Zalqcznik nr 4 do zarzqdzenia Nr 57/2009/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2009 r.

ZASADY REALIZACJI PROGRAMU PROFILAKTYKI RAKA PIERSI
l. CzESC A.

1. Opis problemu zdrowotnego.

Rak piersi jest najczesciej wystepujagcym nowotworem ztosliwym u kobiet.
Stanowi okoto 20% wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe u Polek.
Wystepuje czesciej po menopauzie. Ryzyko zachorowania wzrasta po 50 roku zycia.

Obserwacja czestosci zachorowan w poszczegolnych grupach wiekowych
wykazata, ze znaczacy wzrost zachorowan wystepowat w przedziale wiekowym
od 50 do 69 roku zycia.

2. Przyczyny istnienia problemu zdrowotnego.

Etiologia raka sutka, pomimo znacznej liczby prac i analiz, jakie w Swiecie
przeprowadzono, w dalszym ciggu nie jest dostatecznie jasna. Sytuacje dodatkowo
komplikuje fakt, ze ten sam morfologicznie nowotwor moze by¢ indukowany przez
kilka, a nawet kilkanascie czynnikdw kancerogennych. Coraz czesciej jednak
w ryzyku zachorowania na raka piersi wskazuje sie na uwarunkowania genetyczne;
w Polsce okoto 10 % przypadkéw raka piersi wystepuje u kobiet, u ktérych stwierdza
sie mutacje w obrebie gendw, najczesciej w BRCA1. Zestawienie czynnikow ryzyka
zawiera nizej zamieszczona tabela.

Czynniki ryzyka
Wiek 50-69

Rak piersi wsréod czionkéw rodziny (stopien ryzyka zalezy od liczby
przypadkow w rodzinie i stopnia pokrewienstwa z chorg osobg)

Mutacje stwierdzone w genach BRCA 1 lub BRCA 2

Wczesna pierwsza miesigczka przed 12 rokiem zycia

P6Zna menopauza po 55 roku zycia

Urodzenie dziecka po 35 roku zycia

Bezdzietnosc¢

Poprzednie leczenie z powodu raka piersi*

Leczenie z powodu innych schorzen piersi
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nie podlega skryningowi

Najwazniejszym czynnikiem w istotny sposdb wptywajacym na wyniki leczenia
jest wykrycie nowotworu w jak najwczesniejszym stadium rozwoju.

Metode w znacznym stopniu umozliwiajacg rozpoznanie zmian patologicznych
w utkaniu piersi stanowi mammografia. Jej czutos¢ jest najwyzsza, szacuje sie ze dla
kobiet po menopauzie wynosi ona 90-95%. Randomizowane badania kliniczne
wykazaty, ze w grupie kobiet w wieku 50-69 lat, ktére miaty wykonywane badania
mammograficzne co rok lub co 2 lata, nastapito zmniejszenie umieralnosci 0 25-30%.

American College of Preventive Medicine rekomenduje wykonywanie
mammografii w 2 projekcjach, co 2 lata u kobiet w wieku 50-69 lat z grupy niskiego
ryzyka, natomiast co rok u kobiet z grupy wysokiego ryzyka.

3. Waga problemu zdrowotnego dla spoteczenstwa.

W populacjach, w ktérych nie wykonuje sie badan profilaktycznych wystepuje
wysoka umieralno$¢ z powodu inwazyjnego zaawansowanego raka piersi. Inwazyjny
rak sutka wymaga kosztochtonnego leczenia. W zaleznoéci od stadium klinicznego
zaawansowania jest to leczenie operacyjne (amputacja piersi), radioterapia lub




leczenie systemowe (chemioterapia, hormonoterapia). Wszystkie te metody leczenia
sq bardzo kosztowne.

W USA oraz w krajach Unii Europejskiej uznano, ze najskuteczniejszym
instrumentem ograniczenia zachorowan i poprawy wynikow leczenia nowotworéw
ztosliwych sg narodowe programy walki z rakiem. Programy te sg finansowane ze
srodkéw budzetowych panstwa, a dziatania w ramach tych programoéw oprécz
populacyjnych badan przesiewowych obejmujg takze zakup nowoczesnego sprzetu
diagnostyczno - leczniczego oraz dziatania edukacyjne w odniesieniu do
spoteczenstwa i kadry medyczne;j.

