ¢ak 10 Zena (77). Kod posljednje procjene nije uzeto u obzir vodece
vrijeme (55), to mozemo uciniti ukljuc¢iv§i minimalno 10-godi$nje promatranje od zadnjeg
probira, ili modeliranjem (75). EUROSCREEN radna skupina (skupina sastavljena od stru¢njaka

Preporuka 4.7: U situacijama u kojima je to primjenjivo, evaluacija i redovito
pracenje programa probira trebaju otkrivati nejednakosti te potaknuti istraZivanja
i intervencije u cilju poboljsanja pravicnosti u zdravstvu. Suradnja prilikom
istraZivanja posebno je korisna u razvoju intervencija i rjeSenja za lokalne slucajeve
u kojima prevladavaju socijalna nejednakost i prepreke

ukljucenih u planiranje i evaluaciju veéine populacijskih programa u Europi) u svom pregledu
ishoda probira procjenjuje kako je na svakih 1000 Zena podvrgnutih probira (jednom u dvije
godine, Zene u dobi 50-69 godina) sprijeceno 7-9 smrti od raka dojke, 4 Zene su suviSno
dijagnosticirane, a njih 200 je barem jednom primilo laZno pozitivni poziv na dodatno testiranje
(22). Dobrobiti probira najces¢e se procjenjuju na temelju provedenih randomiziranih
kontroliranih ili opservacijskih studija, dok se procjene Stetnosti temelje gotovo isklju¢ivo na
trenutnoj praksi probira te rezultati mogu varirati uslijed raznih tehnickih, kulturnih i drustvenih
razloga, te zbog varijacije u izvodenju probira i riziku od nastanka raka dojke.

Komunikacija o dobrobiti i Stetnosti probira treba biti centralna tocka populacijskih programa
probira, te pruziti osobama pozvanima u probir informacije potrebne za donoSenje informirane
odluke o sudjelovanju. Moguce je napraviti balansiranu tablicu u kojoj ¢emo prikazati apsolutni
broj spaSenih Zivota te broj suviSno dijagnosticiranih sluc¢ajeva raka dojke. U tom slucaju ne
namec¢emo sud o relativnoj vrijednosti sprijeCene smrti od raka dojke naspram suvisno
dijagnosticiranog slucaja - ovo ostavljamo procjeni pojedinca.

Trenutni pristup za odluku o prihvatljivosti neke intervencije zahtijeva ogranic¢eni broj nuspojava
i znatan broj pozitivnih zdravstvenih ishoda (apsolutni broj dobivenih godina Zivota ili broj
dobivenih godina Zivota prilagodenih za kvalitetu (QALY), poboljSanja kognitivnog, motoric¢kog ili
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drustveno emocionalnog razvoja, znatno veéi broj opcija lije¢enja), s ovim ucincima
ustanovljenima sa sigurnoséu, poZeljno unutar randomiziranih kontroliranih studija (vidi ispod)
To bi trebalo rezultirati razumnim omjerom dobrobiti i Stete, uz pretpostavku da implementacija
nece dovesti do znacajnih nepredvidenih ucinaka, te da drugi dogadaji ne¢e u kratkom roku
promijeniti ovaj omjer (4). Inkrementalni omjer troskova i uc¢inkovitosti (engl. incremental cost-
effectiveness ratio, ICER) pokazuje dodatni troSak potreban za dobivanje godine Zivota
prilagodene za kvalitetu (QALY), te ga moZemo koristiti kao pokazatelj troSkovne djelotvornosti
novih metoda u usporedbi s postoje¢ima.

Preporuka 4.8: Dobrobiti i Stete probira trebaju biti jasno prenesene javnosti jer pojedinci mogu
donijeti razlicite prosudbe o tome koji im je omjer prihvatljiv: od velike je vaZnosti znanstveni konsenzus
o prikladnoj metodi za procjenu, kao i samoj procjeni.

Preporuka 4.9: Troskovna djelotvornost programa ili specifi¢nih modifikacija treba biti procijenjena
prije odluke o implementaciji: drZave ¢lanice trebaju definirati vrijednost praga relevantnu za odluku
o probiru za rak, te pritom uzeti u obzir dostupne resurse i cjenovnu dostupnost

