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Ocena realizacji mammograficznych badan przesiewowych w Polsce
w 2007 roku - wyniki kontroli jakoSci

Ewa Fabiszewska

Wstep. W 2007 roku zostaly przeprowadzone kontrole w 294 osrodkach realizujgcych mammograficzne badania
przesiewowe. W tym celu zostal stworzony jednolity system kontroli, umozliwiajgcy sformutowanie jednoznacznych wnioskow
dotyczgcych oceny pracowni mammograficznych i umozliwiajgcych opracowanie metody kontroli na nastepne lata realizacji
programu. Wyniki i wnioski z kontroli mialy stanowic¢ dla Ministerstwa Zdrowia podstawe do stworzenia regulacji prawnych
w tym zakresie.

Materiatl i metody. Bazujgc na przepisach prawnych obowiqzujgcych w Polsce ustalono, ze w ramach zaplanowanych
kontroli jakosci realizacji badan skryningowych nalezy sprawdzac: wyposazenie osrodka; organizacje badarn w osrodku;
poprawnos¢ wykonywania testow podstawowych i specjalistycznych. Dodatkowo ustalono zestaw testow, nazwanych
testami w nadzorze, ktorych czes¢ dotyczyla oceny fizycznych i technicznych parametrow, istotnych dla jakosci obrazu
mammograficznego, a pozostale postuzyly do okreslenia poziomu narazenia kobiet na promieniowanie jonizujgce. Kontrole
byly przeprowadzane przez fizykow z Wojewodzkich Osrodkow Koordynujgcych, pod merytorycznym nadzorem Centralnego
Osrodka Koordynujgcego. Osoby te zobowigzane byly do sporzqdzenia protokotu pokontrolnego, wedtug ustalonego wzoru,
zawierajgcego ocene poszczegolnych elementow kontroli.

Wyniki. Kontrolowany osrodek za wszystkie oceniane elementy mogl uzyskac maksymalnie 84 punkty, przy czym
uznawano, ze osrodek wykonuje badania na: odpowiednim wysokim poziomie, jezeli uzyskat co najmniej 80% maksymalnej
liczby punktow; na odpowiednim Srednim poziomie, gdy przyznano osrodkowi nie wigcej niz 80%, ale nie mniej niz 60%
maksymalnej liczby punktow oraz na nieodpowiednim niskim poziomie, jezeli zdobyl mniej niz 60% maksymalnej liczby
punktow. Zgodnie z tymi kryteriami, tylko 15% pracowni zostalo ocenionych jako realizujgce badania skryningowe
na odpowiednio wysokim poziomie. Na odpowiednim Srednim poziomie wykonuje badania 36% osrodkow, a na
nieodpowiednim niskim reszta, czyli 49%.

Wynioski. Stan ten w zaden sposob nie moze by¢ zaakceptowany, gdyz tak niska jakos¢ badari nie przyczynia sie do
obnizenia w Polsce umieralnosci kobiet z powodu raka piersi, co jest podstawowym celem skryningu mammograficznego.

Evaluation of the mammography screening examinations in Poland in 2007 -
results of quality control tests

Introduction. In 2007, quality control tests were carried out in 294 facilities performing mammography screening. For
this purpose, a comprehensive system and methodology of testing were established. This system made it possible to formulate
univocal conclusions concerning the evaluation of particular facilities and to form a basis for further improvement of the
system for years to come. Our results and conclusions are expected to help the Polish Ministry of Health in formulating legal
regulations in this respect.

Material and methods. On the basis of regulations already existing in Poland, it was decided that at a facility
under investigation quality control testing would include the following items: equipment, organization of the examinations,
correctness of procedures for basic and specialist testing. Additionally, a group of tests, referred to as specialist tests, was
included. One part of the test dealt with physical and technical parameters essential for the quality of mammography images,
another part was used to evaluate the doses absorbed by the women examined. The tests were carried out by physicists from
Regional Coordinating Centres and supervised by the Central Coordinating Centre, obliged to prepare a report according to
a standard protocol which incorporated evaluation of particular tests.

Results. A facility under investigation could get a maximum score of 84 points. An evaluation of the examinations in
a facility was rated according to a percentage of points scored: 80%, 60% and less than 60% represented high, medium
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acceptable and non-acceptable levels, respectively. According to these criteria, 16%, 36%, and 48% of the facilities were
scored high, medium acceptable and non-acceptable level of screening.

Conclusions. The present level of quality of mammography screening procedures in Poland is not acceptable, because it
fails to lead to a decrease in breast cancer mortality in women, which is the prime aim of the screening procedures applied.

Stowa kluczowe: mammografia, badania przesiewowe, testy jakoSci
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Wstep

W roku 2006 w ramach ,,Narodowego programu zwal-
czania choréb nowotworowych” powstat ,,Populacyjny
program profilaktyki wczesnego wykrywania raka piersi
u kobiet w wieku 50-69 lat”. W celu stworzenia struk-
tury administracyjnej zarzadzania skryningiem mammo-
graficznym, Ministerstwo Zdrowia wyltonilo, na drodze
konkursu, 16 Wojewodzkich OSrodkéw Koordynujacych
(WOK), zgodnych z obszarami wojewodztw, oraz Cen-
tralny Osrodek Koordynujacy (COK) z siedzibg w Cen-
trum Onkologii w Warszawie. W polowie 2007 roku au-
torce niniejszego artykufu powierzono funkcje kierow-
nika ds. kontroli jakoSci i audytéw klinicznych w COK,
polegajaca przede wszystkim na nadzorze merytorycznym
nad realizacja kontroli jakoSci w oSrodkach skryningu
mammograficznego.

