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STRESZCZENIE

Rak piersi jest najczestszg przyczyna zgonu wsréd kobiet i stanowi istotny problem kliniczny. Wczesne
wykrycie raka piersi dzigki regularnie prowadzonym badaniom przesiewowym za pomocg mammografii
umozliwia rozpoznanie choroby w stadium, w ktorym leczenie jest skuteczniejsze i zazwyczaj wigze sie
z lepsza jakoscig zycia. Jednakze mammografia moze by¢ przyczyna niepotrzebnego stresu, dolegliwo-
ci, kosztow finansowych oraz narazenia na promieniowanie jonizujgce. Z tego powodu nalezy potozy¢
mozliwie najwiekszy nacisk na kontrole jakosci. Opracowanie Europejskich zaleceri dotyczacych kontroli
Jjakosci badan przesiewowych i rozpoznawania raka piersi byto inicjatywa programu Europa przeciwko
rakowi. Czwartg edycje interdyscyplinarnych zalecen opublikowano w 2006 roku. Sktada sig z okoto 400
stron podzielonych na 12 rozdziatow przygotowanych przez ponad 200 autorow i wspotautorow. Interdy-
scyplinarna rada wydawnicza przygotowala streszczenie dokumentu w celu przedstawienia podstawo-
wych zasad i zatozen, na ktérych powinny opiera¢ sie badania przesiewowe oraz diagnostyka raka piersi.
Opracowanie zawiera takze tabele podsumowujgca wskazniki wydajnosci, aby szersze grono naukow-
cow moglo sie z nig zapoznac.

Stowa kluczowe: najlepsza praktyka, badanie przesiewowe raka piersi, certyfikacja, wielodyscyplinarne
rozpoznanie, zalecenia dotyczace kontroli jakosci, specjalistyczne jednostki zajmujgce sie chorobami
piersi

ABSTRACT

Breast cancer is a major cause of suffering and death and is of significant concern to many women. Early
detection of breast cancer by systematic mammography screening can find lesions for which treatment is
more effective and generally more favourable for quality of life. The potential harm caused by mammog-
raphy includes the creation of unnecessary anxiety and morbidity, inappropriate economic cost and the
use of ionising radiation. It is for this reason that the strongest possible emphasis on quality control and

74



Nicholas Perry i wsp., Europejskie zalecenia dotyczace jakosci badan przesiewowych i rozpoznawania raka piersi

quality assurance is required. Development of the European Guidelines for Quality Assurance in Breast

Cancer Screening and Diagnosis has been an initiative within the Europe Against Cancer Programme.

The fourth edition of the multidisciplinary guidelines was published in 2006 and comprises 400 pages

divided into 12 chapters prepared by >200 authors and contributors. The multidisciplinary editorial board

has prepared a summary document to provide an overview of the fundamental points and principles that

should support any quality screening or diagnostic service. This document includes a summary table of

key performance indicators and is presented here in order to make these principles and standards known

to a wider scientific community.

Key words: best practice, breast cancer screening, certification, multidisciplinary diagnosis, quality as-

surance guidelines, specialist breast units
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Wstep

Rak piersi jest obecnie najczestszym nowotworem i naj-
czestsza przyczyna zgonu z powodu nowotworu wérod
kobiet w Europie [1]. Tendencje demograficzne wska-
Zuja, ze jest to istotny i ciagle powigkszajacy si¢ pro-
blem spoteczny. Dzieki wezesnemu wykryciu choroby
za pomoca badan przesiewowych oraz skutecznym me-
todom rozpoznawania i optymalnemu leczeniu mozna
doprowadzi¢ do istotnego zmniejszenia wskaznikow
umieralnoS$ci chorych na raka piersi oraz zmniejszy¢
spoleczne koszty choroby w populacji.

Aby zapewni¢ wymienione korzySci, niezbedna jest wy-
soka jako$¢ ustug medycznych. Mozna ja osiagnac po-
przez wprowadzenie odpowiednich szkolen, referencyj-
nosci oSrodkéw i interdyscyplinarnych zespotéw, spe-
cjalizacji, a takze zastosowanie odpowiednich wskazni-
kéw wydajnoSci pracy i dziatania sprzetu medycznego
oraz audyt. Zasady te powinny odnosi¢ si¢ do rozpo-
znawania choroby objawowej oraz do badan przesiewo-
wych.

Czwarta edycja Europejskich zaleceri dotyczqcych jako-
Sci badan przesiewowych i rozpoznawania raka piersi [2]
opiera si¢ na zasadach przeprowadzania tych badan za-
wartych w poprzednich edycjach, jednocze$nie podkre-
Slajac warunki niezbedne do stosowania skutecznych
metod rozpoznawania i organizowania specjalistycznych
jednostek zajmujacych si¢ leczeniem kobiet, niezalez-
nie od tego, czy chorobe rozpoznano dzieki przeprowa-
dzonym badaniom przesiewowym, czy nie. Zalecenia te
opieraja si¢ na rezolucji Parlamentu Europejskiego
z czerwca 2003 roku i pazdziernika 2006 roku, wzywaja-
cej cztonkéw Unii Europejskiej (UE) do ustanowienia
walki z rakiem piersi priorytetem polityki zdrowotnej
oraz do rozwoju i wdrozenia skutecznych metod popra-
wy opieki zdrowotnej dotyczacej badan przesiewowych,
rozpoznawania i leczenia chorych na raka piersi w Eu-
ropie [3, 4].

Gtéwnym celem programu badan przesiewowych raka
piersi jest zmniejszenie umieralnosci z powodu raka
piersi poprzez wezesne wykrycie choroby. W celu zmniej-

szenia leku kobiet i utrzymania odpowiedniej relacji
miedzy kosztem a efektywnoscia ustug medycznych na-
lezy unikac niepotrzebnej diagnostyki zmian, ktére wy-
raznie wykazuja tagodne cechy. Potrzeby i obawy ko-
biet, u ktérych wystepuja objawy choroby piersi, sa inne
niz u uczestniczek badan przesiewowych, z tego powo-
du wigc nalezy unikaé przyjmowania tych grup pacjen-
tek razem, w obrebie jednej kliniki.
Dodatkowe informacje na temat rozpoznawania raka
piersi zawarte sa w wersji rozszerzonej czwartej edycji
zalecefi. Obecne streszczenie dokumentu stanowi prze-
glad zalecen i podkresla kwestie, ktére wydawcy uznali
za kluczowe w poprawie jakosci ustug w zakresie badan
przesiewowych i rozpoznawania raka piersi. Jednak
wybor zamieszczonych informacji jest w pewnym stop-
niu arbitralny i nie moze w zaden spos6b zastapic za-
znajomienia si¢ z zaleceniami zawartymi w pelnym do-
kumencie.

Podstawowe zasady i zalozenia:

— w czerwcu 2003 roku Parlament Europejski [3] we-
zwal do przygotowania do 2008 roku programu, kt6-
ry doprowadzi do zmniejszenia wskaznikéw umie-
ralnos$ci z powodu raka piersi w UE o 25% oraz
zmniejszenia roznic w zakresie odsetka przezywal-
nosci chorych na raka piersi pomiedzy krajami czton-
kowskimi do 5%. W drugiej rezolucji Parlamentu
Europejskiego [4] z pazdziernika 2006 roku podkre-
Slono potrzebe kontynuowania wysitkéw w tym za-
kresie w rozszerzonej o nowe kraje cztonkowskie
UE;

— wcelu osiagnigcia zalozen programu niezbedne jest
wprowadzenie badan przesiewowych raka piersi
w populacji, poprawa jakosci szkolenia i audytu oraz
tworzenie specjalistycznych jednostek zajmujacych
si¢ chorymi ze zmianami w piersi stwierdzonymi
w ramach programo6w badan przesiewowych lub poza
nimi;

