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Vloga in delovanje preventivnih/presejalnih centrov za dojke

Jozica Maucec Zakotnik!, Mateja Krajc?, Maja Primic Zakelj?

1Zdravstveni dom Ljubljana, Preventivna enota CINDI Slovenija,2
Onkoloski institut Ljubljana, Slovenija

Izhodiscéa. Rak dojke je najbolj pogost rak pri Zenskah in je na proem mestu umrljivosti zaradi raka pri
Zenskalt v Evropi. Demografski trendi kaZejo stalno povecCevanje tega pomembnega javnozdravstvenega
problema. Organizirano zgodnje odkrivanje raka dojk s ponmocjo presejanja, ucinkoviti diagnosticni postopki
in optimalno zdravljenje lahko zmanjsajo trenutno stopujo umrljivosti za rakom dojk in breme te bolezni v
populaciji.

Kakovostno organiziran progrant presejanja je bistvenega pomena za zgodnje odkrivanja raka dojk in zmanj-
Sanje wmrljivosti zaradi te bolezni. Kljucni elementi kakovostnega presejalnega programa za raka dojk so
ustrezna izobrazenost in strokovna usposobljenost kadra, predvsem radiologov in rentgenskil inzenirjev kot
tudi ostalega kadra, vkljucenega v nadalnjo diagnostiko in zdravljenje. Kakovosten in ucinkovit presejalni
program zahteva dvojno odcitavanje mamografskih slik, interdisciplinarno sodelovanje, ustrezno tehnicno
kakovost mamografskil aparatov, vzpostavitev ustreznega informacijskega sistema ter dolocitev, spremlja-
nje in preverjanje kazalcev kakovosti programa. Potrebno je tudi dolociti ciljno populacijo zensk, ki bodo or-
ganizirano in sistematicno vabljene na presejalno mamografijo ter med to populacijo z ustrezninii metodami
doseci zadovoljivo odzivnost v programu. Osnovna organizacijska in funkcionalna enota presejalnega pro-
grama za presejanje za raka dojk je presejalni/preventivni center za dojke, ki je strokovno in organizacijsko
tesno povezan z diagnosticno terapevtskim centrom (sekundarni center ali breast unit).

Zalkljucki. V Sloveniji bomo v letu 2007 zaceli s pilotnim projektom, ki bo preveril ustreznost vseh elemen-
tov priliodnjega organiziranega drzavnega programa presejanja za raka dojk. Na osnovi izkusenj pilotske
raziskave in na osnovi evropskih smernic za vzpostavitev kakovostnega programa presejanja in diagnostike
raka dojk, bo v Sloveniji v nekaj letih vzpostavljen kakovostni organiziran program presejanja za raka dojk
na drzavni ravni, v katerega bodo vabljene Zenske na presejalno mamografijo med 50. in 69. letom starosti
vsaki dve leti.
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membnega javnozdravstvenega problema.
Organizirano in sistemati¢no zgodnje od-
krivanje s pomocjo presejanja, ucinkoviti
diagnosti¢ni postopki in optimalno zdra-
vljenje lahko zmanjSajo trenutno stopnjo
umrljivosti za rakom dojk in breme te bole-
zni v populaciji.

Trenutno uveljavljeno oportunisti¢no
presejanje, brez organiziranega vabljenja
Zensk na preventivho mamografijo v opti-
malnem ¢asovnem razmaku in brez nadzo-
ra kakovosti, ne daje ustreznih rezultatov,
kar se kaze v osnovnih epidemiolo$kih
kazalcih: delezu bolezni, odkrite v omeje-
nem stadiju, prezivetju bolnic in umrljivosti
za rakom dojk. Posledica opurtunisti¢nega
prsejanja je premajhen delez pregledanih
zensk v ciljni populaciji, kjer je ucinek
presejalne mamografije najvecji (starost
50-69 let), zdravstveno sluzbo pa istocasno
dezmerno obremenjuje prepogosto pregle-
dovanje najveckrat premladih Zensk.

Po podatkih Registra raka za Slovenijo
predstavlja rak dojk priblizno petino vseh
rakov pri zenskah. Ze od leta 1968 je
najpogostejsi Zenski rak. Povpreéna gro-
ba incidencna stopnja se je povecala od
27,4/100.000 Zensk v obdobju 1961-65
na 70,9/100.000 v obdobju 1991-95 in
89,2/100.000 v obdobju 1996-2000. Leta
2003 je zbolelo za rakom dojk 1083 Zensk
(106,2/100.000), 76 % po 50. letu starosti.
Delez rakov, odkritih v omejenem stadiju,
se povecuje, Ceprav ne v tolikdni meri, kot
bi pricakovali. Tako je bilo leta 1985 v ome-
jenem stadiju odkritih 36 % primerov, leta
2003 pa 50 %. Stevilo primerov, odkritih v
stadiju in situ, je S5e majhno, leta 2003 jih
je bilo 84. Ti podatki kaZejo, da sedanje
neorganizirano, oportunisticno presejanje
na populacijski ravni nima zadovoljivega
ucinka. Prav to pozno odkrivanje bolezni
ima za posledico slabSe preZivetje nasih
bolnic v primerjavi z drugimi evropskimi
drzavami, kar je pokazala tudi Studija
EUROCARE-3.
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Kakovostno organiziran program pre-
sejanja je bistvenega pomena za zgodnje
odkrivanje raka dojk in zmanjsanje umrlji-
vosti. Kljuéni elementi kakovostnega prese-
jalnega programa za raka dojk so ustrezna
izobrazenost in strokovna usposobljenost
kadra, predvsem radiologov in rentgenskih
inZenirjev kot tudi ostalega kadra, vkljuce-
nega v nadalnjo diagnostiko in zdravljenje,
zagotavljanje dvojnega odcitavanja mamo-
grafskih slik, interdisciplinarno sodelovanje,
ustrezna tehni¢na kakovost mamografskih
aparatov, vzpostavitev ustreznega informa-
cijskega sistema ter dolocitev in spremljanje
in preverjanje kazalcev kakovosti programa.
Poleg vsega omenjenega pa je potrebno
dolo¢iti ciljno populacijo Zensk, ki bodo or-
ganizirano in sistemati¢no vabljene na pre-
sejalno mamografijo, ter med to populacijo
s kompleksnimi metodami doseci ustrezno
odzivnost.

