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Podstawowe informacje o zleceniu
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Data wptyniecia zlecenia do AOTM i znak pisma zlecajgcego:
17 lutego 2017 r., znak: PLG.50.13.2017.KoM

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej:

Kompleksowa opieka nad pacjentkami z rakiem piersi (Breast Unit)

Typ zlecenia:

-

v

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji (art. 31
¢ ustawy o Swiadczeniach)

usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczeh gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f
ustawy o swiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy
o Swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

< < 7

< 7

[ I N AN R R

podstawowej opieki zdrowotnej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Ministerstwo Zdrowia
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Wykaz wybranych skrétéow

Agencja / AOTMIT
AOS
AP-DiLO
CMJ

CT

HTA

ICD-9
ICD-10
JGP

Karta DILO
Konsylium

Komparator
Koszyk

KR
KRN
MRI
MZ
NFZ
NICE
NIK
NPZ

Obwieszczenie Ministra
Zdrowia w sprawie zalecen

Obwieszczenie Ministra
Zdrowia w sprawie miernikow
oceny

OW NFZ
Pakiet onkologiczny
pTNM

POz
PET/CT

RCT
Szybka terapia onkologiczna

UE
Ustawa o $wiadczeniach

WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryf kaciji

ambulatoryjna opieka specjalistyczna

aplikacja NFZ uzywana do obstugi kart diagnostyki i leczenia onkologicznego
Centrum Monitorowania Jakosci

tomografia komputerowa (ang. computed tomography)

ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)
Miedzynardodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

Miedzynarodowa Klasyf kacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych — Rewizja Dziesigta
jednorodne grupy pacjentow

Karta diagnostyki i leczenia onkologicznego

wyodrebniony wielodyscyplinrany zespot terapeutyczny planujacy proces leczenia onkologicznego
interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

koszyk gwarantowanych swiadczen zdrowotnych, czyli $wiadczenia finansowane ze srodkéw
publicznych

kompleksowa rehabilitacja

Krajowy Rejestr Nowotworow

obrazowanie metoda magnetycznego rezonansu jgdrowego (ang. magnetic resonance imaging)
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

Najwyzsza Izba Kontroli

Narodowy Program Zdrowia

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie zalecen postepowania dotyczgcych
diagnostyki i leczenia raka piersi (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 53)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie miernikéw oceny prowadzenia
diagnostyki onkologicznej i leczenia onkologicznego (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 52)

Oddziat Wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia

akty prawne wprowadzajgce szybka sciezke onkologiczng.

pathological Tumor, Nodes, Metastases

podstawowa opieka zdrowotna

potaczenie PET - Pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography) z
wielorzedowym tomografem komputerowym CT

badanie kliniczne z randomizacjg (randomized clinical trial)

rozwigzanie organizacyjne, majgce na celu sprawne i szybkie poprowadzenie pacjenta przez kolejne
etapy diagnostyki i leczenia

Unia Europejska

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938, z pézn. zm.)

Swiatowa organizacja zdrowia (ang. World Health Organization)
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1. Streszczenie raportu

W dniu 17 lutego 2017 r. do AOTMIT wptyneto zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 14 lutego 2017 r. dotyczace
opracowania w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, odpowiednich rozwigzan
w zakresie $wiadczenia kompleksowej opieki onkologicznej ze szczegblnym zwrdéceniem uwagi na kryteria
kwalifikacji pacjenta, opracowanie oraz szczegoétowg weryfikacje zakresu pod katem interwencji udzielanych
pacjentom oraz innych warunkéw realizacji $wiadczen kompleksowej opieki onkologicznej. Przedmiotowe
Zlecenie w pierwszej kolejnosci obejmuje rozpoczecie prac koncepcyjnych zwigzanych z opracowaniem projektu
Swiadczenia ,Kompleksowej opieki nad pacjentami z rakiem piersi (Breast Unit)”.

Zlecenie to wynika z faktu, iz pomimo wielu inicjatyw podejmowanych przez decydentéw polskiego systemu
ochrony zdrowia ,walka” z chorobami onkologicznymi w naszym kraju wcigz nie jest do$¢ skuteczna. Realizowany
w latach 2006-2015 Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych, a takze jego biezgca kontynuacja
zaplanowana zgodnie z uchwatg Rady Ministrow z dnia 3 listopada 2015 roku na lata 2016-2024,
oraz wprowadzenie od 1 stycznia 2015 roku ,,Szybkiej terapii onkologicznej” (majgcej m.in. przyspiesze¢ proces
diagnozowania choroby nowotworowej, a nastepnie mozliwie najszybszej rozpocza¢ kompleksowe leczenie),
pomimo iz istotnie zmniejszyty przepasc¢ technologiczng i terapeutyczng jaka dzielita Polske od wigkszosci krajow
Unii Europejskiej w zakresie leczenia chorych onkologicznie, wyniki leczenia polskich pacjentéw w dalszym ciggu
znacznie odbiegajg od rezultatéw osigganych w wiekszosci krajow UE.

Polska, na tle UE jest krajem o wcigz relatywnie niskiej zapadalnosci, ale wysokiej umieralnosci
na nowotwory ztosliwe, w tym z wysokg umieralnoscig z powodu nowotworéw osob ponizej 65 r.z. Prognozy
demograficzne i epidemiologiczne, ktére zostaty przeprowadzone w ostatnich latach, gtdwnie w zwigzku
z Il Kongresem Demograficznym w 2012 roku, wskazujg, ze ze wzgledu na starzenie sie ludnosci Polski, a takze
styl zycia milionéw z nas, w ciggu nadchodzacej dekady nowotwory stang sie pierwszg przyczyng zgondw
Polakéw. W 2014 roku wg danych KRN na nowotwory ztosliwe zachorowato ok. 155 tys. osob, jednak z uwagi
na wcigz utrzymujgcg sie niekompletnos¢ tego rejestru (wg. KRN $rednio ok. 94%, wg réznych ekspertow
ok. 80%, a zdaniem autoréw ,Map potrzeb zdrowotnych” kompletnos¢ danych KRN jest znacznie nizsza i wynosi
srednio 72%).) nalezy sie spodziewac, iz rzeczywista liczba zachorowan jest wyzsza, a liczby dotyczace obecnych
zachorowan na nowotwory, a takze prognozy zachorowan na przysziosé, podawane w ,Mapach potrzeb
zdrowotnych” opracowanych na zlecenie Ministra Zdrowia do$¢ znacznie przekraczajg wartosci podawane przez
KRN,

W Polsce rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym u kobiet, stanowi okoto 22% wszystkich
zachorowan i okoto 14% zgonoéw z powodu nowotworow ztosliwych. Zachorowalnos¢ na ten nowotwor stale
wzrasta. Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) w 2014 r. odnotowano blisko 18 tys. nowych
zachorowan, podczas gdy w 2010 roku byto to 15,7 tys. nowych przypadkéw?. Dane KRN wskazujg, ze w Polsce
zachorowalno$¢ na nowotwory ztosliwe piersi w ciggu ostatnich trzech dekad wzrosta ponad 2-krotnie. W 2014
roku wyniosta 51,6 na 100 tys. ludnosci i miata najwyzszg warto$é wéréd zachorowalnos$ci na nowotwory u kobiet.3

Zmiany organizacyjne wprowadzone w 2015 roku w celu poprawy wynikdéw leczenia przez tzw. pakiet
onkologiczny skrocity czas oczekiwania na badania dla pacjentdw z wystawiong kartg diagnostyki i leczenia
onkologicznego (Kartg DILO). Nie mniej jednak swiadczenia realizowane w ramach pakietu onkologicznego
nie spowodowaty znaczgcej poprawy w zakresie kompleksowosci i jakosci w leczeniu nowotworéw. Pomimo
wprowadzenia ufatwien w dostepie do Swiadczen diagnostycznych stuzgcych postawieniu diagnozy oraz
wymaganych limitéw czasowych w zakresie diagnostyki i leczenia onkologicznego, stanowigcych takze podstawe
do rozliczania swiadczen onkologicznych w sposéb nielimitowany w ramach pakietu, jak rowniez obowigzku
zapewnienia wielodyscyplinarnych zespotéw (Konsylidow) ustalajgcych optymalny plan leczenia oraz koordynacji
tego planu przez koordynatora ,prowadzgcego pacjenta za reke”, w wielu przypadkach trudno méwi¢ o poprawie
w postawieniu diagnozy i zastosowanie optymalnego planu terapeutycznego.

W ocenie kontroli NIK wdrozenie do systemu opieki zdrowotnej tzw. pakietu onkologicznego nie doprowadzito
do istotnego wzrostu w zakresie jakosci udzielanych swiadczen z uwagi na brak istotnego zwiekszenia naktadow
na leczenie oraz z nielimitowania wytagcznie istotnych swiadczen towarzyszacych w leczeniu onkologicznym*.
Nadal istotnym problemem pozostaje przewlekly proces diagnostyczny, ktory trwa dtugo, jest nieskoordynowany

! Strategia walki z rakiem w Polsce 2015-2024, 10 czerwca 2014 (aktualizacja maj 2017),
http://walkazrakiem.pl/sites/default/files/slajd/pliki_do_pobrania/strategia_wersja_2017.pdf.

2 Krajowy Rejestr Nowotwordw, dostep: http://onkologia.org.pl/raporty/, pobrano: 20 listopad 2017 r.

3 M.Guijski, F.Raciborski (red.), Zalecenia dla polityki panstwa w zakresie zaawansowanego raka piersi, Raport Instytutu Ochrony Zdrowia,
Warszawa, 2017.

4 Informacja o wynikach kontroli. Przygotowanie i wdrozenie pakietu onkologicznego, NIK, 19 lipca 2017 r.
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i czesto nie zakonczony ostatecznym (lub najbardziej prawdopodobnym) rozpoznaniem nowotworu, co powoduje,
ze leczenie rozpoczyna sie bez istotnych elementéw diagnostyki (w czesci skontrolowanych szpitali podejmowano
np. leczenie pacjentow bez przeprowadzania kompletnych  badan  immunohistochemicznych
i molekularnych). Wydtuzenie procesu diagnostycznego wynika m.in. ze zmniejszenia liczby przychodni
specjalistycznych udzielajgcych swiadczen w ramach pakietu onkologicznego (w Il kwartale 2016 r. liczba
placowek zmniejszyta sie, w poréwnaniu do | kwartatu 2015 r., 0 35 %). Jedynie 1,89% podmiotéw realizujgcych
pakiet w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, zapewniato jednoczesny dostep w ramach prowadzonej witasnej
dziatalnosci do badan laboratoryjnych, tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego oraz badan
endoskopowych w ramach wiasnej dziatalnosci. Wbrew zatozeniom pakietu pacjenci z nowotworami nadal musieli
~wedrowac¢” po kilku placéwkach, aby skompletowaé niezbedne badania.

Dodatkowo w obecnej organizacji leczenia onkologicznego obserwuje sie brak kompleksowosci petnej sciezki
terapeutycznej, m.in. pomijajac w pakiecie onkologicznym $wiadczenia w zakresie rehabilitacji leczniczej
oraz dalsze monitorowanie efektu leczenie pacjenta.

Z uwagi, iz proces diagnostyczny w ramach pakietu onkologicznego odbywat sie gtéwnie w szpitalu, zasadnym
jest wspieranie rozwoju wyspecjalizowanych osrodkéw, ktére dysponujg odpowiednim doswiadczeniem, kadrg
medyczng oraz mozliwoscig prowadzenia kompleksowej diagnostyki i leczenia onkologicznego.

Wprowadzenie zmian w zasadach organizacji i finasowania szpitali w ramach systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej, tzw. ,sieci szpitali®, ktére obowigzujg od 1 pazdziernika
2017 roku, a ktére spowodowaly zakwalifikowanie szpitali $wiadczacych ustugi z zakresu onkologii
do réznych poziomoéw systemu zabezpieczenia (poziomu szpitali onkologicznych lub pulmonologicznych,
poziomu szpitali ogélnopolskich) jak na razie, nie przyniosto oczekiwanej poprawy w zakresie lepszej organizacji
lecznictwa onkologicznego. Swiadczenia diagnostyczne i lecznicze realizowane na rzecz pacjentéw
onkologicznych w dalszym ciggu sg zbyt mocno rozproszone, szczegodlnie z zakresu radioterapii, chemioterapii
i leczenia systemowego, co nie sprzyja poprawie wynikow leczenia. W polskiej onkologii za mato jest
kompleksowosci $wiadczeh i ich koordynacji, kompetencje sg zbyt mocno rozproszone, brakuje takze kooperaciji
pomiedzy osrodkami diagnostycznymi i leczniczymi, a w jej miejsce wkracza konkurencja o stale za mate Srodki
finansowe, a od niedawna takze zasoby kadrowe®. Sytuacja ta nie sprzyja poprawie jakosci leczenia
i efektywnosci wykorzystania zasobow finansowych i rzeczowych. Potwierdzajg to zaréwno raport ,Stan
dostepnosci do leczniczych $wiadczen onkologicznych w Polsce — analiza i rekomendacje”, raport Instytutu
Ochrony Zdrowia przygotowany dla Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, jak i ,Mapa potrzeb zdrowotnych
w zakresie onkologii dla Polski” "przygotowana przez Ministerstwo Zdrowia.

W zwigzku z tym zostaty opracowane liczne raporty i strategie dotyczgce walki z nowotworami w naszym kraju.
Srodowisko onkologiczne postuluje, aby w systemie ochrony zdrowia stworzyé sieci o$rodkéw diagnostycznych
oraz szpitali, ktére zapewniatyby pacjentom kompleksowg diagnostyke i leczenie onkologiczne, w wielu
przypadkach fgcznie z opiekg psychologiczng, rehabilitacjg leczniczg oraz opiekg paliatywng i hospicyjna.
Niektore z tych propozycji, wzorem krajéw o lepszych wynikach leczenia pacjentéw onkologicznych, zwigzane
sg takze z tworzeniem tzw. ,unitéw narzadowych” czyli wyspecjalizowanych osrodkéw zajmujgcych sie
kompleksowo diagnostykg i leczeniem nowotwordéw jednego narzadu lub uktadu/lokalizacji. Taka kompleksowos¢
swiadczen i skupienie kompetencji wysoko kwalifikowanego personelu, a takze dostep do specjalistycznego
i innowacyjnego leczenia w jednym osrodku lub sieci $cisle wspétpracujacych placowek medycznych daje lepsze
wyniki leczenia i sprzyja efektywnemu wykorzystaniu zasobow.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze paradygmatem wspotczesnego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
w onkologii jest interdyscyplinarny charakter wyboru metody leczenia i jego realizacji. Wybér odpowiedniego
postepowania ma krytyczne znaczenie, poniewaz efekt pierwszorazowego leczenia najczesciej przesgdza los
pacjenta. Szacuje sie, ze do 70% chorych na nowotwory ztosliwe wymaga leczenia skojarzonego z udziatem
chirurgii, radioterapii lub chemioterapii. ZtozonosS¢ procesu terapeutycznego wymaga zapewnienia sprawnej
koordynacji tak, aby kazdy etap leczenia wdrazany byt Scisle wedlug zatozonego planu, bez zbednego
opdznienia, ktére mogtoby negatywnie przektadaé sie na koncowy efekt. Agresywne w wielu przypadkach
postepowanie wymaga Scistego monitorowania dziatan niepozadanych, wigzacych sie z zalezng od leczenia
chorobowoscig i $miertelnoscig, z ktérego to powodu chorzy niejednokrotnie wymagajg natychmiastowego
podjecia interwencyjnego, specjalistycznego postepowania. W optymalnym wariancie, leczenie uwzgledniajgce

5 Gujski M. (red.), Ka barczyk W.P. (red.), Brzozowski S., Tytko Z., Scibek A., Wa ka z nowotworami i opieka onkologiczna w Polsce wobec
wyzwan demograficznych i epidemiologicznych — propozycje rozwigzan, Instytut Ochrony Zdrowia, Warszawa 2015.

6 Kalbarczyk W.P., Brzozowski S., Stan dostepnosci do leczniczych $wiadczen onkologicznych w Polsce — analiza i rekomendacije. Raport
przygotowany dla Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Instytut Ochrony Zdrowia, maj 2015

7 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski, Ministerstwo Zdrowia, 2015, http://www.mz.gov.pl/wp
content/uploads/2015/12/MPZ_onkologia_Polska.pdf
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wyzej wymienione zasady powinno byé prowadzone w osrodkach wielodyscyplinarnych, zapewniajgcych
kompleksowg, skoordynowang na kazdym etapie opieke.

O efektach leczenia oprécz wczesnego wykrycia decydujg zatem szybkie tempo diagnostyki i leczenia, wysoka
jakos¢, kompletnos¢, kompleksowos¢ i dostepno$¢ geograficzna. Dla systemu ochrony zdrowia
oraz spoteczenstwa oznacza to efektywnos¢ ekonomiczng oraz korzysci spoteczne oraz gospodarcze.

Minister Zdrowia, swiadomy tych potrzeb oraz postulatéw zlecit AOTMIT opracowanie z gronem interesariuszy
sytemu ochrony zdrowia odpowiednich rozwigzan w zakresie swiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenia
nowotworéw piersi (Breast Unit).

Cele

1) Zbadanie rozwigzan w zakresie organizacji udzielania Swiadczen kompleksowej diagnostyki i leczenia

nowotwordw piersi w wybranych krajach, m.in. Wielkiej Brytanii, Niemczech, Holandii, Szwecji, Szwajcarii
oraz Stanach Zjednoczonych, a takze zbadanie miernikow jakosci udzielanych $wiadczen (réwniez
w chorobach nowotworowych piersi)
Wyniki przegladu pozwolg na wybranie rozwigzan, ktére mogtyby sie przyczyni¢ do sprawniejszego
funkcjonowania podmiotéw leczniczych, udzielajgcych $wiadczen diagnostyki i leczenia nowotworéw
piersi, zdefiniowanie optymalnego (ze wzgledu na skuteczno$¢ i efektywno$¢) zakresu udzielanych
Swiadczen oraz standardu ich realizacji, a takze trafnego sposobu pomiaru jakosci tychze swiadczen;

2) Opracowanie projektu swiadczenia ,kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi (Breast Unit)”,
ktérej dtugoterminowym celem jest poprawa wynikéw leczenia, a narzedziem do tego optymalizacja
wykorzystywania zasobdéw finansowanych i materialnych w systemie ochrony zdrowia;

3) Zaopiniowanie wytycznych postepowania diagnostyczno — terapeutycznego w nowotworach piersi.

Metodyka

Zbadanie miedzynarodowych rozwigzah zostato poprowadzone w oparciu o przeglad aktualnych doniesien
literaturowych, stron internetowych agend rzadowych oraz dorazne konsultacje eksperckie.
Szczegolowa metodologia wyszukiwania wskaznikédw jakosci zostata zaprezentowana w odpowiednim
podrozdziale.

Problematyka dotyczaca rozwigzah w zakresie organizacji udzielania swiadczeh kompleksowej diagnostyki
i leczenia nowotwordw piersi oraz miernikdéw jakosci udzielanych $wiadczen, na przyktadzie wybranych krajéw
zostata podzielona na trzy gtdwne czesci w odniesieniu do kazdego z wybranych krajow.
Pierwsza z nich poswiecona jest scharakteryzowaniu organizacji ochrony zdrowia, a wiec szeroko pojetego
zabezpieczenia zdrowotnego w danym kraju (obejmujgcego charakterystyke systemu ochrony zdrowia, modelu
finansowaniaoraz zdefiniowanie zakresu swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
dalej koszyka swiadczen gwarantowanych).

W drugiej czesci przedstawiona zostata organizacja udzielania swiadczen kompleksowej diagnostyki i leczenia
nowotworéw piersi, w tym takze w formie Breast Unit, wywiedziona z wcze$niejszej charakterystyki
zabezpieczenia zdrowotnego.

Trzecia cze$¢ dotyczy organizacji systemu zarzadzania jako$cig swiadczen w poszczegdlnych krajach - stanowi
wprowadzenie w szerszy kontekst funkcjonowania w ramach poszczegdlnych systeméw wskaznikow jakoSci.

Wyniki z systematycznego przeglagdu wskaznikbw mierzenia jakosci udzielanych s$wiadczen w chorobach
nowotworowych piersi zostaty natomiast przedstawione w drugim podrozdziale opracowania.

Whioski dotyczace rozwigzan organizacji udzielania swiadczen kompleksowych w zakresie nowotworéw piersi
oraz ocena mozliwosci zaadaptowania tych rozwigzan w polskim systemie ochrony zdrowia, zawarte
sg w podsumowaniu.

Prace nad modelem $wiadczenia kompleksowego zostaty rozpoczete od weryfikacji dokumentéw opracowanych
rzez we wspotpracy z

. Przedmiotowy materiat opierat sie na wskazaniu wymogéw
formalnych, kryteribw wtaczenia i wytgczenia do udzielenia $wiadczenia, zakresu $wiadczenia kompleksowego
oraz struktury organizacyjnej i niezbednych zasobéw $wiadczeniodawcy. Przygotowany materiat zawierat podziat
na:

e Swiadczenie dla chorych z rozpoznang chorobg nowotworowg (lub inng istotng dla zdrowia lub Zzycia
chorobg piersi) w celu kwalifikacji do leczenia w ramach $wiadczenia kompleksowego leczenia
nowotwordéw piersi,
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e Swiadczenie dla chorych bez rozpoznanej choroby nowotworowej (lub innej istotnej dla zdrowia lub zycia
chorobg piersi) w celu kwalifikacji do leczenia w ramach s$wiadczenia kompleksowego leczenia
nowotwordw piersi,

e kompleksowe leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit).

Szczegolowa analiza dokumentéw wykazata niewystarczajacg doktadnos¢ w opisie Swiadczenia
gwarantowanego, zwlaszcza w odniesieniu do: warunkéw uprawnienia do swiadczenia, zakresu czy warunkéw
realizacji Swiadczenia. Ponadto dokumentacja nie zawierata informacji w zakresie rozpoznan zasadniczych
ICD-10 oraz procedur medycznych ICD-9. Zatgcznikiem do powyzszych dokumentéw byly przettumaczone
standardy akredytacyjne Miedzynarodowego Towarzystwa Senologicznego, ktére tylko w niewielkim stopniu
doprecyzowywaty propozycje swiadczenia.

Powizszi materiat przekazano do_konsultacii, |

. Analiza dokumentu dotyczyta gtéwnie zakresu i rodzaju diagnostyki oraz
technik leczenia. Nieokreslone pozostaty zapisy formalne jak w zakresie warunkow realizacji proponowanego
Swiadczenia.

B o -ckozata Agencji ponadto dwa modele $ciezki postepowania z pacjentem, zgodnie
z wytycznymi Agencji w procesie wstepnych konsultacji, w przypadku:

e pacjenta z rozpoznang chorobg nowotworowg piersi,

e pacjenta bez rozpoznanej choroby nowotworowej piersi.

Istotnym elementem opracowania jest wskazanie czasu realizacji poszczegodlnych etapow diagnostyki i leczenia,
ktére z uwagi na mnogos¢ schematow terapeutycznych w leczeniu nowotworéw piersi, majg zastosowanie
wytgcznie na poziomie realizacji diagnostyki.

Dokumentacja przedstawiona Agencji nie zawierata szerszego opracowania w zakresie rehabilitacji
oraz monitorowania pacjenta po ukonczeniu terapii.

Z uwagi na koniecznos$¢ wyodrebnienia Sciezki postepowania w zakresie leczenia fizykalnego i rehabilitacji ruchu
w stawie barkowym oraz zapobiegania obrzekowi chtonnemu i jego leczeniu, analizie poddano nastepujgce
materiaty:

e projekt rehabilitacji (leczenia) pacjentdéw onkologicznych z obrzekami limfatycznymi — materiat

przygotowany przez Parlamentarny Zesp6t ds. Organizacji Ochrony Zdrowia,

e Uchwata nr 1/2017 Krajowej Rady ds. Onkologii z dnia 8 lutego 2017 r. w sprawie rekomendowania
pakietu rozwigzan systemowych w zakresie rehabilitacji i zywienia medycznego w onkologii,
.Rehabilitacja po mastektomii” — dokument opracowany przez

Agencja nawigzata wspotprac
przeciwobrzekowej tj. z

z ekspertami w zakresie swiadczen rehabilitacyjnych z zakresu terapii

. Eksperci przygotowali
propozycje warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego w zakresie rehabilitacji psychofizycznej dla
pacjentdw leczonych z powodu nowotworu piersi (Breast Unit). Ostatecznie projekt zostat skorygowany
o propozycje zespotu specjalistdw Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach, gtéwnie poprzez
»okodowanie” klasyfikatorem procedur medycznych ICD-9.

Analizie poddano réwniez standardy postepowania diagnostycznego i leczniczego w poszczegdélnych stopniach
Zaawansowania nowotworu piersi, przekazane przez jednostki certyfikowane przez Miedzynarodowe
Towarzystwo Senologiczne (SIS). Przedmiotowy dokument przestawia algorytm postepowania z pacjentem
w zaleznosci od stopnia zaawansowania klinicznego wedtug klasyfikacji TNM przy czym szczegdlng uwage
nalezy zwrdci¢ na fakt, ze wszystkie sktadowe postepowania sg indywidualne dla kazdego pacjenta.

Koncepcja wielodyscyplinarnego postgpowania diagnostyczno-leczniczego i opieki
kompleksowej nad pacjentami z rakiem piersi (Breast Unit).

Koncepcja kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordéw piersi opiera sie na wielodyscyplinarnym leczeniu
scentralizowanym w jednej jednostce organizacyjnej, ktéra bedzie wspotpracowata w tym zakresie (obszarze)

z placowkami medycznymi poprzez zawarcie umoéw podwykonawstwa lub w trybie art. 132a ustawy o Swiadczen
(konsorcjum $wiadczeniodawcow).
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Proponowany model zakfada, ze rozpoznaniem i leczeniem skojarzonym tego nowotworu z uzyciem metod
chirurgicznych, systemowych i radioterapii zajmowac¢ sie bedg specjalistyczne osrodki o duzym doswiadczeniu,
dysponujagcych wielodyscyplinarnym zespotem specjalistéw (specjalista: chirurgii onkologicznej, chirurgii
plastycznej, radioterapii onkologicznej, onkologii klinicznej, radiologii, patomorfologii, rehabilitacji
i psychoonkologii).

Ze wzgledu na ztozono$¢ procesu terapeutycznego, zaktada sie zapewnienie przez o$rdek sprawnej koordynaciji
na kazdym etapie leczenia, w tym sSciste monitorowanie efektéw leczenia, rehabilitacje psychofizyczng - majaca
na celu poprawe stanu psychicznego chorych i usprawnianie w réznych okresach leczenia, a takze zapewnienie
dostepu do opieki paliatywnej/hospicyjne;.

Opracowany przez Agencje, we wspoipracy z ekspertami, model kompleksowej diagnostyki i leczenia

nowotwordw piersi obejmuje 4 moduty $wiadczen — realizowanych zgodnie z potrzebami klinicznymi pacjentéw:

1) diagnostyke wstepng i pogtebiong w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej - od podejrzenia

do wykluczenia lub rozpoznania nowotworu i ustalenia jego zaawansowania. Proces ten powinien
przebiegaé zgodnie ze standardami postepowania diagnostycznego;

2) skojarzone leczenie onkologiczne: zabiegowe, w tym onkoplastyczne, leczenie systemowe
(hormonoterapia, chemioterapia, leczenie ukierunkowane molekularnie), radioterapie i brachyterapie
oraz opiekg psychologiczng - realizowane odpowiednio w trybie hospitalizacji, leczenia jednego dnia
i ambulatoryjnym;

3) rehabilitacje ogdlnoustrojowg — przedoperacyjng, pooperacyjng, pézny okres pooperacyjny
i rehabilitacje wtérng — realizowang odpowiednio w trybie osrodka lub oddziatu dziennego, stacjonarnym
i ambulatoryjnym;

4)  monitorowanie efektéw leczenia — ocena skutecznosci leczenia i toksycznosci terapii.

Proponowany model organizacyjny dedykowany jest chorym na raka piersi w celu poprawy jakosci leczenia,
zwiekszenia przezywalnosci, podniesieniu komfortu zycia oraz zagwarantowania mozliwie szybkiego powrotu
do aktywnos$ci zawodowe;j.

Model obejmuje wszystkich pacjentdéw, u ktorych lekarz POZ lub lekarz specjalista (w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego) podejrzewa lub rozpoznaje nowotwédr ziosliwy piersi oraz
skierowanych z przesiewowego programu profilaktyki raka piersi, zgodnie z rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. poz.
1505).

Swiadczenia udzielane w ramach przedmiotowego modelu obejmujg réwniez pacjentéw obecnie leczonych
z powodu nowotwordw piersi.

Wzorem rozwigzan w zakresie organizacji udzielania $wiadczen diagnostyki i leczenia nowotwordéw piersi
w krajach europejskich (m.in. Wielka Brytania, Niemcy, Holandia, Szwecja, Szwajcaria) — przyjeto w modelu
kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi nastepujgce kryteria organizacyjne wyznaczajgce
minimalny standard, ktoéry powinien by¢ zapewniony przez te osrodki:

= zapewnienie przez o$rodek optymalnie wysokiej jakosci realizowanych swiadczen, zdefiniowanych przez
wymagang liczbe:
— co najmniej 1000 badan mammograficznych realizowanych/ocenianych rocznie przez jednego
lekarza specjaliste radiologii,

— co najmniej 150 badan histopatologicznych ocenianych rocznie przez lekarza patomorfologa
(rozpoznan pierwotnego raka piersi u pacjentéw w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach);

— co najmniej 150 pierwotnych operacji przeprowadzanych rocznie w osrodku u pacjentek z nowym
rozpoznaniem raka piersi, we wszystkich grupach wiekowych i wszystkich stadiach
Zaawansowania choroby,

= zapewnienie przez osrodek interdyscyplinarnego zespotu terapeutycznego z udziatlem specjalistow
w dziedznie: chirurgii onkologiocznej, onkologii klinicznej, radioterapii, patomorfologii, chirurgii
plastycznej;

= zapewnienie przez osrodek wiasciwej koordynacji oraz nadzoru nad realizacjg $wiadczen

w ustalonych ramach czasowych, w tym zapewnienie mozliwosci wspdtpracy ze specjalistami:

genetykiem klinicznym, psychoonkologiem, rehabilitantem
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= zapewnienie pacjentom bliskiego dostepu do swiadczen w zakresie chemioterapii, radioterapii (w miejscu
lub na podstawie umowy z osrodkiem zewnetrznym);

= zapewnienie bliskiego dostepu do rehabilitacji poprzez dostosowanie przestrzenne (populacyjno —
geograficzne);

= zapewnienie systematycznego monitorowania jako$ci wynikébw leczenia oraz stanu pacjenta
po ukonczeniu leczenia;

= zapewnienie opieki objawowej i hospicyjnej chorym w zaawansowanych stadiach nowotworu.

Podsumowanie — wnioski

Na postawie zgromadzonej dokumentacji jak rowniez w oparciu o wiedze eksperckg pracownicy Agencji
przygotowali propozycje organizacji kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi oraz monitorowania
efektéw leczenia, w tym propozycje w zakresie :

e warunkow realizacji Swiadczen gwarantowanych w zakresie petnego procesu diagnostyki i leczenia
onkologicznego oraz rehabilitaciji,

e monitorowania jakosci, obejmujgcego ocene efektdw leczenia i monitorowanie stanu zdrowia pacjenta
po ukonczeniu terapii — w zakresie warunkow realizacji, wykonania niezbednej diagnostyki oraz
konsultacji,

e mechanizmu rozliczania/finanowania $wiadczen dedykowanych kompleksowej diagnostyce i leczeniu
nowotwordw piersi - propozycji pakietow swiadczen do rozpoczecia procesu taryfikacj

» miernikow oceny efektywnosci kompleksowej opieki nad pacjentami chorymi na nowotwor piersi.
przygotowanie zestawu wskaznikow struktury, procesu, wyniku uwzgledniajgce materiat przygotowany
przez [ - vskaznikami ujgtymi
w Programie Akredytacyjnym dla Osrodkéw Senologicznych (APBC) — Senologic International Society.

Na podstawie art. 32c ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z poz. zm.) w dniu 3 lipca 2018 r. Minister Zdrowia
opublikowat obwieszczenie z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie miernikbw oceny prowadzenia diagnostyki
onkologicznej i leczenia onkologicznego. Przedmiotowe mierniki bedg wykorzystane przez swiadczeniodawcow
do obliczania corocznie wskaznikéw efektywnosci diagnostyki onkologicznej i leczenia onkologicznego na
podstawie danych z raportow statystycznych.

Wszystkie cztery elementy modelu (diagnostyka, leczenie, rehabilitacja oraz monitorowanie) poddano konsultacji
z zespotem ekspertow

I ' przckazane] dokumentacji zespdt Pana Profesora przedstawit szereg uwag
w panelu zakres swiadczenia, ramy czasowe realizacji Swiadczenia, miejsca realizacji $wiadczenia jak réwniez
w zakresie warunkow jakosciowych realizacji $wiadczenia. Pan Profesor zaznaczyt, ze przedmiotowa analiza
oparta zostata na doswiadczeniu, posiadanych zasobach kadrowo-sprzetowych i codziennej praktyce klinicznej
SCO.

Propozycje zapisu $wiadczen dedykowanych diagnostyce, leczeniu, rehabilitacji i monitorowaniu pacjentéw
zostaty skonsultowane na dwoch spotkaniach roboczych z przedstawicielami Departamentu Swiadczen Opieki
Zdrowotnej Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia. Dodatkowo, omawiano kwestie zwigzane z finansowaniem
przedmiotowych $wiadczen oraz sposobu implementacji do systemu rozliczeniowego ptatnika. W opinii
przedstawicieli NFZ do najistotniejszych rozwigzan w proponowanym modelu organizacyjnym, ktére przyczynitby
sie do poprawy wynikéw leczenia tej grupy chorych, dzieki optymalizacji wykorzystywania zasobéw finansowych
i rzeczowych, nalezy skoordynowanie catego procesu diagnostyczno — leczniczego i zmiana sposobu
finansowania:

e koordynatorem (gtéwnym realizatorem) powinien byé osrodek zapewniajgcy kompleksowg diagnostyke
nowotworu oraz skojarzone leczenie nowotworéw piersi z uzyciem metod chirurgicznych, w tym zabiegi
onkoplastyczne oraz leczenie systemowe i radioterapie w warunkach stacjonarnych i ambulatoryjnych;

e w warunkach realizacji $wiadczenia nalezy zobowigza¢ gtdbwnego realizatora do wspétpracy
wielospecjalistycznej, m.in. poprzez zawarcie umoéw o podwykonawstwo w zakresie wszystkich
elementéw modelu — gwarancja realizacji w mozliwie najkrétszym terminie;

e wprowadzenie ptatnosci za opieke kompleksowg — poprzez finansowanie poszczegdlnych elementéw
wchodzgcych w sktad swiadczenia ,Kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi”:
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— diagnostyka onkologiczna — ryczalt po zakonczeniu procesu diagnostycznego w momencie
skierowania do leczenia szpitalnego;
— leczenie onkologiczne — za kazdy etap leczenia (leczenie zabiegowe, radioterapia, leczenie
systemowe) na zasadach ogdinych;
— rehabilitacja pohospitalizacyjna — osobodzien/ na zasadach ogélnych;
—  monitorowanie wynikéw leczenia — ryczatt jeden raz na kwartat (ptatne ,z dotu”).
W zwigzku z koniecznos$cig monitorowania jakosci realizowanych swiadczeh pracownicy Agencji uczestniczyli
w spotkaniu z Pania | o
_ celem weryfikacji oraz proby doboru wskaznikéw jakosci w zakresie diagnostyki
i leczenia nowotworodw piersi. Uczestnicy spotkania zadeklarowali che¢ wspétpracy w proces doboru wskaznikow
jakosci wzorem krajéw o najbardziej rozwinietym/efektywnym systemie monitorowania jakosci, jednak dopiero
po ukonczeniu procesu opracowania zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w leczeniu
nowotwordéw piersi.

Majgc na uwadze, ze Swiadczenia diagnostyczne i lecznicze dotyczace pacjentdéw onkologicznych sg zbyt mocno
rozproszone, szczegolnie z radioterapii, chemioterapii i leczenia systemowego, co nie sprzyja poprawie wynikow

leczenia, zwrécono sie z prosbg do
I o okreslenie maksymalnej

liczby zabiegéw chirurgicznych (z zakresu nowotworow piersi), jakg kazdy osrodek bedacy cztonkiem Zrzeszenia
jest w stanie zrealizowa¢ w ciggu roku oraz przedstawienie potencjatu osrodka w zakresie realizacji $wiadczen
radioterapii, chemioterapii oraz rehabilitacji — zaréwno w miejscu udzielania $wiadczen, jak réwniez w dostepie
na podstawie umowy o podwykonawstwo.

W odpowiedzi uzyskano informacje, ze maksymalna liczba zabiegéw operacyjnych raka piersi realizowanych
w duzym osrodku waha sie w granicach od 800 do 1000 w ciggu roku. Dodatkowo przekazano szczegotowe
informacje o realizowanych zakresach w réznych rodzajach $wiadczeh. Wiekszos¢ $Swiadczeniodawcow
nalezgcych do Zrzeszenia w ramach witasnej struktury zapewnia leczenie zabiegowe (operacyjne), radioterapie,
chemioterapiag, oraz rehabilitacie w oddziatach zabiegowych. Za wyjatkiem Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi, wszyscy swiadczeniodawcy
posiadajg w ramach struktury zaktad lub pracownie histopatologii. Swiadczenia z zakresu rehabilitacji w okresie
pooperacyjnym (pohospitalizacyjnym) prowadzone sg gtéwnie w osrodkach regionalnych posiadajgcych kontrakt
z ptatnikiem.

Ostatecznie, projekt Swiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi, sktadajacy
sie z czterech modutow swiadczen (diagnostyki, leczenia szpitalnego, rehabilitacji oraz monitorowania) stanowi
wyselekcjonowany zbiér procedur medycznych oraz Swiadczen w ramach leczenia nowotworow piersi, warunkéw
ich realizacji, a takze sposob organizacji udzielania swiadczen kompleksowych przez specjalistyczne podmioty
lecznicze. Dodatkowo projekt zaktada zwiekszenie roli lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) - w zakresie
doktadniejszej diagnostyki podstawowej/wstepnej, kierujgcego pacjentdw z podejrzeniem lub rozpoznaniem
choroby nowotworowej piersi.

Wsréd kluczowych kryteriéw wtgczenia podmiotéw leczniczych do ,sieci” realizatoréw kompleksowej diagnostyki
i leczenia nowotworéw piersi wyréznia sie kompleksowos¢ swiadczen i koordynacje opieki, a takze dostep
do specjalistycznego i innowacyjnego leczenia w jednym osrodku. W zwigzku z tym uwzgledniajac kluczowe
rekomendacje EUSOMA oraz doswiadczenia innych krajow europejskich, przyjeto w modelu jednolite kryteria
wyznaczajgce minimalny standard, ktory powinien by¢ zapewniony przez te osrodki (szczegodlnie w scenariuszu
podstawowym w odniesieniu do warunku realizacji S$wiadczenn w miejsce realizacji Swiadczen” a w zakresie
chemioterapii — w lokalizacji oraz w dostepie.

Nalezy podkresli¢, iz projekt swiadczenia kompleksowego powstat, przy zatozeniu, iz parametry wskazanych
kryteriow stanowig gwarancje mozliwie najwyzszej jakosci realizowanych s$wiadczen w zakresie choroby
(stanowigcej drugg z kolei przyczyne zgondw na nowotwory ztosliwe u kobiet w Polsce w roku 2014 r.), ze wzgledu
na skupienie kompetencji wysoko kwalifikowanego personelu i doswiadczenie zabiegowe specjalistow.

Gtéwnymi wymaganiami ujetymi w ramach kryteriow organizacyjnych, ktére nalezy uzna¢ za pierwszy etap
selekcji zmierzajgcej do wyodrebnienia osrodkéw specjalistycznych (realizatoréw tzw. Breast Unit)
kompetentnych w leczeniu nowotwordéw piersi sa:
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1. Odpowiednie doswiadczenie wymagane do diagnozowania i leczenia zaawansowanych przypadkéw
nowotworéw piersi, zdefiniowane poprzez realizacje:
—  co najmniej 1000 badan mammograficznych realizowanych/ocenianych rocznie przez jednego lekarza
specijaliste radiologii,
— co najmniej 150 badan histopatologicznych ocenianych rocznie przez lekarza patomorfologa
(rozpoznan pierwotnego raka piersi u pacjentéw w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach),

— co najmniej 150 pierwotnych operacji przeprowadzanych rocznie w osrodku u pacjentek z nowym
rozpoznaniem nowotworu piersi, we wszystkich grupach wiekowych i wszystkich stadiach
Zaawansowania choroby.

2. Mozliwosé wykonania swiadczen w zakresie:
a) profilaktycznych programoéw zdrowotnych (raka piersi)
b) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
c) programow zdrowotnych (lekowych),
d) leczenia szpitalnego (zabiegowego, systemowego),
e) leczenia bolu lub medycyny paliatywnej, w wielu przypadkach tgcznie z opiekg psychologiczng
—w miejscu/lokalizacji (w ramach wiasnej dziatalnosci Swiadczeniodawcy),
3. Mozliwosci przeprowadzenia badan i leczenia uzupetniajgcego w zakresie:
a) badan genetycznych (molekularnych);
b) chirurgii rekontrukcyjnej/plastycznej piersi,
c) radioterapii,
d) rehabilitacji
— w miejscu lub w dostepie (na podstawie umowy podwykonanwczej z osrodkiem zewnetrznym)

4. Mozliwos¢ prospektywnego monitorowania wskaznikéw leczenia onkologicznego, poprzez mierniki oceny
prowadzenia diagnostyki i leczenia onkologicznego, zgodnie z obowieszczeniem Ministra Zdrowia nz dnia 2 lipca
2018 r. (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 52).

Wyniki szczegoétowej analizy danych ze swiadczen zrealizowanych (baza RUM NFZ) oraz danych o pacjentach
leczonych w ramach szybkiej terapii onkologicznej (baza AP DILO), stanowity podstawe prognozy potencjalnych
realizatorbw $wiadczenia kompleksowego wzgledem wskazanych w modelu wymogoéw formalnych.
Przeprowadzona symulacja wykazata, iz Swiadczenie kompleksowe mogtoby by¢ realizowane w scenariuszu
podstawowym przez 31 Swiadczeniodawcow. Powyzszy wynik w duzym stopniu zgodny jest z rekomendowanym
przez ekspertow parametrem kryterium populacyjno-geograficznym, okreslonym na poziomie 1 000 000
mieszkancow przy realizacji swiadczenn kompleksowych przez jeden osrodek wiodacy (z uwagi na brak
wystarczajgcej liczby specjalistow z doswiadczeniem w leczeniu nowotwordw piersi). Nalezy zaznaczyc,
iz europejskie towarzystwo naukowe EUSOMA (European Society of Breast Cancer Specialists) rekomenduje,
by jeden podmiot wiodgcy przypadat srednio na 500 tysiecy mieszkancéw, co w warunkach polskiego systemu
ochrony zdrowia oznaczatoby koniecznos¢ realizacji Swiadczen przez 70-80 osrodkéw.

Przeanalizowane dane umozliwity wypracowanie ogdlnego wniosku, wskazujgcego na mozliwos$¢ realizacji
Swiadczen w zakresie chemioterapii w lokalizacji podmiotu leczniczego, zapewniajgcego przy tym, w ramach
umow podwykonawstwa, dostep do swiadczeh chemioterapii na obszarze regionu. Warunek ten umozliwitby
przede wszystkim gwarancje dostepnosci do swiadczen chemioterapii, co jest szczegdlnie istotne w kontekscie
prognozowanego wzrostu liczby tych swiadczen srednio o ok. 10% w perspektywie do roku 20298,

Przeprowadzona analiza danych z realizacji badan screeningowych mammografii (w ramch Programu Profilaktyki
Raka Piersi), diagnostyki wstepnej i pogtebionej, leczenia chirurgicznego, systemowego oraz z zakresu
radioterapii wskazuje na koordynacje procesu diagnostyczno — terapeutycznego gtéwnie w osrodkach

8 Na podstawie map potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski, s. 14
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zakwalifikowanych do pozioméw sytemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej (PSZ): onkologiczny, ogélnopolski oraz Il stopnia.

Z uwagi na matg liczbe osrodkdéw spetniajgcych powyzsze kryteria, realizacja $wiadczenia typu ,Breast Unit”
gtéwnie w strukturze szpitali specjalistycznych (PSZ) zagwarantuje koordynacje leczenia pacjenta, dostep
do Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego, wysokospecjalistycznego, programoéw lekowych,
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz rehabilitacji leczniczej.

Agencja skfania sie ku rozwigzaniu w ktérym podstawg w systemie leczenia pacjentéw z nowotworem piersi
powinny stanowi¢ interdyscyplinarne jednostki onkologiczne, realizujgce peten zakres specjalistycznych procedur
z zakresu chirurgii onkologicznej, w tym chirurgii onkoplastycznej, radioterapii, brachyterapii oraz rehabilitacji
onkologicznej. Ponadto, takie jednostki w zakresie diagnostyki nowotworéw ztosliwych powinny zapewnia¢
rutynowo mozliwosé wykonywania badan genetycznych/molekularnych.

Modelowe jednostki, stanowityby sie¢ wyspecjalizowanych szpitali zapewniajgcych pacjentom opieke
na nalezytym poziomie oraz koordynacji leczenia.
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2. Przedmiot i historia zlecenia

Problem decyzyjny

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi zlecenie Ministra Zdrowia z 14 lutego 2017 r., znak
PLG.50.13.2017.KoM (data wptywu do AOTMIT 17 lutego 2017 r.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2015 r.,
poz. 581 z p6zn. zm.), ,w sprawie opracowania w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony
zdrowia, odpowiednich rozwigzan w zakresie $wiadczenia kompleksowej opieki onkologicznej ze szczegblnym
zwréceniem uwagi na kryteria kwalifikacji pacjenta, opracowanie oraz szczegbtowg weryfikacje zakresu
pod katem interwencji udzielanych pacjentom oraz innych warunkéw realizacji $wiadczen kompleksowej opieki
onkologicznej”. Przedmiotowe zlecenie w pierwszej kolejno$ci obejmowato prace koncepcyjne zwigzane
z opracowaniem projektu Swiadczenia ,Kompleksowej opieki nad pacjentkami z rakiem piersi
(Breast Unit).

W dniu 22 marca 2017 r. do Agencji wptyneto pismo

(pismo znak: IK891303.NW), przy ktérym przekazano Uchwate nr 1/2017 w sprawie
rekomendowania pakietu rozpoznan systemowych w zakresie rehabilitacji i zywienia medycznego w onkologii,
podjeta przez Krajowg Rade ds. Onkologii podczas XV posiedzenia rady w dniu 8 lutego 2017 r.

W dniu 24 marca 2017 r. do Agencji wptyneto pismo od [ EGTcNENINIIIIIIIEEEEEEEEE
IR --ckazLiace algorylmy  postepowania. diagnostyczno. -

terapeutycznego w leczeniu raka piersi (tzw. standardy kliniczne).

Dnia 01.08.2017 r., Eismem znak: WS.434.3.2017.BT, Agencja przekazata Ministrowi Zdrowia - || |GczNNEG

i, sprawozdanie z realizacji prac nad modelem ,Kompleksowej diagnostyki i leczenia
nowotworéw piersi (Breast Unit)”.

Dnia 29.08.2017 r., pismem znak: WS.434.3.2017.BT, Agencja wystapita do [ GcNENNGNGNGNGNGNENENENEEEEEEE
I Sprawie weryfikacji poprawnoso

Swiadczen gwarantowanych opisanych procedurami medycznymi ICD-9 w zakresie diagnostyki i leczenia raka
piersi oraz przekazania propozycji zmian w zakresie jednorodnosci klinicznej Jednorodnych Grup Pacjentow
z sekcji ,J” Choroby piersi, skory, oparzenia poprzez wydzielenie czy tgczenie istniejacych grup lub zmiane
kryteriow warunkujgcych rozliczenie hospitalizacji dang grupg. Wskazano, Zze powyzsze zmiany powinny
definiowa¢ JGP w ten sposob, by byly one jednorodne pod wzgledem klinicznym i kosztowym — zgodnie
z zasadami budowy systeméw DRG.

W dniu 04.09.2017 r. do Agencji wptyneto pismo |

I (pismo znak: PLG.50.13.2017.JCM), w ktérym w nawigzaniu do zlecenia z dnia 14.02.2017 r. pismem znak:
PLG.50.13.2017.KoM zobowigzano Agencje do przekazania wyniku przedmiotowego zlecenia w terminie do dnia
30 listopada 2017 r.

Dnia 20.09.2017 r., ﬁismem znak: KK/073-230/2017, [

, przekazat Agencji propozycje zmian w kodowaniu oraz opisie procedur
medycznych zwigzanych z diagnostykg i leczeniem chorych z rozpoznaniem raka piersi. Ponadto przekazano
propozycje Sciezki chorych wraz z opisem wykonywanych przy realizacji Swiadczen z zakresu chemioterapii
i onkologicznych programéw lekowych.

W dniu 03.10.2017 r. Agencja otrzymata pismo, znak: DN-0721-6-2017, od | GcIENzNINININIGININININININININEGE
I . Klorym odniesiono sie do aspektu

kompleksowosci i jednolitosci leczenia w osrodkach typu Breast Unit. Pan Profesor wskazat, ze projekt
przygotowywany przez Agencje nie zawiera miedzy innymi stopnia zaawansowania klinicznego, protokotu
patologicznego czy braku konsultacji innych specjalistow.

W dniu 11.10.2017 r. Agencja w pismie, znak: WS.434.3.2017.BT, skierowanych do Ministra Zdrowia -
ﬁ, przedstawita opinie zawarte w pi$mie H
odnoszg sie do niepetnego materiatlu w zakresie prac zleconych AOTMIT przez Ministra Zdrowia.
Dodatkowo poinformowano, ze kompletny pakiet regulacji sktadajacy sie na ,Kompleksowg diagnostyke i leczenie
nowotworéw piersi (Breast Unit)” w systemie ochrony zdrowia opracowywany przez AOTMIT w zatozeniu

obejmuje:

* model organizacyjny w zakresie kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi;
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 Swiadczenia gwarantowane w zakresie diagnostyki i leczenia onkologicznego, szczegdétowo definiujgce peten
zakres warunkow uzyskania uprawnienia do swiadczenia jak procedury medyczne ICD-9, kryteria wigczenia oraz
warunki realizacji Swiadczenia jak rowniez warunki monitorowania efektu Swiadczenia;

« zalecenia postepowania dotyczace diagnostyki i leczenia w zakresie nowotwordéw piersi;

» zestaw taryf na ktore sktadajg sie $wiadczenia gwarantowane dedykowane kompleksowej diagnostyce i leczeniu
nowotwordéw piersi.

Dnia 18.10.2017 r., pismem znak: WS.434.3.2017.KK_ BT, Agencja zwrocita sie do || EGcINIEINING

, Z prosba o weryfikacje zestawienia wskaznikow
rekomendowanych przez
oraz eksperta systemowego . Materiat zawiera wskazniki wskazane

przez European Society of Breast Cancer Specialists, do ktérego dodano wskazniki opracowane przez Senologic
International Society wskazane w ,Programie Akredytacyjnym dla Osrodkéw Senologicznych”.

Dnia 23.10.2017 r., pismem znak: WS.434.3.2017.BT, Agencja zwrocita sie do | GcNcNGEG
*, z prosbg o spotkanie w celu omdwienia koncepcji modelu

kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordéw piersi oraz rozpoczecia dyskusji na temat mechanizmu jego
finansowania, umozliwiajgcego implementacje do systemowego rozliczeniowego ptatnika.

Dnia 31.10.2017 r., pismem znak: WS.434.3.2017.BT_KK, Agencja poinformowata | GcINEINGEE
*, o etapie aktualnie realizowanego przez AOTMIT zakresu zlecenia

dotyczacego kompleksowej opieki nad pacjentkami z nowotworem piersi (Breast Unit). Dodatkowo wskazano,
ze poza modelem organizacyjnym w zakresie udzielania projektowanego swiadczenia Agencja planuje dalsze
prace analityczne nad opracowaniem: 1) wskaznikéw monitorujgcych efekty leczenia nowotworéw piersi, 2)
propozycji organizacji i funkcjonowania rejestru narzgdowego, 3) taryf poszczegodlnych swiadczen (wzgledem
zdefiniowanej grupy rozpoznan) w zakresie BU.

Dnia 31.10.2017 r., pismem znak: WS.434.3.2017. BT_KK, Agencja wystapita do [ GGcIENzNGNGGEGE
I soavie aktualnie procedowanych zmian legislacyjnych w zakresie

utworzenia onkologicznych osrodkéw koordynacji w ramach tzw. ,Sieci Onkologicznej”, aby nie staty one
w sprzecznosci zaréwno z aktualnymi uwarunkowaniami formalno-prawnymi, jak rowniez rodzgcymi
sie koncepcjami zmian.

W dniu 13.11.2017 r., pismem z znak: DS0Z.401.1875.2017.64311.AKZ, [ EENEGEGEGEGEGE
*, przekazat Agencji informacje o wystaniu danych

rozliczeniowych umozliwiajgcych opracowanie odpowiednich rozwigzan w zakresie procedowanego Swiadczenia.

W dniu 08.11.2017 r. pracownicy Agencji wzieli udziat w spotkaniu z przedstawicielami Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii w Kielcach na ktérym przedstawiono dane dotyczgce realizacji S$wiadczen z zakresu petnego procesu
terapeutycznego w leczeniu nowotwordw piersi oraz organizacje leczenia przez osrodek Breast Unit.
Ponadto, pracownicy Agencji przedstawili Dyrekcji SCO podstawowe elementy nowego modelu ,Kompleksowej
diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi” (diagnostyka, leczenie, rehabilitacja, monitorowanie) z prosbg o analize
oraz przedstawienie propozycji zmian — szczegotowo dla kazdej pozycji. Dodatkowo pracownik Agenciji
z Wydziatu Taryfikacji przedstawit oczekiwania Agencji w zakresie wymaganych danych niezbednych
do przygotowania taryfy swiadczen w zakresie $wiadczen onkologicznych i poszerzenia zakresu np. o dane
wskazujgce na rozpoznanie histopatologiczne czy stadium zaawansowania nowotworu. Wstepne ustalenia
obejmujg nawigzanie blizszej wspétpracy SCO w Kielcach oraz pozostatych podmiotéw nalezgcych do Zrzeszenie
Publicznych Centréw i Instytutéw Onkologii z Wydziatem Taryfikacji AOTMIT — zakres, forma i czas przekazania
danych kosztowych.

W dniu 09.11.2017 . pracownici Agenciji wzieli udziat w spotkaniu z || G

, celem weryfikacji oraz proby doboru wskaznikow jakosci w zakresie
diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi. -“ wyrazita przekonanie o koniecznosci
zmian w zakresie obowigzku realizacji konsylium lekarskiego w przypadku pacjentéw leczonych z nowotworem
piersi. W opinii Pani Dyrektor, konsylium powinno odbywac sie wytgcznie w sytuaciji, w ktorej algorytm
postepowania z pacjentem (profil jego leczenia) jest trudny do zaplanowania przez lekarza prowadzgcego
(onkologa z doswiadczeniem w leczeniu nowotwordw piersi). Pracownicy Agencji wskazali, ze pacjenci leczeni
w ramach modelu Breast Unit, bedg konsumowali Swiadczenia w zakresie skojarzonym tzw. pakiet onkologiczny,
ktéry to wymaga konsylium lekarskiego. W opinii pracownikow Agencji zmiana warunku kazdorazowo
realizowanego konsylium w modelu kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi determinowac bedzie
szereg zmian w zakresie szybkiej terapii onkologicznej okreslonych w ustawie o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $érodkéw publicznych. Ponadto, h wskazat, iz na podstawie wytycznych
postepowania klinicznego w nowotworze piersi winny zostaé opracowane Wytyczne ,Care path”, na bazie ktérych
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— w pierwszej kolejnosci — zaprojektowane zostang wskazniki wyniku, mierzgce efekty realizacji $wiadczen
przez poszczegolne osrodki Breast Unit.

W dniu 16 listopada 2017 r. w korespondencji mailowej Agencja przekazata _
N <! konsultacii propozycie

zapisu $wiadczeh dedykowanych diagnostyce, leczeniu, rehabilitacji i monitorowaniu pacjentow.

W dniu 23 listopada 2017 r., pismem znak: DN-072-71-2017, Agencja otrzymata od || GcINEIINIIIIE
I Lagl do projekiy. Swiadczenia

,Kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi”. Analiza materiatu oparta zostata na doswiadczeniu,
posiadanych zasobach kadrowo-sprzetowych i codziennej praktyce klinicznej SCO.

W dniu 23 listopada 2017 r. w korespondencji mailowej Agencja otrzymata od

, informacje na temat maksymalnej liczby
zabiegéw realizowanych w roku pacjentom z rakiem piersi oraz potencjatu w zakresie realizowanych swiadczen
onkologicznych — u wszystkich cztonkéw Zrzeszenia.

W dniu 30 listopada 2017 r. Agencja otrzymata pismo, znak: 0Z0.50.83.2017.JG, od _
I <:2nowiace odpowiedz na korespondencie 2 dnia 51
pazdziernika 2017 r., znak: WS/434.3.2017.BT_KK, w sprawie przekazania informacji na temat procedowanych
zmian prawnych w zakresie utworzenia onkologicznych osrodkéw koordynacji w ramach tzw. sieci onkologicznej.
Pan Minister zapewnit o petnej spéjnosci przygotowywanych i wdrazanych przez resort zdrowia zmian w obszarze

onkologii.

W dniu 14 grudnia 2017 r. pracownicy Agencji wzieli udziat w posiedzeniu Parlamentarnego Zespotu
ds. Organizacji Ochrony Zdrowia, gdzie tematem spotkania byto wdrozenie programu kompleksowej opieki nad
pacjentami z rakiem piersi, ze szczegdélnym uwzglednieniem zapewnienia dostepnosci ze wzgledu na odlegtosc
od miejsca zamieszkania pacjenta oraz czas oczekiwaia na diagnostyke, leczenie i rehabilitajce.

W dniu 29 grudnia 2017 r. przekazano do konsultacji skrécony raport ,Kompleksowa diagnostyka i leczenie
nowotwordéw piersi (Breast Unit)”. Przedmiotowy materiat opiniowali:

W dniu 24 stycznia 2018 r. zakonczono analize przekazanych uwag/ komentarzy. W dniu 5 stycznie 2018 r.
otrzymano odpowiedz od w ktérej informuje o zmianie
na stanowisku konsultanta krajowego w dziedzinie Rehabilitacji Medycznej. W zatgczeniu odestano petng
dokumentacje przygotowang przez AOTMIT.

Do dnia ukonczenia prac nad raportem nie otrzymano uwag od || KGcIENGNGNGNGNGNGNGNNEEEEEEEEEEE
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- przekazali wspodlne stanowisko eksperckie wobec materiatu analitycznego zwigzanego

z przygotowaniem $wiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenia raka piersi.

W dniu 1 lutego 2018 r. pracownicy Agencji odbyli spotkanie z przedstawicielami Centrum Monitorowania Jakosci
celem weryfikacji oraz préby doboru wskaznikéw jakosci w zakresie diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi.

W spotkaniu uczestniczyli:

Uczestnicy spotkania sg zgodni, iz zrédiem wskaznikéw monitorujgcych jakos¢ udzielnych swiadczen (w tym
takze swiadczen ,kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi”), powinien by¢ rejestr.

Wybrane przez CMJ wskazniki oceny osrodkéw kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordéw piersi:

Wskazniki wynikow

1.

arwn

o

Krwiak lub krwotok (T81.1) wystepujgcy po operacji w polu operacyjnym lub zwigzany z operacjg (AHRQ,
OECD)

Ostra niewydolno$é oddechowa w 1-3 dni po zabiegu operacyjnym (AHRQ, OECD)

Posocznica wystepujgca w okresie okotooperacyjnym (AHRQ, OECD)

Zator ptucny lub zakrzepica zyt gtebokich wystepujgca w 1-3 dni po zabiegu (AHRQ, OECD)
Wspétczynnik liczby rekonstrukcji piersi wykonanych w szpitalu do liczby przeprowadzonych mastektomii
(AHRQ)

Odsetek kobiet z nowotworem ztosliwym piersi, ktére poddane zostaty zabiegowi oszczedzajgcemu piers
w grupie pacjentek operowanych z powodu nowotworu piersi. (ISQUA)

Wskazniki procesow

1.
2.
3.

Odsetek badan histopatologicznych piersi dostarczony w ciggu 5 dni roboczych po biopsiji

Odsetek badan histopatologicznych piersi dostarczony w ciggu 10 dni roboczych po operac;ji

Odsetek pacjentéw z inwazyjnym nowotworem piersi (MO), ktérzy poddani zostali radioterapii po resekcji
pierwotnego guza piersi i u ktérych, w ramach leczenia oszczedzajgcego piersi oceniono wezty pachowe
(EUSOMA)

Odsetek pacjentek poddanych mastektomii, u ktérych wykonano jednoczasowg (podczas tej samej
hospitalizacji) rekonstrukcjg piersi (AHRQ)

Wskazniki struktury (wskazniki struktury majg generalnie watpliwy wptyw na wyniki leczenia, dlatego
rekomendujemy pominiecie ich zupetne, w przypadku silnej woli ich zamieszczenia sugerujemy dwa ponizsze).

1.

W osrodku leczacym pacjentki z nowotworem piersi fatwo dostepne jest dedykowane i odpowiednio
oznakowane pomieszczenie stuzace do rozméw z pacjentkami, gwarantujgce komfort i poufnosc
rozmowy; stuzgce gtéwnie do komunikowania pozytywnych wynikéw badan ( faktu wykrycia nowotworu)
oraz planow leczenia i opcji postepowania (EUSOMA)

W osrodku leczenia pacjentek z nowotworem piersi funkcjonuje pracownia wykonujgca protetyke piersi
(EUSOMA)
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3. Problem decyzyjny

3.1. Problem zdrowotny

Rak piersi

ICD-10:

C50.0 Nowotwoér ztodliwy (brodawka i otoczka brodawki sutkowej);
C50.1 Nowotwor ztosliwy (centralna cze$¢ sutka);

C50.2 Nowotwor ztosliwy (¢wiartka gérna wewnetrzna sutka);
C50.3 Nowotwoér ztodliwy (Ewiartka dolna wewnetrzna sutka);
C50.4 Nowotwor ztosliwy (Ewiartka gorna zewnetrzna sutka);
C50.5 Nowotwoér ztosliwy (Cwiartka dolna zewnetrzna sutka);
C50.6 Nowotwoér ztosliwy (cze$¢ pachowa sutka);

C50.8 Nowotwor ztosliwy (zmiana przekraczajgca granice sutka);
C50.9 Nowotwoér ztosliwy (sutek, nieokreslony);

C79.8 Wtérny nowotwor ztosliwy innych okreslonych umiejscowien.
D05.0 Rak zrazikowy in situ;

D05.1 Rak wewnatrzprzewodowy in situ;

D05.7 Inny rak sutka in situ;

D05.9 Rak in situ sutka, nieokreslony;

D48.6 Nowotwadr o nieokreslonym charakterze (sutek).

Definicja jednostki chorobowej/stanu klinicznego

Rak piersi to nowotwor ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka gruczotu piersiowego. Rozwija sie miejscowo w piersi
i daje przerzuty do weztdéw chionnych oraz narzgdéw wewnetrznych (np. ptuc, watroby, kosci i médzgu).
Zaawansowany rak piersi oznacza miejscowo zaawansowanego raka piersi (lll stadium zaawansowania)
oraz przerzutowego raka piersi (ang. metastatic breast cancer ,MBC) czyli uogdélnionego, rozsianego raka piersi,
w ktérym doszto juz do przerzutéw do organdw odlegtych (IV stadium zaawansowania); najczesciej do ptuc,
watroby, moézgu i kosci. Miejscowo zaawansowany rak piersi (ang. locally advanced breast cancer ,LABC)
najczesciej jest nie operacyjny, ale jest to rak, ktéry nie dat przerzutéw odlegtych?®.

Zaawansowanie nowotworu, oceniane przez patologa w badaniu mikroskopowym, ustalane jest w oparciu
o klasyfikacie pTNM (pathological Tumor, Nodes, Metastases)!®. Szczegdétowy opis klasyfikacji pTNM
przedstawiono ponizej. W kolejnej tabeli przedstawiono stopnie zaawansowania klinicznego raka piersi
odpowiadajgce tej klasyfikaciji.

Tabela 1 Klasyfikacja pTNM raka piersi (PUO, 2014).

Cecha Stopien Objawy

pT X Nie ma mozliwosci oceny guza

TO Brak obecnosci guza

Tis Rak in situ: rak przewodowy (DCIS), rak zrazikowy (LCIS), rak Pageta (bez raka naciekajgcego ani in situ

T1 Rak naciekajgcy <20 mm
Timi Rak naciekajgcy < 1 mm
Tla Rak naciekajgcy > 1 mmi<5mm
T1b Rak naciekajgcy > 5 mm i< 10 mm
T1ic Rak naciekajgcy > 10 mm i <20 mm
T2 Rak naciekajacy > 20 mm i < 50 mm
T3 Rak naciekajgcy > 50 mm

9 T. Pienkowski, Problem leczenia zaawansowanego raka piersi w Polsce, Nasze Zycie, nr 72, Poznan, 2017.
10 J.Jassem, M.Krzakowski (red.), Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych — 2013 r., PUO,
Warszawa, 2014.
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T4 Rak naciekajgcy kazdej wielko$ci z inwazjg Scianki klatki piersiowej i skory (owrzodzenie lub guzki satelitarne)
(bez nacieku skory wtasciwej)

T4a Naciek $ciany klatki piersiowej (bez nacieku migsni piersiowych)

T4b Owrzodzenie, guzki satelitarne, obrzek skory, ktory nie spetnia kryteriow raka zapalnego

T4c T4a + Tdb
T4d Rak zapalny

pN NX Nie ma mozliwosci oceny weztéw chtonnych
NO Nie ma przerzutéw do regionalnych weztéw chtonnych
NO(i-) Nie ma przerzutéw do regionalnych weztéw chtonnych (réwniez immunopatologicznie)

NO(i+) Wykryto izolowane komérki raka (HE lub IHC) < 0,2 mm lub < 200 komérek
NO(mol-) = Nie ma przerzutéw do regionalnych weztéw chtonnych (réwniez techniki molekularne)
NO(mol+) = Wykryto molekularne cechy przerzutu przy negatywnym obrazie HE i immunopatologicznym

N1 Mikroprzerzuty w 1-3 regionalnych weztach chtonnych
N1mi Mikroprzerzuty > 0,2 mm lub > 200 komoérek w 1-3 weztach chtonnych
Nla Przerzuty w 1-3 regionalnych weztach chtonnych (w tym co najmniej w jednym > 2 mm)

N1b Przerzuty (lub mikroprzerzuty) w weztach chtonnych piersiowych wewnetrznych (SLNB)
Nlc Nla + N1b

N2 Przerzuty w 4-9 regionalnych weztach chtonnych

N2a Przerzuty w 4-9 regionalnych weztach chtonnych (w tym w co najmniej jednym > 2mm)

N2b Przerzuty (lub mikroprzerzuty) w weztach chtonnych piersiowych wewnetrznych przy braku przerzutéw w
pachowych weztach chtonnych

N3 Przerzuty w = 10 regionalnych weztach chtonnych lub wezle nadobojczykowym lub > 3 pachowych i piersiowych
wewnetrznych

N3a Przerzuty w = 10 regionalnych weztach chionnych (pachowych) lub podobojczykowym (Il pietro dotu

N3b pachowego)

N3c Pachowe > 3 i piersiowe wewnetrzne

Przerzut w wezle nadobojczykowym
pM MO Brak przerzutéw
MO(i+) Komorki raka wykryte m kroskopowo bgdz technikami molekularnymi we krwi lub innych tkankach, z

wytgczeniem regionalnych weztéw chtonnych < 0,2 mm (lub < 200 komorek), przy braku innych objawow
przerzutow

M1 Obecne przerzuty do odlegtych narzgddéw (stwierdzone klinicznie lub patologicznie)
Zrodto: PUO, Warszawa, 2014.

Tabela 2 Klasyfikacja kliniczna zaawansowania raka piersi (Krzemieniecki 2015).

Stadium zaawansowania Klasyfikacja TNM
Guz (Tumor) Wezty chtonne Przerzuty (Metastases)
(Nodes)
0 Stadium in situ Tis NO MO
1A Stadium miejscowe T1 NO MO
1B TO N1mi MO
T1 N1mi MO
A Stadium regionalne TO N1 MO
wczesne T1 N1 MO
T2 NO MO
1B T2 N1 MO
T3 NO MO
1A Stadium regionalne pézne TO N2 MO
T1 N2 MO
T2 N2 MO
T3 N1 MO
T3 N2 MO
1B T4 N1-2 MO
1nc T1-4 N3 MO
v Stadium uogdlnione T1-4 N1-3 M1

Zrédio: PUO, Warszawa, 2014.
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U chorych leczonych pierwotnie 2z zalozeniem radykalnym (stadium wczesnego zaawansowania
lub zaawansowania miejscowego) obowigzuje ocena zaawansowania klinicznego wedlug powyzszej
anatomicznej klasyfikacji TNM. Charakterystyka TNM, tgcznie z oceng innych czynnikéw klinicznych, umozliwia
okreslenie rokowania.

Epidemiologia i etiologia

W Polsce rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym u kobiet, stanowi okoto 22% wszystkich
zachorowan i okoto 14% zgonéw z powodu nowotwordw ztosliwych. Zachorowalnos¢ na ten nowotwor stale
wzrasta. Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) w 2015 r. odnotowano ponad 18 tys. nowych
zachorowan, podczas gdy w 2010 roku 15,7 tys. nowych przypadkéw?!?,

Dane KRN wskazujg, ze w Polsce zachorowalnosé na nowotwory ztosliwe piersi w ciggu ostatnich trzech dekad
wzrosta ponad 2-krotnie. W 2015 roku wyniosta 51,7 na 100 tys. ludnosci i miata najwyzszg wartos¢ wsréd
zachorowalnosci na nowotwory u kobiet.

Tabela 3 Struktura zarejestrowanych zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet w Polsce w roku 2015.

ICD-10 Typ nowotworu Zachorowania Udziat
C50 Nowotwor ztosliwy sutka 18 106 22,2%
C34 Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca 7 503 9,2%
C44 Inne nowotwory ztosliwe skory 6 654 8,2%
C54 Nowotwor ztosliwy trzonu macicy 6243 7,6%
C18 Nowotwor ztosliwy jelita grubego 5073 6,2%
C56 Nowotwor ztosliwy jajnika 3735 4,6%
C73 Nowotwor ztosliwy tarczycy 2924 3,6%
C53 Nowotwor ztosliwy szyjki macicy 2723 3,3%
C20 Nowotwor ztosliwy odbytnicy 2245 2,8%
C16 Nowotwor ztosliwy Zzotgdka 1940 2,4%
Pozostate 24 486 30,0%
Ogétem 81 632

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie Krajowego Rejestru Nowotworéw.

Tabela 4 Struktura zarejestrowanych zachorowan na nowotwory ztosliwe u mezczyzn w Polsce w roku 2015.

ICD-10 Typ nowotworu Zachorowania Udziat
C34 Nowotwor zto$liwy oskrzela i ptuca 14 460 17,7%
Cc61 Nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego 14 211 17,4%
C44 Inne nowotwory ztosliwe skory 6216 7,6%
C18 Nowotwor ztosliwy jelita grubego 5742 7,0%
ce67 Nowotwor ztosliwy pecherza moczowego 5276 6,5%
C20 Nowotwor ztosliwy odbytnicy 3571 4,4%
C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka 3523 4,3%
C64 Nowotwér ztosliwy nerki za wyjatkiem miedniczki 3154 3,9%
nerkowej
C32 Nowotwor zto$liwy krtani 2171 2, 7%
Cc25 Nowotwor ztosliwy trzustki 1778 2,2%
Pozostate 21 547 26,4%
Ogotem 81 649

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie Krajowego Rejestru Nowotworéw.

11 Krajowy Rejestr Nowotwordw, dostep: http://onkologia.org.pl/raporty/, pobrano: 20 listopad 2017 r.
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Tabela 5 Struktura zgonéw na nowotwory ztosliwe u kobiet w Polsce w roku 2015.

ICD-10 Typ nowotworu Zgony Udziat
C34 Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca 7 475 16,6%
C50 Nowotwor ztosliwy sutka 6 319 14,1%
C18 Nowotwor ztosliwy jelita grubego 3547 7,9%
C56 Nowotwor ztosliwy jajnika 2768 6,2%
C25 Nowotwor ztosliwy trzustki 2440 5,4%
C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka 1 860 4,1%
C54 Nowotwor ztosliwy trzonu macicy 1690 3,8%
C80 Nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia 1599 3,6%
C53 Nowotwor ztosliwy szyjki macicy 1585 3,5%
Cc20 Nowotwor ztosliwy odbytnicy 1374 3,1%
Pozostate 14 281 31,8%
Ogétem 44 938

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie Krajowego Rejestru Nowotworéw.

Tabela 6. Struktura zgonéw na nowotwory ztosliwe u mezczyzn w Polsce w roku 2015.

ICD-10 Typ nowotworu Zgony Udziat
C34 Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca 16 238 29,2%
Cc61 Nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego 4876 8,8%
C18 Nowotwor ztosliwy jelita grubego 4208 7,6%
C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka 3419 6,1%
Cce67 Nowotwor ztosliwy pecherza moczowego 2990 5,4%
C25 Nowotwor ztosliwy trzustki 2469 4,4%
C20 Nowotwor ztosliwy odbytnicy 2144 3,9%
Co64 Nowotwor ztosliwy nerki za wyjgtkiem miedniczki nerkowe;j 1704 3,1%
Cc80 Nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia 1638 2,9%
C71 Nowotwor ztosliwy moézgu 1547 2,8%
Pozostate 14 430 25,9%
Ogdtem 55 663

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie Krajowego Rejestru Nowotworéw.

Etiologia wiekszosci przypadkéw raka piersi jest nieznana. Najwazniejszym czynnikiem ryzyka zachorowania
na raka piersi jest starszy wiek, a w dalszej kolejnosci: pierwsza miesigczka we wczesnym wieku, menopauza
w péznym wieku, pozny wiek pierwszego porodu zakornczonego urodzeniem zywego dziecka, diugotrwata
hormonalna terapia zachowawcza (HTZ), ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego, niektére tagodne
choroby rozrostowe piersi, rodzinne wystepowanie raka piersi, zwtaszcza w miodszym wieku oraz nosicielstwo
mutacji niektérych genow (przede wszystkim BRCA1 i BRCA2). Indywidualne ryzyko zachorowania na raka piersi
mozna oszacowac¢ na podstawie réznych metod statystycznych, sposréd ktérych najbardziej znana jest skala
ryzyka Gaila (ang. Gail model). Uwzglednia ona nastepujgce czynniki: wiek, w ktérym wystapita pierwsza
miesigczka, liczba weczesniej wykonanych biopsji piersi, obecno$¢ atopowej hiperplazji w materiale z biopsji, wiek,
w ktérym nastagpit pierwszy zywy pordd, zachorowania na raka piersi u krewnych pierwszego stopnia oraz wiek.
Gtéwnym zastosowaniem tej metody jest kwalifikacja kobiet do dziatann zapobiegawczych.
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Liczebnos$¢ populacji wnioskowanej

Ponizej przedstawiono liczbe pacjentdw z rozpoznaniem gtdbwnym Ilub wspdtistniejgcym wg definicji
przedstawionej w problemie decyzyjnym (wyrazone kodami rozpoznanh zasadniczych ICD-10), ktérym w latach
2016-2017 udzielono swiadczen gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia
szpitalnego.

Tabela 6 Liczba pacjentéw (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem raka piersi (ICD — 10 wedtug definicji, gtdbwne lub wspdtistniejgce)

ktorym udzielono $wiadczehn gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego w latach 2016 —
2017.

Rok Liczba pacjentéw
2016 227 784
2017 242 838

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ.
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3.2. Diagnostykai leczenie onkologiczne - analiza ,,pakietu
onkologicznego”

W wyniku regulacji prawnych, ktére weszty w zycie 1 stycznia 2015 r.22, placéwki ochrony zdrowia mogg realizowaé
,SZybka terapie onkologiczng” w ramach tzw. pakietu onkologicznego, ktdrej celem jest sprawne i szybkie poprowadzenie
pacjenta przez kolejne etapy diagnostyki i leczenia, poprawiajgc przy tym jako$¢ i dostepnos¢ opieki zdrowotne;.
Zatozeniem zmian wprowadzonych przez pakiet byto zapewnienie pacjentom z nowotworami ztosliwymi kompleksowej
opieki na kazdym etapie choroby. Zgodnie z wymogami szybkiej terapii onkologicznej!® na etapie leczenia ustalany jest
indywidualny plan, opracowywany przez konsylium. Po ustaleniu rodzaju terapii i termindw swiadczen pacjent znajduje
sie pod opiekg koordynatora, ktéry jest odpowiedzialny za udzielanie informacji 0 organizacji procesu leczenia oraz
zapewnienie wspoipracy miedzy podmiotami w ramach kompleksowej opieki nad pacjentem. Placéwki realizujgce szybkg
terapie zobligowane zostaty m.in. do zagwarantowania pacjentowi leczenia zabiegowego oraz mozliwosci leczenia
chemioterapig i radioterapia, a takze do zapewnienia wielodyscyplinarnego zespotu terapeutycznego (konsylium), w tym
zapewnienia w kazdym zespole prowadzgcym leczenie fizjoterapeuty i psychologa lub psychoonkologa. Zostali rowniez
zobligowani do przestrzegania standardéw leczenia nowotworédw ztosliwych, zgodnie z rekomendacjami polskich
towarzystw naukowych. Ponadto placéwki realizujgce $wiadczenia z zakresu radioterapii onkologicznej zobowigzane
zostaty do zapewnienia pacjentom poddawanym chemioterapii lub radioterapii, ktérych stan nie wymaga hospitalizacji,
zakwaterowania blisko placéwki, w ktérej korzystajg ze swiadczenh opieki zdrowotnej. O tym, ktdrzy pacjenci mogg zostac
w hostelu, decyduje lekarz, biorgc pod uwage ich stan zdrowia.

Schemat 1 Schemat szybkiej Sciezki onkologiczne;.

Wydanie karty DILD

ot wypdania karty do porady zakoficzone] rozpoznaniem wramach
diagnostyki wstepne|

od porady zakonczone] rozpoznaniem w ramach
diagnostyki wstepnej do porady zakohczone|
rozpoznaniem wramach diagnostykl pogleblone|

."’.
od porady zakonfczone) rozpoznanienm w
ramach diagnostyki pogleblonej do
konsylium

od konsylium do
rozpoczecia leczenia

Lamknlecie karty DILO

12 Ustawa z dnia 22 lipca 2014 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw (Dz.U. z 2014 poz.1139).

13 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2014 r. zmieniajgcych rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1441).
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Jedng z najwazniejszych zmian, ktére wprowadzit pakiet onkologiczny, jest obowigzek przestrzegania przez
Swiadczeniodawcow terminéw wyznaczonych na wykonanie diagnostyki i leczenia onkologicznego. Jest to podstawa
szybkiej terapii onkologicznej i ma zwigzek ze zniesieniem limitdw na diagnostyke i leczenie nowotworéw ziosliwych.

Nie ma zatem zadnych ograniczerh wiekowych w dostepie do leczenia w ramach szybkiej terapii onkologiczne;.
Formalnie pakiet onkologiczny nie jest programem zdrowotnym ani profilaktycznym. Pacjent nie zgtasza
sie do szybkiej terapii onkologicznej ani sie do niej nie rejestruje. Réwniez Ministerstwo Zdrowia ani NFZ
nie kwalifikujg pacjentéw do udziatu w szybkiej terapii onkologicznej. Decyzje o podjeciu leczenia w ramach
szybkiej terapii onkologicznej — na podstawie wynikéw badah pacjenta — podejmuje lekarz.

Wykaz aktéw prawnych regulujacych szybkg terapie onkologiczna:
1. Ustawa z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych oraz niektorych innych ustaw;

2. Rozporzadzanie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie wzoru karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego;

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2014 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegdtowego sposobu
rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze srodkoéw publicznych;

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2014 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego;

5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2014 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu abulatoryjnej opieki specjalistycznej;

6. Rozporzadzanie Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j;

7. Ustawa z dnia 9 marca 2017 r. o zmianie ustawy o0 sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych;

8. Rozporzgdzanie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2017 r. w sprawie wzoru karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego;

9. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2017 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez Swiadczeniodawcow, szczegdétowego sposobu
rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych;

10. Rozporzgdzanie Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2017 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

11. Rozporzgdzanie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2017 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoruyjnej opieki specjalistycznej.

W dniu 19 lipca 2017 r. Najwyzsza lIzba Kontroli opublikowata raport, oceniajgcy skuteczno$¢ zmian
organizacyjnych wprowadzonych w ramach pakietu onkologicznego. W ocenie NIK swiadczenia realizowane
w ramach pakietu onkologicznego nie spowodowata poprawy w zakresie kompleksowosci i jakosci w leczeniu
nowotwordw piersi, co nie wptyneto pozytywnie na precyzje w postawieniu diagnozy i zastosowanie optymalnego
planu terapeutycznego.

Wdrozenie do systemu opieki zdrowotnej pakietu onkologicznego pomimo wprowadzenia ufatwien
w dostepie do Swiadczen diagnostycznych stuzgcych postawieniu diagnozy w czasie wymaganym jako
maksymalny, a takze obowigzku zapewnienia wielodyscyplinarnych zespotéw (konsylidéw) ustalajgcych optymalny
plan leczenia oraz koordynacji tego planu przez koordynatora ,prowadzgcego pacjenta za reke” nie doprowadzito
do istotnej poprawy w zakresie kompleksowosci i jakosci udzielanych swiadczen.

Wprowadzenie pakietu onkologicznego skrécito wprawdzie czas oczekiwania na udzielenie $wiadczen
dla pacjentow z wystawiong kartg DiLO, w poréwnaniu do pozostatych pacjentdéw przyjmowanych w trybie
planowym, nie mniej jednak proces diagnostyczny byt nieskoordynowany i trwat dos¢ dlugo ze wzgledu
na oczekiwania zaréwno na wizyte u lekarza specjalisty jak i na badania diagnostyczne oraz ich wynik.

Swiadczeniodawca dla poprawnego zastosowania terapii celowanych powinien posiadaé mozliwos$é wykonania
wybranych badan immunohistochemicznych oraz molekularnych. Optymalng sytuacjg jest gdy $wiadczeniodawca
dysponuje wtasnymi pracowniami wykonujgcymi wspomniane badania.
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Jak wynika z raportu NIK dotyczgcego ,Przygotowania i wdrozenia pakietu onkologicznego”, sposrod 431
Swiadczeniodawcow posiadajgcych umowy na realizacje swiadczen w ramach pakietu onkologicznego zaréwno
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej jak i leczeniu szpitalnym 191 (tj. 55,68%) nie posiadato zaktadu
patomorfologii. Dodatkowo czes¢ zaktadéw patomorfologii wykonywata jedynie badania histopatologiczne, bez
badan immunohistochemicznych lub molekularnych. Wyniki kontroli NIK wskazujg rowniez na zréznicowang
jakos¢ udzielanych swiadczen przez poszczegdlne podmioty lecznicze. W pieciu, sposrdod kontrolowanych 19
szpitali, Swiadczeniodawcy udzielajgcy Swiadczen onkologicznych nie przeprowadzali wszystkich niezbednych
badan immunohistochemicznych i/lub molekularnych umozliwiajgcych postawienie precyzyjnej diagnozy
i zakwalifikowanie do zastosowania tzw. terapii spersonalizowanej, realizowanej m.in. w ramach tzw. programow
lekowych. W konsekwencji niektérzy pacjenci byli pozbawieni mozliwosci zastosowania czesci dostepnych
procedur terapeutycznych, co mogto mie¢ negatywny wptyw na skutecznosé leczenia.

NIK zwraca ponadto uwage, ze wraz z wprowadzeniem przepiséw dotyczacych szybkiej diagnostyki i leczenia
onkologicznego w ramach swiadczen w podstawowej opiece zdrowotnej, ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
i leczeniu szpitalnym, nie zostaty zmienione zasady realizacji rehabilitacji dla pacjentéw z chorobami
nowotworowymi. Oznacza to, iz ta forma leczenia odbywa sie zgodnie z przepisami rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej i jest finansowana w ramach
0ogolnych uméw w rodzaju rehabilitacja lecznicza. W ramach $rodkéw finansowych przeznaczonych na realizacje
tych umow nie ma wyodrebnionej kwoty na $wiadczenia dla pacjentdéw onkologicznych, co nie pozwala
na oszacowanie i ocene, czy zapewniono odpowiednig wysokos¢ srodkéw na ich rehabilitacje, a co za tym idzie
na utrwalenie pozytywnych skutkéw leczenia uzyskanych czesto duzym naktadem kosztow.

Rehabilitacja lecznicza obejmuje leczenie nastepstw choréb onkologicznych objawiajgcych sie réznymi
dysfunkcjami lub uposledzeniami narzgdu ruchu, narzagdéow zmystoéw itp. Ponadto w wielu schorzeniach czynny
proces nowotworowy jest przeciwskazaniem do szybkiego i wczesnego rozpoczecia rehabilitacji, i w takim
przypadku jest ona realizowana w odlegtym czasie*

NIK w podsumowaniu wynikéw kontroli zwraca uwage na potrzebe kompleksowych zmian w organizacji
diagnostyki onkologicznej polegajgcych m.in. na rozwoju wyspecjalizowanych osrodkéw diagnostyki i leczenia
onkologicznego (wszechstronnie zorientowanych lub  narzgdowych), dysponujgcych odpowiednim
dodwiadczeniem, kadrg medyczng oraz mozliwoscig prowadzenia kompleksowej diagnostyki i leczenia
onkologicznego (we wilasnym zakresie), wytonionych z wykorzystaniem map potrzeb zdrowotnych, o ktérych
mowa w art. 95a ust. 9 ustawy. Stanowitoby to rzeczywistg zmiane jakosciowg w systemie opieki nad pacjentem
onkologicznym i pozwolitoby na zwigkszenie jakosci leczenia oraz przeprowadzenie wszystkich niezbednych
badan celem wyboru optymalnej terapii, w tym immunohistochemicznych i molekularnych.

14 Przygotowanie i wdrozenie pakietu onkologicznego” — Informacja o wynikach kontroli NIK — KZD.430.002.2017.
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3.3. Ksztalt kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw
piersi — zatlozenia teoretyczne

Sciezka postepowania z pacjentem w modelu kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi
opieraC sie bedzie na skoordynowanych dziataniach jednego osrodka, zapewniajgcego wymagang
infrastrukture do realizacji Swiadczern w ramach opieki kompleksowej oraz wielodyscyplinarny zespot
terapeutyczny, planujgcy i koordynujgcy caty proces leczenia. Specjalisci z zakresu diagnostyki
i leczenia raka piersi zajmowac sie bedg pacjentem w sposob kompleksowy, obejmujgcy kazdy z etapdw
procesu leczenia - od diagnostyki, poprzez leczenie zabiegowe, leczenie systemowe (farmakoterapie),
ewentualng rekonstrukcje, radioterapie, rehabilitacje pozabiegowg, w tym wsparcie i opieke
psychologiczng, az do opieki paliatywnej. Kazdorazowo ustalany bedzie optymalny plan postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego, dostosowany do potrzeb indywidualnego pacjenta. Zintegrowanie
systemu diagnostyczno-leczniczego umozliwi znaczne podniesienie skutecznosci walki z nowotworami
piersi i zaproponowanie pacjentowi szerszych mozliwosci leczenia, zwtaszcza operacyjnego
— od maloinwazyjnych zabiegdw oszczedzajgcych gruczot piersiowy, przez klasyczne amputacje,
az po chirurgie rekonstrukcyjna.

Dodatkowym elementem $ciezki postepowania z pacjentem w leczeniu nowotworéw piersi bedzie
monitorowanie efektéw leczenia, czyli ocena skutecznosci terapii, ktéra w pemni odbywaé sie bedzie
w osrodku realizujgcym swiadczenia kompleksowe z zakresu nowotworow piersi.

Ogoiny schemat sciezki postepowania z pacjentem w modelu kompleksowej diagnostyki i leczenia
nowotwordéw piersi przedstawiono na rycinie nr 4

Rysunek 1. Oczekiwana $ciezka pacjenta w modelu swiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworow
piersi.

* wywiad
* ocena objawow zgtaszanych przez pacjenta
+ diagnostyka
POZ/ AOS - wystawienie karty DILO — skierowanie do osrodka realizujaceqo kompleksowa diagnostyke i
leczenie onkologiczne

» konsyliumzleca niezbedna diagnostyke (wstepna/ pogiebiona) i na podstawie wszystkich badan (w tym
Konsylium+  histopatologicznych) ustala plan leczenia onkologicznego
diagnostyka

+ leczenie chirurgiczne/ radioterapia/ brachyterapia/ chemioterapia/ rehabilitacja psychoonkologiczna

. (przedoperacyjna i wczesna pooperacyjna).
Leczenie

» rehabilitacja— okres pozny pooperacyjny
Rehabilitacja

+ ocena skutecznoscileczenia i toksycznosci leczenia (opieka kardiologiczna, ginekologiczna,

endokrynologiczna, w zakresie chordb ptuc).
Monitorowanie

3.3.1. Cechy kompleksowego leczenia onkologicznego

W ramach prac nad stworzeniem modelu kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi
(Breast Unit), przeprowadzono analize $wiadczen realizowanych w ramach tzw. pakietu onkologicznego
w zakresie kompleksowosci i koordynacji udzielanych swiadczen.

Ponizej przedstawiono materiat analizujgcy mechanizmy pakietu onkologicznego wraz z propozycjg
ich dalszego rozwoju.
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Tabela 7 Mechanizmy pakietu onkologicznego wraz z propozycjg ich dalszego rozwoju — opracowanie AOTMIT.

CECHY
KOMPLEKSOWEGO
LECZENIA
ONKOLOGICZNEGO

I. Kryteria kwalifikacji

Warunki uzyskania
uprawnienia do
Swiadczenia

SZYBKA SCIEZKA ONKOLOGICZNA

STAN AKTUALNY

- Podejrzenie
nowotworu
ztodliwego lub
miejscowo ztosliwego
postawione przez
lekarza POZ,

- Podejrzenie
nowotworu
ztodliwego lub
miejscowo ztosliwego
postawione przez
lekarza POZ lub AOS
(Art. 32a. ust. 1)

- stwierdzony
nowotwor ztosliwy
lub miejscowo
ztosliwy — przez
lekarza POZ, AOS,
Swiadczen w ramach
leczenia szpitalnego,
Swiadczen w
ramach programoéw
zdrowotnych

(Art. 32a. ust. 2)

- wystawienie karty
DILO

1l. Zakres $wiadczenia kompleksowego

Swiadczenia/Technologie medyczne

Konsylium

Diagnostyka i
leczenie chirurgiczne

Chemioterapia

Zapewnienie
ustalenia planu
leczenia
onkologicznego przez
wielodyscyplinarny
zespot terapeutyczny

Objeta pakietem

Objeta pakietem

ZDIAGNOZOWANE
PROBLEMY

Zmiana wchodzaca

w zycie z dniem 1 lipca
usuwa ograniczenie
limitujgce uzyskanie
uprawnienia

do postawienia
podejrzenia lub
diagnozy przez lekarza
POz

Aktualna regulacja
odnosi sie punktowo
do ustalenia planu

(W sktad konsylium
wchodzg specjalisci
odpowiedniej
specjalnosci dla danego
rodzaju lub
umiejscowienia
nowotworu. Konsylium
planuje i koordynuje
procesem leczenia
pacjenta,

oraz kwalifikuje
pacjenta do witasciwego
leczenia)

Organizacje
Swiadczeniodawcdw
podnoszg teze o
niedoszacowaniu
procedur zabiegowych
oraz btednej konstrukgji
$wiadczen/ JGP

Podnoszone s3 tezy o
braku regulacji
zapewniajacych dostep

MODEL UNITOW ONKOLOGICZNYCH

STAN OCZEKIWANY

Bezposredni dostep bez
skierowania w przypadku
kompleksowego leczenia
raka piersi

(do doszczegdtowienia
/rozwazenia w przypadku

innych typéw nowotwordw)

- Zapewnienie ustalenie
planu oraz jego istotnych
modyfikacji przez
wielodyscyplinarny zespot
terapeutyczny

- liczba konsyliéw ustalana
jest przez koordynatora
leczenia onkologicznego

- czes$¢ procedur powinna

by¢ zawezona do udzielania

wytgczenie w osrodkach
wysokospecjalistycznych
(unitach) przy
réwnoczesnym
dostosowaniu wyceny

W ramach leczenia
kompleksowego
Swiadczenia chemioterapii
powinny by¢ dostepne w

REKOMENDOWANE
KROKI WDROZENIOWE

- wydzielenie
wyspecjalizowanych
os$rodkéw wczesnej
diagnostyki w ramach
struktury organizacyjnej
unitéw

- kryteria kwalifikacji

do doszczegdtowienia w
ramach opiséw
dedykowanych
$wiadczen
kompleksowych

- okreslenie zakresu
zadan konsylium

w ramach opisu
Swiadczenia,

- dostosowanie taryfy

- opracowanie zalecen
postepowania,

- dostosowanie taryfy,
- okreslenie w ramach

opisu $wiadczenia

- okreslenie w ramach
opisu $wiadczenia
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Radioterapia
onkologiczna

Rehabilitacja

lll. Ramy czasowe
realizacji Swiadczenia

Objeta pakietem

Nie objeta pakietem

- ustalenie planu

i podjecie leczenia
w okresie nie
dtuzszym niz 14 dni

- przeprowadzenie
zabiegu
diagnostyczno-
leczniczego oraz
ustalenie planu
leczenia
onkologicznego

w okresie nie
dtuzszym niz 28 dni.

IV. Struktura organizacyjna

Zapewnienie w
lokalizacji

Zapewnienie w
dostepie

Kryteria populacyjno-
geograficzne

- oddziat o profilu
zabiegowym

- w przypadku
nowotwordw
ztosliwych uktadu
chtonnego: oddziat o
profilu hematologia
lub onkologia
kliniczna oraz oddziat
o profilu zabiegowym;
oddziat o profilu
dermatologia i
wenerologia oraz
oddziat o profilu
zabiegowym —

w przypadku
pierwotnych skérnych
postaci nowotworéw
ztosliwych.

- chemioterapia

- radioterapia
onkologiczna

i medycyna nuklearna
—w przypadku
nowotworéw
ztodliwych leczonych z
wykorzystaniem med.
nuklearnej.

do chemioterapii blisko
miejsca zamieszkania

Podnoszone s3 tezy o
niedostosowaniu taryf

- brak ciggtosci
terapeutycznej,

- $wiadczenia
rehabilitacji nie objete
sg koordynacja

- Aktualna regulacja
odnosi sie punktowo
do momentu ustalenia
planu i podjecia
leczenia,

- Brak regulacji
szczegbtowych
odnoszacych sie

do dynamiki przebiegu
kolejnych faz leczenia

- brak uwag

- brak wymogéw
zapewnienia
udokumentowane;j
koordynacji w zakresie
rehabilitacji/fizjoterapii
onkologicznej

poblizu zamieszkania
pacjenta

- zapewnienie koordynacji
w ramach $wiadczenia
kompleksowego,

- wprowadzenie
mechanizmu
nielimitowania,

Minimalna, optymalna
dynamika procesu
diagnostyczno-leczniczego
sprecyzowana

w odniesieniu

do poszczegdlnych typow
nowotwordw,

- okreslenie maksymalnego
czasu realizacji Swiadczen
diagnostycznych,

- brak zmian

Swiadczenia ambulatoryjnej
fizjoterapii onkologicznej
dostepne w sieci
powiatowej

AOTMIT - WS.434.3.2017

Dostosowanie taryfy
wraz z mechanizmem
naliczania (np. ptatnos¢
za frakcje)

- opracowanie zalecen
fizjoterapii
onkologicznej,

- zakontraktowanie

w ramach istniejacych
osrodkow fizjoterapii
ambulatoryjnych
dedykowanych
Swiadczen fizjoterapii
onkologicznej

- Opracowanie zalecen
diagnostyki i leczenia
onkologicznego

- Wprowadzenie na ich
podstawie zestawu
wskaznikow jakosci —
procesowych —
monitorujacych
przebieg leczenia —
specyficznych dla
poszczegdlnych typéw
nowotworéw

- brak zmian

- wymog zapewnienia
udokumentowane;j
koordynacji w zakresie
rehabilitacji/fizjoterapii
onkologicznej

okreslenie w ramach
opisu $wiadczenia
ambulatoryjnej
fizjoterapii
onkologicznej
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V. Struktura funkcjonalna

Koordynator leczenia
onkologicznego

Wyznaczenie
koordynatora:

- udzielanie
Swiadczeniobiorcy
informacji

0 organizacji procesu
leczenia,

- koordynacja
procesu leczenia,

w tym
zagwarantowanie
wspotpracy miedzy
podmiotami

w ramach
kompleksowej opieki
nad
Swiadczeniobiorca
przez zapewnienie
przeptywu informacji
na wszystkich etapach
procesu leczenia

VI. Warunki jakosci realizacji swiadczen

Wskazniki jakosci

- Warunki realizacji
Swiadczen stanowiace
wymog jakosciowy
(ustawa

o $wiadczeniach
finansowanych ze
srodkéw publicznych)

- Wymogi
z rozporzadzenia
kryterialnego

- Krajowy Rejestr
Nowotwordéw — jako
wytgcznie narzedzie
statystyczne

VII. Standardy postepowania medycznego

Zalecenia
postepowania

- aktualnie brak

VIll. Model finansowania i taryfikacja

- brak monitorowania
efektu leczenie,

- realizacja leczenia z
niskim doswiadczeniem

- mozliwo$¢ zwotywania
ponownego konsylium w
przypadkach wymagajacych
zmiany/modyfikacji planu
leczenia

- wprowadzenie
minimalnych wymagan dla
unitéw w zakresie realizacji
badan diagnostycznych oraz
leczenia chirurgicznego

- monitorowania efektu
leczenie

Zalecenia diagnostyki

i leczenia onkologicznego
opracowywane w metodyce
EBM/HTA w drodze
konsensusu przez
towarzystwa naukowe —
proces koordynacji i
opiniowania po stronie
AOTMIT — model NICE

AOTMIT - WS.434.3.2017

okreslenie w ramach
opisu $wiadczenia

Uwzglednienie w
ramach kalkulacji taryfy

Opracowanie zalecen
diagnostyki i leczenia
onkologicznego

Wprowadzenie na ich
podstawie zestawu
wskaznikow jakosci:

1) wyniku -
monitorujacych
przebieg leczenia —
specyficznych dla
poszczegdlnych typéw
nowotworéw

2) kompleksowosé +
wspotczynnik za
terminowos¢ realizacji
Swiadczen

Opracowanie zalecen
diagnostyki i leczenia
onkologicznego (Art. 11.
ust. 3- od 1 lipca)

w zakresie:

- raka piersi - do korca
| kwartatu 2018

- raka ptuca, raka jelita
grubego, raka gruczotu
krokowego oraz
ginekologii
onkologiczne;j -

do korica 2018

- pozostatych typow
nowotwordw — zgodnie
z planem uzgodnionym
zMZ
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Limity finansowania Brak limitu - Swiadczenia Rozszerzenie finansowania - do decyzji MZ/NFZ
rehabilitacji/fizjoterapii nielimitowanego na
nie obejmowane sg $wiadczenia rehabilitacji /
pakietem fizjoterapii

onkologicznym

- brak limitu w sieci (?)