6.4. Dokazi o u¢inkovitosti i Stetnosti

Dokazi o pokazateljima djelotvornosti potjecu iz pokusnih ili opazajnih istrazivanja, pri ¢emu
prema tradicionalnoj hijerarhiji dokaza pokusna istrazivanja pruzaju kvalitetnije dokaze. U
nedavnom preglednom istrazivanju u kojem su KkoriSteni iskljuc¢ivo podaci iz randomiziranih
kontroliranih istrazivanja o probiru za rak dojke, procjenjuje se da je europskim populacijskim
programima probira postignuto smanjenje smrtnosti od raka dojke za 20% (76). Medutim, vazno
je razmotriti trenutnu relevantnost istrazivanja probira za rak dojke provedenih u razdoblju od
1960-1980, s obzirom da su od tada postignuta znacajna poboljSanja u opremi koriStenoj za
mamografiju te u lijeCenju raka dojke (75). U novije vrijeme smatra se da najsnazniji dokazi o
ucinkovitosti probira mamografijom potjecu iz visoko kvalitetnih opaZzajnih istrazivanja (75), a
potrebne su i nove studije evaluacije, npr. za nove metode u probiru. Ovisno o nacrtu, opazajna
istrazivanja daju neSto drugacije procjene o smanjenju smrtnosti, no treba biti oprezan prilikom
interpretacije tih rezultata i uzeti o obzir ne samo tip nacrta istraZivanja nego i moguce
pristranosti istrazivanja; smatra se da su kohortne studije smrtnosti najrelevantnije (75). Treba
napomenuti da se varijacije u protokolu probira (infrastruktura, tehnologija, osoblje, ciljna dob,
pozivni protokol, registracija, dostupnost podataka) te odaziv ciljne populacije mogu odraziti na
razinu djelotvornosti, te da visoko kvalitetni dokazi najc¢eSc¢e potjecu iz zemalja s ve¢im dohotkom.

Djelotvornost probira za rak vrata maternice koriStenjem Papa testa pokazana je u prospektivnim
kohortnim istraZivanjima o pojavnosti i smrtnosti od raka vrata maternice (78); dok za nove
metode, kao S$to je testiranje na HPV, postoji sve viSe dostupnih studija o uc¢inkovitosti (8, 79, 80).

Kod programa probira za rak debelog crijeva i rektuma nedavna randomizirana kontrolirana
istrazivanja pokazala su ucinkovitost probira sigmoidoskopijom; dokazi o fekalnom
imunokemijskom testu (FIT) koji ima bolju klini¢ku u¢inkovitost u usporedbi s testom na okultnu
krv u stolici (FOBT) trenutno nisu dostupni (13, 17-19). U¢inkovitost probira starim ,gvajak”
testom na okultnu krv u stolici pokazana je u randomiziranim kontroliranim istrazivanjima (16) i
dostupne su dvije studije smrtnosti u rutinskim programima probira koriStenjem ovog testa.
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Rezultati prvog istrazivanja pokazali su relativno smanjenje smrtnosti od raka debelog crijeva za
10% u rutinskom programu probira u Skotskoj za one pozvane na probir, te smanjenje od 27%
kod osoba koje su napravile test (81); rezultati randomiziranog istraZivanja zdravstvenih usluga
u Finskoj nisu pokazali nikakav uc¢inak (82). U oba navedena istrazivanja vrijeme pracenja je jos
uvijek relativno kratko. Informacije o djelotvornosti probira za rak debelog crijeva su pocele biti
dostupne u 2000-tima, te joS uvijek ne postoji dovoljno dugo vrijeme pracéenja ciljne populacije.

Preporuka 4.10: Potrebno je redovito pratiti pokazatelje kvalitete i djelotvornosti koji se temelje na
najnovijim pregledima dostupnih dokaza, kako bismo mogli informirano donijeti odluke te redovito
aZurirati programe probira.

7. POTENCIJALNI NOVI PROGRAMI PROBIRA

7.1. Kriteriji za uvodenje probira za rak

Sadasnji kriteriji za nove programe probira za rak (za primarna sijela osim dojke, vrata maternice
i debelog crijeva i rektuma), odnosno za programe koji koriste potpuno nove metode probira koje
nisu jo$ poznate ili modifikacije postoje¢ih metoda, ukljucuje sintezu dokaza o djelotvornosti;
odnosno dokaza o dobrobitima i Steti te njihovoj ravnotezi. Sveukupne dobrobiti programa
trebaju nadmasivati oCekivane Stetne ishode; a potencijalni program treba zadovoljiti zahtjeve
troSkovne djelotvornosti, temeljeno na evaluacijama prikladnih randomiziranih kontroliranih
istrazivanja (3-5). Vije¢e Europske unije preporuca aktivno provodenje takvih istrazivanja u svrhu
prikupljanja dokaza, kao i objedinjavanje relevantnih istrazivanja provedenih u reprezentativnim
okolnostima koji bi pomogli procjeni prikupljenih dokaza. Ako postoje dokazi koji podrzavaju
gore navedene kriterije, potrebno je istraZiti implementaciju u svakoj zemlji kako bi se procijenila
izvedivost ispunjavanja nacionalnih zahtjeva u praksi (Slika 4.1).