Uredniki Cetrte izdaje evropskih smer-
nic za zagotavljanje kakovosti presejanja
in diagnostike raka dojk! so usmerjeni
predvsem v presejanje. Hkrati podpirajo
s smernicami razvoj celotne obravnave
raka dojk, tako visoko kakovostnih in
ucinkovitih diagnosti¢nih centrov kot tudi
specializiranih klinik za zdravljenje raka
dojk. S strokovnimi smernicami podpira-
jo avtorji in uredniki evropskih smernic
resolucijo evropskega parlamenta? ki na-
govarja drzave clanice Evropske unije, naj
bo obvladovanje raka dojk ena glavnih pri-
oritet njihovih zdravstvenih politik in naj
razvijejo in uvedejo ucinkovito strategijo
za izboljSanje presejanja, diagnostike in
zdravljenja raka dojk.

Glavni cilj presejalnega programa za
raka dojk je s pomocjo zgodnjega odkri-
vanja zmanjsati umrljivost za rakom dojk.
Program presejanja mora biti lo¢en od
diagnosti¢ne obravnave Zensk, ki vstopajo
v zdravstveni sistem z Ze obstojecimi spre-
membami v dojkah ali tezavami, povezani-
mi z dojkami.
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Evropski strokovno-politicni okvir
presejalnih programov za raka in osnovna
nacela presejanja za raka dojk

Junija 2003 je Evropski parlament zahteval
vzpostavitev programa, ki bo vodil v 25%
zmanjSanje stopnje umrljivosti za rakom
dojk v Evropski uniji in zmanjSanje razlik
med stopnjami umrljivosti na 5% med dr-
zavami ¢lanicami?. Za dosego teh ciljev se
priporoca izvedba populacijskih presejalnih
programov, ki imajo za prednostno nalogo
zagotavljanje kakovosti. Evropski parlament
poudarja pomembnost zagotavljanja stan-
dardov kakovosti v vseh delih programa,
med ostalimi tudi stalno izobrazevanje in
preverjanje strokovnosti kadrov vkljuc¢enih
v program in vzpostavitev specializiranih
centrov za obravnavo sprememb v dojkah,
ki so bile odkrite tako v okviru presejalnih
programov ali izven njih. V vsaj 22 drzavah
so kot rezultat randomiziranih Studij v za-
dnjih dvajsetih letih uvedli regijske in nacio-
nalne populacijske presejalne programe®.
Kot odziv na zahtevo Evropskega par-
lamenta je strokovna delovna skupina v
okviru mednarodne agencije za raziskave
raka (IARC) pregledala dokaze in potrdila,
da bi morala biti v okviru javnozdravstvene
politike omogocena presejalna mamografi-
ja vsem zenskam med 50 in 69 letom sta-
rosti vsaki dve leti (IARC working group on
the Evaluation of Cancer Preventive Strategies
2002). Na osnovi priporocil, podprtih z
dokazi, je Evropski svet ministrov z dne
2. decembra 2003 sprejel priporocila za
podrocje presejanje za raka*, v katera so
vkljuéena priporodila za presejanje raka
materni¢nega vratu, raka dojk ter raka
debelega crevesa in danke. Sopodpisnik
omenjenih priporocil je tudi minister za
zdravje Republike Slovenije. Priporocila
Sveta ministrov Evropske unije (EU) pripo-
rocajo implementacijo sistemati¢nih, orga-
niziranih presejalnih programov, skladnih z
evropskimi smernicami dobrih praks in po-

zivajo drzave, da za to zagotovijo financne
in ¢loveSke zmogljivosti. Priporodila navaja-
jo potrebo po vzpostavitvi centraliziranega
sistema zbiranja in upravljanja podatkov-
nih zbirk, povezanih s presejalnimi pro-
grami, ki omogocajo sistematic¢no vabljenje
ciljne populacije v presejalne programe in
spremljanje kakovosti ter izidov presejalnih
programov. Pri tem je potrebno upostevati
standarde Evropske mreze registrov raka.
Visoko prioriteto postavljajo Priporocila
tudi ustreznemu izobrazevanju strokov-
njakov, vkljuéenih v presejalne programe.
Omogocanje enake dostopnosti vsem, ki so
upraviceni do presejalnih programov, je po-
memben element Priporocil Sveta ministrov
EU. V organizirane presejalne programe naj
se vkljucijo le tiste presejalne metode, ki
so preizkuSene v randomiziranih Studijah.
Priporocila Sveta ministrov spodbujajo dr-
zave clanice EU k sodelovanju in izmenjavi
izkuSenj. Drzave clanice bodo porocale o
napredku glede vzpostavitve presejalnih
programov v zacetku leta 2008, ko bo
Slovenija predsedovala EU.

