Zalqcznik nr 4 do zarzqdzenia Nr 86/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Program
profilaktyki

raka piersi



Zalqcznik nr 4 do zarzqdzenia Nr 86/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

I. UZASADNIENIE CELOWOSCI WDROZENIA ,PROGRAMU PROFILAKTYKI
RAKA PIERSI”, zwanego dalej Programem.

1. Opis problemu zdrowotnego.

Rak piersi jest najczgéciej wystgpujacym nowotworem ztosliwym u kobiet. Stanowi
okoto 20% wszystkich zachorowan na nowotwory zto§liwe u Polek. Wystgpuje czgsciej po
menopauzie. Ryzyko zachorowania wzrasta po 50 roku Zycia.

Wedtlug danych opublikowanych przez GUS w 2000 r. na nowotwor ztosliwy sutka
zachorowato w Polsce 10 987 kobiet. Liczba nowych zachorowan na 100 ty$ kobiet wzrosta z
poziomu 50,5 w roku 1999 do 55,3 w roku 2000.

Obserwacja czgstosci zachorowan w poszczegolnych grupach wiekowych wykazala,
ze drastyczny wzrost zachorowan wystgpowat w przedziale wiekowym od 50-69 roku zycia.

Prognozy wzrostu umieralnosci o 0,7% rocznie wskazuja na niedostateczne dziatania

zmierzajace do wykrycia nowotworow piersi we wczesnym stadium ich rozwoju.

2. Przyczyny istnienia problemu zdrowotnego.

Etiologia raka sutka, pomimo znacznej liczby prac i analiz, jakie w S$wiecie
przeprowadzono, w dalszym ciagu nie jest dostatecznie jasna. Sytuacj¢ dodatkowo
komplikuje fakt, ze ten sam morfologicznie nowotwor moze by¢ indukowany przez kilka, a
nawet kilkanascie czynnikéw kancerogennych. Coraz czg$ciej jednak w ryzyku zachorowania
na raka piersi wskazuje si¢ na uwarunkowania genetyczne; w Polsce okoto 10 % przypadkéw
raka piersi wystepuje u kobiet, u ktorych stwierdza si¢ mutacje w obrebie gendow, najczesciej

w BRCA1. Zestawienie czynnikOw ryzyka zawiera nizej zamieszczona tabela.

Lp. |Czynniki ryzyka

1. Wiek 50-69

2. Rak piersi wsérdd cztonkoéw rodziny ( stopien ryzyka zalezy od liczby przypadkow w
rodzinie i stopnia pokrewienstwa z chora osoba)

Mutacje stwierdzone w genach BRCA 1 lub/i BRCA 2

Weczesna pierwsza miesiaczka przed 14 rokiem zycia

P6zna menopauza po 55 roku zycia

N | B

Urodzenie dziecka po 35 roku zycia
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7. Bezdzietnos¢
8. Poprzednie leczenie z powodu raka piersi*
9. Leczenie z powodu innych schorzen piersi

* nie podlega skriningowi

Najwazniejszym czynnikiem w istotny sposob wptywajacym na wyniki leczenia jest
wykrycie nowotworu w jak najwcze$niejszym stadium rozwoju.

Metod¢ w znacznym stopniu umozliwiajaca rozpoznanie zmian patologicznych w
utkaniu piersi stanowi mammografia. Jej czulo$¢ jest najwyzsza, szacuje si¢ ja dla kobiet po
menopauzie na 90-95%. Randomizowane badania kliniczne wykazaly zmniejszenie
umieralnosci o 25-30% w grupie kobiet w wieku 50-69 lat, ktore mialy wykonywane
badania mammograficzne co rok lub co 2 lata.

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 spoleczenstwa.