Do ovog trenutka, u Europskoj uniji nisu prikupljeni odgovaraju¢i dokazi prema kojima bi se
mogao preporuciti probir za druga sijela raka, osim dojke, vrata maternice i raka debelog crijeva
i rektuma, no provedeno je samo nekoliko istrazivanja i/ili prikupljanja dokaza u tu svrhu. Postoji
velik potencijal za kontrolu raka putem novih programa probira za rak. Ovaj odjeljak bavi se
novim informacijama dobivenima u istrazivanjima potencijalnih novih programa probira za Cetiri
sijela raka (prostata, plu¢a, zeludac, jajnici). Koristimo ih kao primjere kako bismo istaknuli
klju¢ne aspekte donoSenja politika i smjernica. Postoje i druga potencijalna primarna sijela za
probir i druge prevencijske aktivnosti, za koje trenutno ne postoji, ili postoji tek mali broj
istrazivanja.

Klju¢ni kriteriji za odluku o implementaciji programa
Na temelju kriterija za probir WHO-a i drugih (1, 3, 4) moZe se zakljuciti da postoje tri klju¢na
kriterija kod odlucivanja o tome treba li usvojiti novi program probira: (i) postoje li dokazi o
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djelotvornosti probira; (ii) dokazi o tome da dobrobiti probira nadmasuju Stete; iii) da je probir
troSkovno djelotvoran (4). Ova tri koraka bit ¢e detaljnije opisana u donjem tekstu. Preostali
kriteriji vaZni su za daljnji proces implementacije, evaluacije, dostupnosti i odrZivosti programa.
Osim kriterija o postojanju odgovarajuc¢ih dokaza, postoje jos neki aspekti koji utje¢u na donoSenje
pravila i smjernica, kao Sto su odredivanje prioriteta na temelju tereta bolesti, izvedivost,
pristupacnost i dostupnost resursa za odgovaraju¢u organizaciju programa. Navedeni aspekti
vaZzni su kod donoSenja odluke u pojedinoj zemlji, no nisu detaljnije opisani u ovom poglavlju.

Korak 1: Djelotvornost

Prvi korak je utvrdivanje djelotvornosti probira, to¢nije, smanjuje li probir smrtnost uzrokovanu
ciljnom bolesti. Jedini nacin na koji to moZemo utvrditi provodenje je randomiziranih
kontroliranih istrazivanja (engl. Randomized Controlled Trial- RCT), u kojima je ishod smrtnost
specificna za bolest. Potreban je oprez kod interpretacije rezultata opaZajnih istrazivanja
(istrazivanja slucajeva i kontrola ili kohortnih istrazivanja), zbog njihove sklonosti selekcijskoj
pristranosti: pojedinci koji sudjeluju u probiru ve¢inom su zdraviji od onih koji ne sudjeluju, te je
zbog toga vjerojatnije da ¢e imati povoljnije zdravstvene ishode, ¢ak i u odsutnosti probira.
[strazivanja koja usporeduju stope preZivljenja slucajeva koji su otkriveni probirom i onih koji su
otkriveni klini¢ki nisu pretjerano informativne, jer su, uz selekcijsku pristranost, pojavljuju i
druge dvije pristranosti: pristranost vodeéeg vremena (engl. lead time bias) i pristranost vremena
trajanja (engl. length time bias). Kao rezultat tih pristranosti probir ¢esto umjetno produljuje
preZivljenje, iako zapravo ne produljuje Zivot.

Kako je rak samo jedan od moguc¢ih uzroka smrti, te zbog ¢injenice da treba pro¢i odredeni
vremenski period izmedu samog probira i njegovog eventualnog ucinka na smrtnost,
randomizirana kontrolirana istrazivanja trebaju biti opsezna, a pracenje sudionika dugotrajno.
Kao rezultat toga takva su istrazivanja relativno skupa. Ipak, vazno je razumjeti da su ona nuzna.
Niti jedna druga alternativa, primjerice koriStenje zamjenskih ishoda ili simulacijskih istrazivanja,
nije prihvatljiva kao primarni dokaz djelotvornosti novog programa probira (83, 84).

Korak 2: Omjer dobrobiti i Stete

Sljedeci korak je utvrditi nadmasuju li dobrobiti programa njegovu Stetnost. Metoda koja se ¢esto
koristi za odredivanje vrijednosti zdravstvenih uc¢inaka probira jest koriStenje pondera korisnosti.
Ovi ponderi korigiraju vrijeme provedeno u nekom stanju bolesti za broj kvalitetnih godina Zivota
(quality adjusted life-years, QALY) u tom stanju. Ucinci koji se procjenjuju mogu se sumirati kao
broj dobivenih QALY-ja. Moguce dobrobiti programa probira su smanjenje smrtnosti odredene
bolesti ili sveukupne smrtnosti, smanjenje slucajeva otkrivenih u uznapredovalom stadiju i
posljedi¢nih agresivnih lijeCenja, te dobivene godine kvalitetnog Zivota. Mogu¢i Stetni ishodi
probira ukljucuju bol i stres testa probira i dijagnoze, lazno pozitivne rezultate testa, produljenje
dijela Zivota u kojem je osoba svjesna svoje bolesti, lazno uvjerenje da osoba nije bolesna, suvisno
dijagnosticiranje, suviSno lije¢enje te neZeljene dogadaje povezane s lijeCenjem (4, 83, 84).

