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Presejalni program zgodnjega odkrivanja raka dojk

Damijan Skrk

Uprava Republike Slovenije za varstvo pred sevanji, Ljubljana, Slovenija

Izhodisca. Presejalni program zgodnjega odkrivanja raka dojk je s stalisca varstva pred ionizirajocimi seva-
nji upravicen, Ce je pricakovana skupna korist vecja od tveganja oz. skode za zdravje. Izvajanje postopkov
optimizacije zagotavlja, da se posegi izvajajo z uporabo posegom prilagojene radioloske in druge potrebne
opreme ter po pisnih postopkih.

Zakljucki. Posebno pozornost je potrebno posvetiti zagotavljanju in preverjanju kakovosti mamografije
vkljucno z oceno obsevanosti preiskovane osebe. Pri oblikovanju smernic ob uvajanju nacionalnega prese-
jalnega programa zgodnjega odkrivanja raka dojk v Sloveniji smo uporabili podatke podobnega programa v
Veliki Britaniji. KaZe se tudi potreba po prerazporeditvi stevila posegov med pokrajinami oziroma aparati ter
razmislek o morebitni dodatni mobilni mamografski napravi.

Kljucne besede: mamografija, presejalni program odkrivanja raka dojk, ionizirajoce sevanje, upravicenost,

optimizacija

Uvod

Posebna delovna skupina Ministrstva za
zdravje je na podlagi analize stanja in
strokovnih izhodis¢ pripravila temelje naci-
onalnega programa zgodnjega odkrivanja ra-
ka dojk. Pripravljen je predlog, kako organizi-
rati dejavnost in postopno vzpostaviti organi-
ziran presejalni program, ki bo zajel vse Zen-
ske, stare med 50 in 69 let, med 40 in 49
letom pa le tiste, ki so druzinsko ogrozene.
Kot rezultat izvajanja programa lahko prica-
kujemo zmanjSanje umrljivosti zaradi raka
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dojk, saj je le-ta, ce je odkrit v zgodnji fazi,
ozdravljiv v preko 70%.

V pripravah na zacetek izvajanja nacional-
nega programa zgodnjega odkrivanja raka do-
jk je potrebno program oceniti tudi s stalisca
varstva pred ionizirajo¢imi sevanji, predvsem
oceniti, kaj pomeni izvedba takega programa
glede spostovanja nacel, kot sta upravicenost
in optimizacija. Pri tem smo za oceno potreb
v Sloveniji uporabili podatke, ki temeljijo na
15 milijonih izvedenih preventivnih mamo-
grafskih slikanjih, v obdobju zadnjih 15 let in
80 tisoc¢ odkritih rakov dojk v okviru izvajanja
presejalnega programa Velike Britanije.!

Na podrocju uporabe virov ionizirajocih
sevanj v zdravstvu sta Zakon o varstvu pred
ionizirajocimi sevanji in jedrski varnosti ter
Pravilnik o pogojih za uporabo virov ionizira-
jocih sevanj v zdravstvu vzpostavila okvir, ki

.
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Tabela 1. Statisticni podatki o Stevilu Zensk po starostnih skupinah in po pokrajinah v Sloveniji za leto 20022
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prenasa dolocila direktiv Evropske unije v
pravi red Slovenije. Prav tako je v pripravi
Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati
primarni centri za dojke, ki bo doloc¢il strokov-
ne, tehniéne in druge pogoje opravljanja kli-
ni¢nih pregledov dojk in mamografskega
slikanja (Osnutek pravilnika o pogojih, ki jih
morajo izpolnjevati primarni centri za dojke).