4. Cel programu

Celem realizacji programu jest obnizenie wskaznika umieralnosci z powodu
raka piersi do poziomu osiggnietego w przodujgcych w tym zakresie krajach Unii
Europejskiej oraz podniesienie poziomu wiedzy kobiet na temat profilaktyki raka
sutka i wprowadzenie na terenie catego kraju zasad postepowania diagnostycznego.

5. Tryb zapraszania do programu.

Dla osiggniecia zamierzonych celéw optymalny jest system imiennego
zapraszania Swiadczeniobiorcow. Uzupetniajgco do wysytki zaproszen prowadzonej
w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych* akcje
informacyjng o programie prowadzg Swiadczeniodawcy realizujgcy program.

6. Populacja, do ktorej skierowany jest program.

Populacja kobiet w wieku od 50 do 69 lat (przy okreslaniu wieku nalezy wzig¢
pod uwage rok urodzenia), spetniajgcych jedno z ponizszych kryteridw:

1) nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy;

2) otrzymaty w ramach realizacji programu profilaktyki raka piersi w roku 2009
pisemne wskazanie do wykonania ponownego badania mammograficznego po
uptywie 12 miesiecy z powodu obcigzenia nastepujacymi czynnikami ryzyka:

— rak piersi wsréd cztonkow rodziny (u matki, siostry lub corki),
— mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA 2.

Kryteria wykluczajgce:

Programem nie moga by¢ objete kobiety, u ktorych juz wczesniej zdiagnozowano
zmiany nowotworowe o charakterze zioSliwym w piersi oraz kobiety, ktore
wypetniajac ankiete przed badaniem zgtoszg wystepowanie dolegliwosci w obrebie
piersi.

7. Swiadczenia zdrowotne w poszczeqélnych etapach realizacji programu

Swiadczeniodawca zobowigzany jest do prowadzenia elektronicznej
dokumentaciji realizacji programu w oparciu o narzedzie informatyczne udostepnione
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Etap podstawowy — schemat postepowania:

1) zarejestrowanie w systemie informatycznym udostepnionym przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, z jednoczesng weryfikacjg kwalifikacji do objecia programem
kobiety, ktora zgtosi sie do programu (przy rejestracji nalezy poinformowac

“ ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych" (Dz. U. Nr 143 poz.1200 z p6zn. zm.)



Swiadczeniobiorce, iz wskazane jest aby przyniost zdjecia mammograficzne z
poprzednich rund skryningu w celu poréwnania), w przypadku dyskwalifikacji z
powodu zgtoszenia dolegliwosci w zakresie piersi swiadczeniobiorca otrzymuje
informacje o koniecznosci zgtoszenia sie na diagnostyke lub leczenie — poza
programem);

2) przeprowadzenie wywiadu i wypetnienie ankiety w systemie informatycznym
udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) wykonanie badania mammograficznego: 2 x 2 zdjecia mammograficzne wraz
z opisem, sporzgdzenie Karty badania mammograficznego w systemie
informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

4) podjecie decyzji dotyczacej dalszego postepowania w zaleznosci od wyniku
badania potwierdzone pisemnie, zgodnie z wzorem okre$lonym w systemie
informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia (w_przypadku
konieczno$ci skierowania $wiadczeniobiorcy do etapu pogtebionej diagnostyki,
kierujgcy zobowigzany jest udzieli¢ informacji o wszystkich swiadczeniodawcach
realizujgcych ten etap programu w wojewoddztwie oraz przekazac
Swiadczeniobiorcy oprocz opisu takze zdjecie;