W 2007 r. na mocy umowy z Ministerstwem Zdro-
wia, w ramach zadah COK i WOK, nalezato przepro-
wadzi¢ kontrole we wszystkich oS§rodkach realizujacych
mammograficzne badania przesiewowe. COK stanal
przed koniecznoScig stworzenia jednolitego systemu kon-
troli, ktory umozliwilby sformutowanie jednoznacznych
wnioskow, dotyczacych oceny pracowni mammograficz-
nych i umozliwiajacych opracowanie metody kontroli
na nastepne lata realizacji programu. Wyniki i wnioski
z kontroli mialy stanowi¢ dla Ministerstwa Zdrowia pod-
stawe do stworzenia regulacji prawnych w tym zakresie.

Za punkt wyjscia przyjeto Uchwate Rady Ministrow
Nr 47/2006 [5], w ktorej zapisano, ze w realizacji pro-
graméw przesiewowych w Polsce powinno dazy¢ si¢ do
spetnienia wymagan Komisji Unii Europejskiej. Doku-
mentem sygnowanym przez Komisj¢ UE byt ,, European
Guidelines for Quality Assurance In Breast Cancer Scre-
ening and Diagnosis”, wydanie czwarte z 2006 roku [2],
w ktérym zostaly podane zasady i wymagania dotyczace
realizacji skryningu mammograficznego oraz kontroli
jakoSci w mammografii. Nalezalo rowniez wzia¢ pod
uwage dokumenty prawne obowiazujace w Polsce: Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005
roku w sprawie warunkOw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej [3], oraz Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2006 roku w sprawie szcze-
gbtowych warunkéw bezpiecznej pracy z urzadzeniami
radiologicznymi [4]. W pierwszym z wymienionych rozpo-
rzadzen sa podane parametry fizyczne i techniczne apara-
tury mammograficznej, ktore powinny by¢ systematycznie
sprawdzane, oraz wartoSci graniczne dla tych parame-
tréow. Drugi dokument zawieral wymagania dotyczace

wyposazenia pracowni zarowno w sprzet radiologiczny,

jak i w urzadzenia do wykonywania testow kontroli jako-

Sci.

Bazujac na ww. dokumentach ustalono, ze w ramach
zaplanowanych kontroli jakoSci realizacji badan skrynin-
gowych nalezy sprawdzacé:

— wyposazenie osrodka dotyczace mammografu, nega-
toskopu, wywolywarki, mieszadta odczynnikéw foto-
chemicznych, kamery identyfikacyjnej oraz sprz¢tu do
testow podstawowych;

— organizacj¢ badan w osrodku odno$nie oddzielnej
rejestracji i poczekalni, obecnosci przebieralni w poko-
ju badan oraz wydzielonego gabinetu opisowego zdjeé
mammograficznych;

— poprawnos$¢ wykonywania testow podstawowych przez
pracownikéw kontrolowanej pracowni mammograficz-
nej;

— posiadanie waznego protokotu z testéw specjalistycz-
nych mammografu i jego zgodnoSci z wymaganiami
wspomnianych wcze$niej dokumentow.

Ponadto ustalono zestaw testow, nazwanych testa-
mi w nadzorze, ktorych czegs¢ dotyczyta oceny fizycznych
i technicznych parametréw istotnych dla jakosci obrazu
mammograficznego, a pozostale postuzyly do okreslenia
poziomu narazenia kobiet na promieniowanie jonizu-
jace.

Kontrole byly przeprowadzane przez fizykow
z Wojewodzkich Osrodkéw Koordynujacych. Kazdy fizyk
otrzymatl ,,Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli
jakosci”, podpisane przez Ministra Zdrowia, zawierajace
wykaz oSrodkéw, w ktorych jest on upowazniony do prze-
prowadzenia kontroli. Osoby te zobowigzane byly do spo-
rzadzenia protokotu pokontrolnego, wedtug ustalonego
wzoru, zawierajacego oceng poszczegdlnych elementdw
kontroli. Prawidiowe wypetnienie protokotu byto bardzo
wazne, gdyz w nim znajdowata si¢ szczegolowa informa-
cja wskazujaca, ktore aspekty swojej dziatalnoSci, zwia-
zanej z realizacja badan skryningowych, oSrodek powi-
nien poprawi¢. Z punktu widzenia zadan COK protokot
pokontrolny stanowit Zrodio informacji o rzeczywistym
poziomie przygotowania danej placéwki do wykonywania
skryningu mammograficznego, co w skali kraju pozwoli-
fo ustali¢ faktyczny stan diagnostyki mammograficznej
w Polsce.