— w potowie lat 90. na podstawie wynikéw badan ran-
domizowanych wprowadzono regionalne i narodo-
we programy badan przesiewowych raka piersi
w populacji w przynajmniej 22 krajach na Swiecie
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[5]- Dzigki Europejskiemu Stowarzyszeniu Raka
(ECN, European Cancer Network), w ramach kto-
rego potaczono poprzednie programy badan prze-
siewowych w krajach Unii, dotychczas wprowadzo-
no lub obecnie wprowadza si¢ w 23 krajach euro-
pejskich narodowe programy badan przesiewowych
raka piersi, ktérych podstawa jest badanie mam-
mograficzne;

grupa ekspertéw Miedzynarodowej Agencji do Ba-
dan nad Rakiem (IARC, International Agency for Re-
search on Cancer) [6] dokonata przegladu dostep-
nych dowodéw i potwierdzita, iz w ramach spotecz-
nej polityki zdrowotnej badanie przesiewowe powin-
no polega¢ na wykonywaniu co dwa lata mammo-
grafii u kobiet w wieku 50-69 lat;

badania przesiewowe raka piersi sag kompleksowym
wielodyscyplinarnym programem, ktérego celem
jest zmniejszenie umieralnosci i chorobowosci z po-
wodu raka piersi, bez szkodliwego wplywu na stan
zdrowia uczestniczek. Niezbedne do tego sa wy-
szkolone i do§wiadczone osoby pracujace na naj-
nowoczesniejszym specjalistycznym sprzecie me-
dycznym;

badanie przesiewowe dotyczy zazwyczaj populacji
zdrowych kobiet bez objawow choroby, dlatego ko-
nieczne jest przedstawienie uczestniczkom badan
wiasciwych informacji w odpowiedni i bezstronny
sposob, aby pacjentce umozliwi¢ podjecie w petni
Swiadomej decyzji o udziale w badaniu;
mammografia jest nadal podstawowa metoda wyko-
rzystywana w badaniach przesiewowych raka piersi
w populacji. W celu zoptymalizowania korzysci,
zmniejszenia umieralnos$ci i zachowania odpowied-
niej rownowagi pomiedzy czutoscia i swoistoScia
badania nalezy zwr6ci¢ uwage na jakoS¢ warunkow
przeprowadzanej mammografii oraz interpretacji jej
wynikow;

we wszystkich jednostkach przeprowadzajacych ba-
dania przesiewowe, diagnostyczne lub ich oceng¢ na-
lezy pracowac zgodnie z ustalonymi protokotami
opartymi na krajowych lub europejskich dokumen-
tach zawierajacych zaakceptowane i opublikowane
standardy kliniczne, co stanowi cze$¢ miejscowej
kontroli jakosci (QA, quality assurance). W celu osia-
gniecia odpowiednich wskaznikéw wydajnosci jed-
nostki powinny funkcjonowaé w obrebie specjalnej
struktury. R6znice w praktyce i opiece zdrowotnej
pomiedzy krajami cztonkowskimi nie moga przeszka-
dzac¢ w osiagnigciu tych celéw;

w jednostkach zajmujacych si¢ badaniami przesie-
wowymi oraz chorymi na raka piersi wymagany jest
rzetelny system akredytacji, aby osoby zajmujace si¢
organizowaniem uslug medycznych mogly zidenty-
fikowac kliniki i jednostki o satysfakcjonujacym stan-
dardzie pracy. Kazdy system akredytacji powinien

uznawac tylko te oSrodki, ktére zatrudniaja odpo-
wiednio wykwalifikowany i przeszkolony personel;
wszystkie osoby zajmujace si¢ badaniami przesiewo-
wymi powinny:
a) posiada¢ zawodowe kwalifikacje wymagane
w kazdym kraju cztonkowskim,
b) odbyc¢ specjalistyczne szkolenie,
¢) uczestniczy¢ w ustawicznym szkoleniu zawodo-
wym,
d) wziac udziat w jakimkolwiek uznanym zewnetrz-
nym audycie kontroli jakosci,
e) posiada¢ niezbedne Swiadectwo umiejgtnosci;
wszystkie jednostki zajmujace si¢ badaniami prze-
siewowymi, rozpoznawaniem lub leczeniem chorych
na raka piersi musza zapewni¢ utworzenie whasci-
wego zespotu interdyscyplinarnego, w skiad ktore-
go wchodziliby specjaliSci wyszkoleni w pelnym za-
kresie, tacy jak radiolodzy, patolodzy, chirurdzy, pie-
legniarki i onkolodzy/radioterapeuci;
wszystkie wyniki badan klinicznych, laboratoryjnych,
obrazowych i patologicznych u wszystkich kobiet wy-
magajacych leczenia operacyjnego lub innego nale-
zy omawiac i odnotowywac w trakcie regularnie prze-
prowadzanych przed- i pooperacyjnych spotkan ca-
tego zespotu wielodyscyplinarnego;
programy kontroli jako$ci powinny by¢ obowigzko-
we dla jednostek ubiegajacych si¢ o finansowanie ze
Srodkow publicznych;
kazda jednostka zajmujaca si¢ badaniami przesie-
wowymi powinna posiada¢ nominowanego kierow-
nika z odpowiednim autorytetem, ktory bytby odpo-
wiedzialny za utrzymanie standardéw i wynikow pra-
cy jednostki.

Szkolenie pracownikow

— wszyscy pracownicy bioracy udziat w programie ba-

dan przesiewowych musza posiada¢ wiedze na te-
mat zasad ich przeprowadzania, rozpoznawania
ileczenia chorych na raka piersi. Powinni oni uczest-
niczy¢ w kursie sktadajacym si¢ z czesci teoretyczne;j
i praktycznej, przeprowadzonym w wyznaczonym
oSrodku szkoleniowym;

szkolenie powinno sktadac si¢ z elementéw jedno-
i wielodyscyplinarnych, aby podkresli¢ istote podej-
Scia wielodyscyplinarnego, a tym samym potrzebe
skutecznej komunikacji pomiedzy réznymi specjali-
stami wtaczonymi w proces leczenia;

udziat w kursach szkoleniowych powinien by¢ sta-
rannie dokumentowany, a certyfikaty uczestnictwa
powinny by¢ warunkiem podstawowym okreslenia
osiagniec i umiejetnosci danego pracownika;
certyfikaty uczestnictwa w szkoleniach powinny by¢
przechowywane w kazdej jednostce i powinny by¢
czescia kazdego procesu certyfikacji.
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Epidemiologia

— epidemiologia jest podstawowa dziedzina, ktdra
laczy aspekty organizacyjne, administracyjne oraz
oceng wplywu programu badania przesiewowego;

— o skutecznosci przeprowadzonych badan przesiewo-
wych decyduje nie tylko ich wynik oraz wplyw na
zdrowie publiczne, ale takze odpowiednia organi-
zacja, wdrozenie, realizacja i akceptowalno$¢ pro-
gramu badan;

— zorganizowanie badan przesiewowych wymaga do-
stepnosci i doktadnosci niezbgednych danych epide-
miologicznych i demograficznych, dostgpnosci pro-
gramo6w kontroli jakosci, kampanii informacyjnej
w celu zachecenia do udziatu w programie oraz pro-
wadzenia rejestréw populacji i badan;

— wdrozenie badan przesiewowych wymaga petnego
idoktadnego zapisu poszczegdlnych danych dotycza-
cych danej populacji, testu skriningowego oraz jego
wynikoéw, podjetych decyzji oraz informacji na te-
mat ostatecznego rozpoznania i leczenia. Istotna jest
jakos¢ tych danych;

— do oceny jakoSci badania przesiewowego mozna
wstepnie zastosowaé uzyskane w badaniu wyniki,
jednak w celu oceny odleglej skutecznosci niezbed-
ne jest kontynuowanie obserwacji wybranej popula-
cji przez dtuzszy okres czasu;

— najwazniejsza jest obserwacja wybranej populacji
oraz nowotworéw, ktore stwierdzono pomiedzy ba-
daniami (IC, interval cancer). Wymaga to powiaza-
nia rejestréw nowotworéw w populacji, danych z ob-
serwacji, przegladu i klasyfikacji IC w odniesieniu
do zwiazku z nowotworami piersi, ktore wystapity
w danej populacji, wielkosci guza i stopnia zaawan-
sowania w momencie rozpoznania. Musi by¢ dostep-
na klasyfikacja IC na podstawie oceny wielkosci guza
i stopnia zajecia weztéw chlonnych oraz obserwacja
odsetka IC w okresie od momentu poprzedniego
ujemnego wyniku badania przesiewowego;

— ochrona danych osobowych jest podstawowym pra-
wem kazdego obywatela Unii Europejskiej, jednak
przy zachowaniu odpowiedniej ostroznosci dane oso-
bowe moga by¢ uzyte w celu promocji zdrowia pu-
blicznego;

— istotnym wymaganiem, ktéry musza spetniaé progra-
my badan przesiewowych wybranej populacji, jest re-
lacja kosztéw do efektywnosci, a w celu jej analizy
dostepne sa symulacje komputerowe.

