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Zasady audytu klinicznego zdj¢¢ mammograficznych w roku 2022

Zalozenia audytu klinicznego zdje¢ mammograficznych oparte sa na wytycznych zawartych
w ,,European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis™' (dokument
sygnowany przez Komisj¢ Europejska, ktorego wymagania dotyczace realizacji programow
przesiewowych uwzgledniono w Uchwale Rady Ministréw Nr 10/2020) oraz na warunkach akredytacji
dla pracowni mammograficznych American College of Radiology’, ktorych skutecznos$¢ pomiaru
potwierdzita i zweryfikowala walidacja audytu przeprowadzona w 2016 r. przez Centralny Osrodek
Koordynujacy, jak réwniez na dostgpnych publikacjach i podrecznikach z zakresu kontroli jakosci
uznanych autorytetow w tej dziedzinie®. Zasady audytu opracowuje co roku COK we wspdlpracy z
Sekcja Chordb Piersi Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego, zas ostatecznie zatwierdza
je Krajowy Konsultant w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej oraz Ministerstwo Zdrowia.

Audyt kliniczny zdje¢ mammograficznych przeprowadzany jest na podstawie umowy na
realizacj¢ Narodowej Strategii Onkologicznej w zakresie zadania "Poprawa jakosci realizowanych
w Polsce badan przesiewowych" zawartej pomi¢dzy Ministrem Zdrowia a Narodowym Instytutem
Onkologii w Warszawie. Zadanie powierzone zostalo Centralnemu Osrodkowi Koordynujacemu
dziatajagcemu w strukturach Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie. Umowa zostata zawarta na
podstawie m.in.:
1) programu wieloletniego pn. .,Narodowa Strategia Onkologiczna™, finansowanego z czgsci
46 — Zdrowie, dziatu 851 Ochrona Zdrowia, rozdziatu 85149 — Programy polityki zdrowotne;j,
2) uchwaty nr 10 Rady Ministrow z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu wieloletniego
pn. ,,Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. poz. 189.).

W roku 2022 audyt kliniczny zdj¢¢ mammograficznych obejmuje dwie czgsci: A. Ocena zdjec

mammograficznych i B. Parametry jakosci skryningu mammograficznego.

'Rijken H., Caseldine J., Laird O. (2006). Radiographical guidelines. In: Perry N., Broeders M., de Wolf C.,
Tornberg S., Holland R., von Karsa L., European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening
and Diagnosis. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities, 167-180.

2ACR Mammography Accreditation Program Requirements. Strona internetowa:
http://www.acr.org/~/media/ ACR/Documents/Accreditation/Mammography/Requirements.pdf

3 Assessing adequacy of mammographic image quality. Eklund GW, Cardenosa G, Parsons W., Radiology 1994
Feb;190(2):297-307. Review

Mammographic equipment, technique, and quality control. Friedrich MA. Curr Opin Radiol. 1991 Aug:3(4):
571-8. Review

Mammography quality assurance from A to Z. Farria DM, Bassett LW, Kimme-Smith C, DeBruhl
N. Radiographics. 1994 Mar;14(2):371-85. Erratum in: Radiographics 1994 Jul:14(4):930
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Pozytywny wynik czesci A. audytu klinicznego zgodnie z zapisem Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 10 listopada 2020 roku w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz.U. 2020 poz. 2209) jest jednym z warunkow realizacji $wiadczen gwarantowanych
dla $wiadczeniodawcow wykonujacych badania mammograficzne w ramach Programu profilaktyki raka
piersi. Wynik oceny czgéci B. audytu klinicznego mammografii bedzie podstawa oceny jakosci dziatania
osrodka i podstawa wyboru do szkolen z zakresu mammografii przesiewowej organizowanych przez

COK.
CZESC A. Ocena zdje¢ mammograficznych

I. PRZYGOTOWANIE ZDJEC DO AUDYTU

Audyt w 2022 r. obejmuje ,,nowych” swiadczeniodawcow tj. realizujacych Program profilaktyki raka

piersi oraz swiadczeniodawcow, ktorzy zostali poddani audytowi w 2020 r.