5) tryb wydawania wynikéw badan

a) prawidtowy wynik badania przy braku czynnikbw ryzyka moze by¢
przekazany za posrednictwem poczty na adres $wiadczeniobiorcy z
zaleceniem ponownego zgtoszenia sie na badanie po 24 miesigcach,

b) prawidtowy wynik badania przy wspdtistniejagcych czynnikach ryzyka
okreslonych w programie moze byc¢ przekazany za posrednictwem poczty na
adres $wiadczeniobiorcy z zaleceniem zgtoszenia sie na kolejne badanie po
12 miesigcach,

c) w przypadku nieprawidiowego wyniku badania wykonanego w warunkach
stacjonarnych, informuje sie Swiadczeniobiorcy o koniecznosci dalszej
diagnostyki i (jesli nie zgtosi sie po odbiér wyniku w ciggu 3 miesiecy) wzywa
po odbior wyniku i skierowania do etapu pogtebionej diagnostyki,

d) w przypadku nieprawidtowego wyniku badania wykonanego w mammobusie
informuje sie (pisemnie lub telefonicznie) Swiadczeniobiorce o koniecznosci
dalszej diagnostyki i w porozumieniu z nim przekazuje sie catg
dokumentacje badania $wiadczeniobiorcy lub bezposrednio do osrodka
pogtebionej diagnostyki wybranego przez swiadczeniobiorce, odnotowujac to
w dokumentacji medycznej,

e) w przypadku nieprawidtowego wyniku badania i braku mozliwosci
skontaktowania sie ze Swiadczeniobiorcg lub braku odpowiedzi
Swiadczeniobiorcy na wezwanie, wysyla sie kopie dokumentaciji
Swiadczeniobiorcy do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, do ktérego
ztozyt deklaracje, z prosbg o dotgczenie do karty choroby swiadczeniobiorcy
i bezposrednig interwencje w miejscu zamieszkania (informacje o
przynaleznosci $wiadczeniobiorcy do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
mozna uzyskaC z systemu informatycznego udostepnionego przez
Narodowy Fundusz Zdrowia lub z oddziatu wojewddzkiego Narodowy
Fundusz Zdrowia witasciwego dla miejsca zameldowania Swiadczeniobiorcy.

Etap pogtebionej diagnostyki — schemat postepowania:

1) porada lekarska, stanowigca cykl zdarzen, obejmuje: badanie fizykalne,
skierowanie na niezbedne badania w ramach realizacji programu, ocene wynikow
przeprowadzonych badan i postawienie rozpoznania; wyniki badan
dokumentowane sg w systemie informatycznym udostepnionym przez Narodowy
Fundusz Zdrowia;



2) wykonanie mammografii uzupetniajacej lub

3) wykonanie USG piersi (decyzje o wykonaniu badania podejmuje lekarz, biorgc
pod uwage m.in.: wynik mammografii, wynik badania palpacyjnego, strukture
gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej, koniecznos¢
zroznicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka);

4) wykonanie biopsji cienkoigtowej albo gruboigtowej (w zaleznosci od rodzaju
zmian) pod kontrolg technik obrazowych z badaniem cytologicznym albo
histopatologicznym pobranego materialu  w przypadku nieprawidtowosci
stwierdzonych w badaniu mammograficznym lub USG;

5) podjecie decyzji dotyczacej dalszego postepowania i potwierdzenie jej
wystawieniem skierowania na dalszg diagnostyke Ilub leczenie do
Swiadczeniodawcy posiadajgcego umowe z Narodowy Fundusz Zdrowia w
odpowiednich dla schorzenia rodzajach Swiadczen;

6) prowadzenie bazy danych badanych kobiet i ich wynikbw badan w systemie
informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

7) zgtaszanie wykrytego nowotworu piersi do regionalnego rejestru nowotworéw na
karcie zgtoszenia nowotworu ztosliwego Mz/N-1a z dopiskiem ,S”(skryning).

W trakcie porady na etapie pogiebionej diagnostyki, lekarz w zaleznosci od
wskazan medycznych decyduje, ktére z dostepnych w ramach programu
procedur nalezy wykonaé w celu postawienia ostatecznego rozpoznania.

W ramach etapu pogtebionej diagnostyki Swiadczeniodawca zobowiagzany jest
wykonaé wszystkie niezbedne diagnostycznie procedury (w ramach jednej
umowy - zgodnie z katalogiem swiadczen) i po ich zakonczeniu mozliwe jest
rozliczenie kompleksowego swiadczenia.