Warunki finansowania = Dotrzymanie Zapewnienie Wspotczynnik taryfy Ustalenie taryfy
terminéw/czaséw kompleksowosci zwigzany z optymalizacjg

(taryfa) realizacji w ramach poprzez obligatoryjno$¢ = czasowg procesu
szybkiej Sciezki termindw realizacji terapeutycznego
onkologicznej; Swiadczen

3.3.2. Wielodyscyplinarny zespét (konsylium)

Osrodek realizujgcy $wiadczenie kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi, petnigcy role
osrodka wiodgcego, powinien zapewni¢ funkcjonowanie wielodyscyplinarnego zespotu
terapeutycznego (konsylium), planujgcego, nadzorujgcego i koordynujgcego proces diagnostyczno —
terapeutyczny (a w uzasadnionych przypadkach modyfikujgcego proces terapeutyczny pacjenta),
skfadajgcego sie z lekarzy specjalistow w dziedzinie:
a) chirurgii onkologicznej lub ogodlnej lub ginekologii onkologicznej z udokumentowanym
doswiadczeniem obejmujgcym chirurgiczne zabiegi piersi,
b) onkologii klinicznej z udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie systemowego leczenia
nowotwordw piersi,
c) radioterapii lub radioterapii onkologicznej,
d) rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej,
e) chirurgii plastycznej lub chirurgii onkologicznej posiadajacego udokumentowane certyfikatem
ukonczenie szkolenia z zakresu chirurgii rekonstrukcyjnej lub naprawczej gruczotu piersiowego
lub chirurgii plastycznej - w przypadku decyzji konsylium o wykonaniu zabiegu
rekonstrukcyjnego w obrebie piersi,
f)  patomorfologii z udokumentowanym doswiadczeniem z zakresu diagnostyki histopatologiczne;j
nowotwordéw piersi;

oraz powinien zapewnia¢ wspotprace z ponizszymi specjalistami lub ich udziat w zespole prowadzgcym
leczenie:

a) psychologa lub psychoonkologa,

b) osoby prowadzacej fizjoterapie,

c) genetyka klinicznego,

d) pielegniarki — specjalista w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego Ilub po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego.

Ponadto osrodek zobowigzany jest do wyznaczenia koordynatora, do ktérego zadanh nalezy udzielanie
choremu wszelkich informacji o0 organizacji procesu diagnostycznego i terapeutycznego
oraz koordynacja tego procesu, w tym zapewnienie wtasciwej wspotpracy miedzy podmiotami w ramach
kompleksowej opieki nad pacjentem.

3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Wyszukiwanie zalecen, wytycznych i rekomendacji klinicznych, przeprowadzono w dniach 8.09.2017 r.
Do przegladu wytycznych klinicznych wigczano wytyczne okres$lajgce Sciezki postepowania dotyczgce
diagnostyki, leczenia i monitorowania stanu zdrowia pacjentéw z rakiem piersi.

Do przegladu wytycznych i rekomendacji klinicznych wtaczono tacznie 8 najnowszych rekomendacji
referencyjnych towarzystw naukowych. Wytyczne postepowania klinicznego w diagnostyce i leczeniu
raka piersi (ASCO 2017, CCO-ASCO 2017, ESO-ESMO 2017a, ESO-ESMO 2017b, NCCN 2017, NICE
2009 (update 2017), SSO/ASTRO/ASCO 2016, PUO 2014).
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Wytyczne ASCO 2017, CCO-ASCO 2017, ESO-ESMO 2017a, ESO-ESMO 2017b, NCCN 2017, NICE
2009 (update 2017) oraz SSO/ASTRO/ASCO 2016 powstaty na podstawie przeglgdu systematycznego
badan oraz konsensusu eksperckiego, natomiast zalecenia PUO 2014 — na podstawie przeglgdu badan
i konsensusu eksperckiego.

Podsumowanie informacji zawartych w odnalezionych wytycznych przedstawiono ponizej, natomiast
szczego6towe zalecenia przedstawiono w aneksie do sprawozdania.

ASCO 2017

Celem wytycznych jest przedstawienie aktualnych zalecen dotyczgcych stosowania biopsji wezia
wartowniczego (SNB) u pacjentéw z wczesnym stadium raka piersi. Metoda tworzenia wytycznych
opiera sie przegladzie systematycznym uwzgledniajgcym randomizowane badania kliniczne,
metaanalizy i wytyczne praktyki klinicznej w okresie od 2012 r. do 2016 r. dostepne w bazach PubMed
i Cochrane Library. Wytyczne te skierowane sg do: lekarzy specjalistow z onkologii, radiologii
onkologicznej, patologii oraz chirurgii, a takze pielegniarek onkologicznych, pacjentow i ich opiekunéw
oraz do os6b wdrazajgcych rekomendacije.

Wg wytycznych ASCO 2017 kobiety z rakiem piersi bez przerzutéw do wezta wartowniczego, a takze
z jednym do dwoch weztéw chtonnych, ktdre planujg przejs¢ operacje oszczedzajgcg z radioterapig
catej piersi nie powinny by¢ poddane usunieciu pachowych weziéw chtonnych. Kobietom z przerzutami
do wartowniczego wezta chtonnego poddanym mastektomii nalezy zaoferowaé ALND. Te trzy powyzsze
zalecenia opierajg sie na randomizowanych kontrolowanych badaniach klinicznych. Przeprowadzenie
biopsji wezta wartowniczego zaleca sie kobietom z operacyjnym rakiem piersi z wieloosrodkowymi
guzami, a takze z rakiem DCIS po wcze$niejszym zabiegu mastektomii oraz ktdre przebyty
w przeszitosci operacje piersi lub weztéw pachowych. Biopsja wezta wartowniczego zalecana jest
réwniez wsrod kobiet, u ktérych zachodzi wskazanie do przedoperacyjnego/neoaudjuwantowego
leczenia systemowego. Kobiety z duzym, miejscowo zaawansowanym inwazyjnym lub zapalnym
rakiem piersi lub rakiem przewodowym in situ ze wskazaniem do zabiegu oszczedzajgcego piers oraz
kobiety w cigzy nie powinny przechodzi¢ SNB.

CCO-ASCO 2017

Wytyczne grup roboczych CCO i ASCO z 2017 roku dotyczg stosowania bisfosfonianéw i innych
Srodkéw modyfikujgcych kosci w terapii adiuwantowej u pacjentéw z rakiem piersi. Wytyczne
te skierowane sg do: pacjentéw we wczesnym stadium lub miejscowo zlokalizowanym rakiem piersi
bez przerzutéw. Odbiorcami wytycznych sg lekarze onkolodzy i klinicySci zaangazowani
w adiuwantywne leczenie pooperacyjne.

Wytyczne CCO-ASCO 2017 potwierdzajg istnienie jednoznacznych dowoddéw na zastosowanie
substancji czynnych przeciwdziatajgcych osteoklastycznej utracie tkanki kostnej, takich jak
bisfosfoniany, w celu zmniejszenia ryzyka ztaman i kruchosci kosci w populacji zagrozonej (np. pacjenci
z rozpoznang niskg masg kostng) oraz leczenia przerzutow raka do kosci. Bezwzgledng korzysc
ze stosowania bisfosfonianéw zaobserwowano u pacjentéw zagrozonych wigkszym ryzykiem nawrotu.
Wiekszos¢ badan zostata przeprowadzona w grupie pacjentéw objetych leczeniem systemowym.
W wigkszosci badan oceniano kwas zoledronowy lub klodronian, a w przypadku innych bisfosfonianow
dane sg bardzo ograniczone.

ESO-ESMO 2017

Wytyczne ESO-ESMO 2017 dotyczg zasad postepowania w leczeniu zaawansowanego raka piersi,
co przedstawiono w niniejszym podsumowaniu:

— wiek pacjenta nie powinien determinowaé intensywnosci leczenia. Obrazowanie mozgu
nie powinno byé¢ procedurg rutynowo wykonywang u chorych bezobjawowych.

— warto$¢ kliniczna markeréw nowotworowych nie jest dobrze rozpoznana w diagnostyce.
Zastosowanie ich moze by¢ jest pomocne w ocenie odpowiedzi na leczenie. Jednak modyfikacje
w markerach nowotworowych nie powinny by¢ przyczyng zmiany leczenia. Obecnie nie wiadomo,
czy wynik z guza pierwotnego czy zmiany przerzutowej nalezy uwzglednia¢ przy wyborze leczenia.
Zalecana jest terapia celowana gdy wynik biopsji jest pozytywny.

— czynnik modyfikujacy kosci (bisfosfonian, denosumab) powinien byé rutynowo stosowany w terapii
systemowej u chorych z MBC i przerzutami do kosci.
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leczenie przerzutowe MBC u mezczyzn: Dla pacjentdw z MBC typu ER+, ET jest preferowang opcjg
leczenia, chyba Ze istnieje obawa lub dowdd opornosci endokrynnej lub szybko postepujacej
choroby wymagajgcej natychmiastowej reakcji. Dla mezczyzn z MBC typu ER+, standardem
leczenia jest tamoksyfen. U pacjentdéw, ktdérzy muszg otrzymac¢ Al, zaleca sie jednoczesne
stosowanie analogdw LHRH Ilub orchidektomie. Mozna réwniez rozwazy¢ monoterapie Al,
przy scistym monitorowaniu odpowiedzi na leczenie.

LABC: Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek terapii, niezbedna jest biopsja rdzeniowa, zapewniajgca
ocene histologiczng i ekspresje biomarkeréw. Wstepng terapig powinna by¢ terapia systemowa
(nie zabieg chirurgiczny lub RT). W przypadku potréjnie negatywnego LABC, zaleca sie
chemioterapie opartg na antracyklinach i taksanach jako leczenie wstepne. W przypadku LABC
typu HER-2+, zalecane jest jednoczesne stosowanie taksandw i terapii anty-HER-2, ze wzgledu
na zwiekszenie szybkosci pCR. W przypadku LABC typu HER-2+ nalezy zastosowac
chemioterapie opartg na antracyklinach jako leczenie wstepne. W przypadku LABC typu HR+,
opcje obejmujg schemat chemioterapii opartej na antracyklinie i taksanie lub ET.

ABC typu HER-2 pozytywnego: W 1. linii leczenia MBC typu HER-2+ uprzednio traktowanym
(w leczeniu uzupetniajgcym z DFI (>12 miesigcy) lub nie traktowanym trastuzumabem, potaczenie
CT i trastuzumabu jest korzystniejsze od kombinacji CT+laptanib. Standardowym postepowaniem
w 1. linii terapii u pacjentdow wczesniej nieleczonych przeciw HER-2 jest potaczenie
CT+ trastuzumab i pertuzumab. Obecnie nie ma danych potwierdzajgcych stosowanie podwadjnej
blokady z trastuzumab+pertuzumab i CT po progresji (kontynuacji podwojnej blokady po progresii),
a zatem schemat 3 lekéw nie powinien by¢ podawany po progresji choroby, poza badaniami
klinicznymi. Czynnikami CT w potgczeniu z podwojng blokadg trastuzumabu+pertuzumabu
sg docetaksel lub paklitaksel. Mozliwe sg rowniez winorelbina nab-paklitaksel i kapecytabina.

ABC typu ER pozytywnego/HER-2 negatywnego (luminalnego): Hormonoterapia jest preferowang
metodg, oraz gdy wystepujg przerzuty do narzgdow migzszowych, o ile nie wystgpi kryzys trzewny,
podejrzenie lub dowdd hormonoopornosci. U pacjentéw pomenopauzalnych w 1. linii ET nalezy
zastosowacé inhibitor aromatazy, tamoksyfen lub fulwestrant w zaleznosci od rodzaju i czasu
trwania adiuwantu ET, jak rowniez czasu jaki uptynat od jej zakonczenia. Ablacja jajnikow przez
laparoskopowg obustronng ooforektomie zapewnia definitywng supresje estrogenoéw oraz
powoduje nieptodnos¢, zapobiega potencjalnemu ryzyku pojawienia sie objawéw ,tumor flare” przy
poczgtkowym stosowaniu agonisty LHRH oraz moze zwiekszy¢ kwalifikowalno$é do badan
klinicznych.

U potréjnie negatywnych pacjentéw z ABC, leczonych uprzednio antracyklinami z/bez taksanéw
w neoadiuwantach, karboplatyna wykazata poréwnywalng skutecznos$é i korzystniejszy profil
toksycznosci, w poréwnaniu z docetakselem.

ESO-ESMO 2017b

Wytyczne ESO-ESMO 2017b dotyczg pacjentek <40r.z. z rakiem piersi i prezentujg zalecenia
w nastepujgcych obszarach: #1. ogdlnych zasad dotyczacych standarddéw opieki w ww. populacji
pacjentek, #2. badan przesiewowych, diagnostyki i obrazowania medycznego w celu okreslenia stadium
zaawansowania raka piersi, #3. poradnictwa i testow genetycznych, #4. wyboru postepowania
terapeutycznego leczenia raka piersi, uwzgledniajgc: a) stadium zaawansowania choroby (w podziale
na wczesne izaawansowane stadium raka piersi), b) rodzaje terapii (leczenie lokoregionalne,
uzupetniajgce leczenie systemowe), c) profil genetyczny pacjentéw (pacjenci z mutacjg germinalng
BRCA1/2), a takze #5.

Wytyczne ESO-ESMO 2017b zalecajg w zakresie leczenia wczesnego stadium raka piersi:

zwiekszong dawke promieniowania po zabiegu oszczedzajgcym piersi.

czesciowe napromienianie piersi (PBIl) nie bylo wystarczajgco badane u miodych pacjentow
i nie powinno by¢ wykonywane w tej grupie wiekowe;.

neoadiuwantowe leczenie systemowe nie powinno by¢ stosowane u miodych kobiet poza
badaniami klinicznymi.

mozna rozwazy¢ adiuwantowsg terapie bisfosfonianowa u mtodych kobiet, ktore otrzymaty leki
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w przypadku dobrej tolerancji leczenia tamoksyfenem, nalezy rozwazyé wydtuzenie jego
stosowania na okres 10 lat u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka.

— dodanie agonistéw GnRH do tamoksyfenu (lub ablaciji jajnikow) jest wskazane u pacjentéw z grupy
wysokiego ryzyka, ktdrzy po chemoterapii pozostajg w okresie przedmenopauzalnym.

— ze wzgledu na potencjalng mozliwos¢ odzyskania funkcji jajnikéw, nalezy zachowaé ostroznos¢
przy rozwazaniu przejscia na Al po tamoksyfenie u kobiet, ktére byly przed menopauzg
W momencie rozpoznania choroby oraz przeszty menopauze w trakcie terapii.

— tamoksyfen w monoterapii jest standardowym postepowaniem terapeutycznym dla miodych kobiet
Z niskim ryzykiem nawrotu  choroby, okreslonym przez  parametry  kliniczne,
immuno-histochemiczne i genomowe, jesli sg dostepne.

— stosowanie inhibitorow aromatazy (Als) w monoterapii jest przeciwwskazane u kobiet przed
menopauza.

— u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka, u ktérych nie ma przeciwwskazan, nalezy rozwazyé¢
potgczenie inhibitora aromatazy i agonisty GnRH (lub ablacje jajnikéw), jesli sg one dobrze
tolerowane.

— Jjesli w tej grupie wiekowej stosuje sie agoniste GnRH, nalezy go podawa¢ co miesigc (a nie raz
na trzy miesigce).

Wytyczne ESO-ESMO 2017b zalecajg w zakresie leczenia zaawansowanego stadium raka piersi:

— U kobiet z rozpoznaniem mutacji BRCA zaleca sie monoterapie olaparibem w poczatkowej linii
terapii. W przypadku chorych na raka piersi i bezobjawowych nosicieli mutacji BRCA1/2,
redukujgca ryzyko salpingoowariektomia (RRSO) powinny by¢é omawiane od 35 r.z. pod
warunkiem, ze kobieta zakonczyta planowanie rodziny. W przypadku nosicieli mutacji BRCA1
RRSO zaleca sie pomiedzy 35 a 40 rokiem zycia, a w przypadku nosicieli mutacji BRCA2 okoto
40 r.z., biorgc pod uwage preferencje pacjenta oraz historie rodziny

— u pacjentéw z potrdjnienegatywnym ABC (niezaleznie od statusu BRCA) leczonych antracyklinami
z lub bez taksanéw w terapii (neo)adiuwantowej i/lub przeciwprzerzutowej, karboplatyny wykazaty
porownywalng skutecznosc¢ i korzystny profil toksycznosci w poréwnaniu do docetakselu, i z tego
wzgledu jest to istotna opcja leczenia.

NCCN 2017

Wytyczne NCCN 2017 (wersja 2.2017) zawierajg zalecenia w zakresie diagnostyki, leczenia
i monitorowania pacjentéw z rakiem piersi. Ponizej przedstawiono podsumowanie wytycznych NCCN
2017.

Etiologia wiekszosci przypadkéw raka piersi jest nieznana. Jednakze ustalono liczne czynniki ryzyka
choroby. Czynniki te obejmuja: pte¢ Zzenska, wiek pacjenta, obecnos$¢ raka piersi u cztonka rodziny
w miodym wieku, wczesna pierwsza menstruacja, p6zna menopauza, pézny pierwszy porod,
przedtuzona zastepcza terapia hormonalna, uprzednia ekspozycja na napromieniowanie sciany klatki
piersiowej, tagodna proliferacyjna choroba piersi, zwiekszona gestos¢ piersi oraz mutacje genetyczne,
takie jak mutacje genow BRCA1/2. Kobiety z historig raka piersi w rodzinie powinny by¢é ewaluowane
zgodnie z wytycznymi NCCN dotyczgcymi oceny ryzyka genetycznego / rodzinnego: piersi oraz
jajnikdw. U kobiet, ktére majg zwiekszone ryzyko zachorowania na raka piersi (zazwyczaj kobiety
z 27,7% 5-letnim ryzykiem zachorowania na raka piersi wedtug skali ryzyka Gaila) mozna rozwazy¢
zastosowanie strategii zmniejszajgcych ryzyko zachorowania (zobacz: wytyczne NCCN dotyczgce
zmniejszenie ryzyka zachorowania na raka piersi).

Nieprawidtowos$ci o charakterze zaburzen rozrostowych w obrebie piersi dotyczg nabtonka przewodéw
lub zrazikbw. Zaréwno w nabtonku zrazikowym jak i przewodéw mozna zaobserwowac spektrum
nieprawidtowosci proliferacyjnych, w tym zmiany o typie tagodnej hiperplazji, atypowej hiperplazji, raka
in situ lub raka naciekajgcego. Okoto 85% do 90% rakéw naciekajacych ma pochodzenie przewodowe.
Raki przewodowe naciekajgce obejmujg nietypowe warianty rakéw piersi, takie jak sluzotworcze,
gruczotowo-torbielowate oraz cewkowe.

Il. Klasyfikacja raka piersi. Nalezy okresli¢ faze kliniczng choroby wszystkich pacjentéw, ktorzy
sg chorzy na raka piersi oraz jesli jest to wiasciwe, dokona¢ oceny patologicznej choroby. Rutynowe
stosowanie klasyfikacji raka piersi pozwala na sprawne okreslenie opcji lokalnego leczenia, pomaga
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w okresleniu opcji leczenia systemowego, umozliwia poréwnanie wynikéw z réznych instytucji oraz
badan klinicznych oraz dostarcza podstawowych informacji prognostycznych. Zmieniona siédma
wersja, obowigzujgca od stycznia 2010 r. klasyfikacja AJCC raka piersi zawiera wazne zmiany oraz
dodatki do systemu klasyfikacji TNM raka piersi. Ta wersja rézni sie od wersji z 2003 r. poprzez
zapewnienie  wiekszej ilosci wskazowek dotyczgcych  konkretnych metod  klinicznych
oraz patologicznych pomiaréw guza. Zaleca sie dokonanie oceny histologicznej guza za pomoca
modyfikacji Elffa-Ellisa skali Scarffa-Blooma-Richardsona. Klasyfikacja AJCC zapewnienia réwniez
wyjasnienie klasyfikacji izolowanych komérek nowotworowych w ocenie stopnia zaawansowania
pachowych weziéw chtonnych pachowych (ALN). Klasyfikacja ta dzieli takze etap | choroby na etap IA
i IB w oparciu o obecnos¢ lub brak mikroprzerzutéw do weztdéw (NO wzgledem NOmi +) oraz definiuje
nowg kategorie choroby MO (oraz +) odnoszac sie do komoérek nowotworowych wykrywalnych
mikroskopowo w szpiku kostnym lub w krgzacej krwi lub znalezionych przypadkowo w innych tkankach
nie przekraczajgcych 0,2 mm u pacjentéw, ktérzy nie mieli oznak lub objawéw przerzutéw. Ta wersja
klasyfikacji AJCC réwniez zaleca zawarcie biomarkerow, takich jak status receptora hormonalnego
(receptor estrogenowy [ER] oraz receptor progesteronowy [PR]) oraz status receptora HER2, chociaz
te wtasciwosci nieszczegdlnie majg wptyw na przypisany stopien zaawansowania choroby.

lll. Ocena patologii. Gtéwnym elementem leczenia raka piersi jest petna wiedza dotyczgca zakresu
choroby oraz cech biologicznych. Te elementy przyczyniajg sie do okreslenia stadium choroby, pomocy
w ocenie ryzyka nawrotu raka i dostarczenia informacji, ktére wskazujg na sposob leczenie (np. ER,
PR, HER2). Elementy te sg okreslane poprzez badanie wycietej tkanki oraz sg przedstawiane w formie
pisemnego raportu patologicznego. Stworzenie odpowiedniego raportu patologicznego wymaga
komunikacji pomiedzy klinicystg a patologiem, odnoszac sie do historii pacjenta, wczesniejszych biopsiji
piersi, wczesniejszych napromieniowan klatki piersiowej, cigzy pacjentki, nieprawidtowych wynikow
biopsji (np. wyczuwalne, wykryte mammograficznie mikrozwapnienia), stanu klinicznego weziéw
chtonnych, obecnosci zmian zapalnych lub innych nieprawidtowosci skéry oraz jakiekolwiek wczesniej
podjetych terapii (np. chemioterapia, radioterapia). Powinny zosta¢ pobrane préby oraz nalezy okresli¢
biomarkery (np. ER, PR oraz status HER2). Zaréwno raporty krajowe, jak i lokalne pokazuja,
ze az w 50% raportéw patologicznych dotyczacych raka piersi brakuje niektorych elementow
krytycznych niezbednych do odpowiedniego leczenia pacjenta. Znaczgce pominiecia obejmujg brak
raportu dotyczgcego margineséw chirurgicznych oraz niezgtoszone stopnia nowotworu.

College Amerykanskich Patologéw (CAP) stworzyt protokoty raportow patologicznych w celu
promowania petnego i ustandaryzowanego raportowania ztosliwych rakéw piersi. CAP opracowat
protokét dla kazdej lokalizacji choroby, w tym streszczenia przypadkéw raka (listy kontrolne) wraz
z dokumentacja. Te listy kontrolne stanowig podstawe do synoptyczne, ustandaryzowanych raportéw
wnioskow patologicznych. Listy kontrolne sg dostepne bezptatnie na stronie internetowej CAP pod
adresem www.cap.org .

Status ER nalezy okresli¢ dla wszystkich probek raka przewodowego w in situ (DCIS) oraz status ER
i PR powinien by¢ okreslony dla wszystkich probek naciekajgcego raka piersi. Stan guza ER i PR jest
zwykle okreslony za pomocg badan immunohistochemicznych (IHC). Chociaz metoda ta jest uwazana
za wiarygodng, gdy wykonywana jest przez doswiadczy personel medyczny, istniejg raporty
wskazujgce, ze wiarygodnos¢ oznaczen cech ER i PR moze sie znacznie rézni¢ pomiedzy
laboratoriami. Réznice miedzy laboratoriami mogg byé rezultatem réznorodnych metodologii oraz
réznych interpretacji stosowanego schematu do oceny ekspresiji receptoréw hormonalnych. Cztonkowie
NCCN oraz panelu ASCO i CAP dokonali przegladu tego tematu oraz wydali zalecenia dotyczace testéw
badajgcych cechy ER i PR w przypadku raka piersi. Raki piersi, ktére majg co najmniej 1% komérek
barwigcych sie pozytywnie dla ER nalezy uznaé za ER+.

Zasady testu HERZ2. Ustalenie statusu cech ER i PR wraz z HER2 jest zalecane dla wszystkich nhowo
zdiagnozowanych naciekajgcych rakéw piersi oraz dla pierwszego nawrotu nowotworu, gdy tylko jest to
mozliwe. Panel NCCN ds. raka piersi popiera akredytacje CAP dla badania testujgcego ekspresje
HER2.

Status HER2 mozna oceni¢ mierzac liczbe kopii genu HER2 przy uzyciu techniki hybrydyzaciji in situ
(ISH) lub przez komplementarng metode, w ktorej iloé¢ receptoréw HER2 jest oceniana przez badanie
IHC. Przypisanie statusu HER2 na podstawie analizy mRNA lub kontroli wielogenowych nie jest
zalecane. Doktadnos$¢ badar HER2 stosowanych w praktyce klinicznej jest powaznym problemem oraz
skutkiem czestych fatszywie dodatnich, jak rowniez fatszywie ujemnych wynikow testu HER2. Wspdiny
panel ASCO oraz CAP wydat zaktualizowane wytyczne testow HER2, w celu unikniecia fatszywie
dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikow. Te zaktualizowane wytyczne zostaly opublikowane
w Archives of Pathology & Laboratory Medicine and ASCO’s Journal of Clinical Oncology. Panel NCCN
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popiera te zaktualizowane zalecenia ASCO / CAP dotyczgce jakosci badah HER2 oraz przedstawit
te zalecenia w zasadach badania HER2 w wytycznych NCCN dotyczacych raka piersi.

Badanie HER2 powinno by¢ wykonywane w akredytowanych laboratoriach przez CAP lub przez inny
rébwnowazny organ do przeprowadzania takich testéw. Ponadto, te laboratoria powinny posiadac
standardowe procedury przeprowadzania testu HER2, a takze programy do okresowej oceny biegtosci
personelu wykonujgcego badanie HER2. Raporty z testéw HER2 powinny rowniez zawiera¢ informacje
odnosnie miejsca guza, typu probki, typu histologicznego, metody i czasu badania, badany blok
oraz szczegoty dotyczace zastosowanych metod w badaniu HER2. Lekarze powinni by¢é zaznajomieni
ze znaczeniem tych kryteriéw przy formutowaniu zalecen klinicznych dla indywidualnego pacjenta.

Wynik pozytywny dla stanu HER2. Zgodnie z wytycznymi ASCO / CAP, panel NCCN uwaza,
ze badania IHC oraz ISH z jedng lub dwiema prébami sg akceptowalnymi metodami wstepnego
okreslenia statusu HER2. Rak piersi jest klasyfikowany jako HERZ2-dodatni jesli otrzymat ocene
3+ w badaniu IHC, okreslony na podstawie jednolitego barwienia btony dla HER2 z 10% lub wiecej
komorek nowotworowych lub okreslony amplifikacjg genu HER2 przez metode ISH (pojedyncza préba,
Srednia liczba kopii HER2 = 6,0 sygnat / komdrka; podwdjna préba HER2 / CEP17 22,0 z $rednig liczbg
kopii HER2 24,0 sygnat / komérka; podwdjna préba HER2 / chromosom préby (CEP) 17 stosunek 22,0
z przecietng iloscig kopii HER2 <4.0 sygnat / komoérka; stosunek HER2 / CEP17 <2,0 ze $rednig liczba
kopii HER2 = 6,0 sygnat / komérka).

Wysoka $rednia liczba kopii HER2 (= 6,0 sygnat / komorka) jest uwazana jako pozytywna niezaleznie
od stosunku HER2 / CEP17. Uzasadnienie cytowane przez wspolny komitet do uwzgledniania rzadkich
scenariuszy, takich jak cecha HER2+ stosunek podwdjnej proby HER2 / CEP17 jest wigkszy lub réwny
2,0 i $rednia liczba préb HER2 jest mniejsza niz 4,0 sygnat / komérka jest takie, ze pierwsza badania
adiuwantowej terapii z trastuzumabem obejmowaty niewielkg liczbe pacjentéw o stosunku HER2/
CEP17 wigkszym lub réwnym 2,0 i $redniej liczbie kopii HER2 mniejszej niz 4,0 sygnaty / komorka.
Nie wystepuje trend w tych danych, uwzgledniajac fakt, ze ci pacjenci nie reagowali na leczenie
trastuzumabem oraz ze trastuzumab ma korzystny profil bezpieczehstwa.

Wynik niejednoznaczny. Panel NCCN zgadza sie z opinig komitetu ASCO / CAP HER2, ze wyniki
badania IHC sg niejednoznaczne, jesli sg ocenione jako IHC 2+ "na podstawie zabarwienia btony, ktére
jest niekompletne i / lub stabe / umiarkowane i wigksze niz 10% inwazyjnych komérek nowotworowych
lub petne i obwodowe zabarwienie btony, ktére jest intensywne i w obrebie £10% inwazyjnych komdrek
nowotworowych”. W takich w przypadkach, panel zaleca test odruchu przy uzyciu badania ISH na tych
samych prébach Ilub powtérzyé test, jesli jest dostepna nowa proba. Podobnie, proby
0 niejednoznacznych wynikach badania ISH (na przyktad pojedyncza préoba ISH $rednia liczba kopii
HER2 24,0 <6,0 sygnat / komérka; oraz podwojna proba stosunek HER / CEP17 <2,0 ze srednig liczbg
kopii HER2 24.0 sygnat / komérka) muszg zosta¢ potwierdzone przez badanie odruchu za pomocg
metody IHC na tej samej prébce lub powtdrzyc¢ test jesli jest dostepna nowa préoba.

IV. Podejscie do leczenia. Leczenie raka piersi obejmuje leczenie miejscowe choroby z zabiegiem
chirurgicznym, radioterapig lub zabiegiem chirurgicznym i radioterapig oraz leczenie systemowe
z chemioterapig, terapie endokrynna, terapie biologiczng lub ich kombinacje. Wymog oraz wyboér
réznych lokalnych lub systemowych terapii opiera sie na kilku czynnikach prognostycznych. Te czynniki
obejmujg histologie guza, cechy kliniczne i patologiczne pierwotnego guza, stan pachowych weztow
chtonnych (ALN-Axillary Lymph Nodes), obecnos¢ receptora hormonu nowotworowego (ER / PR), stan
HER2, testowanie wielu gendéw, obecno$é¢ lub brak wykrywalnego nowotworu z przerzutami,
wspatistniejgce choroby pacjenta, wiek pacjenta oraz menopauze. Jeden procent zachorowanh na raka
piersi wystepuje u mezczyzn. Mezczyzni z rakiem piersi powinni byé leczeni podobnie jak kobiety
po menopauzie, z wyjatkiem tego, ze stosowanie inhibitorbw aromatazy jest nieskuteczne
bez jednoczesnej supresji steroidogenezy jader. Preferencje pacjenta sg gtdwnym elementem procesu
decyzyjnego, szczegdlnie w sytuacjach, w ktérych wskazniki przezycia sg réwnowazne sposrod
dostepnych opciji leczenia.

Biorgc pod uwage leczenie, raki piersi mozna podzieli¢ na: 1) czysty nieinwazyjny rak, w tym rak
zrazikowy in situ (LCIS) oraz rak przewodowy in situ (DCIS) (etap 0); 2) operacyjny, lokoregionalny
inwazyjny rak z lub bez towarzyszgcego nieinwazyjnego raka (stopien kliniczny I, etap Il oraz niektére
stopnia IlIA); 3) nieoperacyjne lokoregionalne inwazyjne raki z lub bez towarzyszgcego nieinwazyjnego
raka (stopieni kliniczny IlIB, IlIC oraz niektére stopnia IlIA); 4) nowotwdr z przerzutami (stopien 1V)
lub nawrotowy rak piersi.
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V. Nieinwazyjny rak piersi (stopien 0). Zaréwno rak zrazikowy in situ (LCIS), jak i rak przewodowy
in situ (DCIS) mogg by¢ trudne do odrdznienia od nietypowego przerostu lub od inwazyjnych rakéw
z wczesng inwazjg. Dlatego zaleca sie kontrole histopatologiczng wszystkich przypadkéw nowotworu.

Nalezy wykona¢ obustronng mammografie diagnostyczng w celu identyfikacji obecnosci wielu
pierwotnych nowotworéw oraz oszacowania zasiegu nieinwazyjnych zmian. Zaleca sie doradztwo
genetyczne w przypadku pacjenta, ktéory ma wysokie ryzyko dziedziczenia raka piersi, zgodnie
z definicjg w Wytycznych NCCN w sprawie oceny zagrozenia genetycznego / rodzinnego: piers i jajnik.
Badanie w celu wykrycia mutacji genetycznych bez formalnego poradnictwa genetycznego
jest odradzane. Celem leczenia raka in situ jest zapobieganie wystgpienia inwazyjnego nowotworu
lub diagnozowanie rozwoju choroby elementu inwazyjnego, gdy nadal znajduje sie w okolicy piersi.
Pacjenci z rakiem inwazyjnym, nawet z mikroinwazyjg, w przypadku kontroli histopatologicznej lub
w trakcie ponownego wyciecia, mastektomii lub przerzutéw do pachowych weztéw chtonnych (ALN)
powinny by¢ leczone zgodnie z odpowiednimi wytycznymi dla inwazyjnego raka.

1) Rak zrazikowy in situ (LCIS) (Stadium 0, Tis, NO, M0). Diagnostyka. Zalecane badana obejmujg
historie, badanie fizykalne, diagnostyczng obustronng mammografie oraz raport patologiczny. Istnieje
kontrowersja dotyczagca tego, czy powinna by¢ wykonana otwarta resekcja chirurgiczna regionu
zdiagnozowanego z LCIS przez biopsje gruboigtowg oraz niezwigzanego ze strukturalnymi
mammograficznymi nieprawidtowosciami lub pozostatymi mammograficznymi zwapnieniamiami.
Whioski z nieduzych badan retrospektywnych pokazuja, iz resekcja po diagnozie raka zrazikowego
in situ (LCIS) biopsjag gruboigtowg nie jest konieczna. Inne badania wykazaty, ze 17% do 27% pacjentéw
z rakiem zrazikowym in situ (LCIS) zdiagnozowanym przez biopsje gruboiglowg ponownie
zdiagnozowano z inwazyjnym rakiem lub rakiem przewodowym in situ (DCIS) po szerszej biopsiji.
Na podstawie biopsji gruboigtowych mozliwe jest zidentyfikowanie grupy pacjentéw z LCIS, u ktorych
mozna bezpiecznie zaniecha¢ wyciecia chirurgicznego. Istniejg dane dotyczgce niewielkich grup
pacjentow, ktére sugerujg, ze grupa pacjentow z LCIS, w tym z pleomorficznym LCIS oraz z LCIS
z martwicg, wigze sie z ryzykiem zwigzanym z inwazyjnym rakiem podobnym do DCIS. Dlatego,
zdaniem panelu NCCN, rozsgdne jest wykonanie resekcji chirurgicznej raka LCIS zdiagnozowanego
przy pomocy biopsji gruboigtowej w celu wykluczenia inwazyjnego raka lub DCIS. Panel NCCN zaleca
dla raka LCIS zwyktego typu zdiagnozowanego przy pomocy biopsji gruboigtowej, w wyniku badania
przesiewowego pod katem zwapnien i bez niespdjnosci obrazowania moze byé monitorowany
przy pomocy obserwacji obrazowe.

Leczenie pierwotne. Klasyczna posta¢ raka zrazikowego in situ (LCIS) nie wymaga leczenia
chirurgicznego. Istniejg dowody wspierajgce istnienie histologicznie agresywnych wariantéw LCIS
(np. "pleomorficzny" LCIS), ktére moga mie¢ wiekszy potencjat niz klasyczny LCIS rozwoju w inwazyjny
rak zrazikowy. Lekarze moga rozwazy¢ dla pleomorficznego LCIS catkowite wyciecie z ujemnymi
marginesami chirurgicznymi. Jednak dane dotyczgce leczenia pacjentéw z pleomorficznym LCIS
sg ograniczone, czesciowo z powodu niewystarczajgcej histologicznej kategoryzacji wariantéw LCIS.
Dlatego zalecenia dotyczgce leczenie pleomorficznego LCIS jako odrebnego rodzaju LCIS nie zostaty
stworzone przez panel NCCN. Pacjenci z potwierdzong diagnozg LCIS powinni by¢ poinformowani
0 zmniejszaniu ryzyka rozwoju inwazyjnego raka.

Obserwacja. Monitorowanie pacjentéw z LCIS obejmuje przeglad historii choroby oraz badanie
fizykalne co 6 do 12 miesiecy. Roczna mammografia diagnostyczna jest zalecana dla pacjentéw
pod obserwacjg.

2) Rak przewodowy in situ (DCIS) (stopieh 0, Tis, NO, MO). Diaghostyka. Zalecana diagnostyka oraz
klasyfikacja stopnia raka przewodowego in situ (DCIS) obejmuje: historie i badanie fizykalne,
obustronna mammografia diagnostyczna, badanie histopatologiczne oraz okreslenie cechy ER
nowotworu. Poradnictwo genetyczne jest zalecane, jesli pacjent ma wysokie ryzyko dziedziczenia raka
piersi zgodnie z wytycznymi NCCN ocena ryzyka genetycznego / rodzinnego: piersi i jajniki. Chociaz
stan HER2 ma znaczenie prognostyczne w inwazyjnym raku, jego znaczenie w DCIS nie zostato
wyjasnione. Panel NCCN stwierdzit, ze wiedza na temat statusu HER2 w DCIS nie zmienia strategii
leczenia i rutynowo nie powinno sie go okreslaé.

Badanie prospektywne wynikéw rezonansu magnetycznego (MRI) piersi wykazato czuto$¢ do 98%
dla przewodowego raka in situ (DCIS). W innym badaniu zostata oceniona rola rezonansu
magnetycznego (MRI) w okreslaniu odpowiedniej kwalifikacji do cze$ciowej radioterapii piersi u kobiet
z DCIS. Dwadziescia procent kobiet z DCIS zostaty uznane za niekwalifikujgce sie do czesciowe;j
radioterapii piersi po obustronnym rezonansie magnetycznym (MRI) piersi. Panel NCCN uznat
rezonans magnetyczny (MRI) piersi jako opcjonalny podczas wstepnej diagnozy DCIS, zwracajgc
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uwage, ze wykorzystanie rezonansu magnetycznego (MRI) nie wykazalo zwiekszenia
prawdopodobienstwa ujemnych margineséw lub zmniejszenia klasyfikacji do mastektomii u chorych
na DCIS.

Leczenie pierwotne. Pozornie czysta posta¢ DCIS na biopsji gruboigtowej moze by¢ zwigzana
z inwazyjnym rakiem podczas chirurgicznego wyciecia u okoto 25% pacjentéw. U zdecydowanej
wiekszosci pacjentow z tagodng postacig nowotworu, gdzie wystepujg ujemne marginesy — poczgtkowa
resekcja, ponowna resekcja, lumpektomia lub catkowita mastektomia sg odpowiednimi opcjami
leczenia. Pacjenci chorzy na DCIS oraz zzaawansowanym nowotworem potwierdzonym
na mammografii lub innym obrazowaniu, badaniu fizykalnym Ilub biopsji wymagajg catkowitej
mastektomii bez resekcji wezta chtonnego.

Kompletna resekcja pachowych weztéw chionnych (ALN) nie jest zalecana w przypadku braku dowodu
na obecnos$é inwazyjnego raka lub przerzutéw do pachowych weztéw chtonnych u pacjentéw z czysta
postacig DCIS lub mammograficznie wykrytym DCIS z mikrozwapnieniami. Jednak niewielki odsetek
kobiet z pozornie czystg postacig DCIS w poczatkowe] biopsji bedzie miat inwazyjnego raka piersi
w momencie ostatecznego zabiegu chirurgicznego, a wiec ostatecznie bedzie wymagac¢ klasyfikacji.
U pacjentéw z pozornie czystg postacig DCIS, ktérzy zostali zakwalifikowani do mastektomii lub resekgc;ji
mogg doswiadczac¢ zagrozenia wykonania przysztej biopsji wartowniczego wezila chtonnego (SLNB),
mozna rozwazyc¢ biopsje wartowniczego wezta chtonnego (SLNB).

Zmniejszenie ryzyka nawrotu raka piersi: Wiele czynnikéw wptywa na ryzyko nawrotu nowotworu,
w tym: wiek pacjenta, wielkos¢ guza, stopien nowotworu i szeroko$¢ marginesu chirurgicznego.
Definicja ujemnego marginesu chirurgicznego nie zostata przejrzyscie okreslona w DCIS. Wydaje sie,
ze istnieje konsensus, ze marginesy chirurgiczne wieksze niz 10 mm sg akceptowane jako ujemne
(ale moga by¢ nadmierne i mogg negatywnie wplyng¢ na wynik kosmetyczny) oraz marginesy
chirurgiczne mniejsze niz 1 mm sg niewystarczajgce, ale nie ma jednolitego konsensusu
co do szerokosci margineséw miedzy tymi wartosciami. Biorgc pod uwage marginesy chirurgiczne
miedzy 1 a 10 mm, szersze marginesy sg zwykle zwigzane z nizszymi wskaznikami lokalnych nawrotéw
nowotworu.

Wybodr leczenia miejscowego nie ma wptywu na ogolny zwigzek z przezyciem, dlatego akceptacja
pacjenta potencjatu zwiekszenia ryzyka lokalnego nawrotu nowotworu musi by¢ brana pod uwage.

Badanie margineséw chirurgicznych oraz radiogramy prébek powinny byé wykonywane w celu
zapewnienia, aby wszystkie mammograficznie wykrywalne DCIS zostaty usuniete. Ponadto,
mammografia po resekcji powinna by¢ rozwazona w stosownych przypadkach.

Prospektywne badania z randomizacjg wykazaty, ze dodanie cato$ciowej radioterapii piersi do resekcji
bez marginesu chirurgicznego czystej postaci DCIS, zmniejsza czestos¢ nawrotéw raka piersi, ale nie
wptywa na przezycie lub przezycie wolne od przerzutéw. Radioterapia catej piersi po operaciji
oszczedzajacej piersi redukuje ryzyko wzgledne lokalnej niewydolnosci w przyblizeniu o 50%.

Istniejg retrospektywne badania sugerujgce, ze wybrani pacjenci majg niskie ryzyko nawrotu raka piersi
z samg resekcjg bez radioterapii piersi.

Zalecenia NCCN dotyczace podstawowego leczenia raka przewodowego in situ (DCIS). Wediug
panelu NCCN, gtéwne opcje leczenia dla kobiet chorych na przewodowego raka in situ (DCIS) wraz
z ich odpowiednimi kategoriami to: lumpektomia plus radioterapia catych piersi (kategoria 1), poniewaz
zanotowano zmniejszenie czestosci wystepowania miejscowych nawrotéw nowotworu po lumpektomii
wraz z radioterapig catych piersi; catkowita mastektomia z lub bez biopsji wartowniczych weztéw
chtonnych (SLNB) z lub bez rekonstrukcji piersi (kategoria 2A); lub sama lumpektomia, a nastepnie
obserwacja kliniczna (kategoria 2B). Opcja samej lumpektomii powinna byé rozpatrzona tylko
w przypadkach, gdy pacjent i lekarz uwazajg chorego jako osobe o niskim ryzyku nawrotu choroby.

Wedtug panelu NCCN catkowita resekcja powinna by¢ udokumentowana analizg margineséw
chirurgicznych oraz radiografig probek. Mammografia po resekcji powinna by¢ rowniez wykonywana
zawsze, gdy istnieje niepewnos¢ co do precyzji resekcji. Uzywane sg klipsy wytyczajace obszar biopsiji,
poniewaz DCIS moze by¢ klinicznie utajony oraz moze by¢ wymagana dalsza operacja do czasu oceny
marginesu chirurgicznego przez patologia.

Kobiety leczone za pomocg mastektomii sg odpowiednimi kandydatkami do rekonstrukcji piersi.

Monitorowanie raka przerzutowego in situ (DCIS) po leczeniu pierwotnym. DCIS miesci sie miedzy
nietypowym rozrostem przewodowym a przewodowym inwazyjnym rakiem w zakresie zaburzen
proliferacji piersi. Badanie dotyczgce zapobiegania raka piersi wykonane przez National Surgical
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Adjuvant Breast and Bowel Project (NSABP) wykazato zmniejszenie o 75% wystepowania inwazyjnego
raka piersi u pacjentéw z nietypowym rozrostem przewodowym leczonym tamoksyfenem. To badanie
wykazato réwniez, ze tamoksyfen doprowadzit do znacznego zmniejszenia ryzyka rozwoju fagodnej
postaci raka piersi. Analiza przeglgdowa The Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group
(EBCTCG) wykazata, ze kobiety z cechg ER-dodatnig lub nieznanym receptorem nowotworu
inwazyjnego po 5 letniej terapii tamoksyfenem miaty 39% zmniejszone roczne ryzyko nawrotu
inwazyjnego raka piersi.

Zalecenia NCCN dotyczace monitorowania raka przerzutowego in situ (DCIS) po leczeniu
pierwotnym. Wediug panelu NCCN, terapia endokrynna z tamoksyfenem (dla kobiet przed menopauzg
i po menopauzie) lub z inhibitorem aromatazy (dla kobiet po menopauzie, szczegdlnie tych ponizej
60. roku zycia lub u oséb z zagrozeniem embolizmu), moze by¢ traktowana jako strategia w celu
zmniejszenia ryzyka nawrotu raka piersi u kobiet z DCIS z cechg ER+ leczonych terapig oszczedzajgca
piersi (kategoria 1 dla chorych przechodzgcych operacje oszczedzajgcg piersi, a nastepnie radioterapig;
kategoria 2A dla os6b poddanych wytgcznie resekcji). Korzy$¢ z terapii endokrynnej dla oséb chorych
na raka przewodowego in situ (DCIS) z ujemnym ER nie jest znana.

Obserwacja. Wedilug panelu NCCN, monitorowanie kobiet z DCIS obejmuje analize historii choroby
oraz badanie fizykalne co 6 do 12 miesiecy przez 5 lat, a nastepnie coroczng mammografie
diagnostyczng. U pacjentéw leczonych terapig oszczedzajgcg piersi, pierwszg obserwacje
mammograficzng nalezy wykona¢ od 6 do 12 miesiecy po zakonczeniu oszczedzajgcej radioterapii
piersi (kategoria 2B).

Wiekszos¢ nawrotéw raka przewodowego in situ (DCIS) to nawroty w piersiach po terapii
oszczedzajgcej piersi, a nawroty najczesciej wystepujg w poblizu miejsca wczesniejszej choroby. U tych
kobiet, u ktérych poczgtkowo DCIS byt leczony samg resekcja, leczenie nawrotu DCIS jest podobne
jak poprzednio. Kobiety z DCIS, ktére byty poczatkowo leczone operacjg oszczedzajgcq piersi oraz
radioterapig, mastektomia jest zwykle konieczna w celu leczenia nawrotu DCIS. Lokalny nawrot
po mastektomii u chorych na DCIS powinien by¢ leczony przez szeroka lokalng resekcje z radioterapig
klatki piersiowej.

Okoto potowa miejscowych nawrotéw po poczgtkowym leczeniu czystej postaci DCIS znéw nawraca
jako DCIS, a pozostate to raki inwazyjne. Osoby z miejscowymi nawrotami, ktére sg inwazyjne, powinny
otrzymac leczenie systemowe odpowiednie dla nowo zdiagnozowanego inwazyjnego raka piersi.

V1. Inwazyjny rak piersi
A) Stopien I, lIA, 1IB lub Il A (T3, N1, MO).

1) Diagnostyka. Zalecana diagnostyka miejscowego inwazyjnego raka piersi obejmuje: analize historii
choroby oraz badanie fizykalne; obustronna mammografia diagnostyczna; ultrasonografia piersi,
jesli jest konieczna; okreslenie ekspresji receptora hormonu nowotworowego (cechy ER i PR);
okreslenie stanu HER2; oraz analiza histopatologiczna. Morfologia krwi z rozmazem (CBC) oraz
badanie funkcji watroby (LFT) nie przynoszg dodatkowych korzysci w wykrywaniu raka piersi
z przerzutami w bezobjawowym poczgtkowym stadium choroby. Ponadto, monitorowanie nawrotow
nowotworu przy pomocy dowolnych markeréw nowotworowych nie sg zalecane.

Zastosowanie rezonansu magnetycznego (MRI) jest opcjonalne i nie jest zalecane przez ekspertdw.
Zaletg rezonansu magnetycznego (MRI) piersi jest wysoka wrazliwos¢ na ocene zakresu choroby,
szczegllnie w przypadku raka inwazyjnego oraz piersi o duzej gestosci, w ktérych choroba nie zostata
wykryta mammograficznie. Rezonans magnetyczny (MRI) ma jednak wysoki odsetek wynikow fatszywie
dodatnich, co skutkuje w wielu okolicznosciach dalszg diagnostykg, w tym biopsjg z MRI. Wyniki
rezonansu magnetycznego majg tendencje do zawyzania zakresu choroby, co powoduje wzrost
czestosci mastektomii.

Same wyniki rezonansu magnetycznego (MRI) nie sg wystarczajgce do ustalenia, czy terapia
oszczedzajgca piersi jest optymalna, poniewaz potrzebne jest dodatkowe pobieranie prébek tkanek
w celu zweryfikowania obecnosci choroby nowotworowej wymagajgcej resekcji. Zastosowanie MRI
moze zwiekszy¢ wskazniki mastektomii poprzez identyfikacje mammograficznie niewykrytego
nowotworu, ktory zostatyby odpowiednio leczony radioterapig po lumpektomii.

Wielodyscyplinarny zespét leczgcy winien nadzorowac wykonywanie rezonansu magnetycznego (MRI)
piersi. Szczegdlnym wskazaniami do zastosowania rezonansu magnetycznego (MRI) sg: przerzuty
do pachowych wezidw chionnych, utajony rak piersi lub choroba Pageta sutka z rakiem piersi nie
zidentyfikowanym podczas mammografii, USG, lub badania fizykalnego. MRI moze by¢ réwniez
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przydatny do oceny odpowiedzi na leczenie przedoperacyjng terapig systemowg oraz w celu oceny
potencjatu terapii oszczedzajgcej piersi.

Analiza histopatologiczna: petna wiedza na temat zasiegu choroby oraz cech biologicznych sg kluczowe
w leczeniu raka piersi. Kilka czynnikdw przyczynia sie do ustalenia stopnia zaawansowania choroby,
oceny ryzyka nawrotu oraz prognozy (np. ER, PR, HER2). Wycinana tkanka winna by¢ szczegétowo
opisana w raporcie sporzgdzonym przez patologa. Wymagana doktadnosc¢ raportu jest osiggana przez
komunikacje pomiedzy klinicystg a patologiem na temat historii choroby pacjenta, wczesniejszych
biopsiji piersi, wczesniejszych radioterapii klatki piersiowej, cigzy, charakterystyki biopsji, stopnia weztdw
chtonnych, obecnosci zmian zapalnych lub innych nieprawidiowosci skory, oraz jakiegokolwiek
wczesniejszego podjetego leczenia (tj. chemioterapia, radioterapia).

Probki powinny byé poddane ocenie histopatologicznej oraz okresli¢ wnioski biomarkery (np. cechy ER,
PR, i stan HER2). 50% raportéw patologicznych o raku piersi pokazuje brak niektorych elementéw
krytycznych zarzadzania pacjentem. Znaczne pominigcia obejmujg brak raportowania marginesow
chirurgicznych oraz brak zgtoszenia stopnia ztosliwosci guza. Towarzystwo College of American
Pathologists opracowato protokoty raportowania w celu promowania petnego i znormalizowanego
zgtaszania zlosliwych postaci nowotworu (www.cap.org). Panel ds. raka piersi NCCN popiera
wykorzystanie protokotéw CAP do zgtaszania raportdw patologicznych wszystkich oznak raka piersi.

Poradnictwo genetyczne: dla pacjentéw uwazanych za osoby z grupy wysokiego ryzyka dziedziczonego
raka piersi zgodnie z wytycznymi NCCN dla ocena ryzyka genetycznego / rodzinnego: piersi i jajniki,
zalecane jest doradztwo genetyczne.

Ocena zagrozenia: Poziomy dystresu mogg sie rézni¢ u pacjentow. Zalecane jest podejscie
indywidualne w tej kwestii. Psychiczny dystres moze mie¢ zwigzek z wygladem ciata oraz z innymi
czynnikami. Mtodsze kobiety majg wyzsze wskazniki dystresu psychospotecznego niz kobiety
zdiagnozowane w starszym wieku. Panel NCCN Cancer Panel zaleca ocene dystresu u pacjentéw nowo
zdiagnozowanych z rakiem piersi.

Poradnictwo w zakresie ptodnosSci: Liczne badania epidemiologiczne wykazaty, ze cigza po leczeniu
inwazyjnego raka piersi nie zwieksza czestosci nawrotéw nowotworu oraz $mierci z powodu raka piersi.
Urodzone dzieci kobiet po leczeniu raka piersi nie majg zwiekszonej liczby wad wrodzonych lub innych
powaznych choréb dzieciecych. Jednak leczenie raka piersi, zwtaszcza cytotoksycznymi Srodkami,
moze ostabi¢ ptodnosé.

Wielu kobietom, zwtaszcza w wieku ponizej 35 lat, powraca menstruacja w ciggu 2 lat od zakonczenia
chemioterapii. Wznowienie menstruacji niekoniecznie koreluje z ptodnoscig, a ptodnos¢ moze by¢
zachowana bez menstruacji. Wszyscy pacjenci przed menopauzg powinni by¢ poinformowani
o0 potencjalnym wptywie chemioterapii na ptodnos¢ oraz zapytani o ich pragnienie przysztego zajscia
w cigze.

Decyzja o zachowaniu ptodnosci powinna uwzglednia¢ wiele czynnikow takich jak preferencje pacjenta,
stopien nowotworu, wiek pacjenta, ryzyko przedwczesnej niewydolnosci jajnikébw w oparciu
o przewidywany rodzaj i czas trwania chemioterapii i / lub terapii endokrynna, jak réwniez czas
pozwalajgcy na zachowanie ptodnosci.

W kilku badaniach stwierdzono nizszy poziom dyskusji na temat ptodnosci wérdd kobiet z nowotworem
pomimo zaktualizowanych wytycznych ASCO, iz pacjenci nie powinni by¢ wykluczeni z dyskusji
na temat zachowania ptodnosci z dowolnego powodu, w tym konfliktu, rokowania, wieku oraz statusu
spoteczno-ekonomiczny. Panel NCCN zaleca wszystkim kobietom w wieku rozrodczym odbycie
dyskusji ze swoim lekarzem. Pacjentki, ktérzy pragng urodzi¢ dzieci po leczeniu systemowym nalezy
kierowa¢ do specjalisty ds. ptodnosci przed leczeniem systemowym (chemioterapia lub terapia
endokrynna).

Randomizowane badania wykazaty, ze agonisci GnRH (np. goserelina) podawani przed rozpoczeciem
chemioterapii, a nastepnie podawani jednoczesnie z chemioterapig adiuwantowg, chronig przed
niewydolno$cig jajnikdw oraz zmniejszajg ryzyko wczesnej menopauzy. W jednym badaniu
goserelina poprawita prawdopodobienstwo zajscia w cigze z 11% do 21% u pacjentek we wczesnym
stadium raka piersi z niedoborem receptora hormonalnego. Rezultaty leczenia u pacjentow z dodatnim
receptorem hormonalnym pokazujg sprzeczne wyniki w odniesieniu do ochronnego efektu agonistow
GnRH w zachowaniu ptodnosci.

Pacjentéw nalezy poinformowac o wszystkich dostepnych metodach umozliwiajgcych zminimalizowanie
uszkodzen jajnikéw oraz zachowanie ich funkcji oraz ptodnosci. Specjalisci ds. ptodnosci powinni
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omowi¢ szczegoty metod zachowania ptodnosci, w tym rodzaje interwencji hormonalnych oraz ryzyko
zwigzane ze stymulacjg jajnikdw, zarodkiem lub kriokonserwacjg oocytéw oraz innych opcje, a takze
prawdopodobienstwo udanej cigzy i porodu.

taczenie réznych metod dla okreslonego pacjenta moze zwiekszy¢ szanse zachowania ptodnosci.
Dla bezpieczehstwa ptodu wazne jest, aby pacjentka unikata zajScia w cigze podczas leczenia raka
piersi.

Diagnostyka — dodatkowe: Panel powtdrzyt, ze rutynowe obrazowanie systemowe nie jest wskazane
dla pacjentéw z wczesnym rakiem piersi bez objawéw nowotworu z przerzutami. Te zalecenia oparte
sg na badaniach nie wykazujgcych dodatkowej wartosci tych testéw u pacjentéw we wczesnym stadium
choroby. W jednym badaniu przerzuty zidentyfikowano przez skan kosci u 5,1%, 5,6% i 14% pacjentow
z chorobg w stopniu |, Il i lll, odpowiednio, oraz oznaki nhowotworu z przerzutami nie zostaty wykryte
przez ultrasonografie watroby lub radiografie klatki piersiowej u pacjentéw ze stopniem | lub Il choroby.
W przypadku pacjentéw z rakiem piersi w stopniu lll, czestos¢ wystepowania dodatniego wyniku
ultrasonografii watroby oraz dodatniego wyniku przeswietlenia klatki piersiowej wyniosto 6% i 7%,
odpowiednio.

Dla pacjentéw z nowotworem w obrebie piersi (stopien | do II) Panel NCCN nie zaleca rutynowego
obrazowania przy braku podejrzanych objawow raka piersi z przerzutami. Wedlug panelu mozna
rozwazy¢ dodatkowe badania u pacjentéw chorych na lokalnie zaawansowany nowotwor (T3 N1-3 MO)
oraz u tych z podejrzeniem raka piersi z przerzutami.

Morfologie z rozmazem oraz lokoregionalne leczenie mozna rozwazy¢, jesli pacjent jest odpowiednim
kandydatem do przedoperacyjnej terapii systemowej lub jesli jest to inaczej wskazane klinicznie.
Dodatkowe badania mogg by¢ rozwazane tylko na podstawie objawéw.

Tomografia komputerowa Klatki piersiowej jest wskazana tylko wtedy, gdy wystepujg objawy ptucne
(tj. kaszel lub krwioplucie). Podobnie, obrazowanie jamy brzusznej za pomocga tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego jest wskazane, jesli pacjent ma podwyzszone odczyny fosfatazy
alkalicznej, nieprawidtowe rezultaty lokoregionalnego leczenia, objawy w okolicach brzucha,
lub nieprawidtowe wyniki badania fizykalnego jamy brzusznej lub miednicy.

Scan kosci jest wskazany u pacjentéw z miejscowym bélem kosci lub podwyzszong fosfatazg alkaliczna.
Zastosowanie pozytywnej tomografii emisyjnej lub pozytywnej tomografii emisyjnej / tomografii
komputerowej nie jest wskazane w celu oceny stopnia zaawansowania klinicznego I, Il lub 1l (T3 N1)
raka piersi. Zalecenia przeciw stosowaniu pozytywnej tomografii komputerowej sg oparte na wysokiej
czestosci fatszywie ujemnych wynikédw w wykrywaniu zmian, ktére sg mate (<1 cm) i / lub niskiego
stopnia, niskiej wrazliwosci na wykrycie przerzutdw w pachowych weztach chionnych, mate
prawdopodobienstwo ich wystgpienia u pacjentéw z wykrywalnym nowotworem z przerzutami i wysokim
odsetkiem fatszywie dodatnich rezultatéw skandow.

Badania FDG pozytywnej tomografii emisyjnej / tomografii komputerowej sg najbardziej pomocne
w sytuacjach, w ktorych wyniki standardowych badan sg niejednoznaczne, zwtaszcza w przypadku
lokalnie zaawansowanej choroby lub nowotworu z przerzutami.

2) Leczenie lokoregionalne. Operacja. Pacjenci we wczesnym stadium raka piersi przechodzg
operacje (lumpektomie lub mastektomie) z lub bez radioterapii. Po leczeniu miejscowym mozna
zaproponowa¢ adiuwantowg terapie systemowg dostosowang do cech pierwotnego guza, takich
jak wielkos¢ guza, stopien zajecia weztéw chtonnych, stan ER / PR i ekspresja HER2.

Wyniki kilku randomizowanych badan dowodzi, e mastektomia jest odpowiednikiem leczenia
oszczedzajgcego piersi (lumpektomia z napromienianiem catej piersi) w odniesieniu do przezycia jako
gtébwnego leczenia miejscowego u wiekszosci kobiet z rakiem piersi w stopniu | i Il stopnia (kategoria
1).

Staranna ocena histologiczna margineséw jest niezbedna po resekcji chirurgicznej. Panel NCCN
zauwaza, ze korzysci z lumpektomii jest przewidywany po osiggnieciu patologicznie ujemnych
margineséw po resekcja. Panel NCCN akceptuje najnowszg definicje w wytycznych ustalonych przez
Society of Surgical Oncology (SSO) / American Society for Radiation Oncology (ASTRO) braku
zabarwienia guza jako ujemny margines chirurgiczny dla inwazyjnego raka piersi (z DCIS lub bez DCIS).

Jesli marginesy pozostajg dodatnie po ponownej resekcji chirurgicznej, wowczas moze by¢ wymagana
mastektomia w celu optymalnej miejscowej kontroli choroby.
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W celu witasciwej oceny margineséw po operacji, panel zaleca, aby probki chirurgiczne byly opisane
przez patologa wraz z opisem stanu marginesu, jego odlegtosci oraz orientacji i typu nowotworu
(inwazyjny rak lub DCIS) w stosunku do najblizszego marginesu. Oznaczanie ogniska nowotworu
zaciskami utatwia precyzyjne zaplanowanie zwiekszenia napromieniowania, w stosownych
przypadkach. Moze by¢ uzasadnione leczenie wybranych pacjentow z rakiem inwazyjnym
(bez rozlegtego komponentu wewnatrzprzewodowego) pomimo mikroskopijnie dodatniego marginesu
Z terapig oszczedzajgca piersi.

Terapia oszczedzajgca piersi (lumpektomia): Lumpektomia pozwala pacjentom zachowac piersi
bez poswiecania wyniku onkologicznego. Lumpektomia jest przeciwwskazana u pacjentek, ktore sg
W cigzy oraz wymagajg radioterapii podczas cigzy; majg rozproszone, podejrzanie lub ztosliwie
wygladajgce mikrozwapnienia zobrazowane mammograficznie; majg rozpowszechniony nowotwor,
ktory nie mozna wycig¢ przez miejscowg resekcjg z zadowalajgcym wynikiem kosmetycznym; lub majg
rozproszone dodatnie marginesy chirurgiczne. Podobne przeciwwskazania co lumpektomia obejmuja:
wczesniejsza radioterapia piersi lub klatki piersiowej; aktywna choroba tkanki tgcznej z udziatem skory
(szczegdlnie twardzina i toczen), guzy wigksze niz 5 cm (kategoria 2B) i dodatnie marginesy
chirurgiczne.

Mastektomia: Mastektomia jest wskazana dla pacjentow, ktérzy nie sg kandydatami do lumpektomii
oraz dla tych, ktérzy zdecydujg sie poddac tej procedurze zamiast lumpektomii.

Panel NCCN zaleca, aby u kobiet z rakiem piersi, ktére majg mniej niz 35 lat lub sg przed menopauzg
oraz sgnosicielkami mutacji genow BRCA 1 / 2, uwzgledniono dodatkowe strategie redukcji ryzyka
po odpowiedniej ocenie ryzyka oraz doradztwie. Ten proces powinien obejmowac interdyscyplinarne
konsultacje przed operacjg oraz powinien zawiera¢é omowienie zagrozen zwigzanych z rozwojem
nowotworu w drugiej piersi w poréwnaniu z ryzykiem zwigzanym z nawrotem choroby pierwotnego raka.
Z wyjatkiem wyszczegodlnionych przypadkéw w wytycznych NCCN, mastektomia obnizajgca ryzyko
nowotworu po przeciwnej stronie do jednostronnego raka piersi leczonego za pomocg mastektomii jest
odradzana przez panel. Zastosowanie profilaktyczne mastektomii przeciwlegtej do piersi leczonej
lumpektomig jest zdecydowanie odradzane u wszystkich pacjentéw.

Panel NCCN zaleca odwotanie sie do wytycznych NCCN dotyczacych onkologii u starszych osoéb
ze specjalnym uwzglednieniem tej populaciji.

Ocena stopnia zaawansowania pachowych weziéw chionnych. Wytyczne NCCN dotyczace raka
piersi obejmujg sekcje dotyczgcag oceny stopnia zaawansowania pachowych weztéw chtonnych stopnia
[, 1A, IIB i IIA (T3 N1 MO) nowotworu. Ocena patologiczna potwierdzajgca ztosliwos¢ nowotworu
za pomocg aspiracjnej biopsji cienkoigtowej (FNA) lub biopsji grubogtowej musi by¢ wzieta pod uwage
u pacjentéw z klinicznie dodatnimi weztami chfonnymi, aby ustali¢, czy resekcja pachowych weztéw
chtonnych (ALN) jest konieczna.

Lokalizacja wartowniczego wezta chtonnego (ALN) oraz jego resekcja w chirurgicznej negatywnej
ocenie stopnia zaawansowania ALN sg zalecane i preferowane przez panel do patologicznej oceny
stanu ALN u pacjentéw w stopniu klinicznym [, 111 [IIA (T3 N1 MO) raka piersi. To zalecenie jest poparte
wynikami randomizowanych badan klinicznych, ktére pokazujg zmniejszenie dolegliwosci (tj. bdlu,
obrzeku limfatycznego, utraty czucia) u pacjentéw poddanych biopsji wartowniczego wezta chionnego
(SLN) w poréwnaniu z pacjentami poddawanymi standardowej biopsji pachowych weziéw chtonnych
(ALN). W tych badaniach zaobserwowano brak istotnych réznic w skutecznosci procedury SLN lub
resekcji stopnia l i Il w celu okreslania obecno$ci lub braku przerzutéw do pachowych weztéw chtonnych.
Jednak nie wszystkie kobiety sg kandydatkami do resekcji SLN. Doswiadczony zespot jest potrzebny w
celu lokalizacji oraz resekcji SLN. Kobiety, ktére sg w klinicznym stopniu | lub Il choroby oraz ktére nie
majg bezposredniego dostepu do doswiadczonego zespotu powinny by¢ skierowane do skorzystania z
ustug takiego zespotu w celu otrzymania leczenia chirurgicznego piersi oraz okreslenia chirurgicznego
stopnia ALN. Ponadto potencjalne kandydatki do lokalizacji i resekcji SLN powinny mie¢ klinicznie
negatywne pachowe wezly chionne w czasie diagnozy lub ujemny wynik biopsji gruboigtowej lub
cienkoigtowej jakiegokolwiek klinicznie podejrzanego pachowego wezta chtonnego. SLN mozna oceni¢
na obecnos$¢ przerzutdw zardwno hematoksyling jak i eozyng (H&E) i cytokeratyng IHC. Panel nie
zaleca rutynowego badania cytokeratyng IHC w celu zdefiniowania zajecia wezta chtonnego oraz
uwaza, ze decyzje dotyczgce leczenia powinny by¢ podejmowane wytgcznie w oparciu o barwienie
H&E.

Panel zaleca rekcje stopnia | i Il pachowych weztéw chtonnych, gdy 1) pacjent ma klinicznie dodatnie
wezly w momencie potwierdzenia diagnozy przez aspiracyjng biopsje cienkoigtowa (FNA) lub biopsje
gruboigtowa; lub 2) wezly wartownicze nie sg zidentyfikowane. Dla pacjentéw z klinicznie ujemnymi
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pachowymi weztami chtonnymi, ktérzy przechodzg mastektomie i dla ktérych planowana jest
radioterapia, panel zauwaza, ze radioterapia moze by¢ zastgpiona resekcjg stopnia /Il w celu
regionalnej kontroli choroby.

Ocena stopnia | i Il pachowych weztéw chtonnych wymaga analizy co najmniej 10 weztéw chtonnych.
ALN nalezy rozszerzy¢ o wezty stopnia Il tylko wtedy, gdy w weztach poziomu Il lub 11l widoczna jest
progresja choroby. W przypadku braku zaawansowania choroby w weziach poziomu Il, resekcja weztéw
chtonnych powinna zawiera¢ tkanki gorsze od zyly pachowej od miesnia najszerszego grzbietu
do przysrodkowej granicy miesnia piersiowego mniejszego (stopien | i ll).

Ponadto, wedtug panelu, bez danych wykazujgcych wyzsze przezycie po resekcji ALN lub SLN,
te procedury mogg by¢ uznane za opcjonalne u pacjentéw, u ktérych wybér adiuwantowej terapii
systemowej nie bedzie miat wptywu na wyniki leczenia u pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow
z powaznymi wspdétistniejgcymi chorobami. Kobiety, ktére nie podlegajg resekcji ALN lub radioterapii
ALN majg zwigkszone ryzyko nawrotu nowotworu do ipsilateralnych weztéw chtonnych.

Radioterapia. Techniki planowania, cele i dawki. Nalezy odpowiednio zindywidualizowa¢ planowanie
radioterapii oraz jej zastosowanie. Zaleca sie planowanie leczenia opartego na tomografii komputerowej
w celu okreslenia dawek oraz sasiednich zagrozonych narzgdow. Wigksza precyzyjnos¢ dawki oraz
oszczedzanie niezajetych tkanek mozna osiggng¢ za pomocg np. napromieniania piersi metodg
modulacji intensywnosci wiazki (IMRT, intensity modulated radiotherapy). Techniki kontroli oddechu,
w tym gtebokie wdechy mogg by¢ wykorzystywane w celu dalszego zmniejszenia dawek do sgsiednich
zdrowych organow, szczegolnie serca i ptuc. Zwiekszong dawke podczas leczenia oszczedzajgcego
piersi, mozna zastosowa¢ za pomocag wigzki elektronowej, fotonowej lub brachyterapii. Kontrola
pacjenta jest dokonywana za pomocg cotygodniowego obrazowania. W pewnych przypadkach czestsze
obrazowanie moze by¢ konieczne. Rutynowe stosowanie codziennego obrazowania nie jest zalecane.

Radioterapia cafych piersi: Radioterapia catej piersi zmniejsza ryzyko wznowy miejscowej oraz
ma korzystny wptyw na przezycie. Randomizowane badania wykazaly zmniejszone nawrotéw raka
piersi gdy zostaty zastosowane dodatkowe zwiekszone dawki promieniowania (fotonami, brachyterapig
lub wigzka elektrondw) do lozy guza. Panel zaleca napromienianie obejmujace catg tkanke piersiowa.
Planowanie leczenia opartego na tomografii komputerowej jest zalecane, aby ograniczy¢ narazenie
na promieniowanie serca i ptuca oraz aby zapewni¢ odpowiedni zasieg oraz miejsce lumpektomii.
Wiekszg precyzyjnos¢ dawki oraz oszczedzanie niezajetych tkanek mozna osiggna¢ za pomocg
np. napromieniania piersi metodg modulacji intensywnosci wigzki (IMRT, intensity modulated
radiotherapy). Techniki kontroli oddechu, w tym gtebokie wdechy mogg by¢é wykorzystywane w celu
dalszego zmniejszenia dawek do sgsiednich zdrowych organéw, szczegdlnie serca i ptuc. Zwiekszong
dawke podczas leczenia oszczedzajgcego piersi, mozna zastosowaé za pomocg wigzki elektronowej,
fotonowej lub brachyterapii.

Dawkowanie oraz frakcjonowanie: Panel NCCN zaleca napromienienie catej piersi, dawkg od 46 do 50
Gy w 23 do 25 frakcjach lub dawkg 40 do 42,5 Gy w 15 do 16 frakcjach. Krétki cykl radioterapii (40-42,5
Gy w 15-16 frakcjach) jest preferowang opcjg leczenia pacjentdow otrzymujacych radioterapie catych
piersi. Dodatkowa dawka dla lozy guza jest zalecana u pacjentdéw o podwyzszonym ryzyku (takim jak
wiek <50, choroba o wysokim stopniu zaawansowania lub dodatni margines chirurgiczny) w celu
zmniejszenia miejscowych nawrotéw. Typowe dodatkowe dawki wynoszg od 10 do 16 Gy w 4 do 8
frakcjach.

Radioterapia klatki piersiowej (witgczajgc rekonstrukcje piersi): Miejsce docelowe obejmuje ipsilateralng
Sciane klatki piersiowej, blizne po mastektomii oraz miejsca drenazu, jesli jest wskazanie. W zaleznosci
od tego, czy pacjent miat rekonstrukcje piersi czy nie, stosowane sg odpowiednie techniki
wykorzystujgce fotony i / lub elektrony. Panel NCCN zaleca dawke 46 do 50 Gy w 23 do 25 frakcjach
do $ciany klatki piersiowej. Zastosowanie dodatkowej dawki 2 Gy na frakcje do catkowitej dawki okoto
60 Gy moze by¢ rozwazane w niektorych przypadkach w oparciu o ryzyko.

Miejscowa radioterapia weztéw chtonnych: Wytyczne NCCN zawierajg zaktualizowane zalecenia
dla regionalnej radioterapii weztéw chionnych u pacjentdw leczonych lumpektomig i mastektomig
w zalezno$ci od zajecia weztdéw chtonnych.

Przy$pieszona czesSciowa radioterapia piersi (APBI): Odnotowano kilka badan zastosowania
przyspieszonej czesciowej radioterapii piersi (APBI), zamiast radioterapii catej piersi po resekcji. Panel
ogolnie uwaza wykorzystanie APBI jako w fazie eksperymentalnej i zacheca do jej stosowania w ramach
prospektywnego badania klinicznego. Dla pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujg sie do badania, zalecenia
ASTRO wskazuja, ze APBI moze by¢ odpowiednia u wybranych pacjentéw we wczesnym stadium raka
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piersi i moze by¢ poréwnywalna do standardowej radioterapii catych piersi. Pacjentki, ktére mogg by¢
odpowiednimi kandydatkami do APBI, to kobiety w wieku 60 lat i starsze, ktére nie sg nosicielkami
mutacji genu BRCA 1/ 2 oraz ktdre leczono pierwotnie operacjg w stopniu | z ekspresjg ER+.

Radioterapia u pacjentéw otrzymujgcych przedoperacyjng terapie systemowg: Panel zaleca, aby
decyzja zwigzana z zastosowaniem radioterapii u pacjentéw otrzymujgcych przedoperacyjng
chemioterapie systemowag, byla podjeta w oparciu stan pacjenta przed chemioterapig oraz w oparciu
0 odpowiedz na przedoperacyjng terapie systemowa.

Radioterapia po lumpektomii: Po lumpektomii, zaleca sie radioterapie catych piersi z lub bez dodatkowej
dawki na loze po wycietym guzie dla chorych z przerzutami do weztéw chtonnych (kategoria 1 dla os6b
z przerzutami do weztéw chionnych; kategoria 2A dla oséb bez przerzutow do pachowych weztidw
chtonnych).

Regionalna radioterapia weztéw chtonnych: Panel NCCN zaleca radioterapie okolic podobojczykowych
i nadobojczykowych, wewnetrznych piersiowych weztéw chtonnych oraz pachowych weztéw chtonnych,
ktére sa podejrzane o zajecie (kategoria 1 dla =24 dodatnich weziéw chionnych). Radioterapia
regionalnego obszaru wezta chtonnego, zazwyczaj nie jest zalecana przez panel dla os6b z ujemnymi
pachowymi weztami. Jesli adiuwantowa chemioterapia jest wskazana po lumpektomii, radioterapie
nalezy zastosowac po zakonczeniu chemioterapii.

Radioterapia po mastektomii. Aktualne wytyczne zalecajg zastosowanie radioterapii $ciany klatki
piersiowej po mastektomii u kobiet z przerzutami do pachowych weztéw chtonnych (ALN) (kategoria 1).

Regionalna radioterapia weztow chtonnych: Panel NCCN zaleca zastosowanie radioterapii okolic
podobojczykowych i nadobojczykowych, wewnetrznych piersiowych weztéw chtonnych oraz pachowych
weztéw chtonnych, ktére sg podejrzane o zajecie (kategoria 1 dla 24 dodatnich weztéw chtonnych,
2A dla 1-3 dodatnich weztéw chionnych).

Rak piersi bez przerzutéw do weztow chtonnych: Zaleca sie zastosowanie radioterapii Sciany klatki
piersiowej dla tych pacjentéow bez przerzutéw do weztdw chionnych, ktérzy majg wysokie ryzyko
wznowy miejscowej obejmujgcej guzy pierwotne wieksze niz 5 cm lub z dodatnimi marginesami
chirurgicznymi.

3. Rekonstrukcja piersi. Rekonstrukcja piersi moze by¢ opcjg dla kazdej kobiety przechodzacej
leczenie chirurgiczne raka piersi. Dlatego wszystkie kobiety w trakcie leczenia raka piersi powinny by¢
poinformowane o opcjach rekonstrukcji piersi dostosowanych do indywidualnej sytuacji klinicznej oraz
powinna by¢ zaoferowana mozliwos¢ konsultacji z chirurgiem plastycznym. Rekonstrukcja piersi
nie powinna kolidowac¢ z leczeniem chirurgicznym.

Rekonstrukcja piersi po mastektomii. Kobietom poddawanym mastektomii nalezy zaoferowac
konsultacje dotyczgcg mozliwosci oraz czasu rekonstrukcji piersi. Rekonstrukcje mozna przeprowadzi¢
w czasie mastektomii lub po mastektomii.

Mastektomia z oszczedzeniem skory: Wedtug panelu NCCN, mastektomia oszczedzajgca skoére
powinna by¢ wykonana przez doswiadczony zespodt chirurgiczny, ktéry pracuje w skoordynowanej,
wielodyscyplinarnej grupie, aby kierowa¢ prawidtowym doborem pacjentéow do mastektomii
oszczedzajacej skore, okresli¢é optymalne sekwencjonowanie procedury rekonstrukcji w odniesieniu
do terapii adjuwantowych oraz aby wykonaé resekcje, ktdéra zapewnia odpowiednie marginesy
chirurgiczne. Radioterapie po mastektomii nalezy stosowac¢ u pacjentéw poddanych mastektomii
oszczedzajgcej skore zgodnie z kryteriami selekcji do standardowej mastektomii.

Rekonstrukcja piersi po lumpektomii: Decyzje dotyczgce rekonstrukcji piersi powinny by¢ oparte przede
wszystkim na leczeniu nowotworu.

4). Terapie systemowe (przedoperacyjne i wspomagajace). Zasady przedoperacyjnej terapii
systemowej. Panel NCCN przedstawit sposdb odpowiedniej selekcji pacjentdow oraz oceny odpowiedzi
na przedoperacyjng terapie systemowg w sekcji zatytulowanej "Podstawy przedoperacyjnej
chemioterapii”.

Wybdr pacjentéw do terapii przedoperacyjnej: Nie wszyscy pacjenci sg odpowiednimi kandydatami
do przedoperacyjnej terapii systemowej. Wedtug panelu NCCN, wsrod pacjentéw z nieoperacyjnym
rakiem piersi, przedoperacyjne leczenie systemowe jest wskazane u kobiet z lokalnie zaawansowanym
lub nieoperacyjnym nowotworem, w tym z zapalnym rakiem piersi. U pacjentéw z operacyjnym rakiem
piersi, ktérzy sa dobrymi kandydatami do chemioterapii adiuwantowej, mozna rozwazyé
przedoperacyjng terapie systemowa, jesli pacjenta zyczeniem jest przedoperacyjna terapia systemowa,
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ale operacja nie jest mozliwa ze wzgledu na rozmiar guza w stosunku do piersi, z nadzieja, ze to pomoze
uzyska¢ wyrazne marginesy chirurgiczne podczas ostatecznej resekcji. Mozna zastosowac
przedoperacyjng terapie systemowg u pacjentdéw z guzami operacyjnymi, jezeli podtyp raka piersi
pacjenta wigze sie z wysokim prawdopodobienstwem odpowiedzi na leczenie. Kiedy przedoperacyjna
terapia systemowa jest uzywana w celu skuteczniejszej ochrony piersi, plan chirurgiczny powinien
rozwazy¢ mozliwosé, ze nie zawsze mozna uzyska¢ odpowiednie marginesy chirurgiczne, natomiast
pozniej mastektomia moze by¢ wymagana z lub bez rekonstrukcji piersi.

Panel NCCN ostrzega, ze przedoperacyjna terapia systemowa nie jest odpowiednia dla niektérych
pacjentow. Przedoperacyjna terapia systemowe nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw
Z zaawansowanym rakiem piersi in situ, kiedy zakres zaawansowania inwazyjnego nowotworu nie moze
by¢ zdefiniowany; lub u pacjentéw, u ktérych guz nie jest wyczuwalny; lub u tych, ktérych nie mozna
dokonac¢ jego klinicznej oceny. Decyzja o wykorzystaniu przedoperacyjnej terapii powinna by¢ podjeta
w ramach skoordynowanego zespotu.

Opcje przedoperacyjnej terapii systemowej: Chemioterapia: wiele schematéw chemioterapii jest
stosowanych przed operacjg. Wedlug panelu NCCN, schematy zalecane podczas leczenia
adjuwantowego mozna rozwazy¢ przed operacjg. W obu przypadkach podstawowy cel pozostaje
ten sam: zwalczanie lub kontrola niewykrytych odlegtych przerzutow.

Leczenie endokrynne: Neoadiuwantowa terapia endokrynna moze by¢ oferowana pacjentom
z nowotworem z silnie pozytywnym receptorem hormonalnym. Wedtug panelu NCCN, opcje terapii
endokrynnej obejmujg inhibitor aromatazy (z supresjg jajnikbw w okresie przedmenopauzalnym)
lub tamoksyfen. Preferowang opcjg terapii endokrynnej dla kobiet po menopauzie jest terapia
inhibitorem aromatazy.

Ukierunkowana terapia — cecha HER2: Dla pacjentdw z cechg HER2+, ktérzy sg kandydatami
do przedoperacyjnej terapii systemowej, zaleca sie chemioterapie i leczenie oparte na trastuzumabie.

Ocena odpowiedzi na leczenie podczas przedoperacyjnej chemioterapii: NCCN panel zaleca rutynowag
ocene odpowiedzi na leczenie przez badanie kliniczne podczas przedoperacyjnej terapii systemowe;.

Pacjenci z operacyjnym rakiem piersi z progresjg choroby, w trakcie przedoperacyjnej terapii
systemowej powinni by¢ poddani niezwlocznej operacji. Nie nalezy wykonywac¢ rutynowo obrazowania
podczas przedoperacyjnej terapii systemowej, ale mozna go rozwazy¢, gdy jest podejrzenie progres;ji
nowotworu. Obrazowanie przed zabiegiem powinno by¢ zdeterminowane przez wielodyscyplinarny
zespot.

Adiuwantowa terapia systemowa. Po leczeniu chirurgicznym nalezy zastosowa¢ adiuwantowg terapie
systemowg. Decyzja ta czesto opiera sie na indywidualnym ryzyku nawrotu nowotworu
oraz przewidywanej odpowiedzi na okreslone leczenie (np. cecha ER / PR i stan HER2).

Szacowanie ryzyka nawrotu nowotworu, $mierci oraz korzysci ptyngcej z terapii systemowej: Kilka
czynnikéw prognostycznych pozwala przewidzie¢ przyszte nawroty choroby lub zgony z powodu raka
piersi. Najsilniejszymi czynnikami prognostycznymi sg wiek pacjenta, choroby wspdtistniejgce, wielkos¢
guza, stopien ztosliwosci guza, liczba zajetych pachowych weztéw chtonnych oraz stan HER2.

Nowotwoér bez przerzutéw do pachowych weztéw chlonnych. Mato rozlegte nowotwory (do 0,5 cm
w najwiekszej sSrednicy), ktére nie obejmujg wezidbw chionnych majg tak dobre rokowania,
ze adiuwantowa terapia systemowa ma minimalng korzys¢ i nie jest zalecana jako leczenie inwazyjnego
raka piersi. Wedtug panelu NCCN, terapia endokrynna moze by¢ uwazana za zmniejszajgcg ryzyko
nowotworu dla drugiej piersi, szczegdlnie u oséb z cechg ER+.

Pacjentow z inwazyjnymi przewodowymi lub zrazikowymi nowotworami o $rednicy powyzej 0,5 cm oraz
z brakiem przerzutéw do wezidw chtonnych mozna podzieli¢ na pacjentéw o niskim ryzyku nawrotu
i 0 niekorzystnym rokowaniu choroby, ktére uzasadniajg rozwazenie terapii adiuwantowej.
Zastosowanie terapii hormonalnej oraz chemioterapii u kobiet z niskim ryzykiem musi byé oparte
na zréwnowazeniu oczekiwanej bezwzglednej redukcji ryzyka oraz indywidualnych preferencji pacjenta
w stosunku do odczuwania toksycznosci, aby osiggnaé redukcje ryzyka.

Dla kobiet bez przerzutéw do weztéw chtonnych, z negatywnym receptorem hormonalnym nowotworu
mniejszym lub rownym 0,5 cm z mikroprzerzutami (pN1mi) lub nowotworéw od 0,6 do 1,0 cm, wytyczne
NCCN sugerujg chemioterapie adiuwantowa (kategoria 2A). Chemioterapia jest zalecana dla guzéw
o srednicy wiekszej niz 1 cm (kategorii 1).
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Dla pacjentow bez przerzutéw do weztéw chtonnych, z dodatnim receptorem hormonalnym nowotworu
wiekszym niz 0,5 cm, panel zaleca terapie endokrynng (kategoria 1) z uwzglednieniem chemioterapii.
Korzy$¢ z chemioterapii skojarzonej moze by¢ stosunkowo mata u pacjentéw bez przerzutéw do weztéw
chtonnych, z dodatnim receptorem hormonalnym. Nie nalezy jednak wstrzymywaé¢ chemioterapii u tych
pacjentow opierajgc sie wytgcznie na dodatniej ekspresji cechy ER. Panel uwaza, ze 21-genowy test
RT-PCR stanowi opcje dla tych pacjentéw w celu oszacowania prawdopodobienstwa nawrotu
nowotworu oraz korzysci ptyngcych z chemoterapii.

Nowotwor z przerzutami do pachowych weztéw chtonnych. Pacjenci z przerzutami do pachowych
weztéw chtonnych najczesciej sg kandydatami do chemioterapii oraz, jesli receptor hormonalny jest
dodatni, do terapii hormonalnej (kategoria 1).

Podziat pacjentow kwalifikujgcy do adiuwantowej terapii systemowej: Wytyczne NCCN klasyfikuja
pacjentow z rakiem piersi na podstawie ich stanu receptora hormonalnego i ekspresji HER2. Pacjenci
sg wtedy dalej klasyfikowani w oparciu o ryzyko nawrotu choroby w oparciu o anatomiczne
i patologiczne cechy (np. stopien nowotworu, rozmiar guza, przerzuty do pachowych weztow
chtonnych).

Adiuwantowa terapia hormonalna. Wytyczne NCCN zalecajg okreslenie ekspresji ER i PR
we wszystkich pierwotnych inwazyjnych rakach piersi. Pacjentki z inwazyjnym rakiem piersi z ekspresjg
ER lub PR dodatnig powinny by¢ brane pod uwage jako kandydatki do adiuwantowej terapii hormonalnej
niezaleznie od wieku pacjenta, stanu weztéw chtonnych lub podawania chemioterapii adiuwantowe;.
Panel NCCN zaleca korzystanie z uzupetniajgcego leczenia hormonalnego u wiekszosci kobiet
z dodatnim receptorem hormonalnym raka piersi, niezaleznie od stanu menopauzalnego, wieku
lub cechy HER2.

Tamoksyfen: Wiodacg adiuwantowg terapig hormonalng jest tamoksifen zaréwno dla kobiet przed
menopauzg, jak i po menopauzie. U kobiet z ekspresjg ER+, tamoksyfen zmniejsza rocznie mozliwos¢
nawrotu nowotworu o0 39% oraz $mierci 0 31% niezaleznie od stosowania chemioterapii, wieku pacjenta,
menopauzy lub przerzutéw do pachowych weztéw chionnych. U pacjentéw otrzymujgcych jednoczesnie
tamoksyfen z chemioterapig, chemioterapia powinna by¢ podana jako pierwsza, a nastepnie
sekwencyjnie tamoksyfen. Prospektywne badania z randomizacjg wykazat, ze 5 lat stosowania
tamoksyfenu jest skuteczniejsze niz jego stosowanie przez 1 do 2 lata.

U kobiet przed menopauzg w momencie rozpoznania, zespét NCCN zaleca leczenie tamoksyfenem
z lub bez supresiji jajnikdw / ablacji. Ablacja jajnikéw moze by¢ dokonana przez chirurgiczne usunigcie
jajnikéw lub radioterapie jajnikéw.

Panel NCCN zaleca supresje jajnikdw z inhibitorem aromatazy przez 5 lat jako opcje adiuwantowej
terapii hormonalnej dla kobiet przed menopauzg z dodatnim receptorem hormonalnym z wigkszym
ryzykiem nawrotu nowotworu (np. mtody wiek, nowotwor o wysokim stopniu ztosliwosci, zajecie weztow
chtonnych).

Zalecenia NCCN dotyczgce adiuwantowej terapii hormonalnej dla kobiet po menopauzie: Wytyczne
NCCN dotyczace raka piersi zalecajg nastepujgce opcje adiuwantowej terapii hormonalnej dla kobiet
we wczesnym stadium raka piersi, ktdre sg w okresie pomenopauzalnym w momencie diagnozy:

- inhibitor aromatazy jako poczatkowa terapia adiuwantowa przez 5 lat (kategoria 1); i tamoksyfen przez
2 do 3 lat, a nastepnie jedng z ponizszych opcji: inhibitor aromatazy, aby ukohczy¢ 5-letnig adiuwantowg
terapie hormonalng (kategoria 1) lub 5 letnia terapia inhibitorem aromatazy (kategoria 2B);
lub tamoksyfen przez 4,5 do 6 lat, a nastepnie przez 5 lat inhibitor aromatazy (kategoria 1)
lub rozwazenie tamoksyfenu do 10 lat. U kobiet po menopauzie, stosowanie samego tamoksyfenu
przez 5 lat (kategoria 1) lub do 10 lat jest ograniczone u tych pacjentek, ktére odmawiajg jego
stosowanie lub ktére majg przeciwwskazania do stosowania inhibitorow aromatazy.

Zalecenia NCCN dotyczgce adiuwantowej terapii hormonalnej dla kobiety w  wieku
przedmenopauzalnym: Dla kobiet przed menopauzg w momencie diagnozy wytyczne NCCN dotyczace
raka piersi zalecajg 5 letni okres stosowania tamoksifenu (kategoria 1) z lub bez supresji jajnikéw
(kategoria 1) lub z supresjg jajnikow z inhibitorem aromatazy przez 5 lat (kategoria 1). U kobiet, ktore
sg przed menopauzg w momencie rozpoznania i u ktérych wystepuje brak miesigczki przy stosowaniu
chemioterapii, moze wystgpi¢ produkcja estrogenéw z jajnikéw bez menstruacji. Badanie hormonu
luteinizujgcego (LH), folikulotropowego (FSH) oraz estradiolu, jest wskazane, aby potwierdzi¢ stan
po menopauzie, jesli jest rozwazana terapia inhibitorem aromatazy. Po 5 latach poczatkowej terapii
hormonalnej, dla kobiet, ktére sg po menopauzie (wtaczajgc w to te pacjentki, ktére byty po menopauzie
podczas 5 letniego leczenia tamoksyfenem), panel NCCN zaleca rozwazenie przediuzonej terapii
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inhibitorem aromatazy do 5 lat (kategoria 1) lub z uwzglednieniem tamoksyfenu przez kolejne 5 lat.
Dla tych pacjentek, ktére sg przed menopauzg po poczatkowych 5 latach stosowania tamoksyfenu,
Panel zaleca rozwazenie terapii tamoksifenem do 10 lat.

Odpowiedz na adiuwantowg terapie hormonalng: Panel NCCN nie zaleca badania genotypu CYP2D6
jako narzedzia do okreslenia optymalnej adiuwantowej terapii hormonalnej. Podczas stosowania
selektywnego inhibitora zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), nalezy unika¢ $rodkéw hamujgcych
CYP2D6, w szczegolnosci paroksetyny i fluoksetyny, jesli odpowiednia alternatywa istnieje.

Adjuwantowa cytotoksyczna chemioterapia. Mozna rozwazyé zastosowanie kilku schematéow
adiuwantowe] chemioterapii cytotoksycznej. Wszystkie schematy adiuwantowej chemioterapii
wyszczegolnione w wytycznych NCCN zostaty oceniane w badaniach klinicznych Il fazy, a obecna
wersja wytycznych dotyczgcych adiuwantowej chemioterapii nie rozréznia schematéw chemioterapii
wedtug zajecia pachowych weztéw chtonnych. Wytyczne dotyczgce adiuwantowej chemioterapii
zawierajg rowniez okreslone dawki oraz harmonogramy zalecanej adiuwantowej chemioterapii.
Schematy zostaty sklasyfikowane jako "preferowany" lub "inny".

Preferowane schematy adiuwantowej chemioterapii: Do odpowiednich schematéw terapii naleza:
doksorubicyna i cyklofosfamid (AC) z paklitakselem; cyklofosfamid (AC), a nastepnie tygodniowy
paklitaksel; i docetaksel z cyklofosfamidem (TC).

Inne schematy adiuwantowej chemioterapii: Inne schematy terapii zawarte w wytycznych to: AC;
epirubicyna i cyklofosfamid (EC); CMF; AC 2z docetakselem podawany co 3 tygodnie; AC
z cotygodniowym paklitakselem; FEC / CEF, a nastepnie docetaksel lub cotygodniowy paklitaksel; FAC,
a nastepnie tygodniowy paklitaksel; i docetaksel, doksorubicyna i cyklofosfamid (TAC).

W przypadku kobiet w wieku powyzej 70 lat, nie ma wystarczajgcych danych w celu stworzenia
odpowiednich zaleceh odnosnie stosowania chemioterapii. Chociaz wykazano, ze AC lub CMF
sg lepszg opcjg od kapecytabiny w randomizowanym badaniu z udziatem kobiet w wieku powyzej lub
wieku 65 lat we wczesnym stadium raka piersi, z adnotacja, ze badanie zostato wczesnie przerwane.
Dlatego istnieje rowniez mozliwos¢, ze terapia AC / CMF nie jest lepszg opcjg niz inna chemioterapia
w tej grupie pacjentéow. Panel NCCN zaleca indywidualizacje leczenia dla kobiet w tej grupie wiekowej,
z uwzglednieniem wspotistniejgcych dolegliwosci.

HER2 - terapia celowa. Zespét NCCN rekomenduje terapie ukierunkowang na ceche HER2
u pacjentéw z cechg HER2+ (badania HER2 w NCCN Wytyczne wydaje rak piersi).

Rekomendacje NCCN dotyczgce ukierunkowanej terapii - HER2: Zespot NCCN zalecit stosowanie
trastuzumabu z chemioterapig (kategorii 1) u pacjentéw z cechg HER2+ oraz guzem wiekszym niz 1 cm.

Panel NCCN zaleca stosowanie trastuzumabu oraz chemioterapii u kobiet z cechg HER2+,
bez przerzutow do weztéw chtonnych, z guzem o wielkosci od 0,6 do 1,0 cm (tj. T1b) oraz z mniejszymi
guzami, ktére sg mniejsze niz lub réwne 2 mm z przerzutami do pachowych weztéw chtonnych (pN1mi).

Zalecane przez NCCN schematy terapii celowej - HER: Panel zaleca stosowanie AC, a nastepnie
paklitakselu z trastuzumabem przez 1 rok, poczgwszy od pierwszej dawki paklitakselu. Preferowany
jest rébwniez schemat terapii z TCH, szczegdlnie dla oséb z ryzykiem sercowym, biorgc pod uwage
wyniki badania BCIRG 006, ktére wykazato lepsze wyniki przy stosowaniu DFS u pacjentow
otrzymujgcych TCH lub AC, a nastepnie docetaksel i trastuzumab w poréwnaniu z AC, a nastepnie
samym docetakselem.

Inne schematy terapii zawierajgce trastuzumab zawarte w wytycznych NCCN sg nastepujgce: AC,
a nastepnie docetaksel i trastuzumab, i docetaksel plus trastuzumab, a nastepnie FEC.

Panel NCCN zaleca réwniez wigczenie pertuzumabu do powyzszych schematéw terapii, jesli pacjent
nie otrzymywat pertuzumabu jako czes$ci terapii neoadiuwantowe;j.

Panel NCCN uwzglednit paklitaksel i trastuzumab jako opcje leczenia dla pacjentéw z niskim ryzykiem,
z HER2+, z nowotworem stopnia 1.

Terapia adiuwantowa dla nowotworéw o korzystnych histologiach. Wytyczne NCCN zawierajg
zalecenia dotyczgce leczenia systemowego dla chorych z korzystnymi histologiami inwazyjnych
nowotworow, takich jak cewkowego oraz sluzotwérczego, opartego na wielko$ci guza oraz przerzutéw
do pachowych weztéw chionnych. W przypadku zastosowania terapii, istnieje mozliwosci leczenia
hormonalnego, chemioterapii oraz sekwencjonowanie terapii z innymi metodami leczenia. Wiekszo$¢
pacjentow z cewkowym rakiem piersi ma zaréwno ekspresje ER+ jak i ceche HER2-. Ocena
patologiczna oraz doktadno$¢ oznaczenia ekspresji ER i / lub cechy HER2 powinna by¢ poddana
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przegladowi, jesli pacjent z cewkowym rakiem piersi ma ekspresje ER- i / lub ceche HER2+ lub jesli
chora na nowotwér z ekspresjg ER i PR- w stopniu 1. Nowotwér winien by¢ histologicznie
zidentyfikowany jako cewkowy lub $luzotwérczy oraz powinno sie potwierdzi¢ negatywng ekspresje ER,
a nastepnie pacjent powinien byé leczony zgodnie z wytycznymi dla chorych ze zwykig histologig
dla nowotworéw z ER-.

Terapia systemowa w przypadku potréjnie negatywnego raka piersi. Panel NCCN nie zaleca
dodawania karboplatyny do standardowej neoadiuwantowej chemioterapii u pacjentéw z potréjnie
ujemnym rakiem piersi poza badaniami klinicznymi.