1. Termin przeprowadzenia audytu ustala COK. COK po ustaleniu rzeczonego terminu niezwlocznie

przekazuje te informacje wraz z zasadami audytu na pismie swiadczeniodawcom.

2. Swiadezeniodawey wykonujacy badania mammograficzne w ramach Programu profilaktyki raka
piersi przesylaja do Centralnego Osrodka Koordynujacego 2 komplety reprezentatywnych
prawidlowych (BIRADS 1 lub BIRADS 2) zdj¢¢ mammograficznych (najlepsze, w opinii osoby,
ktora je wybiera, zdjecia mammograficzne wykonane przez swiadczeniodawce w okresie od dnia 1
pazdziernika 2021 roku do dnia 31 sierpnia 2022 roku):

® 1 komplet ,tluszczowy” (co najmniej 70% tkanki thuszczowej),

® 1 komplet ,,gruczolowy” (co najmniej 70% tkanki gruczotowej).

Kazdy komplet skfada si¢ z 2 projekeji (skosnej i kraniokaudalnej) kazdego sutka.

3. W przypadku mammografii cyfrowej swiadczeniodawca wysyta do COK 2 komplety zdjec

z etykieta oceniang zgodnie z zatgcznikiem nr 7, wydrukowane w rozmiarze rzeczywistym 18/24 lub
24/30 oraz zanonimizowane 2 komplety zdje¢ wydrukowane w rozmiarze rzeczywistym. Anonimizacja
zdje¢ polega na usunigciu danych osrodka, technika i kobiet, ktorym zostaly zrobione zdjecia.
Konieczne jest zakodowanie zdje¢ za pomocg liter/liczb i zapisanie numerow identyfikacyjnych
wskazanych przez Panstwa na O$wiadczeniu nr 1 oraz nr 3. Jesli $wiadczeniodawca nie ma mozliwosci
takiego zakodowania zdje¢, sktada do COK oswiadczenie, ze przekazuje na audyt zdjecia z widoczng
nazwa osrodka i zgadza si¢, aby wobec zaistnialej sytuacji, zdjgcia mammograficzne zostaly ocenione
z ukryta nazwa swiadczeniodawcy w sposob dostepny z poziomu COK.

Swiadczeniodawca zobowigzany jest rowniez do wyslania do COK zdje¢ mammograficznych

zarchiwizowanych i zanonimizowanych na plytach CD.



3.1 W przypadku mammografii cyfrowej w pierwszej kolejnosci audytowi podlegaja zdjecia
mammograficzne nagrane na plytach CD. Jesli pojawiaja si¢ problemy techniczne z ,,otwieraniem”
wystanych plyt CD, audytowi podlegaja wydrukowane zdjgcia mammograficzne. W sytuacji, gdy
zdjecia mammograficzne widoczne na stacji okaza si¢, w ocenie audytoréw, bardzo zlej jakosci,
a wydrukowane zdjecia mammograficzne beda wskazywaly na dobrg jakos$¢, oceniane beda

wydrukowane zdjgcia mammograficzne.

4. Swiadczeniodawca przesyla do COK wraz ze zdjeciami mammograficznymi: Oswiadczenie 1 —
Zalacznik nr 1, Oswiadczenie II — Zalacznik nr 2, Protokét przekazania/odbioru — Zalacznik nr 3,
Oswiadczenie zamieszczone pod Klauzula informacyjna na Zataczniku nr 9. Numery identyfikacyjne
kompletow zdj¢¢ nadane przez swiadczeniodawce w Zalgcznikach musza by¢ umieszczone na
wszystkich zdjeciach i plytach zgodnie z przypisaniem ich do kompletu ,,tluszczowego” lub

»gruczolowego”.