Material i metody

Material stanowily protokoly pokontrolne z 294 osrodkdéw skry-
ningu mammograficznego, wykonane przez fizykéw z 16 Woje-
wddzkich O§rodkow Koordynujacych. Protokoly zawieraly dane
pracowni, informacje dotyczace sprz¢tu mammograficznego,



oceng organizacji badaf pracowni skryningowej, wyposazenia

do prowadzenia testow podstawowych, wykonywania wewnetrz-

nych testow kontroli jakoSci (testow podstawowych i testow
specjalistycznych), do ktérych prowadzenia jest zobowiazany
kazdy osrodek mammaograficzny, oraz wyniki testow w nadzorze.

Pojecie testow w nadzorze zostato stworzone na potrzeby kon-

troli osrodkow, aby odr6znié testy wykonywane przez fizykow

z poszczegdlnych WOK-6w od testow wewnetrznych.

Ocena sprz¢tu mammograficznego stuzacego do wykony-
wania badan dotyczyta sprawdzenia, czy aparat mammograficz-
ny spelnia wymagania Rozporzadzenia MZ z dnia 21 sierpnia
2006 r. [4], czy na wyposazeniu pracowni jest kamera identyfi-
kacyjna do zapisu danych odnos$nie: kobiety, projekcji, inicjatow
technika wykonujacego badanie oraz parametréw ekspozycji,
czy wywolywarka stuzy tylko do obrobki blon mammograficz-
nych, czy jest mieszadlo odczynnikéw podiaczone do wywo-
tywarki, czy negatoskop jest wyposazony w zaluzje, oraz, czy
sprzet do testow podstawowych jest kompletny.

Posiadanie kompletnego i odpowiedniego wyposazenia
do wykonywania testow podstawowych jest obowigzkiem sta-
wianym pracowniom w Rozporzadzeniu MZ z dnia 21 sierpnia
2006 r. [4]. Podstawa do oceny sprzgtu do kontroli jakoSci byto
Rozporzadzenie MZ z dnia 25 sierpnia 2005 1. [3] oraz wytyczne
zawarte w European Guildelines... [2].

Podczas kontroli zbierano informacje dotyczace organi-
zacji badan skryningowych pod katem zapewnienia kobietom
uczestniczacym w programie odpowiedniego komfortu badania
oraz warunkow pracy radiologéw opisujacych mammografie
skryningowe. Dane te mialy postuzy¢ do oceny stopnia przygo-
towania pracowni do realizacji badan przesiewowych, zgodnie
ze standardami obserwowanymi w krajach zaawansowanych
w realizacji tego typu programow.

Na podstawie dostarczonych protokoldw i zapisow ocenia-
no poprawnos$¢ realizacji wewnetrznych testow kontroli jako-
Sci (testy podstawowe i testy specjalistyczne). Podstawe oceny
zakresu i poprawno§ci wykonywania testow stanowil Zatacznik
Nr 6 do Rozporzadzenia MZ z dnia 25 sierpnia 2005 r. [3],
oraz opracowanie Komisji Unii Europejskiej [2]. Poprawnos¢
wykonania testow podstawowych oceniano na podstawie przed-
stawionej dokumentacji oraz bezposredniej rozmowy z techni-
kami wykonujacymi testy. Protokot z testow specjalistycznych
sprawdzano przede wszystkim pod katem kompletnosci testow,
zastosowania wiasciwych wartosci granicznych dla poszczegol-
nych wynikow testow oraz uzycia odpowiedniego sprzgtu pomia-
rowego i fantomow.

Podczas wizyty w oSrodku fizycy przeprowadzali testy
w nadzorze sprawdzajace:

1) geometri¢ wigzki promieniowania X: pofozenie krawgdzi
pola promieniowania X wzglgdem pola powierzchni biony
rentgenowskiej oraz polozenie kratki przeciwrozprosze-
niowej w stosunku do krawedzi blony w kasecie od strony
klatki piersiowej;

2) kompresj¢ piersi: site¢ kompresji oraz ustawienie plytki
uciskowej dla symetrycznego podparcia (obydwa formaty
plytek);

3) rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa obrazu w kierunkach
réwnolegtym i prostopadlym do osi anoda — katoda;

4) progowy kontrast obrazu widocznosci obiektu z akryliku
o Srednicy nie wigkszej niz 6 mm i grubosci 0,3 mm, znaj-
dujacego si¢ w fantomie z akryliku o calkowitej grubosci
45 mm;

5) artefakty obrazu;

6) dzialanie systemu automatycznej kontroli ekspozycji
(AEC): warto$¢ gestosci optycznej w punkcie referencyj-
nym obrazu standardowego fantomu (wykonanego z akryli-
ku o grubosci 45 mm); kompensacja zmian grubosci fanto-
mu i wysokiego napigcia przez system AEC dla warunkow
klinicznych;

7) Srednig dawke gruczolows dla rutynowej ekspozycji: dawke
pochionieta dla ekspozycji standardowego fantomu, wyko-
nang w warunkach klinicznych;

8) czas rutynowej ekspozycji;

9) wysokie napigcie (zgodno$¢ wartosci zmierzonej z wartoscia
nominalng);

10) luminancj¢ (jasnos¢) negatoskopow;
11) natg¢zenie o§wietlenia zewngtrznego negatoskopow.

