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W odpowiedzi na ofwiadczenie Pani Senator Jolanty Fetlinskiej , przestane przy pismie
Pana Marszalka z dnia 26 lutego 2009 1. (znak: BPS/DSK-043-1370/09, w sprawie jakosci
bada mammograficznych realizowanych w ramach Populacyjnego programu wCzesnego
wykrywania raka piersi, uprzejmie proszg o przyjecie nastepujacych wyjasnienl.

W kontekscie pojawiajacych sig roznorodnych opinii na temat bezpieczenstwa i jakoscl
badatn mammograficznych realizowanych w Polsce, w celu ustalenia jednoznacznego
stanowiska w przedmiotowej sprawie w dniu 10 lutego 2009r. w Ministerstwie Zdrowia
odbylo sig spotkanie podmiotow wspbluczestniczacych w realizacji programu oraz ekspertow
w dziedzinie radiologii i skryningu populacyjnego.

W posiedzeniu wzigli udzial przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu
Zdrowia, Glownego Inspektoratu Sanitarnego, — Kierownicy Centralnych Os$rodkéw
Koordynujacych, Koordynatorzy Populacyjnych programow wczesnego wykrywania raka
piersi i raka szyjki macicy, jak rowniez eksperci reprezentujgey Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej, Krajowi Konsultanci w zakresie patomorfologii oraz radiologii i diagnostyki
obrazowej.

W trakcie spotkania omoéwiono zasady prowadzenia kontroli jakosei. Szczegbdlowo
omowiono istote badan skryningowych. Podjeio probe wypracowania spéjnego 1 jasnego
stanowiska w zakresie bezpieczefistwa 1 wiarygodnodei wynikow realizowanych w ramach
Populacyjnego programow wczesnego wykrywania taka piersi i raka szyjki macicy, w
lonteksécie dalszego udzimlu w programach profilaktycznych jednostek, ktore uzyslaty
negatywna oceng w ramach przedmiotowego audytu.

Przedstawiam ustalenia ze spotkania, dotyczace jakosci badan skryningowych,
realizowanych w ramach programéw populacyjnych.

Kontrola jakosci bada mammograficznych kontynuowana w latach 2006-2008 w ramach
Populacyjnego programu profilakiyli i wczesnego wykrywania raka piersi przynosi
zalladane w programie rezultaty. Porownanie wynikéw kontroli prowadzone] w kolejnych
latach, wskazuje ze liczba jednostek negatywnie ocenianych w ramach kontroli stopniowo

maleje.
I tak w ramach:
»  Audytu klinicznego zdjgc mammograficzaych - z 284 kontrolowanych jednostek w
roku 2008 negatywng oceng uzyskalo 67 jednostek, natomiast w 2007 r. - 111
jednostek.



= Kontroli jakosci badan mammograficznych realizowanych u §wiadczeniodawcow -z
335 kontrolowanych jednostek w roku 2008 negatywng oceng uzyskalo 48 jednostki
natomiast w 2007 r. 48 jednostek.

Powyisze swiadczy, ze prowadzenie przedmiotowych kontroli, polaczone z jednoczesnym
szkoleniem personelu obstugujgcego realizacje badan skryningowych skutkuje mozliwoscig
wyegzelkwowania od $wiadczeniodawey rzetelnego przestrzegania procedur zapewniajgcych
osiggniecie wyzszego od podstawowego poziomu diagnostycznego dla mammografii
przesiewowej.

Ponadto eksperci stwierdzili, ze w badaniach skryningowych wymagania dotyczgce sprzgtu
oraz ludzi, ktérzy te badania wykonuja, sq ostrzejsze niz te, ktdre wynikajg z przepisow
ogdlno- diagnostycznych. Wynika to z faktu, skryning nastawiony jest na wykrywanie
nowotwordw w fazie najmniejszepo zaawansowania choroby u kobiet potencjalnie
zdrowych bez objawdw choroby. W zwiazku z powyzszym przekroczenie parametrow w
skryningu nie musi oznaczac przelroczenia norm w diagnostyce.

Wszystkie dzialajace w Polsce mammografy spelniajg normy okreslone w obowigzujacych
przepisach w zakresie bezpieczenstwa stosowania promieniowania jonujacego i nie stanowig
zagrozenia dla bezpieczefistwa pacjenta. Jednostki uzyskaty zgody na ich funkcjonowanie od
Panstwowych Wojewaddzkich Inspektoréw Sanitarnych.