Przekazywanie informaciji na temat badan
przesiewowych raka piersi

— pacjentka jest najwazniejsza osoba w procesie ba-
dan przesiewowych. Podczas rozmowy z potencjalng
uczestniczka nalezy unikaé mozliwoS$ci wyrzadzenia

jakiejkolwiek bezposredniej i posredniej krzywdy
oraz zachowaé réwnowage pomiedzy korzy$ciami
a ryzykiem zwiazanym z przeprowadzeniem badan;
jesli to mozliwe, przekazane informacje powinny by¢
dostateczne, zréwnowazone, szczere, oparte na fak-
tach, akceptowalne, powazne i adresowane do indy-
widualnych potrzeb kobiety;

bardzo istotne jest szkolenie i motywowanie lekarzy
pierwszego kontaktu i odpowiednich lekarzy klini-
cystow do wspdtuczestnictwa w podejmowaniu §wia-
domej decyzji przez kobiety;

wszyscy specjaliSci medyczni powinni mie¢ na uwa-
dze istniejace roznice w wyksztatceniu, wystawianiu
si¢ i wyznaniu religijnym kobiet oraz umie¢ rozpo-
zna¢ mozliwy wptyw takich czynnikéw, jak rasa, na-
rodowos¢, klasa spoteczna i kultura danej uczestnicz-
ki;

nalezy zwréci€ nalezyta uwage na umiejetnosci pi-
sania i czytania, stopien zamoznosci, narodowos¢
oraz wiek. Populacje wielokulturowe i wielojezycz-
ne wymagaja zrozumienia istniejacych czynnikow et-
nicznych, pogladéw, praktyk zdrowotnych i sposo-
béw porozumiewania sic;

zaproszenie do uczestnictwa w badaniach przesie-
wowych i towarzyszaca ulotka powinny zawierac in-
formacje o o badaniu, charakterystyke populacji, dla
ktérej jest ono przeznaczone, informacje o prze-
rwach pomigdzy badaniami, korzysciach i wadach
badania, o odptatnosci, sposobie uméwienia si¢ na
wizyte lub zmianach jej terminu, sposobie odbioru
wynikéw i ich interpretacji, a takze informacje
0 mozliwosci i charakterze jakiegokolwiek dalszego
badania oraz mozliwosci uzyskania dalszych infor-
macji.

Techniczne aspekty przeprowadzenia badania

— badanie mammograficzne powinno si¢ przeprowa-

dza¢ przy zastosowaniu nowoczesnego sprzetu rent-
genowskiego i wlasciwego systemu rejestracji zdjec;

— zdjecia musza dostarczaé jak najwigcej mozliwych

informacji dostepnych w sytuacji wlasciwie zastoso-
wanej techniki badania i powinny co najmniej za-
wiera¢ akceptowalng ilos¢ informacji niezbednych
do wykrycia mniejszych zmian;

kontrola jakosci (QC, quality control) musi by¢ gwa-
rantem stalego, wysokiego poziomu pracy uzytego
sprzetu, dostarczajacego istotnych informacji dia-
gnostycznych, dzieki ktérym mozna wykry¢ raka pier-
si przy zastosowaniu mozliwie matej dawki promie-
niowania. W celu zapewnienia wysokiej jakosci ba-
dan mammograficznych i mozliwosci poréwnania
wynikéw pomiaréw pomiedzy osSrodkami istotne jest
wykonywanie rutynowych podstawowych testow
i pomiaréw dawek;
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— QC rozpoczyna si¢ w momencie nabycia odpowied-

niego sprzetu spetniajacego zaakceptowane standar-
dy. Przed rozpoczgciem pracy kazdy system musi
przejsc test zgodnosci, w celu potwierdzenia, ze spel-
nia on wymagane standardy. Odnosi si¢ to do mam-
mografii wytwarzajacej promieniowanie X, detek-
toréw obrazu, systemu obrébki zdjec i samego testu
QG

systematyczne pomiary przeprowadzane w ramach
QC powinny by¢ wykonywane zgodnie z pisemnym
protokotem programu QA przystosowanym do kon-
kretnych wymagan miejscowych lub krajowych. Pew-
ne pomiary moze wykonywaé miejscowy personel,
jednak bardziej skomplikowane procedury musza
by¢ realizowane przez technikéw medycznych, kt6-
rzy sa wyszkoleni i maja doswiadczenie w diagnosty-
ce obrazowej oraz zostali przeszkoleni specjalnie
w QC mammografii;

w celu oceny wielkosci dawek i wydajnosci cyfrowej
mammografii konieczne jest zastosowanie réznych
technik, metod, standardow jakosci i testow przy-
stosowanych do systeméw cyfrowych;

systemy stosowane w stosowane w badaniu przesie-
wowym przeprowadzanym przy uzyciu cyfrowej
mammografii powinny posiada¢ automatyczna kon-
trole ekspozycji;

istotne sa warunki ogladania zdje¢ cyfrowej mam-
mografii, poniewaz natezenie barw ogladanego na
monitorze zdjecia jest mniejsze od standardowego
negatoskopu i ilo$¢ Swiatta obecnego w pomieszcze-
niu musi by¢ $cifle ograniczona. Odnosi si¢ to do
monitora umieszczonego w pomieszczeniu, gdzie wy-
konuje si¢ badanie, jak réwniez do monitora, na pod-
stawie ktérego radiolog dokonuje opisu zdjecia;

Wykonywanie badania

— podstawowa rol¢ w wykonywaniu wysokiej jakoSci

mammograméw odgrywa technik radiologii przepro-
wadzajacy badanie, co z kolei jest kluczowym ele-
mentem wczesnego rozpoznania raka piersi;
technicy radiologii to zazwyczaj jedyne osoby posia-
dajace przygotowanie medyczne, z ktérymi maja
kontakt kobiety uczestniczace w programie badan
przesiewowych raka piersi. Z tego powodu odgry-
waja niezwykle wazna rol¢ w poprawie satysfakcji
kobiet bioracych udziat w badaniu przesiewowym,
co jest istotne dla kontynuowania programu badan;
aby technik radiologii byt w petni zaangazowany musi
on uczestniczyé w wyborze sprzetu medycznego, po-
miarach, testach akceptacji oraz ocenie jakosci zdje¢,
opisujac kierujacemu radiologowi obecnos¢ jakiej-
kolwiek nieprawidtowosci;

— w celu osiagniecia dobrej jakoSci zdjecia technik ra-

diologii musi upewnic si¢, ze piers jest odpowiednio

uci$nieta, ale nie mocniej, niz jest to konieczne. Ucisk
zmniejsza dawke promieniowania, promieniowanie
rozproszone, ogranicza mozliwo$¢ przesunigcia ob-
razu oraz wplywa na grubo$¢ warstwy piersi podda-
wanej badaniu, co zmniejsza cienie zachodzacych na
siebie tkanek;

w celu najlepszego zobrazowania tkanki gruczotu
piersiowego, zmniejszenia technicznych niedoktad-
nosci i zwigkszenia odsetka wykrywanych nowotwo-
row niezbedne jest prawidtowe utozenie piersi na
standardowych bocznych, skosnych oraz gérno-dol-
nych projekcjach;

technicy radiologii powinni uczestniczy¢ w ocenie kli-
nicznej i by¢ zaznajomieni ze wszystkimi procedura-
mi wykonywanymi w danym momencie;

technik radiologii jest waznym cztonkiem wielody-
scyplinarnego zespotu i powinien uczestniczy¢ w jego
spotkaniach;

w celu utrwalenia nabytych umiejetnosci wykony-
wania badan technicy radiologii powinni uczestni-
czy¢ w programie badan przesiewowych minimum
2 dni w tygodniu. Podobnie technicy radiologii wy-
konujacy badania tylko u chorych na raka piersi po-
winni wykonywa¢ minimum 20 badafi mammogra-
ficznych na tydzien.