Wyzej wymienione testy, oprocz artefaktow, wykonano
zgodnie z metodami opisanymi w European Guidelines... [2].
Natomiast metode oceny artefaktow zaczerpnigto z amery-
kanskiego opracowania Manual for quality assurances.... [1].
Kontrolowany parametr (oprocz dawki, luminancji negato-
skopow oraz artefaktow obrazu) uzyskiwal akceptacje, jezeli
jego warto$¢ spelniala wymagania zawarte w zataczniku Nr 6
do Rozporzadzenia MZ z dnia 25 sierpnia 2005 r. [3]. Srednia
dawka gruczotowa dla ekspozycji rutynowej nie mogta by¢ wigk-
sza niz 2 mGy [2]. Jasno$¢ negatoskopéw oceniano pod katem
mozliwosci regulacji w zakresie 3000 cd/m? + 6000 cd/m? (kryte-
ria zawarte w European Guidelines... [2]). Artefakty oceniano ze
wzgledu na ich wplyw na uzyskiwany obraz i przyj¢to cztery kry-
teria: brak artefaktow, obecne artefakty nieznacznie wplywajace
na jako$¢ obrazu, obecne artefakty wplywajace na oceng oraz
duza ich ilo$¢, uniemozliwiajaca wiarygodng oceng. Kryteria
oceny artefaktow zostaly ustalone z radiologami uczestniczacy-
mi w ramach programu w audycie klinicznym.

Do wykonania testow w nadzorze wykorzystano aparatu-
r¢ pomiarowa, spelniajacg wymagania Komisji UE [2], ktorej
zakup sfinansowato Ministerstwo Zdrowia w ramach wyposa-
zania Wojewodzkich Osrodkéw Koordynujacych w jednakowy
sprzet do kontroli jakosci w mammografii. Uzywana aparatura
to:

1) multimetr Piranha firmy RTI Electronics AB typ 305:

a. dla pomiaru wysokiego napigcia dla Mo/30 um Mo
w zakresie 19 kV + 36 kV doktadnos$¢ wynosi +1,5%
lub £0,7kV;

b. dla pomiaru dawki ekspozycyjnej w zakresie 5 uGy +
2000 Gy doktadno$¢ wynosi £5%;

c. dla pomiaru czasu ekspozycji w zakresie 0,1 ms <+ 2000 s
doktadno$¢ wynosi +£1% lub 0,5 ms;

2) miernik sily kompresji Rinstrum R310 - Elektroniczna
Waga Pomostowa typu EWP 0201:

a. dla zakresu 200 g + 30 kg doktadno$¢ wynosi =10 g;

3) luksomierz CD-lux firmy Pehamed:

a. dla pomiaru luminancji w zakresie 0,05 cd/m? +
80 000 cd/m? doktadnosé wynosi <10%, a powtarzalnos¢
+1,0%;

b. dla pomiaru iluminancji w zakresie 1lux + 80 000 lux
doktadno$¢ wynosi <10%, a powtarzalnos$¢ +1,0%;

4) densytometr Normscan firmy Pehamed:

a. dla pomiaru gestosci optycznych w zakresie 0 + 4,5
doktadno$é wynosi <=+0,02 dla gestosci optycznej <1,00
oraz <=*1,5% dla ggstosci optycznej >1,00;

5) fantom do oceny progowego kontrastu Mammographic
Contrast-Detail Phantom firmy Gammex RMI typ 180;

6) fantom do oceny rozdzielczosci wysoko-kontrastowej
z ukladem réwnolegltych szczelin od 5lp/mm do 20lp/mm
firmy Gammex RMI;

7) fantomy z akryliku o wymiarach podstawy 160 mm x
240 mm: 3 szt. o gruboSci 20 mm, 1 szt. o grubosci 10 mm
i1 szt. o grubodci 5 mm;

8) fantom firmy GAMMEX RMI model 179 wykonany z akry-
liku o grubosci 3,6 cm i wymiarach 24 cm x 30 cm;

9) filtry aluminiowe firmy Gamex: 6 sztuk o grubosci 0,10 mm
i czystosci Al 299,9%;

10) lupa o powigkszeniu 7x firmy ESCHENBACH.

Oceng osrodka przeprowadzaly WOK-i w sposéb punk-
towy. Za kazdy zaakceptowany element, podlegajacy kontroli,
oSrodek mogt otrzymac 1 punkt, w przeciwnym wypadku dosta-
wat 0 punktow. Wyjatek stanowi ocena obecnosci przebieralni,
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gdzie za dwie przebieralnie oS§rodek otrzymywat 2 punkty oraz
ocena artefaktow, dla ktérych w zaleznoSci od ich kwalifikacji do
jednej z czterech grup przyjeto punktacje 3, 2, 1 lub 0. OSrodek
za wszystkie elementy poddawane ocenie mdgt uzyska¢ mak-
symalnie 84 punkty. Uznawano, ze oSrodek wykonuje badania
na: odpowiednim wysokim poziomie, jezeli uzyskat co najmniej