Presejanje za raka dojk je obsezna inter-
disciplinarna obveza, ki temelji na teznji
zmanj$anja umrljivosti, ne da bi pretirano
vznemirjali pregledovano populacijo Zen-
sk. Zahteva izobrazene in izkuSene kadre,
ki uporabljajo najnovejSo in specializirano
opremo. V presejanje je obicajno vkljuce-
na zdrava, asimptomatska populacija, kar
zahteva predstavitev toénih informacij v
primerni in nepristranski obliki, da za-
gotovimo moznost prostovoljne vkljucitve
zensk v program.

Zaenkrat ostaja mamografija metoda iz-
bora za populacijsko presejanje za raka
dojk®®. Za zagotovitev kar najvecjih koristi
programa je potrebno pozorno spremljati
kakovost vseh elementov programa, tako
izvedbe in interpretacije mamografij, za-
gotavljanja ustrezne senzitivnosti in speci-
ficnosti le teh, kot tudi vpliv programa na
zmanjSanje umrljivosti zaradi raka dojk.
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Celoten sistem obravnave Zensk, tako v
okviru presejalnih centrov/enot, kot tudi v
enotah za nadaljnje diagnosti¢ne obravna-
ve in zdravljenje, mora delovati na osnovi
dogovorjenih klini¢nih poti in algoritmov
za zagotavljanje kakovosti. Le ti morajo
biti pripravljeni na osnovi nacionalnih ali
evropskih smernic, ki vkljucujejo priznane
klini¢ne standarde in objavljene smernice.
Zaradi primerljivosti programov ne sme pri-
hajati do bistvenih razlik med presejalnimi
in diagnosti¢nimi enotami. Za presejalne
in diagnosti¢ne enote je potreben mocan in
zanesljiv sistem akreditiranja, da lahko Zen-
ske in ostali uporabniki zdravstvenih uslug
identificajo tiste, ki ustrezajo zadovoljivim
standardom kakovosti. Akreditacija je lah-
ko dodeljena le centrom, ki zaposlujejo
zadovoljivo izobrazene in izkuSene delavce.
Strokovnjaki, vkljuéeni v program prese-
janja, morajo imeti ustrezne profesionalne
kvalifikacije, kot je zahtevano v posamezni
drzavi clanici, opraviti morajo specialistic-
no usposabljanje, udelezevati se morajo
dodatnih izobrazevanj, sodelovati morajo z
izvajalci zunanje analize kakovosti ter imeti
vse potrebne certifikate in pristojnosti.

Vse enote, ki so vklju¢ene v presejanje,
tako diagnosticne kot terapevtske, morajo
zagotavljati primerno multidisciplinarno
delo v timu, ki vkljucuje delo medicinske
sestre, radioloskega inzenirja in zdravnikov
razli¢nih specialnosti: radiologa, patologa,
kirurga, internista, radioterapevta. Vsaka
zenska, ki potrebuje operacijo dojk ali
katero koli drugo zdravljenje, mora biti
obravnavana na konzilijih v okviru multidi-
sciplinarnih timov pred in po operaciji.

Presejalni/preventivni center za dojke
je osnovna organizacijska in presejalna
enota v organiziranem presejalnem progra-
mu ter je strokovno in funkcionalno tesno
povezana s sekundarnim centrom za dojke
(centrom za diagnostiko in zdravljenje).
Presejalni center za dojke Zenskam nudi
presejalno mamografijo z dvojnim odcita-
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vanjem. Dvojno od¢itavanje je v presejanju
zelo priporocljivo, saj zveca senzitivnost
presejalnega testa za 5 - 15%, odvisno od
usposobljenosti in izkuSenosti radiologa.
Dvojno odcitavanje mora potekati neodvi-
sno. Radiolog, ki izvaja drugo odditavanje,
mora biti izkuSen v mamografskem od¢ita-
vanju in v vseh metodah nadaljnje diagno-
stike. V primeru neusklajenosti mnenj med
dvema radiologoma predlagamo konsenz
ali arbitrazo tretjega radiologa. Pripravljeni
morajo biti protokoli za napotitev zensk na
nadaljnjo obravnavo v diagnosti¢ne enote
ali specializirane klinike, ce je to potrebno.

Vsaka presejalna enota mora imeti ime-
novanega vodjo enote, radiologa, ki je od-
govoren za celotno storitev, s pooblastili
za izkljucitev vseh motecih elementov za
zagotavljanje standardov in dobrih rezul-
tatov. Klini¢no osebje, ki dela v okviru pre-
sejalnega programa, mora imeti osnovno
znanje o principih presejanja, diagnostike
in zdravljenja raka dojk. V okviru pri-
znanega izobrazevalnega centra se morajo
udeleziti izobrazevanja, ki ima tako aka-
demske kot klini¢ne vsebine. Za poudarek
pomembnosti multidisciplinarnega pristo-
pa in komuniciranja med strokovnjaki raz-
licnih specialnosti, morajo biti omogocena
izobrazevanja tako v posamezni disciplini,
kot tudi multidisciplinarno.