W populacjach, w ktorych nie wykonuje si¢ badan profilaktycznych wystepuje
wysoka umieralno$¢ z powodu inwazyjnego zaawansowanego raka piersi. Inwazyjny rak
sutka wymaga kosztochlonnego leczenia. W zaleznosci od stadium klinicznego
zaawansowania jest to leczenie operacyjne (amputacja piersi), radioterapia lub leczenie
systemowe (chemioterapia, hormonoterapia). Wszystkie te metody leczenia sa bardzo
kosztowne.

Na koszty zwiazane z leczeniem kobiety z zaawansowanym rakiem sutka sktadaja sig:
- koszt leczenia operacyjnego / radioterapii / chemioterapii / hormonoterapii
- koszt leczenia powiktan
- wydatki z tytulu renty, zwolnienia z pracy, opieki socjalnej itp.

Osobnym problemem sa skutki psychologiczne i1 spoteczne cigzkiej choroby 1 zgonu

w rodzinie.

4. Dotychczasowe proby rozwiazania problemu.

W latach 1976 - 1990 realizowany byt w Polsce Rzadowy Program Zwalczania Chordb
Nowotworowych. W ramach tego programu wdrozono pilotazowo na niektorych obszarach

badania przesiewowe w celu wczesnego wykrywania raka piersi, m. in. w Warszawie
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zorganizowany zostal przez Instytut Onkologii pierwszy w Polsce skrining populacyjny.
Pozniejsze doswiadczenia, umozliwity opracowanie w Centrum Onkologii-Instytucie
modelowego programu skriningu raka piersi i wdrozenie go w 6 osrodkach w Polsce.

W USA oraz w krajach Unii Europejskiej uznano, ze najskuteczniejszym
instrumentem ograniczenia zachorowan 1 poprawy wynikow leczenia nowotwordéw
zto§liwych sa narodowe programy walki z rakiem. Programy te sa finansowane ze srodkow
budzetowych panstwa, a dziatania w ramach tych programéw oprocz populacyjnych badan
przesiewowych obejmuja takze zakup nowoczesnego sprzgtu diagnostyczno — leczniczego
oraz dzialania edukacyjne w odniesieniu do spoleczenstwa i kadry medyczne;.

Dos$wiadczenie krajow Europy Zachodniej, ktore dlugofalowo prowadza populacyjne
badania przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania raka gruczotu sutkowego, wskazuje
na obnizenie umieralno$ci na t¢ chorobg nawet o jedna trzecia u kobiet w wieku powyzej

50 roku zycia.

II. CELE OGOLNE I SZCZEGOLOWE PROGRAMU
1. Cel glowny:

1) zmniejszenie umieralnosci kobiet z powodu raka piersi,
2) obnizenie wskaznika umieralno$ci z powodu raka sutka do poziomu osiagnigtego w

przodujacych w tym zakresie krajach Unii Europejskie;j.

2. Cele posrednie:

1) podniesienie poziomu wiedzy kobiet na temat profilaktyki raka sutka,

2) wdrozenie populacyjnego skriningu w ramach programu aktywnej profilaktyki raka sutka,

3) zwigkszenie odsetka nowotwordéw sutka wykrywanych w najwczesniejszym stadium

zaawansowania klinicznego — gwarancja najlepszych wynikow leczenia,

4) zmniejszenie kosztéw leczenia ponoszonych przez NFZ poprzez zmniejszenie liczby
kobiet z zaawansowanymi zmianami nowotworowymi piersi,

5) zwigkszenie odsetka wyleczen,

6) wprowadzenie na terenie catego kraju zasad postgpowania diagnostycznego.

III. SPOSOB REALIZACJI DZIALAN NA POSZCZEGOLNYCH ETAPACH
REALIZACJI PROGRAMU.
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1. Tryb zapraszania do Programu.

Dla osiagnigcia zamierzonych celéw optymalny jest system imiennego zapraszania
swiadczeniobiorcow. Do chwili wprowadzenia skriningu populacyjnego w ramach
Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych akcj¢ informacyjna o Programie

prowadza $wiadczeniodawcy realizujacy Program.