g

Opisywanie zdje¢

— kazdy lekarz radiolog bioracy udziat w badaniu prze-

siewowym powinien by¢ medycznie wykwalifikowa-
ny, posiada¢ prawo wykonywania zawodu, uczestni-
czyéw okreSlonym szkoleniu, kontynuowac¢ doskona-
lenie zawodowe, uczestniczy¢ w odpowiednich ze-
wnetrznych audytach kontroli jakoSci, posiadaé do-
Swiadczenie z zakresu wszystkich metod badan obra-
zowych, wlaczajac umiejetnosé wykonania ultrasono-
grafii i pobrania materiatu. Ponadto musi ocenié przy-
najmniej 5000 badan rocznie wykonywanych w ramach
centralnych programéw badan przesiewowych;

za jako$¢ zdje¢ mammograficznych oraz ich interpre-
tacje odpowiedzialni sg przede wszystkim radiolodzy.
Musza zdawaé sobie sprawe z istniejacego ryzyka
i korzySci badan przesiewowych raka piersi oraz nie-
bezpieczefistwa zwiazanego z wykonywaniem i opisy-
waniem zdje¢ przez niewlasciwie wyszkolone osoby
oraz stosowaniem nieodpowiedniego sprzgtu;
kierownik radiologéw musi wspiera¢ utworzony wie-
lodyscyplinarny zespdt, a kiedy istnieje taka koniecz-
nos¢, powinien przejac funkeje kierownika progra-
mu badan przesiewowych;

w celu osiagniecia zalozen programu — zmniejsze-
nia umieralnosci z powodu raka piersi przy zminima-
lizowaniu skutkéw niepozadanych badan przesiewo-
wych — niezbedna jest odpowiednia wydajnos¢ pra-
cy radiologéw. W tym celu radiolodzy musza stoso-
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wac si¢ do standardéw i odpowiednich wskazZnikéw
wydajnosci pracy, bra¢ udziat w wewnetrznych i ze-
wnetrznych audytach oraz podejmowac odpowiednie
dzialania w sytuacji stwierdzenia nieprawidlowosci;

— radiolog musi stanowczo odmoéwi¢ zaakceptowania
mammograméw, ktore nie spetniaja kryteriéw nie-
zbednych dla wlasciwego rozpoznania choroby. Ba-
dania takie nalezy powt6rzy¢ i odnotowac ich liczbe;

— wramach regionalnych programéw badan przesie-
wowych kierownik radiologéw lub kierownik klinicz-
ny ma mozliwo$¢ wstrzymania pracy osrodkéw lub
gabinetéw, w ktorych ze wzgledu na sposéb utoze-
nia lub naswietlania piersi jako§¢ wykonywanych
zdjed jest stale niezadawalajaca;

— zaleca si¢ dokonywanie 2-krotnej oceny zdjeé, po-
niewaz zwicksza to czuto$¢ badania o 5-15% w za-
leznosci od zastosowanej metody i umiejetnosci opi-
sujacego radiologa. Oceny powinno si¢ wykonywac
niezaleznie. W przypadku rozbiezno$ci pomiedzy
opiniami dwoch radiologéw nalezy uzgodnié wspol-
ne stanowisko lub, co jest bardziej pozadane, bada-
nie skierowac do oceny przez trzeciego eksperta;

— zaleca si¢ 2-krotna ocene¢ zdje¢ w przypadku cen-
tralnych programow badan przesiewowych, przynaj-
mniej do momentu, kiedy mozna w pelni ocenic pra-
ce radiologéw. W sytuacji regionalnych badan prze-
siewowych 2-krotna ocena jest obowigzkowa, jed-
nakze druga z nich powinni dokonywac na pozio-
mie centralnym radiolodzy opisujacy przynajmnie;j
5000 mammogramow rocznie;

— w celu dostatecznej i caloSciowej oceny sytuacji ko-
biet, u ktérych stwierdzono nieprawidtowosci, musza
by¢ dostepne na miejscu odpowiednie protokoty ra-
diologiczne;

— w celu poprawy jakosci radiolodzy zajmujacy si¢
wynikami mammografii powinni bra¢ udziat w we-
ryfikacji nieprawidtowosci stwierdzanych w badaniu;

— obowiazkowy dla radiologéw jest przeglad IC i po-
winno si¢ go traktowac jako doskonaly sposob we-
ryfikacji oraz forme szkolenia.

Procedury obrazowania

— podstawowymi metodami obrazowania piersi s3
mammografia i ultrasonografia. Wykonanie mam-
mografii u kobiet ponizej 35 lat rzadko jest uzasad-
nione. Zalecana metoda badan przesiewowych po-
zostaje mammografia;

— w programie badan nalezy wykona¢ dwa zdjecia kaz-
dej piersi, poniewaz wykazano, iz zwigksza to liczbe
wykrytych nowotwordow, zmniejsza liczbe kobiet po-
nownie wzywanych w celu powtdrzenia badania,
a korzySci dla kobiet, u ktérych zmiany wykryto
w ramach badania przesiewowego lub przypadko-
wo, s3 podobne

— w przypadku stwierdzenia w badaniu klinicznym nie-
wielkiej zmiany nalezy wykona¢ ultrasonografie,
nawet jezeli wynik mammografii jest ujemny;

— wcelu dalszej diagnostyki mikrozwapnien nalezy wy-
konac¢ zdjecia prostopadte w powiekszeniu, aby usta-
li¢, czy wskazana jest biopsja gruboiglowa czy mam-
motomiczna;

— nie zaleca si¢ wczes$niejszego wykonywania powtor-
nej mammografii zaréwno w ramach badan przesie-
wowych, jak réwniez w diagnostyce i nigdy nie po-
winno si¢ jej wykonywac w przypadku niewtaSciwej
oceny lub przeprowadzenia badania przez niewykwa-
lifikowanego specjaliste;

— za pomoca mammografii cyfrowej mozna uzyskac
wysokiej jakosci zdjecia. Ze wzgledu na liczne zale-
ty, takie jak mozliwo$¢ ,,operowania” zdjeciami,
transmisji i prezentowania danych oraz postep tech-
nologiczny prawdopodobnie stanie si¢ ona uznang
metoda obrazowania piersi;

— obecnie w ramach badan wstgpnych czy rutynowej
obserwacji nie wykonuje si¢ obrazowania za pomoca
tomografii rezonansu magnetycznego (MRI, magne-
tic resonance imaging). Pomimo iz ma ustalone miej-
sce w ocenie dysfunkcji implantu, nawrotu lub no-
wotworu wieloogniskowego, rolg tego badania obec-
nie ocenia si¢. Aktualnie przeprowadza si¢ badania
majace na celu okreslenie miejsca MRIw badaniach
przesiewowych kobiet nalezacych do grup wysokie-
go ryzyka raka piersi. Najlepiej gdy badanie to prze-
prowadza si¢ w oSrodkach posiadajacych duze do-
swiadczenie i sprzet umozliwiajacy, jezeli jest to ko-
nieczne, wykonanie biopsji pod kontrola MRI.

Kategorie referencyjnosci jednostek
zajmujacych sie chorobami piersi

Ze wzgledu na warunki i do§wiadczenie wyrdzniono trzy
kategorie referencyjnosci jednostek zajmujacych si¢
chorobami piersi. Naleza do nich:

— podstawowy oddziat diagnostycznych badan obrazo-
wych piersi;

— oddziatl diagnostyki chordb piersi, obie jednostki opi-
sane w Protokole Certyfikacji (Rozdzial 11. Czwar-
tej edycji zalecen);

— bardziej kompleksowy specjalistyczny oddziat cho-
rob piersi do rozpoznawania i leczenia raka piersi
(opisany w Rozdziale 10).