Osrednjo vlogo pri presejanju ima Zen-
ska. Kakrsna koli komunikacija z njo mo-
ra potekati brez povzrocanja posredne ali
neposredne Skode. Pomembno je soocenje
zenske s koristmi in tveganji presejanja.
Informacije, ki jih Zenska prejme, morajo
biti uravnotezene, iskrene, primerne, pod-
prte z medicinskimi dokazi, dosegljive, spo-
Stljive in prirejene individualnim potrebam,
kjer je to mogoce. Pomembno je izobraziti,
usposobiti in motivirati sploSne/druzinske
zdravnike, ginekologe in ostale zdravstvene
usluzbence, da lahko pomagajo Zenskam
pri odlocitvi za sodelovanje v presejalnem
programu.
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Zagotavljanje kakovosti preventivnih
centrov/presejalnih enot za dojke,
postopek in pogoji za akreditacijo

programa presejalne enote

Vsako leto vsaj deset milijonov Zensk v
drzavah c¢lanicah Evropske unije opravi
mamografijo. Uporaba neustrezne opre-
me in nezadostno izurjeno osebje bi vse
prednosti, ki jih ponuja presejanje, iznicila.
Prav zato so potrebni ukrepi preverjanja
ustreznosti opreme in znanja osebja za op-
timizacijo dela in zagotavljanje visoko ka-
kovostnih storitev. Izkazalo se je, da so prav
izobrazevanja v uénih centrih za presejanje
kljuénega pomena. Tezko je namre¢ doseci
ucinkovitost presejanja v enotah, kjer opra-
vljajo pretezno diagnosticne mamografije
in oportunisti¢no presejanje.

Prav zato je bil izdelan Evropski program
za prostovoljne akreditacije visoko kvalite-
tnih presejalnih in diagnosti¢nih centrov
za raka dojk. Certifikat centru potrjuje
ustreznost opreme in znanje osebja, ki so v
skladu z zahtevami Evropskih smernic.

Pomembno je, da center akreditacijo
lahko tudi izgubi, ¢e ne sledi zahtevanim
smernicam standardov. V vsakem primeru
pa je priporocljiva ponovna akreditacija na
vsakih pet let.

Kriteriji za akreditacijo
presejalnih enot/centrov

Kriteriji za akreditacijo presejalnega pro-
grama so povzeti po evropskih smernicah
za zagotavljanje kakovosti programov pre-
sejanja in diagnostike raka dojk! ter so
osnova organiziranja in delovanja vsakega
kakovostnega drzavnega programa preseja-
nja za raka dojk. Uspesnost in uc¢inkovitost
celotnega presejalnega programa je odvisna
od kakovosti vseh spodaj opisanih elemen-
tov programa. Vzpostavljanje kakovostnega
presejalnega programa zahteva vzpostavitev

kakovosti tudi v postopkih diagnostike in
zdravljenja raka dojk, zato lahko Zenske in
tudi drzava ter zdravstvena politika veliko
pridobijo zaradi u¢inkovitosti zdravstvenega
sistema in ugodnih izidov zgodnje diagnosti-
ke in zdravljenja raka dojk. Evropski centri
za akreditacijo izvajajo postopke akreditaci-
je za drzave ¢lanice Evropske unije, drzavam
samim pa lahko kriteriji za akreditacijo, obli-
kovani na osnovi evropskih smernic, sluzijo
kot osnova pri vzpostavljanju mreze prese-
jalnih centrov in akreditacijskih postopkih
ali dajanju dovoljenj za delo presejalnih
centrov znotraj drzavnega programa.

Poleg fizikalno-tehni¢nih in strokovnih
standardov, ki so potrebni za visoko kva-
litetno slikanje dojk, je potrebno nazorno
prikazati ustrezno raven dobre organizira-
nosti populacijskega presejanja z mamo-
grafijo ter zadostiti obvezujocim kriterijem
za izvedbo uspeSnega presejanja. Protokol
akreditacije programa presejalne enote zah-
teva tudi, da diagnosti¢ni center, s katerim
sodeluje, izpolnjuje obvezujoce kriterije za
delovanje. Za izvedbo programa presejanja
v presejalnem centru morajo biti v tej enoti
izpolnjeni sledeci osnovni kriteriji:

a) Splosni

- Narediti mora vsaj 5000 mamografij
letno.

~ Zajeti mora podrocje, kjer Zivi vsaj
20.000 zensk, ki ustreza presejalnim
pogojem (50 - 69 let).

- Naredil je vsaj dva cela presejalna kro-
ga.

~ Zagotoviti mora imenovanje program-
skega direktorja s polno odgovornostjo
za izvedbo programa.

b) Shema vabljenja

- Izvajati mora sistem individualnega va-
bljenja Zensk na presejanje in ponovne-
ga vabljenja Zensk, ki so se presejanja
ze udeleZile, ter izvajati promocijske
kampanje.

Radiol Oncol 2006; 40(Suppl 1): S31-543.



536

c)

d)

Maucec Zakotnik | et al / Preventioni center za dojke

Fizikalno-tehnicna kontrola kakovosti
Imeti mora centraliziran sistem fizikal-
no-tehni¢ne kontrole kakovosti.
Izpolnjevati mora vse fizikalno tehnic-
ne kriterije, ki so opisane v Evropskih
smernicah in hkrati zagotavljati pri-
merne tehnicne in strokovne kontrole.
Imeti mora primerno in zadostno opremo
za presejalne mamografije ter mora zago-
tavljati vso potrebno opremo za nadaljnje
preiskave v okviru nadaljnje obravnave
in vmesne mamografije pri spremembah,
ki potrebujejo nadaljnjo obravnavo.
Imeti mora primerne pogoje za pregle-
dovanje slik, vklju¢no z roloskopom
za odcitavanje ve¢ filmov hkrati za vec
radiologov.

Radioloski inZenirji

Radioloski inZenirji morajo opraviti vsaj
40 ur usmerjenega strokovnega izo-
brazevanja iz tehnik presejalne mamo-
grafije ter morajo redno prisostvovati
sistemu zunanje kontrole kakovosti ter
se udeleZevati radioloskih tecajev.

