Sprawozdanie z kontroli jakasci przeprowadzonej w 2009 roku w pracowniach
mammograficznych bioracych udziat w ,Populacyjnym programie wczesnego

wykrywania raka piersi”
STRESZCZENIE

W 2009 roku kontral jakosci bada wykonywanych w ramach ,Populacyjnego programu
wczesnego wykrywania raka piersi’ przeprowadzon@?@® cgrodkach na terenie catego
kraju, czyli w niespetna 60% sfrod ogdlnej liczby 340 @wodkow biogcych udziat w
programie. Wyniki nie & w pelni satysfakcjongge, jednak ich poréwnanie z wynikami
sprzed dwoch lat dowodzi wynaej poprawy jakéci. Poprawa ta jest w znacznej mierze
efektem prowadzonych kontroli, z tego walil powinny one regularnie obejmogva
wszystkie érodki biomce udziat w programie.

ZAKRES | METODY KONTROLI

W 2009 roku przeprowadzono kontrole w 200odkach na terenie catego kraju, czyli w
niespetna 60% spodd ogdlnej liczby 340 @odkéw biogcych udziat w programie
(Tabela 1). Ograniczenie liczby skontrolowanyclrodkéw wynikato bezpgednio z
ograniczé finansowych. W ramach deginych srodkow kontrole przeprowadzono przede
wszystkim w grodkach do tej pory niekontrolowanych (tj. nie Bimych udziatu w programie
w latach ubiegtych) oraz w tych, ktore w poprzetinetach uzyskaty niskie wyniki.

Tabela 1. Liczba d&rodkéw uczestnicacych w programie oraz liczba érodkéw skontrolowanych

w poszczegolnych wojewodztwach

Wojewddztwo Liczba agsrodkow Liczba
mammografii skontrolowanych
przesiewowej osrodkow

Dolnaslaskie 28 13+1*

Kujawsko-pomorskie 19 13+1*

Lubelskie 24 15+1*

Lubuskie 12 11

t6dzkie 18 11+1*

Matopolskie 27 17+1*

Mazowieckie 47 20

Opolskie 9 5+1*

Podkarpackie 21 14

Podlaskie 8 5+1*

Pomorskie 31 20

Slaskie 49 17

Swietokrzyskie 6 2

Warminsko-mazurskie 7 4+1*

Wielkopolskie 20 12+1*

Zachodniopomorskie 14 11+1*

RAZEM 340 200

* jeden z drodkow (znajdujcy sk w siedzibie WOK-u) zostat skontrolowany przez kay z innego WOK-u
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Podczas kontroli wykonywane byly testy sprawdeaj jak@g¢ prowadzonych bada

mammograficznych w aspekcie jgkoobrazu i narzenia kobiet na promieniowanie. Zakres

testbw oraz kryteria akceptacji wynikdw zostaty agpwane przez Centralny $@dek

Koordynupcy i pozostag w zgodndci z nasgpujacymi aktami prawnymi i dokumentami:

Rozporadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 200%rsprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jopzgo dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej;

Zarzadzenie Nr 81/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Fundushowia z dnia
14 padziernika 2008 r. w sprawie oktenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne;

European Guidelines for Quality Assurance in Br&sstcer Screening and Diagnosis
(wydanie 4, 2008)

Zakres testow obejmowat w szczegdlciokontrok nastpujacych parametrow aparatury

mammaograficznej:

geometria wgzki promieniowania rentgenowskiego (pzémie krawdzi pola
promieniowania X wzgldem krawdzi filmu, pola@enie krawdzi kratki

przeciwrozproszeniowej wzglem kravgdzi filmu);
kompresja piersi (sita kompresji, ustawienie ptyakiskowej);

jakos¢ obrazu (rozdzielczg przestrzenna wysokokontrastowa, progowy kontrast

obrazu, kontrast obrazu);
artefakty;

kompensacja zmian grufim fantomu i wartéci wysokiego nagicia przez system

automatycznej kontroli ekspozycji;

gestas¢ optyczna w punkcie referencyjnym,;
dawka pochtonita dla ekspozycji rutynowey;
czas rutynowej ekspozycji;

wysokie napjcie (zgodné¢ z wart@cig nominalrn);

1 Konieczné¢ dostosowania standardow jékd bada prowadzonych w ramach ,Populacyjnego programu

wczesnego wykrywania raka piersi” do zale&®misji Unii Europejskiej zostata zapisana watainiku nr 1 do
uchwaty nr 47/2006 Rady Ministrow z dnia 4 kwietBi@06 r.