5. W przypadku zdj¢¢ wykonanych metoda analogowa COK dokonuje ich utajnienia i kodowania
zaznaczajgc, wedlug danych zawartych w Oswiadczeniu I, ktory komplet zostal wskazany przez

swiadczeniodawce jako ,,thuszczowy™, a ktéry ,,gruczotowy™.

6. Zdjecia mammograficzne wystane do oceny po wyznaczonym przez COK terminie nie s poddawane

ocenie, co jest rownoznaczne z uzyskaniem oceny negatywne;j.
II. OCENA ZDJEC

1. COK dokonuje oceny etykiety zlecajac ja technikowi elektroradiologii. Ocena etykiety zdjeé
mammograficznych odbywa si¢ zgodnie z Zalacznikami nr 6 i 7. Ocena ta pozbawiona jest
jakichkolwiek cech subiektywnych. Technik radiologii oceniajacy etykiety zdje¢ mammograficznych w
ramach audytu zobowigzany jest do zlozenia Oswiadczenia o bezstronnosci — Zalacznik nr 8. Zdjecia
mammograficzne podpisane w sposéb nieprawidlowy (punktacja uzyskana za etykiete identyfikacyjna
wynosi 0 — 59 % ogdlne] punktacji za ten parametr) nie podlegaja dalszej ocenie, co jest
rownoznaczne z niezaliczeniem audytu. Ocena uzyskana za etykiete stanowi jedynie kryterium
dopuszczenia do dalszej oceny zdje¢. Suma punktow przyznanych za etykiete nie jest doliczana do

ogolnej sumy punktéw uzyskanych w ocenie audytorskiej.

2. Przestane do COK komplety zdjg¢ mammograficznych sa oceniane przez zespot 2 audytorow lub
w przypadku braku zgodnosci co do ostatecznej oceny, zdjecia mammograficzne poddawane sa ocenie
przez trzeciego audytora. Decydujacy glos nalezy do trzeciego audytora. Zespot 2 audytorow dokonuje
oceny zdje¢ mammograficznych pozbawionych cech umozliwiajacych identyfikacjg¢ osrodka. Z audytu
sporzadzany jest 1 wspolny arkusz oceny, zatwierdzany przez obu audytorow. Trzeci audytor jest

proszony o dokonanie rozstrzygajacej oceny zdje¢ mammograficznych jesli zespol 2 oceniajacych



audytoréw stwierdza, ze nadestany komplet nie spetnia kryterium utkania lub brak jest zgodnosci co do
ostatecznej oceny.

W przypadku potwierdzenia przez trzeciego audytora niespelnienia kryterium utkania, nadeslane
zdjecia mammograficzne otrzymuja 0 punktéw za kazdy oceniany parametr kompletu z
niespelniajacym wymogéw utkaniem.

Zasady powolywania zespolow audytorskich znajduja si¢ w czesci V.

3. Zdjecia oceniane s3 zgodnie ze skala punktowa zawarta w arkuszach oceny klinicznej
mammogramow — Zalacznik nr 4 1 Zalgeznik nr 5.

Arkusz oceny klinicznej mammogramu — metoda analogowa — Zalacznik nr 4.

Arkusz oceny klinicznej mammogramu — metoda cyfrowa — Zatgcznik nr 5.

Po uzyskaniu negatywnego wyniku audytu osrodek ma prawo do skorzystania z mozliwosci odwotania

sie od tegoz wyniku.

ITI. PROCEDURA ODWOLAWCZA

Po zakonczeniu etapu ,,oceny zdje¢” COK bezzwlocznie przesyta wyniki audytu swiadczeniodawcom,
ktorzy uzyskali negatywna oceng, wraz z informacja o mozliwosci wzigcia udzialu w procedurze
odwolawczej zgodnie z zasadami audytu obowigzujacymi w roku biezacym. Po otrzymaniu od COK
negatywnej oceny osrodek ma 10 dni, od daty otrzymania listu poleconego za potwierdzeniem odbioru,
na odwolanie si¢ do COK od wyniku audytu. Dopuszczalna jest forma pisemna lub elektroniczna (skan
podpisanego pisma) odwotania od wyniku audytu. O dotrzymaniu terminu decyduje data nadania
odwolania. Wniosek o odwolanie od wynikéw audytu nie wymaga uzasadnienia ze strony

swiadczeniodawcy.