Radiologi

V centrih morajo biti zaposleni usposo-
bljeni radiologi, ki so opravili vsaj 60 ur
usmerjenega izobraZevanja iz presejal-
nih mamografij.

Izvajajo dvojno odcitavanje, ki ga opra-
vlja en ali ve¢ polno usposobljenih in
izkuSenih radiologov, vsak odcita vsaj
5000 mamografij letno.

Drugi od¢itovalec mora biti iz enote, ki
odcituje tudi mamografije za diagno-
sti¢no obravnavo ter jih ocenjuje tudi z
vidika tehni¢ne kakovosti. Radiologi so
tisti, ko odgovarjajo za tehni¢no ustre-
znost slike ter zagotovijo, da se slikanje
ponavlja, dokler slika ne zadosc¢a kako-
vosti za odc¢itavanje.

Opazujejo vse kriterije kakovosti slike,
ki jo pripravijo radioloski inzenirji.
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h)

J)

Napotitev na nadaljnjo obravnavo, dia-
gnostika in povratna informacija

Center mora hraniti vse izvide presejal-
nih mamografij, ostalih mamografij in
izvide nadaljnje obravnave ter vmesne
mamografije ter vso povezano doku-
mentacijo.

Imeti mora odobren protokol za na-
potitev Zensk, ki so jim ob presejanju
odkrili spremembe, v center za diagno-
stiko.

Vsemu osebju, ki je vkljuceno v program
presejanja, mora biti omogocena povratna
informacija o nadaljnji obravnavi Zensk.

Podpora patologov
Center mora biti povezan s specializira-
nim cito-histopatoloskim oddelkom.

Multidisciplinarne aktivnosti
Usluzbenci v centru se morajo udelezeva-
ti multidisciplinarnih sestankov.

Identifikacija in nadzor intervalnih rakov
in rakov odkritih ob presejanju

Center mora imeti mehanizem za iden-
tifikacijo in nadzor intervalnih rakov in
rakov odkritih ob presejanju. Pregled
intervalnih rakov bo vkljuc¢en v nadzor-
ni obisk (certification visit).

Podpora epidemiologije

Center mora zagotoviti podporo epi-
demiologije, predvsem organizacijsko,
implementacijsko in v smislu evalvacije
programa.

Zagotoviti mora zbiranje in spremljanje
podatkov v skladu z Evropskimi smer-
nicami.

Mora letno ocenjevati in porocati o delu
presejalnega programa.
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Vrednotenje in ocena kakovosti
programa presejanja

Eden osnovnih elementov kakovostnega
presejalnega programa je dolocitev in spre-
mljanje kazalcev izvajanja programa in ucin-
kovitosti programa. Kazalce izvajanja pro-
grama uporabljamo za sprotno vrednotenje
kakovosti programa. Za oceno ucinkovitosti
programa potrebujemo dolgoro¢no spre-
mljanje ciljne populacije in kazalcev uc¢inka
programa. Na splosno je potrebno locevati
med kratkoroénimi in dolgoro¢nimi kazalci
kakovosti delovanja programa presejajna.
Kratkorocni kazalci kakovosti odrazajo vr-
sto aktivnosti v presejalnem programu in
njihovo kakovost. Nabor kazalcev aktiv-
nosti programa je obseZen, prikazani so
najpomembne;jsi z vidika epidemioloSkega
spremljanja. Kratkoro¢ni kazalci za vredno-
tenje kakovosti delovanja programa so:

- zajetje ciljne populacije (po vabilih, po
pregledih)

- stopnja udeleZbe ciljne populacije

- stopnja ponovnega vabljenja zaradi
tehni¢no slabe mamografije

- stopnja dodatnih slikanj, ki jih opravi-
mo po presejalni mamografiji (izkljuce-
na so ponovna slikanja zaradi tehnic-
nih vzrokov)

- stopnja ponovnega vabljenja: delez zen-
sk, ki jih klicemo na ponovno slikanje
zaradi nadaljne obravnave, glede na vse
slikane Zenske

- stopnja nadaljne obravnave: deleZ Zen-
sk, ki so opravile nadaljno obravnavo
(ne glede na to ali gre za obravnavo po
presejanju ali po ponovnem slikanju)

- stopnja invazivnih diagnosti¢nih prei-
skav (citologija, debelo igelna biopsija,
diagnosti¢na operacija)

- deleZz malignih lezij z diagnozo raka
pred zdravljenjem

- delez ultrazvocno (ali drugace) vodenih
citoloskih postopkov, ki so dale napac-
no negativne rezultate

- delez UZ (ali drugace) vodenih debelo
igelnih biopsij z napacno negativnim
rezultatom

- pozitivna napovedna vrednost (PNV)
za presejalno mamografijo, PNV za
ponovno slikanje, citologijo in biopsijo

- razmerje med benignimi : malignimi
biopsijami

- specifi¢nost

- izvedeni kirurski postopki

- cas med presejalno mamografijo in po-
slanim izvidom

- cas med presejalno mamografijo in pr-
vim dnem nadaljne obravnave

- cas med presejalno mamografijo in za-
dnjo obravnavo (kirurki poseg)

- delez zensk, ki so bile klicane na nasle-
dnji krog (v roku dveh let +/- 2 meseca)

- delez zensk, ki so bile klicane na nasle-
dnji krog cez 2 leti in 6 mesecev

V Tabeli 1 so prikazane Zelene in spre-
jemljive vrednosti kazalcev kakovosti izva-
janja presejalnega programa za rak dojk,
povzete po Evropskih smernicah!. Cilj pre-
sejalnega programa za rak dojk je seveda
ta, da doseZzemo Zelene vrednosti.