2. Populacja objeta Programem:

Populacja objgta programem profilaktyki i wczesnego wykrywania raka sutka jest
populacja kobiet w wieku od 50 do 69 lat (przy okreslaniu wieku nalezy wzia¢ pod uwage rok
urodzenia), spetniajacych jedno z ponizszych kryteriow:

1) nie mialy wykonywanej mammografii w ciagu ostatnich 24 miesigcy,

2) otrzymaty w ramach realizacji programu profilaktyki raka piersi w roku 2005 pisemne

wskazanie do wykonania ponownego badania mammograficznego po uptywie 12

miesigcy.

Kryteria wykluczajace:

Programem nie moga by¢ objgte kobiety, u ktdrych juz wczesniej zdiagnozowano zmiany

nowotworowe w piersi.

3. Swiadczenia zdrowotne na poszczegélnych etapach realizacji Programu.

Na etapie podstawowym.

1) porada profilaktyczna w ramach realizacji etapu podstawowego Programu obejmuje:
a) przeprowadzenie wywiadu i1 wypeklienie ankiety, ktérej wzor okreslony jest
w zalgczniku nr 1 do Programu,
b) badanie mammograficzne : 2 x 2 zdjgcia mammograficzne wraz z opisem dokonanym
przez lekarza specjalist¢ w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;,
c¢) sporzadzenie Karty badania mammograficznego w formie pisemnej i elektronicznej
zgodnie z wzorem okreslonym w zalgczniku nr 2 do Programu,
d) decyzja dotyczaca dalszego postgpowania w zalezno$ci od wyniku badania
potwierdzona pisemnie zgodnie z wzorem okre§lonym w zalaczniku nr 3 do Programu,
powyzszy dokument powinien zosta¢ sporzadzony w dwoéch egzemplarzach: jeden

otrzymuje pacjentka, drugi pozostaje w dokumentacji §wiadczeniodawcy,
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e kobiety z nieprawidlowym wynikiem badania, zostana skierowane z pracowni
mammograficznej do $wiadczeniodawcy realizujacego etap poglebionej diagnostyki,
przy czym termin badania powinien zosta¢ uzgodniony (np. telefonicznie)
W momencie wystawienia skierowania, a okres oczekiwania nie moze przekracza¢ 30
dni.

Na etapie poglebionej diagnostyki:

1) porada lekarska, stanowiaca cykl zdarzen, obejmujaca badanie fizykalne, skierowanie na
niezbedne badania w ramach realizacji Programu, ocen¢ wynikdéw przeprowadzonych
badan i1 postawienie rozpoznania, wyniki badan dokumentowane sa w Karcie badan
dodatkowych, ktérej wzor okreslony jest w zalaczniku nr 4 do Programu,

2) mammografia uzupetniajaca i/lub

3) USG piersi (decyzje o wykonaniu badania podejmuje lekarz, biorac pod uwage m.in.:
wynik mammografii, wynik badania palpacyjnego, struktur¢ gruczotu sutkowego,
stosowanie hormonalnej terapii zastgpczej, konieczno$¢ zrdznicowania miedzy guzem
litym a torbiela sutka),

4) biopsja cienkoiglowa / gruboiglowa pod kontrola USG z badaniem histopatologicznym
pobranego materiatu w przypadku nieprawidlowosci stwierdzonych w badaniu USG,

5) decyzja, co do dalszego postgpowania potwierdzona wystawieniem skierowania na dalsza
diagnostyke Iub leczenie do $§wiadczeniodawcy posiadajacego umoweg z NFZ
w odpowiednich dla schorzenia rodzajach $wiadczen,

6) prowadzenia elektronicznej 1 pisemnej bazy danych badanych kobiet 1 wynikéw badan,

7) zglaszania wykrytego nowotworu piersi do regionalnego rejestru nowotworéw na karcie

zgloszenia nowotworu ztosliwego Mz/N-1a z dopiskiem ,,s”.
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SCHEMAT POSTEPOWANIA W RAMACH REALIZACJI PROGRAMU