1. W trybie odwolawczym ocenie podlega ten sam zestaw zdje¢ mammograficznych, ktéry zostal
przystany na audyt. Zdj¢cia mammograficzne przystane na audyt sa przechowywane i zabezpieczone

w COK do czasu zakonczenia procesu odwotawczego.

2. Procedura oceny pozostaje taka sama jak w przypadku pierwszej oceny, z tym ze oceny dokonuja
inni audytorzy niz za pierwszym razem. W przypadku rozbieznosci pomigdzy pierwsza oceng a oceng
uzyskana w wyniku procedury odwolawczej ostateczna decyzja o wyniku audytu nalezy do
dodatkowego audytora. Przez rozbieznos¢ rozumie si¢ w tym przypadku sytuacje¢ kiedy
$wiadczeniodawca po uzyskaniu oceny negatywnej zostaje w procedurze odwolawczej oceniony
pozytywnie.

Wynik uzyskany w procedurze odwolawczej jest wynikiem ostatecznym, od ktérego nie

przystuguje odwolanie.



IV. WYNIKI AUDYTU 1 ODESLANIE ZDJEC MAMMOGRAFICZNYCH
Wynik audytu jest decydujacym kryterium przy wyborze realizatoréw przez NFZ.

1. Po zakonczeniu oceny przez audytoréow i zamknigciu procedury odwotawczej, COK niezwlocznie

odsyta zdjecia mammograficzne i wyniki audytu do $wiadczeniodawcow oraz OW NFZ.

2. Wyniki audytu klinicznego sa przekazywane przez COK do Ministerstwa Zdrowia, Centrali NFZ oraz
Krajowego Konsultanta w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej, nie pdzniej niz do

15 stycznia roku kolejnego.

V. ZASADY POWOLYWANIA ZESPOLOW AUDYTORSKICH

Zespot audytorski dokonujacy oceny zdje¢ mammograficznych sklada si¢ z 2 0s6b wybranych przez
COK z listy zatwierdzonej przez Krajowego Konsultanta w dziedzinie radiologii i diagnostyki
obrazowej z zachowaniem zasady bezstronnosci, tj. w taki sposdb, aby nie byly zwigzane
z ocenianymi przez siebie osrodkami. Audytorzy sa zobowiazani do podpisania stosownego
oswiadczenia — Zalacznik nr 8.
W przypadku braku zgodnosci co do ostatecznej oceny, zdjecia mammograficzne poddawane sg ocenie
przez trzeciego audytora posiadajacego najwicksza wiedzg¢ i doswiadczenie w pracy w skryningu raka
piersi, typowanego przez pozostatych audytoréw z listy zatwierdzonej przez Krajowego Konsultanta w
dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;.
Kwalifikacje audytorow:
* Specjalista radiologii i diagnostyki obrazowe;.
e Minimalny staz pracy w opisywaniu mammografii co najmniej 5 lat.
e Praca w programie skryningu mammograficznego (pierwszy lub drugi etap).
o Praca w osrodku zajmujacym si¢ nie tylko diagnostyka, ale takze leczeniem raka piersi,
ewentualnie udokumentowana scista wspoétpraca z takim osrodkiem.
* Doswiadczenie w pracy audytora w ramach audytu klinicznego zdj¢¢ mammograficznych.
¢  Warunkiem branym dodatkowo pod uwage przy tworzeniu listy audytorow bedzie udzial
w walidacji audytu przeprowadzonej przez COK w 2016 r.
Liste audytoréw akceptuje Krajowy Konsultant w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej
w porozumieniu z przedstawicielami PLTR Sekcja Chordb Piersi oraz COK.
Wytyczne dla audytorow:
e Zdjgcia mammograficzne pochodzace od jednego swiadczeniodawcy oceniane sg przez
2 audytoréw jednoczesnie, ich glos jest rtownowazny.
o W przypadku braku zgodnosci co do oceny lub watpliwosci co do spelniania kryteriow utkania,
decydujacy glos nalezy do trzeciego audytora. Dodatkowy audytor wybierany jest losowo (z