Ciljne skupine presejalnega programa

Iz podatkov Popisa prebivalstva Slovenije leta
20022 (tabela 1) ugotovimo, da skupina med
50 in 70 letom starosti, pri kateri se nacrtuje
izvajanje preventivnih mamografskih pre-
gledov, steje 239.357 zensk oziroma 22,6%
vseh zensk. Skladno z izkusnjami presejalne-
ga programa Velike Britanije lahko v potenci-
alno ciljno skupino v prihodnosti Stejemo Se
117.533 Zensk starejsih od 70 let oziroma 11,7 %
vseh Zensk, saj sedanji sistem omogoca vklju-
¢itev teh Zensk v brezplacni presejalni prog-
ram na njihovo Zeljo. Pri Zenskah med 40 in 49
letom starosti, ki jih je v Sloveniji 151.605 ozi-
roma 15.1 odstotkov vseh zensk, se predvide-
va vkljucitev v presejalni program le tistih, ki
sodijo v druzinsko ogrozeno skupino.
Mamografsko slikanje je radioloski poseg,
ki ga je potrebno izvajati skladno z dolocbami
predpisov s podrocja varstva pred ionizirajoci-
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mi sevanji in dobro radiolosko prakso. Predpisi
dolocajo, da pri radioloskih posegih lahko upo-
rabljamo vire sevanja, za katere je ministrstvo,
pristojno za zdravje izdalo dovoljenje za upora-
bo vira sevanja, radioloske posege pa lahko
opravljajo osebe, ki imajo dovoljenje za izvaja-
nje sevalne dejavnosti in odobren program
radiolo$kih posegov. Le-ta vsebuje:

- seznam radioloskih posegov, ki jih imetnik
dovoljenja namerava izvajati in merila za napo-
titve na te posege z oceno prejetih doz za vse
standardne diagnosti¢ne radioloske posege;

- seznam virov sevanja, ki jith nameravamo
uporabljati;

- opis vodenja in shranjevanja podatkov o
izvedenih radioloskih posegih;

- program zagotavljanja in preverjanja
kakovosti radioloskih posegov;

- poimenski seznam zdravnikov, odgovor-
nih za radioloske posege, radioloskih inzenir-
jev in pooblascenih izvedencev medicinske
fizike.?

Nacela varstva preiskovanih oseb pred
ionizirajocimi sevanji v zdravstvu

Izvajalec sevalne dejavnosti, ki opravlja ra-
dioloske posege, mora redno, celovito in
sistematicno ocenjevati in preverjati radiolo-
Ske posege ter zagotavljati izpolnjevanje

.
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nacel varstva pred ionizirajocimi sevanji, kot
sta upravicenost in optimizacija.*

Upravicenost

Radiolo$ki poseg je upravicen, ce je pric¢ako-
vana skupna korist zaradi posega vecja od
tveganja oziroma S$kode zaradi posega.
Pozornost pri presoji upravicenosti radiolo-
$kih posegov je potrebno posvetiti predvsem
posegom, pri katerih ni neposredne koristi za
zdravje izpostavljene osebe.

Podatke presejalnega programa zgodnjega
odkrivanja raka dojk Velike Britanije smo
uporabili za oceno, ali je vpeljava takega pre-
sejalnega programa s staliS¢a varstva pred
ionizirajocimi sevanji upravicena.

Kot je bilo ze navedeno, so ciljna popula-
cija vse zenske v Sloveniji med 50 in 70 letom
starosti, ki jih lahko razdelimo v sedem sta-
rostnih skupin. V vsaki skupini so Zenske v
starostnem intervalu treh let in ena tretjina
jih je vsako leto povabljena na presejalni
mamografski poseg. Ocenjujemo da:’

- se 75 % povabljenih dejansko udelezi pre-
sejalnega posega;

- je smrtnost zaradi raka dojk v primeru,
e se presejalni program ne izvaja je 50 %;

- se delez odkritih rakov dojk in delez pov-

zrocenih rakov spreminjata s starostno skupi-
no (tabela 2);

- je konzervativno ocenjena zlezna doza
zaradi posega za primer dveh projekcij poSev-
ne (MLO) in kraniokavdalne (CC) ter dodat-
nih ciljanih slikanj 4,5 mGy na poseg,;

- se s presejalnimi posegi v presejani sku-
pini Zensk odkrije 75% primerov raka dojk;

- izvajanje programa zgodnjega odkriva-
nja raka dojk prispeva k 25% zmanjsanju
smrtnosti vabljene populacije zensk, kar
pomeni 33% zmanjsanje smrtnosti za pre-
sejano populacijo in 44 % pri tistih, ki so jim s
presejalnim posegom rak dojk tudi odkrili;

- je smrtnost pri tistih, ki so jim s presejal-
nim posegom rak dojk odkrili, tako zmanjsa-
na s 50 na 28% oz. za 22%;

- je smrtnost pri raku dojk, ki je bil
povzrocen s presejalnim posegom, 33%.