80% maksymalnej liczby punktéw; na odpowiednim $rednim

poziomie, gdy przyznano osrodkowi nie wigcej niz 80%, ale nie

mniej niz 60% maksymalnej liczby punktéw oraz na nieodpo-
wiednim niskim poziomie, jezeli zdobyl mniej niz 60% maksy-
malnej liczby punktéw. Przyjete poziomy procentowe wynikaly

z minimalnych wymagan, ktére oSrodek powinien spelniaé, aby

mogt wykonywaé mammografi¢ i po wprowadzeniu stosownych

dziatan korygujacych i naprawczych mégt na odpowiednio wyso-
kim poziomie realizowa¢ program skryningu mammograficzne-
go. Natomiast za minimalne wymagania dla o§rodka uznano:

a) zaakceptowane wszystkie testy w nadzorze,

b) obecne artefakty nieznacznie wplywajace na oceng,

c) wszystkie testy podstawowe wykonywane poprawnie,

d) wyposazenie do testow podstawowych kompletne (bez pro-
gramu komputerowego),

e) testy specjalistyczne, za ktorych poprawne wykonanie pra-
cownia nie ponosi odpowiedzialno$ci, zaakceptowane na
poziomie 50% mozliwych do uzyskania za nie punktow.

Zatozono, ze w pracowni nie jest konieczne posiadanie
mieszadla odczynnikoéw oraz negatoskopu z zaluzjami (dopusz-
cza si¢ stosowanie zewngetrznych maskownic). Ponadto uznano,
ze brak oddzielnej rejestracji skryningu, wydzielonej poczekalni

dla kobiet, oraz dwdch przebieralni nie jest decydujacy dla jako-
$ci obrazu i wyniku badania.

Wyniki

Wyniki wyrazono w procentach liczby wszystkich obje-
tych kontrolg aparatow mammograficznych uzywanych
w skryningu.

Na Rycinie 1. przedstawiono wyposazenie oSrod-
kéw w aparature mammograficzng spelniajacg stawiane
wymagania, natomiast Rycina 2. obrazuje, w jakim stop-
niu pracownie wyposazone sg w poszczegolne elementy
aparatury niezb¢dnej do wykonywania testow podstawo-
wych.

Na Rycinie 3. podano, w ilu procentach poszczegdlne
testy podstawowe kontroli jakoSci s3 wykonywane dobrze,
w ilu niepoprawnie, a w ilu nie s3 wykonywane wcale.

Rycina 4. przedstawia procent pracowni wyposazo-
nych w oddzielng rejestracj¢ i wydzielong poczekalni¢ dla
kobiet zaproszonych do uczestnictwa w badaniach prze-
siewowych, posiadajacych dwie lub jedng przebieralnie,
wydzielony gabinet opisowy z prawidiowo ustawionym
negatoskopem.

Rycina 5. podaje stopien realizacji testow specjali-
stycznych kontroli jakoSci z podzialem na wojewodztwa,

Prawidtowe parametry mammografu
Kamera identyfikacyjna
Wywotywarka tylko do mammografii
Mieszadto do odczynnikéw
Negatoskop wyposazony w zaluzje

Kompletny sprzet do testéw podst.

0%

25%

50%

Odsetek mammograféw

75% 100%

Ryec. 1. Poszczegblne elementy wyposazenia, spetniajace zalozone wymagania, wyrazone w procentach
wszystkich sprawdzonych aparatow mammograficznych uzywanych w skryningu

Sensytometr

Densytometr

Lupa

Termometr elektroniczny

Plyta z akryliku o grubosci 2,0 cm
Fantom do oceny jakosci obrazu
Fantom do kontroli przylegania
Program komputerowy
Higrometr

Miernik sity kompresji piersi

0% 25%

50% 75%
Odsetek mammograféw

100%

Ryc. 2. Wyposazenie w sprzgt do testow podstawowych osrodkow na terenie kraju, wyrazone w procentach
liczby wszystkich aparatow mammograficznych uzywanych w skryningu
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Proces wywotywania

Stato$c¢ ekspozycji
Warunki oceny mammogramoéw
Jakos¢ obrazu

Kompensacja (system AEC)

Analiza zdje¢ powtdrzonych i
odrzuconych

Szczelnos¢ i oswietlenie robocze ciemni

Przylepianie ekranu do filmu
Szczelnos¢ kaset

Kompresja piersi

Warunki przechowywania filmoéw
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Odsetek mammografow

Ryc. 3. Ocena wykonywania testow podstawowych w osrodkach, wyrazona w procentach liczby wszystkich
sprawdzonych aparatow mammograficznych uzywanych w skryningu

Oddzielna rejestracja skryningu

Wydzielona poczekalnia

Przebieralnie jedna: 54%

Wydzielony gabinet opisowy

Prawidtowe ustawienie negatoskopu
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Ryc. 4. Ocena organizacji badan prowadzonych w osrodkach na terenie kraju, wyrazona w procentach
liczby wszystkich sprawdzonych aparatow mammograficznych uzywanych w skryningu
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Ryc. 5. Realizacja testow specjalistycznych w pracowniach mammograficznych z podzialem na
poszczegdlne wojewddztwa, wyrazona w procentach liczby wszystkich aparatéw mammograficznych
skontrolowanych w danym wojewodztwie
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Ognisko lampy rtg