Na dolgorocni cilj presejalnega programa,
to je zmanjsanje umrljivosti zaradi raka
dojk, moramo cakati daljsi cas. Za sledenje
vpliva presejanja na umrljivost je potrebno
cilino populacijo Zensk spremljati daljSe
obdobje, aktivno iskati in beleziti podatke
o vitalnem statusu in intervalu brez bolezni
ter povezati register presejalnega programa
z drugimi datotekami, kot je register raka,
patoloski izvidi, podatki o smrtih.

S primerjavo Stevila opazovanih in pri-
cakovanih rakov dojk lahko s pomoc¢jo ma-
tematicnih modelov izracunamo priblizke
potencialnega vpliva presejalnega programa
na zmanjsanje umrljivosti za raka dojk.

Ker je potrebno cakati na ucinek zmanj-
Sanja umiljivosti za rakom dojk (RD) daljsi
¢as, uporabljajo za spremljanje u¢inkov pre-
sejanja nadomestne kazalce in sledenje nji-
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Tabelal. Vrednosti kazalcev kakovosti izvajanja presejalnega programa za raka dojk glede na sprejemljive in Zelene

vrednosti skladno z evropskimi standardi

SPREJEMLJIVA | ZELENA VREDNOST V
KAZALEC KAKOVOSTI VREDNOST VREDOST | PROGRAMU 50-69
Stopnja .L'ldelezbe ciljne - 70% - 759%
populacije
Stopnja ponovnega vabljenja
zaradi tehni¢no slabe <3% <1%
mamografije
Stopnja ponovnega vabljenja:
- prvi krog <7% <5%
—~ naslednji pravocasen krog | <5% <3%
Stopnja dodatnih slikanj, ki
jih opravimo po presejalni
mamografiji (izklju¢ena <5% <3%
ponovna slikanja zaradi
tehni¢nih vzrokov)
Raz¥ne1"]e.m.ed b.e?mg%nmlz <12 <14
malignimi biopsijami
Delez zensk, ki so bile klicane
na naslednji krog v roku dveh | > 95% 100%
let (+/- 2 meseca)
delez Zensk, ki so bile klicane
na naslednji krog v roku 30 > 98% 100%
mesecev

hovih sprememb v ¢asovnem intervalu. Za

napoved zmanjSanja umrljivosti uporabljajo

razli¢ne kazalce, kot na primer:

- stopnja intervalnih rakov

- stopnja odkritih RD: Stevilo odkritih ra-
kov dojk na tiso¢ presejalnih mamografij

- stadij ob diagnozi RD, ki je bil odkrit
pri presejanju

- delez RD £ 10mm

- delezinvazivnih RD, odkritih pri prese-
janju

- delez RD, odkritih pri presejanju z me-
tastazami v bezgavke

Trenutno stanje presejanja
za raka dojk v Sloveniji

Trenutno v Sloveniji poteka neorganizirano
presejanje za raka dojk, hkrati ob diagnostic-
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ni obravnavi zensk, ki vstopajo v zdravstveni
sistem z napotnico druzinskih zdravnikov ali
ginekologov zaradi dolocenih tezav ali spre-
memb v dojkah. Obstojeci sistem porablja
finanéna sredstva za priblizno 80 000 mamo-
grafskih obravnav, ob tem pa ne vemo, koliko
od opravljenih mamografij je preventivnih.
Prav tako ne vemo, katere starostne skupine
so Zenske, ki se odelezujejo preventivnih ma-
mografij in kako pogosto pri njih opravljajo
preventivne mamografije. Na osnovi izracu-
nov bi bilo v okviru organiziranega presejal-
nega programa za raka dojk za Zenske med
50. in 69. letom starosti na dve leti potrebno
letno opraviti priblizno 100 000 mamaografij.
Poleg sredstev, ki so ze v zdravstvenem sis-
temu za mamografske preiskave, porablja-
mo dodatna sredstva za klinicne preglede
dojk, tako v ambulantah za dojke kot tudi



Maucec Zakotnik f et al / Preventivni center za dojke S39

pri ginekologih na primarni ravni. Ti naj bi
po Navodilih o spremembah in dopolnitvah
navodila za izvajanje preventivnega zdra-
vstvenega varstva na primarni ravni’ v okviru
zgodnjega odkrivanja raka dojk opravili pri
zenskah med 20. in 50. letom starosti kli-
nicni pregled dojk enkrat na tri leta, ¢eprav
je vloga klinicnega pregleda pri zgodnjem
odkrivanju raka dojk s strokovnega vidika
vprasljiva. Trenutno ni dokazov o u¢inkovito-
sti te metode pri presejanju’. Epidemiologki
podatki glede deleza zgodaj odkritih rakov
dojk, prezivetja bolnic z rakom dojk in umr-
ljivosti zaradi raka dojk kazejo, da je tak
sistem organizacijsko in kakovostno povsem
neustrezen in neucinkovit.