O upravicenosti presejalnih mamografskih
posegov govori kolicnik med $tevilom odkri-
tih in Stevilom povzroéenih rakov dojk. Na
podlagi privzetih parametrov je to razmerje
179 : 1. Navedeni koli¢nik ni najobjektivne;jsi
pokazatelj upravicenosti, saj samo dva od
devetih odkritih rakov dojk s presejanjem
vodita v ozdravitev, medtem ko so trije od
devetih povzrocenih rakov dojk zaradi pre-

Tabela 2. Analiza upravicenosti presejalnih mamografskih posegov v Sloveniji

skupine 1 2
starost 50-52  53-55
povprecna starost 51 54
Stevilo Zensk 42450 37324
stevilo povabljenih Zensk/leto 14150 12441
odzivnost (75 %) 10612 9331
stevilo odkritih rakov/

1000 preiskav 6.4 55
stevilo povzrocenih rakov

/milijon/mGy 13.6 12.4
Stevilo odkritih rakov 68 51
stevilo vseh povzrocenih

rakov 0.6 0.5
stevilo odkritih/

Stevilo povzrocenih 113 102

29703

4 5 6 7 vsi
56-58 59-61 62-64 65-67 68-70 50-70
60 63 66 69 60
33832 32018 31914 32116 239357
9901 11277 10673 10638 10705 79785
7426 8458 8005 7979 8029 59840
7.9 9.1 10.3 11.5 8.1
10.0 8.8 7.6 6.5
67 73 82 92 483
0.4 0.3 0.3 0.2 2.7

168 243 273 460 179
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sejanja smrtni.! Ta podatek zmanj$a razmerje
upravicenosti postopkov za priblizno 1,5
krat, tako da govorimo o koli¢niku 118 : 1.
Tudi navedeni koli¢nik ni najboljsi odraz raz-
mer, saj je primerneje upoStevati Stevilo pri-
dobljenih let zaradi izvajanja presejalnega
programa proti izgubljenim letom zaradi raka
dojk. Z upoStevanjem takega pristopa je
koli¢nik nekajkrat vecji, kot ¢e ocenjujemo
koli¢nik le na podlagi smrtnost in ozdravit-
ve.®> Vzrok temu je tudi v latentni dobi, ki je
vsaj 10 let pri sevalno povzrocenih rakih.
Zavedati pa se moramo, da je podani koli¢nik
le ocena, ki je obremenjena z napako, zaradi
nedolocenosti privzetih vhodnih parametrov.
Kljub temu navedeni koli¢niki potrjujejo
upravicenost izvajanja presejalnega progra-
ma odkrivanja raka dojk.

Optimizacija

Optimizacija pri radioloskih posegih pomeni,
da je obsevanost tako nizka, kot je to razum-
no mogoce doseci ob upostevanju pricakova-
nih ciljev posega ter ekonomskih in socialnih
dejavnikov. V procesu optimizacije mora
zdravnik, odgovoren za radioloski poseg :

- izbirati ustrezno opremo za izvedbo
posega;

- izbrati primerno radiolosko prakso, ki
vkljucuje zagotavljanje in preverjanje kako-
vosti;

- zagotoviti stalno raven kakovosti in
ustreznosti diagnosticnih rezultatov;

- oceniti in ovrednotiti obsevanost pre-
iskovancev z upoStevanjem diagnosticnih
referen¢nih nivojev.