Dzialajace w Polsce poradnie mammograficzne, ktore ocenione zostaly przez Panstwowe
Wojewddzkie Inspektoraty Sanitarne 1 uzyskaly zgodg Inspektoréw na funkcjonowanie
spelniaja podstawowy poziom diagnostyczny. Sa w stanie diagnozowaé nowotwory u kobiet,
Nalezy wyjasnié, ze od strony formalnej dziatalno§¢ polegajaca na udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu badai rentgenediagnostycznych wymaga:
= zezwolenia panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego na uruchomienie i
stosowanie aparatdw rentgenowskich do celow diagnostyki medycznej (art. 3, ust. 4
ustawy prawo atomowe),

» zpody panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarmego na prowadzenie
dzialalnosci polegajacej na $wiadczeniu uslug zdrowotnych z zakresu badan
rentgendiagnostycznych (art. 33e. ust.] ustawy Prawo atomowe).

Nie ma zadnych podstaw do twierdzenia, ze nastapilo pogorszenie jakosci wykonywanych
badan mammograficznych, a wrecz przeciwnie odnotowuje sig poprawe w tym zakresie.
Zaostrzone kryteria kontroli jakosci spowodowaly, ze wykrywa sig coraz wigcej przypadkow,
ktore odbiegajq od normy.

W odniesieniu do wiarygodno$ci wynikow badan mammograficznych realizowanych w
ramach programu, w kontekécie poczynionych ustalen przedstawiam co nastepuje:

Fakt uzyskania negatywnej oceny w ramach audytu klinicznego zdje¢é mammograficznych,
czy tez kontroli jakoéci badafi mammograficznych nie potwierdza braku mozliwosei
wykrycia nowotworu przez jednostke.

Wymogiem  proceduralnym  wewnetrznej kontroli  jako$ci  prowadzonej  przez
$wiadczeniodawce jest ponowne badanie zdjecia ocenionego, jako nie nadajacego si¢ do
dalszej diagnozy, przez zespdl lekarzy i technikow w celu ustalenia dlaczego zdjgcie bylo
nieczytelne, Badanie wymaga powtdrzenia, jezeli nie byle mozliwe postawienie diagnozy. W
takim przypadku lekarz diagnozujacy jest zobowiazany do wezwania pacjentli na powtorne
badania. Inne przypadki powtérzenia badania nie majg uzasadnienia. Decyzja o powlérzeniu
badania jest to wiec kazdorazowo zakres odpowiedzialnodci lekarza prowadzacego.



W celu zapewnienia jak najwyzszepo poziomu diagnostycznego przy realizacji skryningow
populacyjnych w opinii ekspertow nalezy prowadzi¢ w dalszym ciggu stala i systematyczna
kontrole jednostek realizujgcych badania mammograficzne oraz ksztalcid osoby realizujace
skryningi populacyjne, co bedzie kontynuowane w ramach Programu populacyjnego.

W obecnym stanie prawnym wynik kontroli jakosci prowadzonych przez Wojewodzkie
Osrodki Koordynujgce nie jest dla Narodowego Funduszu Zdrowia podstawa do zerwania
kontraktu z jednostka. Jednoczesnie nalezy zauwazyc, ze wszysikie wybrane przez NFZ
jednostki do realizacji skryningu spelniajg wymagania w zakresie zapewnienia
bezpieczenstwa urzadzen oraz wlasciwego poziomu diagnostycznego.

Wyeliminowanie jednostek z realizacji skryningu nie jest zalecane przez ekspertow z uwagi
na mozliwos¢ znacznego ograniczenia dostgpnosci do realizacji badan mammograficznych w
laaju.

W opinii ekspertdw zalecane jest dalsze prowadzenie kontroli jakosci przez WOKI celem
podnoszenia poziomu $wiadczonych ustug w jednostkach biorgcych udzial w badaniach
skryningowych 1 takie dziatania bedg kontynuowane.

W Lontekscie powyzszego w ramach Narodowego programu zwalczania chordb
nowotworowych beda kontynuowane dzialania w zakresie prowadzenia syslematycznych
kontroli jakosci badan mammograficznych oraz realizacji szkolen dla kadry obstugujgce;
badania przesiewowe.

Jestermn zdania, Ze systematycznie prowadzone, wspdlne dziatania Wojewddzkich Osrodkow
Koordynujacych  Narodowego  Funduszu Zdrowia, Panstwowych  Wojewddzkich
Inspektoratéw Sanitarnych, przy zapewnieniu koordynacji 1 nadzoru powyzszych przez
Ministerstwo Zdrowia doprowadza do osiggnigcia zakladanych w programie rezultatow, .
uzyskania przez wszystkie jednostki wylkonujgce badania profilaktyczne, najwyzszych dla
skryningu parametrow jakosciowych.
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