Oddziat diagnostycznych badan obrazowych
piersi

— taka jednostka wykonuje tylko diagnostyczng mam-
mografie i/lub ultrasonografie piersi, a w celu otrzy-
mania certyfikatu musi przeprowadzac¢ badania
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mammograficzne u co najmniej 1000 kobiet rocz-
nie. Mimo iz oddzial taki jest jednostka o najniz-
szym stopniu referencyjnosci, musi spelnia¢ minimal-
ne standardy;

na miejscu powinny by¢ dostepne protokoty dla ko-
biet, u ktérych konieczne jest przeprowadzenie dal-
szych badan na oddziale diagnostyki choréb piersi
lub na specjalistycznym oddziale choréb piersi;

na oddziale przeprowadza si¢ niskodawkowe bada-
nia o wysokiej jakosci, a posiadany sprzet podlega
regularnym technicznym i fizycznym testom kontroli
jakosci, ktore spetniaja opublikowane kryteria;
badanie ultrasonograficzne piersi powinny przepro-
wadzac specjalnie przeszkolone i doswiadczone oso-
by, najlepiej radiolog specjalizujacy si¢ w badaniach
piersi;

mammogramy powinny wykonywac¢ przeszkolone
i doswiadczone osoby, najlepiej technicy radiologii
spetniajacy wszystkie niezbedne wymagania, takie jak
Swiadectwo umiejetnosci;

radiolodzy powinni by¢ przeszkoleni i do§wiadczeni
w przeprowadzaniu badan obrazowych piersi. Powin-
ni oni takze uczestniczy¢ w miejscowych programach
badan przesiewowych raka piersi;

radiolodzy lub specjalnie wyszkolone osoby opisu-
jace zdjecia powinny ocenia¢ mammogramy na wy-
znaczonych przegladarkach po uprzednim skontro-
lowaniu gléwnego oswietlenia w pomieszczeniu. Nie-
odpowiednia jakoS¢ zdjecia nalezy zgtosi¢ techniko-
wi radiologii i powt6rzy¢ badanie, jezeli jest niezbed-
ne w celach diagnostycznych.

Oddziat diagnostyki chorob piersi

— jest to wysoce wyspecjalizowana jednostka, niezbed-

na do weryfikacji istotnych wynikéw badania klinicz-
nego i obrazowego. Taka jednostka powinna wyko-
nywac co najmniej 2000 mammogramow rocznie, za-
trudnia¢ wyszkolonego radiologa opisujacego przy-
najmniej 1000 mammogramoéw rocznie, posiadac spe-
cjalistyczne i histopatologiczne zaplecze, organizowac
regularne spotkania wielodyscyplinarne, monitorowac
dane i wyniki oraz przechowywac oficjalne protokoty
oceny wykonywanych badan oraz wynikow;
specjalistyczny wielodyscyplinarny zesp6t w takiej
jednostce ma dostgp do bardziej zaawansowanych
metod obrazowania i niechirurgicznych technik dia-
gnostycznych niz oddziat diagnostycznych badan ob-
razowych piersi;

techniki pobierania materialu moga obejmowac
biopsje aspiracyjna cienkoiglowa, biopsje grubo-
igtowa lub mammotomiczna. Jezeli pobiera si¢ ma-
terial pod kontrola badania obrazowego, musi by¢
dostepne reprezentatywne badanie obrazowe poka-
zujace doktadno$¢ umieszczenia igly w tkance.

Specijalistyczny oddziat chordb piersi

— specjalistyczny wielodyscyplinarny oddzial chordb

piersi powinien obejmowac populacj¢ co najmniej
250 000 kobiet oraz podlega¢ obowiazkowym pro-
gramom kontroli jakoSci;

— jednostki musza odnotowywac podstawowe dane do-

tyczace rozpoznania, wyniku badania histopatolo-
gicznego, pierwotnego leczenia oraz jego rezultatéw.
Na oddziatach powinno si¢ regularnie wykonywac
szczegblowe audyty, a wyznaczona osoba musi przed-
stawia¢ ich wyniki raz w roku;

— jednostka musi posiadac pisemne i uzgodnione pro-

tokoly rozpoznawania i leczenia nowotworu we
wszystkich stadiach zaawansowania;

populacyjne programy badan przesiewowych raka
piersi powinny opiera¢ si¢ na do§wiadczeniu i ka-
drze wyspecjalizowanych jednostek zajmujacych sie
nowotworami piersi lub jednostek bardzo zblizonych
—w jednostce powinno si¢ rozpoznawac ponad 150
nowych przypadkéw pierwotnego raka piersi rocz-
nie. Jednostka powinna by¢ odpowiednio duza, aby
mogta zatrudniaé wyszkolony personel, posiadac sie¢
odpowiednich klinik, niezbedny sprz¢t medyczny
oraz by¢ efektywna pod wzgledem kosztow;

— jednostka musi posiada¢ wyznaczonego kierownika

klinicznego, a kazdy cztonek gtéwnego zespotu le-
karskiego musi odbyc¢ specjalistyczne przeszkolenie
w zakresie nowotworéw piersi;

w jednostce powinno by¢ dostepnych dwdch lub wie-
cej wyznaczonych chirurgéw wyszkolonych w zakre-
sie chirurgii piersi, kazdy osobiscie powinien wyko-
nywac przynajmniej S0 zabiegdw u chorych na nowo
rozpoznanego raka piersi rocznie i pracowac przy-
najmniej raz w tygodniu na oddziale zajmujacym si¢
diagnostyka raka piersi;

— jednostka musi posiadac co najmniej dwoch wyzna-

czonych, w petni przeszkolonych i do§wiadczonych
radiologéw, ktérzy potrafia wykonywac wszystkie
niezbedne badania obrazowe piersi, pobra¢ mate-
rial do badania histopatologicznego oraz wykonac
badania obrazowe, pod kontrola ktérych mozna
przeprowadzi¢ biopsje zmiany. Radiolodzy powinni
spetnia¢ wymogi dotyczace liczby wykonywanych
procedur, opisujac co najmniej 1000 mammogramoéw
rocznie lub 5000 zdjeé kobiet bioracych udziat w pro-
gramach badan przesiewowych oraz bra¢ udziat
w jakimkolwiek krajowym lub regionalnym progra-
mie kontroli jakoSci;

technicy radiologii musza spetnia¢ wszystkie wymo-
gi w zakresie wyszkolenia i praktyki, a mammogra-
méw nie powinny wykonywac jakiekolwiek inne oso-
by bez takiego przeszkolenia;

— jednostka powinna posiada¢ wyznaczonego patolo-

ga, wyspecjalizowanego w chorobach piersi, prze-
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strzegajacego europejskich zalecen i standardéw ja-
kosci oraz uczestniczacego w programach kontroli
jakosci;

onkolodzy powinni stosowac wtasciwa radioterapie
i chemioterapi¢. Powinni by¢ cztonkami gtéwnego
zespotu lekarskiego i uczestniczy¢ w omawianiu przy-
padkoéw oraz audytach;

w opiece nad chorymi powinny uczestniczy¢ wyspe-
cjalizowane pielegniarki lub whasciwie wyszkolone
osoby posiadajace doswiadczenie, takze psycholo-
giczne, w zakresie opieki nad chorymi na raka pier-
si. Niezbedne sa przynajmniej dwie takie osoby na
jednostke. Powinny one proponowac chorym pora-
de, praktyczna pomoc i wsparcie psychologiczne;
jednostka musi posiada¢ odpowiedni i nowoczesny
sprzet do badan obrazowych i leczenia;

leczenie uzupetniajace, takie jak radioterapia lub
chemioterapia, mozna prowadzi¢ w oddzielnych kli-
nikach lub szpitalach w obrebie jednostki, jednak
taka terapia musi by¢ prowadzona przez gtéwna jed-
nostke i wszystkie decyzje musza by¢ podejmowane
przez jej wielodyscyplinarny zespot;

powinien by¢ dostep do opieki paliatywnej i porad-
ni leczenia bolu;

kobiety powinny mie¢ dostep do badan genetycz-
nych, najlepiej w wielodyscyplinarnej klinice posia-
dajacej genetyka klinicznego;

kobiety powinny mie¢ dostgp w jednostce do przej-
rzystych pisemnych i ustnych informacji, takze na te-
mat grup i organizacji wsparcia dziatajacych poza
jednostka;

wszystkie czynnosci w jednostce powinny by¢ wyko-
nywane lub bezpoSrednio nadzorowane przez oso-
by wyspecjalizowane w chorobach piersi. Jest to sku-
teczniejsze i bardziej efektywne pod wzgledem kosz-
téw niz praca stazystow bez odpowiedniego nadzo-
ru lub oséb bez specjalnego przeszkolenia.