Korak 3: Ekonomska evaluacija

Treci korak je utvrditi opravdavaju li ulinci probira njegove troskove. Osnovni ekonomski
problem glasi da su Zelje neogranicene, a sredstva ogranicena. Ovaj problem, ogranicena sredstva,
implicira da ¢emo morati donijeti odluke o tome kako ih rasporediti. Svi izbori uklju¢uju odredeni
kompromis. Primjerice, ako vlada odlu¢i utrositi sredstava na uvodenje nacionalnog programa
probira za rak debelog i zavrSnog crijeva, moguce je da nele biti dovoljno sredstava za
istovremeno uvodenje HPV (Human Papilloma Virus) cjepiva u populaciji adolescentnih djevojaka.
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Razlikujemo tri tipa ekonomske evaluacije: analiza odnosa troska i djelotvornosti (engl. cost-
effectiveness), odnosa troska i koristi (engl. cost-utility), te odnosa troSkova i dobrobiti (engl. cost-
benefit). Za svaku od ovih analiza potrebno je utvrditi troskove probira, dijagnostike i lijeCenja.
Smatra se da je program probira isplativ ukoliko su troSkovi za dobivenu godinu kvalitetnog
zivota (QALY) nizi od unaprijed definiranog praga odnosa troska i djelotvornosti. U Europi se kao
prag isplativosti cesto koristi 20.000€ ili 30.000€ za jednu godinu (QALY). Ove vrijednosti
variraju medu drZavama, a postoje i drZzave, posebno one sa srednje visokim dohotkom, koje nisu
formalno odredile ovu vrijednost. S druge strane, prag je visi u Sjevernoj Americi nego u Europi.

[ako su randomizirana kontrolirana istraZivanja nezamjenjiva kod odredivanja isplativosti
probira, imaju svojih ograni¢enja. Za pocetak, njihovo provodenje zahtijeva veliku koli¢inu
vremena i novca, $to ograni¢ava moguci broj RCT-a provedenih u svrhu evaluacije. Nadalje, u
randomiziranim kontroliranim istraZivanjima vrijeme praéenja sudionika je ograniceno. Zbog
toga ih ne mozemo koristiti kako bismo utvrdili cjeloZivotne zdravstvene ishode i troskove, Sto je
potrebno kako bismo ustanovili troSkovnu djelotvornost probira. Trece, djelotvornost probira
moZe se razlikovati ovisno o okruZenju u kojem se provodi. Pozadinski rizik od bolesti, kvaliteta i
troskovi probira i rukovodenja u odredenom zdravstvenom sustavu, koriStenje zdravstvenih
usluga izvan probira, kao i metode u zdravstveno-ekonomskoj evaluaciji samo su neki od izvora
varijacija u rezultatima. Modeli za donoSenje odluka koristan su alat za ekstrapoliranje dokaza iz
RCT-a, te za osvrt na pitanja o tome koja strategija probira je optimalna ako uzmemo u obzir
lokalne uvjete, ocekivano trajanje Zzivota, troSkove, dostupna sredstva, te populacijske
preferencije.

U gore navedene reference nisu ukljuceni detaljni kriteriji za procjenu zdravstveno-ekonomskih
metoda te relevantnih pragova kod koristenja odredene metodologije (1, 3, 5). WHO-CHOICE je
predlozio sljedec¢u Kklasifikaciju intervencija: one intervencije kod kojih je za dobivanje jedne
zdrave godine Zivota potrebno utrositi jedan do tri bruto druStvena proizvoda (BDP) po glavi
stanovnika smatraju se ,isplativima“, dok se one kod kojih je troSak dobivanja jedne zdrave godine
zivota nizi od BDP-a po glavi stanovnika te zemlje smatraju ,vrlo isplativima®“. Medutim, ovi
pragovi su proizvoljni, te ne uzimaju u obzir financijska ogranic¢enja koja ¢esto namecéu donosenje
izbora izmedu nekoliko ,isplativih“ intervencija. Sredstva dostupna za zdravstvenu skrb znatno
variraju izmedu pojedinih drzava cClanica, $to se vidi i u gotovo sedmerostrukoj razlici BDP-a
drzava clanica u 2014., korigirano za kupovnu mo¢ stanovnistva (86)1. Zdravstvena potrosnja po
stanovniku varira od 400€ do 5.500€ (87). Nacionalni odabir vrijednosti praga za isplativost
varira ovisno o sredstvima koja su dostupna za zdravstvenu skrb. Ne postoji zajednicka vrijednost
praga koju propisuje Europska unija. Kod zdravstveno-ekonomske i analize nepravi¢nosti tijekom
pripreme za donoSenje preporuka na europskoj razini potrebno je uzeti u obzir nacionalne
resurse dostupne za zdravstvenu skrb.

