PRESEJALNI PROGRAM
DORA ZA ZDRAVIJE ZENSK

mag. Maksimiljan Kadivec, dr. med.
mag. Mateja Krajc, dr. med.

1ZVLECEK

Tako kot drugod v razviti Evropi je tudi v Sloveniji rak dojk pomemben
javnozdravstveni problem, saj na leto zboli vec¢ kot 1100 Zensk, pogostost pa
vztrajno narasca. Kljub hitremu razvoju diagnosti¢cne medicine v polovici
primerov raka dojk odkrivamo pozno, ko bolezen ni ve¢ v omejenem stadiju.
Glede na to, da ga lahko zgodaj odkrivamo s preprosto presejalno metodo,
presejalno mamografijo, v stadiju, ko Se ni tipen in ne presega velikosti deset
milimetrov v premeru ter ne daje klinicne slike, je uvedba presejalnega
programa smiselna tudi pri nas.

Program Dora je konec marca 2008 povabil prve Zenske iz Mestne obcine
Ljubljana na presejalno mamografijo v presejalni center na Onkoloskem
institutu Ljubljana (Ol). Spomladi leta 2010 sta poleg presejalne enote na Ol
postopoma zaceli delovati Se dve mobilni presejalni enoti. V vse tri enote za
zdaj vabimo Zenske med 50-im in 69-im letom starosti s stalnim prebivalis¢em
v Osrednjeslovenski statisticni regiji in Zasavju, kot regije razvrs¢a Statisticni
urad Republike Slovenije. Ob vzpostavljanju novih presejalnih enot bomo v
okviru centraliziranega drZzavnega programa vabljenje razsirili na S3irSe
obmodje Slovenije.

Program Dora daje Ze prve rezultate, saj se je vec kot sedemdeset odstotkov
vabljenih tudi udelezilo presejalnega slikanja, med slikanimi pa smo do konca
maja 2013 odkrili Ze ve¢ kot 500 primerov raka dojk.

Klju¢ne besede: presejalna mamografija, rak dojk.
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Svet Evropske unije je leta 2003 drzavam ¢lanicam priporocil, naj do leta 2008
vzpostavijo presejalni program za raka dojk, ki bo za 25 % zmanjsal umrljivost
za rakom dojk v Evropski uniji in zmanjsal razlike v preZivetju bolnic med
drZzavami na pet odstotkov.

Tako kot drugod v razviti Evropi je tudi v Sloveniji rak dojk pomemben
javnozdravstveni problem, saj na leto zboli vec kot 1100 Zensk, incidenca pa
vztrajno narasca (Cancer in Slovenia 2009. Ljubljana: Institute of oncology
Ljubljana). Kljub hitremu razvoju diagnosti¢ne medicine v polovici primerov
raka dojk odkrivamo pozno, ko bolezen ni ve¢ v omejenem stadiju. Glede na
to, da ga lahko zgodaj odkrivamo s preprosto presejalno metodo, s presejalno
mamografijo, v stadiju, ko Se ni tipen in ne presega velikosti deset milimetrov
v premeru ter ne daje klinicne slike, je uvedba presejalnega programa
smiselna tudi pri nas.

Ob zacetku uvajanja programa leta 2003 smo kmalu ugotovili, da sistem
mamografske obravnave Zensk tehni¢no ni mogel zadostiti zahtevam
evropskih smernic za zagotavljanje kakovosti, saj so bile mamografske
naprave prestare. Hkrati smo morali paziti, da Zenskam ob uvajanju ne bi
odvzeli pravic, ki so jih Ze imele (oportuno presejanje, dokler program ne stece
po vsej Sloveniji). Zato smo se odlocili za nov, centraliziran sistem presejanja
in za uvedbo digitalne mamografije, ki omogoca telemedicino v presejalnem
programu za raka dojk.

Leta 2006 smo zaradi mnogih zapletov pri uvedbi pravilnika in pripravljanju
nadaljnjih korakov organizacije presejalnega programa poiskali pomoc in
izkusnje v tujini. S pomocjo Evropske svetovalne skupine smo tako leta 2007
na OnkoloSkem institutu Ljubljana (v nadaljevanju OI) pripravili osnutek nove,
centralizirane organizacijske oblike presejalnega programa na osnovi Evropskih
smernic za zagotavljanje kakovosti presejanja raka dojk (v nadaljevanju - EU
smernice) (angl. European guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis ) (Perry et al., 2004).