Rak rdzeniasty. Panel NCCN nie zaleca stosowania terapii systemowej, jesli nie jest ona stosowna
dla pacjentek chorych na rdzenistego raka oraz innego typu raka piersi, ktéry ma dobre rokowania.
Panel zaleca leczenie takich nowotworéw w podobny sposéb do leczenia infiltracyjnego przewodowego
raka na podstawie wielkosci guza, stopnia ztosliwosci oraz przerzutéw do weztéw chionnych.

5) Nadzér po terapii i obserwacja. Zobacz: Nadzoér po terapii i kontrola po etapie I-11I
B) Stopien lll inwazyjnego raka piersi

1) Diagnostyka. Ocena stopnia zaawansowania choroby u wiekszosci pacjentéw z inwazyjnym rakiem
piersi Il stopnia jest podobna do tego u pacjentdw z nowotworem w stopniu T3, N1, MO. Zalecane
badania obejmujg historie oraz egzamin fizykalny, morfologie krwi z rozmazem, test funkcji watroby,
testy fosfatazy alkalicznej, obrazowanie klatki piersiowej, przeglad patologii oraz przed chemioterapig
okreslenie ekspresji ER / PR oraz stanu HER2. Diagnostyczna obustronna mammografia oraz USG
piersi powinno by¢ wykonywane zgodnie z uzasadnieniem klinicznym. Poradnictwo genetyczne jest
zalecane, jesli pacjent ma wysokie ryzyko dziedziczenia raka piersi.

Wykonanie innych badan, takich jak rezonans magnetyczny piersi, skan kosci (kategoria 2B) oraz
obrazowanie jamy brzusznej z tomografig komputerowg (z lub bez tomografii komputerowej miednicy)
lub rezonansu magnetycznego (wszystkie kategorie 2A) sg opcjonalne, chyba Ze istniejg okreslone
objawy lub inne nieprawidtowe wyniki badan. Pozytywna tomografia emisyjna / tomografia komputerowa
sg rowniez opcjonalne jako dodatkowe badania (kategoria 2B). Ultrasonografia jest alternatywng opcja,
gdy tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny sg niedostepne.

Panel NCCN uwaza, ze FDG PET (pozytonowa emisyjna tomografia) / CT (tomografia komputerowa)
sg najbardziej pomocne w sytuacjach, w ktérych standardowe wyniki obrazowania sg niejednoznaczne
lub podejrzane. Zesp6t NCCN sugeruje pominiecie skanu kosci, jesli wyniki z FDG PET / CT pokazujg
przerzuty do kosci.

Niejednoznaczne lub podejrzane miejsca zidentyfikowane przez PET / CT powinny by¢ poddane biopsiji
w celu potwierdzenia, gdy jest to mozliwe oraz jesli miejsce nowotworu wptynie na przebieg leczenia.

2) Operacyjny lokalnie zaawansowany rak piersi (stadium T3, N1, M0). Lokalnie zaawansowany rak
piersi zawiera grupe inwazyjnego nowotworu, w ktérym poczatkowa kliniczna i radiologiczna ocena
pokazuje zajecie chorobg piersi oraz regionalnych weztéw chtonnych. Jest zalecany system klasyfikac;ji
klinicznej AJCC stosowany w niniejszych wytycznych. Pacjentéw ze stopniem Il choroby mozna
przydzieli¢ do nastepujacych grup: 1) tych, dla ktérych poczgtkowo mozliwos¢ przeprowadzenia operaciji
byta mato prawdopodobna, aby skutecznie usuna¢ caty nowotwor lub aby zapewnié¢ diugoterminowag
kontrole lokalng; i 2) osoby z nowotworem, u ktérych poczatkowe podejscie chirurgiczne
prawdopodobnie doprowadzi do osiggniecia negatywnych margineséw chirurgicznych oraz zapewni
dtugoterminowg kontrole lokalng. Tak wiec pacjenci ze stopniem IlIA sg podzieleni na tych, ktérzy majg
nowotwér T3, N1, MO oraz tych, ktérzy majg nowotwdr T, N2, MO, na podstawie oceny
wielodyscyplinarnego zespotu. Pooperacyjna adiuwantowa terapia systemowa u pacjentéw ze stopniem
IIA raka piersi, ktérzy nie otrzymujg chemioterapii neoadjuwantowej, jest podobna do terapii
dla pacjentéw z Il stadium choroby.

3) Nieoperacyjny lokalnie zaawansowany rak piersi. (Stadium kliniczne IllA [z wyjatkiem T3, N1,
MQ], stadium kliniczne llIB lub Kkliniczne etap IIIC). Dla pacjentéw z nieoperacyjnym, niezapalnym,
lokalnie zaawansowanym nowotworem, poczgtkowe zastosowanie antracykliny w przedoperacyjnej
terapii systemowej z lub bez taksanu jest standardowg terapia. Pacjenci z miejscowo zaawansowanym
rakiem piersi, ktory majg ceche HER2+ powinni otrzyma¢ wstepng chemioterapie, ktdra obejmuje
przedoperacyjny trastuzumab i mozliwie pertuzumab. Lokalna terapia po odpowiedzi klinicznej
na przedoperacyjng terapie systemowg zwykle sktada sie z: 1) catkowitej mastektomii z wycieciem
pachowych weztéw chtonnych stopnia | / Il, z opézniong rekonstrukcjg piersi lub bez niej; lub 2)
lumpektomii oraz resekcji pachowych weztéw chtonnych stopnia | /11

Strona 48 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Radioterapia Sciany klatki piersiowej (lub piersi) oraz wezta nadobojczykowego jest uzasadniona tym,
ze obie lokalne grupy terapeutyczne maja dostateczne ryzyko wznowy miejscowej. Jesli sg zagrozone
wewnetrzne piersiowe wezty chtonne, nalezy je rowniez poddaé radioterapii. Jesli zajecie wewnetrznych
piersiowych weztéw chtonnych nie zostato wykryte, mozna rozwazy¢ ich radioterapie (kategoria 2B).
Terapia adiuwantowa moze zawiera¢ chemioterapie, jesli nie zostata zakornczona przed operacja,
a nastepnie terapie edokrynng u pacjentéw z dodatnim receptorem hormonalnym. Do jednego roku
powinna trwac terapia trastuzumabem, jesli nowotwor jest HER2+ (kategoria 1). Terapia endokrynna
oraz trastuzumab moga by¢ stosowane jednoczes$nie z radioterapia, jesli jest ku temu wskazanie.

Dla pacjentdw z nieoperacyjnym nowotworem w stopniu Il z postepujgcg chorobg podczas
przedoperacyjnej terapii systemowej nalezy rozwazy¢ radioterapie piersi w celu zwiekszenia kontroli
lokalnej. We wszystkich grupach pacjentéw, dalsza adiuwantowa chemioterapia systemowa po lokalne;
terapii jest standardem. Tamoksyfen (lub inhibitor aromatazy, jesli po menopauzie) nalezy wigczyc
pacjentom z dodatnim receptorem hormonalnym oraz tym pacjentom z cechg HER2+. Obserwacja
po leczeniu u kobiet ze stopniem zaawansowania Il jest taka sama jak u kobiet z wczesnym stadium
inwazyjnego nowotworu.

4) Nadzér po terapii i kontrola dla stopnia I-lll. Obserwacja po leczeniu jest optymalnie
przeprowadzana przez czionkéw zespotu medycznego i obejmuje wykonanie regularnego badania
fizykalnego co 4 do 6 miesiecy w ciggu pierwszych 5 lat po pierwotniej terapii, a nastepnie co roku.
Co roku nalezy wykona¢ mammografie.

C) Stopien IV — Przerzutowy lub nawracajacy rak piersi

1) Ocena stopnia zaawansowania oraz diagnostyka. Ocena stopnia zaawansowania nowotworu
u kobiet z przerzutami lub z nawracajgcym rakiem piersi obejmuje historie oraz badanie fizykalne;
morfologie z rozmazem, badanie czynnosci watroby, tomografie komputerowg klatki piersiowej, skan
kosci oraz zdjecia rentgenowskie; rozwazenie tomografii komputerowej brzucha (z tomografig
komputerowg miednicy lub bez niej) lub rezonans magnetyczny brzucha; i dokumentacje biopsiji
0 pierwszym wznowieniu, jesli ona mozliwa.

Panel NCCN odradza stosowanie pozytywnej tomografii komputerowej lub PET/CT do oceny pacjentow
z nawrotem choroby, z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych inne badania stopnia zaawansowania
sg niejednoznaczne lub podejrzane. Zesp6t NCCN bardziej zaleca stosowanie biopsji podejrzanych
miejsc niz stosowanie PET/CT w celu dostarczenia doktadnych informacji o stopniu zaawansowania
choroby w tej populacji pacjentow.

2) Kontrola lokalnie zaawansowanego nowotworu. Pacjenci z nawrotem miejscowym dzielg sie
na 3 grupy: pacjenci, ktérych poczatkowo leczono tylko mastektomia; pacjenci, ktérzy byli wczesniej
leczeni za pomocg mastektomii i radioterapii oraz pacjenci, ktérzy otrzymali terapie oszczedzajgcyg
piersi.

Wedtug panelu NCCN, pacjenci po mastektomii powinni poddaé¢ sie chirurgicznej resekcji wznowy
miejscowej (jesli to mozliwe przy pomocy operaciji) oraz radioterapii zajetych okolic klatki piersiowej oraz
okolic nadobojczykowych.

Zgodnie z panelem NCCN, po leczeniu miejscowym, kobiety z lokalnym nawrotem nowotworu powinny
otrzyma¢ na ograniczony okres chemioterapie systemowg lub terapie endokrynng podobng
do adiuwantowej chemioterapii. Panel podkres$la znaczenie indywidualizaciji strategii leczenia u chorych
z lokalnym nawrotem nowotworu.

3) Kontrola IV stopnia nowotworu lub nawrotu raka piersi z przerzutami. Terapia systemowa
nawrotu raka piersi lub nowotworu stopnia IV przediuza przezycie i poprawia jakos¢ zycia,
ale nie powoduje wyleczenia. Preferowane jest leczenie zwigzane z minimalng toksycznoscia.

Klasyfikacja wytycznych dla terapii choroby systemowej: Pacjenci z nawrotem nowotworu lub rakiem
piersi z przerzutami w czasie diagnozy sg poczatkowo pogrupowani w zaleznosci od tego, czy istniejg
przerzuty do kosci. Te dwie grupy pacjentdw sg dalej podzielone w oparciu o ekspresje receptoréw
hormonalnych oraz stan HER2.

Terapia wspomagajgca w leczeniu nowotworu z przerzutami do kosci: Leczenie ukierunkowane
na aktywnos¢ osteoklastow jest korzystne u pacjentow z rakiem piersi z przerzutami do kosci, aby
zapobiec ztamaniom kosci, bélowi kosci wymagajgcym radioterapii, kompresji rdzenia kregowego
i hiperkalcemii.
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Bisfosfoniany: Dozylny bisfosfonian (np. pamidronian, kwas zoledronowy) w potgczenie z doustnym
cytrynianem wapnia i suplementacjg witaminy D powinien by¢ stosowany u kobiet z przerzutami
do kosci, jesli oczekiwana przezywalno$é wynosi 3 miesigce lub diuzej i jesli poziom kreatyniny wynosi
ponizej 3,0 mg / dL (kategoria 1). Bisfosfoniany podaje sie dodatkowo w chemioterapii lub terapii
endokrynnej. Kwas zoledronowy moze by¢ lepszy niz pamidronianu w przypadku raka piersi
Z przerzutami.

Denosumab: U kobiet z rakiem piersi z przerzutami do kosci, ktére sg kandydatkami do leczenia
bisfosfonianami, mozna réowniez rozwazy¢ leczenie denosumabem (kategoria 1).

Terapia endokrynna dla stopnia IV raka piersi lub nawrotu nowotworu z przerzutami: Kobiety z nawrotem
raka piersi lub nowotworem z przerzutami z ekspresjg ER+ i / lub PR+ sg odpowiednimi kandydatkami
do wstepnej terapii endokrynne.

Chemioterapia cytotoksyczna dla stopnia IV nowotworu lub raka piersi z przerzutami: Kobiety
Z negatywnym receptorem hormonalnym, u ktérych przerzuty nie sg ograniczone do kosci lub tkanek
migkkich, ktére majg objawy zwigzane z przerzutami trzewiowymi lub pacjentki, kiére sg chore
na nowotwdr o dodatniej ekspresji receptorow hormonalnych oraz oporne na leczenie endokrynne
powinny otrzymywaé chemioterapie.

Terapia ukierunkowana na stan HERZ2 nowotworu w stopniu IV lub nawrdt nowotworu z przerzutami:
Pacjenci z rakiem piersi, z cechg HER2+ moga czerpac korzysci z leczenia terapig ukierunkowang
na stan HER2. Panel zaleca dobdr pacjentéw do terapii ukierunkowanej na stan HER2, jesli cecha
HER?2 jest dodatnia.

Schematy terapii pierwszej linii dla nowotworéw z cechg HER2+: Panel NCCN sklasyfikowat rowniez
schematy terapi ukierunkowane na stan HER2 jako preferowane lub inne.

Preferowane schematy leczenia pierwszego rzutu: Panel NCCN zaleca pertuzumab oraz trastuzumab
w potgczeniu z taksanem jako preferowang opcje leczenia pierwszego rzutu dla pacjentdw z cechg
HER2+ z rakiem piersi z przerzutami. Pertuzumab z trastuzumabem w skojarzeniu z docetakselem
(kategoria 1) oraz w potgczeniu z paklitakselem (kategorii 2A) sg zalecane.

Inne schematy leczenia pierwszego rzutu dla nowotworéw z cechg HERZ2+: Trastuzumab jako lek
pierwszego rzutu w pofgczeniu z wybranymi chemioterapeutykami lub jako pojedynczy lek stanowig
inng opcje terapeutyczng dla pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami z cechg HER2+.

Schematy terapii dla pacjentéw stosujgcych trastuzumab z chechg HERZ2+: Panel NCCN zaleca
kontynuacje blokady cechy HER2 dla pacjentéw z przerzutowym rakiem piersi z cechg HER2+,
u ktérych nastgpita progresja w trakcie leczenia pierwszego rzutu trastuzumabem. To zalecenie dotyczy
réwniez pacjentow, ktérych zdiagnozowano z nowotworem z przerzutami z cechg HER2+ po uprzednim
leczeniu trastuzumabem podczas adiuwantowej terapii.

4) Leczenie chirurgiczne w IV stopniu zaawansowania nowotworu lub podczas nawrotu raka
piersi z przerzutami. Do pierwotnych terapii zalecanych przez Panel NCCN dla kobiet z przerzutowym
rakiem piersi oraz pierwotnym rakiem piersi naleza: terapia systemowa, z rozpatrzeniem mozliwosci
przeprowadzenia operacji po wstepnej terapii systemowej dla kobiet wymagajacych tagodzenia
objawdéw lub z ryzykiem powiktan, takich jak owrzodzenie skory, krwawienie, zakazenia grzybicze oraz
bél.

Odlegte miejsca nawrotu nowotworu wymagajgce uwzglednienia terapii ukierunkowanych na miejsce
przerzutu: Operacja, radioterapia lub regionalna chemioterapia mogg by¢ wskazane w nastepujgcych
przypadkach: przerzuty do moézgu, choroba niedokrwienna serca, wysiek optucnowy, wysiek
osierdziowy, niedroznos¢ drog zotciowych, niedrozno$¢é moczowodu, ryzyko ziamania, ucisk
na miejscowy bél kosci lub choroba tkanki miekkiej.

5) Monitorowanie nowotworu z przerzutami. Monitorowanie leczenia raka piersi z przerzutami
obejmuje szereg ocen oraz integracje réznych form informaciji przez zesp6t medyczny w celu okreslenia
skutecznosci leczenia oraz dopuszczalnej toksycznosci. Te dane obejmujg informacje zaczerpniete
z bezposrednich obserwacji pacjenta, w tym z objawow zgtaszanych przez pacjenta, stanie sprawno$ci,
zmiany wagi oraz badan fizykalnych; badan laboratoryjnych; oraz radiograficznego obrazowania.

VII. Sytuacje szczegodlne.

1) Choroba Pageta. Kobiety z objawami klinicznymi, ktére moga $wiadczy¢ o chorobie Pageta
wymagajg petnego badania fizykalnego oraz diagnostyki poprzez obrazowanie piersi. Wszelkie zmiany
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w piersiach stwierdzone podczas obrazowania lub badania powinny by¢ ocenione zgodnie z wytycznymi
NCCN dla badan przesiewowych piersi oraz diagnostyki.

2) Guz lisciasty piersi. Leczenie guzow lisciastych odbywa sie za pomocg miejscowej resekciji
chirurgicznej z ujemnym marginesem chirurgicznym o szeroko$ci 1 cm lub wiekszej. Lumpektomia
lub czesciowa mastektomia jest preferowang opcjg terapii chirurgicznnej. Catkowita mastektomia jest
konieczna tylko wtedy, gdy nie mozna uzyska¢ ujemnych margineséw chirurgicznych przez
lumpektomie lub czesciowg mastektomie. Poniewaz pacjenci z guzem lisciastym rzadko maja przerzuty
do pachowych weztdéw chionnych, chirurgiczna ocena stopnia zaawansowania lub wyciecie weztow
chtonnych nie sg konieczne, chyba Ze: istniejg zmiany patologiczne w weztach chtonnych potwierdzone
w badaniu klinicznym. U tych pacjentéw, ktérzy doswiadczajg wznowy miejscowej, nalezy wykonac
resekcje z szerokim marginesami chirurgicznymi wolnymi od nowotworu. Niektorzy cztonkowie zespotu
NCCN zalecajg miejscowg radioterapie pozostatej czesci piersi lub klatki piersiowej po resekcji
miejscowego nawrotu nowotworu, ale to zalecenie jest kontrowersyjne (kategoria 2B).

3) Rak piersi podczas cigzy. Ocena ciezarnej kobiety z podejrzeniem raka piersi powinna obejmowac
badanie fizykalne ze szczegdlnym uwzglednieniem piersi i regionalnych weztéw chtonnych.
Mammografia piersi z ostong moze by¢ bezpieczna dla pacjentki, a doktadnos¢ jest wieksza niz 80%.
Mozna zastosowac ultrasonografie piersii regionalnych weztéw chtonnych, aby ocenia¢ zakres choroby,
a takze aby dokonac biopsiji. Do 100% wynikéw badania ultrasonograficznego podczas cigzy wykazato
nieprawidtowosci zwigzane z rakiem piersi. Biopsje do oceny cytologicznej podejrzanego miejsca na
piersi oraz podejrzanych wezidw chtonnych mozna wykona¢ za pomocg aspiracyjnej biopsiji
cienkoigtowej. Jednak preferowang metodg jest biopsja gruboigtowa. Biopsje te umozlwiajg pobranie
tkanek do histologicznego potwierdzenia choroby inwazyjnej, jak rowniez mozliwe jest przeprowadzenie
odpowiedniego badania tkanek do analizy receptorow hormonalnych oraz cechy HER2.

4) Zapalny rak piersi. Zapalny rak piersi (IBC) jest rzadkg, agresywng formg raka piersi. Diagnoza
zapalnego raka piersi jest wystawiana, na podstawie rumienia oraz obrzeku skéry na piersi.

Stopien T4d, NO-N3, MO. Diagnoza: Kobiety z diagnozg zapalnego raka piersi bez odlegtych przerzutéow
(stopien T4d, NO-N3, MO) powinny zosta¢ poddane dokladnej ocenie stopnia zaawansowania
nowotworu przez wielodyscyplinarny zespét. Diagnoza winna zawiera¢ petne badanie fizykalne oraz
morfologie z rozmazem.

Leczenie: Leczenie pacjentéw z zapalnym rakiem piersi powinno obejmowac przedoperacyjng terapie
systemows, po ktdrej powinna byé przeprowadzona operacja (mastektomia) oraz radioterapia.

Przedoperacyjna chemioterapia: Panel NCCN zaleca przedoperacyjng terapie systemowag
z antracykling zlub bez taksanéw na poczatku leczenia. Panel zaleca réwniez zakohczenie
zaplanowanej chemioterapii przed mastektomig. Jesli chemioterapia nie zostata ukonczona przed
operacjg, nalezy jg zakonczy¢ pooperacyjnie.

Terapia ukierunkowana: Zaleca sie wszystkim kobietom z potwierdzonym zapalnym rakiem piersi
z pozytywnym receptorem hormonalnym terapie endokrynng sekwencyjnie po ukonczeniu
zaplanowanej przedoperacyjnej terapii systemowej.

Leczenie chirurgiczne: Pacjenci ze zdiagnozowanym zapalnym rakiem piersi powinni by¢ zawsze
poddani chemioterapii przed zabiegiem chirurgicznym.

Radioterapia: Po mastektomii, radioterapia jest zaleca po zakonczeniu zaplanowanej chemioterapii.

Stopien 1V nowotworu lub nawrét zapalnego raka piersi: Pacjenci z IV stopniem lub nawracajgcym IBC
powinni by¢ leczeni zgodnie z wytyczne dotyczgce nawrotu / raka piersi w stadium 1V.

5) Rak piersi w okolicy pach. Diagnoza pierwotnego raka piersi: Rezonans magnetyczny piersi moze
utatwi¢ identyfikacje raka piersi oraz moze pomoéc w identyfikacji pacjentek, u ktérych mastektomia
bedzie najbardziej korzystna. Wytyczne NCCN zawierajg wskazéwki dotyczace diagnozy pacjentow
z podejrzeniem nowotworu w okolicach pach bez oznak pierwotnego raka piersi. Mata grupa tych
pacjentow moze mie¢ pierwotny nowotwor w czesci piersi blisko pach. Istnieje duze
prawdopodobienstwo pierwotnego raka piersi, jesli kobieta jest chora naraka gruczotowego
z przerzutami do pachowych weztéw chfonnych oraz do weztéw srédpiersia. Rak gruczotowy w weztach
nadobojczykowych, klatce piersiowej, otrzewnej, zaotrzewnowej, watrobie, kosci lub mdzgu moze
rowniez sugerowac istnienie pierwotnego raka piersi. Wytyczne zalecajg uzycie mammogramu
oraz ultrasonografu piersi dla tych pacjentow.
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Leczenie pierwotnego raka piersi: Pacjenci z potwierdzonym rakiem piersi przy pomocy rezonansu
magnetycznego powinni przejs¢ ocene za pomocg biopsji kontrolowalnej przez ultrasonograf
lub rezonans magnetyczny oraz powinni by¢ poddani leczeniu zgodnie z zaleceniami dla okreslonego
stopnia klinicznego raka piersi. Zalecenia dotyczgce leczenia dla oséb, u ktérych choroba nie zostata
potwierdzona w wyniku przeprowadzonego rezonansu magnetycznego opierajg sie na stanie weztéw
chtonnych. Dla pacjentéw z nowotworem w stopniu TO, N1, MO, opcje leczenia obejmujg mastektomie
oraz resekcje pachowych weztdw chtonnych Ilub resekcje pachowych weztéw chtonnych
oraz radioterapie catej piersi z lub bez radioterapii weztéw chtonnych. Chemioterapia systemowa,
terapia endokrynna lub trastuzumab sg stosowane zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi stopnia Il lub 111
choroby. Chemioterapia neoadiuwantowa, trastuzumab oraz leczenie endokrynne powinny by¢
rozwazone u pacjentéw z nowotworem w stopniu TO, N2-N3, MO, a nastepnie resekcja pachowych
weztdéw chtonnych oraz mastektomia jak dla pacjentéw z miejscowo zaawansowanym rakiem piersi.

Podsumowanie: Opcje terapeutyczne dla pacjentdw z nieinwazyjnym lub inwazyjnym rakiem piersi
sg ztozone i zroznicowane. W wielu sytuacjach pacjent oraz lekarz majg obowigzek przedyskutowac
i wybiera¢ najbardziej odpowiednig opcje sposréd dostepnych alternatyw. Z kilkoma wyjgtkami,
zalecenia dotyczgce diagnozy, leczenia i okresu obserwacji po leczeniu w tych wytycznych sg oparte
na wynikach badan klinicznych. Jednak nie ma sytuacji klinicznej, w ktérej terapia raka piersi zostata
zoptymalizowana lub w ktérej jest zminimalizowana toksycznos¢ i znieksztatcenie. W zwigzku z tym,
udziat pacjentéw oraz lekarzy w prospektywnych badaniach klinicznych pozwala pacjentom nie tylko
otrzymac¢ najnowoczesniejsze leczenie nowotworu, a takze przyczyni¢ sie do poprawy wynikow
leczenia.

NICE 2009 (update 2017)

Rekomendacje NICE 2009 dotyczg praktyki klinicznej w raku piersi. Dokument uwzglednia zalecane
Sciezki diagnozowania, a takze leczenia wczesnego i miejscowo zaawansowanedgo raka piersi.
Przedstawione sg wytyczne postepowania klinicznego dla najczestszych przypadkow pacjentow.

W 2017 roku nastgpita aktualizacja rekomendacji w oparciu o nowe dowody pochodzgce z badan
klinicznych. Aktualizacja polegata na rozszerzeniu zakresu wytycznych o wytyczne dotyczace ¢wiczen
dla oséb z ryzykiem wystgpienia obrzeku limfatycznego zwigzanego z rakiem piersi, a takze dla osob
z wczesnym lub miejscowo zaawansowanym rakiem piersi.

Ponizej przedstawiono podsumowanie rekomendacji NICE 2009 (update 2017).

Przedoperacyjna ocena piersi i pachy. Rutynowe stosowanie MRI piersi nie jest zalecane do oceny
przedoperacyjnej u pacjentéw z potwierdzonym biopsjg inwazyjnym rakiem piersi lub DCIS.

Operacja piersi. W przypadku wszystkich pacjentéw leczonych metodg oszczedzajgcg piers
z rozpoznaniem DCIS, zalecany jest minimum 2 mm promien marginesu wyciecia. Ponowne wyciecie
powinno by¢ rozwazone, jesli margines jest mniejszy niz 2 mm, po omdwieniu z pacjentem ryzyka
i korzysci tego zabiegu.

- Inwazyjny rak piersi — Zalecane jest wykonanie SLNB za pomocg podwdjnej techniki, z izotopem
i niebieskim barwnikiem.

- DCIS — Nie zaleca sie rutynowo wykonywaé¢ SLNB u pacjentéw z przedoperacyjng diagnozg DCIS,
ktérzy przeszli operacje oszczedzajgca piers, z wyjgtkiem, gdy nie przypisuje sie ich do grupy wysokiego
ryzyka choroby inwazyjnej. Zaleca sie proponowaé¢ SLNB wszystkim pacjentom po mastektomii
spowodowanej DCIS.

Ocena pooperacyjna i planowanie terapii adiuwantowej. Zaleca sie analize statusu HER2
wszystkich inwazyjnych rakéw piersi, stosujgc ustandaryzowang i jakosciowo pewna metodologie.

- Czas terapii adiuwantowej — Zalecane jest rozpoczecie chemioterapii uzupetniajagcej lub radioterapii
tak szybko, jak to mozliwe, w ciggu 31 dni od zakonczenia operacji u pacjentéw z wczesnym rakiem
piersi.

zamiast tamoksyfenu w grupie kobiet przed menopauzg z wczesnym inwazyjnym rakiem piersi ER-
dodatnim, ktorej byta proponowana chemioterapia, ale nie zdecydowaty sie jej przyjmowac.

- Inhibitory aromatazy — Stosowanie inhibitora aromatazy, anastrozolu lub letrozolu, jako poczatkowe
leczenie uzupetniajgce zalecane jest w grupie kobiet po menopauzie we wczesnym inwazyjnym rakiem
piersi ER-dodatnim. Stosowanie eksemestanu lub anastrozolu zamiast tamoksyfenu zaleca sie
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kobietom po menopauzie z wczesnym inwazyjnym rakiem piersi ER-dodatnim, ktére nie kwalifikujg sie
do grupy niskiego ryzyka i byty leczone tamoksyfenem przez 2 - 3 lata.

- Chemioterapia — Zaleca sie stosowanie docetakselu w grupie pacjentéw z rakiem piersi z dodatnim
weztem chtonnym w ramach uzupetniajgcego schematu chemioterapii. Nie nalezy podawac paklitakselu
w leczeniu uzupetniajgcym raka piersi z pozytywnym weztem chtonnym.

- Terapia biologiczna — Zaleca sie stosowanie trastuzumabu jako leczenia uzupetniajacego w grupie
kobiet z wczesnym inwazyjnym rakiem piersi typu HER2-+ po przebytej operacji, chemioterapii
i radioterapii, o ile byly w danym przypadku zastosowane. Stosowanie trastuzumabu powinno odbywac
sie w 3-tygodniowych cyklach przez 1 rok lub do momentu nawrotu choroby, o ile nastgpit on szybciej;

- Radioterapia po mastektomii — Nie zaleca sie przeprowadzania radioterapii po mastektomii
pacjentom z wczesnym inwazyjnym rakiem piersi, u ktérych wystepuje niewielkie ryzyko nawrotu
miejscowego, np. wsréd pacjentéw bez przerzutéw na wezty chtonne.

- Frakcjonowanie dawki — Zaleca sie stosowanie radioterapii zewnetrznej z dawce 40 Gy podzielonej
na 15 frakcji jako standardowe postepowanie wsrdd pacjentéw z weczesnym inwazyjnym rakiem piersi
po operacji oszczedzajgcej piers lub po zabiegu mastektomii.

- Radioterapia w obrebie weziéw chlonnych — W przypadku wczesnego raka piersi nie zaleca
sie uzupetniajgcej radioterapii pachowych weztéw chtonnych po zabiegu ALND.

Podstawowa terapia systemowa:

- Lokalnie zaawansowany lub zapalny rak piersi — Zaleca sie lokalne leczenie poprzez mastektomie
(lub w wyjgtkowych przypadkach zabieg oszczedzajacy piers), a nastepnie radioterapie u pacjentéw
Z miejscowo zaawansowanym lub zapalnym rakiem piersi, ktorzy byli leczeni chemioterapia.

Dzialania nastepcze. Nie zaleca sie mammografii tkanek miekkich po mastektomii. Nie zaleca sie
stosowania ultrasonografii ani MRI do rutynowego nadzoru pacjentéw, ktérzy byli leczeni z powodu
wczesnego inwazyjnego raka piersi lub DCIS.

SSO/ASTRO/ASCO 2016

Wytyczne SSO/ASTRO/ASCO 2016 dotyczg marginesow wyciecia w chirurgii oszczedzajgcej piers
Z napromienianiem catych piersi w raku przewodowym in situ (DCIS). Wytyczne powstaly w oparciu
o konsensus ekspercki wymienionych towarzystw, ktéry wykorzystat metaanalize przegladu 20 badan
dotyczacych szerokosci marginesu i wznowy po nawrotach nowotworu piersi (IBTR) oraz innych
opublikowanych publikacji jako bazy dowodowej dla konsensusu.

Wytyczne stwierdzajg, ze marginesy ujemne zmniejszajg o potowe ryzyko IBTR w poréwnaniu
z marginesami dodatnimi w raku DCIS. Margines o szerokosci 2 mm minimalizuje ryzyko IBTR
w poréwnaniu z ujemnymi marginesami o mniejszej szerokoéci. Bardziej wyrazne marginesy
nie zmniejszajg znaczaco ryzyka IBTR w poréwnaniu z marginesami 2 mm. Marginesy ujemne mniejsze
niz 2 mm same w sobie nie stanowig wskazania do mastektomii, a czynniki okreslajgce czestos¢
nawrotow IBTR powinny by¢ brane pod uwage przy ustalaniu koniecznosci ponownego wyciecia.
Zastosowanie marginesu 2 mm jako standardu dla odpowiedniego marginesu w DCIS leczonego WBRT
wigze sie z niskimi wskaznikami IBTR i ma potencjat zmniejszenia szybkosci ponownego wyciecia,
poprawy wynikow kosmetycznych i zmniejszenia kosztéw opieki zdrowotnej. Ocena kliniczna powinna
by¢ stosowana do okreslenia potrzeby dalszej operacji u pacjentéw z ujemnym marginesem, 2 mm.

PUO 2014

W zaleceniach POU z 2014 roku dotyczacych raka piersi zostaly opisane kompleksowe zasady
postepowania diagnostyczno—terapeutycznego. W wytycznych zostaty opisane zasady ogdine
postepowania, a takze postepowanie w przypadku poszczegdlnych stadibw zaawansowania
nowotworu. Klasyfikacje pacjentek do poszczegdinych oparto na stopniu zaawansowania raka piersi
wedtug klasyfikacji pTNM. Zalecenia opisujg zasady postepowania w leczeniu rakéw przedinwazyjnych,
rakow naciekajgcych, z wyrdznieniem leczenia chirurgicznego, pooperacyjnej radioterapii oraz
uzupetniajgcego leczenia systemowego. Uwzgledniono réwniez sposoby postepowania w przypadku
leczenia miejscowo zaawansowanego raka piersi, miejscowych i regionalnych nawrotéw oraz leczenia
uogolnionego raka piersi, z wyszczegolnieniem hormonoterapii, chemioterapii i leczenia anty-HER2.
Wytyczne obejmujg réwniez zasady postepowania rehabilitacyjnego oraz obserwacji po leczeniu.
Zalecenia PUO 2014 w zakresie diagnostyki i leczenia raka piersi opracowano na podstawie przegladu
literatury i konsensusu eksperckiego.
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Zgodnie z zaleceniami kompleksowa opieka nad chorymi powinna odbywaé sie¢ w ramach
specjalistycznych jednostek zajmujgcych sie rozpoznawaniem i leczeniem raka piersi. Ogélng zasadg
postepowania terapeutycznego w przypadkach inwazyjnego raka przewodowego DCIS i inwazyjnego
raka piersi 0 wczesnym zaawansowaniu jest pierwotne leczenie chirurgiczne, ewentualnie w skojarzeniu
z RTH i/lub leczeniem systemowym.

W przypadkach duzego zaawansowania miejscowo-regionalnego leczenie systemowe powinno
by¢ poprzedzone leczeniem chirurgicznym, napromienianiem lub oba postepowaniami. Natomiast
w przypadku uogdlnionego raka stosuje sie gtownie leczenie systemowe. Wyboér odpowiedniej metody
leczenia miejscowego lub systemowego powinien opieraé sie na ocenie klinicznej i patomorfologicznej
z uwzglednieniem miedzy innymi histologicznego typu nowotworu i stopnia jego ztosliwosci, ekspresiji
receptorow ER/PgRc i stanu genu HER2, a takze powinien uwzglednia¢ zaawansowanie pierwotnego
guza oraz pachowych weziéw chtonnych. Decyzje dotyczace radykalnego leczenia powinny
by¢ podejmowane przed jego rozpoczeciem, przez zespoty interdyscyplinarne ztozone z chirurga,
radioterapeuty i onkologa klinicznego. Wszystkie decyzje dotyczgce leczenia powinno sie podejmowac
przy swiadomym udziale chorych.

Ponizej przedstawiono podsumowanie zaleceh PUO 2014.

I. Leczenie rakéw przedinwazyjnych. Postepowanie ma na celu uzyskanie miejscowego wyleczenia
w przypadku DCIS oraz zapobieganie wystgpieniu raka inwazyjnego DCIS i LCIS. W przypadku
wykrycia inwazyjnego komponentu postepowanie powinno by¢ takie jak w naciekajgcym raku.

Rak zrazikowy in situ LCIS. W przypadku rozpoznania LCIS zaleca sie obserwacje obejmujgca
badanie kliniczne co 6—12 miesiecy przez 5 lat, a nastepnie co 12 miesiecy, a takze wykonanie MMG
co 12 miesiecy. U chorych z rozpoznaniem LCIS obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka nalezy
rozwazy¢ wykonanie obustronnej profilaktycznej mastektomii z rekonstrukcjg piersi. Przypadkowe
wykrycie LCIS towarzyszgcego usunietym zmianom tagodnym jest wskazaniem do wykonania
obustronnej MMG.

Rak przewodowy in situ DCIS. Pierwotne leczenie DCIS polega na usunieciu zmiany widocznej w MMG
lub wyczuwalnego palpacyjnie guza. Jezeli w badaniu histopatologicznym usunietych tkanek oprécz
DCIS zostang wykryte ogniska naciekajgcego, postepowanie powinno odbywac sie zgodnie z zasadami
dla nowotworu naciekajgcego. Jezeli w usunietych tkankach rozpoznano wylgcznie DCIS,
najwazniejszym kryterium wyboru sposobu leczenia jest tak zwany indeks Van Nuys. Wykonanie biops;ji
wezta wartowniczego nalezy rozwazy¢ u chorych na DCIS o duzej Srednicy, u ktérych planuje
sie przeprowadzenie amputacji z pominieciem pachowych weztéw chtonnych, a takze w przypadku
guzéw zlokalizowanych w ogonie Spence’a.

Leczenie rakéw naciekajacych. Leczenie chirurgiczne. Leczenie chirurgiczne obejmuje zabieg
w obrebie piersi oraz regionalnych weztéw chtonnych. Leczenie chirurgiczne polega na usunieciu czesci
(zabieg oszczedzajgcy) lub catej piersi (amputacja), natomiast w obrebie regionalnych weziéw
chtonnych wykonuje sie wyciecie catej grupy weztdéw chtonnych (limfadenektomia pachowa) badz
usuniecie tylko jednego lub kilku weztéw wartowniczych.

Leczenie oszczedzajace. Stosuje sie nastepujgce formy oszczedzajgcego chirurgicznego leczenia
raka piersi: szerokie wyciecie guza, kwadrantektomia, stozkowe wyciecie kompleksu otoczka—
brodawka. Po usunieciu guza pierwotnego — w czasie tego samego zabiegu operacyjnego — mozna
wykonagé rekonstrukcje piersi w celu uzyskania dobrego efektu estetycznego (chirurgia onkoplastyczna).
Mozliwe jest rowniez wykonanie jednoczasowego zabiegu plastycznego drugiej piersi w celu uzyskania
symetrii ksztattu obu piersi lub poprawienia estetycznego efektu. W przypadku zabrodawkowego
potozenia guza pierwotnego mozna wykonac¢ zabieg oszczedzajgcy polegajgcy na stozkowym wycieciu
centralnej czes¢ piersi, czyli kompleksu otoczka—brodawka oraz tkanki zabrodawkowej. Cigza nie
stanowi bezwzglednego przeciwwskazania do leczenia oszczedzajgcego. U czesci ciezarnych chorych
na raka piersi mozna wykonywac zabieg oszczedzajgcy piers z odroczeniem do zakonczenia cigzy
pooperacyjnej RTH (stosowanie RTH w cigzy jest bezwzglednie przeciwwskazane). Wystepowanie
potwierdzonego nosicielstwa mutacji genéw BRCA1 lub BRCA2 u kobiet przed menopauza,
a szczegolnie u kobiet w wieku 35 lat lub mtodszych, uwaza sie za wzgledne przeciwwskazanie
do oszczedzajgcego leczenia. W przypadku pierwotnego guza o $rednicy powyzej 3 cm leczenie
oszczedzajace jest mozliwe u kobiet z duzymi piersiami, u ktérych zabieg ten nie spowoduje defektu
estetycznego.

Amputacja piersi. Amputacje wykonuje sie u wszystkich chorych na raka piersi w stopniu
zaawansowania |, IIA i 1IB, ktére ze wzgledow medycznych nie kwalifikuja sie do leczenia
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oszczedzajgcego lub nie wyrazajg na nie zgody. Amputacje prostg wykonuje sie u chorych, ktére nie
kwalifikujg sie do radykalnej amputacji ze wzgledu na miejscowe zaawansowanie raka. Amputacje
podskérng wykonuje sie w przypadku rozlegtych zmian o typie mastopathia fibrocystica, obecnosci
rozlegtych zmian przednowotworowych o typie hyperplasia lobularis s. ductalis s. atypica, nosicielek
mutacji w genach BRCA1 i BRCA2, a takze wybranych chorych na raka piersi, u ktérych planuje sie
rekonstrukcje piersi. Wskazaniem do zmodyfikowanej radykalnej amputacji piersi wedlug metody
Maddena jest nowotwor w | lub 1l stopniu zaawansowania, ktéry nie kwalifikuje sie do oszczedzajgcego
leczenia, lub nieuzyskanie zgody na takie leczenie. Jedynym wskazaniem do radykalnej amputacji piersi
wedtug metody Halsteda (obecnie bardzo rzadko wykonywanej) jest nowotworowe naciekanie mies$nia
piersiowego wiekszego, ktéry nalezy usuwaé nawet w przypadku zmniejszenia guza i uzyskania jego
ruchomosci po wstepnej CTH lub HTH.

Zabieqi operacyjne w obrebie regionalnych weziéw chtonnych. Biopsja wezta wartowniczego.
Biopsja wezta wartowniczego jest standardowg procedurg diagnostyczng u chorych na raka piersi,
u ktérych w badaniu klinicznym stwierdza sie wolne od przerzutéw pachowe wezty chionne Jesli w wezle
wartowniczym nie stwierdza sie przerzutdw, mozna bezpiecznie odstgpi¢ od limfadenektomii pachowe;.
Stwierdzenie przerzutéw w wezle wartowniczym (z wyjatkiem obecnosci w wezle pojedynczych
komorek raka lub mikroprzerzutéw) jest na ogot wskazaniem do limfadenektomii pachowe;.

Limfadenektomia pachowa powinna by¢ wykonywana jedynie w przypadku znalezienia przerzutéow
w weztach chtonnych oraz u chorych z przeciwwskazaniami do biopsji wezta wartowniczego. W takiej
sytuacji nalezy wykonaé¢ usuniecie pachowych weziéw chtonnych | i Il pietra. Usuniecie weziéw
chtonnych 1l pietra jest wskazane jedynie w przypadku klinicznych cech przerzutéw w weztach
chtonnych | lub Il pietra pachy.

Zabiegi rekonstrukcyjne piersi. Zabiegi rekonstrukcyjne dotyczg chorych poddanych amputac;ji piersi,
ale takze zabiegom oszczedzajgcym, jesli efekt estetyczny jest niezadowalajgcy. Rekonstrukcje mozna
wykonaé¢ w trybie natychmiastowym lub odroczonym. Rekonstrukcja w trybie natychmiastowym jest
mozliwa u chorych na raka piersi, pod warunkiem, ze chora poddana amputacji wyraza silng wole
wykonania rekonstrukcji piersi, wyjsciowy stopien zaawansowania raka piersi nie jest wyzszy niz
T2NOMO oraz nie przewiduje sie zastosowania pooperacyjnej RTH. Rekonstrukcje w trybie odroczonym
wykonuje sie po uptywie przynajmniej 6 miesiecy od zakohczenia uzupetniajgcego leczenia. Zabieg
mozna wykona¢ wczesniej u chorych, u ktérych nie stosuje sie pooperacyjnej RTH lub CTH.
Rekonstrukcja odroczona moze by¢ wykonana, jezeli chora wykazuje silng wole rekonstrukcji piersi
i rbwnoczesnie nie stwierdza sie cech nawrotu nowotworu oraz nie ma ogdlnych przeciwwskazan
do zabiegu operacyjnego.

Pooperacyjna RTH. Pooperacyjna RTH stanowi niezbedng sktadowg leczenia wszystkich chorych
poddanych zabiegowi oszczedzajgcemu. W tej grupie podaje sie na catg piers dawke 50 Gy (25 frakcji
po 2 Gy w ciggu 5 tygodni) lub 40 Gy w 15 frakcjach. Zalecane sg fotony o energii 4—6 MeV.
W wigkszosci przypadkéw na loze po wycietym guzie z marginesem 1-2 cm nalezy poda¢ dodatkowg
dawke 10—15 Gy. Jesli u chorych leczonych z zachowaniem piersi istniejg wskazania do uzupetniajgcej
CTH, na ogét poprzedza ona RTH. U chorych po amputacji piersi ze wskazaniami do uzupetniajgcej
RTH nalezy jg przeprowadzi¢ po zakohczeniu uzupetniajgcej CTH. Uzupetniajgcg HTH i leczenie
trastuzumabem mozna stosowa¢ réwnoczesnie =z RTH. Radioterapia jest bezwzglednie
przeciwwskazana podczas cigzy. Wskazania do uzupetniajgcej RTH po amputacji piersi obejmujg
obecnos$¢ przerzutdw w co najmniej 4 pachowych weztach chtonnych oraz obecno$¢ ,dodatnich”
(< 1 mm) margineséw chirurgicznych. Napromienianie jest natomiast konieczne u chorych z cechg T3
i obecnoécig przerzutéw w weztach chtonnych oraz u wszystkich chorych z cechg T4. Napromieniany
obszar powinien zawsze obejmowac¢ Sciane klatki piersiowej, a u chorych z przerzutami w pachowych
weztach chionnych - takze przysrodkowg czes¢ okolicy nadobojczykowej. Wskazane jest
tréjwymiarowe planowanie leczenia na podstawie obrazow KT wykonanej w pozycji terapeutyczne;.
Pooperacyjna RTH obejmuje: — okolice sciany klatki piersiowej — 50 Gy we frakcjonowaniu po 2 Gy
dziennie przy uzyciu elektronéw o odpowiedniej energii (zwykle 6-9 MeV) lub fotonéw o energii 4—6 MV
(technika pdl tangencjalnych). U wybranych chorych (starszy wiek, bez przedoperacyjnej CTH, bez
koniecznosci napromieniania obszaréw weztowych, dobry rozktad dawki) mozliwe jest napromienianie
wiekszg dawka frakcyjna, np. 42,5 Gy/16 frakcji lub 40 Gy/15 frakcji. Przy planowaniu leczenia nalezy
ograniczy¢ dawke RTH, ktérg otrzymuje serce; — pola weztowe — dawka catkowita 50 Gy
we frakcjonowaniu po 2 Gy dziennie przy uzyciu fotonéw o energii 4—6 MV (w odniesieniu do weztéw
zamostkowych konieczne jest planowanie trojwymiarowe; zwykle stosuje sie napromienianie mieszang
wigzkg sktadajgca sie z fotonéw o energii 4—6 MV i elektronéw o odpowiedniej energii). Wskazania
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do napromieniania okolic weztowych u 0séb poddanych leczeniu oszczedzajgcemu sg takie same
jak u chorych po amputacji piersi.

Uzupetniajace leczenie systemowe. Decyzja 0 zastosowaniu systemowego leczenia uzupetniajgcego
powinna si¢ opieraé na ocenie prawdopodobienstwa korzysci zwigzanych z poszczegdélnymi metodami
terapii iindywidualnego ryzyka nawrotu. Konieczne jest takze uwzglednienie przewidywanych
niepozgadanych dziatan systemowego leczenia, stanu sprawnosci, wspatistniejgcych choréb i preferencii
chorych. Uzupetniajgce leczenie systemowe nalezy rozpoczgé w ciggu 3 miesiecy od zabiegu
operacyjnego, przy czym zalecane jest jego podjecie w ciggu 2—4 tygodni.

Jezeli w guzie stwierdza sie ekspresje receptorow steroidowych, bez cechy HER2+, uzupetniajgcym
leczeniem z wyboru jest HTH, a wskazania do dodatkowego zastosowania CTH okresla sie na
podstawie indywidualnego ryzyka nawrotu oraz preferencji chorych. Nie nalezy stosowac¢ réwnoczesnie
uzupetniajacej HTH i CTH. W ocenie wskazah do CTH dopuszczalne jest stosowanie indywidualnej
oceny ryzyka nawrotu na podstawie testow molekularnych.

Hormonoterapia: W pooperacyjnej HTH stosuje sie kilka lekéw, a ich wybor zalezy przede wszystkim
od stanu menopauzalnego chorej. U chorych przed menopauzg stosuje sie przede wszystkim
tamoksyfen, a po menopauzie — tamoksyfen lub inhibitory aromatazy.

Tamoksyfen: Do leczenia tamoksyfenem kwalifikujg sie wszystkie chore z ekspresjg ER i/lub PgR,
niezaleznie od wieku i stanu menopauzalnego. Standardowy czas leczenia tamoksyfenem wynosi 5 lat,
Nie ma wskazan do stosowania tamoksyfenu u chorych bez ekspresji ER/PgR. Wzglednymi
przeciwwskazaniami do podawania tamoksyfenu sg zylny zespét zakrzepowo-zatorowy w wywiadzie
i przerost bfony $luzowej macicy. Zaleca sie, aby chore przyjmujgce ten preparat unikaty
réwnoczesnego stosowania silnych lub umiarkowanych inhibitoréw enzymu CYP2D6.

Inhibitory aromatazy: Leczenie niesteroidowymi inhibitorami aromatazy — anastrozolem, letrozolem —
lub steroidowym inhibitorem — eksemestanem moze by¢ stosowane wytgcznie u kobiet po naturalnej
do 60. rz., u ktérych menopauza wystgpita w ciggu ostatniego roku lub w zwigzku z CTH, konieczna jest
biochemiczna weryfikacja stanu hormonalnego. U chorych po menopauzie mozna zastosowaé
tamoksyfen, inhibitor aromatazy lub sekwencyjnie obie formy leczenia. Inhibitory aromatazy jako jedyne
leczenie lub w sekwencji z tamoksyfenem sg preferowane u chorych z podwyzszonym ryzykiem
nawrotu.

Ablacja lub supresja jajnikéw: Zahamowanie hormonalnej czynnosci jajnikbw mozna uzyskaé
w wyniku kastracji (ablacji) lub farmakologicznej supresiji jajnikéw przy uzyciu lekéw z grupy analogéw
GnRH. Do nieodwracalnej kastracji lub odwracalnej supresji farmakologicznej kwalifikujg sie chore
przed menopauzg, z ekspresja ER/PgR. Analogi GnRH jako wytgczne leczenie lub w skojarzeniu
z inhibitorami aromatazy mogg by¢ bstosowane wytacznie u chorych z przeciwwskazaniami do leczenia.

Chemioterapia. Do pooperacyjnej CTH kwalifikujg sie prawie wszystkie chore na raka ,potréjnie
ujemnego” lub z cechg HER2+ (wyjatek stanowi podgrupa o niskim ryzyku nawrotu oraz czes¢ chorych
z guzami luminalnymi, tj. wykazujacymi ekspresje ER i PgR, bez cechy HER2+ (w zaleznosci
od indywidualnie okreslonej przewidywanej wrazliwosci na HTH i ryzyka nawrotu). Taksoidy najczesciej
sg stosowane u chorych z przerzutami do pachowych weztéw chtonnych. W przypadku CTH z udziatem
antracyklin i taksoidow zalecane jest sekwencyjne stosowanie tych lekéw. Schematy zawierajgce
taksoidy bez antracyklin mogag by¢ stosowane jako alternatywa dla leczenia antracyklinami, szczegdlnie
w przypadku przeciwwskazan dla tej grupy lekow.

Trastuzumab. Skojarzenie uzupetniajgcej CTH z trastuzumabem u oséb z cechg HER2+ zmniejsza
2-krotnie wzgledne ryzyko nawrotu nowotworu w poréwnaniu z wytgczng CTH. Zalecany czas
stosowania trastuzumabu w uzupetniajgcym leczeniu wynosi 12 miesiecy, z uwzglednieniem
ewentualnych przerw w terapii. Dodanie trastuzumabu do uzupetniajgcej CTH zaleca sie u chorych
z cechg HER2+. Trastuzumab mozna stosowa¢ w 2 schematach — rytm 3-tygodniowy (dawka
nasycajgca 8 mg/kg, a nastepnie dawki 6 mg/kg) lub 1-tygodniowy (dawka nasycajgca 4 mg/kg,
a nastepnie 2 mg/kg). W obu przypadkach leczenie trwa rok lub do momentu wystgpienia nawrotu
choroby. W przypadku stosowania schematéw zawierajgcych antracykliny leczenie trastuzumabem
mozna rozpoczg¢ dopiero po ich ukonczeniu. Zaleca sie natomiast tgczenie trastuzumabu z taksoidami
poniewaz postepowanie to wydaje sie skuteczniejsze niz sekwencyjne podawanie chemioterapii
i trastuzumabu.

Bisfosfoniany. Wyniki prospektywnych badan klinicznych, w ktérych stosowano bisfosfoniany
w skojarzeniu z innymi metodami uzupetniajgcego leczenia systemowego, sg sprzeczne. W niektérych
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badaniach pod wplywem kwasu zoledronowego wykazano wydtuzenie czasu przezycia wolnego
od nawrotu nowotworu u chorych po menopauzie lub przed menopauza, poddanych leczeniu analogami
GnRH.

Uzupetniajace leczenie w grupie chorych w cigzy. W Il i lll trymestrze cigzy mozna wzglednie
bezpiecznie stosowaé antracykliny i leki alkilujgce, natomiast czasie catej cigzy nie mozna natomiast
stosowac¢ antymetabolitéw, HTH i trastuzumabu.

Uzupetniajace leczenie chorych w starszym wieku. U chorych z cechg ER/PgR+ zaleca
sie stosowanie HTH, natomiast u oséb bez ekspresji ER i PgR nalezy rozwazy¢ zastosowanie CTH
po uwzglednieniu stanu ogdlnego i ,biologicznego” wieku oraz ewentualnie przebytych
i wspotwystepujgcych choréb. Zaleca sie podawanie, w miare mozliwosci, petnych naleznych dawek
chemioterapii.

Indukcyjne (neoadiuwantowe) leczenie systemowe. U kobiet po menopauzie ogélne zasady doboru
indukcyjnego leczenia (CTH lub HTH) sg identyczne, jak w przypadku leczenia uzupetniajgcego.
U chorych przed menopauzg w leczeniu indukcyjnym na ogot zaleca sie stosowanie CTH. Schematy
indukcyjnej CTH sg identyczne jak w terapii uzupetniajgcej, zwykle stosuje sie 6—8 cykli. Nie jest
wskazane ,dzielenie” CTH na okres przed i po zabiegu. Nie ma réwniez wskazan do stosowania
pooperacyjnej chemioterapii u chorych, ktére otrzymaty petng przedoperacyjng chemioterapie,
niezaleznie od stopnia uzyskanej odpowiedzi. U chorych z cechg HER2+ Zzaleca sie kojarzenie
przedoperacyjnej chemioterapii z trastuzumabem. U chorych po menopauzie z silnie dodatnimi
receptorami hormonalnymi i niskim stopniem proliferacji nowotworu nalezy zastosowac indukcyjng HTH.
U chorych po menopauzie z silnie dodatnimi receptorami hormonalnymi i niskim stopniem proliferacji
nowotworu nalezy zastosowac indukcyjng HTH. Jesli pod wptywem indukcyjnej HTH nie uzyskuje
sie odpowiedzi, wskazane jest zastosowanie CTH.

Stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) po leczeniu z powodu raka piersi. Stosowanie
HTZ zawierajgcej estrogeny u chorych po leczeniu raka piersi zwieksza ryzyko nawrotu nowotworu i
nie powinno by¢ rutynowo stosowane.

Leczenie miejscowo zaawansowanego raka piersi. U czesci chorych w stopniu T3NO—1MO mozna
zastosowac pierwotne leczenie chirurgiczne. U wigkszosci chorych w tej grupie, podobnie jak u chorych
w pierwotnie nieoperacyjnym stopniu IlIA i w stopniu llIB, pierwszym etapem leczenia jest jednak
indukcyjna CTH, ktéra powinna trwac¢ 4—6 miesiecy i nie powinno by¢ rutynowo stosowane. U chorych
po menopauzie z silng ekspresjg ER i PgR zamiast CTH mozna zastosowa¢ indukcyjng HTH
(preferowane sg inhibitory aromatazy), ktéra powinna trwa¢ 6 miesiecy lub do czasu uzyskania
maksymalnej odpowiedzi. Jesli pod wptywem systemowego leczenia nie uzyskano regresji nowotworu
pozwalajgcej na bezpieczne przeprowadzenie leczenia operacyjnego, mozna zastosowa¢ RTH.
Radioterapia po indukcyjnym leczeniu systemowym jest rowniez z wyboru stosowana u chorych
w stopniu IIC. W indukcyjnej CTH wykorzystuje sie schematy uzywane w pooperacyjnym leczeniu
uzupetniajacym, przy czym zaleca sie schematy wielolekowe z udziatem antracyklin i taksoidow. Jesli
pod wptywem pierwszorazowej CTH nie uzyskano regresji nowotworu, mozna podjg¢ probe
zastosowania schematu Il linii. Nie jest wskazane ,dzielenie” CTH na okres przed i po zabiegu
operacyjnym. U chorych z cechg HER2+ skojarzenie CTH z trastuzumabem zwieksza odsetek
odpowiedzi i wydluza czas przezycia bez nawrotu choroby. Wskazania do pooperacyjnego
systemowego leczenia nalezy okresli¢ na podstawie oceny czynnikow wymienionych w odniesieniu
do chorych we wczeéniejszych stadiach oraz dodatkowo oceny odpowiedzi na systemowe leczenie
indukcyjne. Zastosowanie uzupetniajgcej CTH jest wskazane u chorych, u ktérych nie uzyskano
odpowiedzi pod wptywem indukcyjnej HTH. U chorych z ekspresja ER/PgR nalezy zastosowac
uzupetniajacg HTH wedtug ogodlnie przyjetych zasad, a u os6b z cechg HER2+ wskazane jest
zastosowanie trastuzumabu przez 12 miesiecy. U chorych w stopniu Il poddanych leczeniu
operacyjnemu nalezy zawsze zastosowaé uzupetniajagca RTH z objeciem $ciany klatki piersiowej
i okolicy nadobojczykowej. Decyzja o objeciu okolicy pachowej zalezy od ryzyka nawrotu. U chorych
z ekspresjg ER/PgR nalezy zastosowac uzupetniajgcg HTH wedtug ogdlinie przyjetych zasad, a u oséb
z cechg HER2+ wskazane jest zastosowanie trastuzumabu przez 12 miesiecy.

Leczenie nawrotéw miejscowych lub regionalnych

Leczenie chorych, u ktérych stwierdza sie wytgcznie nawrdt miejscowy lub regionalny zalezy od rodzaju
i czasu od zakonczenia pierwotnie stosowanego leczenia, biologicznych cech nowotworu, objetosci
i lokalizacji nawrotu. W przypadku nawrotéw miejscowych i regionalnych nalezy zawsze rozwazyé
leczenie z zamiarem uzyskania wyleczenia.
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U chorych z nawrotem w piersi po pierwotnym leczeniu oszczedzajgcym postepowaniem z wyboru
sg amputacja piersi i limfadenektomia pachowa. U chorych z nawrotem po amputacji piersi
kwalifikujgcych sie do leczenia chirurgicznego zaleca sie wyciecie wznowy i nastepnie zastosowanie
uzupetniajacej RTH obejmujgcej catg Sciane klatki piersiowej i okoliczne wezty chtonne. Chore, u ktérych
pierwotnie zastosowano uzupetniajgcg RTH na okolice $ciany klatki piersiowej, mogg by¢ ponownie
napromieniane na ograniczony obszar. U chorych, ktére nie kwalifikujg sie do leczenia chirurgicznego
mozna zastosowac¢ radykalng RTH z dodatkowg dawkg na okolice wznowy lub paliatywng RTH.
U chorych wczes$niej napromienianych mozna rozwazyé ponowng RTH w warunkach hipertermii.
U chorych niekwalifikujgcych sie do leczenia chirurgicznego nalezy rozwazy¢ radykalng RTH $ciany
klatki piersiowej i regionalnych weztéw chtonnych. W przypadku nawrotu weztowego w obszarach
wczesniej napromienianych nie stosuje sie ponownie RTH. U chorych z ekspresjg ER/PgR celowe jest
zastosowanie uzupetniajgcej HTH, a u chorych z cechg HER2+ sg wskazania do podania trastuzumabu,
zwlaszcza jezeli nie byt stosowany w leczeniu uzupetniajgcym. Wytgczne leczenie systemowe chorych
z miejscowym lub regionalnym nawrotem raka piersi jest dopuszczalne jedynie wowczas,
gdy nie ma mozliwosci zastosowania jednej z metod miejscowego postepowania.

Leczenie uogdlnionego raka piersi. U chorych z cechg ER/PgR+ nalezy zawsze w pierwszej
kolejnosci rozwazy¢ zastosowanie HTH. Chemioterapie nalezy zastosowaé¢ u chorych z szybka
progresjg nowotworu iz masywnym zajeciem narzgdow migzszowych lub obecnoscig objawow
wymagajgcych uzyskania szybkiego efektu terapeutycznego, zwlaszcza zajeciem OUN i lymphangitis
carcinomatosa, a takze w grupie chorych bez ekspresji ER lub/i PgR oraz w przypadku braku
odpowiedzi na uprzednig HTH. Nie nalezy rowniez stosowac¢ jednoczesnie CTH i HTH. W przypadku
cechy HER2+ wskazane jest kojarzenie CTH (schematy niezawierajgce antracyklin) lub HTH
(anastrozol lub letrozol) z leczeniem anty-HER2 W przypadku HTH i leczenia anty-HER?2 ogdlng zasada
jest prowadzenie terapii do wystgpienia progresji lub toksycznosci, a CTH — w zaleznosci
od zastosowanego leku lub schematu oraz tolerancji leczenia — do osiggniecia zadowalajgcego efektu
terapeutycznego, wystgpienia progresiji i/lub toksycznosci.

Hormonoterapia. Rodzaj HTH zalezy przede wszystkim od stanu menopauzalnego chorych.

Zastosowanie HTH Il i Ill linii jest jednak uzasadnione wytgcznie u chorych, u ktérych uzyskano
obiektywng odpowiedz lub diugotrwatg stabilizacje pod wptywem | linii leczenia. Laczenie kilkku metod
HTH jest niecelowe, 2z wyjgtkiem skojarzenia tamoksyfenu i kastracji (chirurgicznej

lub farmakologicznej). W leczeniu | linii chorych przed menopauzg stosuje sie skojarzenie tamoksyfenu
z kastracjg lub analogiem GnRH. U chorych po menopauzie w leczeniu | linii stosuje sie tamoksyfen lub
niesteroidowe inhibitory aromatazy. W leczeniu Il linii, w zaleznosci od leczenia | linii, podaje
sie niesteroidowe (anastrozol lub letrozol) lub steroidowe (eksemestan) inhibitory aromatazy,
tamoksyfen lub fulwestrant. W kolejnych liniach leczenia, w zaleznos$ci od poprzednio zastosowane;j
HTH, mozna poda¢ eksemestan, fulwestrant, octan megestrolu lub octan medroksyprogesteronu.
Zastosowanie inhibitora aromatazy jest wskazane u chorych po menopauzie z nawrotem nowotworu
w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia uzupetniajgcego leczenia tamoksyfenem oraz u chorych, ktére
majg przeciwwskazania do zastosowania tamoksyfenu. Potgczenie eksemestanu z ewerolimusem
(inhibitor kinazy serynowo-treoninowej mTOR) wydtuza czas przezycia wolnego od progresji choroby
w poréwnaniu z wytgczng hormonoterapig i powinno by¢ rozwazane u chorych z nawrotem nowotworu
w trakcie lub w ciggu 12-miesiecznego okresu po zakohczeniu uzupetniajgcego leczenia
niesteroidowym inhibitorem aromatazy oraz u chorych z progresjg podczas i po paliatywnej
hormonoterapii.

Chemioterapia. Nie mozna wskazaé optymalnego schematu CTH u chorych na zaawansowanego raka
piersi. Jesli konieczne jest uzyskanie szybkiej remisji ze wzgledu na mase przerzutéw lub gwaitowng
progresje, celowe jest zastosowanie wielolekowej CTH. W pozostatych sytuacjach, ze wzgledu
na lepszg tolerancje, preferowane jest sekwencyjne stosowanie pojedynczych lekéw. Zastosowanie
kolejnych linii CTH u chorych z progresjg jest celowe, jesli pod wptywem poprzedniego leczenia
uzyskano korzys¢ kliniczng. Wybdr schematu leczenia (wielo- lub jednolekowa CTH) powinien sie
opiera¢ na ocenie stanu ogodlnej sprawnosci, zasiegu i tempa progresji nowotworu, przebytych
i wspotistniejgcych chordb oraz ich leczenia, a takze rodzaju wczesniej stosowanej CTH (leczenie
uzupetniajgce, paliatywne leczenie | linii).

Leczenie anty-HER2. Trastuzumab. Chore na zaawansowanegdo raka piersi z cechg HER2+ odnosza
korzysci z leczenia trastuzumabem w monoterapii, w skojarzeniu ze schematami CTH niezawierajgcymi
antracyklin oraz z HTH. Leczenie z udziatem trastuzumabu nalezy rozpoczgé we wczesnym etapie
uogodlnienia raka piersi. W leczeniu raka piersi z dodatnig cechg HER?2 istotne jest state hamowanie
szlaku sygnatowego HER2. Stosowanie trastuzumabu z kolejng linig chemioterapii po wystgpieniu
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progresji wydtuza czas do kolejnej progresji. Szczegdlng sytuacjg jest izolowana progresja w obrebie
OUN, przy dobrej kontroli pozamézgowych ognisk nowotworu — wéwczas wydaje sie uzasadnione
kontynuowanie leczenia trastuzumabem w skojarzeniu z miejscowym leczeniem przerzutéw do OUN.

Lapatynib. Skojarzenie lapatynibu z kapecytabing wydtuza czas do progresji w poréwnaniu z wytgczng
CTH u chorych na zaawansowanego raka piersi z cechg HER2+, u ktérych doszto do progresiji
po wczesniejszym leczeniu z zastosowaniem antracyklin, taksoidow i trastuzumabu. Lapatynib mozna
réwniez stosowa¢ w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (letrozol) w 1 linii leczenia chorych
ze wspolistnieniem cechy HER2+ i ER/PgR+. Lapatynibu nie powinno sie stosowaé u chorych
z uposledzong frakcjg wyrzutowg lewej komory, z zaburzeniami wchianiania oraz przyjmujgcych leki,
ktére wywotujg interakcje z lapatynibem.

Pertuzumab. Pertuzumab dodany do chemioterapii | linii ztozonej z docetakselu i trastuzumabu wydtuza
czas przezycia bez progresji choroby.

Trastuzumab-emtansyna. U chorych z progresjg po leczeniu taksoidami i trastuzumabem leczenie
T-DM1 wydtuza czas do progres;ji i catkowity czas przezycia, przy nizszej toksycznosci w poréwnaniu
ze stosowaniem skojarzenia kapecytabiny i lapatynibu.

Bisfosfoniany. Bisfosfoniany stosowane u chorych z przerzutami do kosci zmniejszajg ryzyko
wystgpienia kolejnych przerzutéw kostnych i zwigzanych z nimi powikfan, a takze zmniejszajg nasilenie
boélu i wplywajg na poprawe jakosci zycia chorych. Oprécz przerzutéw do kosci wskazaniem
do stosowania bisfosfonianéw w paliatywnym leczeniu raka piersi jest ostra hiperkalcemia. Gtéwnym
przeciwwskazaniem do podawania bisfosfonianéw jest niewydolnos¢ nerek.

Denosumab. Monoklonalne przeciwciato skierowane przeciw ligandowi receptora RANK zmniejsza
ryzyko i opoznia wystepowanie powiktan kostnych w poréwnaniu z zoledronianem, ale bez istotnych
réznic pod wzgledem czasu przezycia. Podczas stosowania denosumabu czesciej niz w przypadku
zoledronianu wystepuje hipokalcemia, natomiast nie ma potrzeby modyfikowania dawki
w niewydolnosci nerek. Z tego powodu denosumab moze by¢ rozwazany u chorych
z przeciwwskazaniami do stosowania bisfosfonianéw (niewydolnos$¢ nerek).

Rola miejscowych metod. Paliatywna RTH jest postepowaniem z wyboru w przypadku
nieoperacyjnych wznéw miejscowych i regionalnych, bolesnych przerzutdw do kosci zagrazajgcych
ztamaniem przerzutéw w podporowych odcinkach ukfadu kostnego, nieoperacyjnych przerzutow
do OUN oraz zespotdw uciskowych o réznych lokalizacjach.

Rehabilitacia. Celem tego szeroko rozumianego procesu jest zmniejszenie niedostosowania
fizycznego, psychicznego, zawodowego i spotecznego, ktére wynika z choroby lub leczenia. Pomoc
psychologiczna powinna dotyczyé zaréwno chorej, jak i jej bliskich. Wykorzystuje sie metody
psychoedukacji, krotko i diugotrwatg indywidualng terapie chorych i ich rodzin oraz dziatalnosc
spoteczng w grupach wsparcia. Fizjoterapia (rehabilitacja fizyczna) ma na celu usprawnianie pacjentek
w réznych okresach leczenia (szpitalny, ambulatoryjny, sanatoryjny). Do podstawowych elementow
rehabilitacji naleza zapewnienie i dobdér odpowiednich zewnetrznych protez piersi, refundowanych
na wniosek chirurga lub onkologa (obecnie co 2 lata na podstawie wniosku do NFZ) oraz doradztwo
w sprawie refundowanych peruk dla chorych otrzymujgcych CTH (na wniosek onkologa klinicznego,
radioterapeuty lub dermatologa). W okresie obserwacji po pierwotnym leczeniu konieczne jest
zapewnienie mozliwosci usprawniania z powodu innych wymagajgcych tego choréb.

Obserwacja po leczeniu. Gtéwnymi celami badan kontrolnych po leczeniu z powodu raka piersi sa:
wczesne wykrycie miejscowego i regionalnego nawrotu choroby oraz wtérnych nowotwordw,
obserwacja w kierunku péznych powiktan, poradnictwo psychologiczne i socjologiczne (w tym zalecenie
fizycznej aktywnosci i odpowiedniej diety w celu zmniejszenia nadwagi), a takze ocena pdznych
wynikéw leczenia. Mniejsze znaczenie ma natomiast aktywne poszukiwanie bezobjawowych
przerzutéw odlegtych, poniewaz ich wczesniejsze wykrycie w wyniku rozszerzonego zakresu badan
kontrolnych nie ma istotnego wptywu na skutecznos$c¢ leczenia i jakos¢ zycia chorych.
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3.5. Wyniki z przegladu rozwiazan w zakresie organizacji udzielania
swiadczen diagnostyki i leczenia nowotworow piersi

WPROWADZENIE

Przedmiotem niniejszego rozdziatu jest zbadanie rozwigzah w zakresie organizacji udzielania
Swiadczen kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi w wybranych krajach, tj. Wielkiej
Brytanii, Niemczech, Holandii, Szwecji, Szwajcarii oraz Stanach Zjednoczonych, a takze zbadanie
miernikéw jakosci udzielanych $wiadczen (réwniez w chorobach nowotworowych piersi). Wyniki
przegladu pozwolg na refleksje, ktére z tych rozwigzan mogtyby sie przyczyni¢ do sprawniejszego
funkcjonowania podmiotéw leczniczych, udzielajgcych $wiadczen diagnostyki i leczenia nowotworéw
piersi, zdefiniowania optymalnego (ze wzgledu na skuteczno$¢ i efektywnos$é) zakresu udzielanych
Swiadczen oraz standardu ich realizacji, a takze trafnego sposobu pomiaru jakosci tychze $wiadczen.
Zdajgc sobie sprawe, iz nigdzie nie znajdziemy gotowego przepisu by zaradzi¢ stabosciom i problemom
trapigcym organizacje opieki onkologicznej w systemie ochrony zdrowia w Polsce, nie mozna jednak
lekcewazy€ i nie skorzysta¢ z wieloletniej praktyki krajéw, ktore juz wczesniej przystapity do dziatan,
majgcych na celu wprowadzenie do systemu instrumentéw/ mechanizmoéw i/lub rozwigzan
usprawniajgcych jego dziatanie w obszarze onkologii.

Zdefiniowanie problematyki rozwigzah w zakresie organizacji udzielania swiadczeh kompleksowej
diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi oraz miernikdw jakosci udzielanych swiadczen, na przyktadzie
wybranych krajéw, implikuje jego podziat na trzy gtéwne czesci w odniesieniu do kazdego z wybranych
krajow. Pierwsza z nich poswiecona jest scharakteryzowaniu organizacji ochrony zdrowia, a wiec
szeroko pojetego zabezpieczenia zdrowotnego w danym kraju (obejmujgcego charakterystyke systemu
ochrony zdrowia, modelu finansowania oraz zdefiniowanie zakresu $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, dalej koszyka $wiadczeh gwarantowanych). W drugiej czesci
przedstawiona zostata organizacja udzielania $wiadczen kompleksowej diagnostyki i leczenia
nowotworéw piersi, w tym takze w formie Breast Cancer Unit, wywiedziona z wczesniejszej
charakterystyki zabezpieczenia zdrowotnego. Trzecia czes¢ dotyczy organizacji systemu zarzgdzania
jakoscig Swiadczen w poszczegodlnych krajach - stanowi wprowadzenie w szerszy kontekst
funkcjonowania w ramach poszczegdlnych systemow wskaznikow jakosci. Wyniki z przegladu
(systematycznego i niesystematycznego) wskaznikow jakosci udzielanych $wiadczen w chorobach
nowotworowych piersi zostaty natomiast przedstawione w drugim podrozdziale (3.6.) opracowania.

Whnioski dotyczgce rozwigzan organizacji udzielania $wiadczen kompleksowych w zakresie
nowotwordw piersi oraz ocena mozliwosci zaadaptowania 6w rozwigzan w polskim systemie ochrony
zdrowia, zawarte sg w podsumowaniu.

Zbadanie miedzynarodowych rozwigzan zostato poprowadzone w oparciu o przeglad aktualnych
doniesien literaturowych, stron internetowych agend rzgdowych oraz dorazne konsultacje eksperckie.
Szczegolowa  metodologia  wyszukiwania  wskaznikéw  jakosci  zostata  zaprezentowana
w odpowiednim podrozdziale.
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3.5.1.1. Organizacja ochrony zdrowia (zabezpieczenia zdrowotnego)

Charakterystyka systemu ochrony zdrowia

Tabela 8 Charakterystyka systemu ochrony zdrowia w Wielkiej Brytanii®®.

Instytucje systemu i ich funkcje

W Wielkiej Brytanii realizowana jest

Narodowa Stuzba Zdrowia (National Health

Services) na mocy ustawy z 1948 r. (NHS

Act.). Ustawa zawiera og6lng definicje

$wiadczen finansowanych ze $rodkéw

publicznych, a takze okresla obowigzki

i zobowigzania producentéw $wiadczen

i beneficjentéw systemu. W brytyjskim

systemie wyréznia sie nastepujace instytucje

wiodgce:

e  Parlament (Parliament)

e  Sekretarza stanu (Secretary of State)

. Ministerstwo Zdrowia (The Department
of Health)

. National Health System (NHS)

e National Institute for Health and Care
Excellence (NICE)

e  Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency

Szczegblowg charakterystyke prezentuje Tabela 2.

Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of
Health and NHS England’, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-
Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-
England.pdf

System ochrony zdrowia

Charakterystyka
swiadczeniodawcow

W systemie brytyjskim mozna wyréznic
dwa poziomy opieki:

Non-profit

primary care services (lekarze GP,

stomatolodzy, optycy, farmaceuci,
osrodki opieki dziennej)
secondary care (Care Trust -

Swiadczenia opieki socjalnej; Menthal
Health Care - $wiadczenia opieki
psychiatrycznej, NHS  Trusts -
samodzielne szpitale; Ambulance Trust

— transport pacjentow i transport
sanitarny.
Pro-profit
Independent providers -

Swiadczeniodawcy w ramach prywatnej
stuzby zdrowia (prywatne gabinety
lekarzy rodzinnych, specjalistyczne
praktyki indywidualne i grupowe, sieci
szpitali prywatnych).

Szczegbtowg charakterystyke prezentuje Tabela 2.

Zrédfo:

1.Department of Health Annual Report and Accounts
2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uplo
ads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report
_Web.pdf

2.,Master of Business Administration” 2/2010 (103):
s. 116-139, ISSN1231-0328, Copyright by Akademia
Leona Kozmiriskiego ,Struktura systeméw oraz
finansowanie opieki zdrowotnej w Polsce

i na $wiecie” Przemystaw Joriczyk

Organizacje interesariuszy
systemu (kluczowe)

NHS Digital
NHS Health
England

NHS Resolution
NHS Blood and Transplant
NHS Blood and Transplant
NHS Improvement

Care Quality Commission

Education

NHS Health Research
Authority
NHS Business Service
Authority
NHS  Trust Development
Authority

NHS Litigation Authority
NHS Property Services
Human Fertilisation
Embryology Authority
Human Tissue Authority - HTA
Public Health England
Commissioning Support Units
Monitor — Making the health
sector work for patients
HSCIC — Health &Social Care
Information Center

Genomics England

CHP

The Skipton Fund

and

Szczegofowg charakterystyke prezentuje
Tabela 2.

Zrédfa:

1.Department of Health Annual Report and
Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system
/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Ann
ual_Report_Web.pdf

2.National Audit Office, ,Short Guide to the
Department of Health and NHS England”,
September 2017

https://www.nao.org.uk/wp-
content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-
the-Department-of-Health-and-NHS-
England.pdf

Tabela 9 Szczegétowa charakterystyka funkcji poszczegolnych pozioméw opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii.

Gioéwne funkcje:

e nadzoruje Sekretarza stanu ds. zdrowia,
e  zatwierdza budzet ustalony przez ministra wlasciwego ds. zdrowia dla NHS,

Parlament .

(Parliament) )
Zrédfo:

kreowanie strategii polityki ochrony zdrowia.

1. LAnaliza funkcjonowania systeméw opieki zdrowotnej w wybranych krajach Unii Europejskiej (na przyktadzie Szwecji, Wielkiej Brytanii,
Polski i Niemiec)” Mirostawa Skawiriska

15 Wielka Brytania zajmuje15 miejsce wedtug Health Consumer Powerhouse — Europejski Konnsumencki Indeks Zdrowia w 2016

r. Raport; prof. Arne Bjornberg.
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Sekretarz
stanu
(Secretary of
State)

Ministerstwo
Zdrowia (The
Department of
Health)

Public Health
England (PHE)

The Medicines
and
Healthcare
products
Regulatory
Agency
(MHRA)

National Health
Services - NHS
England
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Zapewnia:
e odpowiedzialnos¢ przed Parlamentem za sprawnos¢ organizacji udzielania $wiadczen
zdrowotnych,
e odpowiedzialnos¢ za sposéb finansowania Swiadczen zdrowotnych wewnatrz organizacji NHS,
e  strategiczne wytyczne dla NHS i szeroko pojetego systemu ochrony zdrowia,
. podejmowanie decyzji dotyczacych krajowej polityki zdrowotnej, zdrowia publicznego i opieki
spotecznej,
. promowanie kompleksowej i zaopatrzeniowo-opiekurniczej opieki zdrowotnej,
zmniejszanie nieréwnosci w zdrowiu pomiedzy obywatelami Wie kiej Brytanii,
. kontrole jakosci ustug medycznych.

Zrédfa:

1. Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf
2. Guide to the Healthcare System in England Including the Statement of NHS Accountability for England May 2013
3. http://international.commonwealthfund.org/countries/england/

Ministerstwo Zdrowia w imieniu Sekretarza stanu petni funkcje "systemowego zarzadcy" - jest jedynym
organem sprawujgcym nadzér nad catym systemem ochrony zdrowia. Dba réwniez o to, by system
ochrony zdrowia funkcjonowat w sposéb skuteczny i efektywny, zaspokajajgc potrzeby zdrowotne
obywateli.

Zapewnia:

. ksztattowanie i finansowanie polityki zdrowotnej kraju,

e  kierowanie NHS (Narodowa Stuzba Zdrowia (National Health System),

e  zabezpieczanie funduszy w ramach budzetu na zaopatrzenie spoteczenstwa w Swiadczenia i
ustugi zdrowotne,

e odpowiedzialnos¢ za finansowanie poszczegdinych instytucji/organoéw krajowych, wspieranie i
rozliczanie ich z wykonanych obowigzkéw, za ktére sg odpowiedzialne,

e  wspodtprace z innymi organami w obszarze ochrony zdrowia (agencje i inne instytucje publiczne),

. okreslanie strategii i kierunku, tworzenie i aktualizacji ram polityki zdrowotnej i projektowania
regulacji formalno-prawnych dla funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,

. istnienie solidnego systemu regulacji dla zawoddéw i przemystéw okotomedycznych, m.in.
fizjoterapeutéw, technikéw dentystycznych itp.,

W strukture Ministerswa Zdrowia wchodzg dwie agencje wykonawcze, ktdre zgodnie z prawem sg czes$cig
MZ, ale posiadajg niezaleznos¢ operacyjng: Public Health England (PHE) i The Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA).

Zrédta:

2. ,Master of Business Administration” 2/2010 (103): s. 116—139, ISSN1231-0328, Copyright by Akademia Leona Kozmirnskiego
»Struktura systemoéw oraz finansowanie opieki zdrowotnej w Polsce i na $wiecie” Przemystaw Jonczyk Studia Medyczne 2009; 13; 69-
7

3. ,Analiza funkcjonowania systeméw opieki zdrowotnej w wybranych krajach Unii Europejskiej (na przyktadzie Szwecji, Wielkiej Brytanii,

Polski i Niemiec)” Mirostawa Skawiriska
4. Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf
5. Guide to the Healthcare System in England Including the Statement of NHS Accountability for England May 2013

Zapewnia:
. krajowe kierownictwo i ustugi eksperckie w celu wspierania lokalnych inicjatyw zdrowia
publicznego,
reagowanie na sytuacje kryzysowe w zakresie ochrony zdrowia,
wspotpraca z samorzgdem lokalnym, NHS i innymi kluczowymi partnerami,
wspieranie rozwoju pracownikéw publicznej stuzby zdrowia,
powotywanie lokalnych dyrektoréw ds. zdrowia publicznego,
wspieranie doskonalenia praktyki w zakresie zdrowia publicznego.

Zrédfo:
Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Zapewnia:
. poprawe i ochrone zdrowia spoteczenstwa poprzez zapewnienie, dostepu do skutecznych (a
przy tym efektywnych kosztowo) lekéw i wyrobéw medycznych,

e  projektowanie programéw, majgcych na celu promocje zdrowia.
Zrédfo:
Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Zapewnia:

. prawidtowe funkcjonowanie systemu (organizacje, zarzgdzanie budzetem),

e  zarzgdzanie podstawowg opiekg zdrowotng (gtdéwnie na poziomie lokalnym), specjalistycznymi
Swiadczeniami, opiekg zdrowotng dla wieznidw i niektorymi Swiadczeniami dla sit zbrojnych
(gtéwnie na poziomie krajowym),

. podnoszenie efektywnosci i jakosci swiadczonych ustug zdrowotnych,

e finansowanie Clinical Commissioning Groups (CCG), ktére sg odpowiedzialne za dystrybucje i
zaopatrzenie w swadczenia na poziomie lokalnym,

. przeprowadzanie rocznej oceny wyn kéw CCG.
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Zrédio:
National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England”, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Dostarcza informacji, danych i systeméw informatycznych dla systemu ochrony zdrowia i opieki
zdrowotnej.

Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England’, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Zapewnia kontrole nad planowaniem, ksztatceniem i szkoleniem pracownikéw NHS oraz kadry medyczne;j.
Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England”, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Zajmuje sie roszczeniami wobec NHS w Anglii w imieniu jej organizacji cztonkowskich.
Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England”, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Zarzadza dawcami krwi, narzgddw i tkanek oraz dgzy do poprawy jakos$ci ustug transplantacyjnych.
Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England”, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Odpowiada za nadzér nad $swiadczeniodawcami NHS, jak réwniez niezaleznymi dostawcami ustug opieki

zdrowotnej, ktorzy finansowani sg przez NHS.

Zrédo:

1.Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Reguluje dziatalno$¢ podmiotéw swiadczgcych ustugi opieki zdrowotnej i spotecznej. Sg to stuzby
nadzorcze i kontrolne. Zapewnia podstawowe standardy bezpieczenstwa i jakosci poprzez rejestracje
$wiadczeniodawcow oraz monitorowanie osigganych efektéw zdrowotnych. Instytucja ta moze wnioskowac
0 zawieszenie mozliwosci udzialania ustug zdrowotnych przez dany podmiot. Wszyscy $wiadczeniodawcy,
w tym instytucje, praktyki grupowe

i indywidualne, musza by¢ zarejestrowani w instytucji CQC, ktéra monitoruje wyn ki za pomocg krajowych
norm jakosci i bada poszczegdlnych swiadczeniodawcow w przypadku pojawienia sie watpliwosci (np.
wyrazanych przez pacjentow).

Zrédfo:

1. http://international.commonwealthfund.org/countries/england/

Promuje zainteresowanie spoteczenstwa badaniami profilaktyczno-prewencyjnymi oraz dbanie pacjentéw o
wiasne zdrowie.

Zrédio:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England’, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Swiadczy centralne ustugi dla organéw NHS oraz $wiadczeniobiorcéw, w charakterze zarzadzania
systemem emerytalnym NHS oraz administrowaniem ptatnosciami w ramach realizacji Swiadczen przez
farmaceutoéw i lekarzy dentystow.

Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England”, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Nadzoruje i wspiera NHS Trust w rozwoju, aby zapewni¢ wysokiej jakosci ustugi zdrowotne. Od 1.04.2016
dziata

w ramach NHS Improvement.

Zrédfo:

1.Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Zajmuje sig roszczeniami z tytutu odszkodowan i/lub zaniedban wspierajgc w tym zakresie NHS. Doskonali
zarzadzanie ryzykiem ewentualnych roszczen. Doradza NHS w kwestiach formalno-prawnych, regulacja
i/lub normach dotyczacych praw cztowieka oraz réwnosci w ochronie zdrowia, a takze pomaga w
rozwigzywaniu sporow migdzy komisjami, a ustugodawcami.

Zrédto:

1.Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Zajmuje sie strategicznym i operacyjnym zarzadzaniem nieruchomosciami, majgtkiem i infrastrukturg NHS.
Zrédfo:

1.Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Nadzor nad wykorzystywaniem gamet i zarodkéw w leczeniu i badaniach nad ptodnoscia.
Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England’, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf
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Zapewnia bezpieczne i etyczne uzytkowanie tkanek ludzkich (za odpowiednig zgoda).

Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England’, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Zapewnia doradztwo, badania i kampanie na rzecz zdrowia publicznego.

Zrédfo:

1. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England”, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Zapewnianie wsparcia grupom do spraw uruchomienia klinicznego.

? c;\?aht)i'onal Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England”, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

Ustala wytyczne i normy oraz dostarcza informacje, aby pomaéc pracown kom stuzby zdrowia, zdrowia
publicznego

i opieki spotecznej w zapewnieniu jak najlepszej opieki zdrowotnej w oparciu o najnowsze dowody
naukowe. Ustanawia wytyczne dotyczace skutecznych klinicznie metod leczenia i ocenia nowe technologie
zdrowotne pod katem ich skutecznosci i efektywnosci. Opracowuje standardy jakosci obejmujgce
najczesciej wystepujgce schorzenia w opiece tzw. primary care services i secondary care oraz opeice
spotecznej. Publikuje krajowe strategie ,wali” z réznymi schorzeniami, od nowotworéw po urazy. Tworzy
krajowe rejestry jakosci najwazniejszych grup choréb i realizowanych $wiadczen. Ustala maksymalny czas
oczekiwania na leczenie onkologiczne i leczenie

w stanach ostrych/pilnych.
Zrédfo:
1. http://international.commonwealthfund.org/countries/england/

Reguluje dziatalno$¢ wszystkich dostawcow ustug finansowanych przez NHS, kontroluje i reguluje
wykorzystywanie funduszy, chroni i wspiera interesy pacjentéw. Od 1.04.2016 jest cze$cig NHS
Improvement.

Zrédfo:

1.Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Zarzadza kontraktami dla firm, uniwersytetéw i szpitali, aby Swiadczy¢ ustugi w zakresie
sekwencjonowania i analiz danych. Zajmuje sie bezpiecznym przechowywaniem danych osobowych
zgodnie z obowigzujacymi przepisami NHS, majgcymi na celu bezpieczng ochrone danych personalnych
pacjentéw.

Zrédfo:

1.Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Zarzadzania systemem ptatnosci ex gratia, zajmuje sie dokonywaniem ptatnosci na rzecz odpowiednich
wnioskodawcéw w imieniu brytyjskiej administracji zdrowotnej dla osob, ktére zostaty zarazone wirusem
zapalenia watroby typu C poprzez leczenie krwig lub produktami krwiopochodnymi NHS przed wrze$niem
1991 r. oraz innych uprawnionych oséb.

Zrédfo:

1.Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://iwww.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

Finansowanie szpitali i gminnych ustug zdrowotnych na podstawie kontraktowania zakupéw swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zrédfo:

LAnaliza funkcjonowania systeméw opieki zdrowotnej w wybranych krajach Unii Europejskiej (na przyktadzie Szwecji, Wielkiej Brytanii, Polski i
Niemiec)” Mirostawa Skawiriska
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Schemat 2 Organizacja ochrony zdrowia w Wie kiej Brytanii.
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Zrédto: R.Thoriby, S.Arora, Nuffield Trust, 2014.

Model finansowania

W Wielkiej Brytanii funkcjonuje budzetowy system opieki zdrowotnej, oparty na modelu Beveridge’a.
Wyréznia sie nastepujgce zrddia finansowania sektora ochrony zdrowia:

e podatki ogdlne (okoto 80% finansowania NHS),

e dotacje z Narodowego Funduszu Ubezpieczeniowego (National Insurance Contributions)
(okoto 18,8% finansowania NHS),

o dodatkowe optaty pacjentéw za ustugi posrednio zwigzane ze Swiadczeniami zdrowotnymi
np. za pobyt prywatny w szpitalach NHS (okoto 1,2% finansowania NHS),

o fundacje charytatywne regionalnych agend NHS

Whbrew powszechnej opinii, jakoby system ochrony zdrowia w Wielkiej Brytanii byt w petni finansowany
z budzetu panstwa, rozwigzania finansowe w tym kraju dopuszczajg mechanizmy rynkowe. Po 1991r.
przeprowadzono bowiem w Wielkiej Brytanii reforme stuzby zdrowia wprowadzajgcg tzw. rynek
wewnetrzny. Szpitale zostaty wtedy wyposazone w takie instrumenty ekonomiczne, jak: 1) prawo
wiasnosci, 2) prawo samodzielnego poszukiwania zrédet finansowania, 3) prawo swobody dziatania na
rynku finansowym i inne. 16 Aktualnie funkcjonujgcy w obrebie Wielkiej Brytanii model fiannsowania
charakteryzuje sie:

— petng kontrola systemu przez rzad i jego agendy terenowe (okregowe zarzady zdrowia DHA),
— peing dostepnoscig dla wszystkich obywateli,
— personel optacany jest wedtug pensji lub liczby podopiecznych,

16 J.Suchecka, Finansowanie ochrony zdrowia — wybrane zagadnienia, Wolters Kluwer SA, Warszawa, 2015, s. 39.
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— dopuszczony jest udziat pacjentdw w kosztach leczenia ( jest to stosunkowo niewielka
partycypacja),
— udziat sektora prywatnego (niewielki zakres)'’.

Koszyk swiadczen gwarantowanych

Zakres gwarantowanych $wiadczen opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii opiera sie na otwartej
specyfikacji, ktéra zawiera ogélny opis kwalifikacji do $wiadczen. NHS stosuje negatywny wykaz ustug,
ktére nie sg objete finansowaniem publicznym. Zasada ta ma zastosowanie réwniez w przypadku lekéw
na recepte. Wykluczenia dotyczg wiekszosci $wiadczen chirurgii plastycznej, czesci badan
przesiewowych, np. badania przesiewowe w kierunku raka prostaty, chlamydia itp.
Strategia polityki ochrony zdrowia odnosi sie¢ natomiast gtéwnie do:

e choréb nowotworowych,

e opieki nad dzie¢mi, miodziezg oraz ciezarnymi,

e choréb niedokrwiennych serca,

e cukrzycy,

e POChHP,

e opieki dla 0sdb z dtugotrwatg chorobg neurologiczng,

e opieki nad chorymi psychicznie,

e wczesnego wykrywania przewlektych chordb nerek,

e przeciwdziatania wystepowaniu udaréw moézgu?s.

3.5.1.2. Organizacja udzielania swiadczen diagnostyki i leczenia nowotworow
piersi

Nowotwor piersi jest najczestszym typem nowotworu wystepujacym w Wielkiej Brytanii. Wiekszos¢

zdiagnozowanych kobiet ma ponad 50 lat, cho¢ nie jest to regutg. Nowotwér piersi diagnozuje sie

u okoto 1 na 8 kobiet zyjgcych w Anglii. Rzadziej nowotwor piersi diagnozuje sie u mezczyzn. Nowotwor
ten dotyczy gtéwnie mezczyzn powyzej 60 roku zycia. Sporadycznie dotyczy tez mezczyzn mitodszych.

l. ZAKRES SWIADCZEN REALIZOWANYCH W DIAGNOSTYCE | LECZENIU
NOWOTWOROW PIERSI

DIAGNOSTYKA

Zakres realizowanych swiadczen w zakrsie diagnostyki i wstepnego leczenia nowotworow piersi zalezny
jest od sposobu identyfikacji/diagnozy nowotworu. Pacjenci wchodzg w ,Sciezke onkologiczng” poprzez:

e samobadanie, kierujgc sie dalej do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej — GP (w trybie pilnym
lub w ramach tzw. rutynowego skierowania) — rekomendacje wskazujg, iz przekierowanie
pacjenta od lekarza GP na wizyte u specjalisty powinno odby¢ sie w ciggu 2 tygodni;

e badanie przesiewowe — w ramach ogdlnokrajowego programu badan przesiewowych
w kierunku raka piersi — ang. National Health Service Breast Screening Programme (NHSBSP);

Obrazowanie/diagnostyka (klinika specjalistyczna):

171, P. Jonczyk, ,Master of Business Administration” 2/2010 (103): s. 116—139, ISSN1231-0328, Copyright by Akademia Leona
Kozminskiego ,Struktura systemow oraz finansowanie opieki zdrowotnej w Polsce i na $wiecie”

18 1, M. Skawinska, ,Analiza funkcjonowania systemdw opieki zdrowotnej w wybranych krajach Unii Europejskiej (na przyktadzie
Szwecji, Wielkiej Brytanii, Polski i Niemiec)”, Studia Medyczne 2009; 13; 69-77.

2. https://www.kingsfund.org.uk/, dostep: 12.01.2018 r.

3. Department of Health Annual Report and Accounts 2015-16
https://lwww.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/539602/DH_Annual_Report_Web.pdf

4. National Audit Office, ,Short Guide to the Department of Health and NHS England”, September 2017
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2017/09/2017-Short-Guide-to-the-Department-of-Health-and-NHS-England. pdf

5. K. Wielicka, ,Zarys funkcjonowania systeméw opieki zdrowotnej w wybranych krajach unii europejskiej”, Zeszyty Naukowe
Politechn ki Slgskiej 2014 ; seria: Organizacja i Zarzadzanie z. 70 nr kol. 1909.

18 W.P.Kalbarczyk, K.tanda, M.Wiadysiuk (red.), ,Ubezpieczenia zdrowotne a koszyki $wiadczen”, Krakow/Warszawa, 2011,
s.463.
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diagnoze w klinice specjalistycznej. Diagnoza polega na potréjnej ocenie (ocena kliniczna,
mammografia i/lub obrazowanie ultrasonograficzne z biopsjg rdzenia i/lub cytologia aspiracyjna
cienkoigtowa FNAC). Najlepszg praktykg jest przeprowadzenie tego rodzaju ocen podczas tej
samej wizyty w klinice, a wyniki powinny by¢ jak najszybciej przekazane lekarzowi rodzinnemu
i pacjentowi. Wtasnie dlatego wszystkie niezbedne do tego celu zasoby, tj. odpowiednie
urzadzenia i personel medyczny powinny znajdowac¢ sie w bliskiej odlegtosci, a stuzby
diagnostyczne muszg byé w stanie zapewni¢ szybkie i doktadne (zgodnie z przyjetym
standardem opisu) informacje na temat wynikbw obrazowania i pobierania probek.
Wyniki badah powinny by¢ przekazane pacjentowi w ciggu pieciu dni roboczych, a w miare
mozliwosci w ciggu trzech dni.

W ujeciu profilaktyczno-prewencyjnym rekomendowane jest przerowadzenie badan takich jak:

Mammografia — optymalna dla kobiet w wieku powyzej 40 roku zycia;

Ultrasonografia (USG) — optymalna dla kobiet przed 40 rokiem zycia; wykonywana jest
rowniez w przypadku gdy mammografia jest niezgodna z wynikami klinicznymi
(wydawanymi przez ang. NICE)

Wsrdd pozostatych badan diagnostycznych wyrdznia sie takze:

1.

Biopsije:

e  biopsja rdzenia

e  biopsjg cienkoigtowa

e  biopsja wezta wartowniczego - wykonanie podwdjng technike z izotopem i niebieskim
barwnikiem; SLNB powinna by¢ wykonywana wytgcznie przez zespot, ktory jest
przeszkolony i doswiadczony w tej technice, zgodnie z programem szkoleniowym New
Start.

Rezonans magnetyczny (RM, MRI, NMR, MR) — uzupetnienie konwencjonalnego obrazowania

piersi, wskazanie do stosowania to m.in. choroba Pageta czy mutacje BRCA, znaczna ilo$¢

fatszywie dodatnich wynikéw, jezeli budowa piersi uniemozliwia doktadng ocene

mammograficznag.

Pozytonowa tomografia emisyjna (PET-CT) — rekomendowane jest aby wszystkie

specjalistyczne podmioty lecznicze miaty dostep do tego rodzaju badania celem oceny zasiegu

choroby u pacjentdw z przerzutami; mozliwosci dokonania oceny odpowiedzi na chemioterapig;

Cyfrowa tomosynteza; mammografia 3D (DBT) — mammografia trojwymiarowa, zwana rowniez

cyfrowg tomosyntezg piersi znacznie zwieksza szanse wykrycia wczesnej fazy raka przede

wszystkim u kobiet z gestym utkaniem piersi, czyli tych z przewagg tkanki gruczotowej bgdz

widknistej nad ttuszczowg; NHSBSP definiuje wskazéwki dotyczace stosowania DBT do oceny

wykrytych przesiewowych zmian chorobowych i zalecenie dotyczace ksztatcenia

w tym kierunku radiologéw.

LECZENIE CHIRURGICZNE

Zgodnie z przeglagdem rozwigzan w Wielkiej Brytanii w zakresie zakresu i sposobu relizowanych
Swiadczen chirurgicznych w nowotworach piersi tamtejsze rozwigzania przewidujg nastepujgca
organizacje:

e leczenie chirurgiczne realizowane jest przez zespét onkoplastykow;

e w przypadkach bez rekonstrukcji zabiegi wykonywane sg w trybie jednodniowym/
23-godzinnym,;
e leczenie chirurgiczne moze by¢ wykonane po chemioterapii lub hormonoterapii;

e rodzaj wykonywanego zabiegu jest uzalezniony od podtypu nowotworu; rodzaje operac;ji
to: operacja oszczedzajaca piers — usuwa sie tylko guz wraz z niewielkim marginesem
zdrowej tkanki oraz mastektomia — usuniecie catej piersi wraz z brodawkg sutkowg (w wielu
przypadkach mozna przeprowadzi¢ operacje natychmiastowej rekonstrukcji piersi w celu
przywrécenie pierwotnego ksztaftu usunietej piersi za pomocg implantu lub tkanek
pobranych z innej czesci ciata pacjenta).
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LECZENIE SYSTEMOWE

Leczenie systemowe podzielone jest na:
1. Leczenie neoadiuwantowe (w celu zmniejszenia objetosci guza przed interwencjg
chirurgiczng):
e chemioterapia,
e hormonoterapia (supresja jajnikéw, inhibitory aromatazy, tamoksyfen),
e rzadziej radioterapia.