Leczenie chirurgiczne

— chirurg jest cztonkiem wielodyscyplinarnego zespo-

hu i powinien zawsze osobiscie zbadad kobiete przed
podjeciem decyzji o leczeniu operacyjnym. Chirurg
prowadzacy powinien upewnic si¢, ze przeprowadza-
ne czynnosci medyczne oraz niezbedne decyzje nie
sa podejmowane przez osoby szkolace si¢ bez odpo-
wiedniego nadzoru merytorycznego;

chirurg musi mie¢ dostep do wszystkich oddziatéw
w obrebie jednostki, w tym oddziatu radiologii oraz
cytologii/histopatologii, co jest zgodne z ustalonymi
wytycznymi w zakresie kontroli jakosci;

tylko chirurdzy posiadajacy specjalistyczna wiedze
iumiejetnosci powinni zajmowac si¢ chorymi uczest-
niczacymiw programie badan przesiewowych, u kt6-
rych konieczne jest leczenie chirurgiczne. Powinni

oni odby¢ specjalistyczne wielodyscyplinarne szko-
lenie, wlacznie z kursami dotyczacymi komunikacji
lekarz—pacjent;

nieprawidlowosci stwierdzone w mammografii
musza by¢ obserwowane w celu ich usuniecia oraz
przeprowadzenia leczenia operacyjnego, po ktérym
uzyska si¢ jasne informacje na temat rozpoznania
choroby nowotworowej podczas pierwszej operacji.
Nalezy zminimalizowaé odsetek niepotrzebnie wy-
konywanych biopsji mammotomicznych i biopsji
zmian tagodnych;

chirurg musi mie¢ dostep do dokladnych metod
oznakowania guza w celu poprawy wygladu piersi
po leczeniu operacyjnym u kobiet, u ktérych zmia-
na jest niewyczuwalna palpacyjnie. Procedura taka
umozliwia calkowite wyciecie guza z jednakowym
marginesem. Radiolog musi dostarczy¢ chirurgowi
na sale operacyjna wszystkie informacje na temat
metody lokalizacji zmiany oraz niezbedne zdjecia;
w przypadku mikrozwapnien widocznych na obra-
zach rentgenowskich istotne jest wykonanie bada-
nia obrazowego usunig¢tej zmiany w celu potwierdze-
nia jej wyciecia przed zaszyciem rany na sali opera-
cyjnej. Zdjecia te musza by¢ takze dostgpne na od-
dziale patologii;

badanie §rédoperacyjne uznaje si¢ powszechnie za
niewlasciwe w ocenie zmian niewyczuwalnych pal-
pacyjnie;

chirurg musi mie¢ pewnos¢, ze pacjentka otrzymata
informacje o mozliwosciach leczenia i jest Swiado-
ma, ze leczenie oszczedzajace piers jest leczeniem
z wyboru w wiekszosci przypadkéw matych ognisk
nowotworu. W przypadku braku przeciwwskazan
chorym, u ktérych niezbgdna jest amputacja piersi,
nalezy zaproponowac mozliwosc¢ leczenia operacyj-
nego z jednoczasowa lub op6zniona rekonstrukcja
piersi;

chirurdzy wykonujacy procedury wezta wartownika
powinni by¢ specjalistycznie przeszkoleni, a ich umie-
jetnosci odpowiednio zweryfikowane;

amputacje piersi powinno si¢ wykonywac u chorych,
ktérych nie mozna zakwalifikowaé do leczenia
oszczedzajacego pier§ lub tych, ktére wolg usunaé
piers. Chorym z czynnikami ryzyka nawrotu miej-
scowego nalezy zaproponowac uzupetniajace napro-
mienianie $ciany klatki piersiowej;

u kobiet, u ktérych bedzie mozliwe przeprowadze-
nie leczenia oszczedzajacego piers$, ale w momencie
rozpoznania nowotworu chore te jeszcze nie kwali-
fikuja si¢ do takiego sposobu postepowania, nalezy
zaproponowac przedoperacyjng (neoadjuwantowa)
chemioterapie w celu zmniejszenia wielkoSci guza;
chorym na miejscowo zaawansowanego raka piersi
nalezy proponowac leczenie skojarzone w celu za-
pewnienia trwalej kontroli miejscowo-regionalnej;
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— w celu oceny wynikéw leczenia, odsetka nawrotéw

i badan przesiewowych w kierunku wtérnych nowo-
tworéw u chorych na raka piersi pacjentki nalezy ob-
jac¢ obowigzkowa obserwacja po leczeniu.

Badanie histopatologiczne

— patolog jest cztonkiem wielodyscyplinarnego zespotu

i musi w pelni uczestniczy¢é w omawianiu przypad-
kéw chorych zaréwno przed operacja, jak i po niej;
w trudnych przypadkach, szczegdlnie jeSli zmiany nie
sa wyczuwalne palpacyjnie, ktére wykrywa si¢ nie-
proporcjonalnie czesto w ramach badan przesiewo-
wych, materiat do badan histopatologicznych pobiera
patolog;

w celu zapewnienia wlasciwego leczenia chorej, jak
rowniez odpowiedniej obserwacji istotne jest precy-
zyjne rozpoznanie histopatologiczne oraz dostarcze-
nie informacji na temat waznych czynnikéw rokow-
niczych;

wszystkie laboratoria histopatologiczne powinny po-
siada¢ akredytacje zgodna z obowiazujacymi w kra-
ju standardami;

program badan przesiewowych mozna czesciowo
ocenia¢ na podstawie jakosci jego nieoperacyjnych
procedur diagnostycznych, ktére umozliwiaja posta-
wienie ostatecznego rozpoznania choroby piersi, co
pozwala na szybkie rozpoczecie leczenia, najlepiej
na podstawie wykonania jednej procedury. Ostatecz-
ne rozpoznanie zmian tagodnych na podstawie pro-
cedur niechirurgicznych umozliwia uniknigcie lecze-
nia operacyjnego i szybki powrdt do rutynowych
badan przesiewowych;

do nieoperacyjnych metod pobierania materiatu
naleza: biopsja aspiracyjna cienkoigtowa (FNAC,

czenia operacyjnego oraz opis anatomicznych gra-
nic wyciecia. Zmiany powinno si¢ usuwac zgodnie
z okreSlonym protokotem, a jakiekolwiek odstgpstwa
powinny by¢ jasno okres§lone w protokole przekaza-
nym patologowi;

w celu oceny czynnikéw predykeyjnych coraz czesciej
stosuje si¢ Swiezo zamrozong tkanke guza nowotwo-
rowego, dlatego tez materiat powinien by¢ utrwalony
i przestany niezwlocznie do laboratorium patologicz-
nego. Po dostarczeniu preparatu do laboratorium
nalezy cata powierzchni¢ materiatu polaczyc, co
umozliwi fatwe okreslenie linii odcigcia preparatu;
nalezy wykona¢ badanie histopatologiczne wszyst-
kich otrzymanych weztéw chtonnych, a opis badania
powinien zawiera¢ informacj¢ na temat catkowite;j
liczby usunietych weztéw chtonnych oraz liczby we-
ztéw chionnych, w ktorych stwierdzono przerzuty no-
wotworu;

protokoly badania wezta wartownika i sposobu prze-
kazywania materialu powinny by¢ ustalone pomig-
dzy chirurgiem i patologiem;

nalezy uzywac standardowych formularzy histopa-
tologicznych, w ktérych powinny by¢ zawarte infor-
macje na temat czynnikOw rokowniczych, takich jak
wielkoS$¢ guza, zasieg guza, stopien ztosliwosci histo-
patologicznej, typ nowotworu, stan weztéw chton-
nych, naciek naczyn, marginesy odcigcia oraz stan
receptordw.

w celu oceny zastosowanych technik laboratoryjnych
i doktadnosci diagnostycznej laboratoria patologicz-
ne powinny by¢ objete programami kontroli jako-
Sci. W krajach, w ktérych prowadzi sie programy
badan przesiewowych, nalezy przeprowadzaé ze-
wnetrzng kontrole jakoSci.

