Sprawozdanie z kontroli jakosci przeprowadzonej przez Centralny Osrodek
Koordynujacy w ramach Koordynacji i monitorowania jakosci profilaktyki raka
piersi w pracowniach mammograficznych biorgcych udziat w , Programie

profilaktyki raka piersi” w 2016 roku.

Kontrole pracowni mammograficznych zorganizowano w zwigzku z Uchwatg nr 208
Rady Ministréw z dnia 3 listopada 2015 r. w sprawie ustanowienia programu
wieloletniego na lata 2016—2024 pod nazwg Narodowy Program Zwalczania Choréb
Nowotworowych.

Skontrolowano wszystkie pracownie mammograficzne w kraju realizujgce badania
przesiewowe w ramach ,Programu profilaktyki raka piersi”. W 2016 r. kontrola objeta
ogotem 393 pracownie: 176 systemow mammografii analogowej, 86 systemoéw
mammografii cyfrowe]j (DR) oraz 131 systemow mammografii ucyfrowionej (CR)
zgodnie z diagramem przedstawionym na wykresie 1. Zakres i metody kontroli w

opisano w drugiej czesci opracowania.

Liczba mammografow 2016

176
45%

131
33%

Oanalogowe
Ecyfrowe (DR)
Bucyfrowione (CR)

86
22%

Wykres 1. Liczba mammograféw w podziale na systemy analogowe, cyfrowe

i ucyfrowione.
Kontrole swiadczeniodawcéw ,Programu profilaktyki raka piersi” przeprowadzano
réwniez w poprzednich latach — w ramach pierwszej edycji Narodowego Programu
Zwalczania Chorob Nowotworowych. Dlatego dla poréwnania zaprezentowano

niektore dane dotyczgce poprzednich lat.



W roku 2015 statystyki liczebnosci mammografow przedstawiaty sie nastepujgco:
analogowe — 192 (50%), cyfrowe (DR) — 72 (19%), ucyfrowione — 120 (31%).

W roku 2014: analogowe — 222 (56%), cyfrowe (DR) — 61 (15%), ucyfrowione — 117
(29%).

Odnotowano spadek liczby mammograféw analogowych (z filmem jako detektorem).

Pozytywnie nalezy odebraC zauwazalny wzrost liczby mammografow cyfrowych
z detektorem statym (DR). Szkoda, ze mammografy cyfrowe wcigz stanowig najmniej
liczebng grupe, bo badania z zastosowaniem tych systemdéw sg najbardziej
optymalne dla badanych kobiet.

W 2016 roku wymagany w skryningu poziom jakosci oceniono jako akceptowalny w
przypadku ogotem 94.7% pracowni mammograficznych. W grupie systemow
mammografii analogowej pozytywny wynik uzyskano dla 94.3% pracowni, w
przypadku mammografii cyfrowej — dla 94.2%, a dla mammografii ucyfrowionej — dla

95.4% pracowni. Powyzsze dane zobrazowano na wykresie nr 2.
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Wykres 2. Procentowa liczba pracowni mammograficznych, ktére w 2016 r.
uzyskatly pozytywny wynik kontroli w podziale na systemy
analogowe, cyfrowe i ucyfrowione.

Odsetek pracowni ocenionych pozytywnie w poszczegdlnych grupach pracowni jest
zblizony co do wartosci. Jest to wynik inny niz w latach poprzednich, gdzie
zaznaczaty sie wyrazne rdéznice pomiedzy ocenami pracowni analogowych,
cyfrowych i ucyfrowionych. Najlepsze oceny uzyskiwaty wtedy pracownie cyfrowe,
a najgorsze pracownie ucyfrowione. Dla przyktadu na wykresie 3 zaprezentowano
dane dla 2015 roku.




Odsetek pracowni ocenionych pozytywnie w 2015r.
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Wykres 3. Procentowa liczba pracowni mammograficznych, ktére w 2015 r.
uzyskaty pozytywny wynik kontroli w podziale na systemy
analogowe, cyfrowe i ucyfrowione.

Mozna wskaza¢ kilka przyczyn, ktére mogly spowodowaé¢ zmiane obrazu

kontrolowanych pracowni.