Odlegtos¢ ognisko - film
Geometria

Wysokie napiecie

Warstwa pétchtonna

Gestos¢ optyczna w punkcie

AEC przy réznych poziomach zaczernienia
Powtarzalnos¢ ekspozycji
Kompensacja zmian grubosci i napiecia
Bezpiecznik czasowy

Dawka wejsciowa

Rozdzielczos¢ przestrzenna
Progowy kontrast obrazu

Czas rutynowej ekspozycji
Wydajnos¢ i moc dawki

Sita kompresji

Ustawienie ptytki uciskowej
Wspotczynnik pochtaniania kratki
Obraz kratki

Ekrany wzmacniajace

Szczelnos¢ ciemni

Oswietlenie robocze w ciemni
Przepust

Proces wywotywania

Luminancja negatoskopdéw
Jednorodnos¢ luminancji
Natezenie oswietlenia
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Ryc. 6. Ocena protokoféw z testow specjalistycznych, z podzialem na testy zgodnie
z Zalacznikiem Nr 6 do Rozporzadzenia MZ z dnia 25 sierpnia 2005 . [3]

wyrazony w procentach wszystkich skontrolowanych
aparatow mammograficznych uzywanych w skryningu
w danym wojewodztwie. Natomiast na Rycinie 6. podano,
w ilu procentach poszczeg6lne testy specjalistyczne kon-
troli jakoSci s3 wykonywane dobrze, w ilu niepoprawnie,
a w ilu nie sa wykonywane wcale.

Ryciny 7., 8.19. obrazuja wyniki testow w nadzorze.

Rycina 7. przedstawia wyniki akceptacji dla para-
metréw dotyczacych geometrii wigzki promieniowania
X oraz kompresji piersi z rozdzieleniem na oba formaty
stolikow mammografu i plytek uciskowych.

Rycina 8. przedstawia wyniki akceptacji pozostatych
parametréw kontrolowanych w ramach testow w nadzo-

rze, oprocz artefaktow, ktorych wyniki oceny z rozbiciem
na grupy podano na Rycinie 9.

Rycina 10. ilustruje koficowe wyniki oceny pracowni
bioracych udziat w skryningu mammograficznym w 2007
roku.

Omowienie wynikow

Na podstawie uzyskanych podczas kontroli informacji
mozna stwierdzi¢, ze zdecydowana wigkszo$¢ mammo-
grafow (84%) zainstalowanych w pracowniach skryningu
mammograficznego spelnia wymagania techniczne i do
wigkszoSci aparatow jest podiaczona kamera identyfi-

‘ @ Maty format (18 cm x 24 cm)

@ Duzy format (24 cm x 30 cm)

PotoZzenie pola promieniowania X wzgledem btony
Potozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej
Obecnos¢ ptytki uciskowej

Sita kompresji

Ustawienie ptytki uciskowej

0%

25% 50% 5%

Odsetek mammografow

100%

Ryc. 7. Podsumowanie wynikow testow kontroli jakosci wykonanych w oSrodkach, dotyczacych geometrii
wigzki promieniowania X i kompresji piersi: procent zaliczonych testow w przeliczeniu na catkowita liczbe
skontrolowanych aparatow mammograficznych
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Progowy kontrast obrazu

Artefakty

Kompensacja zmian (system AEC)
Gestosc¢ optyczna w punkcie ref.
Srednia dawka pochtonieta

Czas rutynowej ekspozycji
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Natezenie o$wietlenia zewnetrznego

Ocena wizualna powierzchni negatoskopu
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Ryc. 8. Podsumowanie wynikow testow kontroli jakoSci wykonanych w oSrodkach, dotyczacych jakosci
obrazu, Sredniej dawki pochtonigtej, czasu ekspozycji: procent zaliczonych testow w przeliczeniu na
catkowitg liczbg skontrolowanych aparatow mammograficznych
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Ryc. 9. Podsumowanie wynikéw testow kontroli jako$ci wykonanych
w osrodkach, dotyczacych obecnosci na obrazach artefaktow:
procent zaliczonych testow w przeliczeniu na catkowitg liczbg
skontrolowanych aparatéw mammograficznych
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Procentowa taczna uzyskana liczba punktéow