- warunki oghdania mammogramow (wyposie negatoskopu waluzje, luminancja
negatoskopu, natenie dwietlenia zewntrznego, wizualna ocena powierzchni

negatoskopu).

Kontrole wykonywano we wszystkich wojewoddztwach wvednolity sposob i z
wykorzystaniem identycznej aparatury kontrolno-pamowvej, zakupionej na potrzeby
Wojewddzkich Qrodkéw Koordynugcych zesrodkdw Ministerstwa Zdrowia i posiadagj
aktualne swiadectwa kalibracji. Kontrole prowadzone byly mzewuosobowe zespoty
fizykow legitymugcych s¢ imiennymi upowanieniami Ministra Zdrowia. Bigicy udziat
w kontrolach fizycy to w wikszadci pracownicy érodkéw onkologicznych stanogdych
siedziby Wojewddzkich €@odkéw Koordynujcych, ddwiadczeni w zakresie pomiaréw
dozymetrycznych i kontroli jaksci. W zdecydowanej wkszaci 53 to przy tym osoby, ktére
braty juz udziat w kontrolach w latach poprzednich. Dla zaghnia niezalenosci pracownie
mammograficzne znajdage s¢ w siedzibach Wojewoddzkich @bdkow Koordynugcych

kontrolowane byty przez fizykdw z innych wojewddztw

Nalezy pamktac, ze wynik wielu spérod wykonywanych podczas kontroli testow w znacznej
mierze zaley od sposobu obstugi aparatu i od doboru parameéi®spozycji, np. na ocen
dawki wplyw maj miedzy innymi tryb pracy mammografu, wybér filtracjpoziomu
zaczernienia, itp. Z tego powodu testu byly wykoape w warunkach wskazanych przez
obstugugcych aparat technikdw, odpowiagieych rzeczywistym warunkom pracy. Wynik
kontroli stanowi zatem informagjnie tylko o stanie aparatury, ale spednio take o

prawidtowaci sposobu wykonywania batla

W stosunku do lat poprzednich zakres kontroli ulegivnym zmianom. Zrezygnowano z
oceny organizacji prowadzenia badavyposaenia dgrodka w aparatgr mammograficzg
oraz w spregt do kontroli jakdci zgodnie z wymaganiami okdlenymi w odpowiednich
Zarzzgdzeniach Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. gmemyano take z oceny
realizacji testow podstawowych i specjalistycznydtiore zgodnie z Rozpagdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 roku pomyirby¢ wykonywane w kadej pracowni
stosugcej promieniowanie jonizgge w celach medycznych, w szczegdébiotakze we
wszystkich pracowniach mammograficznych (bez wdgl na udziat w programie).
Zrezygnowano zatem z kontrolowania tych aspektoviatalnasci pracowni, ktore
nadzorowane przez inne uprawnione instytucje. tosjgmi tymi § w szczegolnéri
Narodowy Fundusz Zdrowia (wygtujgcy w roli zamawiagcego swiadczenia) oraz

Paistwowa Inspekcja Sanitarna, ktdra z mocy prawavggeanadzor nad warunkami higieny



radiacyjnej oraz posiada uprawnienia do wydawan@@fania zezwole na wykonywanie
dziatalngci pracowni mammograficznych. Zamno przy tym,ze kontrole powinny polega
przede wszystkim na ocenie parametréw fizycznyebtrigch dla jakéci bada, a nie na

ocenie spetniania wymogow prawnych i formalnych.

Nalezy jednak zauwa¢, ze zgodnie z opublikowanymi w pdzierniku 2009 roku
ustaleniami Najwyszej I1zby Kontroff ,az 59,6%$wiadczeniodawcéw realizagych badania
profilaktyczne raka szyjki macicy i raka piersi gdstawito w ofertach nierzetelne dane
dotyczce spetnienia wymagaokreslonych w programie”, oraze ,Oddziaty wojewddzkie
Funduszu [...] w stopniu niedostatecznym weryfikowadferty swiadczeniodawcow w
zakresie [...] wyposenia w aparatgr medyczi oraz innych wymagaokrelonych przez
Prezesa NFZ dla realizatorow programoéw. Skutkov@ipawieraniem uméw z podmiotami,
ktére nie spetnialy koniecznych warunkéw.” ¥Wietle tych ustal®@ celowe wydaje si

rozwazenie maliwosci ponownego rozszerzenia zakresu kontroli w kgigjnlatach.