2. Leczenie adiuwantowe (po operacji chirurgicznej, aby zniszczyé pozostate komorki)
nowotworowe:
e chemioterapia,
e hormonoterapia (supresja jajnikdw, inhibitory aromatazy, tamoksyfen),
e rzadziej radioterapia,

— terapia biologiczna, czyli terapia celowana, skierowana jest na receptory HER2 i blokujgca ich
dziatanie w nowotworze nazywanym rakiem piersi HER2 dodatnim (HER2 — human epidermal
growth factor receptor 2). Terapia przeciwciatem monoklonalnym IgG1 taczgcym sie
wybidrczo z receptorem HER2 (receptor ludzkiego czynnika wzrostu naskorka 2)- leczenie
trastuzumabem.

RADIOTERAPIA

Pacjenci z wczesnym przerzutowym rakiem piersi, u ktérych zastosowano chirurgie zachowawcza
z wyraznymi marginesami powinni zosta¢ poddani radioterapii.

Pacjenci z wczesnym przerzutowym rakiem piersi, u ktérych zastosowano mastektomie i u ktérych
istnieje wysokie ryzyko nawrotu poddawani sg radioterapii pooperacyjne;.

Ocena i leczenie ubytkow kosci:

Przerzuty do kosci sg czestym zjawiskiem u oséb z rakiem piersi, Problem ten dotyczy 65-75%
pacjentéw leczonych z powodu raka piersi w IV stopniu zaawansowania klinicznego. Przerzuty
najczesciej umiejscawiajg sie w kregostupie (ponad potowa przypadkow), kosci udowej, zebrach,
czaszce, kosciach miednicy, mostku i kosci ramiennej. Stagd pacjenci z wczesnym stadium raka piersi
powinni by¢ poddawani badaniu bazowemu absorpcjometrii podwdjnej energii promieniowania
rentgenowskiego (DEXA) w celu oceny gestosci mineralnej kosci, gdy:

e rozpoczynajg leczenie inhibitorem aromatazy,

e rozpoczynaja leczenie poprzez indukowang menopauze,
e supresja jajnikow.

MONITORING | KONTYNUACJA TERAPII

e wizyta ambulatoryjna przed wypisem ze szpitala,

e tymczasowa proteza piersi dla pacjentéw po mastektomii bez rekonstrukc;ji piersi,

e protetyka piersi — po interwencjach chirurgicznych kompleksowa ustuga w kierunku protetyki
piersi (wedtug indywidualnych potrzeb); protezy state zaktadane sg przy pomocy pielegniarki
- breast care nurse lub przez wykwalifikowanego pracownika; kazdy pacjent otrzymuje
praktyczne porady na temat biustonoszy i kostiumoéw kapielowych);

o fizjoterapia - edukacja, doradztwo i wsparcie w zakresie fizycznych czynnikéw powrotu
do zdrowia — zalecenia zespotu NCAT (National Cancer Action Team);

e porady dla pacjentdw narazonych na ryzyko wystgpienia obrzeku limfatycznego, gdzie
sie zgtosi¢ w przypadku jego wystgpienia;

e dostep do pomocy i porad telefonicznych pielegniarki (breast care nurse);

e odzywianie i dziatania nastepcze.

Pacjenci przebywajacy na oddziatach zajmujacych sie leczeniem nowotwordw piersi majg swiadczone
ustugi z zakresu rehabilitacji oferujgcej opieke fizjoterapeutyczng oraz psychospoteczng, bez wzgledu
na stopien zaawansowania choroby i przyjety sposéb leczenia. Rehabilitacja pozabiegowa ma istotng
role w maksymalizacji odzyskiwania sprawnosci pacjenta — poprawia jako$é zycia i funkcjonowania,
przyczynia sie do odzyskiwania sit i wzmocnienia organizmu. Ma to rowniez wptyw na dtugosc pobytu
pacjenta w szpitalu i powrét do aktywnosci sprzed choroby. Istniejg wymierne korzysci z aktywnosci
fizycznej obecnej w catym procesie leczenia raka piersi.
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Coroczna mammografia powinna by¢ oferowana wszystkim pacjentom z wczesng chorobg
nowotworowg piersi. Pacjenci, u ktérych rozpoznano wczesny nowotwor piersi i ktdrzy kwalifikujg sie
do badan przesiewowych, powinni mie¢ coroczng mammografie przez 5 lat.

Jednostki, ktére dotychczas nie majg chirurgii onkoplastycznej w miejscu realizacji Swiadczen powinny
dazy¢ do wdrozenia Sciezki leczenia pacjenta zgodnej z wytycznymi Oncoplastic Breast Reconstruction
Guidelines for Best Practice (2012 Association of Breast Surgery).

DODATKOWY ZAKRES SWIADCZEN

Pacjent ma prawo do skorzystania w ramach leczenia lub opieki rowniez w zakresie:

e terapii grupowej wraz z terapig poznawczo — behawioralng (Cognitive Behavioural Therapy
- CBT),

e onkologa chirurga plastycznego,

e  chirurga plastycznego,

o fizjoterapeuty -edukacja, doradztwo i wsparcie w zakresie fizycznych czynnikéw powrotu
do zdrowia Zesp6t NCAT (National Cancer Action Team) ,

e protetyka piersi — po interwencjach chirurgicznych kompleksowa i poufna ustuga
w kierunku protetyki piersi (wedtug indywidualnych potrzeb); protezy state zakladane
sg przy pomocy pielegniarki - breast care nurse lub przez wykwalifikowanego pracownika;
kazdy pacjent otrzymuje praktyczne porady na temat biustonoszy i kostiumoéw
kapielowych,

o farmaceuty,

e  specjalisty od ptodnosci,

e pracownika socjalnego — dostep dla wszystkich pacjentéw na wszystkich etapach choroby
i leczenia,

e  perukarza,
opieki paliatywnej,
kapelana — opieka duchownych dostepna jest we wszystkich osrodkach dla wszystkich
pacjentéw, na wszystkich etapach leczenia,

e wsparcie psychospoteczne uwaza sie za integralng czes¢ leczenia raka piersi.

Terapig uzupetniajagcg ma za zadanie wspieraé dobre samopoczucie fizyczne i emocjonalne.
W podejsciu holistycznym, obok konwencjonalnych metod leczenia, stosuje sie: techniki relaksacyjne,
masaz, aromaterapie czy akupunkture. Informacje dotyczace leczenia uzupetniajgcego sg rutynowo
przekazywane pacjentom, poniewaz wazne jest, aby pacjenci mieli wiedze w jaki sposéb jg uzyskac,
np. za posrednictwem instytucji charytatywnych.

Dostepny jest rowniez szereg ustug dodatkowych, réznych w zaleznosci od regionu, np.: medycyna
integratywna/alternatywna, lokalne grupy wsparcia, doradztwo, czy dietetyk )udzialanie porad
dotyczacych zasad zdrowego odzywiania, kontrolg wagi ciata, wptyw poszczegdlnych sktadnikow diety,
np. zywnosci sojowej — fitoestrogeny). Pielegniarka udziela informacji jakie ustugi dodatkowe
sg dostepne.

I WYODREBNIENIE STRUKTURY BREAST CANCER UNIT

Zgodnie z przegladem Wielka Brytania w ramach kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworow
piersi nie posiada sztywnych ram organizacyjno-strukturalnych, wyodrebniajgcych tzw. Breast Cancer
Units. NHS w ramach szeroko pojetej kompleksowosci leczenia raka piersi oferuje natomiast
przesiewowe badania o charakterze ogdlnokrajowego programu pn. National Health Service Breast
Screening Programme (NHSBSP). Badania te majg na celu jak najwczesniejsze wykrycie nowotworu
piersi, maksymalizacje skutecznosci leczenia, przez to zmniejszenie $miertelnosci populacji. Wszystkie
kobiety w wieku 50-70 lat sg zapraszane na badanie raz na 3 lata. Do badan przesiewowych
wykorzystuje sie gtdwnie mammografie, pozwalajacg wykry¢ bardzo mate ogniska nowotworowe.
Zgodnie z wczesniej podang infirmacjg, wyniki w ciggu 2 tygodni od badania sg przesytane do lekarza
pierwszego kontaktu, ktéry jest pierwszym ogniwem w diagnozowaniu nowotworu. W przypadku wyniku
badania nie dajgcego jasnej odpowiedzi lekarz GP kieruje pacjenta pod opieke miejscowego
multidyscyplinarnego zespotu (MDT) do specjalistycznej kliniki w celu przeprowadzenia badan
dodatkowych. Kobietom z grupy ryzyka mozna zaoferowa¢ w ramach swiadczen finansowanych
ze $rodkdw publicznych przesiewowe badania genetyczne.
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RAMY CZASOWE REALIZACJI SWIADCZENIA

Wedtug aktualnych zalecen NHS czas oczekiwania na pierwszag wizyte specjalistyczng, a tym samym
rozpoczecie Sciezki leczenia wynosi:

. 14 dni od skierowania przez lekarza pierwszego kontaktu (GP) na pierwszg wizyte
specjalistyczng dla wszystkich pacjentéw z pdejrzeniem zmiany w piersi,

. 31 dni od daty diagnozy/decyzji o podjeciu leczeniu,

. 62 dni od skierowania przez GP do rozpoczecia leczenia.

Aktualne wytyczne dotyczace czasu oczekiwania zawarte w programie przesiewowym The NHS Breast
Screening Programme (NHSBSP):

. 90% kobiet powinna zosta¢ poddana ocenie chirurgicznej w ciggu tygodnia od momentu
otrzymania skierowania,

. 90% kobiet powinna rozpoczg¢ leczenie w ciggu max. 62 dni od oceny chirurgicznej.

Jezeli operacja chirurgiczna jest pierwszym etapem leczenia, powinna sie ona odby¢ w ciggu max. 31
dni od postawienia diagnozy.

U pacjentdw z wczesng chorobg nowotworowg piersi nalezy rozpoczgé chemioterapie adiuwantowg
lub radioterapie jak najszybciej, w ciggu 31 dni od operacji chirurgicznej.

Chemioterapia prowadzona jest zazwyczaj ambulatoryjnie. Sesje chemioterapii mogg odbywac¢ sie co
2 lub 3 tygodnie przez okres 4 do 8 miesiecy. Zwykle stosuje sie kombinacje kilku réznych lekow
podawanych jednoczesnie.

Sesje radioterapii odbywajg sie najczesciej 3 do 5 dni w tygodniu, przez okres 3 do 6 tygodni.
Rodzaj radioterapii uzalezniony jest od podtypu nowotworu i rodzaju przeprowadzonej operaciji.

NHS wskazuje, iz osrodki radioterapii powinny dysponowaé ,wystarczajgcg liczbg pracownikéw
i wydajnoscig gwarantujgcg dostep pacjentéw do radioterapii w ciggu czterech tygodni od daty
rozpoznania”.

KOORDYNACJA SCIEZKI TERAPEUTYCZNEJ PACJENTA

Zaleca sie, aby kazdy pacjent NHS, z nowotworem piersi miat przydzielong pielegniarke, ktorej
zadaniem jest proba odpowiedzi na wszystkie pytania pojawiajgce sie podczas leczenia szpitalnego
i ogdlne wsparcie w trakcie trwania catego procesu terapeutycznego. Rola takiej pielegniarki okreslana
jest jako ,key worker”.

Breast care nurse - pielegniarka udzielajgca porad i informacji na temat badan, procedur, leczenia,
organizacji wsparcia i innych ustug z ktérych moze skorzysta¢ chory pacjent. Breast care nurse stanowi
gtéwny punkt kontaktu pomiedzy pacjentem, a zespotem MDT.

Koordynator MDT ma za zadanie nadzorowac spotkania wielodyscyplinarnego zespotu, pomagac
organizowac i nadzorowa¢ badania i leczenie pacjentéw, zapewnia¢ aby praca MDT byla zgodna
ze standardami Ministerstwa Zdrowia (The Department of Health) i rzgdowymi wytycznymi
dla pacjentéw chorych na raka.

Czlonkowie wchodzgcy w sktad zespotu multidyscyplinarnego mogg byé podzieleni na dwie osobne,
ale wzajemnie zalezne grupy.
l. Zespot diagnostyczny — zadaniem zespotu jest zaréwno diagnozowanie raka piersi jak i jego

leczenie oraz opieka nad pacjentami z tagodnymi zaburzeniami / zmianami w piersi.
Kluczowymi cztonkami sktadowymi tej grupy sa:
e Breast Specialist Clinician — lekarz chirurg,
o radiolog / specjalista radiolog,
e patolog (cytopatolog i/lub histopatolog)- lekarz specjalista oraz personel laboratoryjny,
e Breast care nurse - pielegniarka udzielajgca informacji i statego wsparcia osobom
ze zdiagnozowanym nowotworem piersi, udziela porad i informacji na temat badan,
procedur, leczenia, organizacji wsparcia i innych ustug, z ktérych moze skorzystaé
chory, gtéwny punkt kontaktu pomiedzy pacjentem, a zespotem MDT,
e personel kliniczny,
e personel administracyjny,
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e dedykowany koordynator MDT.
Il. Zespot leczenia raka — moze obejmowac czionkéw zespotu diagnostycznego lub stanowié
odrebny zespot, sktgdajgcy sie z nastepujgcych osoéb:
e Clinical oncologist - onkolog kliniczny,
e Medical Oncologist - onkolog medyczny, lekarz specjalizujgcy sie w lekach
onkologicznych
e chirurg plastyczny, chirurg specjalizujgcy sie w rekonstrukcyji piersi,
e genetyk medyczny,
e personel zarzgdzajgcy danymi,
e Research Nurse,
e specjalista od obrzeku limfatycznego,
e protetyk piersi,
e psycholog,
o zespot opieki paliatywnej.

Co tydzieh powinno sie odbywac posiedzenie MDT. Protokot z posiedzenia, wraz z listg obecnosci,
powinien byé sporzadzany i przechowywany. Kazdy MDT powinien posiada¢ koordynatora MDT.
Spotkanie MDT powinno by¢ statym elementem procesu terapeutycznego. Wszyscy czionkowie zespotu
multidyscyplinarnego powinni ukonczyc¢ akredytowany program szkoleniowy
w zakresie umiejetnosci komunikacyjnych. W razie potrzeby nalezy udostepni¢ sprzet
wideokonferencyjny, aby umozliwi¢ dyskusje miedzy jednostkami. Jest to szczegdlnie wazne
w przypadku jednostek odizolowanych geograficznie.

Po uzyskaniu wynikow badan, zespét multidyscyplinarny (MDT) ma za zadanie oméwi¢ z chorym
dostepne mozliwosci leczenia oraz przygotowaé plan leczenia. Plan ten moze ulegaé modyfikaciji
na réznych etapach leczenia, w zaleznosci od wynikdw badan i reultatéw dotychczasowego leczenia.
Pacjent ma prawo decydowac o jego stopniu zaangazowania w kontrolowaniu procesu leczenia.

Leczenie chirurgiczne pacjentdw =z rakiem piersi musi by¢ prowadzone przez chirurgéw
ukierunkowanych i przeszkolonych w zakresie choréb piersi (brak szczegotowych uregulowan prawnych
wtym zakresie). Kazdy chirurg biorgcy udziat w BSP NHS powinien utrzymywac¢ wynik co najmniej
10 nowych przypadkéw raka rocznie, usrednionych w okresie trzech lat. Oczekuje sie, ze chirurdzy z
niskg liczbg przypadkéw powinni byé w stanie wykazaé sie rocznym obcigzeniem operacyjnym
wynoszacym co najmniej 30 leczonych nowotworéw piersi. Chirurdzy piersi powinni pracowac
w zespotach, ktére posiadajg niezbedng wiedze i zaplecze niezbedne dla multidyscyplinarnego
podejscia.

NIEZBEDNY SPRZET MEDYCZNY DO REALIZACJI SWIADCZEN

USG - obrazowanie ultrasonograficzne z biopsja rdzenia i/lub cytologia aspiracyjna cienkoigtowa FNAC;
; nalezy stosowac aparaty USG o wysokiej rozdzielczosci z zestawami dedykowanymi do obrazowania
piersi; powinny spetnia¢ normy NHSBSP,

Mammografia - nalezy stosowa¢é mammografie cyfrowg z optymalnym wyswietlaniem obrazu
na stanowisku pracy; jakos¢ mammografii zgodna z normami programu badan przesiewowych raka
piersi NHS (NHSBSP) w odniesieniu do szkolenia personelu, zapewnieniE jakosci i przepisow
rozporzgdzenia w sprawie narazenia na promienie jonizujgce w celach medycznych z 2000 roku
(IRMER); jednostki diagnostyczne powinny mie¢ dostep do biopsji sterowanej cyfrowym obrazem
stereotaktycznym i natychmiastowej radiografii prébek na miejscu; wszystkie jednostki powinny mie¢
mozliwos¢ wykonania srédoperacyjnej radiografii.

Rezonans magnetyczny (RM, MRI, NMR, MR) - powinny spetnia¢ normy NHSBSP.

Radioterapia - napromieniowanie technikg konformalng. Ostona struktur krytycznych odbywa sie przy
udziale kolimatora wielolistkowego MLC. Wykorzystanie komputerowego planowania leczenia (3D).
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Schemat 3 Organizacja programu screeningowego w Wielkiej Brytanii
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"Taken from NHSBSP minimum standands ¥ “Taken from MHS Breast Screening Feview. ™ 2100%: within 4 weeds 1

Zrodho: https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/441700/nhsbsp52.pdf.

WYMOGI JAKOSCI

Przeglad nie wykazat dodatkowych wymogoéw formalnych w zakresie standardu realizacji Swiadczen
w diagnostyce i leczeniu nowotworéw piersi w Wielkiej Brytanii. Skorzystano natomiast z przegladu
strony http://breastcentresnetwork.org, wskazujgcej wiodace osrodki w roznych krajach, ktére w sposob
kompleksowy realizujg $wiadczenia w zakresie chordb piersi. W przypadku Wielkiej Brytanii wskazuje
sie 3 najwieksze Centra o charakterze Breast Cancer Unit: 1) Ipswich Hospital NHS, 2) Guy's & St.
Thomas' NHS Foundation Trust, 3) St Helens and Knowsley Teaching Hospital. Ponizej przedstawiono
krotkg cherakterystyke kazdego z nich.

1. Ipswich Hospital NHS

— zakres ustug: diagnostyka, leczenie chirurgiczne, patologia, onkologia medyczna, radioterapia,
medycyna jgdrowa, rehabilitacja, psychoonkologia, kompleksowa opeika pielegniarska,

— pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespdt, w ktérego sktad wchodzg specjalisci:
radiologii, chirurgii, patologii, onkologii medycznej, radioterapii, doradztwa genetycznego,
psychoonkologii oraz pielegniarki,

— dostepne jest doradztwo: zywieniowe, zdrowia seksualnego, grupy wsparcia oraz opieka
paliatywna, pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna,

— min. 250 nowych przypadkéw raka piersi leczonych rocznie.
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3. Guy's & St. Thomas' NHS Foundation Trust

— zakres ustug: diagnostyka, leczenie chirurgiczne, rekonstrukcje / chirurgia plastyczna,
patologia, onkologia medyczna, radioterapia, medycyna jgdrowa, rehabilitacja,
psychoonkologia, pielegniarki,

— pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespot, w ktérego sktad wchodzg specjalisci:
radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, patologii, onkologii medycznej, radioterapii, doradztwa
genetycznego i genetyki klinicznej, pielegniarki oraz pielegniarki badawczej (research nurse)

— dostepne jest doradztwo: zywieniowe, zdrowia seksualnego, grupy wsparcia oraz opieka
paliatywna, pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna

— 376 nowych przypadkow raka piersi leczonych rocznie.
2. St Helens and Knowsley Teaching Hospital

— zakres ustug: diagnostyka, leczenie chirurgiczne, rekonstrukcje / chirurgia plastyczna,
patologia, onkologia medyczna, radioterapia, medycyna jgdrowa, rehabilitacja,
psychoonkologia, pielegniarki,

— pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespdt, w ktdérego skiad wchodzg specjalisci:
radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, patologii, onkologii medycznej, radioterapii, pielegniarki
oraz pielegniarki ds. badan klinicznych (trials nurse), koordynatora MDT, radiologa,

— dostepne jest doradztwo: genetyczne i zywieniowe, grupy wsparcia, oraz opieka paliatywna,
pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna

— 380 nowych przypadkéw raka piersi leczonych rocznie.

W Wielkiej Brytanii kazdy Breast Cancer Unit musi posiadaé wewnetrzne pisemne wytyczne
dotyczace leczenia raka piersi, ktére zostaly sformutowane i uzgodnione przez
multidyscyplinarny zespét zajmujacy sie ta dziedzing. Leczenie pacjentdéw powinno zazwyczaj
odbywac sie zgodnie z tymi wytycznymi, chociaz przyjmuje sie, ze mogg istnie¢ uzasadnione wyjatki.
Powody nieprzestrzegania wytycznych powinny by¢é omodwione na posiedzeniu MDT
i udokumentowane?*®.

Liczba realizowanych przez poszczegdlne osrodki mammografii/rok:

e Ipswich Hospital NHS;
- 4700/rok, 3 radiologéw specjalistow

e Guy's & St. Thomas' NHS Foundation Trust;
- 4500/rok, 5 radiologéw

e St Helens and Knowsley Teaching Hospital

- 5000/rok, 3 radiologéw.
1. W 2014 roku odnotowano 55222 nowych przypadkéw raka piersi. Nowotwér piersi jest

najczesciej wystepujgcym nowotworem w Wielkiej Brytanii (15% przypadkéw wszystkich
nowotworéw w UK). U mezczyzn rozpoznano okoto 390 przypadkdéw. U kobiet wykryto okoto
54800 przypadkow.

48% przypadkow wystgpienia nowotworu piersi diagnozowana jest u oséb po 65 roku zycia

(dane za lata 2012-2014). Najwyzszy wskaznik zachorowalnosci wystepuje w grupie osob
po 85 roku zycia (2012-2014).

W 2014 roku odnotowano 11433 zgony spowodowane nowotworem piersi (okoto 75 zgondéw
u mezczyzn — 55% dotyczyta mezczyzn w wieku 75 lat i wiecej i okoto 11400 zgonow u kobiet
— 47% dotyczyta kobiet w wieku 75 lat i wiecej).

65% kobiet u ktorych zdiagnozowano raka piersi (Anglia i Walia) przezyto 20 lat lub wiece;j
(2010-2011), 78% - 10 lat lub wiecej, 87% - 5 lat lub wiecej i 96% - roku lub dtuzej.

19 7rédto: https://associationofbreastsurgery.org.uk/media/63420/surgical-guidelines-for-the-management-of-breast-cancer-abs-
baso-2009.pdf
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2. Wymaga sie stosowania pisemnych protokotéw diagnostycznych. Przestrzegania wytycznych
BASO oraz wytycznych dotyczacych patologii i cytopatologii z UK National Breast Screening
Programme. Sg to cenne pomoce dla kontroli i poprawy spoéjnosci wynikéw diagnostycznych
oraz wprowadzania ulepszen w praktyce klinicznej.

Raporty pacjentéw o fizycznych konsekwencjach operac;ji.
3. Liczba wykonywanych operaciji osrodek/rok (dane pochodzag

Z http://lwww.breastcentresnetwork.org/breast-units/search-result/5,58,2)
Ipswich Hospital NHS - 350
Guy's & St. Thomas' NHS Foundation Trust— 876
St Helens and Knowsley Teaching Hospital — 283

Zrédto:
1. https://www.nhs.uk/conditions/breast-cancer/
2. https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/598584/breast_screening_leaflet.pdf
3. https://www.breastcancercare.org.uk/
4.  http://www.heartofengland.nhs.uk/cancer-services/breast-cancer-team/
5. Early and locally advanced breast cancer: diagnosis and treatment Full Guideline February 2009 Developed for NICE

by the National Collaborating Centre for Cancer Clinical guideline [CG80] Published date: February 2009 Last updated:
March 2017
https://www.nice.org.uk/guidance/cg80/evidence/full-guideline-pdf-242201629
6. LCA Breast Cancer Clinical Guidelines October 2013 (updated March 2016)
http://www.londoncanceralliance.nhs.uk/media/125938/Ica-breast-cancer-clinical-guidelines-october-2013-updated-
march-2016-.pdf
Guidance on Cancer Services Improving Outcomes in Breast Cancer Manual Update
http://www.breastcentresnetwork.org/breast-units/search-result/5,58,2,
https://www.cancerresearchuk.org/
10. Guidelines Surgical guidelines for the management of breast cancer Association of Breast Surgery at BASO 2009

© © N

https://associationofbreastsurgery.org.uk/media/63420/surgical-guidelines-for-the-management-of-breast-cancer-abs-
baso-2009.pdf

3.5.1.3. Organizacja systemu zarzadzania jakoscig sSwiadczen

Wiodaca organizacjg, ktéra odpowiada za kreowanie systemu jakosci w ochronie zdrowia w Wielkiej
Brytanii jest NICE (National Institute for Health and Care Excellence) - nie resortowa jednostka
publiczna, ktéra w zakresie zarzgdzania jako$cig odpowiedzialna jest za:

e opracowywanie opartych na dowodach naukowych wytycznych i porad dla pracownikow
stuzby zdrowia, zdrowia publicznego i opieki spotecznej,

e opracowywanie standardow jakosci i wskaznikéw wydajnosci dla podmiotéw $wiadczgcych
i zlecajgcych ustugi w zakresie zdrowia, zdrowia publicznego i opieki spotecznej,

e Swiadczenie szeregu ustug informacyjnych dla komisarzy, specjalistow i menedzerow
z roznych dziedzin opieki zdrowotnej i spoteczne;.

Nalezy pamietaé, iz normy jakosci NICE nie sg obowigzkowe, ale majg praktyczne zastosowanie
zaréwno na szczeblu lokalnym, jak i krajowym.

Wyréznia sie nastepujgce normy jakosci NICE i inne wskazniki wydajnosci:

1. Quality Standards - normy jakosci to zwiezte zestawy stwierdzen, wraz z towarzyszgcymi
im wskaznikami, opracowane w celu stymulowania i mierzenia priorytetowej poprawy jakosci
w danym obszarze opieki. S3g one oparte na najlepszych dostepnych dowodach,
w szczegolnosci na witasnych wytycznych NICE, a tam, gdzie ich nie ma, na innych zrodfach
dowoddéw akredytowanych przez NICE. Giéwne elementy standardu jakosci: deklaracja jakosci
i miara jakosci:

e kazda norma jakosci zawiera 6-8 deklaracji jakosci (maksymalnie 15 w wyjatkowych
okolicznosciach) wraz z odpowiednimi $rodkami. Deklaracje jako$ci (wzmocnione
lub opracowane) s3g jasne, wymierne i zwiezte. OsSwiadczenia o jakosci
sg oswiadczeniami ulepszonymi, ktére opisujg obszary o wysokim priorytecie
dla poprawy jakosci; sg ambitne (prezentuja wysokg jakos¢ ustug opiekunczych),
ale osiggalne,
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e kazdemu oswiadczeniu o jakosci towarzyszg $rodki stuzgce ocenie jakosci opieki
lub $wiadczenia ustug okreslonych w o$wiadczeniu. Do kazdego oswiadczenia dotgczony
jest opis jego skutkéw dla réznych odbiorcow (dostawcoéw ustug, pracownikéw stuzby
zdrowia, pracownikéw stuzby zdrowia i opieki spotecznej, komisarzy, pacjentéw,
uzytkownikow ustug i opiekunéw), zastosowane wytyczne, zrédta danych do pomiaru,
definicje stosowanych terminéw oraz w stosownych przypadkach, wzgledy réwnosci
i réznorodnosci.

2. Quality Outcomes Framework (QOF) - NICE zobowigzuje sie do opracowania rocznego zestawu
potencjalnych wskaznikdéw, ktére mogtyby zosta¢ witgczone do komponentu klinicznego QOF,

elementu jakosci umowy zawartej z lekarzami medycyny 0golnej
i NHS. Zalecanie utrzymania lub wycofania istniejgcych wskaznikéw.
3. Clinical Commissioning Group Outcomes Indicator Set (CCGOIS) — we wspotpracy

z NHS Commissioning Board, a takze z grupami pacjenckimi, opracowano ramy stuzgce mierzeniu
wynikéw zdrowotnych i jakosci opieki (w tym zgtaszanych przez pacjentow wynikéw
i doswiadczenia pacjentow) osigganych przez grupy przeprowadzajgce badania kliniczne (CCG).

Po zatwierdzeniu przez NICE Guidance Executive, ostateczna norma jakosci jest publikowana
na stronie internetowej NICE (https://www.nice.org.uk/) oraz https://pathways.nice.org.uk/.

Po opublikowaniu standardu jakosci zespdt ds. standardéw jakosci gromadzi i zestawia informacje
od interesariuszy oraz QSAC (Quality Standards Advisory Committees), ktére mogg mie¢ wptyw
na przyszie aktualizacje. Obejmuje to wszelkie zapytania lub uwagi otrzymane przez NICE po publikacji
oraz dodatkowe informacje przekazane przez zainteresowane strony. Kazda opublikowana norma
jakosci zostanie poddana formalnemu przegladowi 5 lat po jej opublikowaniu. Okres 5 lat pozwoli
stuzbom na reagowanie na obszary poprawy jakosci opisane w normie jakosci i wprowadzenie
wszelkich zmian w zwyktej praktyce.

NICE zleca i zapewnia dostep do szeregu ustug informacyjnych, w celu zapewnienia pracownikom
stuzby zdrowia i opieki spotecznej szybkiego i tatwego dostepu do wiarygodnych informaciji.
Powigzania z innymi programami NICE:

a) NICE Evidence (NICE Evidence) to wyszukiwarka internetowa, ktéra identyfikuje istotne wskazowki
kliniczne, dotyczgce zdrowia publicznego i opieki spotecznej. W ramach ustugi NICE zapewnia
réwniez dostep do tresci informacyjnych zakupionych w imieniu NHS. Obejmuje dostep
do szeregu bibliograficznych baz danych, takich jak MEDLINE i czasopism profesjonalnych;

b) British National Formulary (BNF) i British National Formulary for Children (BNFC),
opublikowane wspdlnie przez Royal Pharmaceutical Society i British Medical Association. Od wielu
lat NICE jest odpowiedzialny za umozliwienie NHS dostepu do tych publikacji, m. in. poprzez
korzystanie z aplikacji na smartfony;

c) Leki i wsparcie w zakresie przepisywania lekéw: informacje i nowe produkty farmaceutyczne
oraz informacje o stosowaniu okreslonych produktéw poza zakresem ich licencjonowanych wskazan.
Obejmuje to wytyczne praktyki lekarskiej wspierajgce najlepsze praktyki w zakresie zarzgdzania
lekami, w tym praktyczne porady dotyczgce opracowywania i utrzymywania lokalnych formularzy
lekéw.
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3.5.2. Niemcy
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3.5.2.1. Organizacja ochrony zdrowia (zabezpieczenia zdrowotnego)

Charakterystyka systemu ochrony zdrowia

Tabela 10 Charakterystyka systemu ochrony zdrowia w Niemczech.

Instytucje systemu i ich funkcje

Podstawowg cechg niemieckiego systemu
ochrony zdrowia jest podziat uprawnien
decyzyjnych miedzy landami, rzgdem
federalnym oraz autonomicznymi,
samorzadnymi organizacjami.

Federalne:
Bundestag, Bundesrat, Federalne Ministerstwo

Zdrowia (Bundesministerium fiir Gesundheit) —
petnig funkcje legislacyjng i kontrolng nad
kasami chorych, odpowiadajg za prowadzenie
polityki zdrowotnej (innymi stoowy nadzér
funduszy ogdlnokrajowych).

Landy:

Ministerstwa zdrowia poszczegdélnych landéw
- zapewniajg dostarczanie ustug, dbajg o stan
infrastruktury szpitalnej, tworza plany rozwoju
szpitalnictwa i finansuja inwestycje. Ponadto
prowadzg dziatania z zakresu zdrowia
publicznego, nadzoruja funkcjonowanie kas
ubezpieczen zdrowotnych, regionalnych izby i
stowarzyszen lekarskich, a takze odpowiadajg
za zakres i poziom merytoryczny studiéw
medycznych, farmaceutycznych i
stomatologicznych.

Samorzadowe:

Federalna Komisja Wspdina (Der
Gemeinsame Bundesausschuss G-BA) —
najwyzszy organ w hierarchii struktur
samorzadowych lekarzy, dentystow,
fizjoterapeutdw, szpitali i ubezpieczycieli. W
jego skifad wchodzg przedstawiciele,
Swiadczeniodawcow, ubezpieczycieli oraz
pacjentow. Do zadan nalezy opracowywanie
wytycznych dla kas chorych (decyzje o
wigczeniu poszczegodlnych technologii
medycznych do koszyka $wiadczen) oraz
zapewnienie jakosci w ochronie zdrowia.
Decyzje G-BA stanowig podstawe prawng dla
wszystkich $wiadczeniodawcow i
ubezpieczycieli.

Instytut Na Rzecz Zapewniania Jakosci

i Przejrzystosci w Ochronie Zdrowia (“Institut
fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen”, IQWiG) — niezalezny
instytut badawczy, oceniajgcy skutecznosé

i efektywnos¢ ustug medycznych. Jego rolg
jest tworzenie opartych na dowodach
naukowych raportéw dotyczgcych technologii
medycznych dla Federalnego Komitetu

System ochrony zdrowia

Charakterystyka
swiadczeniodawcow

Szpitale

W 2016 r. w Niemczech
funkcjonowata ogotem 1951 szpitali
(2016) . Struktura wtasnosciowa
przedstawia sie nastepujaco:
publiczne (non-profit) — 28,9%;
instytucje charytatywne — 35%;
prywatne (pro-profit) — 35,1% (2015) .

Praktyki lekarskie

- w ramach kas chorych:

Lekarze swiadczacy ustugi na rzecz
kas chorych musza naleze¢ do KV.
KV decyduje o zezwoleniu na
podjecie praktyki w okreslonym
miejscu, majgc na uwadze
réwnomierny dostep do swiadczen na
terenie kraju.

Prywatne poza kasami chorych:
Kazdy lekarz z czynnym prawem
wykonywania zawodu i nalezacy do
regionalnej izby lekarskiej ma prawo
otworzy¢ praktyke w dowolnym
miejscu.

Zrodta:

1. http://www.dkgev.de/media/file/6
5631.Hospital_statistic_ EN_201
7.pdf

2. Konrad Obermann et al.
Understanding the German
Health Care System
http://miph.umm.uni-
heidelberg.de/miph/cms/front_co
ntent.php?idcat=2&lang=1

3. https://www.destatis.de/EN/Fact
sFigures/SocietyState/Health/Ho
spitals/Tables/GDHospitalsYear
s.html;jsessionid=56BDB64BD9
ACO050CABC2973F5B3F906B.In
ternetLive2 (03.01.2018.)
http://www.dkgev.de/media/file/6
5631.Hospital_statistic_ EN_201
7.pdf (04.01.2018)

Organizacje interesariuszy
systemu (kluczowe)

Organizacje
swiadczeniodawcow:

Niemiecka Federacja Szpitali
(“Deutsche
Krankenhausgesellschaft”, DKG)
— federacja stowarzyszen
wiascicieli szpitali, reprezentujgca
ich interesy na poziomie
federalnym, a takze
zapewniajgca wdrazanie
najefektywniejszych technologii i
procedur poprzez badania i
wymiane doswiadczen.

Regionalne Stowarzyszenia
Lekarzy Pracujgcych w Kasach
Chorych (“Kassenarztliche
Vereinigungen”, KV) —
posredniczg w rozliczeniach
pomigdzy lekarzami, a
publicznymi ubezpieczycielami
oraz nadzorujg jako$¢
Swiadczonych ustug.
Czionkostwo jest obowigzkowe
dla lekarzy chcgcych Swiadczy¢
ustugi na rzecz kas chorych.

Narodowe Stowarzyszenie
Lekarzy Pracujgcych w Kasach
Chorych (“Kassenarztliche
Bundesvereinigung”, KBV) —
reprezentuje polityczne i
medyczne interesy lekarzy
publicznego ubezpieczenia
zdrowotnego na poziomie
federalnym.

Krajowe i federalne organizacje
zrzeszajace lekarzy, lekarzy
dentystéw i farmaceutow —
obowigzkowe uczestnictwo

Najwazniejsze organizacje
zrzeszajace pacjentow:

e  Aktionsblndnis
Patientensicherheit —
wspolna platforma
przedstawicieli stuzby
zdrowia i pacjentow dla
bezpieczenstwa pacjentow
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Wspdlnego, Federalnego Ministerstwa
Zdrowia i opinii publiczne;j.

Federalne Stowarzyszenie Kas Chorych
(“GKV-Spitzenverband”’, GKV-SV) — instytucja
reprezentujgca interesy ubezpieczycieli
ustawowych na poziomie federalnym. Do
gtéwnych zadan nalezy taryfikacja $wiadczen
oraz dystrybucja $rodkéw z funduszu zdrowia.
Decyzje sg wigzgce dla wszystkich kas
chorych i ich stowarzyszen.

Stuzba Medyczna Ubezpieczenia
Zdrowotnego (“Medizinischer Dienst der
Krankenversicherung”, MDK) — zajmuje sie
doradztwem i dostarczaniem ekspertyz

w kwestiach medycznych i socjalnych dla kas
chorych, a takze m. in. promowaniem dziatan
profilaktycznych, eliminowaniem
nieefektywnych technologii i promowaniem
innowacyjnych rozwigzan.

Stuzba Medyczna Federalnego
Stowarzyszenia Kas Chorych (“Medizinischer
Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen”, MDS) — doradztwo

w kwestiach medycznych i socjalnych dla
Wspdlnego Komitetu Federalnego

Kasy chorych (Krankenkassen) — instytucje
samorzadowe posiadajgce osobowos¢
prawna, podlegajgce kontroli panstwowej

w zakresie zgodnosci dziatan

z obowigzujgcym prawem oraz gospodarnosci.

Posiadajg autonomie w zakresie ustalania
budzetu, wysokosci stopy procentowej sktadki
ubezpieczeniowej kasy, wprowadzania
dodatkowych $wiadczen oraz wprowadzaniu

limitow cen na leki.
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Aktionskomitee Kind im
Krankenhaus — organizacja
nonprofit dgzgca do
poprawy warunkow
szpitalnej opieki nad
dzie¢mi

Ambulante
Versorgungsbriicken —
dziatalno$¢ samopomocowa
w obszarze ochrony
zdrowia

Bundesarbeitsgemeins
chaft der
Patientinnenstellen und
-Initiativen — jedno z 4
stowarzyszen
reprezentujgcych
pacjentow we
Wspdlnym Komitecie
Federalnym

Bundesarbeitsgemeins
chaft Selbsthilfe —
organizacja
samopomocowa
zrzeszajgca osoby
niepetnosprawne i
przewlekle chore

Bundesverband
Herzkranke Kinder

- reprezentuje interesy
0sob dotknietych
wrodzonymi wadami
serca w kazdym wieku

Bundesverband
Kleinwlichsige
Menschen und ihre
Familien — reprezentuje
interesy ludzi
dotknietych
kartowatoscia i ich
rodzin

Bundesverband
Psychiatrie-Erfahrener
— organizacja
samopomocowa
pacjentow
psychiatrycznych-

Chemical Injury
Information Network —
organizacja zajmuje sie
propagowaniem wiedzy
nt. zatru¢ chemikaliami

Deutsche
Depressionsliga —
organizacja
samopomocy
pacjentéw cierpigcych
na depresje i ich rodzin

Deutsche Gesellschaft
fur Bipolare Stérungen
— organizacja
reprezentujgca
pacjentéw z chorobg
afektywng
dwubiegunowg

Deutsche Gesellschaft
fir Humanes Sterben —
Niemieckie
Towarzystwo
Umierania z Godnoscig
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(] Deutsche
Hirntumorhilfe — dziata
na rzecz pacjentow
dotknietych guzem
mobzgu

e  Deutsche Leberhilfe —
pomoc pacjentom z
chorobami watroby

e  Deutsche Vereinigung
Morbus Bechterew —
organizacja
samopomocy
pacjentéw z ZZSK

e  Deutscher Allergie- und
Asthmabund —
stowarzyszenie
chorych na astme i
alergikow

e  Felix Burda Stiftung —
fundacja, ktérej celem
jest promocja
wczesnego wykrywania
raka okreznicy i
odbytnicy

®  Interessengemeinschaf
t Hamophiler —
reprezentuje interesy
chorych na hemofilie

(] Kinderherzen heilen —
stowarzyszenie na
rzecz dzieci z
wrodzonymi wadami
serca

L] Mamazone — Frauen
und Forschung gegen
Brustkrebs — inicjatywa
na rzecz raka piersi

Patientenforum —

nieformalny zwigzek

organizacji lekarskich i

samopomocowych
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Schemat 4 Schemat organizacji ochrony zdrowia w Niemczech.
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Model finansowania

Niemiecki system opieki zdrowotnej to klasyczny system ubezpieczeniowy, oparty na tzw. modelu
Bismarcka. System ten oparty jest na obowigzkowych ubezpieczeniach zdrowotnych, w ktérym
przyjeto zasade odpowiedzialnosci panstwa za ochrone zdrowia i bezpieczenstwo socjalne
obywateli, jak rowniez zdrowie publiczne. Podstawowe znaczenie majg takze zasady solidarnosci
i pomocniczosci, czyli ponoszenie przez spoteczehnstwo odpowiedzialnosci za ryzyko zwigzane
z chorobg poszczegoinych obywateli.

W Niemczech nie wystepuje pojedynczy budzet publicznych $rodkéw na ochrone zdrowia, lecz
srodki te sg gromadzone w 17 budzetach zasilanych podatkami (16 budzetéw landéw oraz budzet
federalny) i w blisko 450 budzetach zasilanych sktadkami na ubezpieczenie zdrowotne (kasy chorych).
W 2008 roku przychdéd ze skiadek SHI wynosit 58% finansowania systemu opieki zdrowotne;.
Role ptatnika petni w Niemczech powotany w 2009 r. Centralny Fundusz Zdrowia (Gesundheitsfonds),
ktéry rozdziela srodki pomiedzy kasy ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego, ktore rozliczajg sie
ze $wiadczeniodawcami. Okoto 90% systemu stanowig kasy chorych SHI, okoto 10% stanowi sektor
prywatny ubezpieczen.

Sktadki na ustawowe ubezpieczenie zdrowotne zalezg od dochoddw. Podstawg jest dochdd brutto,
od ktérego odprowadzana jest ujednolicona stawka skfadki w wysokosci 14,6%. Sktadka ta rozktadana
jest po takiej samej czesci na ubezpieczonego i pracodawce, po 7,3%. Dodatkowo kazda kasa chorych
pobiera dodatkowg skfadke w réznej wysokosci, ktérg ptaci tylko pracownik. Jesli kwota stuzgca jako
podstawa do obliczania sktadki (2018: 4425,00 euro) zostanie przekroczona, dochody nie wptywajg
na jej wyliczenie.

Obywatele niemieccy mogg wybiera¢ w kasach chorych jeden z dwdch rodzajéw ubezpieczen
chorobowych — ochrone ubezpieczeniowag bez prawa do zasitku chorobowego (tzw. stawka obnizona)
albo z prawem do zasitku chorobowego (tzw. stawka ogdlna). Ten drugi rodzaj ubezpieczenia, z uwagi
na dodatkowe $wiadczenie pieniezne, obwarowany jest pewnymi warunkami. Ubezpieczeni dodatkow
o] optacaja sktadke na ubezpieczenie pielegnacyjne. Aby moc naleze¢
do prywatnej kasy chorych, pracownik musi osiggng¢ dochdéd miesieczny brutto powyzej limitu
obowigzkowego ubezpieczenia (2018: 4950 euro miesiecznie), by¢ na samozatrudnieniu, badz naleze¢
do jednej z grup spotecznych (przedstawione w Tabeli 2). Wysokos¢ sktadki w prywatnych kasach
chorych zalezg od stanu zdrowia, wieku i taryfy w danym towarzystwie ubezpieczeniowym. Wysokosc¢
sktadki ustalana jest indywidualnie. Réznice przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 11 Poréwnanie obowigzkowych i prywatnych ubezpieczen zdrowotnych w Niemczech.

Statutory Health Insurance (SHI) Private Health Insurance (PHI)

Populacja Obowigzkowo ubezpieczeni SHI, wigczajac 10,9%: gtownie osoby rezygnujace z SHI
emerytow — 58,5% (samozatrudnieni, powyzej okreslonego dochodu)
Ubezpieczeni w SHI jako cztonkowie rodzin —
20,3%

SHI dobrowolnie — 6,2%

Inne (zotnierze, policjanci, sedziowie, odbiorcy
pomocy spotecznej), nieubezpieczeni lub brak
danych — 4,2%

Swiadczenia Réwny i szeroki dostep: opieka szpitalna, opieka W zaleznosci od zakresu wybranego, prywatnego
ambulatoryjna, farmaceutyki, opieka ubezpieczenia
stomatologiczna, rehabilitacja, transport, zasitek

Zwrot kosztow leczenia do ubezpieczonego
chorobowy
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Finansowanie Procentowo w zaleznos$ci od wynagrodzenia Zalezna od ryzyka ubezpieczeniowego
(15%), dzielony miedzy pracownikiem, a . X i
pracodawca. Akumulacja zgromadzonych srodkéw

Wysokos¢ skiadki nie jest zalezna od ryzyka.

Ubezpieczyciel Okoto 115 kas chorych — samorzadne w Okoto 50 ubezpieczycieli, ustalajagcych warunki
charakterze non-profit, podmioty prawa na zasadach umowy miedzy ubezpieczonym a
publicznego, ubezpieczycielem

Podstawa prawna Kodeks prawa socjalnego (Sozialgesetzbuch), Prawo ubezpieczeniowe

uszczegolnione poprzez samoregulacje (Federal
Joint Committee)

§ 92 Sozialgesetzbuch (SGB) Funftes Buch (V) —
regulacja prawna dziatania

Swiadczeniodawcy = Wybér miedzy $wiadczeniodawcami Wolny wybdr swiadczeniodawcy
posiadajgcymi kontrakt z kasg chorych.

Zrédlo: Konrad Obermann et al. Understanding the German Health Care System http:/miph.umm.uni-
heidelberg.de/miph/cms/front_content.php?idcat=2&lang=1 | https://www.krankenkassenzentrale.de/wiki/incoming-pl#

Koszyk swiadczen gwarantowanych

Zakres swiadczen okreslany jest zgodnie z zasadami obowigzujacymi w ustawowym ubezpieczeniu
zdrowotnym na swiadczenie ustug (§ 2 Abs.1i § 12 SGB V) oraz zgodnie z wytycznymi okreslanymi
przez Wspélny Komitet Federalny (Der Gemeinsame Bundesausschuss G-BA) zgodnie z § 92 SGB V
(SGB V - Sozialgesetzbuch (SGB); Funftes Buch (V) — pigta ksiega kodeksu socjalnego).

Funkcjonujg zasady efektywnosci wedtug piatej ksiegi kodeksu socjalnego: korzysci muszg byc¢
wystarczajgce, efektywne ekonimicznie; nie mogg przekracza¢ miary tego, co jest konieczne, inaczej
stanowi¢ minimalny standard optimum realizowanych sSwiadczeh. Ustugi, ktére nie sg zawarte
w katalogu swiadczen gwarantowanych, a wiec sg uznane za nieefektywne, nie mogg by¢ stosowane
przez $wiadczeniodawcow realizujgcych siwdczenia ze srodkéw publicznych.

Zrédta: https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/

3.5.2.2. Organizacja udzielania swiadczen diagnostyki i leczenia nowotworéw
piersi

W ramach obowigzujgcego prawa nie istnieje w Niemczech obowigzkowy program certyfikacji osrodkéw
leczenia raka piersi. Stad tez okreslenie ,centrum piersi” (niem. Brustzentrum) nie jest terminem
podlegajgcym ochronie prawnej. Udziat w programach certyfikacyjnych, realizowanych gtdéwnie wedtug
wymagan Niemieckiego Towarzystwa Onkologicznego (DKG) lub Europejskiego Towarzystwa
Specjalistéw Raka Piersi (ang. EUSOMA) jest dobrowolny.

W Niemczech zarzadzanie przebiegiem leczenia raka piersi odbywa sie w ramach programu ang.
Disease Management Programme (DMP), ktéry wszystkie kroki terapeutyczne (diagnostyka, leczenie,
rehabilitacja, koordynowanie) ujmuje w formie wytycznych, wydawanych przez Wspéiny Komitet
Federalny (G-BA). DMP ma na celu optymalizacje postepowania w chorobach przewlektych i jest
prowadzony przez wszystkie kasy chorych. Zgodnie z wytycznymi (DMP-A-RL) szczegdty dotyczgce
wymagan formalnych wobec BCU, ich struktury organizacyjnej, zakresu realizowanych swiadczen
i ustug, niezbednego sprzetu i specjalistow, sg okreslone w umowach pomiedzy ubezpieczycielami,
a dostawcami ustug. Ponizesz warunki zostaly przedstawione na podstawie warunkéw umow
ze swiadczeniodawcami, w ramach Statutory Health Insurance (SHI).
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l. ZAKRES SWIADCZEN REALIZOWANYCH W DIAGNOSTYCE | LECZENIU
NOWOTWOROW PIERSI

DIAGNOSTYKA
Rozpoznanie choroby nowotworowej odbywa sie na podstawie wyniku z badania histopatologicznego.
Celem postawienia rozpoznania nalezy przeprowadzi¢ dodatkowo nastepujgce badania:

e  badanie kliniczne,
e  mammografia na dwoch poziomach (Mammographie in zwei Ebenen),
e badanie ultrasonograficzne.

Planowanie terapii wymaga zebrania nastepujgcych danych:

e rodzaj guza,

e  pomiar metryczny wielkosci guza,

e  czy wystepuje zapalenie naczyn chtonnych,

o ilos¢ ognisk,

e  zajecie wezidw chtonnych,

e ocena marginesOw guza (naciekanie, szerokos¢ zdrowej przestrzeni tkankowe;j),
e  stopien zréznicowania,

e  status receptora hormonalnego,

e  status HER2.

Dodatkowo nalezy przeprowadzi¢ okotooperacyjne wyszukiwanie przerzutow, w celu zaplanowania
dalszej terapii.

LECZENIE — ZASADY OGOLNE
Gtéwne zasady w procesie terapeutycznym nowotwordw piersi:

e proces leczenia musi zosta¢ przedstawiony i doktadnie omdéwiony z pacjentem, tgcznie
z alternatywng $ciezkg leczenia. Nalezy oméwié mozliwosdci i procedury zwigzane
z zachowaniem piersi, mastektomig, a takze mozliwosci rekonstrukcji piersi;

e podkresla sie, iz pacjent powinien mie¢ zagwarantowang (mozliwie) odpowiednig ilos¢ czasu
na podjecie decyzji. Decyzje podjete przez pacjenta powinny byé omawiane na kazdym etapie
procesu leczenia,;

e  pacjent powinien uzyska¢ dane kontaktowe do instytucji doradczych zgodnie ze zgtaszanymi
potrzebami, rowniez w zakresie pomocy psychologicznej, spotecznej czy socjalnej;

e terapia musi by¢ oparta na indywidualnej ocenie ryzyka z uwzglednieniem danych
medycznych oraz na podstawie stanu zdrowia;

e wazng kwestig jest zapewnienie pacjentowi dostepu do wykwalifikowanych ustugodawcow.
Integralna czescig terapii jest zapewnienie fizjoterapii, pomocy (peruki, ortezy), oraz sSrodkéw
rehabilitacyjnych i doradztwo w tym zakresie.

Nalezy podkresli¢, iz w Niemczech zakres dodatkowych swiadczen (poza leczeniem szpitalnym)
zalezny od oferty danej kasy chorych.

LECZENIE CHIRURGICZNE
Cel: catkowite usuniecie ogniska nowotworowego z uwzglednieniem wyniku kosmetycznego;

e leczenie chirurgiczne jest zalezne od stadium choroby (mastektomia lub operacja
oszczedzajgca piers);

e potwierdzenie usuniecia poprzez badanie histopatologiczne;

e  po usunieciu zmiany nowotworowej nalezy ocenic brzegi resekcji. Jezeli brzegi resekcji nie sg
wolne od nacieku nowotworowego, nalezy, jezeli to mozliwe podjg¢ uzupetniajgce srodki
chirurgiczne (resekcja/ablacja) lub po ablacji $srodki radioterapeutyczne;

e pacjentki z lokalnym guzem powinny by¢ najpierw poddane leczeniu operacyjnemu;

e poczatkowa terapia ogdlnoustrojowa (systemowa) moze poprzez redukcje objetosci guza
zwigkszy¢ prawdopodobienstwo operacji oszczedzajgcej piers;
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e pacjentki z zaawansowanym lokalnym nowotworem piersi (T4 lub zapalnym) sg tylko
w ograniczonych przypadkach w pierwszej kolejnosci operowane (jako leczenie pierwotne)
i wymagajg indywidualnej neoadiuwantowej chemio- lub radioterapii;

e niewyczuwalna zmiana musi by¢ zlokalizowana poprzez przedoperacyjne oznakowanie
i na podstawie ustalonej lokalizacji usunieta;

e usuniety materiat trafia do badania histo-patologicznego.

1.1.Leczenie oszczedzajgce piers - pacjentki, u ktérych wchodzi w rachube terapia oszczedzajgca
piers, powinny byé o tym poinformowane, gdyz ta terapia z godnie z dowodami naukowymi
w potgczeniu z dodatkowag radioterapig jest réwniez skiuteczng (ij. osigga takg samg
przezywalno$¢), co mastektomia. Operacja oszczedzajgca piers, jesli nie wystepujg
przeciwskazania, jest metodg z wyboru.

1.2. Leczenie chirurgiczne okolicy dotu pachowego:

e ocena histologiczna weztéw chtonnych jest czescig leczenia operacyjnego inwazyjnego raka
piersi;

e U pacjentdw z klinicznym podejrzeniem zajecia weztdw chionnych lub otrzymujgcych
chemioterapie neoadiuwantowg nie powinno sie wykonywaé usuniecia wezta wartowniczego;

e oznaczenia wezlta wartowniczego w przypadku jego usuwania nalezy stosowaé
znaczniki/markery radioaktywne (stosowane samodzielnie lub w potaczeniu z barwnikiem);

e jako srodki uzupetniajgce zaleca sie wykonanie limfoscyntygrafii.

1.3. Chirurgia plastyczna/rekonstrukcyjna:
e procedury rekonstrukcyjne mogg zostaé wykonane jako cze$¢ bazowego leczenia
lub w pézniejszym czasie;
e powinna zostaé zaproponowana pacjentom po przedstawieniu alternatywnychopcji
terapeutycznych leczenia.

LECZENIE SYSTEMOWE
Systemowe leczenie adjuwantowe:

e chemioterapia;

e hormonoterapia;

e leczenie biologiczne;

o Srodki towarzyszgce, takie jak leczenie przeciwwymiotne stanowig element leczenia
systemowego.

Systemowe leczenie neoadjuwantowe:

e  jego zakres obejmuje rozne formy leczenia stosowane po potwierdzeniu diagnozy raka piersi,
przed lub po leczeniem operacyjnym;

o w przypadku guzéw pierwotnie operacyjnych ze wskazaniem do mastektomii ze wzgledu na
rozmiar guza, terapia moze by¢ stosowana w celu zmniejszenia objetosSci guza,
a w konsekwenciji w celu przeprowadzenia operacji oszczedzajacej piers;

e w szczegolnych przypadkach, np. przeciwwskazan do leczenia chirurgicznego, mozna
zastosowacé pierwotng terapie ogdlnoustrojows;

e przy wyborze neoadjuwantowe] terapii ogdlnoustrojowej bierze sie pod uwage te same
czynniki co przy terapii adiuwantowej (wielko$¢ guza, stan wezta chtonnego, stadium choroby,
obecnos¢ receptora hormonalnego, status HER2 / neu, menopauze, inne choroby oraz wiek);

e nalezy regularnie monitorowac efekty leczenia.

RADIOTERAPIA
e radioterapia po operacji oszczedzajgcej piers;
e radioterapia po mastektomii totalnej;
e radioterapia weziéw chtonnych.
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REKONWALESCENCJA

po zakohczeniu leczenia podstawowego, najpdzniej 6 miesiecy po histologicznie
potwierdzonej diagnozie powinna rozpoczg¢ sie opieka pielegnacyjna/rekonwalescencyjna
opieka powinna pomaga¢ w powracaniu do zdrowia fizycznego i psychicznego, jak réwniez
obejmowac rehabilitacje psychosocjalng;

kolejnym celem opieki rekonwalescencyjnej jest wczesne rozpoznanie miejscowej wznowy,
lub tez nowotworu po przeciwnej stronie lub opéznionych efektéw ubocznych;

obejmuje przynajmniej anamneze, badanie fizykalne (w tym badanie palpacyjne $ciany klatki
piersiowej, drenazu limfatycznego) oraz rozmowe informacyjng z pacjentka;

powinna by¢ dostosowana do indywidulanych potrzeb pacjentki i powinna zaleze¢
od symptomow oraz ryzyka;

badania kontrolne sg wykonywane z reguty co 6 miesiecy;

w zaleznosci od wymagan danej sytuacji oraz opieki psychospotecznej pacjent ma mozliwosé
otrzymania opieki medycznej;

przynajmniej raz do roku powinna zostaé wykonana mammografia (po leczeniu
oszczedzajgcym po obu stronach, po mastektomii po stronie przeciwnej), w uzasadnionych
przypadkach kontrola moze nastepowac czescie;j.

WYODREBNIENIE STRUKTURY BREAST CANCER UNIT

Centra leczenia nowotworéw piersi nazywane Brustzentrum w ramach programu ang. Disease
Management Programme realizujg $wiadczenia zgodnie z ponizszymi wymogami:

przynajmniej 2 operatoréw z wyszkoleniem i doswiadczeniem w chirurgii sutka
lub w operacjach rekonstrukcyjnych piersi, przeprowadzajgcych co najmniej
50 pierwotnych operaciji raka piersi rocznie;

przynajmniej 2 specjalistow radiologii ze specjalnym wyszkoleniem i doswiadczeniem
w diagnostyce obrazowej piersi (osobiscie oceniane mammogramy przynajmniej 1000
pacjentek rocznie, ponadto udokumentowany regularny udziat w szkoleniach, a takze
regularna diagnostyka aparatury);

przynajmniej 1 specjalista radioterapii z doswiadczeniem w radioterapii w raku sutka;
przynajmniej 1 specjalista patomorfolog ze szczegdlng wiedzg w zakresie patologii piersi;
przynajmniej 1 specjalista chorob wewnetrznych ze specjalizcja z hematologii, onkologii
lub onkologii ginekologicznej;

przynajmniej 2 pielegniarki wykwalifikowane onkologicznie;

przynajmniej 2 technikow radiologéow wykwalifikowanych w wykonywaniu mammografii:

1) co najmniej 2 razy w roku kursy edukacyjne dla personelu medycznego, pielegniarskiego
i pomocniczego;

2) co najmniej 1 raz w tygodniu interdyscyplinarne posiedzenie dotyczgce konkretnych
przypadkow;

3) pacjentki otrzymujg wyczerpujgce pisemne i ustne informacje na temat dostepnych opc;ji
diagnostycznych i terapeutycznych;

4) oferta ustug psychologdéw, psychiatrow, fizjoterapeutéw i leczenia bélu;

5) wspoétpraca z grupami samopomocy.

RAMY CZASOWE REALIZACJI SWIADCZENIA

Nie znaleziono informacji dotyczacych wymogoéw obligatoryjnych nt. ram czasowych realizowanych
Swiadczen.

KOORDYNACJA SCIEZKI TERAPEUTYCZNEJ PACJENTA

Koordynujacy lekarz DMP, powinien charakteryzowac sie:

spcjalizacjg w dziedzinie ginekologii potoznictwa,
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musi przejs¢ odpowiednie szkolenie w zakresie leczenia raka piersi, szczegétowy zakres
szkolenia okresla zatgcznik do umowy;

zadania lekarza koordynujgcego DMP mogg zostaC przejete przez lekarzy, ktérzy
na podstawie kontraktu sg zatrudnieni z MVZ (opieka ambulatoryjna) i zostanie
im przestawiona (opisana) zaprojektowana éwczesnie terapia leczenia pacjenta;

dziatalno$¢ lekarza koordynujgcego DMP powinna obejmowaé stworzenie zaréwno opieki
pooperacyjnej /opieki pielegnacyjnej, jak i ambulatoryjnej;

lekarz koordynujacy jest osobg kontaktowg miedzy ubezpieczonym a ubezpieczajgcym,;

do zadan lekarza koordynujgcego oprécz ogolnej opieki lekarskiej naleza:

o konsultacja z ubezpieczonym, majgca na celu przedstawienie postawionej diagnozy,
Do informaciji, jakie ma otrzymac pacjent naleza:

= S$rodki leczenia oraz alternatywy leczenia w szczegdlnych przypadkach,

= grupy wzajemnej pomocy,

= informacje o DMP i regutach wspodtpracy z kasg chorych,

» indywidualna koncepcja opieki pooperacyjnej/pielegnacyjnej zawierajgca
odpowiednig rehabilitacje, oferte psychosocjalng zalezng od oferty danej kasy
chorych,

o wpis ubezpieczonych do DMP i spisanie pierwszej dokumentacji, ewentualnie
przekazanie kopii wstepnej dokumentacji osobie kontaktowej ubezpieczonego
w placoéwece leczniczej (Brustzentrum),

o skierowanie do biorgcej udziat w programie placéwki, o ile lekarz koordynator
nie nalezy do placowki leczniczej (Brustzentrum),

o przygotowanie petnej dokumentacji zgodnie z umowg, zasadniczo co drugi kwartat,

o przekazanie kasom chorych deklaracji uczestnictwa i zgody ubezpieczonych zgodnie
z zatgcznikiem umowy, jak réwniez wstepnej i pozniejszej dokumentacji w terminie
siedmiu dni kalendarzowych od sporzgdzenia dokumentacji,

o regularne prowadzenie rozméw z pacjentem w ramach opieki pielegnacyjnej
/pochorobowej, dostosowanej do potrzeb pacjenta, w tym szczegdlnie obejmujgcej
rehabilitacje fizyczna, psychiczng i psychospoteczng,

o obowigzek zgtaszania pojawiajgcych sie probleméw, nawrotéw po leczeniu
uczestniczgcym jednostkom opieki za zgodg ubezpieczonego,

o koordynowanie opieki nad ubezpieczonymi szczegdlnie ze wzgledu uczestnictwo
réznych dostawcow ustug zgodnie z postanowieniami kontraktow.

Ubezpieczony moze dowolnie wybra¢ koordynujgcego lekarza DMP. Bez wzgledu na ten wybdr osrodek
leczniczy (Brustzentrum) w kazdym wypadku zapewnia od momentu przyjecia do o$rodka centralng
osobe do kontaktu, ktéra bedzie do dyspozycji w czasie leczenia w o$rodku.

PERSONEL MEDYCZNY

1)
2)

3)
4)

5)
6)

7

Diagnostyka obrazowa - specjalista w zakresie ginekologii i potoznictwa / Specjalista w dziennie
radiologii / Specjalista radiologii diagnostycznej;

Biopsja - specjalista radiologii / specjalista radiologii diagnostycznej / specjalista lekarz do spraw
ginekologii i potoznictwa;

Przygotowanie wynikéw histologicznych — patomorfolog;

Przeprowadzenie operacji - chirurdzy posiadajacy doswiadczenie w przeprowadzaniu operac;ji
piersi (co najmniej 50 operacji raka piersi rocznie);

Radioterapia - specjalista radioterapii / specjalista radiologii;

Chemioterapia - specjalista w zakresie choréb wewnetrznych ze specjalnoscig onkologia/
Specijalista potoznictwa i ginekologii;

Leczenie psychoterapeutyczne - specjalista psychiatrii lub psychoterapii.

NIEZBEDNY SPRZET MEDYCZNY DO REALIZACJI SWIADCZEN

Diagnostyka obrazowa - sprzet i wyposazenie nie zostato sprecyzowane — musi umozliwia¢
wykonywanie badan;
Biopsja - niezbedna aparatura do biopsji pod kontrolg USG / biopsja mammotomiczna;
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e  Przygotowanie wynikéw histologicznych - sprzet i wyposazenie nie zostato sprecyzowane —
sprzet umozliwiajgcy wykonania badan histopatologicznych;

e  Przeprowadzenie operacji - sprzet i wyposazenie nie zostalo sprecyzowane — sprzet
umozliwiajgcy przeprowadzenie operacji;

e Radioterapia - sprzet: akcelerator liniowy z ,2 energiami” (Linearbeschleuniger mit
2 Energien), tréjwymiarowe planowanie radioterapii;

e Chemioterapia - sprzet i wyposazenie nie zostato sprecyzowane — sprzet umozliwiajgcy
wykonywanie chemioterapii.

WYMOGI JAKOSCI

1. Liczba badan mammograficznych realizowana przez jednego lekarza specjaliste radiologii:
1000 rocznie.

2. Co najmniej 150 pierwotnych operacji przeprowadzanych rocznie w osrodku u pacjentek
z nowym rozpoznaniem raka piersi, we wszystkich grupach wiekowych i wszystkich stadiach
zaawansowania choroby.

Zrédta:

1. Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL)
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1474/DMP-A-RL_2017-10-19_iK-2017-11-18.pdf (22.12.2017.)

2. Vertrag auf der Grundlage des § 140a ff. SGB V als Teil des strukturierten Behandlungsprogrammes nach § 137f SGB
V zur Verbesserung der Versorgung von Brustkrebspatientinnen in Berlin (,DMP Brustkrebs Berlin®)

http://www.aok-gesundheitspartner.de/bln/dmp/brustkrebs/vertraege/index.html (22.12.2017.)
3.  https://www.krebsgesellschaft.de/german-cancer-society.html (22.12.2017.)

3.5.2.3. Organizacja systemu zarzadzania jakoscig swiadczen

Instytucjg ustawowo odpowiedzialng za zarzgdzanie jakoscig w niemieckiej ochronie zdrowia
jest Federalna Komisja Wspdlna (G-BA). Na podstawie paragrafu 137a V ksiegi Kodeksu Socjalnego
G-BA powotat Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) — Instytut
Na Rzecz Zapewniania Jakosci i Przejrzystosci w Ochronie Zdrowia. Do zadan (IQTIG) nalezy m. in.
opracowywanie i rozwdj narzedzi oraz procedur zarzadzania jakoscig, oraz tworzenie kryteriow
certyfikacji w ochronie zdrowia. Wyniki prac instytutu sg publikowane na stronie internetowej (informacje
te sg kierowane nie tylko do swiadczeniodawcow, ale i pacjentéw).

Na poziomie federalnym dane z krajowych raportéw jakosci sg od 01.01.2016. opracowywane przez
IQTIG. Ponadto dane s3g zbierane i analizowane przez biura zapewniania jakosci w poszczegdlnych
landach - Landesgeschaftsstellen fir Qualitatssicherung (LQS), a takze kasy chorych i organizacje
Swiadczeniodawcow. IQTIG zbiera dane bezposrednio od swiadczeniodawcéw lub posrednio przez
LQS, Landeskrankenhausgesellschaften (LKG) —Regionalne  Stowarzyszenia  Szpital
lub Kassenarztliche Vereinigung (KV) — Regionalne Stowarzyszenia Lekarzy Kas Chorych.

Dane dot. jakosci sg weryfikowane przez IQTIG poprzez podstawowg kontrole statystyczng
i wyrywkowg kontrole dokumentacji. Proces weryfikacji jest przeprowadzany kazdego roku na trzech
wybranych procedurach.

Wszystkie szpitale sSwiadczgce ustugi w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego,
a takze kontraktowi lekarze i osrodki opieki zdrowotnej, zobowigzane sg do uczestnictwa
w zewnetrznym programie zarzgadzania jakoscia. Dane sg weryfikowane i opracowywane
na poziomie federalnym oraz krajowym, a nastepnie przekazywane z powrotem
do swiadczeniodawcow.

Istnieje wiele rejestrow zaréwno na poziomie federalnym, jak i regionalnym, prowadzonych przez
instytucje panstwowe lub pozarzgdowe. Dane pochodzace od réznych instytucji zwigzanych z ochrong
zdrowia sg systematycznie zestawiane i prezentowane w zintegrowanej formie przez
Gesundheitsberichterstattung des Bundes (GBE des Bundes) - Federalny system raportowania o stanie
zdrowia.
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Wszystkie szpitale Swiadczace ustugi w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego zobowigzane
sg rowniez do corocznej publikacji raportéw dot. jakosci, zgodnych z wytycznymi G-BA. Raporty
publikowane sg na stronach internetowych poszczegoélnych podmiotéw i dostepne dla szerokiego grona

odbiorcow?0,

3.5.3. Holandia

3.5.3.1. Organizacja ochrony zdrowia (zabezpieczenia zdrowotnego)

Charakterystyka systemu ochrony zdrowia

Tabela 12 Charakterystyka systemu ochrony zdrowia w Holandii.

System ochrony zdrowia

Instytucje systemu i ich funkcje

. Ministerstwo Zdrowia,

Holenderski Urzad Opieki Zdrowotnej -
Nederlandse Zorgautoriteit NZa,
Towarzystwa ubezpieczeniowe- Insurers,
Funduszu Wyréwnywania Ryzyka REF —
Risk Equalisation Fund,
Komisja  Ubezpieczen
Health Insurance Board,
Rada ds. Oceny Lekéw - The Medicines
Evaluation Board jest to niezalezna
agencja regulujgca jakos$¢, skutecznosc i
bezpieczenstwo lekéw (poczgwszy od
Srodkéw przeciwbdlowych dostepnych w
aptekach, az po leki przepisywane przez
lekarzy).

Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska
(RIVM), analiza danych
epidemiologiczno-demograficznych,
opracowanie ,przewodnika po zdrowiu” w
planowaniu przestrzennym, ktory zawiera
m.in. prezentacje czynnikéw, ktére mogag
pozytywnie lub negatywnie wptyng¢ na
zdrowie obywateli;

Zdrowotnych

Panstwowy Instytut Ochrony Zdrowia -
The National Health Care Institute, wydaje
opinie w sprawie definiowania pakietu
Swiadczen ustawowych dla rzgdu; ustala
priorytety operacyjne, realizuje zadania
zwigzane z jakoscig opieki,
wykonywaniem zawodu lekarza i ich
szkolenie, realizuja zadan zwigzanych z
systemem ubezpieczen, np. Kkorekta
ryzyka;

Narodowy Instytut Zdrowia — The National
health care institute (Zorginstituut
Nederland — ZIN)

Inspektorat Ochrony Zdrowia - The Health
Care Inspectorate, nadzoruje jakosé,
bezpieczenstwo i dostepnos¢ opieki.

Charakterystyka swiadczeniodawcéw

e lekarz pierwszego kontaktu
(podstawowe] opieki zdrowotnej) —
posiada znaczny stopien
niezaleznosci — lekarze POZ nie sg
z reguty pracownkami szpitali,
zwykle dziatajg w oparciu o
samozatrudnienie. Majg oni szerokie
uprawnienia diagnostyczne w celu
opieki nad zdiagnozowanymi
osobami przewlekle chorymi, np. z
cukrzycg, czy niewydolno$cig serca
— un kniecie blokowania dostepu do
specjalistow innym chorym;

o lekarz z zakresu opieki
specjalistycznej - dostep na
podstawie skierowania od lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej.
Lekarze specjalisci charakteryzujg
sie znacznym stopniem
niezaleznosci. Brak restrykciji
dotyczgcych $wiadczenia ustug w
kilku placowkach ochrony zdrowia,
mimo to  wiekszo$¢ lekarzy
specjalistow wspotpracuje
zazwyczaj z jednym szpitalem.

. Szpitale — ,finansowane” sg przez
ubezpieczycieli, kantony i gminy, aw
przypadku ustug dodatkowych:
prywatne ubezpieczenie zdrowotne.
Prace szpitali koordynujg i planujg
miedzy sobg poszczegdlne kantony.
Szpitale lub kliniki psychiatryczne
Swiadczg peten zakres ustug, ftj.

diagnostyka i leczenie
psychiatryczne, psychoterapia, czy
leczenie farmaceutyczne.

Refundacja kosztéw $wiadczen na
podstawie dostosowanego systemu
DRG.

20§ 137a SGB V https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137a.html (09.01.2018.)

https://www.igtig.org/startseite/ (09.01.2018.)

https://www.g-

Organizacje interesariuszy
systemu (kluczowe)

. Rada ds. Zdrowia — The
Health Council - doradza
rzadowi w sprawach
medycyny opartej na
dowodach naukowych,
opieki zdrowotnej, zdrowia
publicznego i ochrony
Srodowiska

e  The Autoriteit Consument en
Markt, egzekwuje prawo
antymonopolowe  zaréwno
wsérod ubezpieczycieli, jak i
dostawcow

. Organizacja
pacjentéw - Nederlandse
Patiénten Consumenten
Federatie, prowadzi szereg
dziatan w celu promowania

zrzeszajgca

przejrzystosci;

e  Zwigzek Dostawcow Ustug
Opieki Zdrowotnej - De
Vereniging van
Zorgaanbieders voor

Zorgcommunicatie, - zajmuje
sie gtéwnie wymiang danych
za posrednictwem
infrastruktury informatycznej
(IT) — system AORTA.

. Nationaal Borstkanker
Overleg Nederland

ba.de/institution/themenschwerpunkte/qualitaetssicherung/einrichtungsuebergreifend/stationaer/datenvalidierungsverfahren/

(09.01.2018.)

https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/qualitaetssicherung/einrichtungsuebergreifend/stationaer/ (09.01.2018.)
§ 135a SGB V http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__135a.html (10.01.2018.)

http://www.gbe-

bund.de/gbe10/pkg_isgbe5.prc_menu?p_uid=gast&p_aid=89952779&p_sprache=D&p_th_id=50200&p_help=H_ABOUTUS

(10.01.2018.)

https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/qualitaetssicherung/qualitaetsdaten/qualitaetsbericht/ (10.01.2018.)
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Liczba lekarzy na liczbe mieszkancow
obecnie wynosi 329 na 100000 oséb.
Liczba ,ostrych” t6zek obecnie wynosi
332 na 100 000 osob.

Tabela 13 Szczegdtowa charakterystyka funkcji poszczegdlnych poziomoéw opieki zdrowotnej w Holandii.

Ministerstwo
Zdrowia

The Ministry of
Health’s

Holenderski Urzad
Opieki Zdrowotnej -
The Dutch Health
Care Authority -
Nederlandse

Zorgautoriteit - NZ

Towarzystwa
ubezpieczeniowe -
Insurers

Funduszu
Wyréwnywania
Ryzyka REF — Risk
Equalisation Fund

Gtéwne funkcje:

. ustanawianie ram prawnych organizacji i funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, regulowanie
zakresu $wiadczen (koszyk $wiadczen gwarantowanych), czy systemu wyréwnawczego;

. pobor sktadki na powszechne ubezpieczenie;

. przestrzeganie zasad powszechnosci i solidaryzmu spotecznego;

. gwarancja ochrony interesu publicznego.

Zrédta:

1.,System prywatnych ubezpieczen zdrowotnych w Holandii” A. Owoc, J. Owoc, I. Bojar, K. Sygit; Probl
Hig Epidemiol 2009, 90(3): 398-402

2.”Polska i Holadnia — zdrowe relacje. Ocena moZzliwo$ci poprawy dziatania systeméw ochrony zdrowia
dzieki wzajemnej wymianie do$wiadczen.” Healthcare in Netherlands, Ministry of Public Health, Welfare
and Sport, 2016

Gloéwne zadania:

. odpowiedzialny za witasciwe funkcjonowanie wszystkich rynkéw ubezpieczen zdrowotnych —
funkcja nadzorcza rynku opieki zdrowotnej;

e  zaopatrzenie w opieke zdrowotng i Swiadczenia opieki zdrowotnej — projektowanie i zarzadzanie
systemem, wydawanie zalecen;

e ustala taryfy i opisy leczenia na rynku opieki zdrowotnej;

e  reguluje dziatania ubezpieczycieli.

Zrédfa:
1. http://international.commonwealthfund.org/countries/netherlands/

2. https://www.nza.nl/english

Glowne zadania:

e funkcja ptatn ka;

e gwarancja dostepu do wszystkich Swiadczen medycznych okreslonych w koszyku $wiadczen
gwarantowanych (pakiecie podstawowym) dla wszystkich optacajgcych sktadki,

e w sposob selektywny zawierajg kontrakty ze $wiadczeniodawcami, (innymi stowy, w Holandii
panuje swoboda w kontraktowaniu $wiadczeniodawcoéw);

. mozliwos¢ tgczenia podmiotow wilasnych ze $wiadczeniodawcami
medycznych (czgsto z wykorzystaniem wtasnego personelu),

. konkurencja na rynku ptatn ka (kilka znaczacych instytucji ubezpieczeniowych konkurujgcych ze
sobg w zakresie pozyskiwania ubezpieczonych, czyli pacjentow),

e  dajg mozliwo$¢ wyboru jednej z dwdch rodzajéw polis (ubezpieczony moze wybraé, czy chce mie¢
Swiadczone ustugi przez podmiot — dostawce ustug medycznych — zwigzany z ubezpieczycielem
(inkind model), czy tez przez podmiot niezwigzany w zaden sposéb z ubezpieczycielem
(reimbursement model), lub potgczenie obu polis (ubezpieczyciel moze oferowac cze$¢ swiadczen
za posrednictwem zakontraktowanych podmiotéw przy jednoczesnym zwracaniu kosztéw za ustugi
nie $wiadczone przez podmioty zakontraktowane lub bedace wtasnoscig ubezpieczyciela),

e  dziatanie zgodne z ustawg Health Insurance Act z 2006 roku,

e w przypadku ubezpieczenia suplementarnego ubezpieczyciel moze zgdac od klienta informacji o
stanie zdrowia,

. moga oferowac znizki na kontrakty/ubezpieczenia grupowe.

Zrédta:

na $wiadczenie ustug

1.”Analiza mechanizméw finansowania ochrony zdrowia — model holenderski a model polski” R.
Pastusiak, B. Krzeczewski; Acta Universitatis Lodziensis Folia Oeconomica 266, 2012
2.,System prywatnych ubezpieczer zdrowotnych w Holandii” A. Owoc, J. Owoc, I. Bojar, K. Sygit; Probl
Hig Epidemiol 2009, 90(3): 398-402

3.”Polska i Holadnia — zdrowe relacje. Ocena mozliwo$ci poprawy dziatania systemoéw ochrony zdrowia
dzieki wzajemnej wymianie doswiadczen.” Healthcare in Netherlands, Ministry of Public Health, Welfare
and Sport, 2016

4 http://international.commonwealthfund.org/countries/netherlands/

e niezbedny element systemu community rating,
przekazuje sktadki poszczegdinym ubezpieczycielom zaleznie od ryzyka jakie ponosza,
e  zrodia finansowania: sktadka (zalezna od dochodu), dotacje rzgdowe dla oséb niepetnoletnich.

Zrédfo:, System prywatnych ubezpieczer zdrowotnych w Holandii” A. Owoc, J. Owoc, I. Bojar, K. Sygit;
Probl Hig Epidemiol 2009, 90(3): 398-402
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Gtéwne funkcje:

organ nadzorujacy rynek ubezpieczen zdrowotnych,

Zarzad Komisji sktada sie z 3 os6b mianowanych przez ministra zdrowia, polityki spotecznej i
sportu,

monitorowanie koszyka $wiadczen gwarantowanych w ramach ubezpieczenia podstawowego pod
katem potrzeb zdrowotnych ubezpieczonych oraz formutowanie zalecen w tym zakresie;

nadzér Funduszu Wyréwnywania Ryzyka;

kontrolowanie funkcjonowania systemu wyréwnawczego;

zbieranie danych od ubezpieczycieli, niezbednych do kalkulacji wysokosci transferéw finansowych.

Zrédfo:, System prywatnych ubezpieczer zdrowotnych w Holandii” A. Owoc, J. Owoc, I. Bojar, K. Sygit;
Probl Hig Epidemiol 2009, 90(3): 398-402

Gtéwne funkcje:

zarzadzanie jakoscig $wiadczen opieki zdrowotnej;

doradzo dotyczace zakresu obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego,

realizacja programu "Profesjonalizm w opiece zdrowotnej" — wprowadzenie innowacji i usprawnien
w zawodach zwigzanych z opiekg zdrowotna i edukacja; opracowanie nowej klasyf kacji zawoddw
oraz zaprojektowanie odpowiedniej struktury edukacyjnej dla catego sektora opieki zdrowotnej
realizuje zadania zwigzane z: ustawg o ubezpieczeniu zdrowotnym (Zorgverzekeringswet) oraz
ustawg o opiece diugoterminowej (Wet langdurige Zorg, Wiz)

zarzadza dochodu ze wszystkich skfadek, ktére pracodawcy i agencje Swiadczen opfacajg na
pokrycie kosztoéw opieki zdrowotnej, tj. sktadkami zaleznymi od dochodéw na mocy ustawy o
ubezpieczeniach zdrowotnych i sktadek Wiz.

rozdziela fundusze sktadkowe pomiedzy ubezpieczycieli zdrowotnych (dostosowanie ryzyka) i
biura tgcznikowe opieki zdrowotnej;

wdraza przepisy WIz dotyczace dotaciji, takie jak leczenie poza szpitalne, pomoc w ADL (ADL
oznacza dziatalno$¢ codziennego zycia) oraz pobyt w placéwce podstawowej opieki zdrowotne;j.
wspiera wdrazanie WIz i ustawy o pomocy spotecznej (Wet maatschappelijke ondersteuning, Wmo)
poprzez zarzgdzanie standardami informacyjnymi (iWlz i iWWmo)

Zrédto:

1. https://english.zorginstituutnederland.nl/

2. http://www.euro.who.int/  data/assets/pdf file/0016/314404/HIT Netherlands.pdf

Schemat 5 Organizacja ochrony zdrowia w Holandii — schemat ogdiny.

[ Advisory bodies ] »

Health care
insurance market

Ministry of Health
(Regulation and supervision)

Insurers

ACM [ ]« [ National health care institute ]

Health care
purchasing market

(o) ()

Insured/patients

Health care
provision market

C )

[ Providers ]

Zrédio: J.Wammes, P.Jeurissen, G.Westert, Radboud University Medical Center, 2014,
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Rysunek 2 Organizacja ochrony zdrowia w Holandii — schemat szczegétowy.

Model finansowania

W Holandii przyjety zostat model Bismarcowski oparty na ubezpieczeniu zdrowotnym o charakterze
dwupoziomowym, tzw. model mieszany (hybrydowy) — srodki przeznaczone na finansowanie ochrony
zdrowia pochodzg zaréwno z budzetu panstwa, jak i ze sktadki zdrowotnej optacanej przez obywateli.
Zabezpieczenie zdrowone obywateli funkcjonuju w ramach ustawy o ubezpieczeniu zdrowotnym, ktéra
obowigzuje od 1 stycznia 2006 r. W 2015 r. przygotowano i wprowadzono trzy nowe ustawy.
W Swietle tych zmian w Holandii system ochrony zdrowia sktada sie z 4 gtéwnych filaréw:

e | filar — zabezpieczenie spoteczne, w ramach ustawy o ubezpieczeniach spotecznych;

e |l filar — podstawowa opieka zdrowotna, w ramach ktoérej rowniez od 2015 r. funcjonuje model
finansowania:

o | segment - finansuje podstawowe ustugi opieki zdrowotnej i stada sie z: opfaty
kapitacyjnej za jednego zarejestrowanego pacjenta, optaty za konsultacje lekarskie
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(w tym konsultacje telefoniczne), optaty za konsultacje ambulatoryjne opieki
psychiatrycznej w gabinecie lekarskim,

o Il sement - finansuje programowg wielodyscyplinarng opieke nad chorymi na cukrzyce,
astme i przewlektg obturacyjng chorobe ptuc (POChP) oraz zarzgdzanie ryzykiem
Sercowo — naczyniowym,

o Il segment - daje lekarzom medycyny ogolnej i ubezpieczycielom mozliwosé
negocjowania dodatkowych uméw w tym cen i wielkosci ptatnosci za wydajnos$¢ oraz
za innowacyjnos¢.

Obowigzkowe ubezpieczenie od kosztdow leczenia oferowane przez prywatnych
ubezpieczycieli, sktada sie natomiast z 2 elementéw: sktadki nominalnej (ptacona bezposrednio
przez ubezpieczonego, wysokos¢ nie zalezy od dochodu - Zorgverzekering) i sktadki zaleznej
od wysokosci dochodu, za ktérej pobieranie odpowiedzialne sg urzedy skarbowe (sktadki
trafiajg do Funduszu Wyréwnywania Ryzyka REF — Risk Equalisation Fund),

o Il filar — ustawowe ubezpieczenie dlugoterminowej opieki i leczenia — skladke ptacg wszyscy
spetniajgce ustawowe kryteria;

e |V filar — charakter suplementarny, funkcjonujgcy w duzej korelacji z 1l filarem, brak obowigzku
oferowania ubezpieczenia kazdemu beneficjentowi po takich samych stawkach -
dywersyfikacja skfadki, jak rowniez odméwienie ubezpieczenia.

W Holandii obowigzuje zasada indywidualnej odpowiedzialnosci zgodnie z ktérg, kazdy obywatel
po ukonczeniu 18 roku zycia zobowigzany jest do wykupienia podstawowego planu ubezpieczeniowego
ZVW- oferowane przez krajowe instytucje ubezpieczeniowe. Program dla obywateli ponizej 18 roku
zycia finansowany jest z budzetu panstwa (zapewnia pokrycie m.in. rutynowych kosztéw ochrony
zdrowia, lekéw i hospitalizacji). Dla oséb, ktére nie sg w satnie optaci¢ sktadki nominalnej zwigzanej
z podstawowym planem ubezpieczeniowym ze wzgledu na niskie dochody rzad przeznacza
odpowiednie dotacje (dystrybuowane kwartalnie przez urzedy skarbowe bezposrednio do obywateli,
ktérzy sg zobowigzani do optacenia sktadki z otrzymanych srodkéw). Przy czym stata sktadka zdrowotna
jest dla wszystkich obywateli taka same bez wzgledy na wiek i stan zdrowia (mechanizm community
rating).

Nad poprawnym funkcjonowanie rynku ubezpieczeh zdrowotnych czuwa apolityczna Komisja
Ubezpieczen Zdrowotnych. Za kazdego ubezpieczonego rzad przyznaje ubezpieczycielom odpowiedni
dodatek rekompensacyjny, ktéry jest wyptacany w formie stawki kapitacyjnej (jest ona ré6znicowana pod
katem 30 r6znych wskaznikéw ryzyka, m.in.: zwigzane z wiekiem, ptcig, wystepowaniem pewnych grup
chordb, region zamieszkania, zrédta dochodu). Stawka kapitacyjna wyptacana jest z tzw. funduszu
wyréwnywania ryzyka.

Dodatkowe ubezpieczenia prywatne stanowi zabezpieczenie przed dodatkowymi wydatkami
zwigzanymi z finansowaniem ustug medycznych nie objetych obowigzkowym ubezpieczeniem (prawo
réznicowania skfadek). Pacjenci majg rowniez prawo do zmiany danej instytucji ubezpieczeniowej
nie czesciej jednak niz raz w roku.

W odniesieniu do finansowania szpitalnictwa nalezy podkresli¢, iz ustalany jest coroczny budzet oraz
negocjacje cen ustug medycznych przez instytucje ubezpieczeniowe (na zasadach rynkowych).
Ubezpieczyciele jako instytucje finansowe podlegajg rowniez nadzorowi ze strony Banku Centralnego
oraz Momisji Nadzoru nad Rynkami Finansowymi.

Wedtug zatozenia holenderskich decydentéw srodki zgromadzone za posrednictwem planu
ubezpieczeniowego bedg w stanie pokry¢ 45% ogodlnych kosztéw generowanych przez system opieki
zdrowia, $rodki zgromadzone w ramach dodatku rekompensacyjnego na zasadzie stawki kapitacyjnej
50%, za$ pozostate 5% to srodki przeznaczane dodatkowo z budzetu panstwa na finansowanie systemu
ochrony zdrowia.

W Holandii za brak ubezpieczenia zdrowotnego (nawet w przypadku posiadania go w innym panstwie)
moze zosta¢ natozona grzywna w wysokosci 350 euro. Osoba uchylajgca sie przed ptaceniem
ubezpieczenia, ubezpieczana jest przez Kolegium Ubezpieczehh Zdrowotnych (CVZ) przymusowo
zarejestrowana u wybranego ubezpieczyciela, a optaty na sktadki sa potracane z pensji lub zasitku?*.

2 "Analiza mechanizméw finansowania ochrony zdrowia — model holenderski a model polski” R. Pastusiak, B. Krzeczewski; Acta
Universitatis Lodziensis Folia Oeconomica 266, 2012

"Polska i Holadnia — zdrowe relacje. Ocena mozliwosci poprawy dziatania systemow ochrony zdrowia dzieki wzajemnej wymianie
doswiadczen.” Healthcare in Netherlands, Ministry of Public Health, Welfare and Sport, 2016
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Koszyk swiadczen gwarantowanych

Koszyk swiadczen gwarantowanych obejmuje wiekszos¢ ustug zaliczanych do podstawowej opieki
medycznej, w tym dostep do lekdéw i pomocy medycznej, ktére sg zgodne z aktualnym stanem wiedzy
i praktyki medycznej. Koszyk zapewnia rowniez wybrane ustugi fizjoterapii i opieki dentystycznej, opieki
pielegniarkiej i potozniczej; hospitalizacji; Swiadczeh w zakresie zdrowia psychicznego, w tym opieki
szpitalnej - maksymalnie do 3 lat; opieka dentystyczna do 18. roku zycia; ustugi swiadczone przez
terapeutdw, fizjoterapeutéw, logopedodw i terapeutdw zajeciowych; opieka dietetyczna; zapewnienie
dostepu do karetek i transportu medycznego, a takze rehabilitacja dla oséb z chorobami przewlektymi;
opieke w czasie cigzy i macierzynstwa.

Okreslone rodzaje ustug medycznych takie jak: ustugi stomatologiczne, optyczne czy pewne rodzaje
szczepien nie sg objete planem ubezpieczen i muszg by¢ finansowane przez pacjentow?2.

3.5.3.1. Organizacja udzielania swiadczen diagnostyki i leczenia nowotworéw
piersi

Dokumentem regulujgcym w Holandii $ciezke postepowania w przypadku raka piersi sg wytyczne
NABON (ang. Nationaal Borstkanker Overleg Nederland) ktérego wiodgcym elementem jest krajowy
organ konsultacyjny IKNL (ang. Integraal Kankercentrum Nederland). IKNL jest niezalezng instytucja,
ktéra wspiera poprawe opieki onkologicznej i paliatywnej, przy wsparciu m.in. Ministerstwa Zdrowia,
Opieki Spotecznej i Sportu. Przewodnik stanowi wytyczne dotyczgce organizacji opieki nad chorymi
na raka piersi we wszystkich szpitalach w Holandii. Szpitale i zaktady opieki zdrowotnej powinny
postepowaé zgodnie z tymi wytycznymi. Pozostawiajg one jednak szpitalom miejsce na witasng
interpretacje niektérych punktéw. Z tego powodu w placéwkach mogg wystepowaé niewielkie réznice
w przebiegu procesu leczenia. W Holandii prowadzony jest monitoring dziatah szpitali (dane sg zbierane
przez krajowe stowarzyszenie dla pacjentdw z rakiem piersi nid. Borstkankervereniging Nederland oraz
agencje badawczg MediQuest, czes¢ informac;ji jest umieszczana przez same szpitale), ktéry zawiera
informacje m.in. o czasie oczekiwania na badania, liczbie i wynikach operacji wykonywanych rocznie,
a takze opinie i doswiadczenia innych pacjentow dotyczace ich odczué zwigzanych z opieka.
W Holandii istnieje zintegrowana sie¢ szpitali Santeon, ktére specjalizujg sie w diagnostyce i leczeniu
réznego rodzaju nowotworéw (jednym z nich jest rak piersi). Nie odnaleziono natomiast zadnego
dokumentu, ktory okreslatby w holenderskim systemie model Breast Cancer Unit. Ponizsze informacje
zostaty zebrane na podstawie wytycznych NABON i informacji uzyskanych ze strony internetowej
szpitali Santeon poswieconej nowotworom piersi, a takze strony internetowej breastcancernetwork.org.

l. ZAKRES SWIADCZEN REALIZOWANYCH W DIAGNOSTYCE | LECZENIU
NOWOTWOROW PIERSI

Zgodnie z wytycznymi pacjent o rozpoznaniu choroby powinien by¢ poinformowany przez lekarza
chirurga lub pielegniarke. Zaleca sie, aby podczas omawiania wynikéw pacjentowi towarzyszyta bliska
osoba. Nastepnie powinna sie odby¢ konsultacja z wyspecjalizowang pielegniarkg (specialised breast
care nurse). Dostarcza ona informacji, udziela wsparcia i wskazéwek przy podejmowaniu decyzji
dotyczacych leczenia. Podczas drugiej rozmowy z chirurgiem (réwniez moze byé obecna pielegniarka)
ustala sie wspdlnie z pacjentem ostateczny plan leczenia. Po wizycie kontrolnej pacjent powinien zostaé
poinformowany, w jaki sposob kontaktowac sie ze specjalistami oraz jakie pytania lub problemy mogg
pojawi¢ sie w trakcie wizyt. Proces leczenia powinien by¢ prowadzony przez jeden zespdt,
w ktorego sktad powinni wchodzi¢: co najmniej chirurg, radiolog, patomorfolog, radioterapeuta, lekarz

http://international.commonwealthfund.org/countries/netherlands/

+Analiza mechanizméw finansowania ochrony zdrowia — model holenderski a model polski” R. Pastusiak, B. Krzeczewski; Acta
Universitatis Lodziensis Folia Oeconomica 266, 2012

,System prywatnych ubezpieczen zdrowotnych w Holandii” A. Owoc, J. Owoc, |. Bojar, K. Sygit; Probl Hig Epidemiol 2009, 90(3):
398-402.

sPolska i Holadnia — zdrowe relacje. Ocena mozliwosci poprawy dziatania systemoéw ochrony zdrowia dzieki wzajemnej wymianie
doswiadczen.” Healthcare in Netherlands, Ministry of Public Health, Welfare and Sport, 2016

22"Analiza mechanizméw finansowania ochrony zdrowia — model holenderski a model polski” R. Pastusiak, B. Krzeczewski; Acta
Universitatis Lodziensis Folia Oeconomica 266, 2012.

"Polska i Holadnia — zdrowe relacje. Ocena mozliwosci poprawy dziatania systeméw ochrony zdrowia dzieki wzajemnej wymianie
doswiadczen.” Healthcare in Netherlands, Ministry of Public Health, Welfare and Sport, 2016.
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onkolog i pielegniarka kliniczna / pielegniarka. Musi istnie¢ mozliwo$¢ zaangazowania genetyka
klinicznego lub chirurga plastycznego w razie potrzeby. Jest zalecane, aby diagnoza byta postawiona
w multidyscyplinarnym osrodku. Czas oczekiwania na wyniki powinien byénie dtuzszy niz 5 dni
roboczych. Caly  multidyscyplinarny  zesp6t  powinien  spotyka¢c  sie  co  najmniej
raz na tydzien w celu omawiania ustalen diagnostycznych. Przed podjeciem leczenia takze musi odby¢
sie spotkanie zespotu, by omowi¢ wspdlny, ujednolicony, jak najlepszy plan leczenia, ktéry zostanie
przedstawiony pacjentowi. W przypadku watpliwosci co do diagnozy powinna odby¢ sie dyskusja nad
zasadnoscig skierowania pacjenta na dalsze badania. Przekazywanie informacji w ramach
multidyscyplinarnej struktury musi by¢ jednolite, tak aby kazdy specjalista wiedziat, kiedy, przez kogo
i jakie informacje zostaty przekazane pacjentowi.

DIAGNOSTYKA i LECZENIE

W przypadku wyczucia nieprawidtowosci w piersi w pierwszej kolejnosci pacjentka powinna sie zgtosic¢
do lekarza rodzinnego (GP). Ten przeprowadza wywiad (ktadgc szczegdlny nacisk na historie
wystepowania chordb piersi w rodzinie) i zleca badania diagnostyczne. Dalsze postepowanie jest
ustalane w zaleznosci od rezultatow. Jesli wystepujg cechy nowotowru ziosliwego (nieregularne
lub trudne do zdefiniowania brzegi guza, guz przylegajacy, tuszczenie sie/egzema skéry na sutku,
wciggniecie piersi/sutka, obrzek w regionalnych weztach chtonnych, brgzowy lub krwawy wyciek
z brodawki sutkowej) nalezy zgtosi¢ sie bezposrednio do specjalistycznej kliniki. Jesli sg palpacyjnie
wyczuwane zmiany bez objawow ziosliwosci, pacjentki w wieku 30 lat i wiecej nalezy skierowaé
na mammografie, a miodsze na USG npiersi. Jesli wynik jest podejrzany, nalezy zgtosi¢ sie
do specjalistycznej Kliniki. Jesli zmiana jest fagodna stosuje sie 3 miesigce obserwacji — w razie
pojawienia sie zmian (zmiana ksztattu, zwiekszenie rozmiaru guzka) réwniez nalezy zgtosi¢ sie
do specjalistycznej Kliniki.

Jesli kobieta czuje zmiane, a lekarz rodzinny nie potwierdza samodiagnozy — nalezy powtorzy¢ badanie
palpacyjne po 2 tyg. Jesli kobieta nadal czuje zmiane nalezy wykona¢ mammografie u kobiet
po 30 r. z., u modszych USG. Jesli dolegliwosci sie utrzymujg nalezy zgtosi¢ sie do specjalistycznej
kliniki.

Jesli w jednej piersi wystepuje miejscowy bdl lub wrazliwos¢ — nalezy powtérzy¢ badanie
po 2 tygodniach, a jesli dolegliwo$ci nadal sie utrzymuja, to nalezy ponowi¢ badanie po 3 miesigcach.
Jesli dolegliwosci sie utrzymujg nalezy wykona¢é mammografie. Jezeli bél utrzymuje sie 3 miesigce
po ujemnym wyniku mammografii, to rowniez nalezy udaé sie do specjalistycznej kliniki.

Badanie przesiewowe za pomocg mammografii przeprowadza sie u kobiet w populacji ogdlnej
w wieku od 50 do 75 lat, co dwa lata. Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystgpienia raka, u kobiet
w wieku 30-50 lat zaleca sie dla badania przesiewowe co rok. Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko
wystgpienia guzéw wywotanych promieniowaniem, zwlaszcza nosicieli mutacji genéw, zaleca sie,
aby dla tej grupy wiekiem poczatkowym byt wiek 30 lat. Nie zaleca sie badan przesiewowych w kierunku
raka piersi u kobiet w wieku powyzej 75 lat.