1. Kontrole w 2016 r. przeprowadzono ,zaocznie”, w oparciu o analize
nadestanej do COK kopii dokumentacji z wykonanych testéw kontroli jakosci w
danej pracowni w okresie jednego roku (od pazdziernika 2015 do wrzesnia
2016 r.). Tymczasem w latach poprzednich analogiczng analize dokumentacji
przeprowadzano w trakcie wizytacji jednostki co umozliwiato rowniez ocene jej
wiarygodnosci oraz dawato tez szanse przedstawicielowi pracowni
na dodatkowe wyjasnienia. Na uwiarygodnienie dokumentacji wptywaty tez
pomiary parametrow fizycznych dokonywane przez kontroleréw w trakcie
wizytacji jednostek. Na podstawie takiej kompleksowej oceny pracownie
cyfrowe (DR) potwierdzity swg wyzszo$¢ w stosunku do innych typdéw
pracowni.

2. W okresie, ktérego dotyczyta kontrola, wystgpita duza dynamika zmiany
ustawodawstwa dotyczgcego kontroli jakosci w mammografii-szczegdlnie
w zakresie mammografii cyfrowej i ucyfrowionej. Od 18 grudnia 2015 r.
pracownie musiaty wprowadzi¢ nowe testy podstawowe w zwigzku
z modyfikacjg zatgcznika nr 6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18
lutego 2011 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej. Brak okresu

przejsciowego dla testdw podstawowych byt sporym utrudnieniem



dla swiadczeniodawcoéw. Nalezato dokona¢ w trybie pilnym zakupow
stosownych fantoméw i dodatkowo przeszkoli¢ zespét technikow. Nie wszyscy
sprostali temu zadaniu. Do 30 czerwca 2016 r. obowigzywat Zatgcznik 4
do zarzgdzenia Nr 84/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
w ktorym byt zawarty nastepujacy zapis ,W przypadku stosowania
mammografu z cyfrowg rejestracjg obrazéw, $wiadczeniodawca obowigzany
jest przestrzegac ,Europejskich wytycznych w zakresie zapewnienia jakoSci
w skryningu i diagnostyce raka piersi” — czwarta edycja wraz z suplementem
(European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and
diagnosis).” Niektorzy $swiadczeniodawcy btednie zinterpretowali, ze zapis
przestat obowigzywa¢ od poczagtku roku. Niestety, od 1 lipca 2016 r., wraz
z dezaktualizacjg odwotania sie do  europejskich  wytycznych,
Swiadczeniodawcy wyzbyli sie najwazniejszego narzedzia kontroli jakosci,
jakim jest ocena jakosci obrazu. Krajowe przepisy na liscie testéw
specjalistycznych nie zawierajg tego testu.

Ze wzgledu na zakonczenie poprzedniej edycji Narodowego Programu
Zwalczania Chorob Nowotworowych u czesci $wiadczeniodawcdw mogta
zosta¢ zachwiana wiara w nieuchronnos¢ kontroli. Stad, niektérzy z nich,
zaprzestali dotychczasowych dziatan nawet w zakresie wykonywania testow

specjalistycznych.

Powyzej opisane okolicznosci mogg tez ttumaczy¢ wyniki zobrazowane

na wykresach 4, 5 i 6. Szczegdlnie dotyczy to pogorszenia ocen dla pracowni

cyfrowych i analogowych w stosunku do poprzednich lat (wykresy 4 i 5).
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Wykres 4. Procentowa liczba pracowni mammograficznych analogowych, ktére




uzyskaty pozytywny wynik kontroli w latach 2016, 2015 i 2014.
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Wykres 5. Procentowa liczba pracowni mammograficznych cyfrowych (DR),
ktére uzyskaty pozytywny wynik kontroli w latach 2016, 2015 i 2014.

Odsetek pracowni ucyfrowionych (CR) ocenionych pozytywnie
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Wykres 6. Procentowa liczbapracowni mammograficznych ucyfrowionych (CR),
ktére uzyskaty pozytywny wynik kontroli w latach 2016, 2015 i 2014.

Podczas analizy dokumentacji z wykonanych testow kontroli jakosci kontrolerzy, w
przypadkach stwierdzenia niezgodnosci, formutowali uwagi w raportach z kontroli.
Uwagi dotyczgce wykonywanych testow podstawowych sformutowano w przypadku
ogotem az 39% pracowni. W przypadku pracowni analogowych — dla 32%, cyfrowych

— 33% i ucyfrowionych — az 51%.



Na wykresie 7 zawarto informacje o wieku mammografow w kontrolowanych

pracowniach.
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Wykres 7. Wiek mammograféw w kontrolowanych pracowniach z podziatem na
systemy analogowe, cyfrowe DR i ucyfrowione CR (N - liczba mammograféow w

danym przedziale wiekowym).