W poprzednich latach stosowano uproszgzoacerr jakosci prowadzenia bada
przesiewowych w danymsmdku poprzez zakwalifikowanie go do jednej z tizegup w
zaleznosci od uzyskanej podczas oceny procentowej liczbykpaw (poziom ,odpowiedni
wysoki” oznaczat sytuagj w ktérej grodek uzyskat co najmniej 80% punktéw; ,,odpowiedni
sredni” co najmniej 60% punktow; ,nieodpowiedni” peej 60% punktow). Tak
sformutowana ocena dostarczata prostej i fatwo woydvalnej informacji o poziomie
prowadzonych w danymsmdku bada. Nalezy jednak pamitac, ze dla jakdci bada istotny
jest kady spdérod ocenianych parametrow. W rzeczywdsio zatem nawet poziom
~odpowiedni wysoki”, czsto interpretowany przeaviadczeniodawcéw jako brak zastieg,
odpowiadat zazwyczaj sytuacji, w ktorejeéz sparod ocenianych parametrow przyjmowata
wartasci nieakceptowalne. Protokét z tegorocznych kontemalwiera szczegotowe wyniki
poszczegolnych testow wraz z informgpg warunkach, w jakich zostaly przeprowadzone
oraz zwezta, podam w formie tabeli informagj o pozytywnym lub negatywnym wyniku
kazdego z testow. W kaowej czsci protokotu znajduje sistowny opis stwierdzonych
problemow. Protokoty g przekazywane mdzy innymi do instytucji sprawagych nadzor

nad dgrodkami bada przesiewowych, w tym do odpowiednich Oddziatow ddkrwego

2 Informacja o wynikach kontroli realizacji wybrarty zada ,Narodowego programu zwalczania chorob
nowotworowych” w latach 2006-2008 (I pétrocze), \Weawa, padziernik 2009 r .



Funduszu Zdrowia, wkgiwej terytorialnie Pastwowe] Wojewodzkiej Inspekcji Sanitarnej

oraz Konsultantéw Wojewodzkich ds. Radiologii i Biestyki Obrazowej.
WYNIKI KONTROLI

Na wykresie 1 dla kalego testu podano odsetek skontrolowanych pracownktorych
wynik spetnit przygte kryteria. Dla cgsci parametrow akceptowalne wyniki uzyskano
w zdecydowane] wkszaci pracowni (nawet w ponad 90%), natomiast dla tdigich
parametréw (jak np. kolimacja gzki czy artefakty) w ponad potowie pracowni wynéstu
jest niezadowalagy. Wykres 2 przedstawia informacp liczbie zaakceptowanych testow
w poszczegolnych pracowniach. Jedynie w okoto 3,68yli w 7 na 200) spwod

skontrolowanych pracowni wynik wszystkich 23 testoy akceptowalny.

Kontrole w skali catego kraju przeprowadzono po paerwszy w roku 2007, wéwczas
zaledwie 15% spwod 284 skontrolowanych pracowni otrzymato acerysoky (tj. powyzej
80% maliwych do uzyskania punktow), 36%redng (60-80%), natomiast za 49%
nieodpowiedry (ponizej 60%). Zastosowanie podobnych progéw oceny dakéynkontroli
tegorocznych (przy przyznaniu po jednym punkciepaaytywny wynik kadego z testow)
przyniostoby w rezultacieza58% ocen wysokich, 40% odpowiednich i zaledwietoke?b
nieodpowiednich, co oznacza znamg poprawe. Poréwnanie takie nie jest jednak w peini
zasadne przede wszystkim ze wggl na zachodge medzy latami zmiany w zakresie
kontroli (w roku 2007 punkty przyznawanogadzy innymi za wyposaenie grodka w sprzt

do kontroli jakdci, prowadzenie przezmdek testow kontroli jakai etc.).

Bardziej widciwym jest poréwnanie parametrow, ktore byty badaoeeniane w identyczny
sposob w kolejnych latach. Wykres 3 przedstawigwaaniesrednich dawek gruczotowych
dla ekspozycji rutynowej w latach 2007 i 2009; widoe jest zmniejszenie odsetka dawek
dwzych (przekraczagrych 2,5 mGy). Wykres 4 przedstawia porownanie tk@spracowni, w
ktérych wynik poszczegolnych testow spenit petgjkryteria.

Praktycznie dla kadego z badanych parametréw widoczny jest wzrogblicpracowni, w
ktorych wynik jest akceptowalny. Wyma poprawa dotygza na przyktad luminancji
negatoskopOow czy dziatania systemu automatyczneirédo ekspozycji (AEC) jest efektem
regulacji, naprawy lub wymiany aparatury. Z kolpiadeksredniej dawki pochtortej dla
ekspozycji rutynowej odzwierciedla zardbwno popgastanu samej aparatury, jak i wzrost
swiadomaci obstugugcego § personelu. Obserwowana zmiana ma istotne znaczenie
kliniczne, w szczegOlrimi poprawa w zakresie wymienionych parametréw wkiyee
oznacza mniejszliczbe zdje¢ biednie interpretowanych (negatoskopy), mnigjbezbe zdjeé
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niewtaciwie eksponowanych (system AEC), mniejsze memée kobiet na promieniowanie

jonizujace (dawka).