W odniesieniu do obowigzku sporzadzenia raportu radiologicznego wytyczne wskazuja, iz jesli podczas
jednej wizyty wykonano kilka typdéw obrazowania, nalezy sporzadzi¢ raport zintegrowany,
w ktérym decydujgcym czynnikiem powinno by¢ badanie z najwiekszym podejrzeniem ztosliwosci.
Raport powinien zosta¢ uzupetniony o wnioski i rekomendacje, w ktérych nalezy przypisa¢ kategorie
oceny koricowej BI-RADS (system stworzony przez American College of Radiology w celu standaryzacji
opisdbw mammograficznych).

e  Mammografia (wskazania: badanie przesiewowe w ramach krajowego programu badan
przesiewowych piersi, podwyzszone ryzyko wystgpienia nowotworu, gdy wystepujg
niepokojace objawy, w ramach symptomatologii, w ramach przerzutéw o nieznanej pierwotnej
ztosliwosci - tylko jesli wystepujg kliniczne lub patologiczne objawy ztosliwosci). Jesli
mammografia jest wskazana dla kobiet mtodych, ciezarnych i karmigcych piersig (po poddaniu
sie badaniu ultrasonograficznemu), powinna by¢ przeprowadzana bezposrednio po USG.

o Ultrasonografia (jako badanie pierwszego wyboru dla miodych <30 rz; dla kobiet
w cigzy/karmigcych piersig; w przypadku palpacyjnego wykrycia cyst; dodatkowe badanie
po mammografii — scharakteryzowanie masy, analiza niewyraznych nieprawidtowosci;
do badania zmiany znalezionej w mammografii, niewyczuwanej palpacyjnie; w przypadku
ujawnienia na MRI zmiany).
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e  Punkcja (moze by¢ wykonana, gdy cysty sg bolesne w badaniu palpacyjnym; gdy wystepuje
jednorodna masa stata o dobrze zdefiniowanych brzegach, owalnym ksztafcie i réwnolegtym
ustawieniu), w niektorych szpitalach mozliwe jest wykonanie biopsji stereotaktyczne;.

e MRI (stosowane zgodnie z zaleceniami ze skali BI-RADS; w badaniach przesiewowych jest
wskazane u kobiet z bardzo wysokim ryzykiem wystagpienia raka piersi; zalecane przed
operacji
w przypadku, gdy rak jest inwazyjny lub DCIS i kobieta decyduje sie na operacje
oszczedzajgcg piers; istnieje rozbieznos¢ w badaniach klinicznych, mammografii i USG;
niejasne/problematyczne wyniki badania USG i mammografii; okreslenie skutecznosci
chemioterapii neoadiuwantowej).

o FDG-PET-CT (u pacjentéw z pierwotnym rakiem piersi lll stopnia; moze by¢ brany pod uwage
w ramach leczenia neoadiuwantowego raka piersi Il stopnia, dodatkowg procedure
w przypadku podejrzen o nawrét lokoregionalny lub przerzuty).

W ramach Sciezki leczenia realizowane sg réwniez swiadczenia chirurgii piersi, w tym operacje
oszczedzajace piers, mastektomia, chirurgia rekonstrukcyjna (mozliwa w trakcie operacji wyciecia guza
lub w poézniejszym okresie, rekonstrukcja brodawki sutkowej, w niektérych szpitalach mozliwa
rekonstrukcja metodg DEEP-flap), leczenie systemowe (chemioterapia, hormonoterpia), radioterapia
(w czesci szpitali dostepna jest takze radioterapia srédoperacyjna IORT).

DODATKOWY ZAKRES SWIADCZEN

Poradnictwo w zakresie:

e zywienia,

e opieki psychologicznej (w Szpitalach Santeon pacjent moze by¢ skierowany do psychologa,
ktéry w razie potrzeby kieruje na psychoterapie grupowag bgdz indywidualng. Oferowane
sg tez terapie behawioralne . Istnieje réwniez mozliwos¢ wizyty u psychiatry, a takze spotkania
z pracownikiem socjalnym),

e wygladu zewnetrznego, dbania o ciato i wtosy podczas choroby,

e zdrowia seksualnego,

e opieki paliatywnej.

RAMY CZASOWE REALIZACJI SWIADCZENIA
W przypadku podejrzenia raka piersi mozna zgtosic sie do szpitala w ciggu 1-3 dni.

Leczenie planuje sie tak szybko jak jest to mozliwe. Mozna je zaplanowa¢ w ciggu 4 tygodni
od rozpoznania, uwzgledniajac w miare mozliwosci plany pacjenta.

KOORDYNACJA SCIEZKI TERAPEUTYCZNEJ PACJENTA
Koordynacjg procesu terapeutycznego w Holandii zajmuje sie pielegniarka wyspecjalizowana
w leczeniu raka piersi. Jej rolg jest:
e przekazywanie informacji co do decyzji daleszego postepowania terapeutycznego,
dostarczanie dodatkowych wyjasnien na temat choroby i leczenia,
omawianie konsekwencji choroby dla pacjenta, jego bliskich i otoczenia,
oferowanie wskazéwek w nauce radzenia sobie z chorobg,
zapewnianie wskazdéwek w razie potrzeby (podczas pobytu w szpitalu),
informowanie o praktycznych poradach i innych sprawach towarzyszacych chorobie
na co dzien,
zapewnianie dostepu do materiatéw i folderow,
e dostarczanie informacji o stowarzyszeniach pacjentow i kontaktach z innymi pacjentami,
e W razie potrzeby pacjent moze poprosi¢ o dalszg pomoc.

Zespot terapeutyczny oprécz pielegniarki koordynujgcej zazwyczaj sktada sie z:
e chirurga — onkologa, ktory specjalizuje sie w leczeniu raka piersi,
e lekarza onkologa specjalizujgcego sie w leczeniu raka piersi,
e radiologa,
e anatomopatologa, ktéry bada tkanki,
o radioterapety,
e chirurga plastycznego.
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W sktad zespotu mogg wchodzié takze:

psycholog, pracownik socjalny,

genetyk kliniczny,

fizjoterapeuta,

lekarz medycyny nuklearnej,

technicy radiologiczni,

ekspert w dziedzinie obrazowania i promieniowania.

PERSONEL MEDYCZNY
Diagnostyka:

Mammografia — radiolog,

USG - radiolog (ktéry posiada wiedze takze z zakresu mammografii),
Biopsja — radiolog,

MRI - radiolog, chirurg.

Leczenie chirurgiczne:

Mastektomia/Operacja oszczedzajgca piers (BCT) — chirurg oraz radiolog, patomorfolog,
radioterapeuta, przy BCT takze chirurg plastyczny,
Chirurgia rekonstrukcyjna - chirurg, chirurg onkolog, chirurg plastyczny,

Leczenie systemowe — multidyscyplinarne konsultacje,
Radioterapia — chirurg, onkolog, radioterapeuta.

WYMOGI JAKOSCI
Wyniki przegladu wskazuja, iz w Holandii funkcjonuje tgcznie jedynie 10 szpitali dedykowanych leczeniu
m.in. nowotwordw piersi. W$rdd tej 10 az 7 szpitali znajduje sie w sieci podmiotéw Santeon:

Poza

Szpital Canisius Wilhelmina - szpital dla regionu Nijmegen;

Szpital Maasstad - szpital dla regionu Rotterdam;

Szpital Martini - szpital dla Groningen i okolic;

Medical Spectrum Twente - szpital z lokalizacjami w Enschede i Oldenzaal

OLVG - szpital w Amsterdamie;

St. Antonius Ziekenhuis - szpital z lokalizacjami w Utrechcie, Nieuwegein, Houten i De Meern
Szpital Catharina - szpital dla regionu Eindhoven.

siecig sg 3 szpitale, zlokalizowane w Groningen (University Medical Centre Groningen),

w Bilthoven (Alexander Monro Breast Cancer Hospital) oraz w Amsterdamie (The Netherlands Cancer
Institute - Antoni van Leeuwenhoek Hospital).

Nie odnaleziono wymogoéw formalnych co do posiadania okreslonego sprzetu medycznego
czy tez obligatoryjnych wymogoéw jakosciowych. Ponizej przedstawiono natomiast zaplecze sprzetowe
jakim dysponuje czes¢ z wymienionych, gtéwnych Swiadczeniodawcéw w zakresie nowotwordw piersi:

Liczba mammografii/rok:

Alexander Monro Breast Cancer Hospital

- 2500/rok, 2 radiologéw
The Netherlands Cancer Institute - Antoni van Leeuwenhoek Hospital

- 8000/rok, 8 radiologéw
University Medical Centre Groningen

- 3000/rok, 3 radiologéw
Canisius Wilhelmina Ziekenhuis

- 8500/rok, 3 radiologow?3

2 breastcancernetwork.org (styczen 2018r.)
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taczna liczba zachorowan na pierwotne nowotwory raka piersi leczone w szpitalach Santeon w latach
2011-2015 wynosi 9 271. Liczba ta pochodzi od 8 950 pacjentéw. W stosunku do catkowitej liczby
nowotworéw raka piersi w Holandii w tym okresie, 11,1 % zostato zdiagnozowanych w jednym
ze szpitali Santeon (zrodto: IKNL). Analiza ta opierajg sie na liczbie pacjentéw, nie nowotwordw.
Dane za rok 2013 IKNL, ilo$¢ rozpoznan raka piersi:

e Szpital Catharina — 264 (w latach 2011-2015 — 1367; dane IKLN)

e Szpital Martini — 302 (w latach 2011-2015 — 1693)

e Szpital Maasstad — 229 (w latach 2011-2015 — 1294)

e OLVG - 315 (w latach 2011-2015 — 1517)

e St. Antonius Ziekenhuis - 355 (w latach 2011-2015 — 1839)

e Sgzpital Canisius Wilhelmina — 255 (w latach 2011-2015 — 1561)
W Holandii szpital musi przeprowadza¢ przynajmniej 100 operacji raka piersi rocznie,
aby zagwarantowac¢ dobrg jakos¢. Norma europejska 150. Szpitale Santeon wykonujg wiecej operaciji
na raka piersi, niz wymaga tego krajowy standard.

Liczba wykonywanych operacji osrodek /rok (dane za rok 2013, IKNL):
Szpital Catharina - 278

Szpital Martini - 307

Szpital Maasstad - 226

OLVG -268

St. Antonious Ziekenhuis - 375

e Sgzpital Canisius Wilhelmina — 274

Liczba wykonywanych operacji osrodek/rok
e The Netherlands Cancer Institute - Antoni van Leeuwenhoek Hospital - 750
e Alexander Monro Breast Cancer Hospital — 388
University Medical Centre Groningen — 217
e Canisius Wilhelmina Ziekenhuis - 37724
Alexander Monro Breast Cancer Hospital:
= cafa opieka w ramach jednej organizacji,
= petny pakiet ustug: diagnostyka, operacje (w tym rekonstrukcje), chemioterapia, wsparcie
psychospoteczne, fizjoterapia i poradnictwo genetyczne,
= pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespét, w ktérego sktad wchodzg specjalisci
z dziedzin radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, onkologii , radioterapii, medycyny nuklearnej
i patomorfologii, anestezjologii, poradnictwa genetycznego i fizjoterapii, pielegniarki,
= dostepne jest doradztwo w zakresie zywienia, zdrowia seksualnego, wsparcia oraz opieka
paliatywna,
= 320 przypadkéw leczenia raka rocznie,
= Certyfikat R6zowa Wstgzka (do 1.07.2018), Rapid Diagnosis (do 1.05.2019), akredytacja ZKN
(do 1.07.2019).

The Netherlands Cancer Institute - Antoni van Leeuwenhoek Hospital
= Breast Unit jest czescig Oddziatu Chirurgicznego Instytutu Raka,
= szpital i laboratoria w jednym miejscu,

24 http://www.santeonvoorborstkanker.nl

https://www.santeon.nl/wp-content/uploads/2015/01/Care-for-Outcomes-2016.pdf
http://oncoline.nl/uploaded/docs/mammacarcinoom/Dutch%20Breast%20Cancer%20Guideline%202012.pdf
http://iwww.b-bewust.nl/inleiding_31
http://www.rivm.nl/en/Documents_and_publications/Common_and_Present/Brochures/Disease_Prevention_and_Healthcare/Br
east_cancer_screening_programme/Screening_for_Breast_Cancer_available_in_English_Turkish_and_Arabic/Download/Scree
ning_for_breast_cancer_English.org

https://borstkanker.nl/nl

https://www.iknl.nl

http://werkgroepeniknl.nl/Landelijk/werkgroepen/nabon_openbaar/index.php?id=3207
https://monitorborstkankerzorg.nl/sites/default/files/Monitor_Algemene_info_0.pdf
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» pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespét, w ktérego sktad wchodzg specjalisci
z dziedzin radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, onkologii , radioterapii, medycyny nuklearnej
i patomorfologii, anestezjologii, poradnictwa genetycznego i fizjoterapii, pielegniarki,

» dostepne jest doradztwo w zakresie zywienia, zdrowia seksualnego, wsparcia oraz opieka
paliatywna,

= 550 przypadkéw leczenia raka rocznie.

University Medical Centre Groningen

= osrodek oferujgcy ustugi podstawowej opieki medycznej, opieki szpitalnej oraz specjalistycznej
opieki zdrowotnej,

» pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespét, w ktérego sktad wchodzg specjalisci
z dziedzin radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, onkologii , radioterapii, medycyny nuklearnej
i patomorfologii, anestezjologii, poradnictwa genetycznego i fizjoterapii, pielegniarki,

= dostepne jest doradztwo w zakresie zywienia, zdrowia seksualnego, wsparcia oraz opieka
paliatywna, medycyna integratywna/alternatywna $ciezka postepowania,

= dyplomowana pielegniarka przeprowadza wywiad medyczny oraz badanie fizykalne u nowego
pacjenta, ktéry zgtasza problem z piersiami,

= jesli istnieje taka potrzeba — diagnostyka obrazowa oraz biopsja iglowa sg wykonywane
tego samego dnia,

» wyniki badan przekazywane sg do zespotu specjalistdow w celu omdéwienia propozycji leczenia

» propozycja leczenia jest przedstawiana pacjentowi,

= 170 przypadkow leczenia raka rocznie,

» Certyfikat R6zowa Wstazka (do 1.07.2018).

Canisius Wilhelmina Ziekenhuis

= w miare mozliwosci zapewnia sie kompleksowe planowanie diagnostyki i leczenia,

= pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespdt, w ktérego sktad wchodzg specjalisci
z dziedzin radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, onkologii , radioterapii, medycyny nuklearnej
i patomorfologii, anestezjologii, poradnictwa genetycznego i fizjoterapii, pielegniarki,

» dostepne jest doradztwo w zakresie zywienia, zdrowia seksualnego, wsparcia oraz opieka
paliatywna, medycyna integratywna/alternatywna,

= w zakresie radioterapii wspotpracuje scisle z centrum medycznym Radboudumc,

= wszystkie przypadki omawiane sg na wielodyscyplinarnym panelu przed leczeniem i po zabiegu
chirurgicznym,

= szpital uczestniczy w badaniach klinicznych dotyczgcych leczenia hormonalnego,

= 318 przypadkéw leczenia raka rocznie.

3.5.3.2. Organizacja systemu zarzadzania jakoscig sSwiadczen

Instrumenty zapewniania jakosci w opiece zdrowotnej w Holandii realizowane sg przez ustawe o jakosci
zaktaddw opieki zdrowotnej (nid. Kwaliteitswet Zorginstellingen, KZi), ustawe o indywidualnych profilach
zawodowych w opiece zdrowotnej (nid. Wet Beroepen in de individualsele Gezondheidszorg, BIG) oraz
ustawe o leczeniu medycznym (nid. Wet Geneeskundige Behandelovereenkomst, WGBO). Istnieje
Krajowy Instytut Opieki Zdrowotnej, kidry dziata zgodnie z krajowymi standardami (jako$¢ opieki)
i gromadzi informacje o wskaznikach oraz umieszcza ich wykaz na ogodlnie dostepnej stronie
internetowej. Inspektorat Opieki Zdrowotnej (IGZ) egzekwuje przepisy ustawowe dotyczgce zdrowia
publicznego, bada skargi i nieprawidtowosci w opiece zdrowotnej oraz moze podejmowac odpowiednie
dziatania w tym zakresie. IGZ wykorzystuje wskazniki do monitorowania jakosci opieki; w razie potrzeby
mozna przeprowadzaé wizyty w miejscu osrodka. Kolejng instytucjg jest Niderlandzki Instytut Badan
nad Ustugg Zdrowotng (NIVEL), ktéry jest cztonkiem sieci monitorowania systemow opieki zdrowotnej
i polityki zdrowotnej (HSPM). NIVEL jest kluczowym instytutem badawczym i naukowym w Holandii,
wyrézniajgcym sie jakoscig i szerokim zakresem badan nad ustugami zdrowotnymi oraz wktadem
w polityke i wiedze naukowg w tej dziedzinie. NIVEL prowadzi badania na poziomie krajowym
i miedzynarodowym, koncentrujgc sie na potrzebie opieki zdrowotnej, Swiadczeniu opieki zdrowotnej,
procesie opieki zdrowotnej oraz polityce zdrowotnej.
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Staba strong catego systemu jest fakt, ze wigkszo$¢ danych zgtaszana jest przez szpitale samodzielnie,
a jedynie ograniczona liczba wskaznikow pochodzi bezposrednio z rejestrow wysokiej jakosci.
Obcigzenia administracyjne zwigzane z catym systemem gromadzenia danych i sprawozdawczosci
uwaza sie za wysokie, dlatego tez obecne dyskusje koncentrujg sie na poprawie krajobrazu rejestru
(jako podstawy wskaznikdw) i poprawie powigzania obliczania wskaznikdw z wdrazaniem systeméw
EHR (Electronic Health Record) oraz lepszym wykorzystaniu administracyjnych systeméw danych.
Szpitale majg obowigzek przekazywania informacji wskaznikowych do ZiN (Care Institute Netherlands)
w zakresie funkcji przejrzystosci publicznej oraz 1GZ (Inspektorat Zdrowia) w zakresie funkcji nadzoru
IGZ. Obecnie udziat w gromadzeniu wskaznikéw nie jest obowigzkowy, ale jest to model uzgodniony
przez czynniki spoteczne (m.in.: wybér dostawcy ustugi przez pacjenta). Wskazniki nie opierajg
sie jednak na ustawodawstwie niderlandzkim.

Holandia dysponuje wieloma konkretnymi rejestrami wysokiej jakosci (szacuje sig, ze ich liczba wynosi
okoto 200 nie wszystkie sg rejestrami wysokiej jako$ci),ale koordynacja miedzy rejestrami i nad nimi
jest raczej staba. Kilka grup pracuje np. nad rejestrem nowotworow, istnieje rejestr intensywnej terapii
(NICE) i wiele innych. Jednak rejestry nie sg zgrupowane w jednej organizacji, jak ma to miejsce
np. w Danii. Zasadniczo, towarzystwa naukowe chcg mie¢ wiasne rejestry. Informacje zawarte
w rejestrach nie sg ostatnio dostepne publicznie. Istnieje zestaw kryteridow, ktoére nalezy speié, jesli
rejestr chce uzyskac finansowanie publiczne. Rrejestry nie sg zgrupowane w jednej organizaciji.

ZiN i IGZ przekazujg corocznie wyniki na swoich stronach internetowych. NIVEL ma ustawowy
obowigzek publikowania wynikow wszystkich swoich dziatan. Rzad dysponuje strong internetowg
(www.kiesbeter.nl), ktéra zawiera informacje na temat dostepnosci ustug, listy oczekujgcych i aspektow
jakosci ustug, w tym informacje zbierane przez Inspektorat Opieki Zdrowotnej oraz informacje o jakosci
zbierane za pomocg okreslonych pomiaréw. Ogdlne informacje na temat zdrowia publicznego i opieki
zdrowotnej mozna znalez¢ na stronie internetowej VolksgezondheidEnZorg. info. Oprocz tych inicjatyw
rzadowych, wiele niezaleznych i komercyjnych stron internetowych oferuje informacje na temat jakosci,
list oczekujacych, cen, planéw ubezpieczenia i zadowolenia pacjentéw. Wybdr wskaznikow
do publicznej  sprawozdawczosci odbywa sie co roku w ramach uzgodnionego
na szczeblu krajowym programu na rzecz przejrzystosci, ktory okresla dziedziny (choroby/obiekty),
w ktérych konieczna jest wieksza przejrzysto$c?®.

3.5.4. Szwecja
3.5.4.1. Organizacja ochrony zdrowia (zabezpieczenia zdrowotnego)

Charakterystyka systemu ochrony zdrowia

Tabela 14 Charakterystyka systemu ochrony zdrowia w Szwecji.

System ochrony zdrowia

Instytucje systemu i ich funkcje ) (?haraktgrystyka' Organizacje interesariuszy systemu
swiadczeniodawcow (kluczowe)
) . Szpitale: Organizacje pacjenckie:
Ogolnokrajowe )
i istnieie si e  The Autism and Asperger
Ministerstwo Zdrowia i Spraw Spotecznych (The Ministry W_SzweCJ 'Sli'."f]le S'Qd?m Association perg
f Health and Social Affairs, Socialdepartementet) uniwersytec Ic szpitall, f o
od iad K ie politvki och drowia.Istniei okoto 70 publicznych e  National Association Balans -for
odpowiada za kreowanie polityki ochrony zdrowia.Istnieje szpitali na poziomie all with experiences of depression
osiem a_gend rza:owyc_h I(podleg(;j’fych M_ZlSdS, b_ezpozlr_ednlo hrabstw oraz 6 or bipolar disorder
zaangazowanych w opieke medyczna i zdrowie publiczne. prywatnych, z czego 3 e The Leukemia Association
1. Krajowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej prqwadza! 'wytacznlg ¢ B_rfa_un Injury Association —
- n - . . dziatalno$¢ non profit Hjarnkraft
(Socialstyrelsen) — prowadzi nadzér nad pracownikami (2017). Hrabstwa s . Carpa Patient A iation
systemu opieki zdrowotnej, opracowuje normy i Zaru dwane W sz éaé ha pa Fate d s§OC|ta 10
standardy opieki medycznej, gromadzi i analizuje dane rg iopnéw opieki ( ormone pr;) L;pt;ng umlo_urs)
statystyczne. Jest organem wydajgcym licencje (prawo zd?owotne'r\)/v celu *  Association for fibromyalgia
wykonywania zawodu) pracownikom ochrony zdrowia. votnej w ce . *  HIV-Sverige- National Association
- S ] utatwienia wspotpracy i for HIV positive
Prowadzi rejestry medyczne i oficjalne statystyki. - . -
utrzymania wysokiego e  Support Association for Hormonal
poziomu zaawansowane| diseases

% http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf, w opracowaniu wykorzystano rowniez
wyniki badan prowadzonych w ramach projektu POINTER
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2. Szwedzka agencja eZdrowia (eHalsomyndigheten) —
jej dziatania skupiaja sie na poprawie systemu opieki
zdrowotnej przez rozwdj krajowej infrastruktury e-
zdrowia. Jest odpowiedzialna, m.in. za obstuge recept
elektronicznych.

3. Inspekcja Zdrowia i Opieki Spotecznej (Inspektionen
for vard och omsorg, IVO) — odpowiedzialna za
organizacje opieki zdrowotnej, $wiadczenia spoteczne
oraz inne dziatania dotyczgce osob niepetnosprawnych.
Odpowiada za wydawanie pozwolen do udzielenia
$wiadczen spotecznych finansowanych ze srodkow
publicznych.

4. Szwedzka agencja ds. Ustug Zdrowotnych
(Myndigheten for vard- och omsorgsanays) — analizuje i
ocenia skutecznosé i efektywnos¢ polityki zdrowotnej
oraz dostepnos¢ informacji na temat opieki zdrowotnej
dla obywateli i pacjentow.

5. Adencja Zdrowia Publicznego
(Fo khalsomyndigheten) — zajmuje sie oceng
technologii medycznych w zakresie zdrowia publiczego,
choréb zakaznych, cywilizacyjnych i spotecznych,
dostarczajgc gotowe opracowania rzagdowi, agencjom
rzagdowym, gminom i radom okregowym.

6. Szwedzka Radads. Oceny Technologii w Ochronie
Zdrowia (Swedish Agency for Health Technology
Assesment and Assesment of Social Services) —
rekomenduje stosowanie optacalnych technologii
medycznych. Ocenia nowe technologie w opraciu o
kryteria: medyczne, ekonomiczne, etyczne oraz
spoteczne. Informacje przekazywane sg wiadzom
centralnym, lokalnym oraz personelowi medycznemu w
celu podejmowania wtasciwych decyzji refundacyjnych.

7. Agencja Swiadczen Dentystycznych i
Farmakologicznych (Tandvards- och
lakemedelsférmansverket, TLV) — TLV jest agencjg
rzgdowog, ktorej zadaniem jest decydowanie o cenie i
subsydiowaniu lekéw i wyrobéw medycznych oraz o
zasadach i zakresie panstwowej opieki
stomatologicznej.

8. Agencja Produktéw Medcznych (Lakemedelsverket)
— odpowiada za regulacje oraz nadzér nad rozwojem,
produkcja i sprzedazg lekéw i innych produktéw
leczniczych.

Regionalne

Szwecja podzielona jest na 21 regiondw terytorialnych — tzw.
hrabstw (szw. 1an), oraz na 290 gmin. Na czele kazdego
hrabstwa funkcjonuje Rada Hrabstwa (szw. lanstyrelse)
odpowiedzialna za finansowanie i organizacje opieki
zdrowotne;j.

Stowarzyszeniem zrzeszajgcym wiadze hrabstw i gmin jest
szw. Swedish Association of Local Authorities and
Regions (SALAR) - Krajowa Rada ds. Zdrowia i Opieki
Spotecznej we wspdtpracy z SALAR opracowuje programy
majgce na celu zniwelowanie nieréwnosci w dostepie do
Swiadczen migdzy hrabstwami.

Zrodfa:

International Profiles of Health Care Systems, 05.2017, Elias
Mossialos and Ana Djordjevic London School of Economics
and Political Science Robin Osborn and Dana Sarnak The
Commonwealth Fund

opieki medycznej. Wysoko
wyspecjalizowana opieka,
czegsto wymagajaca
najnowoczesniejszego
wyposazenia w sprzed
medyczny, koncentruje sie
w szpitalach
uniwersyteckich, aby
osiggna¢ wyzsza jakosc i
wiekszg wydajnos¢ oraz
stworzy¢ mozliwosci
rozwoju i badan. Szpitale
uniwersyteckie i dwie
trzecie z 70 szpitali
okregowych zapewniajg
petne ustugi ratownicze.
Podstawowa opieka

W Szwecji funkcjonuje ok.
1200 praktyk lekarskich
(40% dotyczy wiascicieli
prywatnych)
akredytowanych przez
odpowiednig rade
hrabstwa.
Swiadczeniodawcy sg
finansowani poprzez statg
stawke kapitacyjng
(zalezng od liczby
zarejestrowanych
pacjentéw), optaty
pacjentow oraz zaptate za
wyniki zwigzang z
osiggnieciem okreslonych

celéw jakosciowych.”

Zrodta: OECD/European
Observatory on Health
Systems and Policies
(2017), Sweden: Country
Health Profile 2017, State
of Health in the EU, OECD
Publishing,
Paris/European
Observatory on Health
Systems and Policies,
Brussels
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Association for mouth and throat
cancer

Liver diseases

Assaociation for gastro-intestinal
diseases

Association for gastro-intestinal
diseases

National Association for Young
Rheumatics

Viking- National Association for
Heart and lung transplantation
Natinal Association for patients
with Chronic Fatigue Syndrome
Thrombosis

Rare diseases Sweden
Association for schizophrenia
Assaociation for Alzheimer in
Sweden

Swedish Anxiety Society

Swedish Aphasia Association
Swedish Association of OCD
Ananke

Neuroassociation

Swedish Asthma and Allergy
Association

Swedish Ataxia Association
Swedish Back Society

Swedish Coeliac Association
Swedish Cystic Fibrosis
Association

Swedish Diabetes Association
Swedish Edema League (SOF)
Swedish Epilepsy Association
Swedish Guillain-Barre Syndrome
Support Group

Swedish Heart and Lung
Association

Swedish Heart-Children's
Association

Swedish Immunodeficiency
Association

Swedish Kidney Association
Swedish Lung Cancer Assaociation
Stodet

Swedish Marfan Association
Swedish Migraine Association
Swedish Neurofibrosis Association
Swedish Association for Disabled
Children and Young People
Swedish Osteoporosis Association
Swedish Parkinson's Disease
Association

Swedish Prader Willi Syndrome
Association

Swedish Psoriasis Association
Swedish Rett Syndrome
Association

Swedish Rheumatism Association
Swedish Social and Mental Health
Association

The Swedish Addison Association
The Swedish Ehlers-Danlos
Syndrome Association

The Swedish Ichthyosis
Organization

The Swedish National Association
for Families with Hepatitis-B
Infected Children

The Swedish Thalidomide Society
Thyroid Association in Stockholm

Strona 99 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Parliament

I

National government

I

Ministry of Health
and Social Affairs
| SALAR
Government agencies:
NBHW, SBU, MYVA,
TLV, MPA, NIPH, 7
HSAN, FK i
| 21 county councils 290 municipalities
Seven university Public and private
|—{ hospitals in six medical services (special housing
care regions and home care)
for elderly and disabled
Approximately
Approximately || 70county cquncil
1 200 private pharmacies operated hospitals and
six private hospitals

Approximately
11 100 public and private
primary care facilities

Public and private
dentists

Schemat 6 Organizacja ochrony zdrowia w Szwecji.

Model finansowania

W Szwecji finansowanie ochrony zdrowia odbywa sie gtownie na poziomie hrabstw. Podstawowym
zrodtem srodkéw publicznych przeznaczanych na ochrone zdrowia sg odprowadzane lokalnie podatki.
Rzad centralny petni funkcje regulacyjng i nadzorcza, ponadto przyznaje subsydia poszczegdlnym
hrabstwvom w celu zapewnienia réwnomiernego rozktadu s$rodkéw na terenie kraju.
Wiekszos¢ swiadczeniodawcow jest finansowana przez rady hrabstw i gminy.

W Szwecji pacjenci wspétptacg za swiadczenia zdrowotne oraz leki. Wysokos¢ doptat ustalana jest
przez hrabstwa i rézni sie miedzy poszczegdlnymi hrabstwami. Maksymalna kwota doptat jest
ograniczona prawnie do 1100 SEK rocznie za $wiadczenia zdrowotne, natomiast za leki
po przekroczeniu 1100 SEK rocznie wysokos$¢ doptaty stopniowo spada az do osiggniecia progu 2200
SEK. Po przekroczeniu ww. kwot catosé kosztdw ponosi panstwo. Z obowigzku wspodtptacenia
zwolnione sg dzieci, mtodziez, kobiety w cigzy oraz osoby starsze. Wiekszos$¢ (84%) wydatkow na
ochrone zdrowia pochodzi z sektora publicznego, pozostate wydatki (93%) bezposrednio z budzetow
gospodarstw domowych. Udziat dodatkowych ubezpieczen prywatnych jest niewielki (ok. 6%), jednak
wykazuje wyrazng tendencje wzrostowg w ciggu ostatnich kilku lat. Inwestycje sg podejmowane
i finansowane gtéwnie przez hrabstwa lub we wspotpracy z innymi hrabstwami.
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Taxes - National
government

Employer payroll fees X National Social

State Insurance Board
State grants
grants
A
Income taxes 21 county councils
and regions

A

Income taxes

» 290 municipalities

Mixed
Public and private payment

care of elderly
and disabled

User
charges

: User charges Public and private | , Mixed payment
Population primary care
Employers

User charges | Public and private | Mixed payment
specialized care
User charges
Fee-for-service,
s people <20 years
. Public and private
Patients User charges dental care _Subsidies

Prescribed Subsidies
pharmaceuticals
and OTC drugs

Schemat 7 Mechanizmv finansowania ochrony zdrowia w Szwecji.

Zrédta: International Profiles of Health Care Systems, 05.2017, Elias Mossialos and Ana Djordjevic London School of
Economics and Political Science Robin Osborn and Dana Sarnak The Commonwealth Fund.

Koszyk swiadczen gwarantowanych

Decyzje o zakresie finansowania opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych podejmuje Krajowa Rada
Zdrowia i Opieki Spotecznej na podstawie rekomendacji Szwedzkiej Agencji ds. Oceny Technologii
w Ochronie Zdrowia. Zakres $wiadczen gwarantowanych moze sie rézni¢ w poszczegdinych
hrabstwach. Generalnie zakres ten oparty jest na zaleceniach opracowanych wspdlnie przez SALAR
i Ministerstwo Zdrowia i Spraw Spotecznych.

Publicznie finansowany system opieki zdrowotnej obejmuje zdrowie publiczne i ustugi prewencyjne;
podstawowg opieke; opieke specjalistyczng w warunkach szpitalnych i ambulatoryjnych; opieke
w nagtych przypadkach; leki na recepte; ochrone zdrowia psychicznego; ustugi rehabilitacyjne; ustugi
wsparcia dla oséb niepetnosprawnych; ustugi wsparcia transportu pacjentéw; opieke domowg i opieke
diugoterminowg, w tym domy opieki i hospicja; opieke stomatologiczng i optometrie dla dzieci
i miodziezy; oraz, przy ograniczonych dotacjach, opieke stomatologiczng dla dorostych. Tak jak
wspomniano powyzej, ze wzgledu na fakt, iz odpowiedzialnos¢ za organizacje i finansowanie opieki
zdrowotnej spoczywa na radach hrabstw i gminach, zakres konkretnych ustug rézni sie w zaleznosci
od hrabstwa.
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Zrodta: OECD/European Observatory on Health Systems and Policies (2017), Sweden: Country Health Profile 2017, State of
Health in the EU, OECD Publishing, Paris/European Observatory on Health Systems and Policies, Brussels.

https://skl.se/halsasjukvard.8.html

3.5.4.1. Organizacja udzielania swiadczen diagnostyki i leczenia nowotworéow
piersi

W 2009 roku w Szwecji, Krajowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej we wspotpracy z wiadzami hrabstw,

powotata Regionalne Centra Onkologii (szw. Regionala cancercentrum), ktérych zadaniem razem

z SALAR jest wdrozenie krajowych strategii walki z rakiem, koordynacja programéw opieki zdrowotnej,

oraz wdrazania schematéw leczenia i kontroli jakosci leczenia.

W Szwecji istnieje podziat na 6 regionéw opieki zdrowotnej: 1) Norr, 2) Stockholm-Gotland, 3) Syd, 4)
Sydést, 5)Uppsala Orebro, 6) Vast. Szwedzka Grupa ds. Raka piersi (szw. Svenska
Bréstcancergruppen, SweBCG), jest grupg ziozong z przedstawicieli (lekarzy onkologii/chirurgii)
kazdego z 6 regionéw. W sktad grupy wchodza dodatkowo eksperci z nastepujgcych dziedzin: patologii,
morfologii, diagnostyki, biostatystyki, radiologii oraz zdrowia publicznego.

Pierwsze programy opieki zdrowotnej powstawaty w niektérych regionach w latach 80, natomiast
w ramach dzialan SweBCG pierwsze krajowe wytyczne zostalty opracowane w 2000 roku,
we wspotpracy z wtadzami regionalnymi, odpowiedzialnymi za regionalne programy opieki zdrowotne;.
W Szwecji aktualnie funkcjonuje tzw. standaryzowany proces opieki onkologicznej (RCC). SweBCG
opracowato 10 zlozonych metod leczenia nowotworédw w postaci opieki skoncentrowanej
(szw. Nationellt koncentrerade varduppdrag), ktérych celem jest kierowanie pacjenta do jednego
z 7 krajowych zaktadéw opieki zdrowotnej, bedgcymi szpitalami uniwersyteckimi (szw. Nationella
vardenheter). Leczenie nowotworu piersi nie zostato uwzglednione w postaci opieki skoncentrowane;j.
RCC opracowato jednak wytycze ,Standaryzowany proces opieki w opiece onkologicznej”
(szw. Standardiserade vardférlopp i cancervarden, SVF). Powstaty one w ramach krajowego programu
leczenia raka (szw. Nationella vardprogram cancer). Sg to wytyczne leczenia nowotworow
dla podmiotéw opieki zdrowotnej, bez kierowania do podmiotéw $wiadczacych ustugi w postaci opieki
skoncentrowanej. Aktualnie program SVF okresla wytyczne postepowania dla 31 rodzajéw nowotworu,
w tym nowotworu piersi.

l. ZAKRES SWIADCZEN REALIZOWANYCH W DIAGNOSTYCE | LECZENIU
NOWOTWOROW PIERSI

BADANIA PRZESIEWOWE

Krajowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej zaleca wszystkim kobietom w wieku 40-74 lat badania
mammograficzne w kierunku raka piersi. Wszystkie rady hrabstw w Szwecji stosujg sie do tego
zalecenia. Badanie powinny byé wykonywane co 18-24 miesigce. W wielu hrabstwach mammografie
u mtodych kobiet wykonuje sie co 18 miesiecy.

DIAGNOSTYKA
Do diagnostyki w kierunku raka piersi kieruje sie w wypadku stwierdzenia:
e guzkow w obrebie piersi lub okolicy pachowej,
e zmiany ksztattu piersi,
e wciggniecia brodawki sutkowej,
e zaczerwienienia lub obrzeku skéry piersi bez znanej przyczyny,
e jednostronnej wydzieliny z brodawki sutkowej,
e jednostronnej egzemy,
e owrzodzenia brodawki lub jej okolic,
e objawu ,skoérki pomaranczy”,
e dodatniego wyniku badania przesiewowego,
e stwierdzenia zmian w diagnostyce obrazowe;j.

W wypadku bolesno$ci lub tkliwosci w obrebie piersi pacjentki réwniez powinni mie¢ wykonane badanie
radiologiczne, ale nie w ramach standardowego procesu opieki.
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Pacjentki skierowane do diagnostyki w ramach standardowego procesu opieki poddawane sg potréjnej
diagnostyce, ktéra obejmuije:
1) badanie podmiotowe i przedmiotowe;

2) diagnostyke obrazowa:

o mammografia — metoda z wyboru,
o USG - metoda z wyboru u kobiet w wieku ponizej 30 lat, w cigzy lub karmigcych piersia,
o MRI - przydatny szczegdlnie u mtodych kobiet z gestg tkanka gruczotows,

o Galaktografia — w przypadku surowiczej lub krwawej wydzieliny z brodawki sutkowej;

3) biopsje:

o cienkoiglowg — wysoka czuto$¢ i swoisto$¢ — potwierdzenie diagnozy,

o gruboigtowg — okreslenie inwazyjnosci, obecnos¢ receptorow hormonalnych.
Wielkos¢ guza, zajecie weztdw chionnych wystepowanie przerzutéw odlegtych i inne parametry
histopatologiczne ocenia sie zgodnie z dokumentem KVAST wydanym przez Szwedzkie Towarzystwo

Patomorfologow.

Objawy

Skierowanie na
badanie kliniczne
na podstawie

Uzasadnione
podejrzenie

| 28 dni kalendarzowych |

badan
przesiewowych

Blok dochodzeniowy A

Potrdjna diagnostyka:
- Badanie kliniczne
- Diagnoza obrazowa piersi | okolic dotu
pachowego
- Diagnostyka morfologiczna torbieli i
ewentualnie weziéw chlonnych

Wykryty w
diagnostyce
obrazowe]

Blok dochodzeniowy C:

- Propozycja udziafu pacjenta w dostepnych
badaniach klinicznych
- Informacja dia pacjenta o mozfiwosci
rekonstrukcji w planowane] mastektomii

Diagnoza wykluczajaca

L

Zakonhczenie procesu
leczenia

Blok dochodzeniowy C:

Uzupehniajaca diagnostyka
laborateryina z analiza Er,

Blok dochodzeniowy E:

Konsylium interdyscyplinarne

Pr, HER-2, Ki&7

Blok dochodzeniowy O

Blok dochodzeniowy F:

Diagnoza | dyskusia na temat leczenia

Blok dochodzeniowy F:

Diagnoza | dyskusja na temat leczenia

|

Wybor leczenia

4

Leczenie

)

Kontynuacja

Schemat 8 Sciezka postepowania diagnostycznego.

Przerzuty

| Rehabilitacja, pielegnacja oraz leczenie paliatywne |
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LECZENIE SYSTEMOWE

e Postepowanie z wyboru w wypadku nieoperacyjnego raka piersi lub raka miejscowo
zaawansowanego;

e Zalecane w wypadku operacyjnego raka w stadium 2-3 (zwieksza mozliwo$¢ przeprowadzenia
operacji oszczedzajacej);

Chemioterapia powinna zosta¢ wtgczona nie pdzniej, niz 30 dni od zabiegu operacyjnego.

LECZENIE CHIRURGICZNE
e Operacja oszczedzajgca piers — metoda z wyboru w wypadku guzéw jednoogniskowych,
bez ograniczen co do wielkosci guza, standardowym postepowaniem jest radioterapia
adjuwantowa;
e Mastektomia — metoda alternatywna wykonywana w wypadku przeciwwskazan
do operacji oszczedzajgcej lub radioterapii adjuwantowej;
o Rekonstrukcja piersi — w zaleznos$ci od wskazanh jednoczasowa lub dwuczasowa.

LECZENIE BIOLOGICZNE
e Trastuzumab stosowany jest w leczeniu guzéw HER2 dodatnich;
e Stosuje sie tgcznie z chemioterapig adjuwantows;
e Przed rozpoczeciem leczenia i pézniej co 3 miesigce nalezy wykonywaé regularne kontrole
kliniczne obejmujace EKG i echokardiografie.

RADIOTERAPIA
e Rutynowa po operacji oszczedzajgcej;
e Po mastektomii.

MONITORING | KONTYNUACJA TERAPII

Pacjentki powinny mie¢ zapewnione co roczne kontrole obejmujgce obrazowanie radiologiczne przez
co najmniej 5 lat. Opieka powinna obejmowac takze zwalczanie skutkdéw ubocznych leczenia.
Postepowanie moze by¢ zindywidualozowane i uwzglednia¢ decyzje pacjentki.

DODATKOWY ZAKRES SWIADCZEN

W Szwecji w ramach leczenia nowotworowego od 2014 roku istnieje Program Rehabilitacji Nowotworow
(szw. Cancerrehabilitering Vardprogram), ktéry ma na celu poprawienie jakosci kompleksowego
leczenia nowotworowego. Jest on uniwersalny i wykorzystywany w przypadku kazdego SVF.2%6
Zatozeniem programu jest uczestnictwo pacjenta w rehabilitacji psycho-fizycznej od poczatku
koordynowanego procesu opieki. Proces psycho-fizycznej rehabilitacji ustalany jest wspodlnie
z pacjentem, pielegniarkg kontaktowg (osobe koordynujgca proces leczenia) oraz zespotem
odpowiedzialnym za pacjenta, realizujgcym program ,Mdj proces opieki” (szw. Min vardplan), ktory
w wiekszosci opisuje zaplanowany proces rehabilitacji dostosowany do potrzeb zdrowotnych pacjenta.
Potrzeby te powinny by¢ rozpatrywane w nastepujgcych kategoriach:%’

e ekonomicznych: praca, studia, warunki lokalowe,

e stanu psychicznego: depresja, lek, niepokdj,

e pytan egzystencjalnych,

e objawdw: zmeczenie, bdl, nudnosci, sen, inne objawy,

e stopnia aktywnosci fizycznej, nawykow zywieniowych, ryzyka urazow w skutek samodzielne;j
egzystenc;ji (przyktadowo: ryzyko upadku ze schodéw),

e wygladu (mozliwej utraty wtoséw, postrzegania wlasnego ciata),

e funkcji poznawczych, pamieci, koncentraciji,

e uzywek: narkotykow, alkoholu, tytoniu,

e wiezi rodzinnych (relacji z krewnymi, dzieémi),

% https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/5.-bedomning-
diagnostik-min-vardplan/ 05.01.18
oz https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/5.-bedomning-
diagnostik-min-vardplan/ 05.01.18
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e seksualnosci / ptodnosci,

e probleméw z przyjmowaniem pokarmow, alienacji spotecznej,
e probleméw z porozumiewaniem sig, potrzebg ttumacza,

e innych choréb / niepetnosprawnosci.

Rehabilitacja nowotworowa, powinna by¢ w miare mozliwosci prowadzona ambulatoryjnie,
jak najblizej miejsca pobytu pacjenta, najlepiej w jednostkach podstawowej opieki zdrowotnej. Lekarz
POZ powinien zapewni¢ pacjentowi i jego rodzinie mozliwos¢ wsparcia psychologicznego
i spotecznego.

W przypadku gdy nie ma mozliwosci realizacji rehabilitacji w jednostce najblizej miejsca pobytu, mozliwe
jest prowadzenie rehabilitacji w domu pacjenta lub w ,specjalnym mieszkaniu”. 28

W przypadku braku mozliwosci prowadzenia rehabilitacji przez publiczng opieke zdrowotng, mozliwe
jest zlecenie zabiegdéw zewnetrznemu dostawcy opieki zdrowotnej. Umowe z zewnetrznym dostawcg
podpisuje rada hrabstwa. Umowa ta powinna szczegotowo opisywac zakres oraz warunki rehabilitaciji,
jakg nalezy przeprowadzi¢, a personel powinien posiada¢ odpowiednie umiejetnosci. 2°

Program rehabilitacji psycho-fizycznej nowotworéw wyréznia nastepujace kategorie pomocy,
z jakiej moze skorzysta¢ pacjent:

1. Pielegniarstwo — proces w ktérym spetniane sg potrzeby ludzkie i osobiste pacjenta. Program
nastepujgco opisuje role pielegniarki: ,Specjalne zadanie pielegniarki polega na pomaganiu
osobie, chorej Ilub zdrowej, w ksztaftowaniu dobrych nawykéw zdrowotnych, procesie
zdrowienia, lub zapewnienie spokojnej $mierci. Sg to dziatania, ktére pacjent wykonatby
osobiscie, gdyby miat wymagang site, wole lub wiedze. Zadania pielegniarki powinny
by¢ wykonywane w sposéb umozliwiajgcy odzyskanie niezaleznosci pacjenta najszybciej, jak
to jest mozliwe=0;

2. Ztagodzenie objawow — Podczas wszystkich kontaktéw pacjenta z podmiotem swiadczacym
opieke zdrowotng, nalezy zwrdci¢ uwage na objawy zwigzane z leczeniem. Wielu pacjentéw
nie zgtasza spontanicznie tych objawow, dlatego zespét opieki zdrowotnej powinien aktywnie
pyta¢ o ich obecnos¢. Podczas leczenia nalezy pacjenta informowa¢ o mozliwych skutkach
ubocznych, oraz oferowa¢ pacjentowi mozliwosci leczenia objawowego. 3'Wyrézniono
nastepujgce objawy:

e bol,

e dusznosci,

e nudnosci,

e zmeczenie,

e zdrowie psychiczne i stomatologiczne,
e problemy jelitowe,

e wypadanie wtosow.

3. Aktywnos¢ fizyczna i éwiczenia fizyczne — pacjent powinien uzyskac porady dotyczace ¢wiczen
fizycznych w formie pisemnej. Pacjenci z chorobg nowotworowg powinni otrzymac¢ propozycije
uczestnictwa w  grupie zorganizowanej z innymi osobami z  nowotworem,
lub zapewni¢ dostep do sali aby konsekwencje zwigzane z leczeniem (na przyktad utrata
wiloséw) nie utrudniaty, badz nie zniechecaly do ¢wiczen w  miejscach
ogolnodostepnych/publicznych.  Powinien by¢ zapewniony kontakt z fizjoterapeutg w celu

28 https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/6.-nivastruktur-

teamarbete#6.6-grundlaggande-sarskilda-avancerade-och-mycket-avancerade-behov 05.01.18

2 https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/6.-nivastruktur-
teamarbete#6.6-grundlaggande-sarskilda-avancerade-och-mycket-avancerade-behov 05.01.18

30 https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/7.-omvardnad/
05.01.18
31

https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/8.-
symtomlindring/ 05.01.18
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doradztwa w zakresie samoksztatcenia pacjenta.3? Zalecenia dotyczace intensywnosci treningu
zgodne sg z zaleceniami WHO.

4. Odzywianie i dieta — powinna by¢ wykonana ocena dotyczgca prawidtowosci zywienia pacjenta.
Konsultacja z dietetykiem powinna zosta¢ przeprwadzona, jesli wystgpi jeden
z nastepujgcych czynnikéw: mimowolna utrata masy ciata (ponad 5% w ostatnim miesigcu,
lub 10% w ciggu ostatnich 6 miesiecy), zaburzenia odzywiania (utrata apetytu, problemy
z potykaniem i zuciem, mdtosci), niedowaga (BMI ponizej 20 dla dorostych pacjentéw w wieku
powyzej 22 lat)3;

5. Dziatania w codziennym zyciu — pojecie aktywnosci w zyciu codziennym odnosi si¢
do wykonywania czynnosci domowych, pracy zarobkowej bgdz nauki, zaangazowania w zycie
spotecznosci i form spedzania czasu wolnego. Pielegniarka kontaktowa powinna na jak
najwczesniejszym etapie dokona¢ oceny aktywnosci codziennej pacjentki, na podstawie
wywiadu oraz odpowiednich kwestionariuszy. Na wczesnym etapie leczenia rozpoczynana jest
terapia zajeciowa, zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danym os$rodku. Terapeuta ocenia
sytuacje pacjentki i jej bliskich i na tej podstawie opracowywuje strategie ,radzenia sobie”
Z codziennoscig;

6. Zdrowie seksualne / seksualnos¢ i relacje — lekarze i pielegniarki powinni podczas catego
procesu leczenia nowotworu informowac o wptywie choroby i leczenia na zdrowie seksualne,
oraz w dialogu z pacjentem zwraca¢ uwage na potrzebe rehabilitacji. Cztonkowie zespotu
powinni posiada¢ informacje w jaki sposéb nowotwoér wptywa na zdrowie seksualne, w celu
zapewnienia informacji dostosowanych do konkretnego przypadku.

e Plodnos¢ — leczenie chirurgiczne, radioterapia lub leczenie cytostatykami moze miec
wptyw na ptodnos$é. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zaoferowaé mezczyznom
w wieku rozrodczym mozliwos¢é dtugoterminowego przechowania materiatu
genetycznego. Analogiczna sytuacja dotyczy kobiet, nalezy zaoferowaé porade
specjalistyczng i jesli pacjentka wyrazi wole — zaoferowac krioprezerwacje oocytéw,
zarodkow lub tkanek jajnikéw;

7. Aspekty spoteczne — program w tym aspekcie porusza gtéwnie temat zwolnienia lekarskiego.
Decyzja zostaje podjeta w dialogu z pacjentem. Choroba nowotworowa i jej leczenie czesto
wptywajg na podstawowe funkcje i ograniczajg rézne czynnosci, w tym efektywnie wykonywang
prace. Na niezdolnos¢ pacjenta do pracy mogg rowniez wptynag¢ lek i stres zwigzany z choroba.
W aspekcie spotecznym poruszona jest rowniez kwestia opieki nad dzieckiem. Osoba
koordynujgca odpowiedzialna jest za sprawdzenie, czy pacjent posiada dziecko/dzieci i kto jest
za nie odpowiedzialny. Jest odpowiedzialny za zapewnienie dziecku odpowiedniego wsparcia
zgodnie z Ustawg o Pacjencie (w dokumentacji powinien byé odnotowany rok urodzenia
dziecka). Opiekunowi (pacjentowi) nalezy zaproponowaé rozmowe z kuratorem, ktéry
po indywidualnej ocenie kontaktuje sie ze szkota czy stuzbami spotecznymis#;

8. Aspekty psychologiczne i psychiatryczne — ocene zdrowia psychicznego pacjenta nalezy
przeprowadzi¢ przy pierwszej wizycie, atakze prowadzi¢ jg przez caty proces terapeutyczny.
Szczegolng uwage nalezy zwréci¢ na stan pacjenta w zwigzku z zakonczeniem leczenia,
zmianami w postepowaniu choroby lub w leczeniu, przejscie do procesu opieki paliatywnej
i zmiany w obrebie faz opieki paliatywnej.3>

RAMY CZASOWE REALIZACJI SWIADCZENIA

Od uzasadnionego podejrzenia do rozpoczecia leczenia — 28 dni kalendarzowych;

Od uzasadnionego podejrzenia do otrzymania skierowania do specjalisty — 2 dni kalendarzowe;
Od otrzymania skierowania do pierwszej wizyty u specjalisty — 5 dni kalendarzowych;

Od pierwszej wizyty u specjalisty do diagnozy i oméwienia opcji terapeutycznych -
7 dni kalendarzowych;

32 https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/9.-fysisk-aktivitet-
och-traning/ 05.01.18

33 https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/11.-naring-och-
kost/ 05.01.18
34https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/14.-sociala-
aspekter/ 05.01.18

3 https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/cancerrehabilitering/vardprogram/gallande-vardprogram/15.-psykologiska-
och-psykiatriska-aspekter-m.m/ 05.01.18
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e Od diagnozy do rozpoczecia leczenia — 14 dni kalendarzowych;

e (Od rozpoczecia leczenia (chirurgicznego) do diagnozy  anatomopatologicznej
i pooperacyjnego posiedzenia zespotu interdyscyplinarnego — 14 dni kalendarzowych;

e Od rozpoczecia leczenia (chirurgicznego) do rozpoczecia chemioterapii adjuwantowej
(cytostatyki) — 24 dni kalendarzowe;

o Od rozpoczecia leczenia (chirurgicznego) do rozpoczecia adjuwantowej radioterapii — 42 dni;

e Od rozpoczecia leczenia (chirurgicznego) do rozpoczecia adjuwantowej terapii hormonalnej
— 14 dni 3

KOORDYNACJA SCIEZKI TERAPEUTYCZNEJ PACJENTA

Celem funkcji koordynatora jest zapewnienie ciggtosci procesu opieki, a wiec i unikniecie
niepotrzebnego dodatkowego czasu oczekiwania pacjenta. Sposob, w jaki osoba petnigca te funkcje
ma by¢ wyznaczona i organizacja procesu wyboru jest uzalezniona od warunkéw lokalowych danego
swiadczeniodawcy. Funkcja osoby koordynujacej nie musi by¢ powierzona tej samej osobie przez czas
trwania leczenia. Najczesciej funkcje koordynatora petni pielegniarka kontaktowa.3”

< Konsylium interdyscyplinarne®® — podejmuje decyzje terapeutyczne (wraz z pacjentem).
Pacjenci sg ,omawiani” zaréwno przed, jak i po operacji. W jego sktad wchodza:

. chirurg ze specjalng wiedzg na temat raka piersi,

. chirurg plastyczny,

. onkolog ze szczegdlng wiedzg na temat raka piersi,

. radiolog ze specjalng wiedzg na temat diagnostyki piersi,

. patomorfolog ze szczegdlng wiedzg i doswiadczeniem w diagnostyce raka piersi,
o pielegniarka kontaktowa,

. koordynator — jego funkcje moze petni¢ rowniez pielegniarka kontaktowa.

% Pielegniarka kontaktowa3®

. udziela informaciji nt. dalszych etapéw postepowania,

. w zaleznosci od potrzeb pacjenta kontaktuje sie z innymi profesjonalistami,
. zapewnia wsparcie psychospoteczne dla pacjenta i jego krewnych,

. dgzy do zwiekszenia zaangazowania pacjenta w proces terapeutyczny,

. aktywnie nadzoruje przestrzeganie ram czasowych,

. odpowiedzialna za opracowanie indywidualnego ,mojego planu opieki”,

. odpowiedzialna za zapewnienie przestrzegania zalecen,

o uczestniczy w spotkaniach konsylium interdyscyplinarnego.

NIEZBEDNY SPRZET MEDYCZNY DO REALIZACJI SWIADCZEN

Osrodek realizujacy Swiadczenia w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworow piersi powinien
posiadac sprzet do udzielania nastepujgcych zakreséw swiadczen:

o diagnostyki,

e leczenia chirurgicznego,

e leczenie w zakresie chirurgii rekonstrukcyjnej,

o radioterapii,

¢ rehabilitaciji.

WYMOGI JAKOSCI
e liczba osrodkow na liczbe mieszkancow;

éhttps://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/brost/vardforlopp-brostcancer/gallande-vardforlopp/indikatorer-for-
uppfoljning2/ 05.01.18
$Thttps://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/brost/vardforlopp-brostcancer/gallande-vardforlopp/om-
vardforloppet#koordinatorsfunktion 05.01.18
3nttps://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/brost/vardprogram/gallande-vardprogram/8.-multidisciplinar-konferens/
05.01.18

nttps://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/brost/vardprogram/gallande-vardprogram/23.-
omvardnadsaspekter#23.1-kontaktsjukskoterska 05.01.18
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e Srednio przypada okoto 250 000 - 300 000 ludnosci na jeden osrodek. W Sztokholmi
i Goteborgu warto$¢ ta wynosi 500 000 - 800 000 ludnosci na osrodek leczenia raka piersi.
Z drugiej strony, najmniejsze kliniki obstugujg okoto 50 indywidualnych przypadkow raka piersi
rocznie;*0

e liczba badan mammograficznych realizowana przez jednego lekarza specjaliste radiologii;

e nie znaleziono danych - minimalna liczba rozpoznan rocznie pierwotnego raka piersi
u pacjentéow w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach/ jeden lekarz patomorfolog;

e nie znaleziono danych - czy sg sporzgdzone i prowadzone wystandaryzowane pisemne
protokoty dotyczgce diagnostyki i postepowania terapeutycznego we wszystkich stadiach
Zaawansowania choroby;

e nie znaleziono danych - liczba wykonywanych przez o$rodek zabiegéw radykalnych z zakresu
chirurgii onkologicznej piersi/ osrodek

o Nie odnaleziono wymagan, odnaleziono nastepujace dane: zaleznie od osrodku i regionu,
najwiecej 62541, najmniej 5042

3.5.4.2. Organizacja systemu zarzadzania jakoscig swiadczen

W Szwecji istnieje okoto 100 krajowych rejestrow jakosci (szw. Nationella kvalitetsregister), zbierajgcych
dane na temat sSwiadczen zdrowotnych, procedur medycznych oraz wynikdw leczenia. Danete
sg zintegrowane z aktualnymi zalecaniami postepowania opracowywanymi przez Krajowg Radag
Zdrowia i Opieki Spotecznej (szw. Socialstyrelsen). Na bazie zebranych danych, przeprowadzane
sg w ramach rejestru analizy i prognozy. Infromacje te publikowane sg na stronach rzgdowych w formie
statystyk i raportow. Kazdy ze wspomnianych krajowych rejestrow jakosci posiada odrebny organ
odpowiedzialny (szw. Centralt Personuppgiftsansvar, CPUA). Zapewnia on ogolne bezpieczenstwo
danych w rejestrze jakosci, weryfikacje prawidtowosci informacji oraz ewentualne korygowanie
zawartych w nim informacji. W wiekszosci organ odpowiedzialny stanowi rada hrabstwa lub rada
regionu.

Szwedzkie rejestry jakosci podzielone sg na 15 kategorii zbierajgcych ze sobg rejestry dziatajace
w pokrewnych obszarach. Wyr6znia sie nastepujace kategorie:

1) anestezjaiintensywna terapia,

2) dzieci,

3) potoznictwo i ginekologia,

4) nowotwory,

5) uktad krgzenia,

6) narzady endokrynologiczne,

7) infekcje,

8) choroby ptuc,

9) choroby zotadka i jelit,

10) uktad nerwowy,

11) psychiatria,

12) bloki operacyjne,

13) stomatologia,

14) geriatria i opieka paliatywna,

15) okulistyka (i inne obszary).

Jako$¢ udostepnianych przez poszczegdlne rejestry danych weryfikowana jest przez system
certyfikacji. Nadany poziom certyfikacji odzwierciedla poziom rozwoju osiggniety przez rejestr
pod wzgledem analiz, uwzglednienia odpowiednich wskaznikéw, koordynacji z ustugami zdrowotnymi,
wykorzystania w badaniach, jakosci danych i raportowania, rozwigzan technicznych. Wystepujg cztery
poziomy — 1 (najwyzszy), 2, 3 i poziom kandydata (najnizszy). Standardy poszczegdlnych stopni
certyfikacji ustalane sg przez grupe ekspertéw na poziomie krajowym. Grupa sktada sie z nastepujacych
stanowisk: przedstawicieli organizacji centrow rejestru, dyrektorow kluczowych podmiotdéw leczniczych,

“Onttps://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/brost/vardprogram/gallande-vardprogram/25.-underlag-for-
nivastrukturering/ 05.01.18
“Ihttp://www.breastcentresnetwork.org/breastunits/search/Sweden/Karolinska+University+Hospital/4,58,610, 05.01.18
“nttps://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/brost/vardprogram/gallande-vardprogram/25.-underlag-for-

nivastrukturering/ 05.01.18
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przedstawicieli panstwa (Krajowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej, Szwedzka Rada ds. Badan),
przedstawicieli Krajowego Rejestru Jakosci, koordynatora rejestru i jakosci oraz przewodniczgcego
grupy ds. wspotpracy, a takze innych ekspertow systemowych.

Uczestnictwo w rejestrach jakosci, wchodzacych w zakresie innych niz wskazano kategorii, jest
dla swiadczeniodawcow dobrowolne. Warto podkresli¢, iz pacjent powinien zosta¢ poinformowany
przez okreslony podmiot sprawozdajgcy o umieszczeniu w rejestrze jego danych personalnych (pacjent
ma réwniez prawo zgdac usuniecia swoich danych).

W Szwecji istnieje 7 centrow rejestracji (szw. Registercentrum), ktére stanowig wsparcie
dla krajowych rejestrow jakosci. Wiele rejestréw przy pomocy takiego rozwigzania moze wspdlnie
ponosi¢ koszt personelu i wyposazenia, ktéry dla pojedynczego podmiotu bytby z réznych wzgledéw
(gtéwnie finansowych) niemozliwy do zakupienia. Ich zadaniem jest tworzenie wspotpracy miedzy
rejestrami, na przyklad w zakresie operacji technicznych, pracach analitycznych, opracowaniu
rejestracji danych. Mimo istnienia centréw zrzeszajgcych rejestry, kazdy z nich nadal zarzadzany jest
indywidualnie.

Oprécz narodowych rejestrow jakosci, istniejg dodatkowo rejestry zbierajgce dane w nastepujgcych
kategoriach: nowotwory, rejestr przepisanych lekéw, rejestr urodzen, rejestr stomatologiczny, rejestr
pacjentow, rejestr wad wrodzonych, rejestr interwencji w gminnej stuzbie zdrowia. W tych rejestrach
udziat Swiadczeniodawcow jest takze obowigzkowy.

W Szwecji dane rejestrowe publikowane sg do wiadomosci publicznej. Dostep jest zapewniony
za pomocg oficjalnego serwisu dla pacjentdw w portalu e-zdrowia https://www.1177.se/.
Dane publikowane sg tylko w zakresie danych statystycznych opracowanych przez rejestry. Polityka
szwedzkiej ochrony zdrowia zaktada, ze pacjenci majgc dostep do statystyk, w ktérych sg uwzglednieni,
beda przychylniej nastawieni do przekazywania ich danych przez swiadczeniodawcéw do krajowych
rejestrow jakosci.

3.5.5. Szwajcaria
3.5.5.1. Organizacja ochrony zdrowia (zabezpieczenia zdrowotnego)

Charakterystyka systemu ochrony zdrowia

Tabela 15 Charakterystyka systemu ochrony zdrowia w Szwajcarii.

System ochrony zdrowia

Charakterystyka Organizacje interesariuszy systemu

Instytucje systemu i ich funkcje $wiadczeniodawcow (kluczowe)

e Swiss Federal Council
e Cantonal Governments

« Communal Governments * Szpitale (243 szpitale)

Health Promotion Switzerland

: e Domy opieki ®
° '(:Fegﬁf)l Department of Home Affairs o Prywatna praktyka lekarska . Thg Associatio_n of Swiss Patients_
« Swiss Financial Market Supervisory ¢ Opieka domowa (Spitex) * krajowy rzecznik praw obywatelskich w
Authority (FINMA) o Apteki oraz sprzedawcy wyrobow CSiZI?dZ[I)nI;eG u:gzpleczen zdrowotnych
« Federal Office of Public Health (FOPH) medycznych e

« Gabinety psychoterapii, fizjoterapii National Association for Quality

* gmz:rﬁggirclcy for Therapeutic Products e Laboratoria Improvement in Hospitals and Clinics
Health Insurance Companies; e Swiss Medical Association (FMH)
° 1
Towarzystwa ubezpieczeniowe (zajmujace = zrsdio: ,
sie  obowigzkowymi i dobrowolnymi = i.http:/international.commonwealthfund.org/cou  Zrodio:
i i i ntries/switzerland/ http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0008/297
UbeZpleczemaml MHI, VHI)' 2.http:/lwww.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/ 566/Switzerland-HiT-2015-en.pdf?ua=1
Zrédio: 0008/297566/Switzerland-HiT-2015-en.pdf?ua=1

http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0008/297566
/Switzerland-HiT-2015-en.pdf?ua=1

Tabela 16 Instytucje oraz interesariusze systemu ochrony zdrowia w Szwajcarii.

Instytucje, interesariusze

Zajmuje sie:
e regulowaniem finansowania systemu (obowigzkowe ubezpieczenia zdrowotne,
ubezpieczenia spoteczne),
. dbaniem o jako$¢ i bezpieczenstwo wyrobéw farmaceutycznych i medycznych,

Swiss Federal Council
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Swiss Financial Market
Supervisory Authority
(FINMA)

Federal Office of Public
Health (FOPH)

Federal Department of Home
Affairs (FDHA)

Swiss Agency for
Therapeutic Products
Swissmedic

Health Insurance Companies

Cantonal Governments

Communal Governments

Szpitale

Domy opieki

Opieka domowa (Spitex)
Health Promotion
Switzerland

. promowaniem badan oraz szkolen
e wspieraniem inicjatyw z zakresu zdrowia publicznego

Zrédfo: http://international.commonwealthfund.org/countries/switzerland/
e niezalezny regulator rynku finansowego,
. sprawuje nadzér i reguluje dobrowolne ubezpieczenia zdrowotne (VHI — voluntary health
insurance)
Zrédfo: https://iwww.finma.ch/en/finma/finma-an-overview/
Gtéwne zadania:
. sprawuje nadzor i kontroluje nad obowigzkowym ubezpieczeniem zdrowotnym (MHI —
mandatory health insurance)
promowanie zdrowego stylu zycia
odpowiedzialny za regulacje dotyczace lekéw, chemikaliéw
reguluje ustawodawstwo w zakresie biobezpieczenstwa
tworzenie krajowych programoéw zdrowotnych (m.in. na temat walki z uzaleznieniami)
reprezentowanie interesow Szwajcarii w kwestiach zdrowotnych w organizacjach
miedzynarodowych
e wspiera Federal Department of Home Affairs (FDHA) w ocenie koszyka $wiadczen
wchodzgcych w zakres MHI

Zrédfo:https://www.bag.admin.ch/bag/en/home/das-bag/auftrag-ziele.html;
http://international.commonwealthfund.org/countries/switzerland/
. odpowiedzialny za prowadzenie polityki wewnetrznej kraju
e  okreslaiocenia koszyk swiadczen MHI - czy oferowane ustugi sg skuteczne, odpowiednie
i optacalne

Zrédio: https://www.admin.ch/gov/en/start/departments/department-home-affairs-fdha.html
e  wspiera Federal Department of Home Affairs (FDHA) w ocenie koszyka $wiadczen MHI
monitoruje rynek produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
wydaje zezwolenia na produkcje i sprzedaz hurtowg
ustala normy
zajmuje sie badaniami klinicznymi i testami laboratoryjnymi pod katem jakosci lekow

Zrédfo:  https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/about-us/swissmedic--swiss-agency-for-
therapeutic-products.html

Towarzystwa oferujgce obowigzkowe i dobrowolne ubezpieczenia — MHI (Mandatory Health
Insurance) i VHI (Voluntary Health Insurance)

Zrédio: http://international.commonwealthfund.org/countries/switzerland/

e kazdy kanton ma swojego Ministra Zdrowia odpowiedzialnego za dziatania z obszaru
ustug zdrowotnych, bezpieczenstwa zdrowia, promocji i profilaktyki zdrowotne;.

e s odpowiedzialne za zapewnienie opieki poza normlanymi godzinami przyje¢ lekarzy —
np. organizacja ustug pogotowia ratunkowego, szpitalne oddziaty ratunkowe, przychodnie

. kazdy kanton ma swoj wiasny statut

e jest odpowiedzialny za udzielanie zezwolen, koordynowanie ustug szpitalnych oraz
dotowanie instytucji i indywidualnych sktadek

. ustanawia wskaznki TARMED, gdy stowarzyszenia ubezpieczycieli zdrowotnych i
kantonalnych towarzystw $wiadczeniodawcoéw nie mogg doj$¢ do porozumienia w tej
kwestii

Zrodfo: http://international.commonwealthfund.org/countries/switzerland/

Sa odpowiedzialne gtéwnie za opieke dtugoterminowg (domy opieki i ustugi opiekuncze) oraz inne
formy pomocy spotecznej

Zrédfo: http://international.commonwealthfund.org/countries/switzerland/

Funkcjonujg szpitale publiczne i publicznie dotowane (Public and Publicly Subsidized Hospitals)
oraz szpitale prywatne

Zrédfo: http://international.commonwealthfund.org/countries/switzerland/

Funkcjonujg publiczne i publicznie dotowane domy opieki oraz prywatne domy opieki

Zrodfo: http://international.commonwealthfund.org/countries/switzerland/

Spitex zajmuje sie wszystkimi sprawami zwigzanymi z opiekg domowg (organizacja, badania,
promocja, rozwdj, opracowanie wytycznych i standardéw)

Zrédfo: https://www.spitex.ch/Home/ProxT/?lang=fr

Organizacja non-profit odpowiedzialna za programy profilaktyki i promocji zdrowia. Dostawca
informacji publicznych na temat zdrowia.

Zrédfo: http://international.commonwealthfund.org/countries/switzerland/
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SwissDRG AG

Gtéwne zadania:
wspolna organizacja ustugodawcéw, ubezpieczycieli i kantonow
organizacja non-profit
odpowiedzialna za definiowanie, rozwijanie i dostosowywanie krajowego systemu taryf

Zrédfo: http://www.swissdrg.org/fr
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Stowarzyszenie niezalezne politycznie i ekonomicznie, zajmujgce sig:
organizacjag systemu opieki zdrowotnej,
promocjg zdrowia i profilaktyki zdrowotnej,

Swiss Medical Association

opracowywaniem struktury taryfowej TARMED w porozumieniu z ubezpieczycielami

FMH : . : g ’ - :
( ) zdrowotnymi, ubezpieczycielami spotecznymi oraz szpitalami.
Zrodfo: https://www.fmh.ch/fr/index.html
Swiss Federal Council Cantonal Governments Communal Governments
Federal Department Federal Department Cantonal Ministries of Public Health: Communal Departments
of Home Affairs of Financial Affairs Health Services, Health Safety, of Public Health
Health Prevention and Promotion
; | \
N [ . . :
Federal ! Swiss Agency Swiss Financial Swiss Conference of
: . Market Cantonal Health Ministers
Office of o for Therapeutic su 5
Public Health s Products Aﬂ;:‘;‘:ifyw
FOPH ! swissmedic Central Secretariat
: L | FINMA :
Mational A ions —
of Swiss Health Health Insurance Companies . Insht_ullon:
Insurance Companies | f- - - —————7———-————— Corporation National
777777777 === Mandatory Voluntary SwissDRG AG Service Scale
Cantonal or Regional Health Insurance | Heaith Insurance TARMEDsuisse
Associations ‘ .
P 5
I nERIE e EEE e Rkt LT e T
brmobioemeos T A T T [ i A ST
[ o i i i
N [ . [ R A . [ T
A tion of : : | - - ~ | 1 - I Other
Swiss Hospitals SwissPrivate | || Swiss Association Swiss Medical i swissspitex || | Swiss Pharmacies Outpatient
H+ Hospitals ! of Homes Association | Association | P Providers
******** Association | and Institutions FMH i i -
Cantonal | | -~ [ St R SRR [ S [ S — cantonal
Hospital Cantonal ! Cantonal Cantonal . Cantonal ! Cantonal Associations of
Associations Associationsof || MNursing Home Medical ! Spitex ! Pharmacies Other Providers
' Private Hospitals | Associations Associations ' Associations i Associations
i i . L L
| ~ r I ™\
. Public and Public and .
[FRUEIER] ) Publicly Private ) Publicly Private Phammacies | | o otherapy,
Publicly Private g o Private g ; and Retailers
en - Subsidized Nursing = Subsidized Spitex : Psychotherapy,
Subsidized Hospitals n Practitioners n P—— for Medical
. Nursing Homes Spitex Organizations i Laboratory, etc.
Hospitals P Devices
Homes Organizations
L J

Schemat 9 Organizacja ochrony zdrowia w Szwajcarii.

Zrédfo: Camenzind, Swiss Health Observatory, 2015.

Model finansowania

W Szwaijcorii przyjeto model finansowania opieki zdrowotnej o charakterze gtéwnie ubezpieczeniowym
(model Bismarcka). Kluczowg role w systemie odgrywajg tu kantony (regiony). Ubezpieczenie
zdrowotne finansowane ze srodkow publicznych mozliwe jest dzieki:

e bezposredniemu finansowaniu podmiotéw $wiadczgcych opieke zdrowotng poprzez budzety
Konfederacji Szwajcarskiej, kantonow i gmin (finansowane z podatkéw, najwieksza czesc¢ tych
wydatkéw przeznaczona jest na dotacje na poziomie kantonow dla szpitali Swiadczgcych opieke
ambulatoryjng);

e obowigzkowym skfadkom na ubezpieczenie zdrowotne (MHI — Mandatory Health Insurance);

o sktadkom na ubezpieczenia spoteczne z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, wypadkowego,

emerytalnego, inwalidzkiego i wojskowego.
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Wydatki rzgdowe na ochrone zdrowia sg finansowane z podatkéw ogdélnych. Obywatele (oraz kazdy
mieszkaniec Szwajcarii) sg prawnie zobowigzani do zakupu MHI (ang. Mandatory Health Insurance).
Polisy ubezpieczeniowe zazwyczaj dotyczg oséb indywidualnych, nie sg optacane przez pracodawcow
i muszg by¢ wykupione oddzielnie dla kazdej osoby. Rzad i kantony oferujg dotacje na pokrycie
obowigzkowego ubezpieczenia MHI, przy czym trzeba spetni¢ okreslone kryteria dochodéw,
aby otrzymac takg dotacje. Oferta

MHI jest dystrybutowana przez ubezpieczycieli ustawowych, ktérzy nie sg nastawieni na zysk. Nadzér
nad nimi sprawuje Federalny Urzad Zdrowia Publicznego (FOPH), ktéry wyznacza dolne poziomy
sktadek obliczanych na pokrycie przesziych, obecnych i szacunkowych przysztych kosztow
dla ubezpieczonych w danym regionie.

Ubezpieczyciele sg zobowigzani do zaoferowania minimalnego rocznego potragcenia w wysokosci 300
CHF dla dorostych i zerowego potrgcenia dla dzieci do 18 roku zycia (istnieje mozliwo$¢é wybrania
wyzszegdo potracenia - do 2500 CHF dla dorostych i 600 CHF dla dzieci, co wigze sie z nizszg sktadka);
Osoby ubezpieczone ptaca 10% sktadki ubezpieczeniowej powyzej potragcenia za wszystkie ustugi,
ale jest ono ograniczone do kwoty 700 CHF dla dorostych i 350 CHF dla dzieci do 18 roku zycia;

Za pobyt w szpitalu pobierana jest dodatkowa optata w wysokosci 15 CHF za dzien hospitalizac;ji.
Fundusze sg redystrybuowane pomiedzy ubezpieczycieli przez fundusz centralny, zgodnie z systemem
wyréwnywania ryzyka dostosowanym do kantonu, wieku, pici oraz pobytéw w szpitalu lub domu opieki
trwajgcych diuzej niz trzy kolejne dni w roku poprzednim. Istnieje mozliwo$¢ wykupienia dobrowolnego,
uzupetniajacego ubezpieczenia zdrowotnego dla ustug nieobjetych podstawowym koszykiem MHI
oraz dodatkowe ubezpieczenie w zakresie swobodnego wyboru lekarza szpitalnego lub pobytu
w szpitalach o wyzszych standardach (ubezpieczyciele dobrowolni dziatajg w formule pro-profit)

Zrédfo: http:/finternational.commonwealthfund.org/countries/switzerland

Koszyk swiadczen gwarantowanych
W Szwajcarii koszyk swiadczen MHI obejmuje:

e wizyty u wiekszosci lekarzy ogdinych (GP) i specjalistow,

e obszerng liste lekéw i urzgdzeh medycznych,

e ustugi w zakresie opieki domowej (Spitex),

o fizjoterapie (jesli jest zalecana przez lekarza),

e czes¢ ustug zwigzanych z profilaktykg (m.in. badania ogdlne, niektoére szczepienia szczepien,
badania przesiewowe),

e opieke kobiet ciezarnych i opieke okotoporodowsa.

Cze$¢ ustug szpitalnych jest finansowana przez MHI, a czes$¢ kosztdw pokrywajg poszczegdlne
kantony. Ustugi swiadczone przez specjalistow, ktérzy nie sg lekarzami (np. psycholog) sg objete
ubezpieczeniem tylko wtedy, gdy zleci je lekarz. Ubezpieczenie obejmuje leczenie diugoterminowe
jedynie w zakresie niezbednych czynnosci medycznych. Ubezpieczenie nie obejmuje opieki
stomatologicznej, zakupu okularéw i soczewek u osdb dorostych (pokrycie kosztow jest mozliwe
w sytuacji, gdy sa ku temu wskazania medyczne). U dzieci do 18 r z. ubezpieczenie obejmuje powyzsze
ustugi.

3.5.5.2. Organizacja udzielania swiadczen diagnostyki i leczenia nowotworéw
piersi

W Szwaijcarii*® kazdy kanton/region prowadzi ,wtasne” programy profilaktyczne, screeningowe, a takze
posiada ,wtasne” zakresy gwarantowanych swiadczen/procedur leczeniczych. Ze wzgledu na wskazane

43 Kazdego roku diagnozuje sie okoto 5 900 nowych przypadkow zachorowan, w wyn ku ktérych umiera ponad 1400 kobiet.
W Szwajcarii kazdego roku ponad 550 kobiet w wieku 55-74 lat umiera co roku na raka piersi. Dzigki wczesnej diagnozie raka
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réznice istotne jest zbieranie danych epidemiologicznych zaréwno z catego kraju, jak i poszczegdlnych
regionéw, aby jak najlepiej ustala¢ zakres oraz warunki realizacji wyzej wymienionych programéw,
odpowiednio rozwija¢ badania naukowe i dystrybuowaé srodki publiczne przeznaczone na ochrone
zdrowia. W Szwajcarii funkcjonuje takze program oceny i monitorowania skutecznosci badan
przesiewowych w kierunku raka piersi. Ma on na celu poprawe ich sprawno$ci i efektywno$ci. Istotng
role w systemie ochrony zdrowia odgrywa réwniez organziacja Oncosuisse, ktorej gtbwnym zadaniem
jest zgodnie z priorytetami uwzglednionymi w programie Zdrowie2020 r. ustalenie wizji, kierunkéw zmian
oraz konsensusu w gronie kluczowych interesariuszy/ eksperéw w dziedzinie onkologii. W ramach SNC
(Stratégie nationale contre le cancer - krajowy program walki z rakiem) realizowane sg rézne projekty
dedykowane odrebnym jednostkom chorobowym (onkologicznym), a dla kazdego z nich wyodrebniono
trzy nadrzedne priorytety - jako$¢, innowacyjnosc¢ i koordynacja.

Zrédio: http://www.oncosuisse.ch/file/nsk/poursuite-de-la-strategie-nationale-contre-le-cancer-2017—2020.pdf

BCU wedtug LE CENTRE DU SEIN GENOLIER SWISS MEDIACAL NETWORK (GSMN)

W wyniku przegladu nie odnaleziono dokumentow, ktére wprost okreslatyby strukture BCU. Jednakze
kilka organizaciji, w tym Szwajcarskie Towarzystwo Senologiczne i Szwajcarska Liga Przeciwko Rakowi,
ustality kryteria jakosci, ktére okreslajg warunki ramowe dla osrodkéw udzielajgcych $wiadczen
w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi.
Aby otrzymac certyfikat Szwajcarskiej Ligi Przeciwko Rakowi klinika powinna spetnia¢ okoto 100
kryteridow jakosci, wsrdd najwazniejszych z nich wyrdzni¢ mozna:
e multidyscyplinarne konsultacje z zaangazowaniem wszystkich specjalistéw biorgcych udziat
w procesie leczenia;
e leczenie i opieka prowadzona przez interdyscyplinarny zespot lekarzy specjalistow,
psychologow i personelu pielegniarskiego;
e doswiadczenie zespotu: osrodek leczenia piersi musi opiekowaé sie co najmniej 125
pacjentami z rakiem piersi rocznie.

Pozostate kryteria obejmujg zalecenia (wytyczne) towarzystw medycznych na poziomie europejskim
dotyczacych diagnozowania i leczenia, sprzetu, udziatu w badaniach klinicznych oraz informaciji
dla pacjentéw i monitorowania ich stanu zdrowia.*

Wedtug wskazan Szwajcarskiego Towarzystwa Senologicznego oraz Szwajcarskiej Ligi Przeciwko
Rakowi Centrum - Breast Unit powinno ponadto:

1) by¢é autonomiczng, interdyscyplinarng i wielobranzowg instytucja, ktéra specjalizuje
sie w diagnozowaniu, leczeniu i obserwacji pacjentéw z podejrzeniem lub potwierdzonym
rakiem piersi;

2) spetnia¢ odpowiednie warunki w zakresie pomieszczen, sprzetu i personelu, a takze posiadac
wewnetrzne  zoptymalizowane  procedury  diagnozowania, badania, doradztwa
i interwenciji;

3) monitorowac jakos¢ swojej struktury, proceséw, wynikéw i wskazan poprzez systematyczne
pomiary, prowadzenie dokumentaciji, analizy i komentarze na temat wynikéw, a takze wyciggac¢
z nich wnioski dotyczgce mozliwych dziatan usprawniajgcych.

Ponizej wskazano wystandaryzowang pieciostopniowg $ciezke leczenia i pielegnacji pacjentéw
z nowotworem piersi, proponowang przez Centre du Sein GSMN:
e Krok 1: Kontakt z lekarzem specjalistg podczas pierwszej konsultacji, po wystgpieniu
objawow klinicznych wymagajgcych dodatkowych badan.

piersi i postepowi w leczeniu rokowanie tej choroby jest dosé dobre. Obecnie pigcioletni wskazn k przezywalno$ci wynosi ponad
809%.

44 Zrodto: https://www.liguecancer.ch/acces-specialistes/qualite-du-depistage-et-du-traitement-du-cancer-du-sein/label-de-
qualite-pour-les-centres-du-sein/label-de-qualite-lessentiel-en-bref/
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e Krok 2: Diagnoza na podstawie wynikow badan obrazowych, cytologicznych i krwi.
Nastepnie okreslany jest typ patologii. Niektére prébki mogg byé ponownie pobrane
do dalszych badan. Okreslenie najlepszej strategii leczenia.

e Krok 3: Potwierdzenie/zweryfikowanie diagnozy, przedstawienie korzysci i efektéw
ubocznych proponowanych zabiegéw w porozumieniu z réznymi specjalistami.
Jest to kwestia ustalenia z pacjentem, kidre leczenie jest najlepiej dostosowane do jego
sytuacji i rbwnoczesnie jest dla pacjenta akceptowalne.

o Krok 4: Wdrazanie réznych zabiegdw, ktére mogg by¢ tgczone zgodnie z indywidualng
strategia.

e Krok 5: Kontrola i opieka po leczeniu, we wspétpracy z lekarzami specjalistami Centre
du sein GSMN i lekarzem osobistym.

Chemioterapie stosuje sie kolejno po sobie od 1 do 5 dni. Generalnie, jest 6 sekwencji podawania
w odstepie od 3 do 4 tygodni. Moze by¢ wiecej w zaleznosci od rodzaju i stadium raka.

W zakresie opieki i dziatan nastepczych wyréznia sie rehabilitacje psycho-fizyczng. Od poczatku
leczenia rehabilitacje definiuje sie bowiem jako fizyczne i psychologiczne trudnosci towarzyszace
chorobie i jej nastepstwom w zyciu codziennym. Do ustug z zakresu fizjoterapii oferowanych przez
Centre du Sein GSMN zalicza sie:

medyczny drenaz limfatyczny,

leczenie problemoéw ze stawami, miesniami lub probleméw ruchowych,

odzyskiwanie sprawnosci fizycznej przez dobdr odpowiednich (indywidualnych) ¢wiczen,
masaz w miejscu bolu,

masaz blizny,

hydroterapia,

Nordic walking (program lekkiego spaceru).

BADANIA PRZESIEWOWE | DIAGNOSTYKA
1. Badania przesiewowe - grupa wiekowa objeta programem badan przesiewowych

kantonalnych waha sie od 50 do 70 lat. Specjalistami prowadzacymi badania przesiewowe
sg radiolodzy.

2. Mammografia przesiewowa jest objeta obowigzkowym ubezpieczeniem zdrowotnym,
o ile jest wykonywana w ramach programu. Poniewaz kantony sg odpowiedzialne
za realizacje tych programow i nie wszystkie kantony oferujg taki sam zakres programow,
w praktyce méwi sie o ,nierdwnym traktowaniu pracjentéw”, poniewaz prawo przewiduje
Swiadczenie, ktore nie jest dostepne dla wszystkich kobiet*S.

3. Mammografia — w ramach programu przesiewowego organizowanego ha poziomie kantonu,
z obowigzkowg kontrolg jako$ci;

4. Ultrasonografia (USG)

5. MRI - obrazowanie z widokiem 2D i 3D — umozliwiajgcg doktadng analize niektorych zmian
chorobowych (nalezy pamietaé, iz technika ta nie jest standardowg metodg przesiewowg
w odniesieniu do raka piersi);

6. PET-CT - stosowany do wykrywania guzéw nowotworowych i/lub przerzutéw nowotworowych
oraz monitorowania ich przebiegu.

LECZENIE CHIRURGICZNE
Operacja zachowawcza: kwadratektomia i lumpektomia — leczenie referencyjne dla matych guzéw

lub w niektorych przypadkach po wstepnej chemioterapii (chemioterapia neoadiuwantowa);

4 Kantony ktore aktualnie prowadzg programy badan przesiewowych w kierunku raka piersi to: Bazylei-Stadt, Berna, Fr bourgu,
Genewy, Graubuinden, Grisons, Jura, Neuchatel, St. Gallen, Ticino, Thurgau, Valais i Vaud. W pozostatych kantonach
nie ma programu badan przesiewowych.
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7

+ Mastektomia oszczedzajgca skoére (SSM) oraz mastektomia oszczedzajgca skére i brodawke
sutkowg (SNM) — leczenie guzéw srednich i duzych, w przypadku nawrotéw lub guzéw Sredniej
wielko$ci, ale o matej objetosci w piersiach, czesto tgczona ze srédoperacyjng radioterapig —
IORT; mastektomia w 25% przypadkdéw pozostaje leczeniem z wyboru; za$ zachowanie skory
poprawia jako$¢ rekonstrukcji piersi;
Limfadenektomia pachowa (usuniecie weztéw chfonnych pachy);
Biopsja wartowniczego wezta chtonnego, ktéry jest filtrem dla ewentualnych przerzutéw;
skuteczna dla duzych guzdéw, przypadkéw wieloogniskowych, a w niektérych przypadkach
takze po pierwotnej (neoadiuwantowej) chemioterapii; Rodzaje biopsji:

e pod nadzorem ultradzwiekéw,

e pod kontrolg mammograficzng (biopsja stereotaktyczna),

e pod nadzorem MRI.

R/
0.0

R/
0.0

Chirurgia rekonstrukcyjna — rekonstrukcja piersi po mastektomii moze by¢ natychmiastowa
lub opdzniona.

RADIOTERAPIA
Radioterapia — powierzchnia napromieniowania zalezy od postaci choroby i rodzaju wykonanego

zabiegu chirurgicznego, w zaleznosci od danych anatomiczno-patologicznych konieczne moze
by¢ réwniez napromieniowanie weztéw chtonnych:

¢ Radioterapia zewnetrzna — nowe techniki zmierzajg w kierunku lepszej kontroli warunkéw
napromieniowania, tzn. optymalizacji objetosci powierzchni  poddawanych
promieniowaniu przy jednoczesnym uniknieciu napromieniowania ptuc i serca;
nowoczesna radioterapia opiera sie na zindywidualizowanej tréjwymiarowej symulacji
obrazowania, ktéra umozliwia precyzyjng identyfikacje pozycji anatomicznych
docelowych objetosci guza w celu zmniejszenia wymiaréw wigzki, a tym samym lepszej
ochrony zdrowych tkanek; podawana jest w sposéb frakcjonowany przez 4-7 tygodni dla
dawki catkowitej od 50 do 66 Gy.

e  Przyspieszone i czesSciowe napromieniowanie piersi (Acce- lerated Partial Breast
Irradiation — APBI) — napromieniowanie ograniczonego obszaru piersi; dostepnych jest
kilka technik APBI, w tym brachyterapia, radioterapia $rédoperacyjna (IRT),
oraz napromieniowanie zewnetrzne za pomocg IMRT — wszystkie te techniki ograniczajg
czas trwania leczenia oraz zmniejszajg napromieniowanie otaczajgcych struktur;
najczesciej stosowang metodg w klinice Genolier jest IORT.

e Srédoperacyjna radioterapia - wykorzystuje ruchomy akcelerator liniowy, ktéry wytwarza
wigzke elektrondw o zmiennej energii; dawke podawanej energii okre$la radiolog,
w zaleznosci od tego, czy jest to leczenie IORT czy booster, ktére bedzie uzupetnione
zewnetrznym naswietlaniem catego gruczotka sutkowego.

LECZENIE SYSTEMOWE
Terapia systemowa: hormonoterapia, chemioterapia adiuwantowa, terapia uktadowa
neoadiuwantowa, immunoterapia anty-HER2.
DODATKOWY ZAKRES SWIADCZEN
Konsultacje w sprawie ptodno$ci.
MONITORING | KONTYNUACJA TERAPII

Po zakonczeniu diagnostyki i leczenia niezbedna jest jego dalsza kontynuacja w postaci tzw.
monitorowania przebiegu choroby. Osrodek Centre du sein GSMN w Scistej wspétpracy z lekarzem
prowadzacym moze wykry¢ ewentualne nastepstwa i skutki uboczne, a takze oznaki ewentualnego
nawrotu choroby. Program jest rézny w zaleznosci od wybranego leczenia. Konsultacje i badania
kontrolne sg zaplanowane z lekarzem.
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RAMY CZASOWE REALIZACJI SWIADCZENIA

Diagnoza powinna byé postawiona w ciggu 5 dni roboczych od pierwszego kontaktu pacjenta
z lekarzem. Przestrzeganie tego terminu nie musi by¢ spetnione przez osrodki przy pierwszej
certyfikacji, ale jest juz obligatoryjnie wymagane po 3 latach (od pierwszej certyfikaciji).

Leczenie powinno sie rozpoczg¢ w ciggu 15-20 dni od postawienia diagnozy (co najmniej 75%
pacjentow powinno by¢ leczonych w ciggu 15 dni, a 95% w ciggu 20 dni — w zaleznosci
od podtypu nowotworu i stadium jego zaawansowania). W przypadku pacjentéw zdiagnozowanych
,na zewnatrz’ nalezy uwzgledni¢ czas miedzy pierwszym kontaktem z lekarzem a rozpoczegciem
leczenia.

KOORDYNACJA SCIEZKI TERAPEUTYCZNEJ PACJENTA

Zespot multidyscyplinarny spotyka sie raz w tygodniu. W _skiad zespotu wchodzi: ginekolog, chirurg,
radiolog, technik radiologiczny (TRM), onkolog, radioonkoloq, chirurg plastyk, patomorfolog, psychiatra,
fizjoterapeuta i pielegniarka. W trakcie spotkania omawiana jest sytuacja kliniczna kazdego pacjenta
w celu okreslenia strategii badan, zagwarantowania postawienia trafnej diagnozy oraz wyboru
najlepszego sposobu leczenia. Leczenie jest zindywidualizowane i spersonalizowane podczas
kolokwium multidyscyplinarnego, ktére wskazuje sposob leczenia i jego chronologie. Pielegniarka
towarzyszy podczas catego procesu leczenia. Zadaniem lekarza prowadzgcego jest réwniez
odpowiaanie na wszystkie, biezgce pytania pacjenta, co do jego stanu zdroiwa i planowanej sciezki
leczenia.

Pielegniarka (I'infirmiére référente cancer du sein - IRCS) bierze ona udziat w wielodyscyplinarnym
sympozjum i jest swego rodzaju tgcznikiem miedzy wszystkimi specjalistami uczestniczagcymi w $ciezce
terapeutycznej pacjenta. Rolg pielegniarki jest zatem zapewnienie ciggto$ci w opiece nad pacjentem
oraz kominikacji z jego najblizszymi (przekazywanie informacji o chorobie i postepie leczenia). Wspiera
pacjenta na wszystkich etapach jego leczenia. Pielegniarka stucha doswiadczen i trudnosci oraz oferuje
praktyczne, spoteczne i emocjonalne wsparcie.

PERSONEL MEDYCZNY

e Le sénologue- senolog, (w petnym wymiarze etatu) - specjalista w zakresie choréb piersi -
proponuje indywidualnie dostosowany plan leczenia i przeprowadza zabiegi. Wykonuje
zabiegi chirurgiczne tgczace techniki chirurgii plastycznej w celu uzyskania najlepszych
efektow estetycznych;

¢ Radiolog - specjalista w dziedzinie obrazowania medycznego - interpretuje mammogramy,
badania ultradzwiekowe i MRI oraz pobiera prébki (biopsje);

e Lekarz medycyny nuklearnej - w diagnostyce lub leczeniu stosuje markery promieniotworcze;

e Onkolodzy - specjalisci zajmujgcy sie chorobami nowotworowymi proponujacy leki, kidre
réznig sie w zaleznosci od rodzaju i stanu nowotworu;

e Radioonkolog, ktory specjalizuje sie w leczeniu radiacyjnym, stosuje promieniowanie, ktore
rézni sie w zaleznosci od rodzaju i stanu howotworu;

e Patomorfolog - na podstawie probek tkanek pobranych z piersi ustala diagnoze;

e  Chirurg plastyk - przebudowuje lub rekonstruuje operowang piers, a w niektorych przypadkach
takze drugg piers.

e Pozostali specjalisci to: psycholog, terapeuta zajeciowy, pracownik socjalny, dietetyk a takze
doradztwo w sprawie ptodnosci oraz stowarzyszenia (np. Liga Raka)

Zgodnie ze wspomnianymi wytycznym szwajcarskich towarzystw naukowych choroba nowotworowa
piersi ze wzgledu na fakt, iz wigze sie z bélem, zmeczeniem, problemami zywieniowymi, zaburzeniami
motorycznymi, trudnosciami spotecznymi, cierpieniem psychicznym i zaburzeniami dotyczgcymi
wizerunku ciata, zakres oferowanych przez osrodek (typu BCU) ustug powinien wymagac udziatu takich
ekspertow jak:

e psychologa;
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e specjalisty ds. hipnozy medycznej - hipnoza terapeutyczna jest skutecznym i naukowo
uznanym podejsciem, pomaga zmieni¢ postrzeganie réznych aspektéw zycia, ktére powodujg
cierpienie i mobilizuje zasoby do znajdowania nowych rozwigzan, jest konsultacja medyczne,
refundowang przez podstawowe ubezpieczenie, naliczane wediug czasu;

o dietetyka, fizjoterapeuta, terapeuta, wyspecjalizowany fryzjer, czy grupy wsparcia
organizowane prze pielegniarki onkologiczne.

Zrédio:
https://www.centre-du-sein.ch/

https://www.swisscancerscreening.ch/fr/cancer-du-sein/informations-generales

https://www.liguecancer.ch/fileadmin/downloads/g-label/quality-dashboard-explications-pour-la-certification-de-centres-du-

sein.pdf
WYMOGI JAKOSCI

1.

Liczba odczytéw badan mammograficznych: 2000/rok/o$rodek (odczyt badania mammograficznego
odpowiada petnemu badaniu mammograficznemu pacjenta).

Liczba odczytéw badan mammograficznych przypadajgca na radiologa z zespotu
multidyscyplinarnego : 1000/rok (mozna uwzgledni¢ drugg ocene, badania przesiewowe, badania
diagnostyczne).

Patomorfolog, ktory jest cztonkiem multidyscyplinarnego zespotu powinien wykonywac rocznie
najmniej 250 odczytéw prébek pobranych z piersi, w tym co najmniej 50 preparatow z rakiem piersi.
Diagnoza powinna by¢ histopatologiczna, cytologiczna moze by¢ jedynie
w  wyjatkowych przypadkach. Mozna uwzgledni¢ odczyty z ‘zewnatrz oraz drugg ocene.
W przypadku pierwszej certyfikacji jeden patomorfolog moze przeprowadzac¢ 200 badan, ale musi
osiggnaé co najmniej 250 w trzecim roku po pierwszym audycie.

Patomorfolog, ktéry jest czionkiem multidyscyplinarnego zespotu powinien odczytywaé
co najmniej 250 prébek tkanek pobranych z piersi, wsréd ktorych musi by¢ minimum 125 nowych
rozpoznan raka piersi (w tym in situ). Rozpoznanie powinno byé histopatologiczne, cytologiczne
jedynie w wyjatkowych przypadkach. Materiat do badan powinien pochodzi¢ z biopsji. Mozna
uwzgledni¢ odczyty z ‘zewnatrz’ oraz drugg ocene. Do pierwszej certyfikacji wystarczajgce jest 100
rozpoznan, ale w trzecim roku po pierwszej certyfikacji rozpoznah powinno by¢ co najmniej 125.
Minimalna liczba nowych przypadkéw raka piersi, ktére zostaly poddane interwencji (operaciji
lub z zakresu techniki interwencyjnej) wynosi 125. Osrodek, ktéry ubiega sie o certyfikat pierwszy
raz, moze sie zakwalifikowa¢, gdy wykazuje od 100 do 124 przypadkow rocznie, jednak nie pozniej
niz w trzecim roku po pierwszym audycie musi osigga¢ 125 przypadkéw. Muszg by¢ to pierwotne
nowotwory, ktére wczesniej nie byty leczone w osrodku, lub nawroty nowotwordow.

Dodatkowo wedtug Szwajcarskiego Towarzystwa Senologicznego i Szwajcarskiej Ligi Przeciwko
Rakowi osrodek powinien monitorowac jakos¢ swojej struktury, proceséw, wynikéw i wskazan poprzez
systematyczne i ciggte pomiary, prowadzenie dokumentacji, analizy i komentarze na temat wynikéw,
a takze wycigga¢ wnioski dotyczgce mozliwych dziatan usprawniajgcych

Zrédio:
https://www.liguecancer.ch/fileadmin/downloads/g-label/reglement-pour-la-certification-de-centres-du-sein.pdf

https://www.liguecancer.ch/fileadmin/downloads/g-label/quality-dashboard-explications-pour-la-certification-de-centres-du-

sein.pdf
WIODACE OSRODKI

1. Brust-Zentrum Zurych
Zakres ustug: radiologia, leczenie chirurgiczne, chirurgia plastyczna/rekonstrukcja piersi, patologia,
onkologia medyczna, radioterapia, medycyna jadrowa, rehabilitacja, psychoonkologia, pielegniarki

— pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespot (w sumie 17 osoéb), w ktérego sktad wchodzg
specjalisci: radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, patologii, onkologii medycznej, radioterapii,
doradztwa genetycznego oraz pielegniarki;

— dostepne jest doradztwo: genetyczne i zywieniowe, zdrowia seksualnego, grupy wsparcia, oraz
opieka paliatywna, pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna;
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wspotpraca 3 jednostek: prywatny szpital Hirslanden, szpital panstwowy Limmatklinik, szpital
uniwersytecki w Zurychu;
420 nowych przypadkéw raka piersi leczonych rocznie.