Sredni wiek mammograféw analogowych to prawie 10 lat, najstarszy ma ponad 20
lat. Srednia dla aparatéw cyfrowych DR to 4 lata, najstarszy ma 10 lat. Sredni wiek
aparatow ucyfrowionych CR to 7 lat , najstarszy aparat ma 16 lat.

Aparaty cyfrowe sg nie tylko technologicznie nowoczes$niejsze, ale jak widaé
z przytoczonych danych, sg tez mniej wyeksploatowane ze wzgledu na ich niski
wiek. Aparaty ucyfrowione sg o wiele bardziej wyeksploatowane, a na dodatek
badania kobiet wigzg sie z podaniem wiekszej dawki promieniowania jonizujgcego
niz w przypadku innych systemédw mammograficznych. Aparaty analogowe, jak
pokazujg trendy swiatowe, nie majg przysztosci. Dlatego warto promowac¢ badania

z uzyciem cyfrowych mammograféw DR.



WNIOSKI

1. W 2016 roku wymagany w skryningu poziom jakosci oceniono jako akceptowalny
w przypadku ogotem 94.7% pracowni mammograficznych. Nie odnotowano
zroznicowania ocen pomiedzy grupami pracowni danego typu (analogowymi,
cyfrowymi i ucyfrowionymi).

2. Na wyniki kontroli, miata wptyw duza dynamika zmiany ustawodawstwa
dotyczacego kontroli jakosci w mammografii - szczegdlnie w zakresie mammografii
cyfrowej i ucyfrowionej. Od 18 grudnia 2015 r. pracownie musiaty wprowadzi¢ nowe
testy podstawowe w zwigzku z modyfikacjg zatgcznika nr 6 rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medyczne,j.
Szczegoélnym utrudnieniem dla swiadczeniodawcoéw byt brak okresu przejsciowego
na wykonywanie testéw podstawowych. Wydaje sie, ze w przysztosci na wdrazanie
tego typu dziatan zasadnym jest ustanowienie okresu przejSciowego w wymiarze
jednego roku.

3. Od 1 lipca 2016 r. swiadczeniodawcow przestat obowigzywac przepis obligujgcy
ich do wykonywania testéw kontroli jakosci w oparciu o ,Europejskie wytyczne
W Zzakresie zapewnienia jakoSci w Skryningu i diagnostyce raka piersi”.
Swiadczeniodawcy wyzbyli sie najwazniejszego narzedzia kontroli jakosci, jaka jest
ocena jakosci obrazu. Krajowe przepisy na liscie testow specjalistycznych nie
zawierajg tego testu. Istnieje pilna potrzeba przywrdécenia obowigzku wykonywania
testu kontroli jakosci obrazu oraz testu kompensacji zmian grubosci fantomu
i wartosci wysokiego napiecia w oparciu o europejskie wytyczne. Tym bardziej, ze
implementacja europejskich wytycznych do zasad kontroli w ramach ,Programu
wczesnego wykrywania raka piersi’ przyniosta w poprzednich latach bardzo dobre
skutki w osigganiu wysokiego poziomu jako$ci badan.

4. Nalezy promowa¢ wykonywanie badan przy uzyciu mammografow cyfrowych DR.
Finansowe wsparcie zakupu nowych mammograféw cyfrowych DR w ramach
programu wieloletniego na lata 2016—-2024 Narodowy Program Zwalczania Choréb
Nowotworowych pozwolitoby na dalszy, znaczgcy postep jakosci programu

skryningowego.”



ZAKRES | METODY KONTROLI

Gtéwne podstawy prawne, w oparciu o ktore zdefiniowano zakres i metodyke kontroli
to:

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej;

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych;

- do 30 czerwca 2016r. - Zarzgdzenie Nr 84/2014/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 16 grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne;
w Zatgczniku nr 4 do zarzadzenia Nr 84/2014/DSOZ podano, ze ,W przypadku
stosowania mammografu z cyfrowg rejestracjg obrazéw, S$wiadczeniodawca
obowigzany jest przestrzegac ,Europejskich wytycznych w zakresie zapewnienia
Jakosci w skryningu i diagnostyce raka piersi” — czwarta edycja wraz z suplementem
(European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and
diagnosis).”