Aspekty psychologiczne i opdznienia
W rozpoznawaniu

fine needle aspiration cytology), biopsja gruboigtowa
(NB, needle core biopsy) i biopsja mammotomiczna
(VANCSB, vacuum-assisted needle core biopsy). Kaz-

da z tych metod posiada specyficzne wskazania do  — u badanych, u ktérych stwierdzono w ramach bada-

jej wykonania powinny by¢ dostepne miejscowe pro-
tokoly przejrzyscie okreslajace te wskazaniat;

w przypadku pobierania materiatu za pomoca NB/
/VANCB patolodzy powinni korzysta¢ ze standar-
dowych formularzy zawierajacych dane chorego
ijednostki. Szczegdly dotyczace pobranego materia-
tu, opis badania obrazowego, technika, za pomoca
ktérej zlokalizowano zmiane, rodzaj materiatu, obec-
no$¢ lub brak mikrozwapnien w obrazie histopato-
logicznym oraz opinia patologa powinny by¢ opisa-
ne przez jedna z pieciu gtéwnych kategorii, od Bl
(tkanka prawidtowa) do B5 (nowotwor). Podobne
formularze powinno si¢ stosowa¢ w przypadku
FNAG;

do wyboru techniki badania histopatologicznego nie-
zbedna jest informacja na temat zastosowanego le-

nia przesiewowego nieprawidtowosci lub obecnosé
objawow sugerujacych mozliwo$¢ nowotworu, nale-
zy maksymalnie skrocic czas pomiedzy wykonaniem
mammografii, opisem zdjecia i udostgpnieniem wy-
niku;

pacjentki powinny by¢ zbadane catkowicie w ciagu
maksymalnie trzech wizyt;

u badanych z objawami sugerujacymi raka piersi ko-
lejna wizyte nalezy wyznaczy¢ w ciagu dwéch tygo-
dni;

o prawdopodobnym rozpoznaniu raka piersi nigdy
nie mozna informowac chorej poczta lub telefonicz-
nie, ale jedynie w trakcie osobistej rozmowy z pa-
cjentka w obecnosci pielegniarki;

— pacjentki, u ktérych stwierdza si¢ istotne nieprawi-

dlowosci w badaniu, nalezy skierowac¢ do klinik wy-
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konujacych szybka diagnostyke, gdzie mozna uzy-
ska¢ fachowa wielodyscyplinarna pomoc w celu unik-
niecia niepotrzebnego opdznienia w planowaniu le-
czenia lub szybkiego zakoficzenia procesu diagno-
styki kobiet, u ktérych stwierdza si¢ obecnos¢ tagod-
nych zmian w piersiach.

Gromadzenie danych i monitoring

— forma odpowiedzialnosci wielodyscyplinarnej jed-
nostki zajmujacej si¢ chorobami piersi i podstawa
samooceny oraz uczestnictwa w dobrowolnych pro-
gramach akredytacyjnych/certyfikujacych powinien
by¢ przeprowadzany audyt;

— klinicysci powinni traktowaé monitorowanie danych
jako forme ustawicznego ksztalcenia si¢ i doskona-
lenia;

— wskazniki wydajnosci pracy powinny pochodzi¢ z naj-
nowszych i opartych na faktach wytycznych lub
uwzgledniad ustalenia ekspertow oraz oséb publicz-
nych;

— dzigki wprowadzeniu do rutynowej praktyki kryte-
riéw kontroli jako$ci mozna poprawié¢ efektywnos¢é
pracy. Wyniki kontroli jakosci powinny by¢ odtwa-
rzalne, jasno sprecyzowane, a koszty monitoringu ak-
ceptowalne i dostepne dla chorych oraz organizacji
wsparcia;

— w codziennej praktyce nalezy stosowac¢ standardo-
we formularze raportowania danych. Powinny one
zawiera¢ zakodowane w odpowiedni sposdb istotne
informacje;

— dzigki projektom sponsorowanym przez Program
Europa przeciwko rakowi, ktory zostal utworzony
przez Komisje Europejska, opracowano kompute-
rowe systemy audytu umozliwiajac ocene wickszo-
Sci zalecanych wskaznikéw jakoSci;

— Europejska Baza Danych Oceny Badan Przesiewo-
wych (SEED, European Screening Evaluation Data-
base) jest to prototyp strony internetowej baz da-
nych i systemu audytu umozliwiajacy obliczenie na
podstawie poszczegdlnych rejestréw wskaznikéw
wydajnosci regionalnego programu badan przesie-
wowych raka piersi. Moze by¢ wykorzystywana w wie-
loosrodkowych projektach majacych na celu poréw-
nanie parametréw programéw badan przesiewowych
w Europie (zobacz takze zalacznik 1.). Baza ta po-
winna przyczynic si¢ do standaryzacji oceny badan
przesiewowych w Europie poprzez utatwianie zbie-
rania tacznych danych, wynikéw poréwnan parame-
trow pomiedzy osrodkami oraz pomoc poszczegdl-
nym programom w ocenie ich wlasnego dziatania
w sposob standardowy;

— system audytu jakoSci rozpoznawania i leczenia
chorych na raka piersi (QT, Quality of breast can-
cer diagnosis and treatment). Jest to baza danych

poszczegdlnych rejestréw systemu Microsoft do-
stepnaw 5 jezykach. W trakcie tworzenia jest stro-
na internetowa. System jest ciggle uaktualniany
zgodnie z nowymi wytycznymi i pozwala rejestro-
wac dane wszystkich kobiet zaproszonych do udzia-
tu w badaniach przesiewowych oraz kobiet, u kt6-
rych istnieje kliniczne podejrzenie nowotworu.
System zaprojektowano dla oddziatéw zajmuja-
cych si¢ chorobami piersi i stosuje si¢ go w celu
monitorowania diagnostyki i leczenia zmian
w piersiach u objawowych i bezobjawowych kobiet.
Moze takze stanowi¢ uzupetnienie rejestrow no-
wotworow przy prowadzeniu duzych badan popu-
lacyjnych;

— w kazdej jednostce zajmujacej si¢ badaniami prze-
siewowymi lub diagnostyka za koordynowanie pro-
cesu zbierania danych i raportowania powinna by¢
odpowiedzialna jedna osoba, na przyktad lekarz, pie-
lggniarka lub kierownik centrum bazy danych.

Finansowanie

Komisja Europejska (SPC.2002482 i Nr 2004309).

Podziekowania

Opinie wyrazone w publikacji sa opiniami autoréw.
Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek uzycie zawartych w tej publikacji informa-
cji. Autorzy nie zglaszaja mozliwosci konfliktu intere-
SOW.

Zatacznik 1
Podstawowe wskazniki wydajnosci pracy

Dla utatwienia umieszczono w Zaleceniach Europej-
skich (czwartej edycji) tabelg 1 [2]. Nalezy pamigtac, iz
podane wskazniki nie sa ponumerowane wedtug ich
waznos$ci. W celu uzyskania bardziej szczeg6towy infor-
macji na temat wyszczegolnionych wskaznikow nalezy
odwotac si¢ do tresci petnego dokumentu. Konieczna
byla akceptacja, iz rézne dziedziny medycyny oraz kra-
je cztonkowskie maja rézne priorytety i cele dziatania.
We wszystkich przypadkach probowano wykazaé wskaz-
niki najczesciej stosowane i powszechnie zaakceptowa-
ne w Europie. W kazdym przypadku wszystkie parame-
try powinny by¢ stale monitorowane i korygowane w za-
leznosci od otrzymywanych wynikow i najlepszej prak-
tyki klinicznej. Wskazniki odnosza si¢ do kobiet powy-
zej 50 rz. uczestniczacych w programie badan przesie-
wowych.
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Tabela 1. Tabela podsumowujgca podstawowe wskazniki wydajnosci