Certyfikat: BCCERT Breast Centres Certification (data wygasniecia waznosci: 30.11.2017).
2. Brustzentrum Bern

zakres ustug: radiologia, leczenie chirurgiczne, chirurgia plastyczna/rekonstrukcja piersi,
patologia, onkologia medyczna, radioterapia, medycyna jadrowa, rehabilitacja,
psychoonkologia, pielegniarki;

pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespot (w sumie 23 osoby), w ktérego sktad wchodzg
specjalisci: radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, patologii, onkologii medycznej, radioterapii,
doradztwa genetycznego oraz pielegniarki;

dostepne jest doradztwo: genetyczne i zywieniowe, zdrowia seksualnego, grupy wsparcia, oraz
opieka paliatywna, pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna;

cata dziatalno$¢ w jednym miejscu;

346 nowych przypadkéw raka piersi leczonych rocznie.

Certyfikat: BCCERT Breast Centres Certification (data wygasniecia waznosci: 01.04.2018)
3. Brustzentrum Mittelland Kantonsspitaler Aarau/Olten

zakres ustug: radiologia, leczenie chirurgiczne, chirurgia plastyczna/rekonstrukcja piersi,
patologia, onkologia medyczna, radioterapia, medycyna jadrowa, rehabilitacja,
psychoonkologia, pielegniarki;

pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespot (w sumie 15 oséb), w ktdrego skfad wchodza
specijalisci: radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, patologii, onkologii medycznej, radioterapii,
doradztwa genetycznego oraz pielegniarki;

dostepne jest doradztwo: genetyczne i zywieniowe, zdrowia seksualnego, grupy wsparcia, oraz
opieka paliatywna, pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna;

216 nowych przypadkow raka piersi leczonych rocznie.

Certyfikat: BCCERT Breast Centres Certification (data wygasniecia waznosci: 04.06.2020).
Cztonek DKG Krebsgesellschaft — German Cancer Society.
4. Centro di Senologia della Svizzera Italiana

zakres ustug: radiologia, leczenie chirurgiczne, chirurgia plastyczna/rekonstrukcja piersi,
patologia, onkologia medyczna, radioterapia, medycyna jgdrowa, rehabilitacja,
psychoonkologia, pielegniarki;

pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespét (w sumie 16 osdb), w ktérego sktad wchodzag
specjalisci: radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, patologii, onkologii medycznej, radioterapii,
doradztwa genetycznego, psychoonkologii oraz pielegniarki;

dostepne jest doradztwo: genetyczne i zywieniowe, zdrowia seksualnego, grupy wsparcia,
oraz opieka paliatywna, pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna;

2 lokalizacje

246 nowych przypadkow raka piersi leczonych rocznie.

Certyfikat: BCCERT Breast Centres Certification (data wygasniecia waznosci: 05.06.2020).

Znak jakosci Szwajcarskiej Ligi Nowotworéw i Szwajcarskiego Towarzystwa Senologii (data
wygasniecia waznosci: 24.02.2018).

5. Clinique de Genolier

zakres ustug: radiologia, leczenie chirurgiczne, chirurgia plastyczna/rekonstrukcja piersi,
patologia, onkologia medyczna, radioterapia, medycyna jgdrowa, rehabilitacja,
psychoonkologia, pielegniarki;

pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespét (w sumie 12 oséb), w ktérego sktad wchodzag
specjalisci: radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, patologii, onkologii medycznej, radioterapii,
doradztwa genetycznego, psychoonkologii oraz pielegniarki i lekarza ogdlnego;

dostepne jest doradztwo: genetyczne i zywieniowe, zdrowia seksualnego, grupy wsparcia,
oraz opieka paliatywna, pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna;
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— grupa medyczna Genolier — 3 z 5 prywatnych szpitali zaangazowane w dziatalnosci jednostki
zwigzang z nowotworem piersi;

— 157 nowych przypadkdéw raka piersi leczonych rocznie.

Znak jakosci Centre du Sein (data wygasniecia waznosci: 17.02.2018).
6. University Hospital Berne

— zakres ustug: radiologia, leczenie chirurgiczne, chirurgia plastyczna/rekonstrukcja piersi,
patologia, onkologia medyczna, radioterapia, medycyna jadrowa, rehabilitacja,
psychoonkologia, pielegniarki;

— pacjentem zajmuje sie multidyscyplinarny zespot (w sumie 12 oséb), w ktérego sktad wchodza
specjalisci: radiologii, chirurgii, chirurgii plastycznej, patologii, onkologii medycznej, radioterapii,
doradztwa genetycznego, psychoonkologii oraz pielegniarki i lekarza ogoélnego;

— dostepne jest doradztwo: genetyczne i zywieniowe, zdrowia seksualnego, grupy wsparcia,
oraz opieka paliatywna, pracownicy socjalni, a takze medycyna integratywna;

— 150 nowych przypadkow raka piersi leczonych rocznie.

Cztonek DKG Krebsgesellschaft — German Cancer Society (data wygasniecia waznosci: 15.11.2018).
Q-Label (data wygasniecia waznosci: 14.06.2018).

3.5.5.3. Organizacja systemu zarzadzania jakoscig swiadczen

W Szwajcarii funkcjonuje Narodowe stowarzyszenie rozwoju jakoSci w szpitalach i klinikach
(L'Association nationale pour le developpement de la qualité dans les hépitaux et les cliniques - ANQ).
Jest uznawane za organizacje referencyjng do planowania, wdrazania i przeprowadzania krajowych
ocen porownawczych wskaznikéw jakosci. Instytucja ta integruje swojg prace z dziataniami rzadu
szwajcarskiego i wspotpracuje ze swoimi partnerami we wdrazaniu strategii jakosci. Celem ANQ jest
zapewnienie, ze wszystkie szpitale i kliniki, jak réwniez wszyscy ubezpieczyciele i kantony,
przestrzegajg zasad i norm zawartych w krajowej umowie dotyczacej jakosci. ANQ wybiera jednostki
pomiarowe w taki sposob, aby umozliwi¢ dtugoterminowe krajowe poréwnanie jakosci udzielanych
Swiadczen. Wyniki poszczegdlnych szpitali, a takze krajowe analizy poréwnawcze, sg uznawane przez
dostawcow ustug, ktérzy uwzgledniajg je w swoich strategicznych celach. Ubezpieczyciele i kantony
dostrzegajg uzytecznos¢ opublikowanych wynikéw, poniewaz dajg im dodatkowe informacje dotyczgce
zawierania uméw o $wiadczenie ustug.

W Szwaijcarii istnieje wiele rejestrow gromadzgcych dane na temat chordb i jakosci. Swiss Medical
Association (FMH) stworzyto program ,Szwajcarska platforma rejestrow medycznych”. Ma on na celu
promowanie przejrzystosci w dziedzinie rejestrow medycznych w Szwajcarii poprzez wskazanie, ktére
instytucje wymieniajg dane medyczne i jakosci w rejestrach, a ktére majg do nich dostep. Oprécz
krotkiego opisu rejestrow zawiera on informacje o regionie geograficznym, rodzaju danych, metodzie,
ludnosci, mozliwosciach uczestnictwa, dostepie do danych, finansowaniu i sprawozdawczosci.

Dane dotyczace wskaznikdw sg dostepne na stronie Federalnego Biura Zdrowia Publicznego (FOPH).
Wskazniki dajg spoteczenstwu mozliwos¢ przegladu dziatalnosci placéwek szpitalnych, ktérych
Swiadczenia finansowane sg w duzej mierze ze sktadek i podatkéw. Mozliwe jest dokonanie
Swiadomego wyboru szpitala. Poréwnania szpitali mogg by¢ podstawg dyskusji na temat jakosci dziatan
prowadzonych przez specjalistdw w ramach organizacji zawodowych. ANQ publikuje wszystkie wyniki
pomiaréw w Internecie na stronie www.anq.ch oraz za posrednictwem mediéw. Dane mogg byé¢
publikowane réwniez w innych rejestrach, ktére mozna znalez¢ w Szwajcarskiej platformie rejestrow
medycznych wybierajgc odpowiednie filtry wyszukiwania.

Zrédta:
1. http://www.anq.ch/fileadmin/redaktion/francais/20141126_Strategiepapier_2015-2020_von_MGVgenehmigt_20150527 fr.pdf

2. https://www.fmh.ch/fr/asqm/_service/plateforme_suisse_des_registre.cfm
3. http://www.angq.ch/fileadmin/redaktion/francais/20160926_Empfehlungen_Register_final_fr.pdf
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3.5.6.1. Organizacja ochrony zdrowia (zabezpieczenia zdrowotnego)

Charakterystyka systemu ochrony zdrowia

Tabela 17 Charakterystyka systemu ochrony zdrowia w Stanach Zjednoczonych.

Instytucje systemu i ich funkcje

Amerykanski Departament Zdrowia i Opieki
Spotecznej (United States Department of Health
and Human Services — HHS) — gtéwna instytuacja
rzgdu Stanéw Zjednoczonych zajmujgca sig
politykg ochrony zdrowia.

Centra Ustug Medicare i Medicaid - (Centers for
Medicare and Medicaid Services) — agencja

federalna, ktorej zadaniem jest zarzadzanie
programami Medicare, Medicaid, SCHIP oraz
rynkiem ubezpieczen zdrowtonych. Zajmuje sie
réwniez zarzadzaniem standardami
organizacyjnymi na podstawie Health Insurance
Portability and Accountability Act (HIPAA),
standardami jakosci w opiece dlugoterminowej
poprzez badania i procesy certyfikacji, normami
jakosci laboratoriéw klinicznych oraz nadzorem nad
HealthCare.gov

Osrodki ds. Kontroli i Prewencji Chordb
(Centers for Disease Control and Prevention) —
agencja rzadu Stanéw Zjednoczonych, wchodzi w
sktad Departamentu Zdrowia i Opieki Spotecznej.
Zajmuje sie zapobieganiem, monitorowaniem oraz

zwalczaniem choréb (zwtaszcza choréb
zakaznych). Dodatkowo zajmuje sie
zagadnieniami  zdrowotnymi  zwigzanymi  ze

Srodowiskiem naturalnym,
oraz profilaktykg zdrowotng.

Srodowiskiem pracy

Narodowe Instytuty Zdrowia (National Institutes
of Health) — krajowa agencja badan medycznych,
wchodzi w sktad Departamentu Zdrowia i Opieki
Spotecznej, odpowiedzialna jest za biomedyczne
badania zwigzane ze zdrowiem. Zrzesza wiele
instytutow naukowych zajmujacych sie
poszczegdlnymi obszarami badan.

Administracja Zasobéw Zdrowia i Ustug (Health
Resources and Services Administration) — wspiera
dziatania majace na calu zapewnienie dostepnosci
do opieki zdrowotnej dla ludzi nieubezpieczonych,
wyizolowanych spotecznie oraz z okreslonych grup
ryzyka.

Agencja ds. Badan i Jakosci w_Ochronie
Zdrowia (Agency for Healthcare Research and
Quality) — prowadzi oparte na dowodach badania
dotyczace aktualnych praktyk, wynikow,
skutecznosci, wytycznych klinicznych,
bezpieczenstwa technologii medycznych.

Agencja Zywnosci i _Lekéw (Food and Drug
Administration) — odpowiedzialna za regulacje dot.
produktéw zywnosciowych, produktéw tytoniowych,

Charakterystyka swiadczeniodawcéw

Opieka podstawowa

Lekarze POZ stanowig okoto 1/3 ogotu lekarzy
ze Standéw Zjednoczonych. Wiekszo$¢ udziela
Swiadczen w ramach indywidualnej praktyki
lekarskiej lub niewielkich praktyk grupowych
(mniej niz 5 petnoetatowych lekarzy), chociaz
wieksze praktyki powoli zdobywaja
popularnosé. Praktyki, szczegdlnie te wigksze,
zatrudniajg dodatkowo pielggniarki i innych
pracownikow medycznych.

Pacjenci maja zazwyczaj wolny wybor lekarza i
zwykle nie wymaga sie rejestracji w
podstawowej opiece zdrowotnej (zalezne od
ubezpieczenia)

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Specjalisci moga pracowac¢ zaréwno w ramach
prywatnej praktyki lekarskiej, jak i w szpitalach.

Dostep do lekarzy specjalistow moze by¢
zalezny od wybranego przez pacjenta planu
ubezpieczenia. Czesc planow
ubezpieczeniowych  umozliwia  swobodny
dostep do lekarzy specjalistéw, natomiast
cze$¢ wymaga skierowania od lekarza POZ.

Dostep do specjalistbw moze by¢ utrudniony
dla oséb posiadajgcych  ubezpieczenie
Medicaid z powodu niskich stawek refundacji.

Dostep do opieki zdrowotnej poza godzinami
pracy gabinetow jest ograniczony, najczesciej
jest zapewniany przez oddziaty ratunkowe.
Poczawszy od 2007 roku, liczba takich miejsc
wynosita od 12 000 do 20 000.

W USA istniejg 5564 szpitale, w tym 4862
lokalne  (community hospitals). Sg to
organizacjei non-profit (okoto 58,5% szpitali
lokalnych), for-profit (21,2% szpitali lokalnych),
lub publiczne (okoto 20,2% szpitali lokalnych).

Szpitale publiczne oferujg réwniez
Swiadczenia w ramach ustug komercyjnych.
Szpitale sg optacane za pomocg réznych
zrodet, wigczajgc w to: optaty za ustuge, optaty
za 0sobodzien, optate za przypadek oraz optaty
pakietowe.

Niektore szpitale zatrudniajg lekarzy na umowe
o prace, przy czym wiekszo$¢ pracuje w
ramach réznych form ptatnosci za ustuge.
Wynagrodzenie lekarza nie jest wliczone w
optate DRG w Medicare.

Organizacje
interesariuszy systemu
(kluczowe)

The National Academy of

Medicine - niezalezna
organizacja non-profit,
dziata jako doradca

decydentéw oraz sektora
prywatnego w sprawie
zdrowia publicznego.

The American Medical
Association -
stowarzyszenie lekarzy
z USA. Wydaje oni
czasopismo Journal of the
American Medical
Association.

Joint Commission —
niezalezna organizacja
non-profit zrzeszajgca
ponad 20 000 organizacji
opieki zdrowotnej w catym
kraju, szpitale, placowki
opieki diugoterminowej
i laboratoria, = wedtug
kryteriow  obejmujacych
leczenie pacjenta, kulture,
wydajno$¢ oraz ciaglg
poprawe jakosci.

National Quality Forum —

nonprofit, pomaga
budowac konsensus
w  sprawie  krajowych
priorytetow wydajnosci
i standardow do pomiaréw
wydajnosci oraz

raportowania publicznego.

The American Board of
Medical Specialities and
the American Board of

Internal Medicine -
zapewnia certyfikacje
lekarzom, ktérzy spetniajg
okreslone standardy
jakosci.

Zrédio: International

Profiles of Health Care
Systems, 05.2017, Elias
Mossialos and Ana
Djordjevic London School
of Economics and Political
Science Robin Osborn and
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farmaceutykow, wyrobow medycznych, = Zrodta: International Profiles of Health Care = Dana Sarnak The
szczepionek. Systems, 05.2017, Elias Mossialos and Ana Commonwealth Fund
y ) o Djordjevic London School of Economics and
Centrum Innowacji dla Medicare and Medicaid " . .
Center for Medi 4 Medicaid 1 " Political Science Robin Osborn and Dana
(Cen gr or Medicare an edical nn.ova ion) — Sarnak The Commonwealth Fund.
agencja w CMS (Centers for Medicare and
Medicaid Services) ktéra zostata stworzona na = Zrédfo; American Hospital Association,
podstawie ,Affordable Care Act” do przetestowania = AHA Hospital Statistics, 2017 edition
i rozpowszechniania obiecujgcych modeli ptatnosci
i Swiadczenia ustug, w celu ograniczenia wydatkéw
przy jednoczesnym zachowaniu jakosci.
Centrum Badawcze dla Pacjentéw (Patient-
Centered Outcomes Research Institute — PCORI) —
stworzony przez ,Affordable Care Act”, jego
zadaniem jest ustalanie priorytetéw krajowych
badan klinicznych; zarzgdza badaniami nad
zagadnieniami  zwigzanymi z chorobami i
obrazeniami.
Krajowy Komitet ds. Zapewnienia Jakosci (The
National Committee for Quality Assurance) —
organizacja non-profit, ktérej celem jest poprawa
jakosci opieki zdrowotnej poprzez oceng i sktadanie
sprawozdan na temat jakosci opieki zdrowotne;j.
Zrodfa: International Profiles of Health Care
Systems, 05.2017, Elias Mossialos and Ana
Djordjevic London School of Economics and
Political Science Robin Osborn and Dana Sarnak
The Commonwealth Fund
Schemat 10 Organizacja ochrony zdrowia w Stanach Zjednoczonych.
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Model finansowania

W USA obowigzuje rynkowy model zabezpieczenia zdrowotnego o charakterze typowo
ubezpieczeniowym. W Stanach finansowanie ze srodkéw publicznych dotyczy ok. 37% rezydentow.
Udziat srodkow publicznych w wydatkach na ochrone zdrowia w 2014 r. wyniost 49%. Istniejg 2 gtéwne
programy publicznych ubezpieczen:

1) Medicare — przeznaczony dla oséb powyzej 65 r.z. lub oséb ponizej 65 r.z. z okreslonymi
niepetnosprawnosciami oraz oséb w kazdym wieku ze schytkowg niewydolnoscig nerek.
Finansowany z podatkéw od wynagrodzen oraz sktadek.

2) Medicaid/CHIP — przeznaczony dla oséb o niskich dochodach. Finansowany z podatkéw
zaréwno przez stany jaki i rzad federalny.

Z kolei finansowanie z ubezpieczen prywatnych dotyczy ok. 67% rezydentéow. Udziat srodkow
z ubezpieczen prywatnych w wydatkach na ochrone zdrowia w 2014 r. wyniost ok. 39%. Prywatni
ubezpieczyciele (kilka tysiecy agencji pro-profit lub non-profit) odpowiadajg przed organami stanowymi;
ich dziatalnos¢ jest regulowana na poziomie stanowym i federalnym. Prywatne polisy ubezpieczeniowe
mogg by¢ nabywane indywidualnie (ok.14,6% rezydentéw), jednak w wiekszosci sg to ubezpieczenia
grupowe wspotfinansowane przez pracodawce ( ok. 55,7% rezydentéw). Finansowanie bezposrednio z
kieszeni pacjentéw dotyczy osob ubezpieczonych prywatnie - oprocz sktadki na ubezpieczenie ponoszg
oni réwniez nastepujgce koszty:

e udziat wilasny (deductible) — kwota, ktérg ubezpieczony musi zaptaci¢ samodzielnie zanim
ubezpieczenie zacznie pokrywac koszty leczenia

e wspotubezpieczenie (co-insurance) — procentowy rozdziat wydatkow miedzy pacjentem, a firmg
ubezpieczeniowg

e wspoiptacenie (co-payment) — z goéry ustalona kwota, ptacona za skorzystanie z ustug
okreslonego specjalisty.

Koszyk swiadczen gwarantowanych

Ustawa Affordable Care Act (ACA) wymaga, aby wszystkie Swiadczenia zdrowotne, oferowane
na indywidualnym rynku ubezpieczeniowym i rynku matych przedsiebiorstw (tj. firm zatrudniajacych 50
lub mniej pracownikéw), obejmowaty ustugi w 10 podstawowych kategoriach swiadczen zdrowotnych:
Swiadczenia ambulatoryjne; $wiadczenia w stanach nagtych; hospitalizacja; opieka potoznicza
i noworodkowa; ustugi w zakresie zdrowia psychicznego i leczenia zaburzen; leki na recepte; ustugi
i urzadzenia rehabilitacyjne; ustugi laboratoryjne; ustugi profilaktyczne, leczenie chordb przewlektych,
oraz ustugi pediatryczne, w tym opieka stomatologiczna i okulistyczna. Kazdy Stan indywidualnie
okresla zakres swiadczen/ustug zdrowotncyh w ramach kazdej kategorii. Wiekszo$¢é Standw wybiera
jeden z najwiekszych planéw dla matych grup jako punkt odniesienia.

Prywatna oferta ubezpieczeniowa czasami wykorzystuje waskie sieci swiadczeniodawcow. Prywatny
dostep do opieki dentystycznej i optometrii jest dostepny - czasami za posrednictwem odrebnych polis
- tak jak w przypadku ubezpieczenia na opieke diugoterminowg. Prywatne ubezpieczenie zdrowotne
jest wymagane w celu pokrycia niektorych ustug prewencyjnych (bez wspétptacenia, jesli sg Swiadczone
w ramach sieci $wiadczeniodawcow).

Medicare zapewnia ubezpieczenie szpitalne, ustugi lekarskie oraz, poprzez dobrowolny program
uzupetniajacy, leki na recepte. Program wyeliminowat réwniez wspétptacenie w przypadku szeregu
ustug profilaktycznych. Medicare oferuje wybdr pomiedzy "tradycyjnym" Medicare, ktéry korzysta
z otwartej sieci swiadczeniodawcow ptacgc gtdwnie na zasadzie zaptaty za ustuge, oraz Medicare
Advantage, w ramach ktérej rzad federalny ptaci prywatnemu ubezpieczycielowi za plan oparty na sieci
Swiadczeniodawcoéw. Medicare obejmuje opieke pooperacyjnag, ale nie opieke dtugoterminowa,
natomiast Medicaid zapewnia szerszy zakres opieki dtugoterminowej. Ponadto Medicaid obejmuje
szeroki zakres podstawowych ustug, w tym hospitalizacje i ustugi lekarskie, z pewnymi opcjonalnymi
korzysciami roznigcymi sie w zaleznosci od stanu.

Zrodto: International Profiles of Health Care Systems, 05.2017, Elias Mossialos and Ana Djordjevic London School of Economics
and Political Science Robin Osborn and Dana Sarnak The Commonwealth Fund
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3.5.6.2. Organizacja udzielania swiadczen diagnostyki i leczenia nowotworéw
piersi

Zgodnie z odnalezionymi w ramach przegladu dowodami nie istnieje w Stanach Zjednoczonych Zzaden
oficjalny rzadowy rejestr, ani program akredytacji BCU. Istniejgce programy certyfikacji sg natomiast
prowadzone przez organizacje pozarzadowe wedlug wiasnych standardow. Udziat w nich jest
dobrowolny. Najwiekszg, najbardziej renomowang inicjatywg tego typu jest National Accreditation
Program for Breast Centers (NAPBC), ustanowiony przez American College of Surgeons w 2005 roku.
Udzial w programie jest ptatny. O uzyskanie certyfikatu mogg sie ubiega¢ réwniez podmioty
zagraniczne. Ponizej przeanalizowano kryteria akredytacyjne NAPBC:

l. ZAKRES SWIADCZEN REALIZOWANYCH W DIAGNOSTYCE | LECZENIU
NOWOTWOROW PIERSI

DIAGNOSTYKA

1. Diagnostyka obrazowa:

e Mammografia — musi byé wykonywana w placéwkach posiadajgcych certyfikat MQSA
(Mammography Quality Standards Act) — standardowa procedura wykonywana w celu
wykrycia raka we wczesnym stadium;

e USG - placowki oraz lekarze radiolodzy wykonujacy USG muszg by¢ akredytowani przez
American College of Radiology, chirurdzy wykonujgcy USG lub biopsje pod kontrolg USG
muszg by¢ akredytowani przez American Society of Breast Surgeons;

¢ MRI - o$rodki wykonujgce MRI muszg mie¢ mozliwos¢ wykonania, w miejscu badz poza nim,
mammografii, USG piersi oraz interwencji wykonywanych pod kontrolg MRI. Zaleca sie,
by podmiot wykonujgcy MRI posiadat odpowiednig akredytacje American College of Radiology

2. Diagnostyka histopatologiczna:

a) Biopsja wezta wartowniczego — kwalifikujg sie do niej:

e pacjenci z rakiem inwazyjnym w stopniu zaawansowania |, Il (AJCC) bez podejrzenia zajecia
weztéw chtonnych pachowych,

e operowalny, miejscowo zaawansowany, inwazyjny rak, przed Ilub po leczeniu
neoadjuwantowym,

o rak przewodowy in situ (DCIS) wymagajgcy mastektomii totalnej, bez podejrzenia zajecia
weztéw chtonnych,

o DCIS wymagajagcy wyciecia z szerokim marginesem, mogacym zaktocié w przysziosci
mapowanie lokalizacji weztéw wartowniczych, bez podejrzanych weztéw pachowych.

e jednostronna lub obustronna profilaktyczna mastektomia.

b) Biopsja igtowa zmiany — wykonywana przed zabiegiem operacyjnym;

c) Stereotaktyczna biopsja gruboigtowa — stosowana w diagnostyce podejrzanych mikrozwapnien
lub zmian niewidocznych w USG. Zaréwno osrodek, jak i wykonujgcy jg lekarze musza
by¢ akredytowani/certyfikowani przez American College of Radiology (ACR), lub American College
of Surgeons, lub American Society of Breast Surgeons.

3. Badania genetyczne i poradnictwo — obejmuje wywiad rodzinny, ocene czynnikow
psychospotecznych, ocene ryzyka pacjenta, edukacje w zakresie podejrzewanych dziedzicznych
czynnikéw ryzyka. Wykonanie badan genetycznych wymaga uzyskania $wiadomej zgody pacjenta.
Wyniki i ich implikacje omawiane sg z pacjentem.

Doradztwo genetyczne jest swiadczone przez doradce certyfikowanego przez American Board

of Genetic Counseling (ABGC) lub lekarza certyfikowanego przez American College of Medical

Genetics (ACMG), lub przez posiadajgcg udokumentowane kwalifikacje pielegniarke bgdz lekarza

z wiedzg i doswiadczeniem w zakresie poradnictwa genetycznego. Wymagane jest ciggte,

udokumentowane kontynuowanie edukacji.

LECZENIE CHIRURGICZNE, SYSTEMOWE, RADIOTERAPIA, CHEMIOTERAPIA

Leczenie chirurgiczne — celem jest wykonanie operaciji oszczedzajacej (stopien zaawansowania 0, |, 11).
Chirurgia rekonstrukcyjna — kazdy pacjent jest kierowany na przedoperacyjng konsultacje
z chirurgiem plastycznym/rekonstrukcyjnym i pdzniejszg rekonstrukcje. Zajmujgcy sie tym chirurdzy
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plastyczni musza posiadac¢ certyfikat American Board of Plastic Surgery lub by¢ w trakcie jego
uzyskiwania.
Chemioterapia i hormonoterapia — prowadzone sg przez lekarzy certyfikowanych przez American Board
of Medical Specialists lub American Board of Internal Medicine, lub bedgcych w trakcie uzyskiwania ww
certyfikatow.
Radioterapia — prowadzona jest przez lekarza specjaliste radioterapii onkologicznej certyfikowanego
badz bedgcego w trakcie uzyskiwania certyfikatu American Board of Radiology (ABR), o$srodek musi
by¢ certyfikowany przez American College of Radiology Radiation Oncology Practice Accreditation
(ACRROPA) lub American Society for Radiation Oncology Accreditation Program for Excellence
(ASTRO-APEX) lub American College of Radiation Oncology (ACRO) lub posiada¢ wtasny program
zapewniania jakosci. W ostatnim wypadku musi on obejmowac przynajmniej nastepujgce kryteria:
e tozsamosc¢ pacjenta musi by¢ zweryfikowana dwoma niezaleznymi metodami przed kazdag
sesjg terapeutyczna,
e stan techniczny aparatury jest kontrolowany zgodnie z wytycznymi American Association
of Physicist in Medicine (AAPM),
e  przed rozpoczeciem kazdej nowej lub zmienionej terapii obliczona dawka promieniowania jest
niezaleznie sprawdzana,
e specyficzna dla pacjenta kontrola jakosci jest wykonywana przed rozpoczeciem radioterapii
0 modulowanej intensywnosci (IMRT).
Radioterapie stosuje sie w ciggu roku od postawienia diagnozy u kobiet ponizej 70 r.z. poddanych
operacji oszczedzajgcej. Radioterapia jest rozwazana w ciggu roku od postawienia diagnozy u kobiet
poddanych mastektomii z przerzutami do co najmniej czterech regionalnych weztéw chtonnych

DODATKOWY ZAKRES SWIADCZEN
Edukacja, wsparcie, rehabilitacjia — wsparcie i rehabilitacia muszg by¢ zapewnione w miejscu
lub dostepie. Dodatkowe ustugi mogg obejmowac:

e  Przeciwdziatanie obrzekowi limfatycznemu i dziatania redukujgce ryzyko

¢ Medycyna integracyjna (np. yoga, tai-chi)

o Wsparcie psychospoteczne

e Doradztwo dietetyczne

e  Opieka paliatywna

e  Grupy wsparcia

e  Ustugi transportowe

e  Uslugi finansowe

e Inne ustugi, np. muzykoterapia, masaz
Ustugi dodatkowe rdznig sie w zaleznosci od osrodka:
Opieka pielegniarska — swiadczona jest przez pielegniarki posiadajgce odpowiedni certyfikat, wydawany
przez Oncology Nursing Certification Corporation (ONCC), oraz wyksztatcenie i doswiadczenie
w zakresie opieki nad pacjentkami z chorobami piersi.
Dostep do powyzszych swiadczen musi by¢é zapewniony w osrodku badz na zewnagtrz, poprzez
skierowanie do wyznaczonej jednostki. Nie sprecyzowano, ktére muszg by¢ udzielane na miejscu.
Program screeningowy — osrodek jest zobowigzany wdrozy¢ ogdlnie uznane wytyczne w tym zakresie,
ktére obejmujg nastepujace zalecenia:
Kobiety z grupy przecietnego ryzyka powinny rozpoczgé wykonywanie corocznych rutynowych
mammografii w wieku lat 40, nie pdzniej niz w wieku lat 45. Screening ponizej 40 roku zycia moze zostac
wigczony u kobiet z grupy podwyzszonego ryzyka. Wykonywanie badan screeningowych powinno by¢
kontynuowane dopoki kobieta jest zdrowa.

RAMY CZASOWE REALIZACJI SWIADCZENIA

e Chemioterapia — w ciggu 4 m-cy od diagnozy

e Hormonoterapia — w ciggu roku od diagnozy

o Radioterapia — w ciggu roku od diagnozy
Kazdy przypadek jest dyskutowany przez zespét multidyscyplinarny, w sktad ktérego wchodzg: chirurg,
onkolog, specjalista radioterapii onkologicznej, patomorfolog [ radiolog.
Za koordynacje $ciezki pacjenta odpowiada profesjonalista (np. pielegniarka, pracownik socjalny)

Strona 124 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

z udokumentowanym wyszkoleniem w zakresie zindywidualizowanego wsparcia dla pacjentek
z chorobami piersi i ich rodzin. Koordynatorem moze by¢ laik pod warunkiem udokumentowanego
przejscia odpowiedniego szkolenia. W zaleznosci od etapu leczenia osoba koordynujgca moze byc¢
zmieniana. Sposéb koordynowania oraz rodzaj i zakres wsparcia dla pacjenta jest uzalezniony
od uwarunkowan lokalnych.

PERSONEL MEDYCZNY
e Diagnostyka obrazowa — radiolog, chirurg
e Diagnostyka histopatologiczna — patomorfolog
e Poradnictwo genetyczne — licencjonowany doradca genetyczny, lekarz specjalista genetyki
klinicznej, odpowiednio wykwalifikowana i certyfikowana pielegniarka lub inny wyszkolony
pracownik, biegty i doswiadczony w genetyce onkologiczne;.
Leczenie chirurgiczne — chirurg
Chirurgia rekonstrukcyjna — specjalista chirurgii plastycznej/rekonstrukcyjnej
Leczenie systemowe — onkolog
Radioterapia — specjalista radioterapii onkologicznej

WYMOGI JAKOSCIOWE

1. Kryteria dotyczg pojedynczej jednostki, wiec nie precyzuja wymaganej liczby osrodkéow
na liczbe mieszkanca

2. Minimalna ilo§¢ mammografii ocenionych przez radiologa: 240 pacjentéw w przeciggu
6 miesiecy, w okresie poprzednich 2 |at*6

3. Kryteria nie precyzuja minimalnej ilosci mammografii ocenianych przez radiologa, minimalne;j
ilosci rozpoznan dokonanych przez patomorfologa, ani minimalnej liczby operacji
wykonywanych rocznie w osrodku.

Zrodta:

1. Meena S. Moran, What Currently Defines a Breast Center? Initial Data From the National Accreditation Program for
Breast Centers, 2012, Journal of Oncology Practice vol. 9, issue 2
2. National Accreditation Program For Breast Centers Standards Manual Edition 2018, American College of Surgeons

3.5.6.3. Organizacja systemu zarzgdzania jakoscig swiadczen

W Stanach Zjednoczonych nie ma jednego, ogélnonarodowego systemu zarzgdzania jakoscig. Istnieje
wiele niezaleznych instytucji zbierajgcych, opracowujgcych i publikujgcych dane. Organizacje te dziatajg
zaréowno na poziomie federalnym jak i lokalnym. Sg to m in. instytucje panstwowe, szpitale, uczelnie,
towarzystwa naukowe i stowarzyszenia lekarskie. Najwazniejsze organizacje zajmujgce
sie zapewnianiem jakosci to:

Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS)4” — federalna agenda zbierajgca
i przetwarzajgca dane z programow Medicare i Medicaid, a takze okreslajgca dla nich wskazniki
i standardy jakosci;

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)*® — organizacja rzgdowa w ramach
Departamentu Zdrowia i Opieki Spotecznej, zbierajgca raporty oceny jakosci, a takze dane pochodzace
z badan ankietowych (Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems);

Joint Commission Accreditation for Healthcare Organization (JCAHO)*° — organizacja non-profit
oceniajgca | certyfikujgca jakos¢ ustug poszczegdlnych placéwek ochrony zdrowia. Postuguje sie
wilasnym zestawem wskaznikéw. Udziat w programie certyfikacyjnym jest dobrowolny, uczestniczy
w nim ponad 21000 podmiotéw.

Organizacja, ktéra weryfikuje wskazniki jest Krajowe Forum Jakosci (ang. National Quality Forum —
NQF). Jest to organizacja non-profit, ktorej gtdbwnym celem jest prowadzenie krajowej wspétpracy

46 https://www.acraccreditation.org/-/media/ACRAccreditation/Documents/Mammography/Forms/FULL-APPLICATION---
Radiologist-(Interpreting-Physician).pdf?la=en
47 https://www.ahrg.gov/ (11.01.2018

49 https://www.jointcommission.org/ (11.01.2018.)
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w zakresie tworzenia standardéw w zakresie jakosci pomiaréw, standardéw raportowania. Korzysta
z wieloetapowego procesu konsensusu, aby weryfikowaé wskazniki stworzone przez publicznych
i prywatnych tworcow wskaznikéw (NCQA, CMS). Kryteria wymagane przez NQF: znaczenie
wskaznika, wiarygodnos$¢ naukowa, wykonalno$é, uzyteczno$é, powigzane i konkurencyjne miary. 5051
Obowigzkowo zbierane sg wskazniki dotyczace programéw Medicare | Medicaid. Sg to gtéwnie dane
dotyczace najistotniejszych jednostek chorobowych. Udziat w pozostatych programach zapewniania
jakosci, prowadzonych gtdwnie przez organizacje pozarzgdowe, jest dobrowolny.

W USA funkcjonujg rejestry dotyczace najwazniejszych grup chordéb, takich jak nowotwory, choroby
sercowo-naczyniowe, etc. Prowadzone sg one przez organizacje rzagdowe, np. CDC (Centers for
Disease Control and Prevention), lub pozarzgdowe, np. towarzystwa naukowe. Funkcjg rejestrow jest
przede wszystkim rozpoznanie trendéw na podstawie danych epidemiologicznych.

Dane =z wielu rejestrow sg dostepne publicznie, za pomocg rzadowej witryny
https://www.healthdata.gov/. Dane z rzgdowych instytucji sg ogélnodostepne, prywatne instytucje
moga, ale nie majg obowigzku, udostepnia¢ informacji.52 Wskazniki jakosci pochodzace z réznych
zrodet sg udostepniane w internetowej bazie danych National Quality Measures Clearinghouse53,
utworzonej z inicjatywy AHRQ.

3.5.7. Podsumowanie

Wyniki z przegladu rozwigzan w zakresie organizacji udzielania swiadczen diagnostyki i leczenia
nowotworow piersi wskazuja, iz kraje takie jak: Wielka Brytania, Niemcy, Holandia, Szwecja, Szwajcaria
oraz Stany Zjednoczone zapewniajg swoim obywatelom — cho¢ na réznych zasadach — kompleksowy
wachlarz ustug opieki onkologicznej. Wyodrebnienie osrodkéw referencyjnych dedykowanych leczeniu
nowotwordw piersi, zgodnie z wynikami przeglgdu rozwigzah w wybranych krajach ma miejsce
w Holandii, Szwecji i Szwajcarii. W czesci krajéow jak np. Stanach Zjednoczonych i Niemczech
zarzgdzanie jakoscig opieki onkologicznej obywa sie gtdwnie przez akredytacje i certyfikacje
poszczegodlnych osrodkéw, a sam termin Brest Unit nie podlega ochronie prawnej (certyfikacja ta jest
w duzej mierze dobrowolna). Zarzadzanie $ciezka terapeutyczng pacjenta w czesci krajow,
jak np. w Niemczech opiera sie gtéwnie na zdefiniowanych programach (ang. Disease Management
Programme). W Szwecji zostaty w tym celu powotane Regionalne Centra Onkologii (szw. Regionala
cancercentrum) oraz Szwedzka Grupa ds. Raka piersi (szw. Svenska Bréstcancergruppen, SweBCG)
ktére to zajmujg sie opracowywaniem strategii walki z rakiem, m.in. piersi i koordynujg wspomniane
programy opieki zdrowotnej dedykowane poszczegdélnym jednostkom chorobowym. Zaréwno
w Szwecji, Holandii jak i Wielkiej Brytanii regulacyjng funkcje dotyczaca przebiegu leczenia pacjenta
onkologicznego stanowig wytyczne (szw. Standardiserade vardfériopp i cancervarden, SVF i nid.
NationaalBorstkanker Overleg Nederland). Podobnie w Szwajcarii gdzie Szwajcarskie Towarzystwo
Senologiczne i Szwajcarska Liga Przeciwko Rakowi, ustality kryteria jakosci, ktore okreslajg warunki
ramowe dla osrodkéw udzielajgcych swiadczen.

W niektérych krajach takich jak, np. w Wielkiej Brytanii bardzo duzg wage przypisano organizaciji
kompleksowych i koordynowanych badan przesiewowych (ang. National Health Service Breast
Screening Programme), podczas gdy w innych krajach badania te sg prowadzone, jako standardowy
element opieki onkologicznej. W Holandii badania przesiewowe za pomocg mammografii przeprowadza
sie u kobiet w populacji ogdlnej w wieku od 50 do 75 lat, co dwa lata, natomiast ze wzgledu
na podwyzszone ryzyko wystgpienia raka, u kobiet w wieku 30-50 lat zaleca sie to badanie przesiewowe
wykonywac¢ co rok. W Szwecji Krajowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej zaleca wszystkim kobietom
w wieku 40-74 lat réwniez badania mammograficzne, ktére powinny by¢ wykonywane co 18-24
miesigce. W wielu hrabstwach mammografie u miodych kobiet wykonuje sie co 18 miesiecy.
W Szwaijcarii rowniez wprowadzono w tym zakresie narodowy program walki z rakiem piersi (tzw.
Stratégie nationale contre le Cancer), tutaj grupa wiekowa objeta programem badan przesiewowych
kantonalnych waha sie od 50 do 70 lat. Specjalistami prowadzacymi badania przesiewowe
sg radiolodzy. Z kolei w Stanach Zjednoczonych kobiety z grupy przecietnego ryzyka powinny
rozpocza¢ wykonywanie corocznych rutynowych mammografii w wieku lat 40, nie pdzniej niz w wieku

50 http://www.qualityforum.org/About_NQF/ (11.01.2018)

51 http://www.qualityforum.org/how_we_do_it.aspx (11.01.2018)
52 https://www.healthdata.gov/content/about (11.01.2018)

53 https://qualitymeasures.ahrg.gov/ (11.01.2018)
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lat 45. Screening ponizej 40 roku zycia moze zostaé wigczony u kobiet z grupy podwyzszonego ryzyka.
Wykonywanie badan screeningowych powinno by¢ kontynuowane, dopdki kobieta jest zdrowa.

Wejscie w $ciezke onkologiczng, prowadzong i realizowang przez osrodki referencyjne, odbywa sie
w czeéci krajow, jak np. w Holandii po skierowaniu pacjenta do kliniki przez lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej (GP), natomiast w innych krajach, takich jak: Niemcy, Wielka Brytania na podstawie badania
przesiewowego, czy nawet samo diagnozy, kiedy to pacjent z ,wtasnym’ podejrzeniem choroby moze
sie zgtosi¢ do osrodka.

We wszystkich krajach podkres$la sig, iz proces leczenia onkologicznego powinien by¢ prowadzony
i koordynowany przez jeden zespot. W przypadku Holandii i Szwecji w sktad takiego zespotu powinien
wchodzi¢: co najmniej chirurg, radiolog, patomorfolog, radioterapeuta, lekarz onkolog, i pielegniarka
kliniczna, w holenderskim systemie zastrzega sie, iz szpital powinien zapewni¢ mozliwos¢ udziatu
w sktadzie zespotu genetyka klinicznego lub chirurga plastycznego. Odnaleziono zapis wskazujgcy,
iz rzeczony multidyscyplinarny zespét powinien spotykac si¢ w Holandii co najmniej raz w tygodniu.
W Szwaijcarii zesp6t multidyscyplinarny podobnie jak w Holandii spotyka sie raz w tygodniu. W sktad
zespotu wchodzi: ginekolog, chirurg, radiolog, technik radiologiczny (TRM), onkolog, radioonkolog,
chirurg plastyk, patomorfolog, psychiatra, fizjoterapeuta i pielegniarka.

Koordynacjg procesu terapeutycznego w Holandii zajmuje sie pielegniarka wyspecjalizowana
w leczeniu raka piersi — tzw. specialised breast cancer nurse, podobnie w Szwecji — przy czym
tu nazywana jest pielegniarkg kontaktowg. W Szwajcarii pielegniarka (l'infirmiére référente cancer du
sein - IRCS) bierze udziat w wielodyscyplinarnym sympozjum i jest swego rodzaju tgcznikiem miedzy
wszystkimi  specjalistami uczestniczgcymi w $ciezce terapeutycznej pacjenta. W stanach
Zjednoczonych rola koordynatora ma charakter bardziej administracyny, jest to osoba, ktdéra dba
o koordynacje sciezki terapeutycznej pacjenta i monitoruje jego stanu zdrowia.

W Holandii czas oczekiwania na diagnoze raka piersi powinien by¢ nie dluzszy niz 5 dni roboczych,
natomiast leczenie onkologiczne/zabieg powinno/powinien zosta¢ podjete w  okresie
do 4 tygodni od rozpoznania. W Szwecji z kolei czas od uzasadnionego podejrzenia do rozpoczecia
leczenia wynosi 28 dni kalendarzowych. Z kolei w Szwajcarii diagnoza powinna by¢ postawiona w ciggu
5 dni roboczych od pierwszego kontaktu pacjenta z lekarzem. Leczenie powinno sie rozpoczaé w ciggu
15-20 dni od postawienia diagnozy (co najmniej 75% pacjentéw powinno by¢ leczonych w ciggu 15 dni,
a95% w ciggu 20 dni — w zaleznosci od podtypu nowotworu i stadium jego zaawansowania).
W przypadku pacjentéw zdiagnozowanych ,nha zewngtrz’ nalezy uwzgledni¢ czas miedzy pierwszym
kontaktem z lekarzem a rozpoczeciem leczenia.

Wydaje sie, iz decydenci wybranych krajow dostrzegajg koniecznos¢ monitorowania, a wrecz
zarzadzania jakoscig udzielnych sSwiadczen, w tym takze onkologicznych. W Szweciji pacjentki powinny
mie¢ zapewnione co roczne kontrole obejmujgce obrazowanie radiologiczne przez co najmniej 5 lat.
Opieka powinna obejmowac takze zwalczanie skutkdw ubocznych leczenia, natomiast od diagnozy
do rozpoczecia leczenia — 14 dni kalendarzowych.

W wiekszosci rozwigzan prowadzony jest bowiem monitoring dziatan szpitalnych, m.in. dotyczgce czasu
oczekiwania na okreslone swiadczenia, liczba i wyniki wykonywanych operaciji itd.

Zidentyfikowano roéwniez proponowany dodatkowy zakres ustug, takich jak: 1) specjalne zywienie,
2) opieka psychologiczna (w holenderskich szpitalach sieci ,Santeon” pacjent moze by¢ skierowany
do psychologa, ktéry w razie potrzeby kieruje na psychoterapie grupowg badz indywidualng); 3) terapia
behawioralna; 4) poradnictwo psychologiczne w zakresie wyglgdu zewnetrznego, dbania o ciato i wiosy
podczas choroby, 5) poradnictwo zdrowia seksualnego. W Szwecji w ramach leczenia nowotworowego
od 2014 roku istnieje Program Rehabilitacji Nowotworéw (szw. Cancerrehabilitering Vardprogram), ktéry
ma na celu poprawienie jakosci kompleksowego leczenia nowotworowego. Jest on uniwersalny
i wykorzystywany w przypadku kazdego SVF. Zatozeniem programu jest uczestnictwo pacjenta
w rehabilitacji psycho-fizycznej od poczatku koordynowanego procesu opieki. Autorzy programu
wskazujg, iz rehabilitacja nowotworowa, powinna by¢ w miare mozliwosci prowadzona ambulatoryjnie.
W Szwaijcarii przewidziano réowniez mozliwos¢ odbycia konsultacji w sprawie ptodnosci. System ten
zapewnia rowniez mozliwos¢ konsultacji ze specjalistg ds. hipnozy medycznej, dietetyka, fizjoterapeuty,
wyspecjalizowanego fryzjera czy grupy wsparcia organizowanych prze pielegniarki onkologiczne.

W  wyniku przeglagdu odnaleziono rowniez wiele wskazéwek petnego procesu leczenia,
jak np. 1) towarzyszenie osoby bliskiej podczas przedstawiania pacjentowi wyniku diagnozy w kierunku
choroby onkologicznej; 2) podczas drugiej wizyty u lekarza prowadzgcego (w wypadku Holandii gtdwnie
chirurga onkologicznego) przedstawienie pacjentowi ostatecznego planu leczenia.
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3.6. Wyniki z przegladu wskaznikéw jakosci
W celu przygotowania przegladu i opracowania przyjeto nastepujgce podejscia implikujgce strukture
niniejszego rozdziatu:

— podejscie niesystematyczne, w ktérym zdecydowano o wykonaniu wyszukiwania wskaznikéw
jakosci na stronach internetowych organizacji zwigzanych z ochrong zdrowia, oraz

— podejscie systematyczne, w ktéorym dokonano wyszukania dowoddéw wtérnych na podstawie
regut przegladu systematycznego®.

Ponadto zdecydowano o wyodrebnieniu w ramach niniejszego opracowania przeglagd wskaznikdw
jakosci opracowywanych przez European Society of Breast Cancer Specialists (EUSOMA), ze wzgledu
na to, ze zidentyfikowano wielokrotne powotywanie sie na to zrédto w odnalezionych publikacjach.

Ostatnig cze$¢ opracowania stanowi autorskie opracowanie wskaznikéw jakosci przez ekspertéw
w dziedzinie onkologii:

1. Wskazniki jakosci — wyszukiwanie niesystematyczne

W dniach 12-15.01.2018 analitycy Agenciji przeprowadzili wyszukiwanie niesystematyczne wskaznikow
jakosci na stronach internetowych organizacji zwigzanych z ochrong zdrowia. Wyszukiwanie
na stronach internetowych przeprowadzono przy uzyciu nastepujgcych stéw kluczowych: ,quality
improvement”, ,quality indicators”, ,quality assessment” oraz kombinacji wyzej wymienionych
z nazwami poszczegoblnych organizacji. Dokonano takze przeglgdu poszczegdlnych zaktadek
na stronach internetowych organizacji. Jako kryterium wigczenia materiatdbw do analizy przyjeto
wystepowanie informacji na temat dowolnych wskaznikéw jakosci dotyczacych raka piersi.

Przeszukano referencyjne strony internetowe nastepujgcych organizacji:
« Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO),
¢ Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD),
e International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR),
¢ National Quality Forum (NQF),
e International Society for Quality in Health Care (ISQua),
¢ International Journal for Quality in Health Care, Health Services Research (HSR),
¢ European Core Health Indicators (ECHI),
¢ Deepening our understanding of quality improvement in Europe (DUQUE),
o Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, Haute Autorité de Santé (HAS),
¢ National Health Service (NHS),
¢ Health Information and Quality Authority (HIQA),
¢ Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ),
e FAMILIESUSA, American Society of Hematology (ASH),
¢ U.S.Government Site for Medicare, Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS),
¢ Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO),
¢ Leapfrog Programme, Canadian Institute for Health Information (CIHI),
¢ Australian Institute of Health Innovation (AIHI),

e Multicultural Mental Health Australia (MHIMA).

54 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja 3.0. Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryf kacji, Warszawa, sierpien 2016
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Materiaty dotyczace przedmiotowego zakresu oceny odnaleziono na 9 stronach internetowych
organizacji zwigzanych z ochrong zdrowia (WHO, OECD, NQF, ISQUA, IJQHC, ECHI, HIQA, AHRQ,
CIHI), ktére wigczono do niniejszego opracowania. Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie
wolnotekstowe w wyszukiwarce internetowej Google, uzywajgc ww. stéw kluczowych, a odnalezione
materiaty wtgczono do opisu w ponizszej tabeli.

Dla wiekszosci opisanych zrodet podziat opracowywanych wskaznikow na wskazniki struktury, procesu
i wyniku zostatl dokonany przez analitykdw Agencji. Ogétem opisano 316 wskaznikow jakosci
(43 wskaznikdw wyniku, 267 procesu i 6 struktury). Wséréd odnalezionych wskaznikow widoczna jest
ilosciowa przewaga wskaznikow procesu. W wypadku wiekszosci wskaznikdw nie jest opisywany
podziat na obowigzkowe i zalecane. Nie odnaleziono odniesien do obowigzkowych wskaznikéw
narzuconych centralnie na poziomie krajowym.

Ponadto w ramach przygotowywania opracowania analitycznego zdecydowano o wyodrebnieniu
4 publikacji w formie opracowan tabelarycznych (Dendrea 2015, Al Serkal 2014, Stordeur 2010,
McCabhill 2009), ktére poszerzajg tabele gidwna, zamieszczong w niniejszym rozdziale. Powyzsze
opracowania zostaty dotgczone w postaci zatgcznikdw do niniejszego rozdziatu, poniewaz uznano,
ze kazde z nich stanowi integralng catosc¢ i wtgczenie do gtdwnej tabeli utrudnitoby interpretacje.

Szczegotowe informacje na temat wskaznikdw jakosci w obszarze diagnostyki i leczenia raka piersi
przedstawiono w ponizszej tabeli oraz w zatgcznikach do opracowania.
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Tabela 18 Przeglad wskaznikéw jakosci na podstawie wyszukiwania niesystematycznego Agenciji na stronach internetowych organizacji zwigzanych z ochrong zdrowia (liczba w nawiasie kwadratowym
oznacza odnosnik do bibliografii).

Nazwa
organizaciji,
kraj

Swiatowa
Organizacja
Zdrowia

(WHO)

Swiat

Organizacja
Wspétpracy
Gospodarczej
i Rozwoju
(OECD)

Panstwa
nalezace do
OECD (35
panstw, w tym
Polska)

Wyszczegolnienie
Wskazniki wyniku:

Posiadanie narodowego programu badan
przesiewowych w kierunku raka piersi. [1]

Wskazniki procesu: brak danych

Wskazniki struktury:

Liczba podmiotéw posiadajgcych mammografy, z
sektora publicznego i prywatnego, na milion

populacji kobiet w wieku od 50 do 69 lat. [2]

Wskazniki wyniku:

Piecioletnie przezycie [5]

Umieralno$¢ z powodu raka piersi [5]

Umieralnos¢ kobiet z powodu raka piersi w
okreslonym wieku w latach 2005 i 2015 [4]

Gtéwne przyczyny zgondw z powodu
nowotworéw w zaleznosci od pici — rak piersi [7]

Czestos$¢ wystepowania raka piersi u kobiet [8]

Wskazniki procesu:

Badanie mammograficzne u kobiet w wieku 50—
69 lat w ciggu ostatnich 2 lat [6]

Liczba mammograféw (dedykowane tylko
wykonywaniu badan mammograficznych)
dostepnych w krajach OECD [3]

Opis

Kraje, ktore w ankiecie WHO NCD Country Capacity Survey
odpowiedziaty "tak" na pytanie: "Prosze wskazac, czy istnieje krajowy
program przesiewowy skierowany do ogétu populaciji w odniesieniu
do nastepujgcych nowotwordw: rak piersi".

Liczba podmiotéw posiadajacych mammografy, z sektora publicznego
i prywatnego, na milion populacji kobiet w wieku od 50 do 69 lat.

Metoda pomiaru — Liczba urzagdzen medycznych dostepnych w kraju,
podzielona przez liczbe ludnosci.

Wyrazone procentowo skumulowane prawdopodobienstwo przezycia
5-letniego okresu z chorobg. Metoda pomiaru — badania ankietowe.

Liczba zarejestrowanych zgondw na raka piersi podzielona przez
wielkos$¢ populaciji.

Okreslana w przeliczeniu na 100 000 kobiet.

Dotyczy kobiet.

Okreslana w przeliczeniu na 100 000.

Metoda pomiaru — procentowy udziat kobiet z wybranej populacji
bioracych udziat w badaniu mammograficznym w przeciggu ostatnich
2 lat.

Wskazn k jest prezentowany w podziale na szpitale i placowki
ambulatoryjnie oraz fgcznie.

Podawana w przeliczeniu na 1 000 000 mieszkancow.

Wynik
pomiaru

tak (2015r. —
Polska)

104,77 (2010

r. — Polska)
100,69 (2014
r. — Polska)

76,5% (2010
r.—14 —
Polska)
25,5/100 000
kobiet (2015 r.
— Polska)
25,5 (2014r. -
(wszystkie
kraje OECD)
14,4%
(wartosc
taczna dla
krajéow OECD)

51,9 (2012r.
— Polska)

2005r.—-24,8
2015r.-58,6

11 (taczny
wynik)

Wartos¢
akcepto-
walna

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

Wartos¢
rekomendo-
wana

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
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International
Society For
Pharmacoeco
nomics and
Outcomes
Research
(ISPOR)

National
Quality Forum
(NQF)

International
Society for
Quality in
Health Care
(ISQua)

Wskazniki struktury: brak danych

Wskazniki wyniku: brak danych

Wskazniki procesu: brak danych

Wskazniki struktury: brak danych

Wskazniki wyniku:
Wskazniki procesu:

Naswietlanie po operacji oszczedzajgcej piers [9]

Chemioterapia adjuwantowa [9]

Adjuwantowa terapia hormonalna [9]

Diagnoza za pomocg biopsji igtowej[9]

Pacjenci z oceng okolicy pachowej [9]

Badania przesiewowe w raku piersi[32]

Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku:

Czestos$¢ wystepowania raka [13]

Piecioletnie przezycie [13]

Zgon na intensywnej terapii [13]

Wskazniki procesu:

Czas oczekiwania na operacje [13]

AOTMIT - WS.434.3.2017

Odsetek kobiet 18-69 lat, chorych na ztosliwy nowotwor piersi,
poddanych radioterapii w ciggu 1 roku (365 dni) od daty diagnozy

Rozwazanie lub podanie wielosktadn kowej chemioterapii w przeciggu
120 dni od daty diagnozy, u kobiet w wieku 18-69 lat u ktérych
stwierdzono ztosliwy nowotwér piersi

Rozwazenie lub podanie tamoksifenu lub inhibitora aromatazy trzeciej
generacji w ciggu 1 roku (365 dni) od daty diagnozy, u kobiet w wieku
18 lat lub starszych, chorujgcych na ztosliwy nowotwor piersi

Pacjenci, u ktérych termin wykonania biopsji poprzedza termin operacji
oraz u pacjentéw poddawanych chirurgicznej resekcji pierwotnego guza
piersi

Pacjenci z wczesnym stadium raka piersi u ktérych zostata wykonana
biopsja wezta pachowego, lub biopsja wezta wartowniczego w
momencie chirurgicznej resekcji guza

Odsetek kobiet w wieku 40—69, u ktérych wykonano co najmniej jedng
mammografie w roku pomiaru lub poprzednim.

Liczba nowych nowotworéw w przeliczeniu na 100 000 kobiet rocznie.

Odsetek pacjentéw chorych na raka, ktérzy przezyli 5 lat po
postawieniu diagnozy.

Odsetek pacjentéw chorych na raka, ktérzy zmarli na oddziale
intensywnej terapii w szpitalu.

Czas oczekiwania na operacje, mierzony jako czas miedzy pierwsza
konsultacjg z chirurgiem a datg zabiegu, raportowana jest mediana
(czas, do ktdérego przeszito 50% pacjentow) oraz 90. percentyl (czas,
do ktérego przeszto 90% pacjentéw).
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Badanie przesiewowe raka piersi [13]

Chirurgia zachowawcza piersi [13]
Usuniecie wezta chtonnego pachowego [13]

Leczenie radiacyjne po operacji zachowawczej
piersi [13]

Ocena przez lekarza onkologa [13]

Roczny monitoring mammograficzny wsrod oséb
po leczeniu raka piersi [13]

Wizyta na oddziale ratunkowym w ciggu ostatnich
dwaoch tygodni zycia [13]

Chemioterapia w ostatnich dwéch tygodniach
zycia [13]
Opieka domowa w ciggu ostatnich 6 miesiecy
zycia [13]

Wizyty domowe lekarza w ciggu ostatnich dwéch
tygodni zycia [13]

Wskazniki struktury: brak danych

Wskazniki wyniku:

Ogodlne 5-letnie przezycie [14]

Odsetek przypadkéw raka wykrytych w czasie
badan przesiewowych [15]

Odsetek pacjentéw z mikroskopowym
rozpoznaniem przedoperacyjnym [15]

Wskazniki procesu:

Odsetek pacjentek zdiagnozowanych w badaniu
histopatologicznym lub cytologicznym przed
leczeniem chirurgicznym [14]

Odsetek pacjentek z oceng receptoréow
estrogenowych i progesteronowych przed
witgczeniem leczenia systemowego [14]

Odsetek pacjentek z oceng receptora HER2
przed wigczeniem leczenia systemowego [14]
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Odsetek kobiet w wieku 50—-69 lat bez wczesniejszych przypadkéw raka
piersi, ktére w ciggu ostatnich 2 lat miaty wykonang mammografie.

Odsetek kobiet, ktére poddaty sie zabiegowi oszczedzajgcemu piers.

Odsetek kobiet, u ktérych wykonano usuniecie wezta chionnego
pachowego podczas pierwotnego zabiegu chirurgicznego dotyczacego
raka piersi.

Odsetek kobiet, ktére poddano radioterapii po zabiegu oszczedzajgcym
piers.

Odsetek pacjentéw chorych na raka piersi ktérzy odbyli wizyte u lekarza
onkologa w ciggu 3 miesiecy od daty diagnozy.

Odsetek kobiet, u ktorych w kazdym roku (z pierwszych dwoch lat
po zakonczeniu leczenia) wykonywano kontrolng mammografie

Odsetek pacjentéw, ktdrzy zmarli na raka piersi, ktérzy mieli co
najmniej jedng wizyte w oddziale pomocy doraznej w ciggu ostatnich
2 tygodni zycia.

Odsetek pacjentéw chorych na raka piersi, ktérzy otrzymali
chemioterapie w ciggu dwéch tygodni przed Smiercig.

Odsetek pacjentéw chorych na raka, ktérzy zmarli oraz udzielono jednej
lub wiecej wizyt domowych w ciggu ostatnich 6 miesiecy zycia.

Odsetek pacjentéw z chorobg nowotworowa, ktérzy mieli jedng lub
wiecej wizyt domowych lekarzy w ciggu ostatnich dwoch tygodni ich
zycia

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
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Odsetek pacjentek poddanych usunieciu
pachowych weztéw chtonnych [14]

Odsetek pacjentek w wieku <=50 lat i zajeciem
weztéw chionnych, ktére otrzymaty adjuwantowg
chemioterapie [14]

Odsetek pacjentek po menopauzie z grup
podwyzszonego ryzyka, ktore otrzymaty
adjuwantowa chemioterapie [14]

Odsetek pacjentek, ktére otrzymaty co najmniej
4 cykle adjuwantowej chemioterapii [14]

Odsetek pacjentek z monitorowang czynnoscig
serca co 3 m-ce podczas leczenia
trastuzumabem [14]

Odsetek pacjentek, ktére ukonczyty radioterapie
w ciggu 7 tygodni od jej rozpoczecia [14]

Odsetek pacjentek poddanych radioterapii po
operacji oszczedzajacej [14]

Odsetek pacjentek, ktére otrzymaty standardowg
dawke radioterapii na cata piers po operacji
oszczedzajgcej [14]

Odsetek pacjentek poddanych adjuwantowej
radioterapii po mastektomii [14]

Odsetek pacjentek poddanych adjuwantowej
radioterapii na $ciane klatki piersiowej [14]

Odsetek pacjentek poddanych leczeniu
tamoksyfenem lub inhibitorem aromatazy [14]

Odsetek pacjentek poddanych neoadjuwantowej
chemioterapii [14]

Odsetek pacjentek z histopatologiczng oceng
marginesow resekcji po operacji oszczedzajgce;j
[14]

Odsetek pacjentek z histopatologiczng oceng
ogniska pierwotnego, regionalnych weztéw
chtonnych i ztosliwosci histolgicznej [14]

Odsetek pacjentek z uwzgledniong w raporcie
histopatologicznym liczbg zbadanych weztow
chionnych oraz liczbg zajetych weztow [14]

Odsetek pacjentek ze statusem receptorow
hormonalnych uwzglednionym w raporcie
histopatologicznym [14]
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Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
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Odsetek pacjentek z wielkoscig guza
udokumentowang w raporcie histopatologicznym
(14]

Liczba pacjentek rekomendowanych do 5-letniego
leczenia hormonalnego [14]

Odsetek pacjentek, ktére otrzymaty skuteczne
leczenia przeciwwymiotne [14]

Odsetek pacjentek po menopauzie i leczeniu
tamoksyfenem, u ktérych wykonano biopsje
endometrialng lub USG transwaginalne [14]

Odsetek pacjentéw z guzem o $rednicy <2 cm
poddanych zabiegowi chirurgicznemu
zachowujgcym piersi. [15]

Odsetek pacjentow z rakiem in situ, poddanych
zabiegowi usuniecia weztéw chtonnych
pachowych. [15]

Odsetek pacjentoéw z inwazyjnym rakiem z oceng
wezta chtonnego wartowniczego [15]

Odsetek pacjentéw z rakiem inwazyjnym z oceng
histologiczng 10 lub wiecej weztéw chtonnych.
(15]

Odsetek pacjentéw z operacja rekonstrukgji piersi
wsrdd pacjentow, ktdrzy poddali sie mastektomii.
[15]

Odsetek pacjentéw z rakiem inwazyjnym z
zajeciem weztéw chionnych, ktérzy otrzymujg
chemioterapie adjuwantows. [15]

Odsetek pacjentéw z rakiem inwazyjnym bez
zajecia weztdw chtonnych, u ktorych stosuje sie
chemioterapig adjuwantows. [15]

Odsetek pacjentéw z chemioterapig adjuwantowg
wykonywang w ciggu jednego miesigca po
operacji. [15]

Odsetek pacjentéw poddanych radioterapii wsréd
pacjentow, ktorzy poddali sie operaciji
zachowujgcej piersi [15]

Odsetek pacjentéw otrzymujacych
hormonoterapie wsrdd pacjentéw z przerzutami
do weztéw chtonnych w wieku 50-74 lat [15]
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Health
Services
Research
(HSR)

European
Core Health
Indicators
(ECHI)

Deepening our
understanding
of quality
improvement
in Europe
(DUQUE)

Rijksinstituut
voor

Odsetek pacjentoéw otrzymujgcych
hormonoterapie wsrdéd pacjentéw bez przerzutow
do weztéw chtonnych w wieku 50-74 lat [15]

Odsetek pacjentéw z rakiem inwazyjnym, u
ktorych przeprowadzono analize onkogenu c-erb.
[15]

Wskazniki struktury:

Dostepnos¢ zespotu multidyscyplinarnego [14]
Wskazniki wyniku: brak danych

Wskazniki procesu: brak danych

Wskazniki struktury: brak danych

Wskazniki wyniku:

Odsetek kobiet w wieku 50—69 lat, u ktérych w
ciggu ostatnich 2 lat, zostato wykonane badanie
mammograficzne [11]

Odsetek kobiet w wieku 50—69 lat z wyzszym
wyksztatceniem zgtaszajgcych mammografie w
ciggu ostatnich 2 lat. [11]

Odsetek kobiet w wieku 50—69 lat z niskim
poziomem wyksztatcenia zgtaszajgcych
mammografie w ciggu ostatnich 2 lat. [11]

Odsetek kobiet w wieku 5069 lat z
wyksztatceniem $rednim zgtaszajacych
mammografie w ciggu ostatnich 2 lat. [11]

Wzgledny wskazn k przezywalnosci w przypadku
raka piersi (ICD-10 C50) [10]

Czesciowe usuniecie gruczotu piersiowego [12]

Wskazniki procesu: brak danych

Wskazniki struktury: brak danych

Wskazniki wyniku: brak danych

Wskazniki procesu: brak danych

Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku: brak danych

Wskazniki procesu: brak danych
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Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Dotyczy kobiet.

Liczba czesciowych wycinkéw na 100 000 mieszkancow.

nie podano

nie podano

nie podano

58,6% (2014
r. — Polska)

69,4% (2014
r. — Polska)

47,2% (2014
r. — Polska)

58,9% (2014
r. — Polska)

71,6% (2007
r. — Polska)

31,3 (2005 r.
— Polska)
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Volksgezondh
eid en Milieu

Haute Autorité
de Santé
(HAS)

National
Health Service
(NHS)

Health
Information
and Quality
Authority
(HIQA)

Wskazniki struktury: brak danych

Wskazniki wyniku: brak danych
Wskazniki procesu: brak danych
Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku: brak danych
Wskazniki procesu: brak danych
Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku:

Odsetek przypadkow raka piersi wykrytych w
badaniach przesiewowych u kobiet w przedziale
wiekowym 50-64 lat [23]

Odsetek kobiet w wieku 50—64 lat z petng historig
badan przesiewowych [23]

Wykrywalno$¢ ztosliwych rakéw na 1000 kobiet
poddanych badaniu przesiewowemu:

» W badaniu wstepnym (wiek 50-51)

* W badaniu wstepnym (wiek 52—64)

» Badania kolejne [25]

Odsetek wykrytych w badaniu przesiewowym

nowotwordéw ztosliwych o srednicy ponizej 15 mm
[25]

Odsetek wykrytych w badaniu przesiewowym
nowotwordéw ztosliwych o maksymalnym
wymiarze ponizej 10 mm

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

AOTMIT - WS.434.3.2017

wartosé:
37,8% (2015
r., Srednia
wartosc¢ dla
populacji
United
Kingdom and
Ireland
Association of
Cancer
Registries)
wartosc:
72,8% (2015
r., $rednia
wartosc¢ dla
populaciji
United
Kingdom and
Ireland
Association of
Cancer
Registries)

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano nie podano
nie podano nie podano
>2,9 nie podano
>5,2

>2.4

>= 40% >=50 %
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» W badaniu wstepnym
» W badaniach kolejnych [25]

>= 20% >=25%
>=25% >= 30%
Odsetek DCIS wsréd nowotworéw wykrytych . . L )
badaniem przesiewowym [25] Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano 10% 10-20%
Wskaznik zmian tagodnych wykrytych w biopsji
chirurgicznej poddanych badaniu
przesi%wowér'%u: y Wskazn k podawany w przeliczeniu na 1000 kobiet. rie podanc
» Badanie wstepne
- Badania kolejne [25] <3,6 <18
<2 <1
Wskazniki procesu:
Odsetek zaproszonych kobiet poddanych badaniu | Nie odnaleziono wieku populacji docelowej. nie podano >=70% 80%
przesiewowemu [25]
Odsetek kobiet, ktérym wystano wyniki w ciagu 3 | Brak szczegétowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano 900 0
tygodni od badania [25] >=90% 100%
Odsetek kobiet, ktérym wystano wynik potrojnej Brak szczegodtowego opisu w dokumencie zrodiowym ; —a00 0
oceny w ciggu tygodnia [25] nie podano >=90% 100%
Odsetek kobiet wezwanych do powtdrzenia Brak szczegodtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano <7% <5%
badania (badanie wstepne) [25]
Odsetek kobiet wezwanych do powtdrzenia Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrédiowym nie podano <5% <3%
badania (badania kolejne) [25]
Wskaznik technicznych powtorzen plus i . L
technicznych ponownych wezwan (TR plus TC) ~ Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrédiowym nie podano <3% <1%
[25]
Odsetek rakow piersi wykrytych w badaniach
przesiewowych, przedoperacyjnie rozpoznanych  Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano >=00% >=9504
jako ztosliwe (potwierdzenie histopatologiczne)
[25]
Odsetek kobiet wczesnie wezwanych w celu Brak szczegodtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano <1% 0%
powtérzenia badania [25]
Wskaznik raka interwatowego
) Wskazn k podawany w przeliczeniu na 1000 kobiet biorgcych udziat w ) <0,75 <=0,5
* Rok pierwszy badaniach przesiewowych w ciggu 2 lat. nie podano <1,25 <=0,75

* Rok drugi [25]
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Agency for
Healthcare
Research and

Odsetek kobiet przyjetych do szpitala w ciggu 3
tygodni od poinformowania o koniecznosci
leczenia chirurgicznego [25]

Czas pomiedzy pierwszg wizytg a oceng
chirurgiczng (jesli konieczna) [25]

Odsetek kobiet spetiajacych kryteria,
umowionych na kolejne badanie w ciggu 27 m-cy
od poprzedniego badania [25]

Odsetek kobiet przyjetych do szpitala w ciggu 3
tygodni od poinformowania o koniecznosci
leczenia chirurgicznego [25]

Liczba wizyt wymaganych do zdiagnozowania
ztosliwosci [25]

Odsetek zlokalizowanych, niewyczuwalnych
palpacyjnie zmian usunietych (catkowicie lub
niecatkowicie) w pierwszej operacji [25]

Odsetek zmian wykrytych w mammografii nie
zidentyfikowanych histologicznie [25]

Zgodnos¢ diagnozy (wg UK NHS EQA

scheme diagnostic consistency measurements)
- rak inwazyjny

- DCIS (w tym mikroinwazyjny) [25]

Odsetek rakéw inwazyjnych z ocenionym
stopniem ztosliwosci (grading) i rozmiarem [25]

Zgodnos¢ gradingu (ztosliwos¢ histologiczna) wg
schematu EQA (external quality assessment)[25]

Zgodnos¢ oceny wie kosci guza wg schematu
EQA +/- 3mm mediany [25]

Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku:

Liczba mastektomii [17]

AOTMIT - WS.434.3.2017

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Podawane w przeliczeniu na 100 000 dorostych kobiet

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

88,4 (2014rr. -
USA dotyczy
22 stanow)

>=90%

1 tydzien

>=90%

>=90%

Nie wiecej
niz 10%
wymaga >3
wizyt

95%

<1%

nie podano
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Quality
(AHRQ)

Liczba rekonstrukcji piersi [17]

Wspétczynnik liczby rekonstrukcji do liczby
mastektomii [17]

Wskazniki procesu:

Odsetek pacjentek z mastektomiag i jednoczasowa
(podczas jednego pobytu lub wizyty)
rekonstrukcjg [17]

Odsetek rekonstrukcji nie wykonanych
jednoczasowo (podczas jednego pobytu lub
wizyty) z mastektomig [17]

Liczba operacji rekonstrukcyjnych wykonanych
w trybie ambulatoryjnym, podczas innej
wizyty/pobytu niz mastektomia, na 100 000
dorostych kobiet [17]

Liczba operacji rekonstrukcyjnych wykonanych
w trybie ambulatoryjnym jednoczasowo z
mastektomig na 100 000 dorostych kobiet [17]

Liczba operaciji rekonstrukcyjnych wykonanych
w trybie szpitalnym z mastektomig wykonang
podczas odrebnej wizyty/pobytu [17]

Liczba operaciji rekonstrukcyjnych wykonanych
w trybie szpitalnym z jednoczasowo wykonang
mastektomig na 100 000 dorostych kobiet [17]

Odsetek mastektomii jednostronnych
przeprowadzonych w warunkach szpitalnych
w zaleznosci od:

« Sredniego wieku pacjenta,

» wieku pacjenta w latach,

« rasy / pochodzenia etnicznego,

« dochodu,

« ptatnika,

« Sredniej dlugosci pobytu w szpitalu,

« fgcznych kosztéw pobytu w szpitalu [16]
Odsetek mastektomii jednostronnych z operacja

przeprowadzong ambulatoryjnie w warunkach
szpitalnych w zaleznosci od:

« Sredniego wieku pacjenta,
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Podawana w przeliczeniu na 100 000 dorostych kobiet

Liczba wykonanych rekonstrukcji na 100 mastektomii.

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

35,1 (2014r. -
USA dotyczy
22 stanow))

40 (2014r. -
USA dotyczy
22 stanow)

29% (2014 r.
—USA-22
stany)

71% (2014 .
—USA
dotyczy 22
stanéw)

18,2 (2014 .
—USA
dotyczy 22
stanéw)

2,8 (2014r. —
USA dotyczy
22 stanow)

6,8 (2014 r. —
USA dotyczy
22 stanow)

7,1 (2014 r. -
USA dotyczy
22 stanow)
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FAMILIESUSA

 wieku pacjenta w latach,

« rasy / pochodzenia etnicznego,

» dochodu,

« ptatnika,

« Sredniej dlugosci pobytu w szpitalu,

* tacznych kosztéw pobytu w szpitalu [16]
Odsetek mastektomii obustronnych

przeprowadzonych w warunkach szpitalnych
w zaleznosci od:

« Sredniego wieku pacjenta,

- wieku pacjenta w latach,

« rasy / pochodzenia etnicznego,

« dochodu,

« pfatnika,

« $redniej dlugosci pobytu w szpitalu,

« fgcznych kosztéw pobytu w szpitalu [16]
Odsetek mastektomii jednostronnych z operacja

przeprowadzong ambulatoryjnie w warunkach
szpitalnych w zaleznosci od:

« Sredniego wieku pacjenta,

 wieku pacjenta w latach,

« rasy / pochodzenia etnicznego,

» dochodu,

« ptatnika,

« Sredniej dtugosci pobytu w szpitalu,

« fgcznych kosztéw pobytu w szpitalu [16]

Liczba hospitalizacji dla mastektomii
jednostronnej na 100 000 dorostych kobiet w
zaleznosci od rodzaju pobytu w szpitalu i rodzaju

nowotworu piersi w okreslonym okresie czasu.
[16]

Liczba hospitalizacji dla mastektomii dwustronnej
na 100 000 dorostych kobiet w zaleznosci od
rodzaju pobytu w szpitalu i rodzaju nowotworu
piersi w okreslonym okresie czasu. [16]

Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku: brak danych
Wskazniki procesu: brak danych
Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku: brak danych

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano nie podano

nie podano nie podano

nie podano nie podano

nie podano nie podano
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American Wskazniki procesu: brak danych
Society of

Hematology Wskazniki struktury: brak danych
(ASH)

U.S.Governme
nt Site for

Wskazniki wyniku: brak danych

Wskazniki procesu: brak danych
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Medicare Wskazniki struktury: brak danych
Centers for
Medicare &
Medicaid
Services
(CMS)

Joint
Commission
on
Accreditation
of Healthcare
Organizations

Wskazniki wyniku: brak danych

Wskazniki procesu: brak danych

Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku: brak danych
Wskazniki procesu: brak danych

Wskazniki struktury: brak danych

(JCAHO)
Wskazniki wyniku: brak danych
Leapfrog Wskazniki procesu: brak danych
Programme
Wskazniki struktury: brak danych
Wskazniki wyniku: brak danych
Wskazniki procesu:
Odsetek kobiet w wieku od 50 do 74 lat, u ktérych Numerator: mammografia zaméwiona w ciggu ostatnich 36 miesiecy.
zaméwiono mammografie — Ten wskaznik Denominator: Liczba pacjentéw podstawowej opieki zdrowotnej (PHC)
dotyczy tylko osob, ktére zostaty poddane w wieku od 50 do 74 lat.
mammografii zgodnie z dokumentacja Kryteria wigczenia: klient/pacjent PHC, pte¢ — kobieta, wiek od 50 do 74 . ) .
Canadian elektroniczna. [18] lat. nie podano nie podano  nie podano
Institute for (wskaznik dotyczy sytuacji w ktérej,pacjentka byta = Wytgczenie: kobiety, ktére miaty obustronng mastektomie.
Health zgtoszona do mammografii, ale z réznych Wskazn k nie mierzy, czy osoba faktycznie miata wykonany
"&fl?_:’lmatlon powoddw nie dotarta na badanie) mammogram (na przyktad odmowa pacjenta).
( ) Badanie mammograficzne [19] Procent populacji zenskiej w wieku 50-74 lata, ktdre uczestniczyty ) ] )
9 w badaniach mammograficznych, w ciggu ostatnich 24 miesiecy. nie podano nie podano | nie podano
Wskaznik mastektomii u kobiet z jednostronnym Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym i i i
inwazyjnym rakiem piersi, zaleznie od wieku [20] 9 goop y nie podano nie podano nie podano
Wskaznik mastektomii u kobiet z jednostronnym
inwazyjnym rakiem piersi, zalezne od zamoznosci = Brak szczegdétowego opisu w dokumencie zrédtowym nie podano nie podano nie podano

sgsiedztwa/okolice zamieszkania [20]
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Liczba kobiet po operacji mastektomii z powodu

jednostronnego inwazyjnego raka piersi, ktére

pod(_ja’fy sie zabiegowi przgciwstronnej Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
profilaktycznej mastektomii (CPM — Contralateral

Prophylatic Mastectomy) [20]

Liczba kobiet, ktore byty poddane mastektomii
z powodu jednostronnego inwazyjnego raka piersi = Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
i tryb przeprowadzania zabiegéw. [20]

Wskaznik komplikacji u kobiet po jednostronnym
inwazyjnym raku piersi, oraz raku przewodowym
nieinwazyjnym sutka, z podziatem na okresy 7

i 30 dniowe. [20]

Czestotliwos¢ wystepowania poszczegdinych
komplikacji u kobiet poddanych operacji

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano

oszczedzajgcej piers i mastektomii, z podziatem Brak szczegdlowego opisu w dokumencie Zrodiowym nie podano nie podano  nie podano
na okresy czasu po operacji [20]

Wskaznik przeprowadzonych operacji w celu

leczenia przeciwstronnego raka piersi, w ciagu Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym ; ; ;

roku od operacji, wsrod kobiet leczonych na nie podano nie podano | nie podano
jednostronny ztosliwy nowotwor piersi. [20]

WSkaZ.”"‘ mast.ektom.u u .koblet.zljednosFronnym Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym ; d ; d ; d
inwazyjnym rakiem piersi, zaleznie od wieku [20] nie podano nie podano nie podano
Wskaznik mastektomii u kobiet z jednostronnym Zakres czasu zostat podzielony na cztery przedziaty: 0-39 minut,

inwazyjnym rakiem piersi, zalezny od czasu 40-89 minut, 90-179 minut, 180+ minut. Wskaznik okre$la ile procent . ) )

dojazdu w jedng strone od miejsca zamieszkania | kobiet z danego zakresu, poddato sie mastektomii. nie podano nie podano  nie podano

do miejsca przeprowadzania radioterapii. [20]

Wskazn k zawiera rozréznienie na operacje oszczedzajgca piers i

mastektomie. Wyrdzniono cztery przedziaty czasowe w obu

kategoriach: jeden dzien, dwa dni, trzy dni, cztery dni i wiece;j. nie podano nie podano | nie podano
Okreslony jest przez procent kobiet w danej kategorii.

Dtugos¢ pobytu w szpitalu, zaleznie od
przeprowadzonego zabiegu, u kobiet z
jednostronnym inwazyjnym rakiem piersi [20]

Wskazniki struktury: brak danych

Australian Wskazniki wyniku: brak danych
Institute of

Health Wskazniki procesu: brak danych
Innovation

(AIHI) Wskazniki struktury: brak danych
Multicultural Wskazniki wyniku: brak danych
Mental Health Wskazniki procesu: brak danych
Australia

(MHIMA) Wskazniki struktury: brak danych

Wskazniki wyniku:
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Definicja — prawdopodobienstwo przezycia przez kobiete z rakiem
piersi pieciu lat od postawienia diagnozy, w poréwnaniu z
poréwnywalng grupg kobiet w populacji ogolnej (wyrazone
w procentach)
Wskazn k standaryzowane wiekiem w oparciu o wagi International

. L o Cancer Survival Standards [ICSS-1], z uzyciem 5 standardowych grup

Wzgledne 5-letnie przezycie w raku piersi [22] wiekowych.) nie podano nie podano nie podano

Metoda obliczenia:
[zaobserwowane 5-letnie przezycie u kobiet (wiek 15-99)
z rozpoznanym rakiem piersi] / [oczekiwane 5-letnie przezycie u kobiet
(wiek 15-99) w populacji ogélnej] * 100
Uwagi: wskaznik wg definicji OECD

Odsetek os6b z nowo zdiagnozowanym
nowotworem inwazyjnym rakiem piersi, ktorzy
zostali ocenieni pod katem estrogenozaleznosci
guza [28]

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrédtowym nie podano nie podano | nie podano

Odsetek o0sob z histologicznie potwierdzonym
nawrotem raka piersi, ktorzy zostali ocenieni pod

katem estrogenozaleznosci guza, jesli klinicznie Brak szczegdlowego opisu w dokumencie Zrodtowym nie podano nie podano  nie podano
zasadne [28]
Wyszukiwarka = Odsetek oséb z histologicznie potwierdzonym
internetowa nawracajgcym nowotworem piersi, ktérzy zostali Brak szczeg6lowego opisu w dokumencie zrédiowym ) ) )
(Google) ocenieni pod katem HER2 ocenieni, jesli nie podano nie podano nie podano
klinicznie zasadne [28]
Odsetek os6b z nowo zdiagnozowanym
Inwazyjnym .rak|em sutka lub nawracajgoym, = Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym ; d ; d ; d
ktorych wynik ER byt dostgpny w ciggu 2 tygodni nie podano nie podano nie podano
(28]
Wskazn k liczby weztéw pachowych dodatnich — odsetek pacjentéw
Wskaznik wyniku dziatania chirurgicznego [36] _podd_awanych _SLNB, u ktérych rozpoznano wezet wskaznikowy nie podano nie podano nie podano
i stwierdzono, ze jest on dodatni
- . i Odsetek pacjentéw poddawanych SLNB, u ktérych srednia liczba ) ] .
Srednia liczba usunietych weztéw [36] usunietych wezlow jest wigksza niz 1 nie podano nie podano 60-70%
0,
Nawrét choroby / wznowa [36] Odsetek pacjentéw z ujemnym SLNB, u ktérych dochodzi do nawrotu nie podano nie podano :,;:A) przez 5
Ogétem 5-letnie przezycie wedtug stopnia | - 93%
ztosliwosci nowotworéw
« Stadium | Il — 84%
« Stadium I Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym = 64% nie podano nie podano
: IV —27%
« Stadium Il =
- Stadium IV [35] %’y”'k' 2004

Strona 143 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotwordw piersi (Breast Unit)

Choroba - szczegolne 5-letnie przezycie etapowe
(35]

Choroba - wolne 5-letnie przezycie etapami [35]

Nawro6t miejscowy po leczeniu chirurgicznym 5-
letnie, etapowo [35]

Odsetek kobiet z wysokim i/ lub wyczuwalnym
palpacyjnie i / lub duzym DCIS piersi, ktéry miat
ujemny margines po operacji, niezaleznie od opcji
chirurgicznej (miejscowe szerokie wyciecie lub
mastektomia) [35]

Wzgledny wskazn k 5-letnich przezy¢ w raku
piersi [33]

Stopien zaawansowania (wg AJCC) w chwili
postawienia diagnozy [26]

Wskazniki procesu:

Odsetek kobiet w wieku 5069 lat, ktére zgtosity,
ze miaty wykonane badanie mammograficzne [21]

Odsetek kobiet zaproszonych, ktére wziety udziat
w badaniach przesiewowych [24]

Odsetek kobiet spetniajgcych wymagania
zaproszonych ponownie w okreslonym przedziale
czasowym [24]

Odsetek kobiet spetniajgcych wymagania

zaproszonych ponownie w okre$lonym przedziale
czasowym + 6 m-cy [24]

Odsetek kobiet poddanych akceptowalnemu
radiologicznie badaniu przesiewowemu [24]

Odsetek kobiet poinformowanych o procedurze
i ramach czasowych odbioru wynikow [24]

Odsetek kobiet poddanych powtérnemu badaniu
przesiewowemu z przyczyn technicznych [24]

Odsetek kobiet poddanych podczas badania
przesiewowego dodatkowym badaniom
obrazowym w celu wyjasnienia watpliwych
wynikéw mammografii [24]

Odsetek kobiet wezwanych do dalszej diagnostyki
* Pierwsze badanie przesiewowe

AOTMIT - WS.434.3.2017

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Metoda obliczenia — [liczba kobiet (wiek 50-69) zgtaszajgcych
wykonang rutynowg przesiewowg mammografie] / [liczba kobiet

w wieku 50—69] * 100%

Ankieta Canadian Community Health Survey, 2012, Statistics Canada

Uwagi — definicja wskaznika wg OECD

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrédtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

nie podano
nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

>70%

>95%

>98%

97%
100%

<3%

<5%

<7%
<5%
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nie podano
nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

>75%

100%

100%

>97%
100%

<1%

<1%

<5%
<3%
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« Kolejne badania przesiewowe[24]

Odsetek kobiet poddanych badaniu
przesiewowemu, wezwanych ponownie wczesnie
po procedurze diagnostycznej [24]

Wskaznik wykrywalnosci raka piersi, wyrazony
jako ukryty, spodziewany wskaznik zapadalnosci
w wypadku braku programu badan
przesiewowych

* W ciggu pierwszego roku

» w ciggu drugiego roku [24]

Odsetek wykrytych przypadkéw raka piersi, ktére
sg inwazyjne [24]

Odsetek rozpoznanych w badaniu przesiewowym
rakow piersi w stadium zawansowania I+

* Pierwsze badanie przesiewowe

« Kolejne regularne badania przesiewowe [24]
Odsetek wykrytych w badaniu przesiewowym
rakow inwazyjnych bez zajecia weztéw chtonnych
« Pierwsze badanie przesiewowe

« Kolejne regularne badania przesiewowe [24]

Odsetek inwazyjnych rakéw wykrytych w badaniu
przesiewowym, o srednicy mniejszej lub rownej
10mm

* Pierwsze badanie przesiewowe

« Kolejne regularne badania przesiewowe [24]

Odsetek inwazyjnych rakéw wykrytych w badaniu
przesiewowym, o srednicy mniejszej niz 15 mm
(24]

Odsetek inwazyjnych rakéw wykrytych w badaniu
przesiewowym, o srednicy mniejszej niz 10mm,
gdzie nie wykonano badania mrozakowego [24]
Bezwzgledna czuto$c¢ biopsji cienkoigtowej [24]

Catkowita czuto$¢ biopsji cienkoigtowej [24]
Swoisto$¢ biopsiji cienkoigtowej [24]
Bezwzgledna czuto$¢ biopsji gruboigtowej [24]
Catkowita czuto$¢ biopsiji gruboigtowej [24]

Swoistos¢ biopsji gruboigtowej [24]
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Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym
Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym
Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
nie podano
nie podano
nie podano
nie podano

nie podano

<1%

30%
50%

90%

Nie dotyczy
25%

Nie dotyczy
75%

Nie dotyczy
>=25%

50%

95%

>60%
>80%
>55%
>70%
>80%
>75%
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<30%
<50%

80-90%

<30%
<25%

>70%
>75%

>=25%
>=30%

>50%

>95%

>70%
>90%
>65%
>80%
>90%
>85%
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Odsetek zlokalizowanych, niewyczuwalnych
palpacyjnie zmian usunietych z sukcesem w
pierwszej operacji [24]

Odsetek biopsiji cienkoigtowych pod kontrolg
technik obrazowych, z niediagnostycznym
wynikiem [24]

Odsetek biopsiji cienkoigtowych pod kontrolg
technik obrazowych ze zmian o wykazanej
pbzniej ztosliwosci, z niediagnostycznym
wynikiem [24]

Odsetek pacjentek z potwierdzonym poézniej
rakiem piersi, u ktérych wykonano biopsje cienko-
lub gruboigtowg w ramach diagnostyki
przedoperacyjnej [24]

Odsetek pacjentek z potwierdzonym pézniej
klinicznie niejawnym rakiem piersi,
zdiagnozowanych poprzez przedoperacyjng
biopsje cienko- lub gruboigtowg [24]

Odsetek biopsji
gruboigtowych/mammotomicznych wykonanych
pod kontrolg technik obrazowych, z nie
diagnostycznym wynikiem [24]

Wspoitczynnik zmian tagodnych do ztosliwych
w biopsiji chirurgicznej we wstgpnym i kolejnych
badaniach [24]

Odsetek drutéw umieszczonych w promieniu
1 cm od niewyczuwalnej palpacyjnie zmiany
przed jej wycieciem [24]

Odsetek tagodnych zmian o wadze ponizej 30 g,
niewyczuwalnych palpacyjnie, zdiagnozowanych
w biopsji [24]

Czas pomiedzy (wyrazony w dniach roboczych):

1. Mammografig przesiewows, a wynikiem

2. Mammografig diagnostyczna, a wynikiem

3. Wyn kiem mammografii przesiewowej, a
ewentualng dalszg diagnostyka

4. Wyn kiem mammografii diagnostycznej, a
dalszg diagnostyka

5. Dalszg diagnostyka, a wydawaniem wyn kéw

6. Decyzjg o operaciji i datg operacji [24]

Czas pomiedzy (wyrazony w dniach roboczych):
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Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

>90%

<25%

<10%

90%

70%

<20%

<=1:2

90%

90%

ounhlwNPR
= =
Hoo oo

>95%

<15%

<5%

>90%

>70%

<10%

<=1:4

>90%

>90%

10
brak

brak
brak

ouprwnE
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90%
90%
90%
70%

>90%
>90%
>90%
>70%

1. Od wyn ku mammografii diagnostycznej
do dalszego postepowania diagnostycznego
<=5 dni roboczych

2. Dalsza diagnostyka do wydania wynikow <=
5 dni roboczych

PONPE
pPONPE

Od decyzji o operacji do operaciji
3. <=15dni roboczych
4. <=10 dni roboczych [24]

Odsetek ludzi z symptomami ktére wskazujg na

raka piersi, ktrzy zostali skierowani do jednostek  Brak szczegétowego opisu w dokumencie zrédiowym
prowadzgcych diagnostyke wedtug wytycznych

NHS Breast Screening programme [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek osob z wezesnym inwazyjnym rakiem

piersi, ktore otrzymaty ultrasonograficzng Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodiowym
diagnostyke okolicy pachowej przed leczeniem.

[28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek os6b z wczesnym inwazyjnym rakiem

piersi, u ktérych w badaniu ultrasonograficznym i . oL

przed leczeniem, wykryto nieprawidtowosci Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano | nie podano
w weztach chfonnych, u ktérych przeprowadzono

biopsje igtowg pod kontrolg ultrasonografii [28]

Odsetek ludzi z wezesnym rakiem piersi, bez

dowodow zmian w obrebie weztéw chtonnych, u Brak szczegodtowego opisu w dokumencie zrodiowym
ktoérych przeprowadzono srédoperacyjna biopsije

wezta wartowniczego [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek 0s6b z wezesnym rakiem piersi, ktorzy Brak szczegodtowego opisu w dokumencie zrodiowym

zostali poddani operacji oszczedzajgcej piers [28] nie podano nie podano nie podano

Odsetek osob z wczesnym rakiem piersi,

poddanych mastektomii, majgcych Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrédiowym
natychmiastowg lub planowang opdzniong

rekonstrukcje piersi. [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek oséb z wczesnym rakiem piersi, ktorzy

majg by¢ poddani mastektomii, majgcych Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
mozliwos¢ oméwienia natychmiastowej lub

planowanej opdznionej rekonstrukcji [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek 0séb z nowo zdiagnozowanym ) ) oL
inwazyjnym rakiem piersi, ktorzy zostali ocenieni  Brak szczegétowego opisu w dokumencie zrédtowym nie podano nie podano | nie podano
pod katem HER2 guza [28]

Odsetek os6b z nowo zdiagnozowanym rakiem i . o
piersi lub nawracajgcym, ktérych wyn k oceny Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano | nie podano
HER2 byt dostepny w ciggu 2 tygodni [28]
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Odsetek osob starszych niz 70 lat z wczesnym
inwazyjnym rakiem piersi, ktérzy otrzymali
radioterapie po operacji oszczedzajacej piers [28]

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano | nie podano

Odsetek osob w wieku 70 lub mtodszych z

wczesnym inwazyjnym rakiem piersi, ktorzy Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
otrzymali radioterapie po operacji oszczedzajgcej

piers [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek osob starszych niz 70 lat z wczesnym i . o
inwazyjnym rakiem piersi, estrogenozaleznym, Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano | nie podano
ktorzy otrzymali terapie hormonalng [28]

Odsetek osob w wieku 70 lat lub mtodszych,

z wezesnym inwazyjnym rakiem piersi Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
estrogenozaleznym, ktérzy otrzymali terapie

hormonalng [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek 0s6b starszych niz 70 lat z wczesnym ) ) o
inwazyjnym rakiem piersi hormononiezaleznym, Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano | nie podano
ktérzy otrzymali chemioterapie [28]

Odsetek osob w wieku 70 lat i mtodszych,

z wezesnym inwazyjnym rakiem piersi Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrédiowym
hormononiezaleznym, ktérzy otrzymali

chemioterapie [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek os6b z wczesnym inwazyjnym rakiem i ) L,
ktdrzy nie podlegajg ocenie zaawansowania raka = Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano | nie podano
dla odlegtych bezobjawowych przerzutow. [28]

Odsetek os6b z wczesnym inwazyjnym rakiem,

ktdre sg zaangazowane w podejmowane decyzji Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodiowym
dotyczacych leczenia adjuwantowego po operacji,

(28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek osoéb leczonych w zakresie wczesnego

raka piersi, ktére otrzymujg spersonalizowane

informaciji i wsparcie, wigczajac w to pisemny plan | Brak szczegétowego opisu w dokumencie zrodiowym
follow-up w zakresie opieki, oraz szczegotow

dotyczacych kontaktu z personelem medycznym.

(28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek kobiet leczonych na wczesnego raka

piersi w wieku 45 lat lub starsze, ktore w

nadzorze pooperacyjnym zostaty objete 5 letnim Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrédtowym
badaniem mammograficznym przed

przystgpieniem do NHS Breast Screening

Programme [28]

nie podano nie podano nie podano
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Odsetek kobiet leczonych na wczesnego raka

piersi, mfodszych niz 45 lat, objetych nadzorem

pooperacyjnym, u ktorych byly wykonywane Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrédiowym
coroczne badania mammograficzne, do momentu

objecia programem screeningowym NHS Breast

Screening Programme w wieku 50 lat. [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek kobiet leczonych na wczesnego raka

piersi, ktore w ciggu 5 lat od zakorczonego Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym
leczenia, poddane byty mammografii w ciggu

ostatniego roku [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek osob, u ktérych rozwinely sie lokalne,

regionalne lub odlegte przerzuty, ktdrych Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodiowym
przypadki zostaty oméwione przez zespot

multidyscyplinarny. [28]

nie podano nie podano nie podano

Odsetek os6b z nawracajgcym lub
zaawansowanym rakiem piersi, majgcych dostep
do pielegniarki klinicznej [28]

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano | nie podano

Odsetek os6b ktére maja pojedynczg lub niewiele

potencjalnie usuwalnych przerzutéw w mézgu,

dobry stan sprawnosci i Ci, ktérzy nie majg (lub

minimalne) innych ognisk przerzutowych, ktdre Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
sg kierowani do multidyscyplinarnego zespotu

neuronaukéwcdw zajmujgcych sie nowotworami

mézgu i innymi rzadkimi guzami OUN (o$rodkowy

uktad nerwowy). [28]

nie podano nie podano nie podano

Jesli pacjent ma stadium Illl raka piersi i miat
usuniety guz, to raport patomorfologiczny
powinien okresla¢ stan marginesoéw. [27]

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano

Jesli pacjent z rakiem piersi w stadium I-I11
przechodzi mastektomie, to przed poddaniem sie
operacji pacjent powinien zosta¢ poinformowany
o mozliwos$ci rekonstrukcji piersi po mastektomii.
[27]

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano

Jesli pacjent z rozpoznaniem | i lll stadium raka

piersi ma miec operacje oszczedzajaca piers, Brak szczegétowego opisu w dokumencie zrédiowym
to pacjent powinien otrzymaé miejscowg

radioterapie. [27]

nie podano nie podano nie podano

Jesli pacjent kiedykolwiek otrzyma chemioterapie

o silnym dziataniu wymiotnym, to wtedy pacjent Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
powinien otrzymac silng terapie przeciwwymiotng.

(27]

nie podano nie podano nie podano
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Jesli pacjent z nowym rozpoznaniem raka piersi
w stadium |-Ill spetnia wszystkie kryteria: [31]

Catkowite usuniecie wezta chtonnego pachowego
u pacjentéw z dodatnim wynikiem biopsji wezta
wartowniczego.