7.2 Probir za rak prostate

Najnoviji dokazi u podrucdju probira za rak prostate su rezultati Europskog randomiziranog
istraZivanja probira za rak prostate (European Randomised Study of Screening for Prostate Cancer),
koji pokazuju da probir testiranjem specificnog antigena prostate (Prostate Specific Antigen, PSA)
dovodi do smanjenja smrtnosti od raka prostate za 21%, koriStenjem ITT (engl. intention-to-treat)
analize (88-90). Procjene tocke ulinkovitosti variraju izmedu zemalja koje su sudjelovale, zbog

1 varijacije po bruto drustvenom proizvodu po glavi stanovnika u 2014. bile su u rasponu od 7.800$ (Bugarska) do
56.100S (Danska) i 111.700S (Luksemburg), s prosjekom EU od priblizno 35.000$ (87)
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razlika u duljini pracenja, razlika u samom testu i stopi upucivanja, te kontaminacije PSA
testiranjem u kontrolnoj skupini. IstraZivanje provedeno u SAD-u, s medijanom praéenja od 11
godina, nije pronaslo razlike u mortalitetu, $to je vjerojatno rezultat jake kontaminacije kontrolne
skupine (91, 92). lako postoje velike bojazni vezano za negativne posljedice suviSnog
dijagnosticiranja i lijeCenja kao rezultata probira (93, 94), rezultati europske studije pokazuju da
dobrobiti ipak nadmasuju Stete (95). Prema procjenama koje koriste rezultate vezano za
specificnu smrtnost ERSPC studije, troSkovna djelotvornost programa probira s tri testiranja u
dobi 55-59 godina (dvogodi$nji interval) je na 45.600%, dok je za program probira s Cetiri
testiranja, u dobi 55-67 godina (Cetverogodis$nji interval) isplativost na 92.000% (96). Isplativost
programa s jednim testiranjem u dobi od 55 godina procijenjena je na 31.500%. Ovi omjeri
isplativosti odnose se na zdravstvene troSkove u SAD-u, te bi mogli biti nesto niZi u Europi. U
Nizozemskoj je isplativost procijenjena na 19.000€ za QALY (H. de Koning, osobna prepiska). U
budu¢nosti ocekuju se daljnja poboljSanja, zahvaljuju¢i veéoj uporabi aktivnog nadzora te
poboljSanom razlikovanju sporo napredujuc¢ih od agresivnih oblika bolesti uporabom novih
biomarkera i magnetske rezonance (97-99). Zaklju¢no, u nekim bogatijim okruZenjima s iznimno
visokim pragom za troSkovnu djelotvornost, kriteriji za donoSenje odredenih pravila i smjernica
za uvodenje programa probira za rak prostate na temelju trenutnih saznanja ve¢ bi mogli biti
zadovoljeni. U manje imu¢nim zemljama, koje ujedno imaju i manje sredstava za zdravstvenu skrb,
problemi s dostupnoséu i prioritizacijom nekoliko potencijalno troSkovno djelotvornih
zdravstvenih intervencija, potrebna je daljnja rasprava prije donosenja odluka.