Marca 2007 je centralizirano obliko organizacije programa Dora potrdil
Zdravstveni svet. Bistvo spremembe je bila uvedba hierarhi¢ne strukture z
dvema stacionarnima presejalno-diagnosti¢nima centroma (Ol in UKC
Maribor) in ve¢ mobilnimi presejalnimi enotami ter konsenz, da se v presejanje
uvede izklju¢no digitalna mamografija.

Tako so konec marca 2008 v okviru drZzavnega presejalnega programa za raka
dojk Dora prve Zenske, v starosti 50-69 let, iz Mestne obcine Ljubljana dobile
vabilo na presejalno mamografijo v presejalni center na Ol.
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Ob vzpostavljanju presejalnega programa smo upostevali EU smernice (Perry
et al.,, 2004). Kakovostno organiziran program presejanja je bistven za
zgodnje odkrivanje raka dojk in zmanjSanje umrljivosti. Klju¢ni elementi
takega programa so ustrezna izobraZzenost in strokovna usposobljenost
osebja (predvsem radiologov in radioloskih inZenirjev, pa tudi drugega osebja,
vkljuCenega v nadaljnjo diagnostiko in zdravljenje), zagotavljanje dvojnega
odcitavanja mamografskih slik, interdisciplinarno sodelovanje, ustrezna
tehni¢na kakovost mamografskih naprav in vseh drugih diagnosticnih naprav,
ki jih uporabliamo v programu, vzpostavitev ustreznega informacijskega
sistema ter dolocitev, spremljanje in preverjanje kazalcev kakovosti programa.

Naj ponovimo, da presejanje pomeni iskanje predstopenj ali zacetne bolezni
med navidezno zdravimi ljudmi s preprostimi preiskavami, ki izlocijo tiste, ki
imajo morda predinvazijsko ali zgodnjo invazijsko obliko raka, zaradi cesar so
pri njih potrebne nadaljnje diagnosticne preiskave. Za iskanje raka dojk se kot
presejalni test uporablja mamografija. Glavno merilo za ucinkovitost presejanja
je zmanjsanje umrljivosti med redno pregledovanimi Zenskami, kar je tudi
kon¢ni cilj programa Dora.

Presejanje lahko poteka organizirano, Ce vse Zenske v neki starostni skupini s
pisnimi vabili povabimo na preventivni (tj. presejalni) pregled, ali pa
oportunisti¢no, torej po nasvetu zdravnikov ali na pobudo Zensk, kar je sedaj
na voljo slovenskim Zenskam. Zal sedanje oportunisti¢no oziroma priloZznostno
presejanje pri nas ne daje pravih rezultatov, saj ima po podatkih Registra raka
Republike Slovenije le polovica bolnic ob diagnozi bolezen v omejenem
stadiju, umrljivost za rakom dojk pa se zmanjsuje prepocasi. Znano je, da
lahko le z organiziranim presejanjem dosezemo ucinek na populaciji, ob
predpogoju, da se redno pregleduje zadosten delez ciljnega prebivalstva
(najmanj sedemdeset odstotkov), zlasti e ga spremlja primeren nadzor
kakovosti v vseh korakih organiziranega presejanja.

Iskanje raka ima pri velikem Stevilu ljudi, od katerih mnogi sploh ne bodo
zboleli ali umrli za rakom, tudi svojo slabo stran: ¢e drugega ne, lahko
povzroCi zaskrbljenost ob misli na morebitno bolezen, pa tudi preiskava je
lahko neugodna ali boleca. Kot vecina preiskav v medicini imajo tudi
presejalne nekaj napacno pozitivnih in napacno negativnih rezultatov. Njihov
delez je sicer majhen, vendar lahko preiskovancu, Ce je rezultat napacno
negativen, nepravilno zagotovimo, da je zdrav, v resnici pa Ze ima zacetno
bolezen. Napacno pozitivni rezultati po nepotrebnem povzrocajo zaskrbljenost,
poslabsajo kakovost Zivljenja, ljudi pa odvracajo od ponovnih presejalnih
pregledov. Z eti¢ne plati je odgovornost drzave pri vzpostaviti takega
programa Se posebno velika, zato je pri delu zelo pomembna kakovost, ki
mora zagotoviti kar najmanjsi delez napacnih izvidov.
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Novosti, ki jih uvajamo v programu Dora, je veC. Po zahtevah EU smernic
(Perry et al., 2004) skrbimo za dodatno ciljano teoreti¢no in prakti¢no
usposabljanje osebja, predvsem radiologov in radioloskih inZenirjev, pa tudi
vseh drugih, ki so vklju¢eni v nadaljnjo diagnostiko in zdravljenje. Za
mamografske naprave je predpisana tehni¢na kakovost, ki jo je treba
preverjati vsak dan oziroma teden.