Kobiety, u ktérych rozpoznano raka piersi lub inne schorzenia wymagajace leczenia
specjalistycznego zostajg skierowane (poza programem) na dalsze badania
diagnostyczne lub leczenia do $wiadczeniodawcow posiadajgcych z Narodowy
Fundusz Zdrowia umowy w odpowiednich rodzajach swiadczen.

8. Wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow

1) zgtaszalnos¢ na badania:
a) liczba kobiet w populacji okreslonej programem,
b) liczba kobiet, do ktorych wystano imienne zaproszenia,
c) liczba kobiet, ktore zgtosity sie do programu po otrzymaniu zaproszenia,
d) liczba kobiet, ktére zostaty poinformowane przez lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej o koniecznosci wykonania badania mammograficznego;
2) efekty badan:
a) liczba kobiet, u ktérych wykonano badanie mammograficzne,
b) liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania mammograficznego,
c) liczba kobiet z nieprawidlowym wynikiem badania wymagajacych dalszej
diagnostyki,
d) liczba badan mammograficznych wymagajacych powtérzenia ze wzgledu na
btedy techniczne,
e) liczba kobiet z dodatnim wynikiem badania mammograficznego, u ktérych
wykonano dalsza diagnostyke,
f) liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania, u ktérych wskazane jest
ponowne badanie po 12 miesigcach,
g) liczba kobiet, u ktérych rozpoznano raka piersi;
3) odsetek kobiet z dodatnim wynikiem badania mammograficznego skierowanych
do etapu badan pogtebionych, ktére zgtosity sie do dalszej diagnostyki powinien
wynosi¢ co najmniej 90 %;



4) odsetek powtornych wezwan do badania, tzw. ,recall rate”, oczekiwang
wartoscia ,,recall rate” jest 5 %.

W przypadku przekroczenia jednego z parametréw, o ktérych mowa

w pkt 3 i 4, oraz niezapewnienia podwodjnego odczytu zdjecia, oddziat

wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia zaleca usuniecie

nieprawidlowosci, a w razie niewykonania zalecen w ciaggu 3 miesiecy moze

rozwigza¢ umowe ze swiadczeniodawca.

9. Wymagania wobec oferentow

Swiadczeniodawca musi posiada¢ dostep do Internetu umozliwiajacy
prowadzenie elektronicznej dokumentacji realizacji Programu w systemie
informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Wydanie wyniku $wiadczeniobiorcy powinno nastgpi¢c w ciggu 15 dni
roboczych od daty wykonania badania.

W przypadku udzielania $wiadczen w mammobusie, stanowisko
postojowe mammobusu musi byé zaplanowane tak, aby podczas udzielania
swiadczen zapewni¢ swiadczeniobiorcom odpowiednie zaplecze socjalne (w
szczegolnosci szatnie lub przebieralnie, dostep do toalety).

Oprocz wymagan okreslonych ponizej, oferent bezwzglednie musi spetniac
wymagania okreslone w przepisach odrebnych, w szczegdlnosci w rozporzgdzeniach
Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej (Dz. U. Nr 194, poz. 1625) oraz z dnia 21 sierpnia 2006 r. w sprawie
szczego6towych warunkéw bezpiecznej pracy z urzadzeniami radiologicznymi (Dz. U.

Nr 180, poz. 1325).