Table 1. Summary table of key performance indicators

Wskaznik wydajnosci Poziom Poziom
akceptowalny pozadany
1. OD piersi (2AT4.1) 1,4-1,9 0D 1,4-1,9 0D
2. Rozdzielczo$¢ przestrzenna (2AT4.1) > 12 lp/mm > 15 lp/mm
3. Dawka na tkanke gruczofowg — PMMA grubosci 4,5 cm (2AT4.1) < 2,5mGy < 2,0 mGy
4. Prog rozrézniania kontrastu obrazu (2AT4.1) < 1,5% < 1,5%
5. Odsetek kobiet zaproszonych do uczestnictwa w badaniach przesiewowych (1732) > 70% > 75%
6. Odsetek kobiet kwalifikujgcych sie do ponownego zaproszenia > 95% 100%
w ciggu okreslonej przerwy w badaniach przesiewowych (1T32)
7. Odsetek kobiet kwalifikujgcych sie do ponownego zaproszenia > 98% 100%
w ciggu okreslonej przerwy w badaniach przesiewowych + 6 miesiecy (1T732)
8. Odsetek kobiet z mozliwym do zaakceptowania radiologicznie 97% < 97%
badaniem przesiewowym 3.8, (5.4.3.1)
9. Odsetek kobiet poinformowanych o procedurze badan przesiewowych 100% 100%
i czasie otrzymania wynikéw (3.8, 5.4.3.1)
10. Odsetek kobiet, u ktérych powtarza sie badanie < 3% < 1%
z powodow technicznych (1732, 3.8, 472, 5.4.3.1)
11. Odsetek kobiet, u ktérych wykonuje sie dodatkowe badania obrazowe < 5% < 1%
w czasie badania przesiewowego w celu wyjasnienia stwierdzanych
w mammografii nieprawidtowosci (1732)
12. Odsetek kobiet wzywanych w celu dalszej diagnostyki (1T32, 4T2)
Pierwsze badania przesiewowe < 7% < 5%
Kolejne badania przesiewowe < 5% < 3%
13. Odsetek kobiet wzywanych na badanie wczesniej niz < 1% 0%
zgodnie z programem badania przesiewowego (4T2)
14. Odsetek wykrytych rakéw piersi wyrazony jako wielokrotnos¢ oczekiwanego IR
raka piersi w przypadku braku badan przesiewowych (1733, 4T1)
Pierwsze badania przesiewowe 3x IR >3 x IR
Kolejne regularne badania przesiewowe 1,5 X IR >15x%xIR
15. Odsetek interval cancer jako odsetek oczekiwanego IR raka piersi
w przypadku braku badan przesiewowych (1733)
W ciggu pierwszego roku (0-11 miesiecy) 30% < 30%
W ciggu drugiego roku (12-23 miesiecy) 50% < 50%
16. Odsetek rakéw inwazyjnych wykrytych za pomoca skriningu (1733, 4T1) 90% 80-90%
17. Odsetek rakdéw w stopniu zaawansowania Il+ wykrytych
za pomoca badan przesiewowych (1T33)
Pierwsze badania przesiewowe NA < 30%
Kolejne regularne badania przesiewowe 25% < 25%
18. Odsetek rakéw inwazyjnych wykrytych za pomocg badan przesiewowych
bez zajecia weztéw chtonnych (1T33)
Pierwsze badania przesiewowe NA > 70%
Kolejne regularne badania przesiewowe 75% > 75%
—>
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Tabela 1. Tabela podsumowujaca podstawowe wskazniki wydajnosci — cd.

Table 1. Summary table of key performance indicators — continue

Wskaznik wydajnosci Poziom Poziom
akceptowalny pozadany

19. Odsetek rakéw inwazyjnych wielkosci < 10 mm (1733, 4T1)

Pierwsze badania skriningowe NA = 25%
Kolejne regularne badania skriningowe = 25% = 30%
20. Odsetek rakow inwazyjnych wielkosci < 15 mm (7A.2) 50% > 50%
21. Odsetek rakow inwazyjnych wielkosci < 10 mm, 95% > 95%

gdzie nie wykonywano badania srédoperacyjnego (5.8.2, 9T1)

22. Bezwzgledna czutos¢ FNAC 5.5.3, 6A A1.3 > 60% > 70%
23. Catkowita czutos¢ FNAC (5.5.3, 6A A1.3) > 80% > 90%
24. Swoistos¢ FNAC (5.5.3, 6A A1.3) > 55% > 65%
25. Bezwzgledna czutos¢ biopsji gruboigtowej (5.5.3, 6A A1.3) > 70% > 80%
26. Catkowita czutos¢ biopsji gruboigtowej (5.5.3, 6A A1.3) > 80% > 90%
27. Swoistos¢ biopsji gruboigtowej (5.5.3, 6A A1.3) > 75% > 85%
28. Odsetek zlokalizowanych zmian palpacyjnie niewyczuwalnych > 90% > 95%

catkowicie usunietych w czasie pierwszej operacji (472, 5.8.2, 7A.3)

29. Odsetek FNAC wykonywanych pod kontrolg badan obrazowych < 25% < 15%
z niedostatecznym wynikiem (472, 5.5.2)

30. Odsetek FNAC wykonywanych pod kontrolg badan obrazowych < 10% < 5%

z niedostatecznym wynikiem, gdzie ostatecznie potwierdzono nowotwor (472, 5.5.2)

31. Odsetek chorych, u ktérych potwierdzono rozpoznanie raka piersi 90% > 90%

zdiagnozowanego na podstawie FNAC lub biopsji gruboigtowej (7B.2)

32. Odsetek chorych, u ktérych potwierdzono rozpoznanie klinicznie bezobjawowego 70% > 70%

raka piersi zdiagnozowanego na podstawie FNAC lub biopsji gruboigtowej (7B.2)

33. Odsetek biopsji gruboigtowych/mammotomicznych < 20% < 10%

wykonywanych pod kontrolg badan obrazowych z niedostatecznym wynikiem (4T2)

34. Stosunek otwartych biopsji chirurgicznych zmian tagodnych do ztosliwych =1:2 <14
u kobiet w trakcie pierwszego i kolejnych badan (1732, 472, 5.8.2, 7A.3)

35. Odsetek kotwiczek umieszczanych w odlegtosci 1 cm od niewyczuwalnych 90% > 90%

palpacyjnie zmian przed wycieciem (472, 5.8.2, 7A.3)

36.0dsetek biopsji diagnostycznych niewyczuwalnych palpacyjnie 90% > 90%
zmian tagodnych wazacych mniej niz 30 g (5.8.2, 7A.3)

37. Odsetek chorych, u ktérych niezbedny jest powtdrny zabieg operacyjny 10% < 10%

po niecatkowitym wycieciu (7A.4)

38. Okres czasu (dni robocze) pomiedzy
Przesiewowym badaniem mammograficznym a wynikiem (4T2) 15 10
Mammografig u kobiet z objawami choroby piersi a wynikiem (5.9)
Wynikiem mammografii wykonanej w ramach badania przesiewowego 5 3
a proponowanym postepowaniem (4T2)
Wynikiem diagnostycznej mammografii a proponowanym postepowaniem (5.9)
Ocena wynikéw (5.9)
Podjeciem decyzji o zabiegu operacyjnym a proponowang datg zabiegu (5.9) 15 10
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Tabela 1. Tabela podsumowujgca podstawowe wskazniki wydajnosci — cd.

Table 1. Summary table of key performance indicators — continue

Wskaznik wydajnosci Poziom Poziom
akceptowalny pozadany
39. Okres czasu (dni robocze) pomiedzy
Przesiewowym badaniem mammograficznym a wynikiem*
<15 95% > 95%
<10 90% < 90%
Mammografig u kobiet z objawami choroby piersi a wynikiem*
<5 90% > 90%
Wynikiem mammografii wykonanej w ramach badan przesiewowych
a proponowanym postepowaniem*
<5 90% > 90%
<3 70% > 70%
Wynikiem diagnostycznej mammografii a proponowanym postepowaniem*
<5 90% > 90%
Ocena wynikow*
<5 90% > 90%
Podjeciem decyzji o zabiegu operacyjnym a proponowang datg zabiegu*
<15 90% > 90%
<10 70% > 70%

Skréty odnoszace sie do rozdziatow Europejskich Zalecen [2], np. 3T1 Rozdziat 3, tabela 1; 4.7 Rozdziat 4, podrozdziat 7. *W celu monitorowania i
mozliwosci poréwnania programéw skriningu, powyzsza tabela zawiera zalecenia dotyczace minimalnego odsetka kobiet, w stosunku do ktérych
nalezy obserwowa¢ zaakceptowane i zalecane okresy czasu. NA (non aplicable) — nie daje si¢ zastosowa¢; OD (optical density) — gestos¢ optyczna;
PMMA (polymethylmethacrylate) — polimetakrylan metylu; IR (incidence rate) — wskaznik czestosci wystepowania; FNAC (fine needle aspiration
cytology) — biopsja aspiracyjna cienkoigtowa.
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