Delo vsakega posameznika, ki je vkljuc¢en v presejanje, se sproti preverja po
vnaprej dolocenih kazalnikih. Kadar je potrebno, se organizira dodatno
usposabljanje. Za program smo vzpostavili poseben informacijski sistem, ki
omogoca spremljanje Zensk v posameznih presejalnih krogih in redno
spremljanje kazalcev kakovosti programa.

Vsako drugo leto zenske v starosti 50-69 let prejmejo pisno vabilo na pregled,
v katerem so doloceni tudi datum, kraj in ura pregleda.

Poudariti moramo, da se do kon¢ne vzpostavitve programa Dora na obmocje
vse Slovenije, vsaj z organizacijskega vidika, za Zenske, ki ne bodo z obmodja,
kjer vabimo v program Dora, ne bo ni¢ spremenilo. Se vedno bodo
mamografije in klinicne preglede opravljale z napotnico v mamografskih
ambulantah.

¢ Osnovne zahteve EU smernic (Perry et al., 2004) so:
— locevanje simptomatskih ambulant od aktivnosti presejanja,
— ustrezna izobraZenost in usposobljenost osebja, vklju¢enega v
presejanje,
— zagotavljanje tehni¢ne kakovosti mamografskih naprav (uvedba dnevne
kontrole),
— ustrezna informacijska podpora, ki poleg administrativne podpore
omogoca tudi spremljanje parametrov kakovosti.
e Vsi, ki sodelujejo v presejalnem programu, morajo:
— biti ustrezno poklicno usposobljeni v skladu z zahtevami v posamezni
drzavi ¢lanici,
— opraviti specialisticno usposabljanje glede na zahteve EU smernic za
zagotavljanje kakovosti,
— se udeleZevati dodatnega izobraZevanja, usmerjenega v presejanje,
— biti udelezeni v notranji in zunanji shemi analize kakovosti,
— imeti vse potrebne certifikate in pristojnosti.

Vse enote, ki so vkljucene v presejanje, tako diagnosti¢ne kot terapevtske,
morajo zagotavljati primerno multidisciplinarno delo v delovni skupini, v
kateri so medicinska sestra, radioloski inZenir in zdravniki razli¢nih specialnosti,
torej radiolog, patolog, kirurg, internist onkolog in radioterapevt. Vsako
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Zensko, ki potrebuje operacijo dojk ali kako drugo zdravljenje, je treba
obravnavati na multidisciplinarnem konziliju (pred- in pooperativne konference)
pred zdravljenjem in po njem.

V Sloveniji od vsega zacetka uvajamo digitalni presejalni program za raka
dojk.

Zasnova programa Dora je popolnoma digitalna, kar pomeni, da se ne
uporablja rentgenskih filmov. Za tak nacin dela morajo biti vse nabavljene
aparature popolnoma digitalne s tako imenovanimi izhodi v DICOM 3
formatu (racunalniski jezik, ki se uporablja za delo v radiologiji) — vsa
komunikacija se izvaja v opisanem racunalniskem formatu, v katerem se
shranjuje digitalne slike v radiologiji. Digitalne slike se shranjujejo in
izmenjavajo v digitalnem slikovnem arhivu PACS-u (picture archiving
communication system). V letu 2010 je bil kupljen centralni PACS za program
Dora za celo Slovenijo, ki je postavljen v »serversko« sobo oddelka za
radiologijo Onkoloskega instituta Ljubljana. Sestavljen je iz streznika s trdimi
diski (hitro dosegljiv arhiv). Dnevno se proizvaja zasCitna verzija vnesenih
podatkov (slike, izvidi, dokumentacija). Ves sistem usmerja radioloski
informacijski sistem oziroma RIS (radiological information system).

INFORMACIJSKA PODPORA

Program Dora je informacijsko podprt s posebej izdelano aplikacijo (slovenska
firma Marand). Ta je povezana z zunanjimi izvajalci (eCRP, stacionarnimi in
mobilnimi presejalnimi centri, enotami za nadaljnjo obravnavo, sistemi PACS
...), ki so vklju¢eni v razlicne dele presejalnega programa. Ker so izvajalci
samostojne in od registra neodvisne enote, je arhitektura celotnega
informacijskega sistema registra Dora pripravljena tako, da ne glede na
informacijsko resitev pri posameznem izvajalcu deluje kakovostno in
nemoteno.