Jesli pacjent miat biopsje wezta wartowniczego,
ktorej wyn k jest pozytywny, pacjent powinien
poddac¢ sie dysekcji weztéw chionnych
pachowych [31]

Rozpoczecie endokrynoterapii w przypadku
obecnosci receptorow estrogenowych (ER+) i
receptoréw progesteronowych (PR+)

w komérkach nowotworowych. [31]

Wiek ponizej 50 lat, rak piersi, stopien
zaawansowania raka T2 lub/i zajecie weziow
chtonnych — pacjent otrzymuje chemioterapie [31]

Wiek ponizej 50 lat, rak piersi, stopien
zaawansowania raka T2 lub/i zajecie weziow
chtonnych — pacjent rozpoczyna chemioterapie
w ciggu 8 tygodni od operaciji [31]

Pacjent poddany operacji oszczedzajgcej piers
otrzymuje radioterapie [31]

Mastektomia z dodatnimi marginesami lub
nowotwor w stadium T3 lub N2 — pacjent
otrzymuje radioterapie [31]

Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotwordw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Wiek <70 lat

Rozmiar guza <1 cm

Brak dowoddéw na wystgpienie choroby przerzutowej w ciggu

3 miesiecy od rozpoznania

W dokumentacji medycznej nie ma informacji $wiadczacej o tym,

ze pobranie probek z wezta chtonnego pachowego nie zmienitoby
leczenia, pacjent powinien mie¢ wykonane pobranie probki wezta
chtonnego pachowego

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Jesli pacjent nowo zdiagnozowany z rakiem piersi w stadium I-Ill
spetnia wszystkie ponizsze kryteria:

- Rak piersi ER+ lub PR+

- Guz wiekszy lub réwny 1 cm lub zajecie weztéw chtonnych
pachowych

- Nie przyjmowat tamoksyfenu w ciggu 6 miesiecy przed postawieniem
diagnozy, to wtedy pacjent powinien rozpoczg¢ leczenie tamoksyfenem
lub inh bitorem aromatazy

Jesli pacjent, u ktérego rozpoznano raka piersi lI-lll stopnia, ma ponizej
50 lat oraz guza <2 cm lub nowotwor obejmuje wezly chtonne, to wtedy
pacjent powinien poddac sie chemioterapii.

Jesli u pacjenta nowo zdiagnozowany z nowotworem II-lll stopnia raka
piersi ma mniej niz 50 lat, a guz ma <2 cm lub nowotwor zajat wezty
chtonne, to wtedy pacjent powinien rozpoczg¢ adiuwantowg
chemioterapie w ciggu 8 tygodni od ostatniej operacji terapeutyczne;j.

Jesli u pacjenta z rozpoznaniem raka piersi w stadium I-1ll ma operacje
oszczedzajacy piers (BCS), pacjent powinien otrzymac miejscowa
radioterapie.

Jesli pacjent z inwazyjnym rakiem piersi poddawany mastektomii ma
ktérekolwiek z ponizszych cech:

- Pozytywne marginesy na prébce chirurgicznej;

- Guz mniejszy niz 5 cm;

- Cztery lub wiecej zajetych weztéw chtonnych;

- W przypadku stadium T4, to wtedy pacjent powinien przej$¢
radioterapig.

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
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Pacjent z chorobg w stadium I-lll poinformowany
o operacji oszczedzajacej piers w przypadku
poddania sie mastektomii. [31]

Pacjenci z nowotworem w stadium I-II
poinformowani przed mastektomig o mozliwosci
wykonania rekonstrukciji piersi. [31]

Mammografia w ciggu ostatnich 12 miesiecy. [31]

Pacjenci z rakiem piersi powinni mie¢
nieoperacyjng diagnostyke histologiczng [38]

Pacjenci z rakiem piersi powinni mie¢
przedoperacyjng ultrasonograficzng ocene pachy.
(38]

Pacjenci z rakiem piersi, u ktorych
przedoperacyjna ocena ultrasonograficzna
weztéw chtonnych pachowych wykazata
podejrzang morfologie, powinni przej$¢ biopsje
cienkoigtowa/ biopsje gruboigtowa [38]

Pacjenci z niewielkimi nowotworami piersi powinni
by¢ poddawani zabiegom oszczedzajgcym w
razie potrzeby [38]

Nowotwory piersi, ktére sg leczone chirurgicznie,
powinny by¢ odpowiednio wyciete. [38]

AOTMIT - WS.434.3.2017

Jesli pacjent z rakiem piersi w stadium |-lll poddaje sie mastektomii
jako pierwszej procedurze terapeutycznej, to przed poddaniem sie
mastektomii, pacjent powinien zosta¢ poinformowany o mozliwosci
zastosowania operacji oszczedzajacej piers i radioterapii lub
mastektomii.

W przypadku, gdy pacjent z nowotworem piersi w stadium I-l|
przechodzi mastektomie, przed zabiegiem mastektomii, powinien by¢
poinformowany o mozliwosci rekonstrukc;ji piersi po operaciji.

Jezeli pacjent ma raka piersi w stadium I-lll i nie miat dwustronne;j
mastektomii, to w ciggu ostatnich 12 miesiecy powinien mie¢
mammogram.

Liczba pacjentéw z nieoperacyjng diagnoza raka piersi (biopsja
gruboigtowa / biopsja wielkoobjetosciowa)

Wszyscy pacjenci z inwazyjnym lub in situ rakiem piersi.

Wszyscy pacjenci z nowotworami piersi z rakiem zrazikowym in situ
(LCIS)

Liczba pacjentéw z inwazyjnym rakiem piersi poddanych ocenie USG
przed operacja.

Wszyscy pacjenci z inwazyjnym rakiem piersi poddawani operacjom.
Brak wytgczen

Liczba pacjentéw z inwazyjnym rakiem piersi z podejrzang morfologig
na ultrasonografii poddanych biopsiji cienkoigtowej/gruboigtowej
(biopsja nie zawsze jest technicznie mozliwa)

Wszyscy pacjenci z inwazyjnym rakiem piersi poddawani operacjom
z podejrzang morfologig zgtaszang podczas badania
ultrasonograficznego. Brak wylgczen.

Liczba leczonych chirurgicznie pacjentéw z rakiem piersi ponizej 20 mm
catkowitego rozmiaru guza na podstawie histologii (choroba inwazyjna i
in situ) leczonych operacjg oszczedzajgcg piersi. (Pacjenci z

niewie kimi nowotworami piersi powinni by¢é poddawani zabiegom
oszczedzajgcym w razie potrzeby)

Wszyscy chorzy operowani z rakiem piersi o wielkosci guza mniejszego
niz 20 mm w histologii (choroba inwazyjna i in situ).Wszyscy pacjenci

z wieloogniskowym rakiem piersi. Wszyscy pacjenci z rakiem piersi,
ktérzy otrzymali neoadjuwantowa terapie ogolnoustrojowa przez 26
tygodni (terapia hormonalna lub chemioterapia).

Liczba pacjentow z rakiem piersi (z rakiem inwazyjnym lub kanatowym
in situ), ktérzy mieli operacje wyciecia z marginesami radialnymi (t].
gornym, dolnym, przysrodkowym lub bocznym) ponizej 1 mm (na
podstawie raportu patomorfologicznego).

(Marginesy chirurgiczne: Rak piersi, ktory zostat poddany zabiegowi
chirurgicznemu, powinien by¢ odpowiednio wyciety.

istnieje zwiekszone ryzyko miejscowego nawrotu, jesli po operacji raka
piersi marginesy radialne sg mniejsze niz 1 mm.)Wszyscy pacjenci z

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
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Pacjenci poddawani mastektomii z powodu raka
piersi powinni mie¢ dostep do natychmiastowej
rekonstrukcji piersi [38]

Nalezy zminimalizowa¢ nadmierne leczenie
weztéw chfonnych pachowych. [38]

Chirurgia 23-godzinna — pacjenci powinni mie¢
mozliwos$¢ pozostania na jedng noc szpitalu, jesli
jest to dla nich odpowiednie [38]

Status receptora HER2 powinien by¢ dostepny,
aby informowa¢ o podejmowaniu decyzji
dotyczacych leczenia [38]

AOTMIT - WS.434.3.2017

rakiem piersi (nieinwazyjny lub przewodowy rak in situ) ktérzy mieli
operacje oszczedzajgcg piers.
Sam LCIS

Liczba pacjentow z rakiem piersi poddawanych natychmiastowej
rekonstrukcji piersi w momencie mastektomii.

(Pacjenci poddawani mastektomii raka piersi powinni mie¢ dostep
do natychmiastowej rekonstrukcji piersi.

Dowody wskazujg, ze rekonstrukcja piersi nie wigze sie ze wzrostem
czestosci nawrotdw miejscowych, nie wptywa na zdolno$¢ do
wykrywania nawrotow i moze przynosi¢ korzysci psychologiczne.
Czynn ki wieku i wspotistnienia choréb powinny by¢ brane pod uwage
przy przegladaniu danych dla tego wskaznika. Pacjenci ptci meskiej sa
wigczeni do tych danych)Wszyscy pacjenci z rakiem piersi poddawani
mastektomii. Wszyscy pacjenci z chorobg M1 (wystepowanie
przerzutéw odlegtych)

Liczba pacjentéw z rakiem piersi poddanych wycieciu weztéw
chtonnych pachowych, u ktérych stwierdzono brak przerzutéw do
weztéw chtonnych (w tym weztéw pobranych w dowolnej poprzedniej
procedurze pobierania probek)

Wszyscy pacjenci z rakiem piersi poddawani sg zabiegowi usunigcia
weztéw chtonnych pachowych

Wszyscy pacjenci z rakiem piersi, ktorzy otrzymywali neoadiuwantowg
terapie ogolnoustrojowg przez 6 tygodni (terapia hormonalna lub
chemioterapia).

Liczba pacjentéw z rakiem piersi poddawanych szerokiemu wycieciu i /
lub procedurze pobierania probek (biopsja wezta wartowniczego lub
probka wezta (= 4 weztdw) z maksymalnym pobytem w szpitalu

na 1 noc po ich wykonaniu.).

(Chirurgia 23-godzinna — pacjenci powinni mie¢ mozliwo$¢ pozostania
na jedng noc szpitalu, jesli jest to dla nich odpowiednie. Nalezy wzig¢
pod uwage uwarunkowania spoteczne, choroby wspdtistniejace lub
miejsce zamieszkania.)

Wszyscy pacjenci z rakiem piersi poddawani szerokiej procedurze
wycinania i / lub pachowego (biopsja wezta wartowniczego lub prébka
wezta (= 4 weztdw)).

Wszyscy pacjenci z rakiem piersi poddawani czesciowej rekonstrukc;ji
piersi.

Liczba pacjentoéw z inwazyjnym rakiem piersi, u ktorych status
receptora HER2 (zgodnie z badaniem immunohistochemicznym) jest
znany na pierwszym spotkaniu MDT (Multidisciplinary Team — zespot
multidyscyplinarny), podczas ktérego nastepuje podjecie decyzji o
pierwszym leczeniu.(Status receptora HER2 powinien by¢ dostepny,
aby informowac¢ o podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia.Status
HER2 ma znaczacy wptyw na przezycie i decyzje dotyczace leczenia
neoadjuwantowego i adjuwantowego. Jednak nie zawsze mozliwe jest
wykonanie immunohistochemii na podstawie biopsji gruboigtowej, np.

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

. Wiecej niz
nie podano 10%
nie podano Mniej niz 10%
. 80% lub
nie podano S
wiecej
. 90% lub
nie podano S
wiecej
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Pacjenci po szerokim miejscowym wycieciu
pacjenci z rakiem piersi powinni otrzymac
radioterapie [38]

Pacjenci z wyzszym ryzykiem raka piersi powinni
otrzymac chemioterapie po leczeniu operacyjnym
[38]

Pozytywna: Pacjenci z HER2 (dodatnim $rednim
lub wysokim ryzykiem raka piersi) powinni by¢
poddawani terapii anty-HER2 pozytywnej [38]

AOTMIT - WS.434.3.2017

ze wzgledu na rozmiar guza.)Wszyscy pacjenci z inwazyjnym rakiem
piersi.
Brak wytgczen.

Liczba pacjentéw z inwazyjnym rakiem piersi poddanych zabiegom
oszczedzajgcym oraz poddanych radioterapii. (Radioterapia w celu
zachowania piersi: po szerokim miejscowym wycieciu pacjenci z rakiem
piersi powinni otrzymac radioterapie. Badania wykazaty znaczne
zmniejszenie nawrotow miejscowych za pomocg radioterapii

po leczeniu piersi. Wplyw na otrzymanie leczenia bedzie miat wybor
pacjenta i przydatnosc¢ leczenia).

Wszyscy pacjenci z inwazyjnym rakiem piersi chirurgicznie poddawani
zabiegom oszczedzajgcym.

Wszyscy pacjenci z rakiem piersi biorgcy udziat w badaniach
klinicznych leczenia radioterapii. Wszyscy pacjenci z chorobg M1
(wystepowanie przerzutéw odlegtych)

nie podano nie podano

Liczba pacjentéw w wieku od 50 do 70 lat w potwierdzonym
Srodoperacyjnie zajeciem wezta chtonnego lub co najmniej G3 (wysoki
stopien ztosliwosci)>20 mm raka piersi otrzymujacych chemioterapie
adiuwantows.

(Adiuwantowa chemioterapia: Pacjenci z wyzszym ryzykiem raka piersi
powinni otrzyma¢ chemioterapie po leczeniu operacyjnym.

Badania kliniczne wykazaty, ze adiuwantowe leki znacznie obnizajg
5-letnie wskazniki nawrotéw i 15-letnig $miertelno$¢. Nie zawsze jednak
moze to by¢ podejmowane ze wzgledu na takie czynn ki jak wybor
pacjenta, wspoétwystepowanie chordéb i zdolno$¢ do leczenia)

Wszyscy pacjenci w wieku od 50 do 70 lat z potwierdzonym
$rédoperacyjnie zajeciem wezta chtonnego lub co najmniej G3 >20 mm
raka piersi.

Wszyscy pacjenci z rakiem piersi bioracy udziat w probach
chemioterapii. Wszyscy pacjenci z rakiem piersi, u ktérych stosowano
chemioterapie neo-adiuwantows.

Wszyscy pacjenci z chorobg M1 (wystepowanie rozlegtych przerzutéw)

nie podano nie podano

Liczba pacjentow z rakiem piersi w wieku od 50 do 70 lat, u ktorych

rozpoznano nowotwory HER2 dodatnie (o 3+ na IHC i/lub FISH +ve)
>10 mm (lub 10 mm i zajeciem wezta), otrzymujgcych adiuwantowe

leczenie anty-HER2 dodatnie.

(Terapia anty-HER2 Pozytywna: Pacjenci z HER2 (dodatnim $rednim
lub wysokim ryzykiem raka piersi) powinni by¢ poddawani terapii anty-
HER2 pozytywne;j.

Kobiety z posrednim lub wysokim ryzykiem choroby, ktére majg HER2
pozytywne, wykazujg korzysci, gdy oprocz chemioterapii otrzymuja
trastuzumab. Jednak na otrzymywanie trastuzumabu bedg miaty wptyw
takie czynniki, jak wybor pacjenta, choroby wspétistniejgce i zdolnosé
do leczenia.)

nie podano nie podano

95% lub
wiecej

85% lub
wiecej

90% lub
wiecej
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Wszyscy pacjenci z rakiem piersi, ktérzy w wieku od 50 do 70 lat u
ktérych rozpoznano nowotwory HER2 dodatnie (o 3+ na IHC i/lub FISH
+ve) >10 mm (lub 10 mm i zajeciem wezta).

Brak wytgczen.

Czas oczekiwania na pierwszg wizyte: mediana i ) L.
czasu oczekiwania na pierwsza wizyte u chirurga ~ Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrédiowym nie podano nie podano | nie podano
[37]

Czas do zabiegu chirurgicznego: odsetek
pacjentow poddanych zabiegowi chirurgicznemu
w ciggu 21 dni od pierwszej wizyty u chirurga [37]

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano

Czas do wystgpienia MDTM pooperacyjnego:
odsetek pacjentow, ktorych protokoty oméwiono
w MDTM w ciggu 14 dni od operacji [37]

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano

Czas oczekiwania na wizyte po zabiegu: odsetek

pacjentow u ktorych przeprowadzono wizyte w Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodiowym
zwigzku z propozycjami MDTM w ciggu 14 dni od

propozycji MDTM [37]

nie podano nie podano nie podano

Czas na pierwsze leczenie pooperacyjne: odsetek

pacjentow, u ktérych pierwsze leczenie

pooperacyjne zostato rozpoczete w ciggu 30 dni Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrédiowym
od momentu wystgpienia koniecznosci

zastosowania chemioterapii i w ciggu 56 dni

w przypadku radioterapii [37]

nie podano nie podano nie podano

Informacje dla pacjentéw: odsetek pacjentéw

otrzymujgcych petne informacje przed operacjg Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
zgodnie z art. 40 francuskiego krajowego planu

zwalczania nowotworow [37]

nie podano nie podano nie podano

Identyf kacja informac;ji dotyczacej

prognozowania: odsetek pacjentéw, ktérych i . L

dokumentacja medyczna zawiera wszystkie Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano | nie podano
informacje diagnostyczne i prognozujgce

niezbedne do rozpoczecia leczenia [37]

Zgodnos¢ pooperacyjnego MDTM: odsetek
pacjentéw, u ktorych pooperacyjny MDTM
odbywat sie zgodnie z zasadami okreslonymi
w okdlniku francuskiego ministerstwa zdrowia.
(37]

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano

Zakwalifikowanie do SLNB — odsetek uprawnionych pacjentow
Wskaznik procesu i wyboru pacjenta [36] poddawanych SLNB (tzn. pacjentéw z nowotworami T1 lub T2; DCIS nie podano nie podano nie podano
wysokiego ryzyka z mastektomig)
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Swiadoma zgoda [36]

Limfoscynygrafia [36]

Skuteczne mapowanie [36]

Wiasciwa identyfikacja wezta wartowniczego [36]

Wykonane obliczenia ogdlne [36]

Natychmiastowa ALND po nieudanym
mapowaniu SLNB [36]

Wspétczynnik fatszywie ujemnego wyniku
$rédoperacyjnego (FNR) [36]

Wykonanie ALND dla pozytywnego wyniku SLNB
(36]

Wspétczynnik fatszywie negatywny (FNR) [36]

Wykonanie SLNB [36]

Minimalna liczba przypadkéw na rok [36]

Monitorowanie wynikow [36]

Sztywnos$¢ ramion [36]

AOTMIT - WS.434.3.2017

Odsetek pacjentéw poddawanych badaniom SLNB, z ktorymi
omaoéwiono korzysci i szkody, w tym mozliwos¢ wystgpienia fatszywie
negatywnego wyniku.

Odsetek pacjentéw poddawanych badaniu SLNB, u ktérych do
mapowania weztow wartowniczych wykorzystano zaréwno barwnik
niebieski, jak i radiokoloid

Odsetek pacjentéw poddawanych SLNB, u ktérych z powodzeniem
zidentyf kowano wezet wartowniczy

Odsetek pacjentéw poddawanych badaniu SLNB, u ktérych
udokumentowano $rédoperacyjng metodg identyf kacji wezta
wartowniczego (zapis na schemacie, zatgczonym do sprawozdania
operacyjnego, itp.)

Odsetek pacjentéw poddawanych SLNB z radiokoloidem, u ktérych
wykonano i zarejestrowano pomiar tta pachy

Odsetek pacjentéw u ktérych nie udato sie zidentyf kowac wezta
wartowniczego i u ktorych przeprowadzono natychmiastowg ALND
(dysekcja wezta chtonnego)

Odsetek pacjentéw poddawanych SLNB z negatywna $rédoperacyjng
oceng patologiczng, u ktérych stwierdzono wynik dodatni na podstawie
ciagtej oceny

Odsetek pacjentéw z dodatnim SLNB (okreslony co najmniej na
podstawie obecnosci mikroprzerzutéw), u ktérych wykonano badanie
ALND (dysekcja wezta chtonnego)

Odsetek pacjentéw poddawanych badaniu SLNB, u ktérych
rozpoznano wezet chtonny wartowniczy, u ktérych stwierdzono jego
wynik ujemny, a nastepnie przeprowadzono ALND (dysekcja weztéw
chtonnych), u ktérych stwierdzono wystepowanie weztéw dodatnich.

Odsetek pacjentéw poddanych SLNB przez zespot multidyscyplinarny
ztozony z chirurgéw, patologéw i lekarzy medycyny naturainej

Odsetek pacjentéw poddawanych SLNB przez chirurga wykonujgcego
minimalng liczbe przypadkdéw na rok

Odsetek pacjentéw poddawanych SLNB przez chirurga, ktéry prowadzi
rejestr wyn kéw (tzn. wspotczynnik skutecznosci mapowania danych,
wskazn ki fatszywie ujemne i wskazniki pow kfan)

Odsetek pacjentéw poddawanych zabiegowi biopsji weztéw chtonnych
wartowniczych, u ktérych stwierdzono umiarkowang do ciezkiej
zachorowalnos$¢ na choroby uktadu miesniowo-ramiennego (dretwienie
ramion, zmniejszony zakres ruchu, dyskomfort czucia, bol)

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
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> 90%
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Obrzek limfatyczny [36]

Czas od lumpektomii do procedury mapowania
wezta wartowniczego [36]

Spdjnos¢ w sposobie ,blue dye” i radiokoloidu
[36]

SLNB wspdtistniejgcy z
lumpectomig/mastektomig [36]

Odsetek kobiet chorych na raka piersi omawiany
na spotkaniu multidyscyplinarnego zespotu (MDT)
[35]

Odsetek kobiet z rakiem piersi, ktére uczestniczg
w badaniach klinicznych [35]

Odsetek kobiet z nieprawidtowymi
mammografiami klasy 3,4 lub 5, u ktérych w ciggu
2 miesiecy od badania mammograficznego
przeprowadzono ocene u specjalisty [35]

Odsetek kobiet z nieprawidtowym
mammogramem klasy 3,4 lub 5, u ktérych co
najmniej jedng z ponizszych procedur wykonano
w ciggu 2 miesigcy od przekazania wynikéw
badan przesiewowych: mammografia, USG,
aspiracja cienkoigtowa (FNA) lub biopsja
przezskoérna [35]

Odsetek nowo zdiagnozowanych nowotworéw
piersi na etapie I-lll u kobiet, u ktérych w ciggu 3
miesiecy przed operacjg wykonano mammografie
dwuobrazowg [35]

Odsetek kobiet u ktorych wykonano USG pachy z
cytologiczng aspiracjg cienkoigtowg w weztach
chtonnych pachowych przed rozpoczeciem
leczenia [35]

Odsetek kobiet, u ktorych przed leczeniem
ogolnoustrojowym oceniano stan receptora 2
czynn ka wzrostu ludzkiego naskorka [35]

Odsetek kobiet, u ktérych przed jakimkolwiek
leczeniem systemowym wykonano ocene stanu
ER i PgR [35]

AOTMIT - WS.434.3.2017

Odsetek pacjentéw przechodzacych SLNB, u ktérych rozwija sie obrzek
ramienia

Czas (w dniach) miedzy zabiegiem lumpectomii a procedurg
mapowania wezta chtonnego wartowniczego

Odsetek pacjentéw poddawanych SLNB, u ktérych ustanowiono
protokét iniekcji czynnikdéw mapujgcych

Odsetek pacjentéw, ktorzy jednoczesnie poddali SLNB i
lumpektomii/mastektomii.

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

80,3% (Wyn k
2006 1.)

nie podano

nie podano

nie podano

86,0% (Wyn k
2006 1.)

nie podano

nie podano

98,0% (Wyn k
2006 1.)

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
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> 80%
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nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
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Odsetek kobiet chorych na raka piersi z oceng
cytologiczng i/lub histologiczng przed operacjg
[35]

Odsetek biopsji wezta wartowniczego (SNLB)
u kobiet bez przeciwwskazan [35]

Odsetek operowanych kobiet z cT2-T3, ktore
otrzymaty leczenie neoadiuwantowg [35]

Odsetek kobiet z rakiem piersi poddanych
dysekcji pachowej weztéw chtonnych (ALND)
po dodatniej SNLB> 2 mm [35]

Odsetek kobiet na etapie | i ll, ktére przechodzg

operacje oszczedzajacg sutek (BCS) /

mastektomie

1.0dsetek operowanych kobiet

2.0dsetek kobiet z BSC (chirurgia
oszczedzajgca piers)

3.Stosunek BSC/mastektomia [35]

Odsetek kobiet z nawrotem raka piersi po operacji
oszczedzajgcej sutek leczonych metoda
mastektomii [35]

Odsetek kobiet z rakiem piersi otrzymujacych
chemioterapie dozylng, dla ktérych zaplanowano
schemat chemioterapii (ktéry obejmuje co
najmniej: przepisany lek, dawke i czas trwania)
jest udokumentowany przed rozpoczeciem
leczenia i przy kazdym podaniu [35]

Odsetek kobiet otrzymujgcych adiuwantowg
terapie po operacji piersi z powodu inwazyjnego
raka piersi

» Chemioterapia w ciggu 4 miesigcy po operacji

« Hormonoterapia w ciggu 9 miesiecy po zabiegu
(39]

Odsetek kobiet z inwazyjnym rakiem piersi

z receptorem hormonalnym lub rakiem
przewodowym in situ (DCIS), ktére otrzymaty
uzupetniajgce leczenie endokrynologiczne
(Tamoxyfen / inhibitory aromatazy) [35]

Odsetek kobiet z HER2 dodatnim, weztem
chtonnym dodatnim lub wysokim ryzykiem
ujemnego rakiem piersi (wielko$¢ guza > 1 cm), u

AOTMIT - WS.434.3.2017

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

71,5% (Wyn k
2006 1.)

nie podano

18,9% (Wyn k
2006 .)

nie podano

1. 958%
58,4%

3. 156
(Wynik
2006 .)

N

nie podano

nie podano

36,9%
43,8% (Wyn k
2006 .)

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
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ktorych utamek wyrzutu lewej komory wynosit 50—
55%, u ktérych zastosowano chemioterapie i
Trastuzumab [35]

Odsetek kobiet leczonych Trastuzumabem, u
ktorych co 3 miesigce monitoruje sie czynnosé Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
serca [35]

Odsetek kobiet poddanych mastektomii i
majgcych = 4 dodatnie wezty i otrzymaty Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodiowym
radioterapie po ALND [35]

Odsetek kobiet z HER2-dodatnim przerzutowym

rakiem piersi, ktore otrzymywaty Trastuzumab z

chemioterapig opartg na/bez anytracyklinie lub Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
terapig endokrynologiczng jako leczenie

pierwszego rzutu [35]

Odsetek kobiet z rakiem piersi z przerzutami,
ktore otrzymujg leczenie ogodlnoustrojowe jako Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
leczenie | i/ lub Il linii [35]

Odsetek kobiet z przerzutowym rakiem piersi
i osteolitycznymi przerzutami, ktére otrzymaty Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
bisfosfoniany [35]

Odsetek kobiet, ktdre korzystajg z coroczne;j
mammografii po przebytym raku piersi

i Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym
* Srednia liczba mammograméw na pacjenta

1 rok po ostatnim leczeniu [35]

Odsetek raportéw patomorfologicznych raka
piersi

ktére obejmujg rozmiar guza (makro-

i mikroskopowy inwazyjny i DCIS), typ Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrédtowym
histologiczny guza pierwotnego, kategoria pT

(guz pierwotny), kategoria pN (stan weztéw

chionnych) inwazja naczyn chtonnych (LVI) i

ocena histologiczny [35]

Odsetek kobiet z inwazyjnym rakiem piersi
poddanych ALND i u ktérych usunieto 10 lub Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym
wiecej weztdw chtonnych [35]

Odsetek pacjentek poddanych minimalnie

inwazyjnej biopsji (stereotaktycznej lub pod

kontrolg USG) sposréd wszystkich pacjentek, Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
u ktérych wykonano biopsje (w tym chirurgiczng)

[26]

nie podano

nie podano

nie podano

84,3%
(Wynik 2006
r)

93,0% (wyniki
2004 r.)

1,73
(Wynik 2006
r.)

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano

nie podano
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Odsetek operacji oszczedzajgcych piers wsrod
kobiet z rakiem piersi w stadium zaawansowania
0—Il poddanych leczeniu chirurgicznemu [26]

Odsetek kobiet w wieku ponizej 70 lat po operacji
oszczedzajacej piers, poddanych radioterapii w
ciagu roku od postawienia diagnozy [26]

Odsetek kobiet w wieku ponizej 70 lat z
nowotworem piersi w stopniu zaawansowania
T1cNO lub IB-IIl, niewrazliwym na hormony,
poddanych chemioterapii ztozonej w ciggu 4 m-cy
od postawienia diagnozy [26]

Odsetek kobiet z hormonowrazliwym rakiem
piersi w stadium T1c lub IB-lll, ktére otrzymaty
leczenie tamoksyfenem lub inhibitorem aromatazy
Il generacji w ciggu roku od postawienia
diagnozy [26]

Odsetek kobiet po mastektomii z zajeciem
co najmniej 4 regionalnych weztéw chtonnych,
poddanych radioterapii [26]

Odsetek reoperacji po operacji oszczedzajacej
piers [29]

Jesli kobieta jest w wieku ponizej 70 r.z. powinna
mie¢ wykonywane przesiewowe badania
mammograficzne co 2 lata [30]

Jesdli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanego
raka piersi, powinien zostac¢ oceniony stan
psychospoteczny i fizyczny [30]

Jesli starsza (> 65 r.z.) kobieta ma rozpoznanego
raka piersi, powinny zostac¢ ocenione choroby
wspotistniejgce [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma $wiezo
rozpoznanego raka piersi, powinna zostaé
udokumentowana dyskusja dotyczaca opcji
leczenia chirurgicznego, celdw terapii, jakosci
zycia po leczeniu, wplywu na funkcjonowanie,
ryzyka i korzysci zwigzanych z chemioterapia [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanego
miejscowo inwazyjnego raka piersi, powinny
zosta¢ udokumentowane rozmiar guza, stopien
histologicznej ztosliwosci oraz marginesy resekcji
(30]
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Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym
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nie podano

nie podano
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nie podano
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Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanego
miejscowo zaawansowanego raka piersi, powinna = Brak szczeg6towego opisu w dokumencie zrédtowym nie podano nie podano nie podano
nastgpi¢ ocena receptoréw hormonalnych [30]

Jesli starsza kobieta (>65 r.z.) ma rozpoznanego

miejscowo inwazyjnego raka piersi i jest

planowana chemioterapia, w ramach diagnostyki Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano
powinno sie oceni¢ status receptora HER2/neu

[30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanego

miejscowo inwazyjnego raka piersi, jest

planowana chemioterapia i ma wyn k 2+

nadekspresji receptora HER2/neu w badaniu Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano
immunohistochemicznym, status receptora

HER2/neu powinien by¢ potwierdzony metoda

fluorescencyjnej hybrydyzaciji in situ (FISH) [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) z miejscowo

inwazyjnym rakiem piersi ma objawy takie jak

béle kostne, podwyzszony poziom fosfatazy

alkalicznej w surowicy, rozmiar guza powyzej 5 Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
cm lub zajecie weztéw chtonnych, powinno sie

wykona¢ obrazowanie uktadu szkieletowego w

ramach oceny zaawansowania nowotworu [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanego

miejscowo inwazyjnego raka piersi we wczesnym

stadium zaawansowania (I-Il) i chemioterapia

jest planowana, pacjentka powinna by¢ poddana Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
ocenie okolicy pachowej z biopsjg wezta

wartowniczego lub catkowitym usunigciem wezta

podczas operacji [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanie
raka zraz kowego in situ (LCIS), nie powinno sie Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano
podejmowac leczenia operacyjnego [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanie

raka przewodowego in situ (DCIS) lub raka

inwazyjnego we wczesnym stadium Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
zaawansowania, powinno sie zaproponowac

operacje oszczedzajgca piers [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) z miejscowo
zaawansowanym rakiem piersi jest poddana
mastektomii, powinno sie zaoferowac jej
rekonstrukcje piersi [30]

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
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Jesdli starsza kobieta (> 65 r.z.) z rakiem

inwazyjnym we wczesnym stadium

zaawansowania jest poddana operacji Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano
oszczedzajacej piers, powinno sie rozwazy¢

radioterapie [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma postawione

rozpoznanie inwazyjnego raka piersi z guzem

wigkszym niz 5 cm lub zajeciem czterech lub

wiecej weztéw chtonnych i po mastektomii, Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano
pooperacyjna radioterapia powinna by¢

rozwazana w terminie dwoch miesiecy od operacji

lub chemioterapii [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma postawione

rozpoznanie estrogenozaleznego, miejscowo

inwazyjnego raka piersi o wymiarze powyzej Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
1 cm, powinno sie¢ zaproponowac¢ adjuwantowg

terapie hormonalng [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) o oczekiwanej
diugosci zycia powyzej 5 lat ma postawiong
diagnoze miejscowo inwazyjnego raka piersi
z zajeciem co najmniej czterech weztéw
chifonnych, powinno sig¢ zaproponowac
adjuwantowg chemioterapie [30]

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) z normalng

funkcjg serca i oczekiwang dtugoscia zycia

ponizej pieciu lat ma postawiong diagnoze

miejscowo inwazyjnego raka piersi z zajeciem Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
weztéw chionnych i nadekspresijg receptora

HER2/neu, powinno sie zaproponowac

adjuwantowg chemioterapie z trastuzumabem([30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma
zdiagnozowanego raka piersi bez przerzutéw i
jest w trakcie leczenia pierwotnego, nie powinna
mie¢ wykonywanych badan obrazowych ani
laboratoryjnych w ramach rutynowej kontroli po
zakonczeniu leczenia [30]

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano

Jesli kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanie

zaawansowanego raka piersi z objawowymi lub

osteolitycznymi przerzutami do kosci, powinno Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
zosta¢ zaproponowane leczenie bisfosfonianami

[30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma rozpoznanie

. Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano
zaawansowanego, estrogenozaleznego raka
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piersi z przerzutami do kosci, bez rozlegtych
przerzutéw do narzadéw wewnetrznych, powinno
sie oferowac leczenie hormonalne [30]

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) ma objawowego,
wieloogniskowego, przerzutowego,
hormonoopornego raka piersi lub objawowego,
hormononiezaleznego raka piersi z rozlegtymi
przerzutami do narzagdéw wewnetrznych, powinno
sie oferowa¢ chemioterapie [30]

Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano

Jesli starsza kobieta (> 65 r.z.) z normalng

funkcja serca i HER2/neu-pozytywnym

metastatycznym rakiem piersi jest leczona Brak szczegdtowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano
chemioterapia, powinno sie zaproponowac

trastuzumab [30]

Odsetek reoperacji raka piersi z powodu niepeinej

resekgji [33] Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
Odsetek reoperacji raka piersi w ciagu 30 dni z . . Lo . . .

powodu powiklar [33] Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodtowym nie podano nie podano nie podano
Czas oczekiwania na operacje — co najmniej 90%

pacjentek powinno by¢ zoperowanych w ciagu 3 Brak szczegotowego opisu w dokumencie zrodiowym nie podano nie podano nie podano

tygodni od postawienia diagnozy, 100% w ciggu
4 tygodni [33]

Wskazniki struktury:

Odsetek pacjentéw u ktérych wykonano SLNB (biopsje wezta
chtonnego strazniczego) przez chirurga, ktéry wykonata 20

weze$niejszych testow SLNB z ,zapleczem” ALND (dysekcja weztow nie podano nie podano | nie podano
chtonnych).

Przeszkolenie SLNB [36]

Odsetek pacjentéw u ktérych zastosowano iniekcje radiokoloidu w

. . . . . . 0,
Iniekcja radiokoloidu [36] instytucji posiadajacej zdefiniowany protokét medycyny nuklearne nie podano nie podano > 90%

Odsetek weztéw chtonnych wartowniczych badanych przez patologa

. . o
przy uzyciu znormalizowanego seryjnego protokotu rozdziatu nie podano nie podano >90%

Ocena patologiczna [36]
Odsetek raportéw patomorfologicznych z SLNB, ktére wskazujg
kategorie rozpoznanego przerzutu i wzorce (pojedyncze lub klastry,

Raport patomorfologiczny [36] m kroprzerzuty i makroprzerzuty, itd.) guza wystepujacego wg kryteriow | nie podano nie podano > 90%
American Joint Committee on Cancer (AJCC); nalezy odnotowac¢
maksymalng wielko$¢ najwiekszego skupiska komorek nowotworowych
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2. Wskazniki jakosci — wyszukiwanie systematyczne

W dniach 16-17.01.2018 r. analityk AOTMIT przeprowadzit wyszukiwanie w elektronicznych bazach
bibliograficznych: PubMed, Cochrane Library oraz Embase. Wyszukiwanie ukierunkowano na identyfikacje juz
istniejgcych niezaleznych raportow HTA oraz przegladdéw systematycznych, przegladéw niesystematycznych,
analiz poréwnawczo-jakosciowych, poréwnawczych analiz ekonomicznych oraz opracowan rzgdowych. Strategie
wyszukiwania w elektronicznych bazach danych dobrano z zachowaniem mozliwie najwyzszej czuto$ci.

Pierwszy etap doboru badan — obejmowat selekcje na podstawie abstraktéw, drugi — na podstawie petnych
tekstéw publikacji. Wybér badan przeprowadzony zostat w oparciu o szczegétowy protokot, okreslajgcy kryteria
wigczenia i wykluczenia z analizy, opracowany przed przystgpieniem do zestawienia danych. W tabeli ponizej
przedstawiono kryteria wtgczenia i wykluczenia publikaciji.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania:

Populacja: pacjenci z rakiem piersi

Interwencja: osrodek diagnostyki i leczenia raka piersi (breast cancer unit / breast unit/institute/hospital)
Komparator: nie ograniczono

Punkty koncowe: dowolne wskazniki jakosci

Typ badan: publikacje petnotekstowe. Do przeglgdu wtaczano wytgcznie przeglady systematyczne, przeglady
niesystematyczne, analizy poréwnawczo-jakosciowe (benchmarkingowe), analizy poréwnawcze ekonomiczne,
opracowania rzgdowe. Nie wigczano badan w postaci abstraktu.

Przeprowadzone kwerendy wyszukiwania, publikacje wigczone, a takze publikacje wykluczone oraz przyczyny
wykluczenia zestawiono w zatgczniku do niniejszego opracowania. Analize tytutéw i abstraktow odnalezionych
przeprowadzono zgodnie z ponizszym diagramem PRISMA.

Schemat 11 Diagram PRISMA — wskazniki jakos$ci dla osrodkéw diagnostyki i leczenia raka piersi (Breast Cancer Unit).

Liczba publikacji ocenianych na podstawie tytutow i abstraktow
(po usunieciu duplikatow): 1788

‘ Liczba publikacji odrzuconych na podstawie tytutu i abstraktu: 1728

Liczba publikacji wigczonych do analizy: 60

bibliograficznych oraz innych zrédet: 0

Publikacje wykluczone na podstawie petnych tekstéw: 59 —{ Publikacje wtgczone na podstawie analizy odniesien

Liczba publ kacji wigczonych: 1

2.1. Opis publikacji wiagczonych do przegladu

Do przegladu wigczono fgcznie 1 publikacje spetniajgcg kryteria wtgczenia: 1 analize poréwnawczo-jakosciowag
(van Dam 2013).

Ponadto odnaleziono 1 publikacje (Biganzoli 2017), przedstawiajgcg najbardziej aktualne stanowisko grupy
EUSOMA dotyczace wskaznikow jakosci, z wytgczeniem wskaznikow wyniku, dla osrodkéw diagnostyki i leczenia
raka piersi. Poniewaz publikacja Biganzoli 2017 zostala zidentyfikowana podczas wyszukiwania
niesystematycznego i opisano jg w Kkolejnej czesci opracowania, dlatego tez wramach przegladu
systematycznego zdecydowano o opisie jedynie publikacji van Dam 2013.

W publikacji van Dam 2013 odnaleziono tacznie 37 wskaznikow jakosci: 1 wskaznik wyniku oraz 36 wskaznikow
procesu. W publikacji van Dam 2013 nie odniesiono sie do wskaznikéw struktury.
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W opinii autoréw publikacji opisane przez nich dane wyraznie wskazujg, ze stosowanie wskaznikow jakosci
w leczeniu raka piersi, prowadzenie regularnego audytu wewnetrznego i zewnetrznego oceniajgcego wydajnosé
osrodkéw diagnostyki i leczenia raka piersi, a takze prowadzenie analiz poréwnawczych sg sposobami
poprawiajgcymi skutecznie jakosci opieki. Autorzy dostrzegli tez, ze poniewaz zapewnienie jakosci przynosi
korzysci pacjentom, wyzwaniem dla spotecznosci medycznej i szpitalnej bedzie opracowanie niedrogich
systemow kontroli jakosci, ktére nie prowadzg do nadmiernego obcigzenia pracs.

Szczegoty publikacji wigczonej do przeglgdu zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19 Opis wynikéw publ kacji wigczonych do przegladu.

Publikacja

van Dam 2013
Kraj: Belgia

Rodzaj publ kaciji:
przeglad autorski
badan oraz analiza
poréwnawczo-
jakosciowa

Publikacja powstata
na podstawie
przegladu literatury i
doswiadczen
wiasnych

Wskaznik

Wskazn ki wyniku:

Obecnos¢ naciekania naczyn chtonnych lub
krwionosnych.

Wskazn ki procesu:

Sredni czas hospitalizacji/pacjent.

Chirurgia oszczedzajgca piers.

Przedoperacyjne oznaczenie zmiany
wkotwiczkg”/drucikiem (ang. preoperative guide wire)
Biopsja wezta wartowniczego.

Pominiecie oceny zaawansowania nowotworu przed
operacja.

Odsetek reoperacji.

Ujemne marginesy podczas ostatniej operacji.

Pozytywna przedoperacyjna diagnoza cyto- lub
histopatologiczna.

Zoperowany, inwazyjny rak, ktory zostat oceniony
pod wzgledem typu histopatologicznego, stopnia
ztosliwosci histologicznej, stadium, wielkosci oraz
statusu receptorow
estrogenowych/progesteronowych.

Zoperowany, nieinwazyjny rak, ktéry zostat oceniony
pod wzgledem rozmiaru, typu histopatologicznego
oraz stopnia ztosliwosci histologiczne;j.

Usuniecie wiecej niz 9 weztéw chfonnych podczas
dysekcji weztéw chfonnych pachowych
(bez pobierania prébek).

Radioterapia pooperacyjna w inwazyjnym raku bez
przerzutéw leczonym operacja oszczedzajgca piers.

Operacja oszczedzajgca piers w przypadku
inwazyjnego raka o tacznej wielkosci do 30 mm
(wtgczajgc DCIS).

Leczenie oszczedzajgce piers w przypadku raka
in situ o $rednicy do 20 mm.

DCIS bez dysekcji weztdéw chionnych pachowych.
Hormonoterapia w inwazyjnym raku
hormonozaleznym.

Chemioterapia adjuwantowa w inwazyjnym raku ER-
(receptory estrogenowe ujemne, pT1lc+ lub N+).

Dyskusja o przypadkach podczas spotkan zespotu
multidyscyplinarnego.

Cytologiczna lub histopatologiczna ocena
przedoperacyjna.

Stosowanie chemioterapii neoadjuwantowej.

Wspétczynnik operacji oszczedzajgcych piers.

Opis wskaznika

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodiowym.

Czas mierzony w dniach.

Odsetek pacjentéw, u ktoérych wykonano.
Odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano.
Odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano.
Odsetek pacjentow.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodiowym.

Odsetek pacjentéw.

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 80%, wskazn k
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 90%, wskaznik
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 90%, wskaznik
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 85%, wskaznik
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 90%, wskaznik
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 70%, wskaznik
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 70%, wskazn k
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 80%, wskaznik
podstawowy. obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 80%, wskazn k
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Odsetek pacjentéw, minimalny standard 80%, wskaznik
podstawowy, obowigzkowy EUSOMA

Brak szczegotowych informaciji w dokumencie
zrodtowym.

Brak szczegotowych informaciji w dokumencie
zrédiowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodtowym.

Brak szczegotowych informaciji w dokumencie
zrédiowym.
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Adjuwantowa radioterapia po operacji
oszczedzajacej piers.

Mammografia kontrolna.

Zaobserwowane piecioletnie przezycie (ang. the 5-
year observed survival rate)

Przedoperacyjna ocena histopatologiczna.

Terapia hormonalna zgodna z wytycznymi.

Adjuwantowa i neoadjuwantowa chemioterapia
zgodna z wytycznymi.

Radioterapia po mastektomii.

Dyskusja o leczeniu przed i po operac;ji.
Procedury zwigzane z weztami chfonnymi
pachowymi.

Oceniono wiecej niz 10 weztdw chionnych w
przypadku przeprowadzenia dysekcji weztow
chtonnych pachowych.

Ostateczne leczenie chirurgiczne obejmujgce jedng
interwencje chirurgiczna.

Pacjenci otrzymujgcy radioterapie.

Pacjenci otrzymujgcy/pacjenci u ktorych jest
rozwazana chemioterapia adjuwantowa lub terapia

AOTMIT - WS.434.3.2017

Brak szczegétowych informacji w dokumencie
zrédiowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodiowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrédiowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrédiowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodiowym.

Bez ograniczen wiekowych.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodiowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodtowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodtowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodtowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodiowym.
Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodtowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie
zrodiowym.

hormonalna.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie

Ewidencja odlegtosci marginesow chirurgicznych. Zrodiowym.

Brak szczegdtowych informacji w dokumencie

Czteroletnie przezycie bez progresji. Zrodiowym.

Wskazn ki struktury: brak danych.

Inne niezbedne informacje: brak.

3.  Wskazniki jakosci — grupa EUSOMA (Biganzoli 2017)

Podczas wykonywania przeglagdu niestystematycznego, a pdzniej przeglgdu systematycznego analitycy Agenciji
zidentyfikowali publikacje Biganzoli 2017, bedgcg dokumentem przedstawiajgcym stanowisko grupy EUSOMA
(European Society of Breast Cancer Specialists), w ktorym opisano wskazniki jakosci dla raka piersi,
z wylgczeniem wskaznikow wyniku.

Stanowisko grupy EUSOMA (Biganzoli 2017) jest aktualizacjg dokumentu z 2010 r. Metodyka aktualizacji
polegata na przeprowadzeniu niesystematycznego przegladu literatury w bazie PubMed, a nastepnie grupa
robocza, ztozona z ekspertéw z ré6znych dziedzin medycyny, przeprowadzita aktualizacje wskaznikéw w oparciu
0 odnalezione dowody, a ponadto takze w oparciu o wyniki raportowane do EUSOMA w procesie certyfikaciji
przez osrodki diagnostyki i leczenia raka piersi. Dla kazdego wskaznika podano definicje, okreslono minimalny
i docelowy standard, uzasadnienie wyboru oraz okreslono poziom dowodow zgodnie ze skrocong wersjg skali
oceny Amerykanskiej Agencji ds. Badan i Jakosci w Ochronie Zdrowia (AHRQ). W poréwnaniu do stanowiska
z 2010 r. zaktualizowany dokument poszerzono o kilka nowych wskaznikéw jakosci.

W przypadku wybranych wskaznikdw zwrécono uwage na subpopulacje pacjentéw w podesztym wieku, aby
promowac wysokie standardy diagnostyki i leczenia przy jednoczesnym zapewnieniu przez osrodki wiarygodnych
danych, zdecydowano sie na wylgczenie danych z analizy w przypadku niestandardowego leczenia oséb
w podesztym wieku, pod warunkiem, ze zostang wyraznie okreslone przestanki dla nieprzestrzegania wskaznikow
jakosci. W ten sposéb zostanie zapewnione zachowanie wysokiego standardu diagnostyki i leczenia, a o$rodki
diagnostyki i leczenia raka piersi bedg w stanie zidentyfikowac¢ i uwzgledni¢ efekty leczenia oséb starszych.

W dokumencie grupy EUSOMA nie przedstawiono wskaznikéw wyniku, np. wskaznik nawrotéw czy catkowity
czas przezycia. Oczekiwane jest jednak, ze wskazniki te zostang opracowane, gdy zostanie zgromadzona
wystarczajgca liczba danych, a doswiadczenie uzytkownikow rejestréw wzrosnie. Wszystkie osrodki diagnostyki
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i leczenia raka piersi sg zobowigzane do rejestrowania wynikéw leczenia w sposob doktadny i wyczerpujacy,
tak, aby umozliwi¢ rozwdj rejestrow i przedstawienie wskaznikéw wyniku.

Ponadto w publikacji Biganzoli 2017 przedstawiono rézne inicjatywy podejmowane na szczeblach
miedzynarodowym i narodowym, zmierzajgce do przeprowadzenia audytu jakosci opieki za pomocg zestawu
wskaznikow jakosci, np. projekt ECIBC (European Commission Initiative on Breast Cancer) powotany przez Unie
Europejska.

Autorzy dokumentu podkreslajg, ze istotne jest, aby zestaw wskaznikow byt definiowany nie tylko za pomocg
solidnej metodologii, ale byt rowniez stosowany w strukturalnych systemach zapewnienia jakosci. Dzieki temu
wskazniki sg weryfikowane przy wykorzystaniu praktycznym, co skutkuje mozliwoscig ewolucji, aktualizacji bgdz
innych zmian. W opinii autorow wskazniki jakosci mogg stanowi¢ kluczowg czes$¢ ksztattowania jakosci opieki
zdrowotne;j.

Szczegotowe informacje na temat wskaznikow jakosci zawarte w publikacji Biganzoli 2017 przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 20 Wskazniki jakosci dla osrodkéw diagnostyki i leczenia raka piersi; grupa EUSOMA (Biganzoli 2017).

Poziom Obowigzkowy/ Standard Poziom

Wskaznik dowodu* Zalecany minimalny docelowy

Odsetek kobiet z rakiem piersi, ktére przed operacjg przeszty
badanie mammograficzne, badanie fizykalne oraz badanie USG 1l Obowigzkowy >90% >95%
obu piersi i okolic pachowych.

Stosunek tagodnych do ztosliwych rozpoznan, na podstawie wyniku
patologicznego. (jedynie operacyjne, nieoperacyjne biopsje 1l Obowigzkowy 1:4 1:5
wytgczone)

Odsetek pacjentéw z inwazyjnym nowotworem, ktérzy poddali sie
systemowej ocenie zaawansowania anatomicznego choroby (ang. 11} Zalecany 85% 95%
Staging), pod kontrolg diagnostyki obrazowe;.

Odsetek kobiet z rakiem piersi (inwazyjnym lub in situ), u ktérych
przeprowadzone przedoperacyjne badanie histologiczne lub 11} Obowigzkowy 85% 90%
cytologiczne potwierdzajgce ztosliwos¢. (B5 lub C5)

Odsetek inwazyjnych przypadkéw nowotwordw, dla ktérych

nastepujace parametry prognostyczne zostaty odnotowane: typ

histologiczny (zgodnie z klasyfikacjg nowotworéw piersi WHO),

histologiczna ocena ztosliwosci (zgodnie z WHO i wytycznymi

Elston and Ellis modified Bloom and Richardson-Grading system

Elston, CWet al. 1991), ER (receptory estrogenu), PgR (receptory .
progesteronu)**, HER-2/neu, marker komérkowej proliferacii I Obowigzkowy >95% >98%
(KiB7)**

** - wskaznik nieobowigzkowy

W przypadku pacjentéw poddanych terapii neoadiuwantowe,

charakterystyka na podstawie biopsji przed terapig jest

obowigzkowa.

Odsetek nieinwazyjnych przypadkéw nowotworéw, dla ktérych
nastepujace parametry prognostyczne zostaty odnotowane:
histologiczna ocena ztosliwosci (zgodnie z klasyf kacjg nowotworéw

i 0, 0,
piersi WHO), dominujacy wzorzec histologiczny (histological I Obowigzkowy >95% >98%
pattern), rozmiar w mm, odlegto$¢ od najblizszego marginesu
resekcji, ER (receptory estrogenu)

Czas miedzy pierwszym badaniem diagnostycznym a datg operacji Y, Zalecany 80% 90%

lub rozpoczecia innego leczenia, mniejszy lub réwny 6 tygodni.

Odsetek przypadkow nowotworédw diagnozowanych
przedoperacyjnie za pomocg MRI. (z wytgczeniem pacjentéw \ Zalecany 10% Brak
w leczeniu neoadiuwantowym)

Odsetek pacjentéw leczonych neoadiuwantowo poddanych badaniu

MRI. (przed, podczas lub po leczeniu) i Zalecany 60% 90%
Odsetek przypadkow n_owotworow, gdzie pacjent zostat skierowany v Zalecany 10% Brak
do poradni genetycznej

Odsetek pacjentéw nowotworowych, ktérych przypadek zostat m Obowigzkowy 90% 99%

omowiony na konsylium wielodyscyplinarnym.

Odsetek pacjentéw z inwazyjnym nowotworem, ktérzy otrzymali
operacje guza pierwotnego (jedna piers). (wytgczenie: Il Obowigzkowy 80% 90%
rekonstrukcja)

Odsetek pacjentéw, ktdrzy otrzymali tylko jedng operacje.

(rak nieinwazyjny przewodowy sutka, wytgczenie: rekonstrukcja) I Obowigzkowy 0% 90%

Strona 166 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Odsetek pacjentéw poddanych rekonstrukcji w tym samym czasie,

0,
co mastektomia. 1l Zalecany 40% Brak
Odsetek pacjentéw z inwazyjnym nowotworem piersi (MO0), ktérzy
otrzymali pooperacyjng radioterapie po resekcji pierwotnego guza | Obowiazkowy 90% 95%

oraz byli poddani odpowiedniej ocenie weztow pachowych/operaciji
w ramach leczenia oszczedzajgcego piers

Odsetek pacjentéw z zajeciem pachowych weztéw chtonnych
(pN2a), ktorzy otrzymali radioterapie po mastektomii na Sciane | Obowigzkowy 90% 95%
klatki piersiowej i wezty chtonne (nieusunigte)

Odsetek pacjentow z zajeciem maksymalnie trzech pachowych
weztéw chionnych (pN1), ktérzy otrzymali radioterapie po
mastektomii na $cianie klatki piersiowej i nieresekcyjnych
pachowych weztach chtonnych, w tym na poziomie IV
(nadobojczykowy) oraz w guzach zlokalizowanych w weztach
chifonnych piersi

Obowigzkowy 70% 85%

Odsetek pacjentéw z rakiem inwazyjnym i klinicznie ujemnymi
weztami pachowymi, u ktérych wykonano biopsje wezta | Obowigzkowy 90% 95%
wartowniczego, niepoddanych leczeniu systemowemu

Odsetek pacjentéw z nowotworem inwazyjnym, ktérzy przeszli
biopsje wezta chtonnego wartowniczego z nie wigcej niz 5 weztami | Zalecany 90% 95%
wycietymi.

Odsetek pacjentow (wykluczenia: BRCA1 i BRCA2) z inwazyjnym
nowotworem piersi nie wiekszym niz 3 cm (caty rozmiar, tgcznie z

i 0, 0,
DCIS), ktérzy przeszli terapie oszczedzajgca piers jako leczenie ! Obowigzkowy 0% 85%
pierwotne.
Odsetek pacjentéw z nieinwazyjnym nowotworem piersi, nie . o o
wigkszym niz 2 cm, ktérzy przeszli terapie oszczedzajgca piers. I Obowigzkowy 80% 90%
Odsetek pacjentéw z rakiem nieinwazyjnym przewodowym sutka,
ktorzy nie przechodzili zabiegu wyciecia weztdéw chtonnych 1l Obowigzkowy 97% 99%
pachowych.
Odsetek pacjentéw z hormonozaleznym inwazyjnym nowotworem, | Obowiazkowy 85% 90%

otrzymujgcy terapie hormonalna.

Odsetek pacjentéw z receptorem estrogenowym negatywnym
(T > 1 cm lub Node+), inwazyjnym nowotworem, ktéry otrzymuje | Obowigzkowy 85% 95%
chemioterapie adiuwantows.

Odsetek pacjentéw, z HER2 dodatnim (IHC 3+ lub Fluorescencyjna
hybrydyzacja in situ — pozytywna) inwazyjnym nowotworem (T > 1
cm lub N+) leczonym chemioterapia, otrzymujacym adjuwantowo
trastuzumab

| Obowigzkowy 85% 95%

Odsetek pacjentéw z HER2 pozytywnym inwazyjnym nowotworem
leczonym neoadiuwantowe chemioterapia, ktérzy otrzymywali | Obowigzkowy 90% 95%
nieadiuwantowo trastuzumab

Odsetek pacjentéw z zapalnym rakiem piersi (IBC) lub miejscowo
zaawansowanym, nieresekcyjnym, ER-carcinoma (ER — receptory 11 Obowigzkowy 90% >95%
estrogenowe), ktérzy otrzymywali neoadiuwantowg chemioterapie.

Odsetek kobiet z rakiem piersi w stadium | lub pierwotnie
operacyjnym ll, ktére nie przechodzg podstawowych testow ] Zalecane 95% 99%
etapowania (ang. Baseline staging tests)

Odsetek kobiet z rakiem piersi w stadium Ill, poddanych

0, 0,
podstawowym testom etapowiania (ang. baseline staging tests) i Zalecane 95% 99%

Odsetek bezobjawowych pacjentéw poddanych rutynowym
corocznym badaniom mammograficznym i ocenie klinicznej w ciaggu | Obowigzkowe 95% 99%
6/12 miesiecy w ciggu pierwszych 5 lat od pierwszej operaciji.

Odsetek leczonych pacjentow, od ktorych centrum leczenia piersi
(ang. Breast centre) zbiera dane o jakosci zycia i stopniu nawrotu ] Zalecane 80% 90%
(ang. Recurrence rate) przez co najmniej 5 lat.

Odsetek pacjentoéw skierowanych na konsultacje pielegniarska

A . \ Zalecane 85% 95%
w czasie pierwotnego leczenia.
Odsetek kobiet z diagnozg raka piersi, ktére maja bezposredni
dostep dp plelegmafk.l speqalllzwqce! sie w rakg piersi i qullwosc . v Zalecane 95% 99%
uzyskania informacji i wsparcia w zwigzku z objawami powigzanymi
z leczeniem, follow-up i w czasie rehabilitacji po leczeniu.
Centrum leczenia piersi (breast centre) musi posiada¢ osobe (data v Obowigzkowe Brak Brak

manager) odpowiedzialnego za dane w centrum

* - Poziom dowodow naukowych:
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(I) Wymaga co najmniej randomizowanego badania klinicznego (RCT) jako czesci zbioru literatury — ogdlnie dobrej jakosci i spéjnosci —
co spiera zalecenia kliniczne (wskazniki jakosci)

(1) Wymaga dobrze zaprojektowanego quasi-eksperymentu, ale nie RCT

(1) Wymaga dobrze zaprojektowanych badan opisowych

(IV) Opinia eksperta. Jego stosowanie impl kuje brak dobrej jakosci badan klinicznych w danym wskazniku.

4. Wskazniki 'iakoéci — autorskie opracowanie przez ekspertéw w dziedzinie onkologii:
W ponizszych tabelach przedstawiono wskazniki jakosci opracowane przez ﬁ
, ktére pracownicy Agencji otrzymali w trakcie spotkania roboczego w

w dniu 30 maja 2017 r.

Tabela 21 Wybor wskaznkéw wynku dla osrodkéw diagnostyki i leczenia raka piersi — materiat opracowany przez prof. dr. n. med.
J. Jassemai dr. A. Koziarkiewicza na podstawie EUSOMA, HCQI OECD 2010, NHS, The High Level Indicator Set, AHRQ, PSI.

Nazwa wskaznika wyniku

Przypadki przyjete z badan
przesiewowych

Przypadki przyjete z badan
spontanicznych
mammograficznych

Przypadki z przyjete z
powodu objawdw klinicznych

Surowy wskaznik przezy¢ 5-
letnich w raku piersi

Standaryzowany wskaznik
przezy¢ 5-letnich w raku
piersi

Zgony z powodu howotworéw
ztos$liwych

Utracone lata zycia z powodu
nowotworéw

Odsetek operacji
zachowawczych

Liczba publikaciji
Badania kliniczne

Powiktania zwigzane ze
znieczuleniem

Zgony przy pierwszej
hospitalizacji

Zgony przy hospitalizacji
zabiegowej

Ciato obce pozostawione w
polu operacyjnym

Krwiak/krwotok pooperacyjny

Opis wskaznika wyniku

Odsetek przyje¢ do leczenia, pochodzacych z badan
przesiewowych (ew. z podziatem na stopien
Zaawansowania)

Odsetek przyje¢ do leczenia, pochodzacych z badan
mammograficznych wykonanych poza badaniami
przesiewowych (ew. z podziatem na stopien
Zaawansowania)

Odsetek przyje¢ do leczenia, spowodowanych
rozpoznaniem objawow klinicznych przez pracownika
innej placéwki lub samej pacjentki.

Obserwowany wskaznik przezywalnosci 5 letniej, od
diagnozy

Standaryzowany (relatywny) wskaznik przezywalnosci
5 letniej od diagnozy (Breast cancer five year relative
survival rate)

Standaryzowany wspétczynnik zgonéw z powodu raka
piersi (ew. <75r. z.)

Potencjalne utracone lata zycia z powodu nowotworow
piersi

Liczba operacji z zachowaniem piersi, w stosunku do
wszystkich operaciji piersi ze wskazania raka piersi

Liczba publikacji oraz liczba punktow IF uzyskanych w
ciggu roku przez pracown kow placowki

Liczba (odsetek) pacjentow wtgczonych w badania
kliniczne

Na podstawie wskaznika: PSI 01. Liczba powiktan
zwigzanych ze znieczuleniem, w ogdlnej liczbie
zabiegow zwigzanych z RP

Na podstawie wskaznika: PSI 02. Zgony wystepujace w
czasie pierwszej hospitalizacji z powodu RP

Na podstawie wskaznika: PSI 04. Zgony wystepujace w
czasie hospitalizacji z zabiegiem z powodu RP

Na podstawie wskaznika: PSI 05. Ciato obce (T81.5)
pozostawione w polu operacyjnym

Na podstawie wskaznika PSI 10: krwiak lub krwotok
(T81.1) wystepujacy po operacji, w polu operacyjnym
lub zwigzany z operacjg

SIS

5110 letnie przezycia

Zrédto
opracowania

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

HCQI OECD
2010

HCQI OECD
2010

NHS, The High
Level Indicator
Set

The Canadian
Institute for
Health
Information
(CIHI)

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

AHRQ
PSI
AHRQ
PSI
AHRQ
PSI

AHRQ
PSI

AHRQ
PSI
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Pooperacyjna niewydolno$c¢
oddechowa

Okotooperacyjny zator
ptucny/zakrzepica zyt
gtebokich

Sepsa po zabiegu
operacyjnym

Rozejscie sie rany

Przypadkowe przebicie lub
rozdarcie podczas zabiegu

Zgony z powodu nowotworow
ztosliwych

Tabela 22 Wybdr wskaznikow procesu dla osrodkéw diagnostyki i leczenia raka piersi — materiat opracowany przez
J. Jassemai dr. A. Koziarkiewicza na podstawie EUSOMA, OECD Health Data, AHRQ, U.S. DoHHS.

Nazwa wskaznika
procesu

Badania przesiewowe

Skrining mammograficzny

Diagnostyka

Szybko$¢ podjecia dziatania |

Szybkos¢ podjecia dziatania Il

Szybko$¢ podjecia dziatania Il

Szybkos¢ podjecia dziatania IV

Szybko$¢ podjecia dziatania V

onsultacje pierwszorazowych
pacjentow

Opodznienie terapii

Na podstawie wskaznika PSI 11: ostra niewydolno$¢
oddechowa w polu choréb wspotistniejgcych, wynikla w
1-3 dni po zabiegu operacyjnym

Na podstawie wskaznika PSI 12: zator ptucny lub
zakrzepica zyt gtebokich wystepujaca w polu choréb
wspétistniejgcych, wynikta w 1-3 dni po zabiegu

Na podstawie wskaznika PSI 13: posocznica
wystepujgca w okresie okotooperacyjnym,

Na podstawie wskaznika PSI 14: rozejscie sie rany
pooperacyjnej/rozerwanie rany (T81.3) wystepujaca w
okresie pooperacyjnym

Na podstawie wskaznika PSI 15: Przypadkowe
przebicie lub rozdarcie podczas zabiegu (T81.2).

Standaryzowany wspétczynnik zgonéw z powodu RP (
<75rz)

Opis wskaznika procesu

Pokrycie docelowej populaciji skriningiem
mammograficznym (Mammography screening rate)

W przypadku wykrycia palpacyjnego zmiany w
piersi, w ciggu 3 miesiecy powinno wykonac sie
jedno z nastepujgcych badan: biopsja cienkoigtowa,
mammografia, USG, biopsja gruboigtowa i/lub
kolejna wizyta (follow-up)

W przypadku badania mammograficznego
sugerujgcego zmiane ztosliwg lub zmiany
wyczuwalnej palpacyjnie, w ktorej wykluczono
torbiel za pomoca USG, w ciggu 6 tygodni trzeba
wykonac¢ badanie biopsyjne (cienko-, gruboigtowe).

Dwukrotne wykrycie palpacyjne zmian, powinno
skutkowa¢ badaniem biopsyjnym (cienko-,
gruboigtowym) lub USG w ciggu 3 miesiecy od
drugiej wizyty

Biopsja gruboigtowa powinna zosta¢ wykonana w 6
tygodni po cienkoigtowej, jesli ta nie pozwolita na
wykluczenie zmiany ztosliwej

Wykonanie operacji w 6 tygodni po rozpoznaniu
C50

Pacjenci z podejrzeniem raka piersi powinni mie¢
mozliwos¢ wykonania odpowiedniej diagnostyki w
ciggu pojedynczej wizyty (triple assessment).
Miernikiem jest data wykonania: porady
onkologicznej, badania obrazowego (-wych),
biopsja

Procent pacjentéw przyjetych w ciaggu dwdch
tygodni od pilnego skierowania od lekarza
rodzinnego do specjalisty

AOTMIT - WS.434.3.2017

SIS

Leczenie chirurgiczne w

ciggu 15 dni po

uzyskaniu wyniku biopsji

u 90% chorych

AHRQ
PSI
AHRQ

PSI

AHRQ
PSI

AHRQ
PSI
AHRQ
PSI

NHS, The High
Level Indicator
Set

prof. dr. n. med.

Zrédio
opracowania

m.in. OECD
Health Data

Na podstawie
EUSOMA

AHRQ, U.S.
DoHHS

AHRQ, U.S.
DoHHS

AHRQ, U.S.
DoHHS

AHRQ, U.S.
DoHHS

Eusoma QI
no5

Na podstawie
EUSOMA

NHS
Performance
Assessment
Framework
(2002)
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Uruchomienie procesu leczenia

Prawidtowa ocena
zaawansowania |

Prawidtowa ocena
zaawansowania Il

Uruchomienie procesu leczenia

Badanie mamograficzne

Badanie USG piersi

Badanie USG dotu pachowego

Biopsja gruboigtowa

Biopsja gruboigtowa

Badania MRI

Biopcja cienkoigtowa

Biopcja cienkoigtowa

Testy BRCA

Komfort i organizacja diagnostyki

Kompletnos$¢ diagnostyki
obrazowej przedoperacyjnej

Specyficznos$¢ procedur
diagnostycznych

Diagnoza preoperacyjna

Czas uruchomienia leczenia (pierwszy element
leczenia z catego zaplanowanego cyklu), jaki
uptynat od ostatecznej (?) diagnozy

Odsetek chorych na raka piersi w | stopniu
zaawansowania, u ktérych nie przeprowadzono
podstawowych badan oceniajgcych zaawansowanie
choroby (USG watroby, przeswietlenie klatki
piersiowej, scyntygrafia kos¢ca)

Odsetek chorych na raka piersi w IlI stopniu
zaawansowania, u ktérych przeprowadzono
badania oceniajgce zaawansowanie choroby (USG
watroby, przeswietlenie klatki piersiowe;j,
scyntygrafia koscca)

Czas uruchomienia leczenia (pierwszy element
leczenia z catego zaplanowanego cyklu),
jaki uptynat od ostatecznej (?) diagnozy

Osrodek powinien stosowa¢ mammografie, jako
element diagnostyki raka piersi

Osrodek powinien stosowaé USG piersi, jako
element diagnostyki raka piersi (Uwaga: w
wytycznych PTO brak USG)

Osrodek powinien stosowa¢ USG dotu pachowego,
jako element diagnostyki raka piersi
(Uwaga: w wytycznych PTO brak USG)

Osrodek powinien stosowac biopsje gruboigtowa,
jako element diagnostyki raka piersi
(w nadzorze USG lub RTG)

Osrodek powinien stosowac biopsje
mammotomiczng, jako element diagnostyki raka
piersi

Osrodek powinien stosowaé MRI, jako element
diagnostyki raka piersi

Osrodek powinien stosowac biopsje cienkoigtowa
zmiany w piersi, jako element diagnostyki raka
piersi (w nadzorze USG lub RTG)

Osrodek powinien stosowac biopsje cienkoigtowa
zmiany w weztach chtonnych, jako element
diagnostyki raka piersi (w nadzorze USG lub RTG)

Nalezy wykonywa¢ badania BRCA u os6b z grup
podwyzszonego ryzyka (u ktérych krewnych
wykryto raka piersi w wieku ponizej 50 r.z.,

lub raka jajn ka)

Nalezy dazy¢, do tego by najmniejszy odsetek osob
diagnozowanych w kierunku raka piersi musiat
odwiedza¢ placéwki zdrowotne wigcej niz
dwukrotnie w trakcie tego procesu

Odsetek o0séb, u ktorych wykonano trzy badania
przed wykonaniem zabiegu: fizykalne,
mammografia, USG

Stosunek zmian nieztosliwych do ztosliwych,
znalezionych w probkach tkanki pobranej w trakcie
operacji. Ma na celu zmniejszanie czestosci
zbednych operacji.

Odsetek kobiet chorych na raka piersi

AOTMIT - WS.434.3.2017

Histologiczne

Na podstawie
EUSOMA

Eusoma QI
no 14a

Eusoma QI
no 14b

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
PTO/UO

Eusoma QI
no 6

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA, U.S.
Preventive
Services Task
Force

AHRQ

Eusoma QI
nol

Eusoma QI
no 2

Eusoma QI

(naciekajgcego lub in situ), u ktérych rozpoznanie
(tacznie z hist-pat) ustalono przed operacjg

rozpoznanie raka musi no 3
byé w 90% przypadkow
ustalone przed operacjg

Kompletno$¢ rozpoznania
czynnikéw prognostycznych |

Odsetek przypadkéw naciekajgcego raka piersi, Eusoma QI
w ktorych ustalono nastepujgce parametry no 4
prognostyczne/predykcyjne:

- typ histologiczny,
- stopien ztosliwosci histologiczne;j,
- ekspresja receptorow ER i PgR, HER2

Odsetek przypadkoéw naciekajgcego raka piersi,
pierwotnie leczonych operacyjnie, w ktérych

Eusoma QI

Strona 170 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Kompletno$é rozpoznania ustalono nastepujace parametry no 4a
czynnikéw prognostycznych Il prognostyczne/predykcyjne:

- typ histologiczny,
- stopien ztosliwosci histologicznej,
- ekspresja receptorow ER i PgR, HER2,

Kompletnos¢ rozpoznania Odsetek pierwotnie leczonych operacyjnie Eusoma QI
czynnikéw prognostycznych 1lI przypadkéw naciekajgcego raka piersi, w ktérych no 4b
ustalono nastepujgce parametry
prognostyczne/predykcyjne:

- typ histologiczny,

- stopien ztosliwosci histologicznej,

- ekspresja receptorow ER i PgR, HER2,

- zaawansowanie patologiczne (pT i pN),

- wielko$¢ komponentu naciekajgcego (mm),

- naciekanie naczyn krwiono$nych w sgsiedztwie
guza,

- najmniejsza odlegto$¢ do marginesu radialnego

Kompletnos$¢ rozpoznania odsetek przypadkow nienaciekajgcego raka piersi, Eusoma QI
czynnikéw prognostycznych IV w ktorych ustalono nastepujgce parametry no 4b
prognostyczne/predykcyjne:

- dominujgcy typ histologiczny,
- stopien zréznicowania histologicznego,

- wielko$¢ w mm (oceniona w badaniu
patologicznym lub na podstawie badan obrazowych,
jesli ocena patologiczna byta dwustopniowa),

- najmniejsza odlegto$¢ do marginesu radialnego
Leczenie

Liczba przypadkéw rocznie Minimalna liczna nowych przypadkow EUSOMA
leczonych/terapii w ciggu roku. Za terapie uznaje
sie kompletny cykl terapeutyczny, od zabiegow
chirurgicznych poprzez radioterapie i leczenie
systemowe, przy czym te dwa ostatnie mogg by¢
wykonywane poza osrodkiem, lecz w Scistej
wspotpracy z nim. Za kluczowy element integrujgcy
proces terapeutyczny uznaje sie spotkanie MDM
(Multidisciplinary Meeting) (patrz: nizej).
Przypadkéw przekazanych do osrodka wytacznie
na radioterapie lub leczenie systemowe nie wlicza
sie do puli.

Integracja leczenia Leczenie zabiegowe wykonywane w Os$rodku, radio EUSOMA
i chemioterapia wykonywana w Osrodku lub
wspotpracujgcych placéwkach (kryterium
wspotpracy).

Kryterium wspdtpracy — Osrodek definiuje liste
wspotpracujgcych placéwek i ustalane sg zasady
wspotpracy (w tym: uczestnictwa w tworzeniu planu
leczenia)

MDM (leczenie Plan leczenia danego pacjenta sformutowany Eusoma QI
operacyjne/lokoregionalne) w ramach MDM. Czy plan leczenia zostat no 8
sformutowany w ogdle, oraz czy dziato sie
to ramach MDM.

Informowanie pacjenta o Pacjentka powinna by¢ poinformowana o Osobiste, zapewniajgce = Na podstawie
diagnozie rozpoznaniu i opcjach terapeutycznych przez osobe = odpowiednie warunki EUSOMA

z przygotowaniem psychologicznym (nie wyklucza poinformowanie chorej o

informowania przez lekarzy o wstepnych rozpoznianiu w ciggu 5

obserwacjach). W trakcie spotkania powinna zosta¢ = dni od uzyskania wyniku

wyposazona w pisemne materiaty informacyjne biopsiji

(patrz: wyzej)
Procedury wezta wartowniczego Odsetek procedur wezta wartowniczego wsrod Eusoma QI

wszystkich pacjentéw operowanych ze wskazania no 9c (patrz:

C50 nizej)
Procedury na zmianach Osrodek powinien leczy¢ takze nowotwory Na podstawie
nieztosliwych nieztosliwe (cysts, fibroadenoma, mastalgia, EUSOMA
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Badanie lekarskie

Prowadzenie badan klinicznych

Wsparcie psychologiczne i
organizacyjne

Odsetek konsultacji w
specjalistycznych przychodniach

Konsultacje genetyczne

Poradnictwo
psychologiczne/psychiatryczne

Prawidtowe leczenie operacyjne |

Prawidtowe leczenie operacyjne Il

Prawidtowe leczenie operacyjne
1

Prawidtowe leczenie operacyjne
\Y)

Prawidtowe pooperacyjne
leczenie napromienianiem |

Prawidtowe pooperacyjne
leczenie napromienianiem Il

Un kanie niepotrzebnego leczenia
|

inflammatory conditions, mammillary fistula,
phyllodes tumour)

Osrodek powinien oferowaé poradnictwo lekarza
onkologa dla pacjentek w toku diagnozy i po
dokonaniu rozpoznania raka piersi

Osrodek powinien prowadzi¢ badania kliniczne
w zakresie raka piersi

Pielegniarki onkologiczne/psycholodzy powinny
wypetnia¢ m.in. funkcje wspierajaca dla chorych,
w szczegolnosci na etapie follow —up.

Osrodek powinien posiada¢ poradnie dedykowane
rakowi piersi i w takich poradniach prowadzi¢
konsultacje pacjentéw z tym
schorzeniem/podejrzeniem

Osrodek powinien stosowaé poradnictwo
genetyczne na rzecz pacjentdw z podejrzeniem
raka piersi jako element wtasnej dziatalnosci lub
poprzez wspotpracujgce placowki

W razie koniecznosci nalezy zapewni¢ wsparcie
psychologiczne, ew. psychiatryczne

Odsetek chorych na raka naciekajgcego, u ktorych
przeprowadzono jedng (pojedynczg) operacje
(dotyczaca piersi) (z wytgczeniem zabiegow
odtwadrczych)

Odsetek chorych na raka nienaciekajgcego (tylko
rak przewodowy in situ [ductal carcinoma in situ -
DCIS]), u ktérych przeprowadzono jedng
(pojedynczg) operacje

Odsetek chorych na raka naciekajacego, z
niepodejrzanymi weztami chtonnymi dotu
pachowego, w ocenie klinicznej (w tym USG i
biopsja aspiracyjna cienkoigtowa [BAC]/biopsja
gruboigtowa [BG]), u ktérych wykonano biopsje
wezta wartowniczego

Odsetek chorych na raka naciekajacego, u ktorych
usunieto co najmniej 10 weztéw chtonnych z dotu
pachowego (z wyjatkiem chorych, u ktérych
wykonano biopsje wezta wartowniczego)

Odsetek chorych na raka naciekajacego z cecha
MO, u ktoérych przeprowadzono napromienianie po
wycieciu pierwotnego guza oraz po operacji w
obrebie dotu pachowego (biopsja wezta chfonnego

wartowniczego lub usunigcie uktadu chtonnego dotu

pachowego) w ramach leczenia oszczedzajgcego

Odsetek chorych z zajetymi przez nowotwor
weztami chtonnymi dotu pachowego (>=pN2a),
u ktérych po mastektomii przeprowadzono
napromienianie

Odsetek chorych na raka naciekajacego o $rednicy
nie przekraczajgcej 3 cm (rozmiar catkowity, w tym
komponent DCIS) poddanych leczeniu
oszczedzajgcemu gruczot sutkowy

AOTMIT - WS.434

W przypadku usuniecia
uktadu chtonnego pachy
preparat musi zawiera¢
minimum 10 weziéw
chtonnych

Leczenie oszczedzajgce
powinno byé
przeprowadzone u 70-
80% chorych
spetniajgcych
wskazania do tego
rodzaju postepowania.

.3.2017

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Eusoma QI no 7

Na podstawie
EUSOMA

Eusoma QI
no 9a

Eusoma QI
no 9b

Eusoma QI
no 9c

Eusoma QI
no 9d

Eusoma QI
no 10a

Eusoma QI
no 10b

Eusoma QI
no 1la
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Un kanie niepotrzebnego leczenia
Il

Un kanie niepotrzebnego leczenia
]

Un kanie niepotrzebnego leczenia

\%

Leczenie systemowe |

Leczenie systemowe I

Leczenie systemowe I

Leczenie systemowe IV

Leczenie systemowe V

Leczenie systemowe VI

Leczenie systemowe VII

Odsetek chorych na raka nienaciekajgcego o
Srednicy nie wigkszej niz 2 cm, poddanych leczeniu
oszczedzajgcemu gruczot sutkowy

Odsetek chorych na DCIS, u ktérych nie usunigto
zawartosci dotu pachowego

Odsetek chorych na raka naciekajgcego bez
przerzutéw w weztach chtonnych (pNO), u ktérych
nie usunieto uktadu chtonnego dotu pachowego

Odsetek chorych na hormonowrazliwego raka
naciekajgcego, ktérzy otrzymali leczenie
hormonalne

Odsetek chorych na raka piersi bez ekspresji
receptorow ER i PgR, ktorzy nie otrzymali
uzupetniajgcego leczenia hormonalnego

Odsetek chorych na raka naciekajacego bez
ekspresiji receptora ER (guz >1 cm lub N+), ktérych
poddano uzupetniajgcemu leczenie chemicznemu

Odsetek chorych na raka naciekajgcego (N+ lub N-,
guz >1 cm, HER2+ [IHC 3+ lub FISH dodatn ),
ktérych poddano uzupetniajgcemu leczeniu
chemicznemu i zastosowano trastuzumab

Odsetek chorych na raka naciekajgcego bez
nadekspresji HER2, u ktérych nie stosowano
trastuzumabu

Odsetek chorych na raka naciekajacego z
nadekspresjg HER2 poddanych uzupetniajgcej
chemioterapii (sposréd wszystkich leczonych
uzupetniajgco trastuzumabem)

Odsetek chorych na raka zapalnego lub miejscowo
zaawansowanego, nieresekcyjnego raka piersi z
ekspresjg ER, ktérych poddano indukcyjnej

AOTMIT - WS.434.3.2017

Leczenie oszczedzajgce = Eusoma QI

powinno byé
przeprowadzone u 70-
80% chorych
spetniajgcych
wskazania do tego
rodzaju postepowania.

no 11b

Eusoma QI
no 11c

Eusoma QI
no 1llc

Eusoma QI
no 12a

Eusoma QI
no 12b

Eusoma QI
no 13a

Eusoma QI
no 13b

Eusoma QI
no 13c

Eusoma QI
no 13d

Eusoma QI
no 13e
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Dostepnos¢ doradztwa
pielegniarskiego |

Dostepnos¢ doradztwa
pielegniarskiego Il

Chemioterapia na czas

Radioterapia na czas

Chemioterapia, tamoxifen lub Al

Follow - up

Prawidtowo prowadzone badania
kontrolne

Un kanie zbyt intensywnego
programu badan kontrolnych

Porady follow-up
Porady fizjoterapeutyczne
Liczba oséb poddanych opiece

paliatywnej
Szybkos¢ podjecia dziatania

Szybkos¢ podjecia dziatania

Szybkos¢ podjecia dziatania

chemioterapii, w celu zmniejszenia guza i
uczynienia z niego guza mozliwego do resekgc;ji

Odsetek chorych kierowanych do o$rodkéw
doradztwa pielegniarskiego podczas pierwotnego
leczenia

Wszystkie kobiety, u ktorych rozpoznano raka
piersi, powinny mie¢ bezposredni dostep do
pielegniarki wyspecjalizowanej w opiece nad
chorymi na raka piersi w celu uzyskania informacji
oraz pomocy w zakresie objawdw niepozgdanych
wystepujacych w trakcie leczenia i w okresie
obserwaciji oraz rehabilitacji po leczeniu pierwotnym

Odsetek pacjentek, dla ktorych zaplanowano lub
zlecono skojarzong chemioterapie w ciagu 4
miesiecy (120 dni) od daty diagnozy. Dotyczy kobiet
ponizej 70 r.z ze stopniem zaawansowania
klinicznego choroby wg klasyf kacji AJCC Tlc, lub
stopniem Il lub Il hormononiezaleznego raka piersi

Odsetek pacjentéw, dla ktérych radioterapie
zlecono w ciggu roku od diagnozy. Dotyczy kobiet
ponizej 70 r.z. po operacji oszczedzajgcej z powodu
raka piersi

Odsetek pacjentek w wieku 18 lat i wigcej w | do llI
stopniu klinicznego zaawansowania raka piersi
hormonozaleznego, ktérym przepisano tamoxifen
lub inhibitor aromatazy (Al) w badanym okresie

12 miesiecy

Odsetek chorych bez objawoéw, u ktorych rutynowo
wykonuje sie mammografie (co rok) oraz
przeprowadza sie badania kliniczne (co 6 miesiecy)
przez 5 lat od zabiegu operacyjnego

Odsetek chorych bez objawéw, u ktérych nie
stosuje sie programu badan kontrolnych bardziej
intensywnego niz standardowe postepowanie
(mammografia co rok i badanie kliniczne

co 6 miesiecy przez 5 lat od operac;ji)

Pacjenci powinni podlega¢ nadzorowi w postaci
wizyt i badan kontrolnych. Zalecana czestos¢ i tryb
wizyt kontrolnych nie jest okre$lona

W razie koniecznosci nalezy zapewni¢ wsparcie
fizjoterapeutyczne

W razie koniecznosci nalezy zapewni¢ opieke
paliatywng (stacjonarng i/lub domowa)

AOTMIT - WS.434.3.2017

Eusoma QI
no 17a

Eusoma QI
no 17b

AHRQ

AHRQ

AHRQ

Eusoma QI no
15a

Eusoma QI
no 16a

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
EUSOMA

Przy podejrzeniu lub
rozpoznaniu raka,
pierwsza wizyta w ciggu
5 dni roboczych od
zgloszenia

Wyn k badania
histopatologicznego w
ciggu 5 dni roboczych
po biops;ji

Wyn k badania
histopatologicznego w
ciggu 10 dni roboczych
po operacji

W przypadku zmian nie
badalnych konieczne
jest wykonanie badania
radiologicznego
usunietego po
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uprzednim
zlokalizowaniu
preparatu

Procedury wezta wartowniczego Odsetek niepowodzenia
przy biopsji
wartowniczego powinien
by¢ ponizej 5%.
Konieczna jest
podwajna identyfikacja
tj. zastosowanie
badania izotopowego i
wstrzykniecie barwnika

W 90% przypadkow
chorych operowanych z
powodu raka, operacja
musi by¢ wykonana
jednoetapowo

Klasyfikacja i
stopniowanie raka musi
by¢ dokonywana
zgodnie z aktualnymi
zaleceniami UICC

Po leczeniu
oszczedzajgcym
odsetek wznow
miejscowych w leczonej
piersi musi by¢ ponizej
5% w ciggu 5 lat

Po leczeniu raka
przedinwazyjnego
(DCIS) odsetek wznow
miejscowych w leczonej
piersi musi by¢ ponizej
5% w ciggu 5 lat

Po usunieciu uktadu
chtonnego pachy,
wznowy miejscowe w
obrebie pachy musza
wynosi¢ ponizej 5% w
ciggu 5 lat

Po wykonaniu biopsji
wezia chtonnego
wartowniczego, wznowy
miejscowe w obrebie
pachy powinny wynosic
ponizej 3% w ciggu 5 lat
Histologiczng ocene
marginesow nalezy
przeprowadzi¢ w 100%
przypadkow
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Tabela 23 Wybdr wskaznikdéw struktury dla osrodkéw diagnostyki i leczenia raka piersi — materiat opracowany przez prof. dr. n. med.

J. Jassema i dr. A. Koziarkiewicza na podstawie EUSOMA.

Nazwa wskaznika
struktury

Ogoblne

Osrodek (Unit)

Clinical Director of
Breast Services

Protokoty
diagnostyczno-
terapeutyczne

Baza danych

Data manager

Benchmarking

Wymiana danych

Coroczny audyt

Multidisciplinary
Case Management
Meetings (MDM)

Opis wskaznika struktury

Wielodyscyplinarny podmiot/grupa
wspoipracujgcy w ustalaniu i realizacji planu
leczenia, wykonujgcy co najmniej 150 terapii
raka piersi rocznie. Za terapie uznaje sie
kompletny cykl terapeutyczny, od zabiegéw
chirurgicznych poprzez radioterapie i
leczenie systemowe, przy czym te dwa
ostatnie mogg by¢ wykonywane poza
osrodkiem, lecz w Scistej wspotpracy z nim.
Za kluczowy element integrujacy proces
terapeutyczny uznaje sie spotkanie MDM
(Multidisciplinary Meeting) (patrz: nizej)

Lekarz medycyny ze specjalizacja z
dziedziny wiodgcej (chirurgia onkologiczna,
radioterapia, onkologia)

Pisemne protokoty diagnostyki i terapii w
poszczegdlnych etapach terapii. Terapia
powinna by¢ prowadzona przez lub pod
nadzorem wyspecjalizowanego
multidyscyplinarnego zespotu (core team,
patrz nizej). Zmiany w protokotach muszg
by¢ uzgadniane i dokumentowane

Osrodek powinien gromadzi¢ dane (minimal
data set), w tym o: podmiot kierujgcy,
rozpoznanie, histopatologia, zastosowane
leczenie i wynik.

W osrodku jest osoba odpowiedzialna za
gromadzenie danych (kompletnos$¢, jakos¢,
podstawowe analizy) (zakres obowigzkdw)

Osrodek powinien wykonywa¢ analizy
poréwnawcze z innymi osrodkami

Osrodek powinien uczestniczy¢ w wymianie
danych z innymi o$rodkami (m.in.
zapewniajgc tym osrodkom dane do ich
rejestréw).

Osrodek powinien poddawacé sie ocenie (ew.
wewnetrznej) w trybie co najmniej
corocznym. Ocena powinna zostac
sporzgdzona w formie oficjalnego raportu,
zawierajgce m.in. wskazniki obrazujgce
jakos¢ funkcjonowania (performance
measure) osrodka.

Co najmniej cotygodniowe spotkania core
team (radiolog, patomorfolog, chirurg, chirurg
plastyk, radioterapeuta, onkolog kliniczny,
pielegniarka onkologiczna), na ktérych
nastepuje omawianie przypadkow pacjentow
przechodzacych biopsje, oraz wykonuje sie
planowanie leczenia poszczegdlnych
pacjentéw. MDM musza by¢ podsumowane
notatka.

SIS

Osrodki Senologiczne powinny by¢
jednostkami niezaleznymi, posiadajgcymi
zdolnos$¢ dziatania autonomicznego.

To osrodki wielodyscyplinarne zatrudniajgce
specjalistow ze wszystkich dziedzin
diagnostyki i leczenia. Swiadczenia dostepne
w Osrodku Senologicznym to: edukacja
zdrowotna i wsparcie psychologiczne dla
chorych na raka piersi, programy
monitorowania, rehabilitacji i szkolen w
zakresie promocji zdrowia, program
zachowania ptodnosci, opieka paliatywna,
patomorfologia, diagnostyka obrazowa,
radiologia interwencyjna (biopsje), Leczenie
chirurgiczne, zabiegi rekonstrukcyjne
(bezposrednie lub odroczone), radioterapia,
leczenie farmakologiczne (chemioterapia,
immunoterapia, hormonoterapia),
poradnictwo genetyczne.

Osrodek powinien mie¢ uaktualnione
protokoty diagnostyczne, lecznicze i
monitorowania raka piersi

Jednostka prowadzgca baze danych powinna
odnotowywac wszelkie wskazniki jakosci.
Dane te powinny by¢ dostepne dla kontroli
(audytu).

Coroczne kontrole wewnetrzne (audyty),
majace ustali¢ obszary poprawy jakosci
opieki i okresli¢ wdrazanie programéw
zaawansowanego monitoringu.

Case Manager - osoba pilotujgca/
nadzorujgca przebieg postepowania,
manager przyktadéw. Osoba odpowiedzialna
za baze danych w odniesieniu do wszystkich
aspektow rozpoznania, leczenia,
monitorowania i za reagowanie na
opdznienia wymienionych procesow.
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Na podstawie
EUSOMA

Na podstawie
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Na podstawie
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Integracja badan
przesiewowych z
diagnostyka i
terapig

Ocena wynikéw w
osrodku

Pomieszczenie do
rozmowy

Materiaty
informacyjne

Badania przesiewowe powinny by¢
wykonywane we wspotpracy z Osrodkiem.
Radiolodzy, chirurdzy i patolodzy
zaangazowani w badania przesiewowe
powinni by¢ cztonkami core team Osrodka.

Ocena wyn kéw badan przesiewowych
powinna by¢ przeprowadzana w osrodku

Pomieszczenie stuzagce do rozmoéw z
pacjentkami z zachowaniem komfortu i
poufnosci. Stuzace gtéwnie do

komun kowania o pozytywnych wynikach
badan (wykryciu nowotworu) oraz planie i
opcjach leczenia

Osrodek dysponuje pisemnymi materiatami
informacyjnymi stosowanymi na etapie
informowania o dokonanym rozpoznaniu i
opcjach leczenia

Chirurgia piersi i chirurgia rekonstrukcyjna

Chirurdzy,
specjalisci w
dziedzinie raka
piersi

Chirurdzy plastycy

Radiologia

Radiolodzy,
specjalisci w
dziedzinie raka
piersi

Wyposazenie w
mammograf

Wyposazenie w
urzadzenie do
biopsji,
stereotaktyczne

Wyposazenie w
USG

Stosowanie
BIRADS

Technicy radiologii

Dwaj chirurdzy specjalizujgcy sie w
dziedzinie raka piersi powinni by¢ dostepni w
osrodku. Specjalizowanie sie oznacza w
szczegolnosci: odpowiednia specjalizacje
(chirurgia, chirurgia onkologiczna,
ginekologia onkologiczna), doswiadczenie
(ok. 50 zabiegdw rocznie), oraz poswiecanie
dziedzinie raka piersi odpowiedniego
zakresu czasu pracy (50%), umiejetnosc
wykonywania podstawowych rekonstrukcji i
uczestnictwo w MDM

Osrodek powinien mie¢ umowy pozwalajgce
na skorzystanie z kompetencji chirurga
plastyka w bardziej skomplikowanych
zabiegach rekonstrukcyjnych

Dwaj radiolodzy specjalizujgcy sie w
dziedzinie raka piersi. Oznacza to w
szczegolnosci: odpowiednie szkolenie

(wg EUSOMA), 1000 (lub 5000 jesli
uczestniczy w skryningu) interpretacji badan
rocznie, 30% czasu na raka piersi,
uczestnictwo w MDM, raz w tygodniu
spotkanie z klinicystami, uczestnictwo w
nadzorze jakosci i audycie,

Osrodek powinien posiada¢ mammograf,
najlepiej cyfrowy (ucyfrowiony), nie starszy
niz 10 lat, z aktualnymi badaniami (audytem)

Osrodek powinien posiada¢ urzgdzenie do
wykonywania biopsji (jakiej?), w obserwaciji
stereotaktycznej, nie starszy niz 10 lat, z
aktualnymi badaniami (audytem)

Osrodek powinien posiada¢ USG
(>=10MHz), nie starszy niz 10 lat, z
aktualnymi badaniami (audytem)

Stosowanie BI-RADS (Breast Imaging
Reporting and Data System) do opisu badan
mammgraficznych

Dwaj technicy radiologii specjalizujgcy sie

w badaniach piersi, posiadajgcy odpowiednie
szkolenie i co 3 lata od$wierzajacy szkolenie,

wykonujgcy min. 20 badan tygodniowo

Osrodek powinien $wiadczy¢ ustugi

w dziedzinie prewencji pierwotnej,
wczesnego rozpoznania i leczenia raka
piersi, patomorfologii sutka, badan
genetycznych, wspomagania
psychoonkologicznego

i wsparcia spotecznego. Powinien takze
zapewni¢ promocje zdrowia piersi.

Chirurdzy piersi: wyszkoleni w chirurgii piersi
i posiadajgcy zaktualizowang wiedze w
zakresie wszystkich aspektéw rozpoznania i
leczenia zmian chorobowych piersi,
zwtaszcza raka sutka.

Chirurdzy plastyczni: specjalisci w dziedzinie
chirurgii rekonstrukcyjnej i onkoplastycznej

chirurgii piersi; sg oni pracownikami Osrodka.

Gdy nie jest to mozliwe, nalezy nawigzaé
trwatg wspotprace z oddziatem chirurgii
plastycznej w o$rodku referencyjnym

Radiolodzy specjalizujgcy sie w senologii:
specjalisci opisujagcy co najmniej 1000
mammograféw rocznie lub 5000
mammograféw rocznie jezeli uczestniczg w
programach przesiewowych.

Mammograf cyfrowy/ analogowy

Technicy radiologiczni: muszg posiadac
specjalne przeszkolenie i doswiadczenie

w mammografii, ultrasonografii, i rezonansie
magnetycznym
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Protokot jakosci

pracy
mammograféw

Patomorfologia

Patomorfolog
specjalizujgcy sie w
r.p.

Wyposazenie
pracowni patologii

Procedura
opracowania
preparatow

Opisywanie
preparatow

Przechowywanie
dokumentacji

Onkologia kliniczna

Onkolog kliniczny

Gromadzenie
danych

Radioterapia

Onkolog
radioterapeuta

Sprzet
radioterapeutyczny

Procedury
zapewniania jakosci
naswietlania

Codzienne badania jakosci dla aparatow
analogowych (sensytometria i test
fantomowy) oraz cotygodniowe badania dla
aparatéw cyfrowych (test fantomowy).

Jeden wiodacy patolog (oraz 1-2
wspotpracujgcych w zaleznosci od wie kosci
osrodka), specjalizujacy sie zr.p., w
szczegolnosci: przechodzi szkolenie wg
zasad EUSOMA, oceniajacy min. 50
pierwotnych r.p. rocznie, poswiecajgcy min.
25% czasu nar.p., uczestniczacy w MDM,

Procesory tkankowe, mikrotomy, urzadzenia
do barwienia skrawkow (w tym
immunobarwienia), nie starsze niz 10 lat

Wg Perry N, Broeders M, de Wolf C,
Térnberg S, Holland R, von Karsa L
European Guidelines for quality assurance in
breast cancer screening and diagnosis.
Fourth Edition, European Commission 2006

W klasyfikacji B Wells CA, The E.C.
Working Group on Breast Cancer Screening
Pathology: quality assurance guidelines for
pathology (2006) Perry NM on behalf of the
EUSOMA working party: multi-disciplinary
aspects of quality assurance in the diagnosis
of breast disease, 4th edn. European
Commission, Luxembourg, p207, pp 232—
234

Przechowywanie wynikow badan, w tym
preparatéw przez 10 lat, opiséw przez 25 lat

Co najmniej jeden onkolog kliniczny,
pracownik lub wspétpracujacy konsultant,
specjalizujgcy sie w raku piersi, majgcy
odpowiednie szkolenie (EUROMA)
poswiecajacy co najmniej 40% czasu na raka
piersi, prowadzacy i nadzorujacy terapie
systemowg oraz terapie uzupetniajaca,
pracujacy klinicznie, uczestniczacy w
konsyliach i uczestniczagcy w MDM

Gromadzenie danych o wynikach leczenia
systemowego (chemioterapii) pacjentow
osrodka, nawet, jesli leczenie kontynuowane
poza osrodkiem.

Co najmniej jeden onkolog radioterapeuta,
specjalizujgcy sie w raku piersi, majgcy
odpowiednie szkolenie (EUSOMA), oraz
poswiecajacy 30% czasu na raka piersi,
uczestniczacy w konsyliach i w MDM

Osrodek powinien posiada¢ lub mie¢ dostep
na podstawie umowy o wspétpracy, sprzet
do naswietlan i w liczbie dwéch aparatéw
megawoltowych (LINAC), symulator (pref.
TC), tréjwymiarowego, komputerowego
planowania leczenia,

Formalne procedury monitorowania i
poprawy jakosci naswietlania,
bezpieczenstwa naswietlania i weryfikacji
emisji akceleratora (jakie elementy?) oraz
ochrony ptuc i serca (3D dose volume
histograms)

Pielegniarstwo onkologiczne

Patomorfolodzy: eksperci w zakresie
tagodnych i zto$liwych choréb sutka,
odpowiedzialni za rozpoznanie
histopatologiczne i cytologiczne.

Onkolodzy kliniczni: odpowiedzialni za
systemowe leczenie neoadjuwantowe
(chemioterapia przedoperacyjna) i
uzupetniajgce.

Radioterapeuci onkologiczni: eksperci

w zakresie wszystkich metod leczenia chorob
piersi energig promienistag. Jesli nie sg
dostepni w Osrodku Senologicznym, leczenie
mozna prowadzi¢ w o$rodku referencyjnym.
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Pielegniarka
onkologiczna

Co najmniej dwie pielegniarki onkologiczne
specjalizujgce sie w raku piersi (szkolenie wg
wytycznych EUSOMA i EONS),
poswigcajgce co najmniej 30% czasu na
prace z chorymi na raka piersi. Pielegniarki
powinny bra¢ udziat w MDM. Pielegniarki
powinny oferowac¢ porady i wsparcie dla
pacjentem ze $wiezo rozpoznanym rakiem
piersi.