zachowaniem =zasady bezstronnosci) sposréd trojki audytordw, ktérzy zostali wraz z
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wprowadzeniem tej zasady, wybrani przez pozostatych audytoréw, do pefnienia roli
rozstrzygajacej, jako osoby o najwiekszej wiedzy 1 doswiadczeniu w skryningu
mammograficznym. Ich opinia jest odnotowana i potwierdzona podpisem na arkuszu oceny.

e Audytorzy wypehiaja 1 arkusz oceny klinicznej mammogramu dla kazdego osrodka.

e Obnizenie oceny za ktorykolwiek z parametrow wymaga przypisania odpowiedniego
komentarza z legendy zawierajacego uzasadnienie zmniejszenia liczby punktow.

e Arkusz oceny klinicznej mammogramu wraz z komentarzem jest wypetniany przez audytora
elektronicznie, drukowany i podpisywany przez oceniajacych zdjecia mammograficzne

audytorow.

Audytorzy zobowigzani sa do stalego kontaktu i wspolpracy z COK oraz wsparcia merytorycznego

w zakresie dzialan prowadzonych w ramach audytu.

CZESC B. Parametry jakosci skryningu mammograficznego

Dodatkowo, przy konstruowaniu ostatecznej oceny osrodka poddawanego audytowi begda brane pod
uwage parametry jakosci skryningu mammograficznego wg kryteriow okreslonych ponizej. Kryteria te
zostaly opracowane na podstawie wytycznych europejskich, w konsultacji z audytorami oraz
zewnetrznym ekspertem z Uniwersytetu w Oslo, w Norwegii. Parametry jakosci skryningu
mammograficznego beda podstawg wyboru osrodkéw do szkolen z zakresu mammografii przesiewowej
organizowanych przez COK.

1. Odsetek rakow interwatowych — odsetek wynikow falszywie ujemnych wsréd wszystkich
wynikow ujemnych.

Wszystkie kobiety, u ktérych mammografia skryningowa dafa wynik ujemny zostang zweryfikowane w
kierunku zachorowania lub zgonu z powodu raka piersi w okresie do 2 lat od daty badania. Weryfikacja
zostanie przeprowadzona w oparciu o dane Krajowego Rejestru Nowotworéw (rozpoznania C50,
potwierdzone histopatologicznie). W roku 2022 analizie zostana poddane badania wykonane w
programie w latach 2018-2019. Uzyskane wartosci zostana odniesione do wspolczynnikoéw
zachorowalnosci w analizowanej populacji.

2. Recall rate - odsetek pacjentek, ktére zostaly poddane poglebionej diagnostyce wsrod
wszystkich, ktore zostalty poddane mammografii skryningowe;j.

Wartos$¢ ta zostanie oszacowana na podstawie danych z SIMP. Parametr ten nie powinien przekroczy¢
10%, przy czym powinno dazy¢ sie do uzyskania wartosci mniejszych niz 4%.

3. Wspdlczynnik wykrywalnos$ci — odsetek pacjentek z rakiem piersi zdiagnozowanym w badaniu
skryningowym wsérdd wszystkich kobiet, ktére poddaty sig skryningowi.

Wszystkie kobiety, u ktorych mammografia skryningowa data wynik dodatni zostana zweryfikowane w
bazie Narodowego Funduszu Zdrowia w kierunku zachorowania na raka piersi w okresie p6t roku od

daty badania (rozpoznanie C50 poprzedzone odpowiednimi procedurami). Parametr ten bedzie



monitorowany z co najmniej pdlrocznym opoznieniem. Uzyskane warto$ci zostang odniesione do

wspdlezynnikow zachorowalnoéci w analizowanej populacji.
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