Badanie: 2 x 2 zdje¢cia mammograficzne

Wynik badania prawidlowy Wynik badania nieprawidlowy

Lo l

Badanie fizykalne

i ew. USG piersi
Bez istniejacych Z istniejacymi
czynnikow ryzyka czynnikami ryzyka
Kontrola Kontrola
po uplywie po uplywie ¢
24 miesiecy 12 miesigcy
Wynik badania nieprawidlowy
- — ; . Biopsja oraz ocena mikroskopowa
Niezlosliwe zmiany piersi «— materialu biopsyjnego — ustalenie
rozpoznania

|

Rak piersi
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IV. WSKAZANIE DALSZYCH PROCEDUR DIAGNOSTYCZNYCH
I LECZNICZYCH
Kobiety wymagajace dalszej diagnostyki lub leczenia otrzymuje skierowanie
do odpowiedniego $wiadczeniodawcy (poza Programem w ramach kontraktu z NFZ na

odrgbne rodzaje §wiadczen).

V. WSKAZNIKI MONITOROWANIA OCZEKIWANYCH EFEKTOW

1. Zglaszalno$¢ na badania:
1) liczba kobiet w populacji okreslonej programem,
2) liczba kobiet, ktore otrzymaty imienne zaproszenia,
3) liczba kobiet, ktore zglosily si¢ do programu.

2. Efekty badan:

1) liczba wykonanych badan mammograficznych,

2) liczba badan mammograficznych wymagajacych powtdérzenia ze wzgledu na bledy
techniczne,
3) liczba kobiet z prawidlowym wynikiem badania,

4) liczba kobiet z prawidlowym wynikiem badania, u ktéorych wskazane jest ponowne
badanie po 12 miesiacach,

5) liczba kobiet z nieprawidlowym wynikiem badania,

6) liczba kobiet, ktorym udzielono porady z badaniem USG,

7)  liczba kobiet z prawidlowym wynikiem badania USG,

8) liczba kobiet u ktorych wykonano biopsije,

9) liczba kobiet, u ktérych rozpoznano raka piersi.

VI. KOSZTORYS

Liczba kobiet spetniajacych kryteria objgcia Programem w skali kraju wynosi ok. 4.200.000.
Wykonujac badania co 2 lata i zaktadajac zglaszalno$¢ na poziomie 40% (w ramach realizacji
Programu w roku 2004-2005 zgtaszalnos¢ w stosunku do '%2 uprawnionej populacji wyniosta
38 %) na etapie podstawowym Programu nalezy zabezpieczy¢ §wiadczenia dla ok. 840.000
kobiet co daje kwote (przy sredniej jednostkowej cenie §wiadczenia 56 zt) 47.000.000 zt. Przy
statystycznym zatozeniu 5 % wynikow nieprawidtowych oraz 1,5 % % wymagajacych biopsji
na etap poglebionej diagnostyki nalezy zabezpieczy¢ kwote ok. 4.300.000 zi. Lacznie na
realizacje Programu dla wstgpnie zaplanowanej liczby kobiet nalezy przeznaczy¢ kwotg ok.

51.300.000 z1.
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VII. CZAS TRWANIA PROGRAMU
Program begdzie realizowany w roku 2006 z mozliwos$cia przedtuzenia okresu jego realizacji

do 2008 r..
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Zalqcznik nr 1 do Programu profilaktyki raka piersi

/piecze $wiadczeniodawey/ e, ,dnia: ................ 200..... 1.

ANKIETA DLA KOBIET
OBJETYCH PROGRAMEM PROFILAKTYKI RAKA PIERSI

/prosimy wypetnia¢ drukowanymi literami/

nr ident. pacjentki: ...............