7.3. Probir za rak pluca

U randomiziranim istrazivanjima probira za rak pluca objavljenima u SAD-u, populacije na
pocetku istrazivanja sastojale su se od osoba koje trenutno puse ili bivsih puSaca. U velikom
istrazivanju radiografije prsnog kosa nije pronaden ucinak na smrtnost od raka plu¢a upotrebom
radiografije u usporedbi s kontrolnom skupinom koja nije prosla probir (100). U istrazivanju
kompjutorizirane tomografije s niskom dozom zracenja, godis$nji probir bio je povezan s 15-20%
smanjenjem smrtnosti od raka pluca, u usporedbi s probirom upotrebom radiografije, te sa 7%
smanjenja ukupne smrtnosti (101, 102). Moguce povezanosti probira za rak pluca i ponaSanja
vezanih uz puSenje nakon probira do sada nisu sustavno ispitane (103). Trenutno se u europskim
zemljama provodi, ili su u fazi prac¢enja, nekoliko istrazivanja (104, 105). Varijacije u protokolu za
tretiranje plu¢nih lezija, te u definiciji visoko-rizi¢ne populacije za koju ocekujemo da ¢e imati
dobrobiti od probira, mogu se odraziti na varijabilnost rezultata vezanih za ucinkovitost.
Stratifikacija rizika vazan je ¢cimbenik kod probira za rak plu¢a, jer su lezije pronadene kod osoba
bez znacajnijih Cimbenika rizika najceSce niskog zlocudnog potencijala. Nedavno objavljeni
rezultati talijanskog istrazivanja ne podupiru ucinkovitost probira za rak pluéa, ali statisticka
snaga tog istrazivanja bila je znatno ograni¢ena (106). Najvece europsko istraZivanje,
,Netherlands-Loeven Longkanker Screenings Onderzoek” (NELSON), proucava utjecaj probira
pomocéu kompjutorizirane tomografije s niskom dozom zracenja zajedno s aktivnim
intervencijama za prestanak pusenja (107, 108). Rezultati ovog istrazivanja jo$ nisu dostupni.
Mogudi Stetni ishodi probira za rak pluc¢a uklju¢uju lazno pozitivne rezultate, komplikacije zbog
invazivnih postupaka pradenja, te suviSno dijagnosticiranje zajedno s prateéim suviSnim
lije¢enjima. Znacajke samih alata koji se koriste za probir, posebice specifi¢nost i broj lazno
pozitivnih rezultata, povezani su s algoritmima i protokolima (109). Prema trenutno dostupnim
zdravstveno-ekonomskim izracunima, trosak za dobivenu godinu kvalitetnog Zivota, kod
godiSnjeg probira kompjutoriziranom tomografijom s niskom dozom zracenja za populaciju koja
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je pod rizikom zbog koristenja duhanskih proizvoda, procjenjuje se na izmedu 13.000-81.000%
(110-112). Visoke stope upucivanja na daljnje pretrage koje vidimo u SAD-u trenutno se ne Cine
ostvarivim u europskim zemljama, te su potrebni rezultati o promjeni stope smrtnosti iz
europskih istrazivanja s niZim stopama upucéivanja.

7.4. Probir za rak Zeluca

Strategije probira za rak Zeluca usmjerene su na razliCite lezije i stanja: i) probir za sami karcinom
Zeluca endoskopijom ili fluoroskopijom; ii) probir prekanceroznih lezija odredivanjem omjera
izmedu pepsinogena I i pepsinogena I, te drugih cirkulirajuéih biomarkera; iii) probir za bakteriju
Helicobacter pylori (H. pylori), znacajan karcinogen za rak Zeluca, s ciljem njene eradikacije u
sluc¢aju pozitivnog nalaza (,search-and-treat” strategija) (113, 114). Rezultati randomiziranih
istraZivanja, provedenih ve¢inom u azijskim zemljama u kojima postoji vrlo visok rizik od
obolijevanja od raka Zeluca, pokazuju da eradikacija H. pylori smanjuje pojavnost raka Zeluca za
30-40% (78, 115, 116). Za probir uporabom endoskopije smatra se da je troSkovno djelotvoran
samo u visokorizi¢nim podrucjima u Aziji (117, 118). To¢nost testiranja samo razine pepsinogena
ograniceno je na prekancerogene lezije (atrofija), a ne na otkrivanje raka zZeluca (119-121).
Takoder, osjetljivost tog testa za otkrivanje bilo prekanceroznih lezija, bilo karcinoma je
ogranicena. ,Search-and-treat” strategija usmjerena na H. pylori infekciju smatra se kao isplativa
intervencija u zdravoj, asimptomatskoj populaciji, ako uzmemo u obzir smanjenje tereta
uzrokovanog rakom Zeluca kao i drugih bolesti povezanih s ovim mikroorganizmom (122-124).

Medutim, moguée dugorocne posljedice i neZeljeni ucinci eradikacije H.pylori bakterije nisu
dovoljno prouceni. Na razini populacije, program u kojem bi se provodio probir i lijecenje H.pylori
infekcije antibioticima mogao bi dovesti do porasta ucestalosti patogena rezistentnih na
antibiotike unutar zajednice (125). Nadalje, ne postoji dobro definirana strategija vezana za
pitanje koje bi dobne skupine bile ukljucene u proces eradikacije. Postoje odredene nesigurnosti
vezane za mogucénost generalizacije rezultata na razliCite strategije, te za ravnotezu dobrobiti i
Stete programa primijenjenog u odredenoj zajednici. Medunarodna agencija za istrazivanje raka
(IARC) stoga preporuca dodatno istrazivanje implementacije razlicitih strategija populacijskog
programa iskorjenjivanja H.pylori bakterije provodenjem paZljivo osmiSljenih istraZivanja
implementacije, kao Sto je GISTAR istrazivanje u Europi (78, 126). Potrebna su dodatna
istrazivanja o opravdanosti provodenja probira za rak i visoko rizic¢ne lezije Zeluca endoskopskim
i seroloSkim pretragama u europskoj populaciji. Dodatna klinicka istrazivanja trebala bi pomoc¢i
razjasniti je li potrebno, te na koji nacin, implementirati populacijske programe probira i daljnjeg
lije¢enja H.pylori. Podrska ovoj vrsti istrazivanja nuzna je za razvoj europskih politika u kontroli
raka.