Kontrole wykonywano w oparciu o imienne upowaznienia Ministra Zdrowia.Polegata
ona na sprawdzeniu prowadzonej dokumentacji obejmujgcej raporty
z testow podstawowych i specjalistycznych wymaganych przez Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015, z pézn. zm.). W przypadku pracowni
cyfrowych i ucyfrowionych dodatkowo oceniane byty raporty z testow wymaganych
Zarzadzeniem Prezesa NFZ (do dnia 30.06.2016 r. wymagane w oparciu o
Zatgcznik nr 4 czes$¢ IIB do zarzadzenia Nr 84/2014/DSOZ z dnia 16 grudnia
2014 r.), wykonywane zgodnie z European guidelines for quality assurance in breast
cancer and diagnosis 4th edition oraz suplementem.

Podczas analizy sprawdzano kompletnos¢é zapisow dotyczgcych testow kontroli
jakosci oraz zgodno$¢ dokumentowanych wynikéw testow z wymaganym zakresem.
Testy wykonywane przez Swiadczeniodawce we wiasnym zakresie podlegaty analizie

pod katem poprawnosci stosowanej metodyki.



Na mocy decyzji COK nieprawidtowosci w dowolnym z ocenianych obszaréw mogty
stanowi¢ podstawe do sformutowania negatywnej oceny koncowej, jednak jako

zasadnicze w przypadku systeméw analogowych uznano:
* brak protokotu z testow specjalistycznych (nie starszego niz rok);
* catkowity brak wykonywania co najmniej jednego z testow podstawowych;

* pole promieniowania wykraczajgce poza obszar detektora o ponad 5 mm

od strony klatki piersiowej;

» zbyt wysoka srednia dawka gruczotowa dla ekspozycji rutynowej (powyzej
2,5 mGy).

Dla systemow cyfrowych i ucyfrowionych zasadniczymi wskazaniami do oceny

negatywnej byty:

* pole promieniowania wykraczajgce poza obszar detektora o ponad 5 mm

od strony klatki piersiowej;
* zbyt wysoki progowy kontrast obrazu;

* zbyt wysoka $rednia dawka gruczotowa dla ekspozycji klinicznej (powyzej

limitu dla danej grubosci fantomu).

Raporty z kontroli przekazywane byty do kontrolowanych s$wiadczeniodawcow,
a kopie raportow do odpowiedniego Oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia. NFZ
po otrzymaniu raportu z kontroli jakoSci zawierajgcego ocene negatywng powinien
niezwtocznie wstrzymacé kontrakt na wykonywanie skryningu mammograficznego
przez swiadczeniodawce do ktérego dany raport sie odnosi. NFZ moze wznowic
kontrakt dopiero po otrzymaniu pisma do COK-u z informacjg o tym, ze ,przystana
dokumentacja obrazuje (lub nie obrazuje) usuniecie wszystkich nieprawidtowoSci

stwierdzonych podczas kontroli.”



W przypadku przystania do COK przez ocenionego negatywnie swiadczeniodawce
materiatbw majgcych obrazowac wyeliminowanie nieprawidtowos$ci stwierdzonych
podczas kontroli, COK zasiega opinii kontrolerow, ktorzy wykonywali kontrole u
danego swiadczeniodawcy. Kontrolerzy oceniajg, czy dokumentacja odnosi sie do
wszystkich przez nich stwierdzonych zastrzezen. Kontrolerzy jako wynik oceny na
adres COK przekazujg pismo zawierajgce zdanie ,Przystana dokumentacja obrazuje
(lub nie obrazuje) usuniecie w catosci/lub nie nieprawidtowosci stwierdzonych
podczas kontroli.” W przypadkach watpliwych, zasygnalizowanych przez kontrolerow,
COK moze wnioskowa¢ do swiadczeniodawcy o przystanie dokumentacii
uzupetniajgcej. COK przesyta otrzymane od kontrolerow pismo (jako zatgcznik) do
terytorialnie wiasciwego dla siedziby swiadczeniodawcy Oddziatu NFZ oraz do

Swiadczeniodawcy.

Uzupetnienie - opis systeméw mammograficznych.

Na rynku funkcjonujg rézne rodzaje systemow.

Mammografy cyfrowe z detektorem staltym (DR).