Imetnik dovoljenja mora zagotoviti sodelo-
vanje pooblascenega izvedenca s podrocja
medicinske fizike, ki svetuje pri oceni obse-
vanosti preiskovancev, optimizaciji, razvoju,
nacrtovanju in uporabi radioloskih posegov in
opreme, zagotavljanju in preverjanju kakovosti
in glede drugih vidikov varstva pred sevanji.

V nadaljevanju bomo pozornost namenili
postopkom optimizacije in se omejili na izbi-
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ro in zagotavljanje ter preverjanje kakovosti
radioloske opreme. Pri posebnih radioloskih
posegih, ki jih izvajamo v okviru presejalnih
programov, mora imetnik dovoljenja zagoto-
viti, da posege izvajajo z uporabo posegom
prilagojene radioloske in druge potrebne
opreme ter po pisnih postopkih.

Oprema za izvajanje mamografskih posegov

V Sloveniji je trenutno v uporabi 30 mamo-
grafskih rentgenskih naprav. Med temi napra-
vami bo potrebno izbrati najkakovostnejse za
uporabo v programu zgodnjega odkrivanja ra-
ka dojk z mamografskim presejanjem (Zbirka
podatkov Uprave Republike Slovenije za var-
stvo pred sevanji in ZVD Zavoda za varstvo
pri delu d.d.). Najvec je rentgenskih mamo-
grafskih aparatov proizvajalca Planmed, ki
predstavljajo 23,4% vseh naprav, sledijo na-
prave proizvajalca General Electric s 16,7 % ter
naprave proizvajalcev Instrumentarium
Imaging in Siemens s po 13,3%. Nasteti pro-
izvajalci torej predstavljajo dve tretjini vseh
mamografskih rentgenskih naprav v Sloveniji
(tabela 3). Glede tipov pri posameznih pro-
izvajalcih pa je zastopanost sledeca:

General Electric (Senographe 800T (3),
500T (1), CGR Senographe (1)), Instrumen-
tarium Imaging (Alpha RT (4)), Lorad (MIII
(1), MIV(2)), Philips (Mammodiagnost UC
(2)), Picker (Sureview M2 (1)), Planmed
(Sophie (7)), Siemens (Mammomat 300 (1),
Mammomat 1000 (1), Mammmomat 3000 (1),
Mammomat 3000 Nova (1)), Toshiba (Mam-
moace (3)) in Villa (Mamograph (1)).

V javnem sektorju je v uporabi 20 naprav,
medtem ko jih je v zasebnem lastnistvu 10.
NajstarejSa naprava je stara 13 let. Povprecna
starost naprav je 7,1 let, tistih v javnem sek-
torju 7,5, v zasebnem pa 6,5 let. Sistem avto-
matske izbire tehnike slikanja (AAEC) ima 22
naprav, vse pa imajo moznost avtomatske
izbire ekspozicije (AEC) (tabela 4).

Pri uporabi mamografskih filmov je

.
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Tabela 3. Seznam mamografskih rentgenskih naprav v Sloveniji konec leta 2003 (Zbirka podatkov Uprave
Republike Slovenije za varstvo pred sevanji in ZVD Zavoda za varstvo pri delu d.d.)

Stevilo povprecna starost
proizvajalec delez (%) javni zasebni skupaj javni zasebni skupaj
General Electric 16,7 4 1 5 8.3 7.0 8.0
Instrumentarium Imaging 13,3 2 2 4 7.0 6.5 6.8
Lorad 10,0 2 1 3 6.5 7.0 6.7
Philips 6,7 2 0 2 11.0 / 11.0
Picker 33 0 1 1 / 7.0 7.0
Planmed 23,4 4 3 7 7.0 4.7 6.0
Siemens 13,3 4 0 4 4.0 / 4.0
Toshiba 10,0 2 1 3 11.5 9.0 10.7
Villa 3,3 0 1 1 / 8.0 8.0
Skupaj 100,0 20 10 30 7.5 6.5 7.1

potrebno zagotoviti, da se njihova spektralna
obcutljivost ujema s svetlobo, ki jo oddajajo
ojacevalne plasti. V Sloveniji uporabljamo
izdelke le treh proizvajalcev filmov in ojace-
valnih plasti. Kodak s 63,4% delezem, AGFA s
tretjinskim delezem in Konica, katerih filmi in
ojacevalne plasti se uporabljajo v enem prime-
ru. Podobna je zastopanost proizvajalcev

razvijalnih naprav, le da so razmerja nekoliko
spremenjena. Se vedno prevladuje Kodak s
46,6%, sledi AGFA s 40% delezem, ter Konica
in 3M s po 6,7 odstotki (tabela 5).