7.5. Probir za rak jajnika

LoSa prognoza raka jajnika posluzila je kao motivacija za pokretanje istrazivanja o moguénostima
probira. Istrazivanja su pokazala da je u slu¢ajevima primarnog raka jajnika, kao i kod relapsa
bolesti, u oboljelih poviSena razina glikoproteina CA125 (127). Provedena randomizirana studija
probira mjerenjem razine CA125 kod postmenopauzalnih Zena s prosjecnim rizikom za
obolijevanje od raka jajnika pokazala je povoljan utjecaj probira na prezivljenje (128). Objavljeni
su i podaci dvaju velikih istrazivanja o utjecaju probira testiranjem razine CA125 na smrtnost od
raka jajnika te o neZeljenim ucincima te vrste probira. Kod opce populacije Zena u SAD-u,
istovremeno godiSnje testiranje mjerenjem razine CA125 i transvaginalnim ultrazvuc¢nim
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pregledom nije smanjilo smrtnost od raka jajnika (relativni rizik smrtnosti=1,18; 95% CI (engl
confidence interval; interval pouzdanosti) 0,82-1,71; (129)); te je kod 15% Zena koje su prosle
kroz kirurSku intervenciju nakon lazno pozitivnih nalaza testa probira doSlo do ozbiljnih
komplikacija. U zdruzenoj studiji probira za rak jajnika u Ujedinjenom Kraljevstvu (United
Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening), primarna analiza smrtnosti od raka
jajnika pokazala je smanjenje smrtnosti od 15% za razdoblje pracenja od petnaest godina (95%
CIl, 3 do 30; p=0,10), za viSemodalni godiSnji probir mjerenjem CA125 razine u kombinaciji s
algoritmom za rizik obolijevanja od raka jajnika; te smanjenje smrtnosti od raka jajnika za 11%
(95% CI, 7 do 27; p=0,21) kod probira godisnjim transvaginalnim ultrazvu¢nim pregledom, u
usporedbi sa skupinom bez probira (130). [ako u primarnoj analizi smanjenje smrtnosti nije bilo
statisticki znacajno, znacajnost je dostignuta kod viSemodalnog probira s iskljuenjem
prevalentnih slucajeva. Autori su zakljucili da postoje i neki ohrabrujuéi dokazi o smanjenju
smrtnosti u kasnijim godinama pracenja, te da je potrebno dugotrajnije pracenje prije donoSenja
kona¢nih zakljuc¢aka. KirurSka intervencija kod lazno pozitivnih slucajeva bila je rjeda kod
viSemodalnog probira nego kod probira transvaginalnim ultrazvu¢nim pregledom (131), ili kod
korisStenja odredene granicne vrijednosti za razinu CA125 (132).

Preporuka 4.11: Kod odluke o implementaciji novog programa probira potrebne su
kvantitativne procjene njegove dobrobiti, Stete i troskovne djelotvornosti. Iznimno je vazno da
drzave C¢lanice financiraju randomizirana istrazivanja ciji nacrt omogucuje dobivanje
informacija nuznih za izradu politika, te su potrebna i dodatna ulaganja kako bi rezultati
provedenih istrazivanja bili dostupni u najranijoj mogucéoj fazi.

Preporuka 4.12: Potrebna je aktivha istraZivacka suradnja i objedinjavanje rezultata
randomiziranih istraZivanja i drugih zdravstveno-ekonomskih procjena svih europskih
zemalja, kako bi se dobili dokazi relevantni za razlicita okruZenja s potencijalnim razlikama
u optereéenju bolescu, prioritetima u zdravstvu, djelotvornoséu, sredstvima i dostupnoséu, a
koje moZemo pronaci diljem Europe.

8. SAZETAK I ZAKLJUCCI

Vecina zemalja ¢lanica Europske unije trenutno planira, pilotiraili provodi populacijske programe
probira za rak dojke, rak vrata maternice i rak debelog i zavr$nog crijeva. Medutim, kao Sto je
naznaceno u nedavnom izvje$¢u o implementaciji (6), postoje nedostaci i prepreke u mnogima od
tih programa, primjerice u dostupnosti probira i sustavnom osiguranju kvalitete kroz cijeli proces
probira. Izazovi u ranim fazama implementacije programa vezani su uz probleme planiranja i
postupnog, kontroliranog uvodenja preporucenog programa u podrudja ili okolnosti u kojima
djelotvoran i trosSkovno djelotvoran program josS ne postoji, dok su u kasnijim fazama izazovi
vezani za modifikaciju ili reorganizaciju postojecih programa novim testovima, vrstama lijecenja,
politikama ili radnim modelima (Slika 4.1). Iznimno je vaZno i osmisliti strategije za evaluaciju
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potrebnu kod razvoja politika za potencijalne nove programe probira za rak (osim programa za
rak dojke, vrata maternice i debelog i zavrsnog crijeva).