Nalezy podkrgli¢, ze w wielu przypadkach bezfednim bodcem mobilizugcym dany
osrodek do przeprowadzenia regulacji, naprawgzbwymiany aparatury jest negatywny
wynik prowadzonych kontroli. W tyrdwietle szczegdlnie niekorzystnie przedstawiafakt
ograniczenia liczby @odkéw kontrolowanych w 2009 roku do niespetna 6@6nieczne
wydaje s¢ regularne olgicie kontrolami wszystkichsodkéw biogcych udziat w programie.

WNIOSKI

Wyniki kontroli jakasci bada wykonywanych w ramach ,Populacyjnego programu
wczesnego wykrywania raka piersi” w 2009 roku nigvspetni satysfakcjongge, jednak ich
poréwnanie z wynikami sprzed dwdéch lat dowodzi vy poprawy jakéci. Poprawa ta jest
w znacznej mierze efektem prowadzonych kontrotego wzgédu powinny one regularnie

obejmowa wszystkie érodki biorgce udziat w programie.



Potozenie pola promieniowania X wzgledem btony (maty format)
Potozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej (maty format) 94%
Potozenie pola promieniowania X wzgledem btony (duzy format)
Potozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej (duzy format)
Wyposazenie w matg piytke uciskowg
Sita kompresji dla matej ptytki
Ustawienie matej ptytki uciskowej
Wyposazenie w duzg ptytke uciskowg 98%

Sita kompresji dla duzej ptytki 94%
Ustawienie duzej ptytki uciskowej

99%

Rozdzielczo$¢ przestrzenna 99%
Progowy kontrast obrazu 100%
Artefakty (maty format)
Artefakty (duzy format)
Kompensacja zmian grubos$ci fantomu i wysokiego napiecia (system AEC)
Gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym
Srednia dawka pochtonieta 94%
Czas rutynowej ekspozycji 99%

Wysokie napiecie (zgodnos$¢ zwartoscig nastawiong) 95%

Wyposazenie negatoskopu w zaluzje

Luminancja negatoskopu

Natezenie oswietlenia zewnetrznego na stanowisku opisowym (zaciemnienie)
Ocena wizualna powierzchni negatoskopu (czystos¢, zarysowania)

96%
93%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Odsetek zaakceptowanych wynikéw

Wykres 1. Zbiorcze wyniki kontroli dla 200 pracowni mammograficznych skontrolowanych w 2009 roku. Dl&kazdego testu podano odsetek pracowni, w ktérych

wynik spetnit przyj ete kryteria.
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Wykres 2. Zbiorcze wyniki kontroli dla 200 pracowni mammograficznych skontrolowanych w 2009 roku.
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Wykres 3. Poréwnaniesrednich dawek gruczotowych dla ekspozycji rutynowejv latach 2007 i 2009.



Potozenie pola promieniowania X wzgledem btony (maty format) @ 2007
Potozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej (maty format) 85% 110, m 2009

Potozenie pola promieniowania X wzgledem btony (duzy format)

Potozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej (duzy format)
Wyposazenie w matg ptytke uciskowg

Sita kompresji dla matej ptytki

Ustawienie matej ptytki uciskowej

Wyposazenie w duzg ptytke uciskowg

Sita kompresji dla duzej ptytki

Ustawienie duzej ptytki uciskowej

Rozdzielczo$¢ przestrzenna

Progowy kontrast obrazu 100%

Kompensacja zmian grubosci fantomu i wysokiego napiecia (system AEC)
Gestos ¢ optyczna w punkcie referencyjnym

Srednia dawka pochtonieta

Czas rutynowej ekspozycji

Wysokie napiecie (zgodnos$¢ zwartoscig nastawiong) 78%
Luminancja negatoskopu 76%
NateZenie oswietlenia zewnetrznego na stanowisku opisowym (zaciemnienie) 88% 96%
Ocena wizualna powierzchni negatoskopu (czystos¢, zarysowania) /8% 93%
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Odsetek zaakceptowanych wynikow

Wykres 4. Poréwnanie wynikéw kontroli przeprowadzorych w 284 pracowniach w 2007 roku i w 200 pracown@h w 2009 roku. Do poréwnania wybrano te testy,

dla ktérych sposo6b wykonywania i oceniania nie uldgmianie.