Prek aplikacije lahko tako aktivno spremljamo, v katerem koraku presejanja je
posamezna zenska, hkrati pa lahko spremljamo kazalnike kakovosti programa.

Zensko v presejalnem centru sprejme zdravstveni administrator (vnese
morebitne spremembe telefonske Stevilke in ostalih podatkov Zenske v
informacijski sistem), radioloski inZzenir pa opravi presejalno mamografijo in
vnese v informacijski sistem — racunalnisko aplikacijo Dora — anamnezo in
podatke o slikanju. Vse mamografske slike neodvisno odcitata dva radiologa;
s tretjim, nadzornim radiologom, pa se na posebnem sestanku — konsenzu
— skupaj odlocijo, kakSen naj bo postopek pri Zenski, pri kateri sta prva
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od¢itovalca zapisala razlicen izvid. Ce je potrebna invazivna diagnosti¢na
obravnava, ki jo opravlja nadzorni radiolog, se Zensko naroci nasledniji
teden na dodatne preiskave. Opravimo ji ciliano kompresijo dojke, ultrazvocni
pregled dojke, debeloigelno ultrazvoéno vodeno punkcijo dojke, stereotakti¢no
debeloigelno vakuumsko punkcijo dojke na digitalni lezeci mizi, po potrebi
tudi preiskavo dojk z magnetno resonanco ali punkcijo dojke pod kontrolo
magnetne resonance. Patolog vnese v program svoj izvid. Naslednji teden
sledi pooperativna konferenca, v katero je vkljucen multidisciplinarni tim
(nadzorni radiolog, patolog, kirurg, radioloski inZenir, diplomirana medicinska
sestra in administrator).Vse zakljucke konference se sprotno vnasa v
racunalniski program. Ce ima Zenska raka, ji odgovorni radiolog po kon-
ferenci razlozi diagnozo in jo usmeri v kirursko ambulanto; datum obiska je
dolocen na preoperativni konferenci.

Po operaciji vnese kirurg v racunalniski obrazec potek operacije, zensko pa
obravnava zgoraj omenjeni multidisciplinarni tim na pooperativni
konferenci. Po tej konferenci patolog vnese v sistem dokon¢ni patoloski
izvid, epidemiolog pa iz zbranih podatkov oceni TNM klasifikacijo tumorja.

Na slikanje so vabljene Zenske v starosti 50-69 let, ki jih je v Sloveniji 262 400.
Vabi se jih vsake dve leti. Od aprila 2008 do decembra 2012 je bilo povabljenih
v program 79 347 zensk, slikanih pa 59 373 Zensk, kar pomeni 74,8-odstotno
odzivnost. Skupaj je bilo odkritih preko 400 primerov raka.

KAZALNIKI KAKOVOSTI PROGRAMA DORA

Eden osnovnih elementov kakovostnega presejalnega programa sta dolocitev
in spremljanje kazalcev kakovosti izvajanja programa in ucinkovitosti programa.
Kazalci izvajanja programa se uporabljajo za sprotno vrednotenje kakovosti
programa. Za oceno ucinkovitosti programa potrebujemo dolgoro¢no
spremljanje ciljne populacije in kazalcev uc¢inka programa. Na splo3no je treba
locevati med kratkoro¢nimi in dolgoro¢nimi kazalci kakovosti.

Kratkoro¢ni kazalci za vrednotenje kakovosti delovanja programa so:

e pokritje ciljne populacije (z vabili, pregledi),

e stopnja udelezbe ciljine populacije,

¢ stopnja ponovno vabljenih zaradi tehni¢no slabe mamografije,

¢ stopnja dodatnih slikanj, ki se opravijo po presejalni mamografiji (izkljuc¢ena
so ponovna slikanja zaradi tehni¢nih vzrokov),

e delez Zensk, ki so klicane na ponovno slikanje zaradi nadaljnje obravnave,
glede na vse slikane Zenske,
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stopnja nadaljnje obravnave, tj. delez Zensk, ki so opravile nadaljnjo
obravnavo,

stopnja invazivnih diagnosticnih preiskav (tanko- ali debeloigelna biopsija),
delez malignih lezij,

delez ultrazvo¢no (ali stereotakticno) vodenih debeloigelnih biopsij z
napacno negativnim rezultatom,

pozitivna napovedna vrednost (PNV) za presejalno mamografijo, PNV za
nadaljnjo obravnavo, debeloigelno biopsijo,

razmerje med benignimi in malignimi biopsijami,

opravljeni kirurski postopki,

¢as med presejalno mamografijo in poslanim izvidom,

¢as med presejalno mamografijo in prvim dnem nadaljnje obravnave,

¢as med presejalno mamografijo in zadnjo obravnavo (kirurski poseg),
delez Zensk, ki so bile klicane na naslednji krog (v dveh letih +/— 2 meseca),
delez Zensk, ki so bile klicane na naslednji krog Cez dve leti in Sest mesecev.