Ryc. 10. Procent wszystkich mammograféw i odpowiadajacych im
pracowni z podzialem na ocen¢ poziomu badafn mammograficznych,
wyrazong w procentach maksymalnej liczby punktow mozliwych do
uzyskania podczas kontroli: kolor czerwony oznacza procent pracowni,
ktore realizuja badania na niskim nieodpowiednim poziomie; kolor zotty
oznacza procent pracowni, ktore realizujg badania na odpowiednim
Srednim poziomie; kolor zielony oznacza procent pracowni, ktore
realizuja badania na odpowiednim wysokim poziomie

kacyjna (74%). Prawie wszystkie wywolywarki w osrod-
kach (94%) uzywane sa tylko do celdow mammografii, ale
wickszo$¢ z nich nie ma mieszadta do odczynnikéw foto-
chemicznych (78%). Mniej niz potowa osrodkow (46%)
wyposazona jest w negatoskopy zaluzjowe. Natomiast
tylko 29% osrodkow ma kompletne wyposazenie w sprzet
do wykonywania podstawowych testow kontroli jakoSci,
a 5% osrodkow nie ma w ogdle tego sprzetu. Przede
wszystkim osrodki sa wyposazone w densytometr (94%)
i sensytometr (95%), stuzace do kontroli stabilnosci pro-
cesu obrobki fotochemicznej bton mammograficznych,
w mniejszym stopniu (82%) w fantom do oceny jakosci
obrazu oraz 2 cm plyte z akryliku (83%). Najmniejszy
udzial w wyposazeniu do testow podstawowych przypada
na wage do pomiaru sity kompresji piersi (55%).

Z oceny realizacji testow podstawowych wynika, ze
tylko potowa pracowni dobrze wykonuje testy, natomiast
8% o$rodkow nie wykonuje ich weale. Najwigksze pro-
blemy (21% niepoprawnie wykonanych) stwarza kontrola
stabilnoSci procesu obrobki blon mammograficznych, co
najczesciej wynika z niewlasciwej interpretacji wynikow
uzyskiwanych z uzyciem programéw komputerowych.

Wyniki oceny organizacji badan skryningowych
wskazuja, ze wigkszo$¢ pracowni (58%) nie ma oddziel-
nej rejestracji skryningu, wydzielonej poczekalni (69%),
a kobiety przychodzace na badanie w 30% pracowni nie
moga skorzysta przed badaniem z przebieralni. Réwniez
radiolodzy opisujacy badania skryningowe w wigkszoSci
przypadkow (49%) dziela pokoj opisowy z radiologami
oceniajacymi innego typu badania lub ich pokoje petnia
rowniez inne funkcje, np. sa cz¢Scia ciemni, pomieszcze-
niem na stabilizator napigcia, gabinetem USG, pokojem
kierownika pracowni, itp. Negatoskopy w 88% pracowni
sa ustawione prawidlowo, a w pozostalych (12%) nie
wykazano dbatosci o oddzielenie ich od bezposredniego
oSwietlenia silnymi Zrodtami Swiatta, takimi jak: okno,
inny negatoskop lub lampa.

Wyniki dotyczace realizacji kontroli jakoS$ci w zakre-
sie testow specjalistycznych wykazaly, ze dla 33% przy-
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padkéw testy te nie byly w ogole wykonane, pomimo,
iz z poczatkiem 2007 roku kazdy mammograf powinien
posiada¢ aktualny protokot z testow specjalistycznych
[3]- Wigkszos¢ protokotéw w znaczacy sposdb odbiega-
fa swoja zawartoscig od wymagan Rozporzadzenia MZ
z dnia 25 sierpnia 2005 r. [3]: testy nie byly kompletne,
byly wykonane z uzyciem nieodpowiedniej aparatury
kontrolno-pomiarowej oraz niewlaSciwie zastosowano
wartosci graniczne dla kontrolowanych parametréw.
Trzeba zaznaczy¢, ze wyniki testow specjalistycznych
stanowig podstawe do podjecia lub zaniechania przez
o$rodek dzialan korygujacych i naprawczych, oraz ze na
nich opierajg si¢ testy podstawowe, ktorych zadaniem jest
sprawdzanie, czy dany parametr zaakceptowany podczas
testow specjalistycznych utrzymuje si¢ w granicach tole-
rancji na odpowiednim poziomie. Zatem nie jest obojet-
ne, jak testy sa wykonywane i jakie ptyng z nich wnioski.

Uzyskane wyniki testow w nadzorze dla kontrolo-
wanych mammograféw i wyposazenia pomocniczego
wykazaly, ze w wigkszym procencie nie zostala zaakcep-
towana geometria wigzki promieniowania X, a w szcze-
gblnosci zgodnos$¢ pola promieniowania X z obszarem
blony rentgenowskiej, tylko 21% dla formatu filmu 24 cm
x 30 cm oraz 22% dla formatu filmu 18 cm x 24 cm uzy-
skato akceptacj¢. W nastepnej kolejnosci najmniejsza
akceptacje uzyskala jasno$¢ negatoskopow (31%) oraz
kompensacja zmian grubosci obiektu i wysokiego napig-
cia przez system AEC (44%), ktora odgrywa kluczowa
role w uzyskiwaniu prawidtowych obrazéw o jednakowe;j
gestoSci optycznej. Niepokojaca jest rOwniez warto§¢
Sredniej dawki pochlonietej dla ekspozycji rutynowej,
ktora w 37% przekroczyta wartos¢ 2 mGy, co swiadczy
0 niepotrzebnym narazaniu potencjalnie zdrowych kobiet
na podwyzszong ekspozycje promieniowania jonizujace-
go.