Nazwisko: .......ccccoooeiniiiinii 2.IMQ: e

3. PESEL.: HOO00d0oogdn 4. Data urodzenia: ....................cccoeeeeenn.

5. Adres zamieszkania: kod poczt. OO-0o00

MiEjSCOWOSE........oooniiiiiiiiiicciee e

GIMINA ©eniiieiiieeiieeiie ettt eee et e ste et e s e eeeeeaneens
AZICINICA. ...oeiiiiiriieiiecceee e

ULICA Lo Nl........... nrm. ............
N1 tel.(dOMOWY)..eeeeeiieeiiieeieeeee e
I INFORMACJE O STANIE ZDROWIA
1. Pierwsza miesiaczka (wiek)...........ccoovvevierrennnnns Ostatnia miesigczka (wiek) ........cccoceeveienen.
2. Jesli Pani rodzila, to ile lat Pani miala w czasie pierwszego porodu?
3. Czy przyjmuje Pani preparaty hormonalne?

1) dawniej [] nie [ tak

2) obecnie [] nie [J tak jesli tak, to jakie?
4. Czy bada Pani sobie piersi ?

1) [ nie 2) [ tak jesli tak, to jak czesto: [] co miesiac

[] czasami
5. Czy w ostatnim roku lekarz badal Pani piersi ? 1) [ nie 2) [ tak
6. Czy u krewnych Pani wystapil rak piersi ? 1) [J nie 2) [ tak

Jesli tak, to u kogo?

a) u matki [ przed 50 rokiem zycia [1 po 50 roku zycia

10
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b) u siostry [] przed 50 rokiem zycia [] po 50 roku zycia
c) 0 u innych krewnych (np.: babka, ciotka, corka -
A4 1115111 () TSRS

7. Czy wystepuja u Pani dolegliwos$ci lub zmiany w piersiach ?

1) O nie
2) [ tak a) [] bol e) L] zmiany na skorze piersi
(np. blizny)
b) [J guzek, zgrubienie f) [] tzw. mastopatia
¢) [ wciagnigcie brodawki g) [ zabieg chirurgiczny w
obrebie piersi
d) [J wyciek z brodawki h) [] inne objawy

jakie? (prosze

(0] 0] E7: 1¢) R

8. Czy miala Pani kiedykolwiek wykonywang mammografi¢? 1) [] nie 2) [
tak

Jesli tak, kiedy byta ostatnia ( 10K) .......cceeveenneene. ile byto wszystkich mammografii?

Wyrazam zgode na przekazanie moich danych osobowych do osrodka skriningowego i1 do

Zamawiajacego celem rozliczenia wykonania kontraktu na przeprowadzenie skriningu.

Podpis $WiadczeniobiorCy: .....cceevierieriieniieieenieeie et

11
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Zalqcznik nr 2 do Programu profilaktyki raka piersi

/piecze¢ §wiadczeniodawcy/

PROGRAM PROFILAKTYKI RAKA PIERSI

KARTA BADANIA MAMMOGRAFICZNEGO

Nr identyfikacyjny pacjentki: .........ccccovveeveeennneennn. | D 17
NAZWISKO! .ottt

ImiC:..cooveiiiiieeieiiee, Pesel: o.oooovvvnnnnenn.
1. Nr rundy skryningu: ...................... 2. Podwdjna ocena [

3. Ocena techniczna

badanie: a) dobre O b) do powtorzenia [

4. Utkanie piersi

a) thuszczowe O
b) ttuszczowo-gruczotowe O
¢) gruczolowo-tluszczowe O
d) gruczolowe O
5. Wynik
0) wymaga dalszych badan /wezwanie/ 0
1) norma /bez wezwania/ O