Warunki realizacji Kryteria szczeg6towe-uzupetniajace
Zakres Swiadczen zgodne z "33 g kS P i 12 Kryteria dodatkowo oceniane
Swiadczen Rozporzadzeniem 'otyczqce’warun ow rea |zac!| dotyczace warunkow realizacji
okreslone w $wiadczen, w odniesieniu do:
Kwalifikacje personelu :
o lekarz specjalista w
Kwalifikacji personelu: dziedzinie radiologii i diagnostyki
doswiadczenia lekarzy w ocenie obrazowej;
mammografii: dokonywanie przez e odbycie przez technikéw
zataczniku nr 1, czes¢ I, kazdego z lekarzy oceny co elektroradiologii szkolenia w
ETAP poz. 3 — Program najmniej 500 mammografii zakresie kontroli jakosci
PODSTAWOWY | profilaktyki raka piersi - skryningowych rocznie; prowadzonego przez PLTR, lub
etap podstawowy doswiadczenia technikow przez inng jednostke prowadzacq
elektroradiologii w wykonywaniu szkolenia akredytowane przez
mammografii: wykonywanie co PLTR lub zgodnie z programem
najmniej 1000 mammografii rocznie zatwierdzonym przez PLTR
e Sprzetiaparatura - prawidtowe
wyniki testdw specjalistycznych.
zataczniku nr 1, czes¢ I, Komblek <ci swiadczen:
ETAP poz. 3 — Program _ hompiexsowoscl swiadczen.
POGLEBIONEJ | profilaktyki raka piers - SW'adCZti’.mdaWCz m”s'kwy,kl"”ywac
DIAGNOSTYKI etap pogfebionej wszyslkie procedury okresione w
diaanostvki zakresie.
gnosty




W celu prawidiowej organizacji skryningu $wiadczeniodawca zobowigzany jest
zapewnic¢ personel odpowiedzialny za:

1) baze danych;

2) oswiate zdrowotng i kampanie promocyjna;

3) obstuge sekretariatu i rejestracji.

Il. CzEs¢ B )
WYMAGANIA DOTYCZACE KONTROLI JAKOSCI

W przypadku stosowania mammografu z cyfrowg rejestracjg obrazéw, do czasu
wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia
okreslajgcego warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla
przedmiotowej aparatury, $wiadczeniodawca zobowigzany jest przestrzegaé
.Europejskich wytycznych w zakresie zapewnienia jakosci w skryningu i
diagnostyce raka piersi” — czwarta edycja (European guidelines for quality
assurance in breast cancer and diagnosis).

Testy kontroli jakosci przewidziane przez wymieniony dokument do wykonania co 6
miesiecy nalezy wykona¢ co najmniej jeden raz w roku. Po kazdej ingerenciji
serwisu nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe testy uzasadnione zakresem ingerencji.
W przypadku testow posiadajgcych status ,provisional” limitéw zaproponowanych
w ww. dokumencie nie nalezy traktowac jako bezwarunkowo obowigzujgcych — z
wyjatkiem testu kompensacji zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego
napiecia.

Testy mammografu, ktdre sg niezalezne od sposobu rejestracji obrazu (analogowa,
cyfrowa posrednia (CR), cyfrowa bezposrednia (DDR)) powinny by¢ wykonywane
z czestoscig okreslong w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 25 sierpnia 2005 roku
w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla
wszystkich rodzajow ekspozycji medycznych.

[ll. Czesc¢ C.

W celu realizacji programu $wiadczeniodawca zobowigzany jest do uzyskania
od $wiadczeniobiorcy udokumentowanej zgody, ktéra zapewni mozliwos¢
przekazywania w uzasadnionych przypadkach informacji (w szczegdlnosci wynikow
badan, wezwania po odbior wynikow badan) bezposrednio z systemu
informatycznego Narodowy Fundusz Zdrowia lub przez koordynatora programu.

Wzor

zgody swiadczeniobiorcy na przetwarzanie danych

Nr telefonu komorkowego: .............ccceeeenene.
Nr telefonu stacjonarnego: ...............c.ceveneie.
Adrese-mail: ...

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z przepisami ustawy z
dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926,
z pézn. zm.), w szczegoblnosci przekazanych przeze mnie danych oraz wynikéw badan dla
potrzeb realizacji i monitorowania profilaktycznych programéw zdrowotnych.

Wyrazam zgode na przystanie poczta/ przekazanie pocztg e-mail/ przekazanie drogg SMS **

prawidtowego wyniku badania lub zawiadomienia o kolejnej wizycie.

Miejscowos¢ i data czytelny podpis Swiadczeniobiorcy
** niepotrzebne skresli¢
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