V spodnji tabeli so prikazani kazalniki kakovosti programa Dora, kot jih
predlagajo EU smernice. Dodane so sprejemljive in Zelene vrednosti, ki jih
opredeljujejo te smernice. Kazalniki se nanasajo na Zenske, vablijene za
datume od 21. 4. 2008 do 31. 12. 2011, glede na presejalni krog vabljenja.

Tabela 1: Kazalniki kakovosti programa Dora glede na Zelene in sprejemljive
vrednosti EU smernic — za obdobje vabljenja od leta 2008 do konca leta 2011
(Letno statisti¢no porocilo programa Dora za leto 2012).

Program Dora EU sprejemljiva EU Zelena

vrednost vrednost vrednost
Delez vabljenih Zensk, ki
so se udelezile
presejalne mamografije 78,6 % >70 % >75 %
Delez zZensk, vabljenih
na dodatno diagnostiko )
(»recall rate«) Prvi krog 4,7 % <7 % <5%
Naslednji krogi 2,1 % <5% <3%
Delez invazivnega raka
dojk, odkritega v
presejanju 81,7 % 90 % 80-90 %
Stopnja odkrivanja raka >
dojk (na 1000 slikanih)  Prvi krog 7,8/1000 7,5/1000 7,5/1000
>
Naslednji krogi  3,8/1000 3,7/1000 3,7/1000
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Program Dora
vrednost

EU sprejemljiva EU Zelena
vrednost vrednost

Delez raka dojk,
odkritega v presejanju,
ki je stadij ll+

Prvi krog

333 %

- <30 %

Naslednji krogi

14,3 %

25 % <25 %

Delez invazivnega raka
dojk, odkritega v
presejanju, ki je NO brez
prizadetih bezgavk

Prvi krog

71,3 %

- >70 %

Naslednji krogi

75,0 %

75 % >75 %

Delez invazivnega raka
dojk, odkritega v
presejanju, ki je <= 10
mm

Prvi krog

32,8 %

- >=25%

Naslednji krogi

33,3 %

>=25% >=30 %

Delez invazivnega raka
dojk, odkritega v
presejanju, ki je < 15
mm

51,1%

50 % > 50 %

Cas (delovni dnevi) med
posredovanim izvidom
presejalne mamografije
in ponujenim datumom
dodatne diagnostike

5,2

Cas (delovni dnevi) med
odlocitvijo o operaciji in
ponujenim datumom za
operacijo

29,2

Delez zensk, ki niso
cakale na operacijo vec
kot dva tedna

37,7 %

- >90 %

Razmerje med benignim
in malignim izvidom
diagnosticnih operacij

1:0.5(34/18)

<=1:2 <=1:.4

Delez neuspesnih biopsij
z debelo iglo

0,17 %

<20 % <10 %

Natancno izvedena
lokalizacija (do 1 cm)

100 %

90 % >90 %

Delez diagnosticnih
operacij z benignim
izvidom, kjer so
preparati tkiva tehtali
309

51,6 % (16/31)

90 % >90 %

Delez pacientk, ki smo
jih reoperirali zaradi
nepopolne ekscizije

11,2 % (29/258)

10 % <10 %

Pripravljeno 15. 11. 2012.
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ZAKLJUCEK

Program Dora skoraj v celoti ustreza sprejemljivim in Zelenim vrednostim
kazalnikov kakovosti glede na standarde Evropske unije, in sicer Ze od vsega
zacetka vabljenja.

Ve kot sedemdeset odstotkov Zensk, ki so prvi¢ vabljene na presejalno
mamografijo, se presejalnega slikanja tudi udelezi, v naslednjih krogih pa ta
odstotek naraste skoraj na 95 odstotkov. Med slikanimi smo do konca maja
2013 odkrili Zze ve¢ kot 500 primerov raka dojk, med njimi je ve¢ kot
sedemdeset odstotkov raka dojk v omejeni obliki.

Trudimo se za ¢imprejSnjo razsiritev programa na podrodje celotne drzave in
omogocanje presejalne mamografije po EU smernicah.
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