Osrodki nie wykazuja dbatosci o uzytkowany sprzet
i nie stosuja zasad zapewnienia jakosci, 0 czym moga
Swiadczy¢ widoczne na obrazach fantomowych liczne
artefakty, dyskwalifikujace otrzymywane obrazy pod
wzgledem przydatnoSci diagnostycznej. Dopuszczalny
poziom artefaktow stwierdzono tylko w 54% wszystkich
skontrolowanych pracowni. Lekarze wykazuja tym samym
niski prog tolerancji na nieodpowiednig jakoS¢ obrazu, co
w badaniach skryningowych jest niedopuszczalne.

Podsumowujac wyniki kontroli wszystkich pracow-
ni w Polsce mozna stwierdzi¢, ze tylko 15% pracowni
zostalo ocenionych jako realizujace badania skryningowe
na odpowiednim wysokim poziomie. Na odpowiednim
§rednim poziomie wykonuje badania 36% oSrodkow,
a na nieodpowiednim niskim reszta, czyli 49%. Stan ten
w zaden sposob nie moze by¢ zaakceptowany, gdyz tak
niska jako§¢ ma ogromny wplyw na obnizenie wykrywal-
nosci wezesnych stadiow raka piersi, ktdra jest podstawo-
wa zasadg skryningu mammograficznego.

Whioski

Wysoka jako$¢ obrazu oraz ograniczenie do minimum
narazenia kobiet sa podstawowymi warunkami prawidlo-

wej realizacji przesiewowych badan mammograficznych.
Sprawdzenie, na jakim poziomie sa te dwa parametry
i w jakim stopniu oSrodki wypetniaja obowigzujace prze-
pisy prawne i wymagania dotyczace skryningu, byto moz-
liwe dzigki przeprowadzonej w skali catego kraju kontroli
jakosci osrodkow skryningowych.

Wigkszo$¢ osrodkéw nie przestrzega obowigzu-
jacego w Polsce prawa (np. konieczno$¢ wykonywania
testow specjalistycznych i podstawowych obowigzuje
osrodki od stycznia 2007 roku) [3, 4]. Dlatego niezbedne
jest wprowadzenie, w postaci przepisOw prawnych, zasad
obowiazujacych w skryningu mammograficznym, a prze-
prowadzona w 2007 roku kontrola stworzyta podwaliny
do wyznaczenia kierunku dzialan w przysziosci.

Przeprowadzona kontrola wykazala, ze jej zakres
zostal prawidlowo ustalony, gdyz obejmowat wszystkie
najwazniejsze obszary dzialania pracowni skryningu
mammograficznego. Jednak najwicksza wartos¢ dla
oceny oSrodkow maja testy w nadzorze, ktére zostaly
przeprowadzone wediug jednakowej procedury pomia-
rowej, jednakowymi zestawami sprz¢tu kontrolno-pomia-
rowego i zastosowano jednakowe wartoSci graniczne
dla kontrolowanych parametréw. One to, wraz z oceng
zdjec klinicznych przez ekspertow radiologow, daja pelny
obraz poziomu wykonywania badan skryningowych w Pol-
sce.

Wyniki testow w nadzorze powinny mie¢ najwigkszy
udzial w catkowitej liczbie punktéw otrzymywanych przez
osrodek. Z réwnie wysoka waga powinna by¢ traktowa-
na ocena wyposazenia pracowni oraz realizacji testow
podstawowych. Natomiast kontrola organizacji badan,
istotna z punktu widzenia komfortu kobiet uczestnicza-
cych w programie, musi z uwarunkowan organizacyjnych
placowek skryningowych pozostaé na razie w swojej
zmarginalizowanej formie i stuzy¢ jako wskazowka kie-
runku, w ktérym skryning powinien si¢ rozwija¢. Rowniez
ocena protokotu z testow specjalistycznych, do czasu az
wszystkie laboratoria badawcze w jednakowy sposéb nie
zaczng realizowac testow, powinna wplywaé w mniejszym
stopniu na ostateczng ocen¢ oSrodka.

Konieczne jest, z punktu widzenia podnoszenia jako-
$ci mammograficznych badan przesiewowych w Polsce,
prowadzenie systematycznych szkolefi w zakresie reali-
zacji zasad skryningu i kontroli jakoSci zaréwno kadry
medycznej, jak i technikdw elektroradiologii oraz fizykow
medycznych.

W kazdym badz razie, niedopuszczalne jest zaakcep-
towanie istniejacego poziomu badain mammograficznych
w Polsce. Tak niska jakoS¢ realizacji skryningu, pomimo
duzych naktadéw finansowych, nie przyniesie oczekiwa-
nego efektu w postaci zmniejszonej umieralnosci kobiet
z powodu raka piersi, a przeciez takie jest podstawowe
zalozenie Programu.

Podzigkowania

Skladam podzigkowanie 33 fizykom, ktorzy w 2007 roku,
z ramienia 16 Wojewddzkich Osrodkow Koordynujgcych,
przeprowadzili wszystkie kontrole w pracowniach
realizujgcych skryning mammograficzny. Fizycy ci wykonali
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ogromngq prace, ktorej wyniki sq nie do przecenienia i mam
nadzieje, ze nie pdjdq na marne.

Dr Ewa Fabiszewska

Zaktad Fizyki Medycznej

Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie
02-781 Warszawa, ul. Roentgena 5
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