12
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2) zmiana fagodna /bez wezwania/ O
3) zmiana prawdopodobnie tagodna /wezwanie/ 0
4) zmiana podejrzana /wezwanie/ O
5) zmiana ztosliwa /wezwanie/ 0
6. Zalecenia
1) kontrolne badanie mammograficzne za 2 lata O
2) kontrolne badanie mammograficzne za 1 rok 0
3) dalsza diagnostyka O
4) dalsza diagnostyka i konsultacja onkologiczna 0
7. Ocena wg BIRADS (skala 2-5) Piers P L
a) guzek (corerreens ) (ceerveenne )
b) zaburzenie architektury [ ) R )
C) zagegszczenie [ ) (crreennnn )
d) zwapnienia (covrreeannn ) (coverneenn )
e) inne [ (opisz jakie)
8. Umiejscowienie i wielko$¢ zmiany P L
a) wg tarczy zegarowej (,,godzina”) (cverrrens ) (coverenenns )
b) zabrodawkowo 0 0
c) centralnie 0 0
d) ogon Spence'a 1 0
e) wielko$¢ (w mm) (crenenn ) (coeerreene )
f) liczba zmian (coreeenne ) [ )
9. Porownano ze zdjeciami poprzednimi: nie [ tak [
data zdjecia: ................
obraz stacjonarny: nie 0 tak 0
UWAGL ettt ettt st
Sporzadzit: ..................

/Wtasciwq odpowiedz prosimy zaznaczyé w odpowiednim polu/
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Zalqcznik nr 3 do Programu profilaktyki raka piersi

........................................................................... ,dn.
Piecz¢¢ swiadczeniodawcey
SKIEROWANIE
Obowiqzuje w ,, Programie profilaktyki raka piersi”
/Imig 1 nazwisko pacjentki/ /PESEL/

/Adres/

w wyniku wykonania badania mammograficznego:

/whasciwe zaznaczy¢ w kratce/

a) nie ujawniono zmian podejrzanych.

NASTEPNE BADANIE PROFILAKTYCZNE ZA 2 LATA.

b) nie ujawniono zmian podejrzanych

NASTEPNE BADANIE PROFILAKTYCZNE ZA 1 ROK.

¢) stwierdzono zmiang: fagodna / prawdopodobnie tagodna / podejrzana / zto§liwa*,

konieczna DALSZA DIAGNOSTYKA GRUCZOLU PIERSIOWEGO w ramach etapu

poglebionej diagnostyki Programu

DOdatKOWE UWAZI: ...eeiiieiieiie ettt ettt et e bt e et e bt eeabe e bt e enbeeseeenseenseas

Data (pieczatka 1 podpis lekarza)

* wlasciwe podkresli¢

14
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Zalqcznik nr 4 do Programu profilaktyki raka piersi

/piecze¢ §wiadczeniodawcey/

PROGRAM PROFILAKTYKI RAKA PIERSI

KARTA BADAN DODATKOWYCH W RAMACH REALIZACJI ETAPU POGLEBIONE]
DIAGNOSTYKI PROGRAMU PROFILAKTYKI RAKA PIERSI

Nr identyfikacyjny pacjentki: ........ccceevieninninnnne. Data: ...oooveiieieee
NAZWISKO: ..vviiieiiiiceeeee e

Imi€:..covvoiiiiiieeieieee, Pesel: .....ccovvnnnnn.
1. Badania dodatkowe: data badania

1) mammografia uzupehiajaca |:| ............................
2) badanie fizykalne I:I ............................

3) USG L]

2. Ocena mammograficzna koncowa:

1) norma
2) zmiana tagodna

3) zmiana prawdopodobnie tagodna

O o o o

4) zmiana podejrzana
5) zmiana ztosliwa 0
3. Biopsja cienkoiglowa (BAC): |:| data badania ...............
wynik BAC
1) niediagnostyczny 0
2) zmiana tagodna O
3) zmiana podejrzana [
4) rak O
4. Wynik badania histopatologicznego materialu pobranego w wyniku biopsji gruboigtowe;: |:|
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Zalqcznik nr 4 do zarzqdzenia Nr 86/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

(data badania..................... )
1) zmiana tagodna 0
2) CLIS lub HDA O
3) CDIS 0
4) rak inwazyjny CDI [

5) rak inwazyjny CLI [
6) postac specjalna raka [
7) inny nowotwor ztosliwy [

FAKI? © e

Data Podpis 1 pieczatka lekarza
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