Vloga in delovanje preventivnih/
presejalnih centrov za dojke v Sloveniji
in DrZavni program organiziranega
presejanja za raka dojk (DORA)

V Sloveniji uvajamo drzavni program orga-
niziranega presejanja za raka dojk (program
DORA), ki bo vseboval vse elemente kako-
vosti programa, povzetega po evropskih
smernicah. Delovna skupina Ministrstva
za zdravje je pripravila vsebinski predlog
pogojev prihodnjih primarnih/presejalnih/
preventivnih centrov za dojke (PCD) ter
organizacijski model prihodnje organizi-
ranosti centrov. Pravilnik o pogojih, ki jih
morajo izpolnjevati PCD?, daje zakonsko
0snovo za spremenjeno organizacijo dela
v sedanjih ambulantah za dojke. Pravilnik
je izdelan na podlagi Evropskih smernic za
zagotavljanje kakovosti v mamografskem
presejanju’.

Prestrukturiranje sedanjih ambulant za
dojke in mamografskih centrov je potrebno
usmeriti tako, da se vzpostavijo presejal-
ni/preventivni centri za dojke, ki bodo
ustrezali vsem kriterijem kakovosti prese-
jalnega programa, vklju¢enim v evropske
smernice!. Presejalni centri za dojke bodo

ustrezno organizacijsko in strokovno po-
vezani z diagnosticno terapevtskimi centri
(sekundarnimi centri ali breast units), ki
morajo prav tako ustrezati vsem kriterijem
kakovosti po evropskih smernicah.

Ministrstvo za zdravje mora doloditi
mrezo presejalnih/preventivnih centrov
in diagnosticno-terapevtskih sekundarnih
centrov za dojke na podlagi kriterijev iz
pravilnikov ministrstva za zdravje in evrop-
skih smernic. Dolocitev mreZe centrov je
pomembna zaradi priprav na implemen-
tacijo drzavnega programa za presejanje
za raka dojk. Kljucéni element priprave
je vzpostavitev ustreznega informacijske-
ga sistema, ki bo omogocal ustrezno be-
leZenje storitev preventivne mamografije,
spremljanje kazalcev kakovosti programa
in izobrazevanje kadra, ki bo vkljucen v
drzavni presejalni program. Vsekakor bodo
tako presejalni kot tudi sekundarni centri
morali v dolo¢enem casu doseci najvecje
standarde kakovosti, ki bodo omogocali
pridobitev akreditacije (ali njeno izgubo, v
primeru upada kakovosti).

Zaradi velikega Stevila Zensk s tezavami
z dojkami, je smiselno organizirati ambu-
lante za bolezni dojk, ki bi izvajale ustrezno
diagnosti¢no (in diferencialno diagnosti¢no)
obravnavo simptomatskih zensk, ki jih na-
potujejo druzinski zdravniki in ginekologi.
Ambulante za bolezni dojk morajo prav tako
delovati po standardih kakovosti evropskih
smernic in morajo biti pod strokovnim nad-
zorom sekundarnega centra. V ambulantah
za bolezni dojk je potrebno opraviti osnovno
diagnostiko pri Zenskah, ki so napotene
zaradi teZav ali sprememb v dojkah. Za kom-
pleksnejSo diagnostiko je potrebno Zenske
usmeriti v sekundarne centre za dojke.

V presejalnih/preventivnih centrih se
bodo opravljale presejalne/preventivne ma-
mografije za zdrave zenske od 50 - 69
leta starosti na vsaki dve leti. Presejalni
program mora imeti samostojno financira-
nje. Delo presejalnega centra in centra za
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bolezni dojk mora biti strogo loceno. Je pa
seveda smiselno zdruziti tako tehni¢ne kot
¢loveske zmogljivosti tam, kjer bosta oba
centra prostorsko na istem mestu, vendar
mora potekati delo loceno po dnevih ali ca-
su dneva. Loceno moramo spremljati tudi
kazalce izvajanja programa in kazalce ka-
kovosti obeh programov. Zenske bo na pre-
ventivno mamografijo vabil drzavni center
za presejanje za raka dojk - center DORA.
V presejalnem centru bodo zaposleni ad-
ministrator, medicinska sestra, radioloski
imZenir in radiolog. Odgovorni vodja pre-
sejalnega centra je radiolog. Mamografsko
sliko, ki jo naredi radioloski inZenir, najprej
odcita radiolog v presejalnem centru, dvoj-
no odcitavanje pa neodvisno izvede radio-
log iz sekundarnega centra. Za izvide slik,
kjer med obema radiologoma ni konsenza,
je potreben posvet (konzilij) med obema ra-
diologoma. Presejalni center bo izvajal tudi
neinvazivno dodatno diagnostiko (dodatne
mamografske projekcije in ultrazvok) za
zenske, kjer je potrebna dodatna diagno-
stika. Invazivno diagnostiko netipnih lezij
bodo izvajali v sekundarnem centru.

Zamude v kateremkoli delu presejalne-
ga ali diagnosticno terapevtskega procesa
lahko povzrocijo zaskrbljenost Zensk, ki
so v postopku obravnave. Pri vsakem delu
presejalnega programa, kjer lahko nastane
zamuda, morajo biti postavljeni roki (v de-
lovnih dneh).