Radioloski poseg lahko izvedemo samo z
uporabo opreme, ki ustreza merilom sprejem-
ljivosti za izbrano vrsto posegov. Merila spre-
jemljivosti posamezne vrste radioloSke opre-

Tabela 4. Seznam mamografskih rentgenskih naprav glede na starost in na moznosti avtomatske izbire tehnike
slikanja (Zbirka podatkov Uprave Republike Slovenije za varstvo pred sevanji in ZVD Zavoda za varstvo pri delu d.d.)

starost
proizvajalec 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 X AAEC
General javni 2 1 1 4 3
Electric zasebni 1 1 1
Instrumentarium javni 2 2 2
Imaging zasebni 1 1 2 2
Lorad javni 1 1 2 2
zasebni 1 1 1
Philips javni 1 1 2
zasebni
Picker javni
zasebni 1 1 1
Planmed javni 1 2 1 4 4
zasebni 1 1 1 3 3
Siemens javni 1 1 1 1 4 3
zasebni
Toshiba javni 1 1 2
zasebni 1 1
Villa javni
zasebni 1 1
skupaj javni 1 1 2 3 5 3 1 1 2 1 201 4
zasebni 1 3 5 1 1 10 8

Radiol Oncol 2004; 38(Suppl 1): S21-S33.



S32

me so del programa zagotavljanja in preverja-
nja kakovosti radioloskih posegov.* V skladu
z osnutkom pravilnika o pogojih, ki jih mora-
jo izpolnjevati primarni centri za dojke
(Osnutek pravilnika o pogojih, ki jih morajo
izpolnjevati primarni centri za dojke) bodo
morale mamografske rentgenske naprave pri-
marnih centrov za dojke imeti:

- visokofrekvencni generator visoke nape-
tosti, ki omogoca ekspozicije v trajanju 3
sekunde ali vec;

- tako izbrano kombinacijo anode in filtra,
da bo nastala rentgenska svetloba primerna
za mamografijo;

- efektivno velikost vecjega goriS¢a manj-
$o ali enako 0,3 mm, manjsega gorisca pa 0,15
mm ali manj.

Prav tako bodo morale biti mamografske
rentgenske naprave opremljene:

- s sistemom za avtomatsko kontrolo traja-
nja ekspozicije (AEC) in po moznosti tudi s
sistemom za avtomatsko izbiro tehnike
slikanja (AAEC);

- z merilnimi celicami sistema AEC, ki jih
je mogoce premikati, pri cemer mora biti lega
celice jasno vidna na vstopni povrsini slikane
dojke;

- s premicno radiografsko resetko za vse
dimenzije mamografskih kaset;

- s kompresijsko napravo, ki omogoca silo
do 200 N in jo je mogoce upravljati brez upo-
rabe rok in sicer s stopalkami na tleh;
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- s kompresijskimi ploscami, ki ustrezajo
vsem dimenzijam mamografskih kaset.

Po prehodnem obdobju pa bodo morale
naprave omogocati:

- slikanje na mamografske kasete dimen-
zij 24 x 30 cm;

- vsaj eno slikanje s povecavo od 1,4 do 2
krat.

Primarni centri za dojke bodo morali imeti
sledeco dodatno opremo:

- napravo za razvijanje, prilagojeno razvi-
janju mamografskih filmov;

- negatoskop za analizo mamografskih fil-
mov, s svetlostjo povrsine najmanj 3000
cd/m2 in sistemom za omejevanje svetlobne-
ga polja na velikost mamografskega filma.