Tijekom pisanja ovog poglavlja prepoznati su znacajni nedostaci u upravljackim strukturama
populacijskih programa probira (Slika 4.3), koji mogu ozbiljno ometati punu implementaciju
djelotvornih populacijskih programa probira za rak u Europi. Klju¢ne funkcije upravljackih
struktura programa probira su osigurati politicku i stru¢nu potporu unaprijed dogovorenim
protokolima o probiru sa zajednickim ciljevima; osigurati pravni, financijski i organizacijski okvir
te sredstva za koordinaciju, evaluaciju i kontinuirano poboljSanje programa; kao i osigurati
transparentni i informirani mehanizam donoSenja odluka o zapocdinjanju, modifikaciji ili
zaustavljanju populacijskog programa probira (Preporuke 4.1-4.3).

Odmah nakon donosenja odluke o uvodenju programa potrebno je uspostaviti kompetentni
rukovode¢i tim, koji ¢e koordinirati viSeslojni program probira s velikim brojem ukljucenih
dionika. Rukovodeca struktura odgovorna je za planiranje i organiziranje istrazivanja izvedivosti,
pilotiranje, postupno pokretanje programa (engl. roll-out), trening osoblja, razvoj informacijskog
sustava sposobnog za provedbu populacijskog pozivanja i pracenja, te razvoj sveobuhvatnog
osiguranja kvalitete i priru¢nika u suradnji sa klinickim specijalistima (Preporuke 4.4 i 4.5). Ovi
zadaci pocinju u fazi pred-planiranja implementacije programa, te se nastavljaju kroz
kontinuirano poboljSanje kvalitete uspostavljenog programa (Slika 4.2). Ve¢ prilikom donosenja
odluke o zapocCinjanju programa vazno je prepoznati potrebne ljudske i financijske resurse za
obavljanje navedenih zadataka.

Rutinsko pracenje i evaluacija ucinka i ishoda probira eticki je imperativ populacijskog programa
probira i omogucuje odrzavanje i postepeno poboljSanje kvalitete (Preporuke 4.6 i 4.10).
Potrebno je omoguciti povezivanje individualnih podataka o probiru i podataka o zlocudnim
bolestima. Osim kontinuiranog osiguranja kvalitete, klju¢ni dijelovi populacijskog probira su i
povremene evaluacije djelotvornosti, omjera dobrobiti i Stete i zdravstvene ekonomije probira;
prospektivna evaluacija metoda probira, te diseminacija dobivenih rezultata (Preporuka 4.8).
Postoji i neprekidna potreba za razvoj daljnjih istrazivanja i intervencija kako bi se osigurao
jednak pristup kvalitetnom probiru, neovisno o socioekonomskom statusu, etnickom podrijetlu
ili prebivaliStu (Preporuka 4.7).

Neiskoristeni potencijal za prevenciju raka postoji u proSirenju populacijskog probira na nova
sijela raka, osim veé postojecih za rak dojke, vrata maternice i debelog i zavrsnog crijeva. Medutim,
potrebni su ¢vrsti dokazi o djelotvornosti novih programa, dobiveni randomiziranim
istrazivanjima. Takva su istrazivanja nuzno opseznai dugotrajna te posljedi¢no i skupa; preporuca
se koriStenje paneuropskih financijskih mehanizama (Preporuke 4.11 i 4.12). Ova vrsta suradnje
posebno je vazna jer trosSkovna djelotvornost moZze varirati ovisno o regijama diljem Europe i ne
moZe se uvijek direktno prevesti u razli¢ita ekonomska, epidemioloska ili organizacijska
okruzenja. Trenutno su dostupni dokazi o djelotvornosti probira za rak prostate, dokazi o probiru
zarak pluéa ofekuju se u bliskoj buduénosti, no za druga sijela raka prikupljanje potrebnih dokaza
jos je u zacetku. Svi novi potencijalni programi probira za rak zahtijevaju ulaganja u istrazivanja o
optimalnim strategijama za prihvatljiv odnos dobrobiti i Stete i te trosSkovne djelotvornosti u
razli¢itim okruZenjima (Preporuka 4.9).

TroSkovno djelotvorni programi probira trebaju c¢vrstu upravljacku strukturu, pracenje
standardiziranih klju¢nih indikatora kroz Citav proces probira, te evaluaciju ishoda. Uspostava
odrzivih modela financiranja joS uvijek je u fokusu mnogih drzava ¢lanica. Kod planiranja
preporuka i strategija za istraZivanja diljem Europe potrebno je uzeti u obzir velike varijacije u
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resursima za zdravstvenu skrb izmedu zemalja ¢lanica. Planovi za kontrolu raka pruZaju klju¢nu
platformu na kojoj ti problemi mogu biti opisati i integrirani u planiranje i razvoj zdravstvenih
usluga.
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