Wspotczesnie produkowane systemy do detekcji promieniowania wykorzystujg
panele cyfrowe oraz dedykowane konstrukcyjnie lampy rtg. Detektory obrazu
zbudowane sg najczesciej z amorficznego selenu. Zapewniajg obecnie najlepszg
jakos¢ przy najmniejszej dawce promieniowania. Zaznaczy¢ jednoczesnie nalezy, ze
starsze typy tych systeméw (starsze niz 7 lat) tez dostarczajg obrazy o bardzo dobrej
jakosci jednak przy zastosowaniu poziomu promieniowania o kilkadziesigt procent
wiekszym. Obrazy (mammogramy) radiolog oglada i interpretuje na wysokiej klasy
monitorach stacji opisowej wykorzystujgc programowe narzedzia przetwarzania
obrazéow i czasami tzw. narzedzia wspomagania diagnozy. Cyfrowe badania
podlegajg komputerowej archiwizacji. Przy wykorzystaniu tego typu obrazowania
bardzo rzadko zachodzi potrzeba powtarzania badan z przyczyn technicznych.
Bardzo duzy koszt zakupu systemu jest zwigzany gtownie z wysokg ceng detektora
obrazu. Mozna jednak zaobserwowaC tendencje spadkowe cen, co skutkuje

zwiekszaniem dostepnoéci tego typu diagnostyki dla badanych kobiet.

Mammogqgrafy analogowe.




Utajony obraz piersi tworzy sie na filmie, ktory nastepnie uzyskuje docelowg forme
po obrobce w wywotywarce. Mammogram jest oceniany z uzyciem dedykowanego
mammografii negatoskopu. Mammografy analogowe dominujg na polskim rynku

pod wzgledem liczebnosci.

Mammogqgrafy ucyfrowione z ptytami fosforowymi (CR).

Ucyfrowienie jest najczesciej instalowane w ramach modyfikacji mammografu, ktéry
przez Swiadczeniodawce uzywany byt wczesniej jako analogowy. Kasety z filmem
zastepowane sg przez kasety zawierajgce ptyty fosforowe. Na ptycie fosforowej
tworzy sie podczas badania obraz utajony, ktory jest odczytywany z uzyciem
czytnika laserowego. Uzyskuje sie w ten sposob obraz cyfrowy, ktory dalej jest
analizowany podobnie jak w przypadku obrazéw otrzymywanych przy uzyciu
mammografu cyfrowego i wykazujgc podobne zalety z tego wynikajgce. Instalacja
ucyfrowienia musi wigza¢ sie z regulacjg samego mammografu w kierunku
podnoszenia dawki promieniowania przy badaniach kobiet jako warunek niezbedny
do uzyskania obrazow o akceptowalnej jakosci. Stgd dawka promieniowania
odpowiadajgca poprawnie wykonanemu badaniu jest okoto dwukrotnie wigksza niz
dawka przy wykorzystaniu wspoétczesnie produkowanych mammografow cyfrowych.
Zaznaczy¢ nalezy, ze zaobserwowacC mozna postep technologiczny w produkcji ptyt

fosforowych.

Tomosynteza.

To najnowsza technologia w obrazowaniu piersi. Na podstawie serii zdje¢
wykonanych pod roéznymi katami istnieje mozliwos¢ komputerowego wytworzenia
serii obrazow cienkich warstw tkanki. Mozna je przeglgdac jako trojwymiarowy obraz
piersi. Metoda cechuje sie lepszg wykrywalnoscig oraz pewniejszym rozpoznaniem
(tzw. swoistoscig) zmian w porownaniu do metod tradycyjnych (dajgcych obraz
dwuwymiarowy). Tomosynteza powstata jako rozwiniecie mammografii cyfrowej
(niskodawkowej), dlatego dawka podczas badania jest relatywnie niska. Aparat
z tomosyntezg posiada jednak mozliwo$s¢ tradycyjnego obrazowania

dwuwymiarowego, ktérg w skryningu mozna wykorzysta¢ na normalnych zasadach.



Mammografia ,,spektralna”.

System wykorzystuje obrazy powstate z potgczenia techniki cyfrowej mammografii
z dozylnym podaniem jodu jako srodka kontrastowego. Wykonuje sie do tego celu
ekspozycje przy 2 roznych wartosciach napie¢ na lampie rtg . Jeden obraz ukazuje
budowe tkanki, tak jak na zwyktym obrazie mammograficznym, a drugi stanowigcy
widok srodka kontrastowego. Technika jest szczegdlnie przydatna w identyfikaciji
zmian w gestych piersiach, ktére sg trudne do wykryciach w tradycyjnej

dwuwymiarowej mammografii.