Imeti pa bodo morali tudi opremo za pre-
verjanje kakovosti:

- napravo za standardno osvetljevanje fil-
mov (senzitometer);

- merilnik pocrnitve filmov (denzitometer);

- fantom za preverjanje povprecne pocrni-
tve mamografskih filmov in delovanje siste-
ma AEC.

Imetnik dovoljenja mora zagotoviti, da je
vsa radioloska oprema pod natan¢nim stro-
kovnim nadzorom, ki dokazuje sprejemlji-
vost radioloSke opreme za izvajanje radiolo-
Skih posegov, za katere jo uporabljamo. Stro-
kovni nadzor obsega:

Tabela 5. Delezi proizvajalcev filmov, ojacevalnih plasti in razvijalnih naprav, ki jih uporabljamo v mamografiji
(Zbirka podatkov Uprave Republike Slovenije za varstvo pred sevanji in ZVD Zavoda za varstvo pri delu d.d.)

proizvajalec filmov in Stevilo

ojacevalnih plasti delez (%) javni zasebni Skupaj
Kodak 63.4 13 6 19
AGFA 33.3 7 3 10
Konica 3.3 0 1 1
proizvajalec

razvijalnih naprav

Kodak 46.6 10 4 14
AGFA 40.0 9 3 12
Konica 6.7 1 1 2
3M 6.7 0 2 2
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Tabela 6. Analiza Stevila mamografskih presejanj tedensko ob upostevanju vseh in le izbranih mamografskih

naprav po posameznih pokrajinah

[]
s I
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50-70 23540 14453 15071 8323 5858 13132 60985 39745 14777 29794 8112 5567 239357
stevilo izbranih/
vsehnaprav 12 11 11 11 12 11 79 35 11 35 11 11 22/30

Stevilo posegov

na teden 120/60 72/72 75/75 42/42

30/15 66/66 43/34 66/40 74/74 66/40

40/40 30/30 54/40

- preizkus sprejemljivosti radioloske opre-
me pred zacetkom uporabe v klinicne na-
mene;

- redne preizkuse sprejemljivosti v rokih,
ki so doloceni v programu zagotavljanja in
preverjanja kakovosti;

- preizkuse sprejemljivosti po vseh pose-
gih na radioloSki opremi, ki lahko vplivajo na
njeno delovanje.

V primeru neustreznosti ali pomanjk-
ljivosti radioloske opreme in nedopustnih
odstopanj merjenih parametrov jih je imetnik
dovoljenja dolzan odpraviti in dokler le-te
niso odpravljene, opreme ne sme uporabljati.*

Imetnik dovoljenja mora voditi tudi sprot-
no evidenco o radioloski opremi, ki mora vse-
bovati:

- seznam radioloske opreme;

- zapise o servisnih posegih in vzdrzeva-
nju opreme;

- zapise o rednem preizkuSanju sprejem-
ljivosti radioloSke opreme;

- zapise o preverjanju kakovosti.*

Zakljucki
V skladu z dolo¢ili predpisov varstva pred
ionizirajoc¢imi sevanji in z namenom zagotovi-
ti najvi§jo tehni¢no kakovost in sprejem-
ljivost naprav v presejalnem programu zgod-
njega odkrivanja raka dojk, bi bilo nabor
mamografskih aparatov priporocljivo zoziti.

Eden od moznih kriterijev je izbira aparatov,
ki omogocajo uporabo sistema za avtomatsko
izbiro tehnike slikanja. S takim pristopom bi
izmed 30 mamografskih naprav, ki so v upo-
rabi v Sloveniji izbrali 22 naprav, kar bi
pomenilo izvedbo v povprec¢ju 54 mamograf-
skih posegov tedensko z vsako napravo.
Obremenitve naprav v posameznih pokraji-
nah pa bi bile lahko tudi ve¢ kot dvakratnik
povprecja (tabela 6). Navedeno napoveduje
potrebo po prerazporeditvi Stevila posegov
med pokrajinami oziroma aparati ter razmi-
slek o morebitni dodatni mobilni mamograf-
ski napravi, katere uporaba pa zahteva visoko
raven usposobljenosti.
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