Najdaljsi Se dopusten casovni zamik pri
posameznih postopkih v presejalnem pro-
gramu je definiran v evropskih smernicah
in predstavlja del kazalcev kakovosti izva-
janja programa. Ti ¢asovni zamiki so vklju-
¢eni tudi v slovenske smernice presejalnega
programa za raka dojk. Casovni zamiki pri
presejalnem programu za raka dojk, povze-
ti po evropskih smernicah:

a) Casovni zamik med mamografijo in
rezultatom mamografije:

- Najvedji dovoljeni zamik < 10 delovnih
dni
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- Optimalni standard po evropskih smer-
nicah < 5 delovnih dni

b) Casovni zamik med presejalnim slika-
njem in nadaljnjo obravnavo:

- Najvedji dovoljeni razmik < 10 delovnih
dni

- Optimalni standard po evropskih smer-
nicah < 5 delovnih dni

¢) Casovni zamik med nadaljnjo obravna-
vo in rezultati:

- Najvecji dovoljeni razmik < 5 delovnih
dni

~  Optimalni standard po evropskih smer-
nicah < 5 delovnih dni

d) Casovni zamik med odlo¢itvijo za ope-
rativno zdravljenje in datumom opera-
cije:

- Najvecji dovoljeni razmik < 15 delovnih
dni, idealno < 10 delovnih dni

- Optimalni standard po evropskih smer-
nicah < 15 delovnih dni, idealno < 10
delovnih dni

e) Casovni zamik med presejalnim sli-
kanjem in ponovitvijo slikanja zaradi
tehni¢nih vzrokov:

- Najvecdji dovoljeni razmik < 10 delovnih
dni

Pilotni projekt za vzpostavitev
drzavnega programa DORA

Pripravljen je bil predlog za izvedbo pilo-
tnega projekta organiziranega presejanja
za raka dojk, ki ga je potrdil Zdravstveni
svet pri Ministrstvu za zdravje aprila 2003.
Pilotni projekt bo vzpostavil in preveril vse
elemente organiziranega programa preseja-
nje za raka dojk in postavil osnove za vzpo-
stavitev Drzavnega programa. V pilotski
raziskavi bomo preverili tudi povezavo in
sodelovanje med presejalnimi/preventiv-
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Vabilo

Presejalni
mamografski pregled z
dvojnim od¢itavanjem

Za nadaljnjo

obravnavo v NE
PCD
Vrne se v redno Nadaljnja
presejanje obravnava v PCD
A A
r
Brez Nadaljnja

patoloskih
sprememb obravnava v

SCBD

Zdravljenje:
-Lumpektomija
-Ablacija dojke
-Radioterapija
-Kemoterapija
-Hormonska
terapija

Brez
sprememb

Ekscizijska
biopsija

Normalen
rezultat

NE

DA

Slika 1. Osnovni algoritem odlo¢anja - povezava presejalnih/preventivnih centrov in diagnosti¢no terapevtskih
centrov / sekundarnih centrov za bolezni dojk.
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nimi in sekundarnim centrom za dojke.
Algoritem odloc¢anja med centri je prikazan
na Sliki 1. V pilotni projekt bosta vkljucena
Zdravstveni dom Ljubljana kot PCD ter
Onkoloski institut kot PCD in diagnostic-
no-terapevtski center na sekundarni ravni.
Vabili bomo zenske med 50. in 69. letom
starosti. V naboru za pilotsko raziskavo je
vkljucenih 3828 Zensk iz ob¢in ljubljanske
regije.

Zakljucki

Organizirano presejanje za raka dojk pred-
stavlja enega od najucinkovitejsih sekun-
darno preventivnih ukrepov. Evropski Svet
ministrov je decembra 2003 priporo¢il dr-
zavam clanicam razvoj in implementacijo
treh ucinkovitih presejalnih programov, ki
temeljijo na dokazih. To so program za
presejanje raka maternicnega vratu, raka
dojke ter raka debelega crevesa in danke.
Ucinkovitost vseh treh presejalnih progra-
mov temelji na izgradnji in zagotavljanju
kakovosti celotnega zdravstvenega sistema
ter vseh aktivnosti in postopkov, vkljuce-
nih v program presejanja, diagnostike in
zdravljenja odkritih sprememb v posame-
znem presejalnem programu. Za podrocje
presejanja za raka dojk je na ravni evrop-
ske komisije pripravljena ze Cetrta izdaja
Evropskih smernic za zagotavljanje kako-
vosti presejanja in diagnostike raka dojk,
ki omogocajo drzavam clanicam izgradnjo
kakovostnega in ucinkovitega sistem prese-
janja in diagostike na podrocju raka dojk.
Za Slovenijo je vzpostavitev in imple-
mentacija organiziranih kakovostnih pre-
sejalnih programov velik izziv. Koristi bo-
do imeli tako bolniki kot tudi drzava in
zdravstveni sistem predvsem zaradi boljsih
izidov zdravljenja in zmanjSanja umrljivosti
zaradi raka ter zmanjSanja stroskov zdra-
vljenja. Implementacija kakovostnih pre-
sejalnih programov pa isto¢asno omogoca
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izboljSanje kakovosti in zvecanje ucinko-
vitosti celotnega zdravstvenega sistema,
saj zahteva zagotavljanje kakovosti v vseh
elementih presejanja, diagnostike in zdra-
vljenja. Na podrodju presejanja in zgo-
dnjega odkrivanja raka dojk trenutno v
Sloveniji porabljamo Ze veliko financnih
sredstev, ki pa ne zagotavljajo kakovosti
in ucinkovitosti dela. To kazejo neugodni
epidemioloSki podatki na podrodju raka
dojk in tudi pomanjkanje podatkov, kateri
postopki so financirani. Prestrukturiranje
obstojecega sistema oportunisticnega pre-
sejanja za raka dojk v Sloveniji v smislu
vzpostavitve organiziranega presejanja ter
razvoja presejalnih/preventivnih centrov za
dojke in ustreznih sekundarnih centrov za
diagnostiko in zdravljenje v skladu z evrop-
skimi smernicami, bo omogocilo ucinkovi-
tost dela na podrocju zgodnjega odkrivanja
in ustrezne obravnave raka dojk ter zmanj-
Sanje umrljivosti zaradi te bolezni.
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