Inne element struktury

Poradnia raka piersi

Lekarz genetyk
kliniczny

Pisemne wytyczne,
co do diagnostyki
genetycznej

Postepowanie z
pacjentami
pierwszorazowymi

Postepowanie z
pacjentami w toku
leczenia

Protokét nadzoru
poterapeutycznego
(follow-up)

Ustugi protetyczne

Fizjoterapia

Dostep do opieki
paliatywnej

Spetnianie
wymogow COK

Poradnictwo powinno by¢ wykonywane w
dedykowanych poradniach

Genetyk kliniczny powinien by¢ dostepny w
osrodku (lub zakontraktowanej placéwce
trzeciej), w celu konsultowania wybranych
pacjentow.

Osrodek powinien dysponowac pisemnym
protokotem postepowania w zakresie
diagnostyki genetycznej, definiujgcym
okolicznosci podejmowania diagnostyki
genetycznej oraz jej rodzajow

Co najmniej raz w tygodniu powinny
odbywa¢ sie porady dla oséb z podejrzeniem
raka piersi, wykonywane przez chirurga
onkologicznego lub radioterapeuty
(onkologa?), z zespotu raka piersi.
Konsekwencjg poradnictwa powinny by¢
wykonane, w tym samym dniu, niezbedne
badania obrazowe i tkankowe (biopsja).

Sprofilowana poradnia leczenia raka piersi,
powinna prowadzi¢ poradnictwo w trakcie
leczenia chorych na raka. Konsultacje
powinny by¢ wykonywane przez onkologa,
radioterapeute z mozliwoscig konsultacji
chirurga, wg planu ustalonego w zespole
multidyscyplinarnym.

Osrodek powinien posiada¢ formalny
protokét nadzoru nad osobg po zakonczeniu
fazy intensywnego leczenia
(poterapeutycznego) (follow-up). W ramach
tego protokotu wielodyscyplinarny zespot
(chirurg, onkologii, radioterapeuta) dokonuje
oceny stanu zdrowia pacjenta, okresowa
ocena powinna by¢ wykonana w ciggu jednej
wizyty pacjenta. W przypadku nadzoru
petnionego przez lekarzy poza osrodkiem,
Osrodek gromadzi dane z tego nadzoru, w
trybie co najmniej corocznym.

W osrodku lub placéwce zwigzanej z
osrodkiem, powinna dziata¢ pracownia
protetyki piersi.

Osrodek powinien umozliwiac fizjoterapie,
dla zachowania ramienia oraz ograniczenia
obrzeku limfatycznego

Osrodek powinien posiada¢ mozliwosé
umieszczania chorych pod opiekg placéwek
opieki paliatywnej (stacjonarnych,
domowych).

Centralny Osrodek Koordynujgcy dokonuje
corocznej oceny osrodkow
mammograficznych, pod katem spetniania
wybranych kryteriéw. Kryteria te polegajg
okresowym zmianom, majg charakter
kryteridow jakosci struktury lub procesu. Z
powodu statycznosci oceny (jednorazowy akt
oceny, dajgcy mandat na dziatanie na

Pielegniarka onkologiczna: odpowiedzialna
za udostepnianie chorym informagiji,
edukacje zdrowotng i pomoc psychologiczng
dla chorych. Musi mie¢ doswiadczenie w
opiece pooperacyjnej i rehabilitacji.
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kolejny okres), spetnianie wymogéw COK
uznano za wskaznik oceny jakos$ci struktury.

Technicy radiologiczni: muszg posiadac

Technicy specjalne przeszkolenie i doswiadczenie w
radiologiczni mammografii, ultrasonografii, i rezonansie
magnetycznym

Psychoonkolog: ekspert w zapewnianiu

Psychoonkolog wsparcia chorych na raka piersi

5. Wskazniki jakosci — kluczowe informacje i podsumowanie

1. Wskazniki jakosci dla osrodkéw diagnostyki i leczenia raka piersi (Breast Cancer Unit, Breast Unit) —
wyszukiwanie niesystematyczne.

W dniach 12-15.01.2018 analitycy Agencji przeprowadzili wyszukiwanie niesystematyczne wskaznikow jakosci
na stronach internetowych organizacji zwigzanych z ochrong zdrowia. Jako kryterium wigczenia materiatow
do analizy przyjeto wystepowanie informacji na temat dowolnych wskaznikéw jakosci dotyczgcych raka piersi.
Materiaty dotyczgce przedmiotowego zakresu oceny odnaleziono na 9 stronach internetowych organizacji
zwigzanych z ochrong zdrowia (WHO, OECD, NQF, ISQUA, IJQHC, ECHI, HIQA, AHRQ, CIHI), ktére wtgczono
do niniejszego opracowania. Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w wyszukiwarce
internetowej Google, uzywajgc ww. stow kluczowych, a odnalezione materiaty réwniez wigczono do opracowania.

Ponadto w ramach przygotowywania opracowania analitycznego zdecydowano o wyodrebnieniu 4 publikacji
w formie opracowan tabelarycznych (Dendrea 2015, Al Serkal 2014, Stordeur 2010, McCahill 2009), ktore
poszerzajg tabele gtdbwng, zamieszczong w niniejszym rozdziale. Powyzsze opracowania zostaty dotgczone
w postaci zatgcznikdw, poniewaz uznano, ze kazde z nich stanowi integralng catos¢ i wigczenie do gtdwnej tabeli
utrudnitoby ich interpretacje.

Dla wigkszosci opisanych zrédet podziat opracowywanych wskaznikéw na wskazniki struktury, procesu i wyniku
zostat dokonany przez analitykow Agenciji. Ogétem opisano 316 wskaznikow jakosci (46 wskaznikéw wyniku, 267
procesu i 6 struktury). Wsréd odnalezionych wskaznikéw widoczna jest iloSciowa przewaga wskaznikdéw procesu.
W wypadku wigekszosci wskaznikéw nie jest opisywany podziat na obowigzkowe i zalecane. Nie odnaleziono
odniesien do obowigzkowych wskaznikow narzuconych centralnie na poziomie krajowym.

Ponadto w ramach przygotowywania opracowania analitycznego zdecydowano o wyodrebnieniu 4 publikaciji
w formie opracowan tabelarycznych (Dendrea 2015, Al Serkal 2014, Stordeur 2010, McCahill 2009), ktére
poszerzajg tabele gtbwng, zamieszczong w niniejszym rozdziale. Powyzsze opracowania zostaty dotgczone
w postaci zatgcznikow do niniejszego rozdziatu, poniewaz uznano, ze kazde z nich stanowi integralng cato$c
i wigczenie do gtdwnej tabeli utrudnitoby interpretacje.

2. Wskazniki jakosci dla osrodkéw diagnostyki i leczenia raka piersi (Breast Cancer Unit, Breast Unit)-
wyszukiwanie systematyczne.

W dniach 16-17.01.2018 r. analityk AOTMIT przeprowadzit wyszukiwanie w elektronicznych bazach
bibliograficznych: PubMed, Cochrane Library oraz Embase. Wyszukiwanie ukierunkowano na identyfikacje juz
istniejgcych niezaleznych raportéw HTA oraz przeglgdéw systematycznych, przegladéw niesystematycznych,
analiz poréwnawczo-jakosciowych, poréwnawczych analiz ekonomicznych oraz opracowan rzgdowych.

Do przegladu wigczono tgcznie 1 publikacje spetniajgca kryteria wtgczenia: 1 analize poréwnawczo-jakosciowag
(van Dam 2013). Ponadto odnaleziono 1 publikacje (Biganzoli 2017), przedstawiajacg najbardziej aktualne
stanowisko grupy EUSOMA dotyczgce wskaznikow jakosci, z wytgczeniem wskaznikow wyniku, dla osrodkéw
diagnostyki i leczenia raka piersi. Poniewaz publikacja Biganzoli 2017 zostata zidentyfikowana podczas
wyszukiwania niesystematycznego i opisano jg w kolejnej czesci opracowania, dlatego tez w ramach przegladu
systematycznego zdecydowano o opisie jedynie publikacji van Dam 2013.

W publikacji van Dam 2013 odnaleziono tgcznie 37 wskaznikow jakosci: 1 wskaznik wyniku oraz 36 wskaznikéw
procesu. W publikacji van Dam 2013 nie odniesiono sie do wskaznikéw struktury. W opinii autoréw publikaciji
opisane przez nich dane wyraznie wskazujg, ze stosowanie wskaznikow jakosci w leczeniu raka piersi,
prowadzenie regularnego audytu wewnetrznego i zewnetrznego oceniajgcego wydajnos¢ osrodkow diagnostyki i
leczenia raka piersi, a takze prowadzenie analiz poréwnawczych sg sposobami poprawiajgcymi skutecznie
jakosci opieki. Autorzy dostrzegli tez, ze poniewaz zapewnienie jakosci przynosi korzysci pacjentom, wyzwaniem
dla spotecznosci medycznej i szpitalnej bedzie opracowanie niedrogich systemow kontroli jakosci, ktére nie
prowadzg do nadmiernego obcigzenia praca.
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3. Wskazniki jakosci — grupa EUSOMA (Biganzoli 2017).

Podczas wykonywania przeglgdu niestystematycznego, a pdzniej przeglagdu systematycznego analitycy Agenciji
zidentyfikowali publikacje Biganzoli 2017, bedacg dokumentem przedstawiajgcym stanowisko grupy EUSOMA
(European Society of Breast Cancer Specialists), w ktéorym opisano wskazniki jakosci dla raka piersi,
z wytgczeniem wskaznikow wyniku. Stanowisko grupy EUSOMA (Biganzoli 2017) jest aktualizacjg dokumentu
z2010r.

W przypadku wybranych wskaznikow zwrécono uwage na subpopulacje pacjentéw w podesztym wieku,
aby promowaé wysokie standardy diagnostyki i leczenia przy jednoczesnym zapewnieniu przez osrodki
wiarygodnych danych, zdecydowano sie na wytgczenie danych z analizy w przypadku niestandardowego leczenia
0sO0b w podesztym wieku, pod warunkiem, ze zostang wyraznie okreslone przestanki dla nieprzestrzegania
wskaznikow jakosci. W ten sposdb zostanie zapewnione zachowanie wysokiego standardu diagnostyki i leczenia,
a osrodki diagnostyki i leczenia raka piersi bedg w stanie zidentyfikowaé i uwzgledni¢ efekty leczenia oséb
starszych.

W dokumencie grupy EUSOMA nie przedstawiono wskaznikdw wyniku, np. wskaznik nawrotéw czy catkowity
czas przezycia. Oczekiwane jest jednak, ze wskazniki te zostang opracowane, gdy zostanie zgromadzona
wystarczajgca liczba danych, a doswiadczenie uzytkownikéw rejestréw wzrosnie. Wszystkie osrodki diagnostyki
i leczenia raka piersi sg zobowigzane do rejestrowania wynikéw leczenia w sposéb doktadny i wyczerpujacy, tak,
aby umozliwi¢ rozwdj rejestréw i przedstawienie wskaznikéw wyniku. Ponadto w publikacji Biganzoli 2017
przedstawiono rézne inicjatywy podejmowane na szczeblach miedzynarodowym i narodowym, zmierzajgce
do przeprowadzenia audytu jakosci opieki za pomoca zestawu wskaznikow jakosci, np. projekt ECIBC (European
Commission Initiative on Breast Cancer) powotany przez Unie Europejska.

Autorzy dokumentu podkreslajg, ze istotne jest, aby zestaw wskaznikow byt definiowany nie tylko za pomocg
solidnej metodologii, ale byt rowniez stosowany w strukturalnych systemach zapewnienia jakosci. Dzieki temu
wskazniki sg weryfikowane przy wykorzystaniu praktycznym, co skutkuje mozliwoscig ewoluciji, aktualizacji bgdz
innych zmian. W opinii autorow wskazniki jakosci mogg stanowi¢ kluczowg czesé ksztaltowania jakosci opieki
zdrowotnej.

4. Wskazniki jakosci — opracowanie autorskie ekspertéw z dziedziny onkologii

30 maja 2017 r. pracownicy Wydziatu Swiadczerr Opieki Zdrowotnej odbyli robocze spotkanie w Gdarskim
Uniwersytecie Medycznym, z grupg prowadzacg projekt przygotowania zalecen postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego w raku piersi pod patronatem Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej. W spotkaniu

ze stroni eksiertéw uczestniczili:
. 7

Spotkanie dotyczyto zakresu oraz zasad wspéipracy podczas przygotowania wytycznych postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego w raku piersi oraz koncepcji realizacji Swiadczenia Breast Unit. Na spotkaniu Pan
& przekazat pracownikom Agencji zbiér rekomendowanych wskaznikdw
(w wiekszosci wskaznikéw wskazanych przez European Society of Breast Cancer Specialists). Sporzagdzone

zestawienie zawiera takze wskazniki opracowane przez Senologic International Society wskazane w ,Programie
akredytacyjnym dla Osrodkéw Senologicznych”.
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Zataczniki do opracowania
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1. Szczegétowe zestawienia wskaznikéw jakosci z publikacji Dendrea 2015, McCabhill 2009,
Al. Serkal 2014, Stordeur 2010

1.1.Dendrea 2015 [39]

Tabela 24 Liczba przypadkéw traktowanych rocznie przez BCS, zgodnie z wymogami programéw (Dendrea 2015 [39]).

BCC - Breast Centres Certification

DKG/DGS — German Cancer Society /
German Society for Breast Diseases

EUREF cat 1 — European Reference
Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services

EUREF cat 2 — European Reference
Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services

EUREF cat 3 — European Reference
Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services

EUREF cat 4 — European Reference
Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services

NCPR — National Cancer Peer Review
Programme

NHSBSP — National Health Service Breast
Screening Programme

SESPM - Senology and Breast Pathology
Spanish Society

SIS/ISS — Senologic International Society /
International School of Senology

SSS - Senology Swiss Society

Eusoma: 150 pierwotnych przypadkéw rocznie, w populacji liczacej okoto 250 000

100 spraw pierwotnych rocznie.

Po 3 latach gtéwne miejsce powinno zajg¢ sie 150 podstawowymi przypadkami
zachorowan. >50 przypadkoéw, jezeli osrodek wspotpracujacy z wezesniej istniejgcym
osrodkiem wspotpracy i kooperacji z 2 lokalizacjami >150 przypadkéw.

Co najmniej 50 zabiegéw chemioterapii rocznie u pacjentéw z rakiem piersi lub co
najmniej 200 zabiegéw chemioterapii rocznie (dla réznych typéw nowotwordéw).
Podany numer sprawy instytutu patologicznego.

Co najmniej 1 000 badan histologicznych, w tym badania cytologiczne

1 000 mammograméw rocznie

2 000 mammograméw rocznie

5 000 mammogramoéw rocznie - 20 000 kobiet kwalif kujgcych sie do objecia pomocg w
populacji docelowej

10 000 mammogramoéw rocznie — 20 000 kobiet kwalifikujgcych sie do objecia pomocg
w populacji docelowej

W ramach zespotu interdyscyplinarnego na spotkaniach powinno sie omawia¢ co
najmniej 100 nowych pacjentéw z rakiem piersi rocznie. Oddziaty sieci powinny
dostarcza¢ tacznie co najmniej 40 000 przypadkéw zewnetrznej radioterapii
promieniotworczej na milion zlewni sieci, w skali roku, (potrzeby zdrowotne
dostosowane przy uzyciu narzedzia Malthus).

Informacje nie wyszukane na stronie internetowej

Brak wymogu

Wymagania liczbowe tylko dla diagnostycznych osrodkéw obrazowania piersi: 2 000
mammogramow rocznie

Chirurg musi leczy¢ co najmniej 50 przypadkoéw pierwotnych rocznie.

Tabela 25 Wymagania dotyczgce naktadu pracy dla specjalistéw (obszar diagnostyczny i menadzer danych) (Dendrea 2015 [39]).

Lekarz radiolog

22 zalecanych lekarzy
radiologéw

1000 mammogramow

BCC — Breast rocznie (5000 w

Centres przypadku badan

Certification przesiewowych)
minimum 30% czasu
pracy to obrazowanie
piersi

DKG/DGS - >5000 mammogramow

rocznie w przypadku
badan przesiewowych;

German Cancer
Society / German

Specijalisci:

Technik radiolog Lekarz patolog Genetyk Menadzer danych

>2 patologoéw (1

wiodacy)
22 zalecanych
technikow 250 resekcji
radiologéw Brak wymagan
o >1 zalecanego dotvezacych
Minimum 50% genetyka yczacy
1000 ) czasu pracy przy naktadu pracy
mammogramow chorobach piersi
rocznie dla patologa
wiodacego, 25%
dla pozostatych
22 Fechn’iko'w >2 patologow Brak wymagan Na 200 spraw ‘
radiologéw na dotyczacych gtéwnych pracownik

akcelerator naktadu pracy zatrudniony na pot
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Society for Breast
Diseases

EUREF cat 1 —
European
Reference
Organisation
for Quality
Assured Breast
Screening

and Diagnostic
Services

EUREF cat 2 —
European
Reference
Organisation
for Quality
Assured Breast
Screening

and Diagnostic
Services

EUREF cat 3 —
European
Reference
Organisation
for Quality
Assured Breast
Screening

and Diagnostic
Services

EUREF cat 4 —
European
Reference
Organisation
for Quality
Assured Breast
Screening

and Diagnostic
Services

NCPR — National
Cancer Peer
Review
Programme

NHSBSP —
ational Health
Service Breast
Screening
Programme

SESPM —
Senology and
Breast Pathology
Spanish Society

okresowa ocena
mammogramoéw 1000
pacjentow

>25 oznaczen
przedoperacyjnych

>500 mammogramoéw
rocznie

>1000 mammograméw

rocznie

>5000 mammogramow

rocznie

>5000 mammograméw

rocznie

Brak wymagan
dotyczacych naktadu
pracy

Brak wymagan
dotyczacych naktadu
pracy

>1000 mammogramow

rocznie; >5000 w
przypadku badan
przesiewowych

Brak wymagan
dotyczacych naktadu
pracy

Brak wymagan
dotyczacych naktadu
pracy

Brak wymagan
dotyczacych naktadu
pracy

Brak wymagan
dotyczacych naktadu
pracy

Okreslone obowigzki
w zakresie
zarzadzania,
zarzadzanie,
kluczowe strategie,
metody planowania,
system poprawy
jakosci —
petnoetatowi lekarze
radiolodzy na 10000
pacjentow

kwalif kujgcych sie
do objecia
badaniem, wg
wskaznika
wykorzystania (65—
75; 76—-85; 86—90%)

Brak wymagan
dotyczacych naktadu
pracy

2200 rutynowych
probek
histologicznych z
tkanek piersi
rocznie

>3000 badan
histologicznych
rocznie

Brak wymagan
dotyczacych
nakfadu pracy

Brak wymagan
dotyczacych
nakfadu pracy

Brak wymagan
dotyczacych
nakfadu pracy

Brak wymagan
dotyczacych
nakfadu pracy

>50 pierwotnych
resekcji raka piersi

Brak wymagan
dotyczacych
naktadu pracy

AOTMIT - WS.434.3.2017

etatu, na kazde
nastepne 200 spraw
—0,1 etatu

Brak wymagan
dotyczacych
naktadu pracy

Brak wymagan
dotyczacych
naktadu pracy

Brak wymagan
dotyczacych
naktadu pracy

1 petnoetatowy
pracownik na kazde
12000 kobiet
kwalifikujgcych sie
do zaproszenia na
badania
przesiewowe

Brak wymagan
dotyczacych
naktadu pracy
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SIS/ISS - Jezeli badania
Senologic >1000 mammogramow  przesiewowe
International rocznie; >5000 w prowadzone sg Brak wymagan Brak wymagan
Society / przypadku badan minimum dwa razy w = dotyczgcych - dotyczgcych
International przesiewowych tygodniu — minimum | nakfadu pracy naktadu pracy
School of 20 mammogramow
Senology tygodniowo
. 22 lekarzy

>2 lekarzy radiologow >+ eKkarzaradiologa a4q10g6 , ,
SSS—Senology 1000 mammogramow | J0dnez 2300 probek Brak wymagari | Brak wymagai
Swiss Societ i 2000g i aymaganiam! rocznie dotyczacych dotyczacych

Y rocznie ( rocznie W ' société Suisse de naktadu pracy naktadu pracy
centrach) Radiologie 2150 nowych

przypadkow

Tabela 26 Wymagania dotyczace naktadu pracy dla specjalistéw (obszar terapeutyczny) (Dendrea 2015 [39]).

Specjalisci:
Chirurg Onkolog Pielegniarka Chirurg Specjalista Psychiatra Fizjo-
specjalizujacy zajmujacy radioterapii / terapeuta
siew sie rekon-
operacjach strukcja psycholog
piersi piersi
BCC - 22 chirurgow 22 22 pielegniarek = 21 chirurga 22 - 2
Breast onkologow na petny etat zajmujgcego specjalistow
Centres . przy chorobach = sie od
Certification ii%g;%ovtvny(:h Minimum piersi rgkor)strukcja radioterapii
rocznie (mniej 50% czasu prerst
jesli nadzoruje pracy przy Minimum
chirurga) chorobach 40% czasu
piersi pracy przy
Minimum 50% chorobach
czasu pracy przy
chorobach piersi
DKG/DGS — | 250 pierwotnych Brak >1 pielegniarka | Brak 2 Psycholog -
German przypadkéw wymagan wymagan specjalistéw zatrudniony
Cancer rocznie; jezeli w dotyczacych dotyczacych od na minimum
Society / ciggu 5 lat naktadu naktadu pracy | radioterapii pét etatu dla
German przeprowadzono pracy 150
Society for 150 pacjentow
Breast podstawowych
Diseases procedur nie
wymaga sie
corocznych
dowodoéw; w
przypadku
nowych
chirurgéw — 60
operacji
pierwotnego raka
piersi w ciggu
ostatnich 3 lat
EUREF Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
NCPR — 22 chirurgéw Brak 22 pielegniarek = — - - -
National wymagan
Cancer Peer dotyczacych
Review naktadu
Programme pracy
NHSBSP — = 10 wykrytych - Minimum 0,1 - - - -
ational przypadkéw etatu na
Health rocznie ($rednio 10000badanej
Service w okresie 3 lat); populaciji
Breast jezeli mate
Screening obcigzenie = 30
Programme przypadkéw
rocznie
SESPM — Brak wymagan Brak Brak wymagan = Brak Brak Brak -
Senology dotyczacych wymagan dotyczacych wymagan wymagan wymagan
and Breast naktadu pracy dotyczacych naktadu pracy dotyczacych dotyczacych | dotyczacych
Pathology naktadu pracy
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Spanish naktadu naktadu naktadu
Society pracy pracy pracy
SIS/ISS — 250 pierwotnych Brak Brak wymagan = Brak Brak Brak -
Senologic przypadkow wymagan dotyczacych wymagan wymagan wymagan
International rocznie dotyczacych naktadu pracy dotyczgcych dotyczgcych dotyczgcych
Society / naktadu naktadu pracy = nakfadu nakfadu
International pracy pracy pracy
School of
Senology
SSS - 22 chirurgéw =2 21 > 1 chirurg 22 Brak Brak
Senology onkologéw pielegniarek zajmujacy si¢ = specjalistow wymagan wymagan
Swiss 230 pierwotnych rgkor_lstrukcja od _ ) dotyczgcych | dotyczgcych
Society przypadkow 2200 cyKli Minimum 2 Elersult _ radioterapii naktadu naktadu
rocznie rocznie propozycje onsuftacie pracy pracy
konsultacji {az Vé . =50
> 100 ygodniu radioterapii
L rocznie
palliative 230 operagji
and neo- rekonstrukcji
adjuvant rocznie
Tabela 27 Standardy 1ISO stosowane w réznych krajach (Dendrea 2015 [39]).
Nazwa standardu Obszar Specyfikacje Krétki opis Uzytecznosc_dla_
nowotworu piersi
Jest on wykorzystywany przez W niektorych krajach
jednostki akredytujgce do ggrgzja 53?;3? #;?:23
akredytacji laboratoriow a odp €
. . diagnostyczng. Dla
medycznych i uznania kazdego z pozostatych
kompetenciji laboratorium etantw zastosowano
) medycznego zaréwno w pow zasi d
Medycyna Laboratoria medyczne zakresie systemu zarzadzania, €O najmniej jeang

ISO
15189:2012

ISO/IEC
17020:2012

ISO/IEC
17021:2011

laboratoryjna;
Zarzadzanie jakoscig
i gwarancja jakosci

Certyfikacja produktu
i firmy;
Ocena zgodnosci

Certyfikacja produktu
i firmy. Ocena
zgodnosci

Wymagania dotyczgce
jakosci i kompetencji

Ocena zgodnosci
Wymagania dotyczgce
dziatania réznych rodzajow
jednostek
przeprowadzajgcych
inspekcje

Ocena zgodnosci.
Wymagania dla organéw
Swiadczacych ustugi audytu
i certyf kacji systemow
zarzadzania

jak i praktyki technicznej.
Obejmuje on wymagania
stawiane laboratoriom
medycznym w celu
zapewnienia jakosci i
kompetenciji ich ustug oraz
spoéjnosci w dostarczaniu
technicznie prawidtowych
wynikow badan.

Stuzy on do oceny organéw
kontrolnych pod wzgledem
bezstronnosci i spdjnosci ich
dziatan kontrolnych. Organy
kontrolne informujg swoich
klientéw o zgodnosci
kontrolowanych produktow z
przepisami, normami,
specyfikacjami, systemami
kontroli lub umowami.

Norma ta jest przeznaczona dla
jednostek akredytujgcych do
oceny jednostek
certyfikujgcych, ktére
zapewniajg audyt i certyfikacje
systemow zarzagdzania (np. Z
wykorzystaniem ISO 9001).
Audyt akredytowanych organow
i, jesli spetniajg one standardy,
bedzie umozliwiat certyfikacje
systemow zarzadzania ich
klientami.

implementacje
standardu. Ki ka krajow
zadeklarowato, ze
norma zostata réwniez
zastosowana w
odniesieniu do
niektorych badan
biologii molekularnej,
w tym testow
HER2/neu.

Ten standard zostat
zgtoszony tylko przez
Niemcy i Francje.
Niemcy zajmowali sie
biopsja i histologig
tkanki na etapie
diagnozy. Francja
zglosita adresowanie
akredytacji jednostek
kontrolujgcych
urzgdzenia medyczne
i zewnetrzng kontrole
jakosci wedtug normy.

Jedenascie krajow
zglosito wprowadzenie
tego standardu. Cztery
z tych krajéw Cztery

z tych krajow
odnotowaty, ze za
pomoca normy zajety
sie calg $ciezkg raka
piersi. W przypadku
kazdego z badan
przesiewowych,
leczenia i etapu
przezycia oraz
dalszych dziatan
wdrozono co najmniej
jedng implementacje
normy. Najwazniejsze
elementy to
zarzgdzanie jakoscig
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ISO/IEC
17025:2005

ISO 9001: 2008

ISO /IEC 27001:
2013

ISO 13485: 2003

ISO 14001: 2004

ISO/IECTR
18001: 2004

Clinical Pathology
Accreditation
standard (CPA)

Certyfikacja produktu
i firmy.
Ocena zgodnosci

Zarzadzanie jakoscig
i zapewnienie jakos$ci

Zestawy znakow i
kodowanie informaciji

Zarzadzanie jakoscig
i zapewnienie
jakosci;

Sprzet medyczny
ogolnie

Zarzadzanie
Srodowiskiem

Zestawy znakow i
kodowanie informacji

Ogdlne wymagania
dotyczgce kompetenciji
laboratoriéw badawczych i
wzorcujgcych

System zarzgdzania
jakoscig
Wymagania

Technologia informacyjna
Techniki bezpieczenstwa
Systemy zarzadzania
bezpieczenstwem informacji
Wymagania

Urzadzenia medyczne —
systemy zarzadzania
jakoscia

Wymagania do celow
regulacyjnych

Systemy zarzadzania
Srodowiskowego —
wymagania z wytycznymi
dotyczacymi uzytkowania

Technologia informacyjna
Identyfikacja czestotliwosci
radiowych dla zarzadzania
artykutami - Profile
wymagan aplikacji

AOTMIT - WS.434.3.2017

Norma ta jest stosowana w
laboratoriach wykonujgcych
czynnosci badawcze /
kalibracyjne w celu uznania ich
kompetencji w zakresie
prowadzenia badan i kalibracji.
Moga to by¢ rowniez
laboratoria, w ktérych
prowadzenie badan i / lub
kalibracja jest czescig kontroli i
certyfikacji produktu.

1ISO 9001: 2008: okresla
wymagania dotyczace
zarzadzania jakoscig

system, w ktérym organizacja
musi wykaza¢ swojg spojnosc
w dostarczaniu produktu, ktéry
spetnia wymagania i ma na celu
zapewnienie efektywnego
zastosowania systemu. Ma
zastosowanie do organizacji
wszelkiego rodzaju i dowolnej
wie kosci.

Jest to standard systemu
zarzadzania bezpieczenstwem
informacji okreslajgcy
wymagania w kontekscie
organizacji. Obejmuje réwniez
wymagania dotyczace oceny i
traktowania zagrozen
bezpieczenstwa informacji
dostosowanych do potrzeb
organizaciji.

Okres$la wymagania dotyczace
jakosci, systemu zarzgdzania
dla organizacji dostarczajacej
urzgdzenia medyczne i
powigzane ustugi. Ma na celu
utatwienie zharmonizowanych
wymagan prawnych
dotyczacych urzadzen
medycznych w systemach
zarzadzania jakoscia.

Zapewnia wymagania
dotyczgce systemu zarzadzania
$Srodowiskowego, w ktorym
organizacja wykaze, ze ich
polityka uwzglednia wymogi
prawne i informacje o istotnych
aspektach srodowiskowych.

Skiada sie on z wynikéw trzech
badan dotyczacych zastosowan
identyfikacji radiowej i zapewnia
klasyfikacje tych aplikaciji i
zalecen dla obszaréw
normalizacji na podstawie tych
badan.

ten standard ma charakter
ogolnokrajowy i zostat
zgtoszony tylko przez Wielka
Brytanie. Jest uzywany do
akredytacji laboratoriow

(9 krajow),
mammografia

(8 krajow),
ultrasonografia,
systemy informacyjne i
wymagania dotyczace
kompetencji osobistych
(po 7 krajow).

Cztery kraje stosowaty
ten standard:
Hiszpania, Francja,
Grecja i Szwecja.
Dotyczy on etapu
diagnozy w trzech
krajach, etapu leczenia
i aspektow
horyzontalnych w
dwdch etapach, badan
przesiewowych i
przezycia oraz etapow
kontrolnych w tylko
jednym.

Brak szczegdtowych
informacji zgtaszanych
przez respondentéw
ankiety. Jest to
standard stosowany
do ogodlnych aspektow
zarzgdzania.

Nie obejmuje
bezposrednio
aspektéw technicznych
/ klinicznych.

Brak szczegdtowych
informacji zgtaszanych
przez respondentow
ankiety.

Brak szczegd6towych
informacji zgtaszanych
przez respondentow
ankiety.

Brak szczegétowych
informacji zgtaszanych
przez respondentéw
ankiety.

Brak szczegétowych
informacji zgtaszanych
przez respondentéw
ankiety.

Dotyczy to wszystkich
etapow leczenia raka

piersi, ktére wymagajg
badan laboratoryjnych.
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Imaging Services
Accreditation
Scheme (ISAS)
Program
akredytac;ji ustug
obrazowania

AOTMIT - WS.434.3.2017

medycznych od ponad 20 lat.
Obecnie laboratoria przechodzg
od standardu CPA do
akredytacji United Kingdom
Accreditation Service (UKAS)
zgodnie z norma ISO 15189.

Ten standard ma charakter
krajowy i zostat zgtoszony tylko
przez Wielka Brytanie. Zostat
on zmapowany na ISO 17020 i
1ISO 15189, zaprojektowany do
zastosowania we wszystkich
obecnych metodach
obrazowania i ustugach
radiologii interwencyjnej.

Dotyczy to wszystkich
etapow leczenia raka
piersi wymagajgcych

badania obrazu.

Zrédto: European Commission, Joint Research Centre, Institute for Health and Consumer Protection (IHCP)

1.2. Al Serkal 2014 [33]

Tabela 28 Krajowe wskazniki efektywnosci klinicznej w zakresie raka piersi (Al Serkal 2014 [33]).

Nazwa wskaznika

Wskaznik udziatu w
badaniach
przesiewowych

Wskaznik retenciji

Wskaznik badan
powtérzonych z
przyczyn
technicznych

Wskaznik dalszej
diagnostyki

Wskaznik
wczesnych
ponownych wezwan

Pozytywna warto$é
predykcyjna

Wskaznik
wykrywalnosci raka
inwazyjnego

Definicja

Odsetek kobiet w
wieku 40-69 lat, ktére
miaty wykonywana
mammografie co 2
lata w stosunku do
wszystkich
kwalifikujgcych sie
kobiet

Szacowany odsetek
kobiet w wieku 40-69,
poddanych
ponownemu badaniu
w ciggu 30 m-cy od
pierwszego

Odsetek kobiet
poddanych
powtdérnemu badaniu
przesiewowemu z
przyczyn
technicznych
Odsetek kobiet
wezwanych do
dalszej diagnostyki

Odsetek zbadanych
kobiet wczesnie
wezwanych ponownie
po procedurze
diagnostycznej

Odsetek
nieprawidtowych
przypadkéw z
ukonczonym follow-
upem, w ktérych
potwierdzono raka
piersi

Liczba wykrytych
rakéw inwazyjnych na
1000 wykonanych
badan przesiewowych

Metoda obliczenia

[liczba kobiet z wykonang

mammografig co najmniej raz w
ciggu ostatnich 2 lat]/[populacja

docelowa (Populacje z
pierwszego i drugiego roku
usrednione ze spisu /
prognozy)]*100%

Kaplan-Meier Method

[liczba kobiet z technicznym
powtérzeniem]/[liczba kobiet
przebadanych]*100%

[liczba ponownych wezwan z
powodu wykrytych
nieprawidtowosc ]/[liczba
zbadanych kobiet]*100%

[liczba kobiet wezwanych
wczesnie ponownie]/[liczba
przebadanych kobiet]*100%

[liczba rakéw wykrytych w
badaniach
przesiewowych]/[liczba
nieprawidtowych wynikow w
badaniu przesiewowym z
ukonczong $ciezkg
postepowania]*100%

[liczba inwazyjnych rakéw
J/lliczba wykonanych badan
przesiewowych]*1000

Wartos¢ akceptowalna Wartos¢
pozadana

>70% >75%
Audytowalny wynik >75%
<3% <1%
We wstepnym | Audytowalny <10-15%
badaniu wynik
W nastepnych | Audytowalny <7-10%
badaniach wynik
<1% 0%
We wstepnym badaniu >5%
W kolejnych badaniach >6%
Wstepne badanie >5
Kolejne badania >3
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Wskaznik
wykrywalnosci raka
in situ

Wielkos¢ guza w
raku inwazyjnym

Liczba wykrytych
rakoéw in situ na 1000
wykonanych badan
przesiewowych

Odsetek rakow
inwazyjnych
wykrytych w badaniu

[liczba rakoéw in situ]/[liczba
wykonanych badan
przesiewowych]*1000

[liczba rakéw inwazyjnych

<=10mm)]/[catkowita liczba rakéw

inwazyjnych]*100%

AOTMIT - WS.434.3.2017

przesiewowym i
wymiarze ponizej 10

mm
Wskaznik Liczba kobiet z
wykrywalnosci raka = rozpoznaniem
inwazyjnego inwazyjnego raka

Ramy czasowe

piersi po normalnym
badaniu
przesiewowym w
ciggu 12 24 m-cy od
daty badania

roboczych

Badanie przesiewowe i dalsza diagnostyka w ciggu 5 dni

roboczych

Diagnostyka i wydanie wyn kéw w ciggu 5 dni roboczych

[liczba rakéw wykrytych w ciggu
12 m-cy od rutynowego badania
przesiewowego]/[total person
years at risk (0-12 m-cy po
badaniu]*10000

Mammografia przesiewowa i wyniki w ciggu 15 dni

Biopsja igtowa i wynik w ciggu 5 dni roboczych

1.3.Stordeur 2010 [35]

Wstepne badanie >0,4
Kolejne badania >0,4
Wstepne badanie = 20% >=25%
Kolejne badania >=25% >=30%
W ciggu pierwszego roku <6 na 10000
W ciggu drugiego roku <12 na
10000
95% >95%
90% >90%
90% >90%
>90% 100%

Ze wzgledu na duzg objeto$¢ tekstu, wycigg z raportu w jezyku oryginalnym (angielskim) zatgczono odrebnie
do opracowania.

1.4. McCahill 2009 [40]

Tabela 29 . Wskazniki jakosci dla chirurgii raka piersi (McCahill 2009 [40]).

Lp.

Wskaznik procesu

Czas do operacji (w dniach, wykluczono
pacjentow otrzymujgcych pierwotng
ogolnoustrojowg terapie przed zabiegiem
chirurgicznym)

Pierwotna catkowita mastektomia, %, n=910

Skorygowany wskaznik pierwotnej catkowitej
mastektomii, %, n=827

(wykluczono pacjentéw, u ktorych wystapit w
przeszitosci ipsilateralny rak piersi, byto
wykonane naswietlenie i wystgpit nowotwor
wieloogniskowy zlokalizowany w réznych
kwadrantach)

<20 mm
21-55 mm

>55 mm

Srednia ogélna

22,4

25,8

21,6

15,4

32,4

67,4

Minimalna i

maksymalna wartos¢

$redniej dla danego Wartosé P
chirurga
21,4-28,1 <0,001
23,8-38,9 0.15
7,7-30,4 0.16
0,0-23,9 0,22
23,8-64,3 0,60
60,0-100,0 0.80

Strona 188 z 280



Skorygowany wskaznik ostatecznej
catkowitej mastektomii, %, n=827
(wykluczono pacjentéw, u ktérych wystapit w
przesztosci ipsilateralny rak piersi, byto
wykonane naswietlenie i wystepowat
nowotwor wieloogniskowy zlokalizowany w
réznych kwadrantach)

<20 mm
21-55 mm

> 55 mm

Czesciowa mastektomia potgczona z bliskim
i pozytywnym marginesem, %, n=675

Tylko pozytywne marginesy

Liczba podjetych préb leczenia
oszczedzajgcego piers podczas pierwotnej
operacji.

Uzyskanie wezta chfonnego

Biopsja wezta chtonnego wartowniczego
(n=547)

Dysekcja wezta chtonnego pachowego
(n=200)

Dysekcja wezta chtonnego pachowego po
pozytywnej biopsji wezta chtonnego
wartowniczego, % (n=109)

Kategoria
wynikéw
chirurgicznych

Pomiar wynikéw
chirurgicznych

Odsetek mastektomii

Leczenie guza

pierwotnego
Odsetek margineséw
dodatnich i bliskich
Odsetek ponownych
operacji
Liczba
\é\ﬁﬁg\zg%onne zidentyfikowanych

SLN (weztow

Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit)

24,4

17,2

35,8

81,4

30,2

11,0

1,2

16,9

59,6

Powigzane wyniki
kliniczne

Jakos$¢ zycia

Nawroét lokalny;
zwiekszone
stosowanie
mastektomii przy
ponownym
zabiegu

Opodznienia w
leczeniu; stabe
efekty estetyczne;
nawrét lokalny;
koszty opieki i
leczenia

Doktadnosé
procedury SLN;
stosowanie terapii
adjuwantowej;
doktadno$¢ oceny

AOTMIT - WS.434.3.2017

7,7-34,2 0,60

0,00-23,9 0,30

25,4-71,4 0,03

75,0-100,0 0,80

17,9-37,3 0,02

7,1-14,3 0,74

1,11-1,25 0,50

2,7-4,2 0,006

11,7-22,0 0,15

47,4-100 0,20

Tabela 30 . Proponowane wskazniki jakosci dla raka piersi (McCahill 2009 [40]).

- - Proponowany
Czynniki modyfikujace zakres, %
Wie kos$¢ guza; historia
rodziny i genetyka; wyboér
pacjenta; mozliwa
rekonstrukcja; nawrot
lokalny; korzystanie z
pomocy w podejmowaniu
decyzji; odlegtos¢ od
placowki wykonujacej
radioterapie

15-36

Jednolite raporty
patomorfologiczne;
wielko$¢ guza;
lokalizacja guza; guz
wyczuwalny vs
niewyczuwalny; technika
lokalizacji guza
(niepalpacyjna); wycieta
objetos¢; inwazyjny rak
zrazikowy w badaniu
histopatologicznym;
odsetek DCIS;
zdefiniowane marginesy
bliskie

10-30

Stosowanie biopsji
wycinajgcej; mniejszy
rozmiar piersi; rak
zrazikowy w badaniu
histopatologicznym

10-20

Wczesniejsza biopsja
wycinajgca; procedura
SLN

2-4
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CoNoOR~LONE

14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

21.
22.
23.
24,
25.

26.

chfonnych stopnia
wartowniczych) Zaawansowania
choroby

Stosowanie drugiej

?oFJeérzg{L)ne Doswiadczenie
- . poznic . chirurgiczne;
Ocena srodoperacyjna = usuniecie weziow doswiad . Nie d .
weztéw chfonnych chtonnych oswiadczenew e dotyczy nie
achowych); patomorfologii, techniki
Eosztym(l)ypieléi patomorfologiczne
zdrowotnej
Erz;g?]:lec\r/}vez’fow Jakos¢ zycia; Metody uzyskiwania
nast {J ce po obrzek ramienia; materiatow 12-15 tak
wycizgi da P nawrét choroby patomorfologicznych
Odsetek catkowitych
\évrﬁgr?r?yvgﬁzgz\(’:vhowych Obrzek ramienia Liczba witgczonych SLN Nie dotyczy nie
w pozytywnym SLN
. Poczatkowa operacia Zadowolenie Czynniki
Swiadczenie glkowa op / pacjentow; socjoekonomiczne
L .| raka piersi w ciggu 30 ; g 85-100 tak
opieki zdrowotnej dni przetrwanie pacjenta, dostep do
' choroby opieki
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Dendrea et al. JRC SCIENCE AND POLICY REPORT Review and analysis of external quality assessment
of breast cancer services in Europe — Supporting information for the development of a European Quality
Assurance scheme for Breast Cancer Services, 2015, Institute for Health and Consumer Protection (IHCP)

McCahill et al., 2009. Quality Measures for Breast Cancer Surgery Initial Validation of Feasibility and
Assessment of Variation Among Surgeons, Arch Surg. 2009;144(5):455-462

Tabela 31 Zrédta bibliograficzne publikacji odnalezionych w ramach przegladu systematycznego

Biganzoli = Biganzoli et al., 2017. Quality indicators in breast cancer care: An update from the EUSOMA working group, European
2017 Journal of Cancer 86 (2017)

Van Dam @ van Dam P. A. et al., Benchmarking and audit of breast units improves quality of care, FVV in ObGyn, 2013, 5 (1): 26-
2013 32

3. Strategie wyszukiwania Agencji

Tabela 32 MEDLINE 16.01.2018.

ID

Kwerenda Trafienia

22 | Search ((((((((((("Breast"[Mesh]) OR breast) OR breasts) OR mammary gland) OR mammary glands)) AND 136

((CCC(C((((((cancer center) OR cancer centers) OR cancer centre) OR cancer centres) OR cancer clinic) OR cancer
clinics) OR ((cancer detection center) OR cancer detection centers)) OR ((cancer detection centre) OR cancer
detection centres)) OR ((cancer hospital) OR cancer hospitals)) OR ((cancer institute) OR cancer institutes)) OR
((oncology service) OR oncology services)) OR ((cancer care facilities) OR cancer care facility)) OR ((cancer unit)
OR cancer units))) OR "Oncology Service, Hospital"[Mesh]))) OR ((((breast unit) OR breast units)) OR ((breast
cancer unit) OR breast cancer units))))) AND ((((((((((((((((((“quality indicator” OR “quality indicators”))) OR ((“quality
measure” OR “quality measures” OR “quality measurement” OR “quality measurements”))) OR (("Quality
Improvement"[Mesh]) OR (“quality improvement” OR “quality improvements”))) OR ((“quality assessment“ OR
“quality assessments”))) OR ((“quality assurance” OR “quality assurances”))) OR ((“performance indicator” OR
“performance indicators”))) OR ((“performance measure” OR “performance measures” OR “performance
measurement” OR “performance measurements”))) OR ((“performance improvement” OR “performance
improvements”))) OR ((“performance assessment” OR “performance assessments”))) OR ((“performance
assurance” OR “performance assurances”))) OR “process assessment”) OR “process measure”)) AND ((Healthcare
OR “Health care” OR Health-care)))) OR (("Quality Indicators, Health Care"[Mesh]) OR "Process Assessment
(Health Care)"[Mesh]))

Filters: Review; Systematic Reviews; Comparative Study; Publication date from 2013/01/01 to 2018/01/16

21 | Search ((((((((((("Breast"[Mesh]) OR breast) OR breasts) OR mammary gland) OR mammary glands)) AND 1410

(CCCCCC((cancer center) OR cancer centers) OR cancer centre) OR cancer centres) OR cancer clinic) OR cancer
clinics) OR ((cancer detection center) OR cancer detection centers)) OR ((cancer detection centre) OR cancer
detection centres)) OR ((cancer hospital) OR cancer hospitals)) OR ((cancer institute) OR cancer institutes)) OR
((oncology service) OR oncology services)) OR ((cancer care facilities) OR cancer care facility)) OR ((cancer unit)
OR cancer units))) OR "Oncology Service, Hospital"[Mesh]))) OR ((((breast unit) OR breast units)) OR ((breast
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cancer unit) OR breast cancer units))))) AND ((((((((((((((((((“quallity indicator” OR “quality indicators”))) OR ((“quality
measure” OR “quality measures” OR “quality measurement” OR “quality measurements”))) OR (("Quality
Improvement"[Mesh]) OR (“quality improvement” OR “quality improvements”))) OR ((“quality assessment“ OR
“quality assessments”))) OR ((“quality assurance” OR “quality assurances”))) OR ((“performance indicator” OR
“performance indicators”))) OR ((“performance measure” OR “performance measures” OR “performance
measurement” OR “performance measurements”))) OR ((“performance improvement” OR “performance
improvements”))) OR ((“performance assessment” OR “performance assessments”))) OR ((“performance
assurance” OR “performance assurances”))) OR “process assessment”) OR “process measure”)) AND ((Healthcare
OR “Health care” OR Health-care)))) OR (("Quality Indicators, Health Care"[Mesh]) OR "Process Assessment

(Health Care)"[Mesh]))

Search (((((((((((((((((“quality indicator” OR “quality indicators”))) OR ((“quality measure” OR “quality measures” OR 124 667
“quality measurement” OR “quality measurements”))) OR (("Quality Improvement"[Mesh]) OR (“quality improvement”

OR “quality improvements”))) OR ((“quality assessment“ OR “quality assessments”))) OR ((“quality assurance” OR

“quality assurances”))) OR ((“performance indicator” OR “performance indicators”))) OR ((“performance measure”

OR “performance measures” OR “performance measurement” OR “performance measurements”))) OR

((“performance improvement” OR “performance improvements”))) OR ((“performance assessment” OR

“performance assessments”))) OR ((“performance assurance” OR “performance assurances”))) OR “process

assessment”) OR “process measure”)) AND ((Healthcare OR “Health care” OR Health-care)))) OR (("Quality

Indicators, Health Care"[Mesh]) OR "Process Assessment (Health Care)"[Mesh])

Search ("Quality Indicators, Health Care"[Mesh]) OR "Process Assessment (Health Care)"[Mesh] 21216

Search "Process Assessment (Health Care)"[Mesh]
Search "Quality Indicators, Health Care"[Mesh]

4 007
17 654

Search (((((((((((((((“quality indicator” OR “quality indicators”))) OR ((“quality measure” OR “quality measures” OR 120 928
“quality measurement” OR “quality measurements”))) OR (("Quality Improvement"[Mesh]) OR (“quality improvement”

OR “quality improvements”))) OR ((“quality assessment“ OR “quality assessments”))) OR ((“quality assurance” OR

“quality assurances”))) OR ((“performance indicator” OR “performance indicators”))) OR ((“performance measure”

OR “performance measures” OR “performance measurement” OR “performance measurements”))) OR

((“performance improvement” OR “performance improvements”))) OR ((“performance assessment” OR

“performance assessments”))) OR ((“performance assurance” OR “performance assurances”))) OR “process

assessment”) OR “process measure”)) AND ((Healthcare OR “Health care” OR Health-care))

Search (Healthcare OR “Health care” OR Health-care)

Search (((((((((((((“quality indicator” OR “quality indicators”))) OR ((“quality measure” OR “quality measures” OR 168 334
“quality measurement” OR “quality measurements”))) OR (("Quality Improvement"[Mesh]) OR (“quality improvement”

OR “quality improvements”))) OR ((“quality assessment* OR “quality assessments”))) OR ((“quality assurance” OR

“quality assurances”))) OR ((“performance indicator” OR “performance indicators”))) OR ((“performance measure”

OR “performance measures” OR “performance measurement” OR “performance measurements”))) OR

((“performance improvement” OR “performance improvements”))) OR ((“performance assessment” OR

“performance assessments”))) OR ((“performance assurance” OR “performance assurances”))) OR “process

assessment”) OR “process measure”
Search “process measure”
Search “process assessment”

Search

Search

(“performance assurance” OR “performance assurances”)
Search (“performance assessment” OR “performance assessments”)
-

performance improvement” OR “performance improvements”)

1822 115

195
28 825
37
2280
4 365

Search (“performance measure” OR “performance measures” OR “performance measurement” OR “performance 8 678

measurements”)

Search (“performance indicator” OR “performance indicators”)

Search (“quality assurance” OR “quality assurances”)

Search
Search

(
(
(
Search (
Search (“quality indicator” OR “quality indicators”)

quality assessment” OR “quality assessments”)

2859
68 669
14 949

"Quality Improvement"[Mesh]) OR (“quality improvement” OR “quality improvements”) 39 695

quality measure” OR “quality measures” OR “quality measurement” OR “quality measurements”) 5913

17 562

Search ((((((((("Breast"[Mesh]) OR breast) OR breasts) OR mammary gland) OR mammary glands)) AND 191178
((CCC(C((((((cancer center) OR cancer centers) OR cancer centre) OR cancer centres) OR cancer clinic) OR cancer

clinics) OR ((cancer detection center) OR cancer detection centers)) OR ((cancer detection centre) OR cancer

detection centres)) OR ((cancer hospital) OR cancer hospitals)) OR ((cancer institute) OR cancer institutes)) OR

((oncology service) OR oncology services)) OR ((cancer care facilities) OR cancer care facility)) OR ((cancer unit)

OR cancer units))) OR "Oncology Service, Hospital"[Mesh]))) OR ((((breast unit) OR breast units)) OR ((breast

cancer unit) OR breast cancer units)))

Tabela 33 EMBASE 16.01.2018.
ID

1

exp breast/

Kwerenda

Trafienia
73745
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30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44

"breast*".af.

"mammary gland*".af.

lor2or3

exp cancer center/

"cancer centre*".af.

"cancer center*".af.

“cancer clinic*".af.

"cancer detection center*".af.

"cancer detection centre*".af.

"cancer hospital*".af.

"cancer institute*".af.

"oncology service*".af.

"cancer care facilit*".af.

"cancer unit*".af.
5or6or7or8or9orl0orllorl2orl3orl4orlb5
4 and 16

"breast unit*".af.

"breast cancer unit*".af.

17 or 18 or 19

("quality indicator" or "quality indicators").af.

("quality measure" or "quality measures" or "quality measurement” or "quality measurements").af.

exp total quality management/

("quality improvement" or "quality improvements").af.
23 or24

("quality assessment" or "quality assessments").af.
("quality assurance" or "quality assurances").af.

("performance indicator" or "performance indicators").af.

("performance measure" or "performance measures" or "performance measurement" or "performance

measurements").af.

("performance improvement" or "performance improvements").af.
("performance assessment" or "performance assessments").af.
("performance assurance" or "performance assurances").af.
"process assessment".af.

"process measure".af.

21 or 22 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34
(Healthcare or "Health care" or Health-care).af.

exp health care/

36 or 37

35 and 38

exp health care quality/

39 or 40

20 and 41

limit 42 to yr="2013 -Current"

limit 43 to "review"

Tabela 34 COCHRANE 17.01.2018.

ID
#1
#2
#3
#4

Kwerenda

MeSH descriptor: [Breast] explode all trees

"breast" (Word variations have been searched)
"mammary gland" (Word variations have been searched)

mammary glands (Word variations have been searched)

AOTMIT - WS.434.3.2017

608483
20473
617100
27303
51262
402097
11087
125

26
32808
264278
9178
95
4750
695853
101567
3847
521
104823
10373
8247
45995
43048
66492
19761
36641
4120
14369

5518
2984

9

868

283
154534
1837726
4040378
4963976
91217
2553942
2589687
18249
8634
980

Trafienia
738

34 496
175

193
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#5

#6

#7

#8

#9

#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27
#28
#29
#30
#31
#32
#33
#34
#35
#36
#37
#38
#39
#40
#41
#42
#43
#44
#45
#46
#47
#48
#49
#50
#51
#52

AOTMIT - WS.434.3.2017

#1 or #2 or #3 or #4 34 570
cancer center (Word variations have been searched) 36 631
cancer clinic (Word variations have been searched) 5743
cancer detection center (Word variations have been searched) 4030
cancer hospital (Word variations have been searched) 28 875
cancer institute (Word variations have been searched) 14 574
oncology service (Word variations have been searched) 1985
cancer care facilities (Word variations have been searched) 963
cancer unit (Word variations have been searched) 7 954
MeSH descriptor: [Oncology Service, Hospita ] explode all trees 38
#6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 65 424
#5 and #15 12 964
breast unit (Word variations have been searched) 3030
breast cancer unit (Word variations have been searched) 1879
#17 or #18 3030
#16 or #19 14 111
quality indicator (Word variations have been searched) 4 585
quality measure (Word variations have been searched) 52 028
quality measurement (Word variations have been searched) 18 156
MeSH descriptor: [Quality Improvement] explode all trees 548
"quality improvement" (Word variations have been searched) 2161
"quality assessment" (Word variations have been searched) 8 733
"quality assurance" (Word variations have been searched) 1657
performance indicator (Word variations have been searched) 2519
performance measure (Word variations have been searched) 29 732
performance measurement (Word variations have been searched) 11 419
"performance improvement" (Word variations have been searched) 347
performance assessment (Word variations have been searched) 21 262
performance assurance (Word variations have been searched) 469
process assessment (Word variations have been searched) 27 551
process measure (Word variations have been searched) 27721
#22 or #23 57 923
#29 or #30 33284
#21 or #36 or #25 or #26 or #27 or #28 or #37 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 110 848
#38 or #24 110 852
MeSH descriptor: [Delivery of Health Care] explode all trees 47 546
Healthcare (Word variations have been searched) 20928
Health care (Word variations have been searched) 95574
Health-care (Word variations have been searched) 55 370
#41 or #42 or #43 105 796
#40 or #44 131 189
#39 and #45 38 401
MeSH descriptor: [Quality Indicators, Health Care] explode all trees 461
MeSH descriptor: [Process Assessment (Health Care)] explode all trees 193
#AT or #48 647
#46 or #49 38561
#20 and #50 2140
#20 and #50 Publication Year from 2013 to 2018, in Other Reviews and Economic Evaluations 702
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4. Tabela 35 Spis publikacji wykluczonych.
Publikacja

Alexander et al., Association of time to chemotherapy and survival in six cancers: a
systematic literature review and recommendations for clinical practice, Intern Med J.
Jan;47(1):16-34 2017

Amato et al., Volume and health outcomes: evidence from Systematic Reviews and from
evaluation of Italian hospital data, Epidemiol Prev 2013; 37(2-3) suppl 1: 1-100

Anema et al., Influences of hospital information systems, indicator data collection and
computation on reported Dutch hospital performance indicator scores, BMC Health
Services Research 2013, 13:212

Baik et al., Patient Navigation in Breast Cancer Treatment and Survivorship: A Systematic
Review, JOURNAL OF CLINICAL ONCOLOGY, 2016

Beaber et al., Unifying Screening Processes Within the PROSPR Consortium: A
Conceptual Model for Breast, Cervical, and Colorectal Cancer Screening, JNCI J Natl
Cancer Inst (2015) 107(6): djv120

Bensenhaver J., Surgical Leadership and Standardization of Multidisciplinary Breast
Cancer Care The Evolution of the National Accreditation Program for Breast Centers, Surg
Oncol Clin N Am 23 (2014) 609-616

Bokhof et al., Brustkrebsfriiherkennung durch Mammographiescreening, nstitut fir
Klinische Radiologie und Referenzzentrum Mammographie am Universitatsklin kum
Munster, Universitat Munster, Minster, Deutschland 2016

Brucker S. Y., Certification of breast centres. What did we achieve?, Gynakologische
Praxis. 38 (2) (pp 329-334), 2014

Chen et al., Academic and Nonacademic Laboratories Perform Equally on CIQC
Immunohistochemistry Proficiency Testing, Am J Clin Pathol 2013;140:55-60

Chen et al., Clarifying the debate on population-based screening for breast cancer with
mammography, Medicine 96:3 2017

Di Leo A, et al., Newapproaches for improving outcomes in breast cancer in Europe, The
Breast (2015), http://dx.doi.org/10.1016/j.breast.2015.03.001

Edge S.B., Quality Measurement in Breast Cancer, J. Surg. Oncol. 2014;110:509-517

Edwards et al. Breast Conservation Therapy Utilizing Partial Breast Brachytherapy for
Early-stage Cancer of the Breast: A Retrospective Review From the Saint Luke’s Cancer
Institute Am J Clin Oncol 2015;38:174-178

Franceschini G. et al., The Breast Unit Update and advantages and the open issues, Ann.
Ital. Chir., 2014 85: 407-412

Ganz P. A, Institute of Medicine Report on Delivery of High-Quality Cancer Care, 2014
American Society of Clinical Oncology

Geertse et al. Value of audits in breast cancer screening quality assurance programmes,
Eur Radiol (2015) 25: 3338
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Przyczyna wykluczenia
Niewfasciwa interwencja
Publ kacja w jezyku wtoskim.

Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwa interwencja, punkty koncowe

Niewtasciwa interwencja.

Publ kacja powstata na podstawie
wytycznych NAPBC, w ramach
wyszukiwania materiatu zrédtowego
odnaleziono uaktualnione wytyczne
NAPBC.

Publ kacja w jezyku niemieckim

Publ kacja niedostepna w bazach.
Niewtasciwa interwencja

Niewfasciwa interwencja

Niewtasciwa interwencja

Niewtasciwy rodzaj publikacji. Niewtasciwa
interwencja.

Niewtasciwy rodzaj badania - badanie
retrospektywne.

Niewtasciwy rodzaj publikaciji.
Niewtasciwa interwencja.
Niewtasciwy typ publikacji - badanie
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Niewtasciwy rodzaj publikaciji.
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Niewfasciwa populacja.

Publ kacja w jezyku niemieckim.
Niewtasciwa populacja i interwencja.

Niewtasciwa interwencja.
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Niewfasciwa populacja, interwencja, punkty

koncowe, rodzaj badan.

Publ kacja w jezyku niemieckim.

Niewfasciwa interwencja, niewtasciwy
rodzaj publ kaciji.
Niewtasciwy typ publikaciji.

Niewtasciwa interwencja, punkty koncowe

Niewtasciwy rodzaj publikacji - badanie.
Niewfasciwa interwencja.

Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwe punkty koncowe, rodzaj
badan

Niewtasciwy typ publikaciji.

Publ kacja w jezyku czeskim.
Niewtasciwa populacja.

Niewtasciwa interwencja

Niewtasciwa populacja.

Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwa interwencja, punkty koncowe

Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwa populacja.

Publ kacja w jezyku wtoskim.

Niewtasciwy typ publikacji - badanie
retrospektywne.

Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwa interwencja, punkty koricowe,
rodzaj badan
Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwy typ publikacji - badanie
retrospektywne. Niewtasciwa interwencja
oraz punkty koncowe.
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Niewtasciwa interwencja.

Niewtasciwy typ badan — badanie
obserwacyjne

Niewtasciwa interwencja.
Niewtasciwy typ publikacji

Niewtasciwy typ publikacji. Niewtasciwa
interwencja.

Publ kacja powstata na podstawie
wytycznych NAPBC, w ramach
wyszukiwania materiatu zrodtowego
odnaleziono uaktualnione wytyczne
NAPBC.

Niewfasciwa interwencja.
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4. Diagnoza obecnej sytuacji w Polsce w leczeniu nowotworéw
piersi

4.1. Organizacja udzielania swiadczen w zakresie leczenia
nowotworéw piersi

Breast Unit to wyspecjalizowany osrodek senologiczny diagnostyki i leczenia nowotwordéw piersi, w ktdrym
pracuje grupa specjalistow potgczonych wspdlng siecig wymiany informacji i powigzan funkcjonalnych. Grupa
ta prowadzi skoordynowane dziatania narzecz kobiet chorych na raka i inne choroby piersi, posiada
wypracowany sposob wspoétpracy i porozumienia, lecz niekoniecznie miesci sie w obrebie jednej instytucji. Celem
dziatania osrodka jest zapewnienie wszystkim kobietom dostepu do odpowiedniej diagnostyki i leczenia chordb
piersi. Breast unit musi posiada¢ opracowane i skodyfikowane algorytmy postepowania klinicznego:
diagnostycznego, leczniczego i monitorowania. Standardy i wytyczne powinny by¢ dostepne dla wszystkich
specjalistow. Systemy akredytacji oparte 0 wymogi minimalne i wskazniki jakosci majg pomoc w osiggnieciu
powszechnosci i jednolitosci opieki. Akredytacja przyznawana jest na 5 lat. Osrodek zobowigzuje sie
do utrzymywania poziomu opieki oraz corocznego raportowania wskaznikow jakosci.

Osrodek musi udokumentowaé leczenie odpowiedniej liczby nowych chorych, niezaleznie od stopnia
zaawansowania i innych czynnikéw klinicznych. Osig funkcjonowania osrodka jest praca wielodyscyplinarnego
zespotu, w sktad ktérego wchodzg specjalisci z zakresu leczenia chordb nowotworowych piersi. Dziatania osrodka
koordynuje kierownik, do ktérego obowigzkéw nalezy zwotywanie konsylidw, zapewnienie wiasciwej komunikacji,
gromadzenie danych i monitorowanie przebiegu diagnostyki i leczenia. Konieczne jest wskazanie koordynatora
opieki, zwotujgcego spotkania, podczas ktérego zapadajg decyzje przed leczeniem radykalnym i we wszystkich
innych waznych etapach leczenia.

Idea wprowadzenia osrodkéw kompleksowej opieki nad pacjentami z chorobami piersi uzyskata poparcie wielu
instytucji dziatajgcych na rzecz poprawy zdrowia publicznego. Wsrdd tych inicjatyw nalezy wyréznié rezolucje
Parlamentu Europejskiego, wzywajgce panstwa cztonkowskie UE do stworzenia sieci takich osrodkéw oraz
dziatania towarzystw naukowych (np. SIS, EUSOMA). Badania naukowe wskazujg na wysokg efektywnos¢
wprowadzenia osrodkéw, dowodzac kilkunastoprocentowej poprawy wskaznika 5-letnich przezyé po wdrozeniu
odpowiednich rozwigzan. Sie¢ osrodkéw powinna powsta¢ w oparciu o kryteria populacyjne, jak réwniez inne,
ktére mogg mie¢ wpltyw na dostepnos¢ swiadczen dla pacjentéw.
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Schemat 12 Breast Unit w prawodawstwie i zaleceniach postepowania.

Prawodawstwo Unii Europejskiej -> dwie Dyrektywy Parlamentu Europejskiego

Swiatowe zalecenia postepowania wskazujg na wyzszg skuteczno$é leczenia kiedy

leczenie jest szybko zaplanowane i wdrazane

Srodowisko medyczne wskazuje na potrzebe podniesienia jakosci oraz
kompleksowosci procesu diagnostyczno-terapeutycznego

Osrodki BU skupiajgce specjalistéw, posrednio podnoszg jakos¢ ksztatcenia kadry
medycznej

Organizacje pacjentow postulujg o kompleksowos¢ oraz koordynacje procesu
leczenia

Wiasciwie zaplanowany proces diagnostyki, leczenia i rehabilitacji pacjentéw to szybszy
powrot do aktywnosci do spoteczeristwa i nizsze koszty (rent, zasitkdw)

©

W Polsce funkcjonuje 5 osrodkéw tzw. Breast Cancer Units (BCU) posiadajgcych akredytacje SIS przyznawang
na okres pieciu lat (zgodnie z programem akredytacyjnym dla osrodkéw senologicznych)® i nalezg do nich:

1. Zachodniopomorskie Centrum Onkologii w Szczecinie;

2. Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach;

3. Szpital Uniwersytecki w Krakowie;

4. Centrum Onkologii im. prof. F. Lukaszczyka w Bydgoszczy;
5. Gdynskie Centrum Onkologii.

Wymogi akredytacyjne SIS wskazujg na kompleksowo$c¢ opieki na wszystkich etapach leczenia (od rozpoznania,
ustalenia stopnia zaawansowania, leczenia onkologicznego, rehabilitacji, po badania kontrolne po zakoriczeniu
aktywnego leczenia).

Wymagania szczegdétowe wskazujg m.in. na realizacje w roku kalendarzowym > 1000 mammografii rocznie
lub 5000 badan w ramach programoéw przesiewowych przez radiologa. W przypadku pacjentéw u ktérych
stwierdzono mate guzy osrodek powinien przeprowadzi¢ zabiegi oszczedzajgce w 70-80 proc. przypadkéw.
Dodatkowo SIS zaleca wigczenie do tzw. Breast Teamu takze innych specjalistbw w tym: genetyka,
psychoonkologa, specjaliste medycyny paliatywnej, fizjoterapeute. Placowka jest zobowigzana
do archiwizowania protokotdw diagnostycznych, leczniczych i monitorujgcych wystepowanie nowotwordw piersi.
Osrodek powinien tez prowadzi¢ dziatania profilaktyczne i promocyjne dla zdrowia, wczesnego rozpoznawania
i leczenia raka piersi, patomorfologii sutka, badan genetycznych, wsparcia psychoonkologicznego i spotecznego.

55 Zrodto: http://www.rakpiersi.org.pl/
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4.2. Poziomy zabezpieczenia zdrowotnego — ,,sie¢ szpitali”

Ustawa z dnia 23 marca 2017 r. 0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (DZ. U. poz. 844), tzw. ustawa o sieci szpitali®®”, wprowadzita do sytemu opieki zdrowotnej nowa
instytucje prawng w postaci systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczeh opieki zdrowotnej
zwanego dalej ,system zabezpieczenia”, ktéry jest gtdbwna formg zabezpieczenia dostepu do sSwiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego. Poziomy sytemu zabezpieczania sg wyznaczane przez rodzaje
udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej i okreslane przez wskazanie profili lub rodzajéw komorek
organizacyjnych w ktorych te swiadczenia sg udzielane. Do pierwszego poziomu kwalifikowane sg gtownie
szpitale powiatowe, do drugiego — ,ponadpowiatowe”, a do trzeciego — wojewddzkie. Kolejne poziomy tworzg
szpitale: onkologiczne lub pulmonologiczne, pediatryczne oraz ogélnopolskie.

Swiadczenia opieki zdrowotnej nienalezace do systemu zabezpieczenia sg nadal kontraktowane w oparciu
o postepowania konkursowe, a $wiadczeniodawcy, ktorzy nie zostali zakwalifikowani do systemu zabezpieczenia,
mogq bra¢ udziat w postepowaniach konkursowych.

Swiadczenia realizowane w profilach systemu zabezpieczenia ,sieci szpitali” obejmuja:
e Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego,
¢ Swiadczenia wysokospecijalistyczne,
e Swiadczenia z zakresu programow lekowych i lekéw stosowanych w chemioterapii,
o Swiadczenia z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) realizowane w przychodniach
przyszpitalnych,
e Swiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej,
e Swiadczenia z zakresu nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej.

W ramach systemu zabezpieczenia wyréznia sie sze$é pozioméw. Swiadczeniodawcy z terenu danego
wojewodztwa sg kwalifikowani do jednego z tych pozioméw. Podstawg kwalifikacji jest spetnianie warunku
co do wymagane;j liczby profili systemy zabezpieczenia okreslonego rodzaju wskazanych dla danego poziomu
(zasady kwalifikacji zostaty szczeg6towo okreslone w ustawie oraz w rozporzadzeniu wykonawczym).

l. Podstawowe poziomy zabezpieczenia zdrowotnego

Poziom szpitali | stopnia
e chirurgia ogdlna
e choroby wewnetrzne
e potoznictwo i ginekologia (jeden z pozioméw referencyjnych)
e neonatologia (jeden z pozioméw referencyjnych)
e pediatria

Poziom szpitali Il stopnia
e chirurgia dziecieca
e chirurgia plastyczna, w przypadku okreslonym w art. 95m ust. 7.i 8
e kardiologia
e neurologia
e okulistyka
e ortopedia i traumatologia narzadu ruchu
e otorynolaryngologia
e reumatologia, w przypadku okreslonym w art. 95m ust. 7i 8
e urologia

Poziom szpitali 11l stopnia
e chirurgia klatki piersiowej
o chirurgia klatki piersiowej dla dzieci
e chirurgia naczyniowa (jeden z poziomow referencyjnych)
e choroby ptuc
e choroby ptuc dla dzieci
e choroby zakazne

56 http://siecszpitali.mz.gov.pl/
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e choroby zakazne dla dzieci

e kardiochirurgia

e kardiochirurgia dla dzieci

e kardiologia dla dzieci

e nefrologia

e nefrologia dla dzieci

e neurochirurgia

e neurochirurgia dla dzieci

¢ neurologia dla dzieci

e okulistyka dla dzieci

e ortopedia i traumatologia narzadu ruchu dla dzieci
e otorynolaryngologia dla dzieci

e toksykologia kliniczna

e toksykologia kliniczna dla dzieci

e transplantologia kliniczna

e transplantologia kliniczna dla dzieci
e urologia dla dzieci

Il Specjalistyczne poziomy zabezpieczenia zdrowotnego

Poziom szpitali pediatrycznych:
o wszystkie profile dla dzieci w zakresie leczenia szpitalnego

Poziom szpitali onkologicznych:
e brachyterapia
¢ ginekologia onkologiczna
e chemioterapia hospitalizacja
e chirurgia onkologiczna
e chirurgia onkologiczna dla dzieci
¢ hematologia
e onkologia i hematologia dziecieca
e onkologia kliniczna
e radioterapia
e terapia izotopowa
e transplantologia kliniczna
e transplantologia kliniczna dla dzieci

Poziom szpitali pulmonologicznych
e chemioterapia hospitalizacja
e chirurgia klatki piersiowej
e chirurgia klatki piersiowej dla dzieci
e choroby ptuc
e choroby ptuc dla dzieci

Poziom szpitali ogélnopolskich
— wszystkie profile w zakresie leczenia szpitalnego

Szczegotowe kryteria  kwalifikacji Swiadczeniodawcdw do poszczegdlnych poziomdédw systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej zostaty okreslone w rozporzgadzeniu
Ministra Zdrowia na podstawie art. 95m ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z p6zn. zm.).

W przypadku szpitali onkologicznych, kwalifikuje sie $wiadczeniodawce, ktéry udziela swiadczen opieki
zdrowotne;j:
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a) w ramach co najmniej szesciu profili systemu zabezpieczenia sposréd wskazanych w art. 95l ust. 4 pkt
4 lit. a ustawy i jednoczesnie:
— udziela $wiadczen opieki zdrowotnej w co najmniej jednym z profili systemu zabezpieczenia:
ginekologia onkologiczna lub chirurgia onkologiczna lub chirurgia onkologiczna dla dzieci oraz
— udziela $wiadczen opieki zdrowotnej w co najmniej jednym z profili systemu zabezpieczenia:
brachyterapia lub radioterapia lub terapia izotopowa, oraz
— udziela $wiadczen opieki zdrowotnej w co najmniej jednym z profili systemu zabezpieczenia:
chemioterapia hospitalizacja lub hematologia lub onkologia i hematologia dziecieca lub onkologia
kliniczna,
albo
b) w ramach co najmniej trzech profili systemu zabezpieczenia sposréd wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 4
lit. a ustawy i jednoczesnie:

— liczba profili systemu zabezpieczenia, w ramach ktérych udziela $wiadczern opieki zdrowotnej,
sposrod profili systemu zabezpieczenia wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy, jest wigksza
niz 50% ogodlnej liczby profili systemu zabezpieczenia, w ramach ktérych udziela swiadczen opieki
zdrowotnej, sposrod profili systemu zabezpieczenia wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 1-5 ustawy lub

— fgczna wartos¢ $wiadczen, sfinansowanych na podstawie umowy o udzielanie swiadczeh opieki
zdrowotnej, w ramach profili systemu zabezpieczenia wskazanych w art. 95l ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy,
wyniosta co najmniej 20 min zt, za okres ostatniego petnego roku kalendarzowego, wedtug stanu na
koniec lutego roku nastepnego.

W celu zagwarantowania ciggtosci i kompleksowosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej,
swiadczeniodawcy w ramach poszczegoélnych poziomow systemu zabezpieczenia zapewniajg $wiadczenia:

a) z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, okredlone w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d ustawy, realizowanych w poradniach przyszpitalnych, z wyjgtkiem dializy otrzewnowej
lub hemodializy, z zastrzezeniem, ze w przypadku porad specjalistycznych, dotyczy to porad
specjalistycznych odpowiadajgcych profilom systemu zabezpieczenia wskazanym zgodnie
z art. 95m ust. 13 pkt. 4 ustawy,

b) z zakresu rehabilitacji leczniczej, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy,
realizowane w warunkach: osrodka lub oddziatu dziennego lub stacjonarnych,

C) w ramach dodatkowych profili sytemu zabezpieczenia innych niz okreslone dla danego
Swiadczeniodawcy na podstawie art. 95m ust. 6 i 7 ustawy — dla profili systemu zabezpieczenia
w zakresie leczenia szpitalnego w trybie hospitalizacji okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d lub w ramach dodatkowych zakreséw lub rodzajéw Swiadczen innych
niz okreslone w art. 95m ust. 10 ustawy (o ktérych mowa w lit. a i b).

Zasady finansowania

Rozliczanie kosztéw swiadczen udzielanych na podstawie uméw zawartych w ramach podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej (PSZ) odbywa sie w gtéwnej mierze w formie ryczattowej. Przyjmujgc
ryczattowg forme rozliczania kosztéw $wiadczen odstgpiono bowiem od finansowania pojedynczych przypadkow
i procedur na rzecz finansowania w ramach jednej kwoty cato$ci opieki udzielanej pacjentom w danym okresie
rozliczeniowym. Wysokos¢ ryczattu na kolejny okres rozliczeniowy zalezy od liczby i struktury Swiadczen
udzielonych i sprawozdanych przez swiadczeniodawce w poprzednich okresach.

Ryczalt oznacza, ze dany szpital otrzymuje rodzaj budzetu globalnego, obejmujgcego tgcznie wszystkie profile,
rodzaje i zakresy, w ramach ktorych udziela swiadczen w systemie zabezpieczenia (np. tgcznie ambulatoryjne
leczenie specjalistyczne, leczenie szpitalne i rehabilitacje). Sprawozdawanie i dokumentowanie $wiadczen
zdrowotnych finansowanych ryczattem odbywa sie zgodnie z zasadami rozliczania i dokumentowania tych
Swiadczen okreslonymi w poszczegdlnych zarzgdzeniach Prezesa NFZ.

W ramach kwoty zobowigzania okreslonej w umowie PSZ odrebnemu rozliczeniu podlegaja $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ktére ze wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia odpowiedniego dostepu do tych swiadczen wymagajg
ustalenia odrebnego sposobu finansowania. Wykaz takich $wiadczen, wymagajgcych wyodrebnienia
przeznaczonych na nie kwot finansowania, zostat okreslony w drodze rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
19 czerwca 2017 r. w sprawie okreslenia wykazu swiadczen opieki zdrowotnej wymagajgcych ustalenia odrebnego
sposobu finansowania (Dz. U. poz. 1225).
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Swiadczenia opieki zdrowotnej okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy, ktére podlegajg
odrebnemu finansowaniu w ramach kwoty zobowigzania, o ktérej mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5 ustawy:

1) $wiadczenia ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie tomografii komputerowej;
2) sSwiadczenia ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie medycyny nuklearnej;
3) s$wiadczenia ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie rezonansu magnetycznego;

4) $wiadczenia ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie badan endoskopowych przewodu
pokarmowego;

5) s$wiadczenia ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie badan echokardiograficznych ptodu;

6) diagnostyka i leczenie onkologiczne w profilach systemu zabezpieczenia, zakresach lub rodzajach,
w ktérych w dniu kwalifikacji do systemu zabezpieczenia $wiadczenia te byly finansowane w sposéb
wskazany w art. 136 ust. 2 ustawy;

7) $wiadczenia endoprotezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego (pierwotnej lub rewizyjnej);

8) sSwiadczenia opieki kompleksowej okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31d lub art. 146
ust. 1 pkt 2 ustawy;

9) sSwiadczenia szpitalne w zakresie zwigzanym z porodem i opiekg nad noworodkami;
10) swiadczenia szpitalne udzielane w ramach profilu brachyterapia;

11) swiadczenia szpitalne udzielane w ramach profilu radioterapia, w tym teleradioterapia lub profilu terapia
izotopowa;

12) swiadczenia ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie brachyterapii;

13) swiadczenia ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie terapii izotopowej;

14) swiadczenia ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie teleradioterapii;

15) $wiadczenia szpitalne w leczeniu ostrego zawatu serca;

16) swiadczenia nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej;

17) Swiadczenia w zakresie przeszczepdw, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust.

8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek
i narzadoéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000);

18) swiadczenia realizowane w szpitalnych oddziatach ratunkowych albo w izbach przyjec;
19) Swiadczenia rehabilitacji leczniczej w warunkach osrodka lub oddziatu dziennego lub stacjonarnych;

20) swiadczenia udzielane przez pielegniarki i potozne, w zakresie wskazanym w § 4 ust. 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 14 pazdziernika 2015 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie ogdinych
warunkéw umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. poz. 1628);

21) swiadczenia wysokospecjalistyczne, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 12 ustawy;

22) swiadczenia wykonywane w celu realizacji programéw lekowych przystugujgcych swiadczeniobiorcy
na podstawie art. 15 ust. 2 pkt 15 ustawy, w tym leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objete tymi programami;

23) swiadczenia wykonywane w celu realizacji Swiadczen przystugujgcych swiadczeniobiorcy na podstawie
art. 15 ust. 2 pkt 16 ustawy, w tym leki stosowane w chemioterapii okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579);

24) swiadczenia zabiegowe w zakresie usuniecia zaémy.

Wysokosé finansowania w ramach sieci szpitali

Sposdb ustalania ryczaltu systemu zabezpieczenia okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia wydane
na podstawie art. 136 ¢ ust. 6 pkt 1 ustawy. Zasadnicze elementy wzoru, na podstawie ktérego oddziaty
wojewodzkie NFZ wyliczajg ryczatt dla szpitali posiadajgcych umowe w ramach PSZ zawierajg trzy zmienne:

1) prognozowang ceng jednostki sprawozdawczej, okreslang przez dany oddziat wojewddzki NFZ w planie
zakupu;

2) skorygowang liczbe jednostek sprawozdawczych; oraz

3) wskaznik Q bedacy wspédiczynnikiem korygujgcym o charakterze jako$ciowym (obliczonym
dla $wiadczeniodawcy, na podstawie wzoru okreslonego w § 3 ust. 1 pkt 13 ww. rozporzadzenia

Jezeli $dwiadczeniodawca wykona $wiadczenia  opieki zdrowotnej na  poziomie  planowanym
otrzyma, co do zasady, takie same $rodki finansowe jak w okresie poprzedzajgcym. Natomiast jezeli

Strona 203 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Swiadczeniodawca wykona $wiadczenia opieki zdrowotnej na poziomie nizszym niz planowany (ponizej 98%
planu) — otrzyma $rodki finansowe w wysokosci proporcjonalnej do poziomu wykonania.

Reasumujac, wielkos¢ ryczattu zalezna jest od realizacji Swiadczen przez szpital i o ile ryczait w danym okresie
rozliczeniowym jest staty, tak sposodb konsumowania planu decyduje o tym, czy placéwka otrzyma takg samg
kwote w kolejnym okresie.

Drugi element stuzgcy wyliczaniu ryczattu wedtug przyjetego wzoru zwigzany jest z przydzielaniem dodatkowych
punktéw Swiadczeniodawcom, ktoérzy w okresie obliczeniowym sprawozdali swiadczenia na poziomie wyzszym
niz planowany (powyzej 100 %). Liczba punktéw przydzielanych $wiadczeniodawcy w tej czesci wzoru jest
uzalezniona od: sumy wyliczonej liczby punktéw A + N (podstawowa liczba jednostek sprawozdawczych
+ ponadplanowa liczba jednostek sprawozdawczych) wszystkich $wiadczeniodawcow oraz wspoétczynnika
d — determinujacego pule dodatkowych punktéw w danym oddziale wojewddzkim NFZ, oraz udziatu danego
Swiadczeniodawcy.

Trzeci element wzoru (wspoétczynnik Q) zwigzany jest z jakoscig procesu udzielania Swiadczen i ma na celu
promowanie okreslonych sposobdw udzielania $wiadczen. Wspdiczynnik ten jest sumg parametrow
charakteryzujgcych zmiany jakie zaszty w sposobie udzielania swiadczen (np. wzrost udziatu Swiadczen
ambulatoryjnych) jak réwniez parametrow statystycznych odnoszgcych sie do posiadania akredytacji
(na podstawie wynikow akredytacji prowadzonej przez Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia)
lub odpowiedniego $wiadectwa wydawanego przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej lub Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;.

Tabela 36 Liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych $wiadczenia pacjentom z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 C50.0-C50.9; C79.8;.
DO05.0, D05.1, D05.7, D05.9; D48.6 w poziomach zabezpieczenia zdrowotnego.

OW NFzZ 11l poziom Ogodlnopolski Onkologiczny
Dolnoslgski 5 5 1
Kujawsko-Pomorski 3 4 nd
Lubelski 5 5 1
Lubuski 3 1 nd
todzki 4 5 1
Matopolski 4 5 nd
Mazowiecki 8 9 3
Opolski nd 1 1
Podkarpacki 4 1 1
Podlaski 1 3 1
Pomorski 4 5 nd
Slgski 5 6 2
Swietokrzyski 1 nd 1
Warminsko-Mazurski 2 2 nd
Wie kopolski 4 4 3
Zachodniopomorski 2 4 1
Ogoétem 55 60 16
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4.3. Analiza swiadczen realizowanych na rzecz pacjentow
Z nowotworem piersi

4.3.1 Badania profilaktyczne w kierunku wykrywania raka piersi (mammografia)

Badania profilaktyczne w kierunku wykrywania raka piersi w Polsce prowadzone byty w ramach realizacji zapisow
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych, ktéry byt realizwoany w latach 2006-2015.
Kontynuacjg tego programu jest Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024.57
ustanowiony uchwatg Nr 208 Rady Ministréow z dnia 3 listopadaqg 2015 r. Program profilaktyki raka piersi (PPRP)
skierowany jest do kobiet w wieku 50-69 lat w interwale raz na 2 lata, ktére spetnity kryteria wskazane
w Programie. W ramach PPRP finansowane sg dwa zakresy $wiadczen: etap diagnostyki podstawowej
oraz pogtebionej. Gtéwnym celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowanh i zgonéw z powodu raka piersi.

Realizatorami badan profilaktycznych sg $wiadczeniodawcy wybierani przez NFZ w ramach procedury
konkursowej, ktorzy wykonujg badania mammografii na podstawie umoéw zawartych z ptatnikiem. W 2016 roku
badania profilaktyczne w kierunku wykrywania raka piersi realizowato ogdétem 345 sSwiadczeniodawcow,
przy czym najwigksza liczba osrodkéw realizowata badania mammograficzne w wojewddztwie $lgskim
i mazowieckim — po 46 podmiotéw, co stanowito ¥4 wszystkich Swiadczeniodawcéw.

Tabela 37 Liczba uméw zawartych ze $wiadczeniodawcami w roku 2017 w zakresie programy profilaktyczne zdrowotne.

Liczba Liczba punktéw Kwota zakresu
Nazwa OW NFzZ Nazwa rodzaju $wiadczenia Liczba uméw Swiadczeniodaw P
coOW zakresu (z)
Dolnoslaski Profilaktyczne programy 47 47 676 929 6 710 032
zdrowotne
. ) . Profilaktyczne programy
Kujawsko-Pomorski zdrowotne 42 42 525671 4974 502
Lubelski Profilaktyczne programy 34 34 471 901 4090 215
zdrowotne
Lubuski Profilaktyczne programy 21 21 496 329 4 684 542
zdrowotne
{odzki Profilaktyczne programy 35 32 584 691 5399 805
zdrowotne
. Profilaktyczne programy
Matopolski Sdrowotie 52 52 978 523 9573 340
Mazowiecki Profilaktyczne programy 69 69 1105 201 10 819 500
zdrowotne
Opolski Profilaktyczne programy 20 18 353 209 3299 646
zdrowotne
Podkarpacki Profilaktyczne programy 40 40 384 471 3628 493
zdrowotne
. Profilaktyczne programy
Podlaski Sdrowotie 17 15 218 044 1 990 693
Pomorski Profilaktyczne programy 36 36 529 794 4605 191
zdrowotne
Slgski Profilaktyczne programy 104 104 1586 443 13 933 814
zdrowotne
Swietokrzyski Profilaktyczne programy 17 17 259 835 2293 032
zdrowotne
Warminsko- Profilaktyczne programy
Mourai Sdrovotie 24 24 309 340 2578 965
Wielkopolski Profilaktyczne programy 56 53 837 613 7702 615
zdrowotne
Zachodniopomorski | - refilaktyczne programy 26 26 830 521 7 367 739
zdrowotne

Zrédio: Dane NFZ — stan na dzien 3.04.2017 - (dane z BO XI).

Programem wczesnego wykrywania raka piersi w 2016 roku objeto 2 min 664 tys. kobiet, co stanowito 50%
populacji kobiet w wieku 50-69 lat wg GUS.

57 Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024 https://www.gov.pl/zdrowie/narodowy-program-zwalczania-
chorob-nowotworowych-na-lata-2016-2024 | dostep 14.06.2018 r.
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Srednia liczba kobiet przypadtajgca na jednego $wiadczeniodawce wyniosta 7,7 tys. W wojewodztwie
podkarpackim wskaznik ten byt istotnie nizszy, o blisko 30% i wyniost 5,5 tys. kobiet na jednego
Swiadczeniodawce. Cztery wojewddztwa: kujawsko-pomorskie, todzkie, swietokrzyskie oraz podlaskie — miaty
wyraznie wyzszg liczbg kobiet przypadajaca na jednego swiadczeniodawce.

Zestawienie liczby kobiet przypadajgcych na $wiadczeniodawce wykonujgcego w roku 2016 mammografie
w ramach PPRP z podziatem na wojewddztwa przedstawia wykres ponizej.

Wykres 1 Liczba kobiet w wieku 50-69* lat przypadajgca na swiadczeniodawce wykonujgcego mammografie w ramach PPRP w 2016 r.
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Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ [* Polowa populaciji kobiet w wieku 50-69 lat wg GUS — uwzglednia czestotliwosé
badanw ramach PPRP.
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Zestawienie liczby badan wykonanych w ramach PPRP przedstawia wykres ponizej.

Wykres 2 Liczba badan mammograficznych wykonanych u kobiet w wieku 50-69 lat w ramach PPRP w latach 2006-2017.
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Zrédio: Sprawozdanie z realizacji Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych w 2015 roku | * Dane NFZ | ** wg informagcji
zamieszczonej na stronie NFZ http://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/mammobusy/

Najwigksza liczba badan mammograficznych w ramach PPRP zostata wykonana w 2014 roku. Kolejny rok
przyniost spadek liczby badan o 5%. Trend spadku liczby badan zostat utrzymany w kolejnych dwdch latach,
tj. w 2016 i 2017 roku. W stosunku do 2014 roku spadek ten wyniost 15%.

Ponizej przedstawiono poréwnanie wojewodztw pod wzgledem liczby $wiadczeniodawcoéw wykonujgcych
> 1000 i < 1000 badan mammograficznych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi w 2016 r. Najwieksza
liczba $wiadczeniodawcéw wykonujgcych >1000 badan mammograficznych rocznie zlokalizowana jest

w wojewddztwie slgskim (25).
Wykres 3 Liczba swiadczeniodawcéw wykonujgcych mammografie w ramach PPRP w 2016 roku (kryterium 1000 badan/rocznie).
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Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Sposrod 345 Swiadczeniodawcéw ponad potowa, tj. 193 (56%) spetnia wiec kryterium dotyczgce liczby
wykonywanych 1000 badan rocznie. Osrodki te wykonaty fgcznie 951,4 tys. badan mammograficznych,
co stanowito 92,4% wszystkich badan zrealizowanych w 2016 roku. Natomiast jedna trzecia sposréd 345, tj. 115
(33%) zrealizowata 2000 badan rocznie. Osrodki te wykonaty tgcznie 841,5 tys. badan mammograficznych,
co stanowito 81,7% wszystkich badan w 2016 roku.
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Wykres 4 . Liczba $wiadczeniodawcow wykonujacych mammografie w ramach PPRP w 2016 roku (kryterium 2000 badan/rocznie).
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Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Tabela 38 Procentowy udziat badan mammograficznych zrealizowanych u $wiadczeniodawcéw wykonujacych >1000 i >2000 mammografii
w catkowitej liczbie w 2016 r.

Udziat badan wykonanych u Udziat badan wykonanych u

Swiadczeniodawcow >1000 Swiadczeniodawcow >2000 Réznica w punktach

procentowych

w catkowitej liczbie badan w catkowitej liczbie badan

Warminsko-mazurskie 96,60% 78,90% 17,7
Podkarpackie 88,50% 71,50% 17,0
Podlaskie 97,90% 80,90% 17,0
Matopolskie 82,90% 66,40% 16,5
Opolskie 90,40% 75,20% 15,2
Pomorskie 90,30% 75,40% 14,9
Lubuskie 95,60% 81,60% 14,0
Dolnoslaskie 97,60% 83,80% 13,8
Kujawsko-pomorskie 94,70% 83,60% 111
Slgskie 90,70% 80,20% 10,5
Wie kopolskie 94,10% 84,90% 9,2
Mazowieckie 89,10% 80,50% 8,6
Lubelskie 93,50% 85,00% 8,5
Zachodniopomorskie 95,40% 89,80% 5,6
todzkie 92,60% 92,60% 0

Swietokrzyskie 97,40% 97,40% 0

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Zdefiniowanie jakosci realizowanych badan poprzez ustawienie liczby wykonanych mammografii przypadajgcych
na osrodek na poziomie >2000 rocznie skutkuje spadkiem udziatu liczby badan w wytypowanych osrodkach
w stosunku do catkowitej liczby badan w 2016 roku. W przypadku 10 oddziatow wojewddzkich réznica wyniosta
powyzej 10 punktéw procentowych.

Strona 208 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Wykres 5 Liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych mammografie w ramach PPRP w 2016 r., spetniajacych kryterium >1000 badan rocznie
oraz u ktérych minimum jeden lekarz wykonat co najmniej 1000 ocen badan.

25

12
10 10

]
Dolnoslaskie _ N
Mazowieckie _ ©
Wielkopolskie _ 2
Matopolskie _ N
Pomorskie _ &
Lubelskie _
Podkarpackie
Warminsko-mazurskie ©
Zachodniopomorskie
tédzkie o0
Opolskie ~
Kujawsko-pomorskie )
Lubuskie - &
Podlaskie - v
Swietokrzyskie - o)

Zrédto: Opracownie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Sposrod 345 swiadczeniodawcdw ponad potowa, tj. 185 (54%) spetnito kryterium dotyczace wykonania 1000
badan rocznie i zatrudnienia przynajmniej jednego lekarza radiologa, ktéry wykonat co najmniej 1000 ocen badan.
Osrodki te wykonaty fgcznie 940,2 tys. badan mammograficznych, co stanowito 91,3% wszystkich badan w 2016
roku.

Wprowadzenie kryteriow jakosci dla osrodkéw realizujgcych kompleksowe leczenie nowotwordw piersi w zakresie
Programu Przesiewowego Raka Piersi, o ktérych mowa powyzej, zmniejszy liczbe badan mammografii o 89,9
tys. do poziomu 940,2 tys., co bedzie stanowito 91,3% wszystkich badan (na przyktadzie 2016 r.). W przypadku
czterech oddziatéw NFZ spadek liczby badan wyniesie powyzej 10%.

Tabela 39 Szacunkowy spadek realizacji liczby badan mammograficznych po wprowadzeniu kryteréw (>1000 na osrodek i >1000 na lekarza).

Liczba badan w 2016

OW NEZ Liczba b?glfuh w 2016 rokuk- W drgzenie Spagaeg;ir’]czby Spadek Ii((g/i)by badan
ryteriow
Matopolski 59 486 47 347 12 139 20,4%
Podkarpacki 52 200 43 081 9119 17,5%
Mazowiecki 127 906 113 950 13 956 10,9%
Lubuski 36 652 32732 3920 10,7%
Pomorski 69 388 62 642 6 746 9,7%
Opolski 20 649 18 672 1977 9,6%
Slgski 119 024 107 899 11125 9,3%
Wielkopolski 110 642 101 877 8 765 7,9%
todzki 72392 67 043 5349 7,4%
Lubelski 66 719 62 376 4 343 6,5%
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Warminsko-mazurski 41115 38543 2572 6,3%
Kujawsko-pomorski 50 174 47 510 2 664 5,3%
Zachodniopomorski 53 257 50 829 2428 4,6%
Dolnoslaski 90 641 87 213 3428 3,8%
Swietokrzyski 29725 28 958 767 2,6%
Podlaski 30 207 29561 646 2,1%
Ogotem 1030177 940 233 89 944 8,7%

Zrédio: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

4.3.2 Badania diagnostyczne w zakresie nowotworow piersi

W procesie diagnostyki onkologicznej najczesciej wykonywane sg badania obrazowe, takie jak
rentgenodiagnostyka, mammografia diagnostyczna, ultrasonografia, tomografia komputerowa, rezonans
magnetyczny oraz badania histopatologiczne Ilub cytologiczne pobranych tkanek, a takze testy genetyczne.
Odpowiednio dobrane metody diagnostyczne powinny sie zakonczyé weryfikacjg wstepnego rozpoznania
(tj. potwierdzeniem bgdz wykluczeniem podejrzenia nowotworu) oraz ustaleniem stopnia zaawansowania.

Diagnostyka wstepna i pogtebiona realizowana jest w ramach swiadczeh ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
i rozliczana ryczattowo zgodnie z zasadami okreslonymi w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna. Przy rozliczaniu
diagnostyki wstepnej lub pogtebionej ujetej w katalogu diagnostycznych pakietéw onkologicznych, stanowigcym
zatgcznik nr 5 do ww. zarzadzenia, jednym z nieodzownych warunkow jest wykazanie w raporcie statystycznym
zrealizowanych istotnych procedur medycznych wedtug ICD 9.

Tabela 40 Katalog diagnostycznych pakietow onkologicznych — diagnostyka wstgpna w raku piersi (NFZ).

KATALOG DIAGNOSTYCZNYCH PAKIETOW ONKOLOGICZNYCH
Cze$¢ 1- Wstepna diagnostyka onkologiczna

nazwa diagnostycznego pakietu

Ip. kod g warto$¢ punktowa Swiadczenia w zakresie: uwagi
onkologicznego
1. 2, 3. 4. 5. 6.
onkologii
potoznictwa i ginekologii
2. 5.32.00.0000020 diagnostyka wstepna — nowotwory piersi 39

chirurgii ogolnej

chirurgii onkologicznej
Tabela 41 Karta diagnostyki pakietéw onkologicznych — diagnostyka pogtebiona w raku piersi (NFZ).
KATALOG DIAGNOSTYCZNYCH PAKIETOW ONKOLOGICZNYCH
Czes$¢ 2 - Pogfebiona diagnostyka onkologiczna

nazwa diagnostycznego pakietu

Ip. kod f warto$¢ punktowa Swiadczenia w zakresie: uwagi
onkologicznego
1. 2. 3. 4. 5. 6.
onkologii
potoznictwa i ginekologii
2, 5.33.00.0000014 diagnostyka pogtebiona — nowotwory piersi 92

chirurgii ogolnej

chirurgii onkologicznej
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Wykres 6 Udziat diagnostyki wstepnej i pogtebionej realizowanej w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej u pacjentéow z podejrzeniem
nowotworu piersi (w ujeciu ilosciowym).

2016 2017
m Diagnostyka pogtebiona M Diagnostyka wstepna
Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Ponizszej w tabeli przedstawiono najczesciej realizowane diagnostyczne procedury medyczne wedtug ICD-9
sprawozdawane do NFZ w zakresie diagnostyki wstepnej u pacjentéw z podejrzeniem nowotworu piersi.
Najwieszy udziat procentowy w realizacji procedur diagnostycznych w caltym pakiecie diagnostyki wstepnej
przypada procedurom: USG piersi, przezskérna gruboigtowa biopsja piersi - celowana, mammografia obu piersi
oraz badania histopatologiczne. Najwyzszy wzrost realizacji w pakiecie diagnostyki wstepnej (rok do doku)
widoczny jest w zakresie nastepujgcych procedur: biopsja gruboigtowa piersi wspomagana proznig
stereotaktyczng (138%), badanie rezonansem magnetycznym bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie
fazy ze wzmocnieniem kontrastowym (134%), przezskérna gruboigtowa biopsja piersi — celowana (91%)
oraz badanie mikroskopowe materiatu biologicznego — badanie cytologiczne.

Tabela 42 Struktura realizacji badan diagnostycznych wykonywanych w ramach pakietu diagnostycznego (Diagnostyka wstepna)
dedykowanej nowotworom piersi w rodzaju AOS w roku 2016 i 2017.

Liczba

. Liczba Wzrost Udziat Udziat
zrealiowanych .

Nazwa procedury rocedur zrealiowanych procedury procedury

N ool6r | Procedurw2017r. | (rok doroku) | W2016T. | w2017r,
USG piersi 1962 2898 48% 21% 20%
Przezskérna gruboigtowa biopsja piersi - celowana 1312 2512 91% 14% 17%
Mammografia obu piersi 1733 2 463 42% 18% 17%
Badanie histopatologiczne 1047 1956 87% 11% 13%
Przezskérna cienkoigtowa biopsja piersi - celowana 658 941 43% 7% 6%
RTG klatki piersiowej 577 788 37% 6% 5%
USG wezitéw chtonnych 304 524 72% 3% 4%
USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowe;j 333 410 23% 4% 3%
Biopsja wezta chtonnego (weztéw chtonnych) 177 304 72% 2% 2%
Przezskérna gruboigtowa biopsja piersi 227 304 34% 2% 2%
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Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana préznig pod

0, 0, 0,

kontrolg USG 193 253 31% 2% 2%
Biopsja uktadu limfatycznego 137 240 75% 1% 2%
Mammografia jednej piersi 163 193 18% 2% 1%
Badanie bez wzmocnienia kontrastowego i co
najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym — 44 103 134% 0% 1%
RM
Mammografia z kontrastem 57 89 56% 1% 1%
Badan_le m kros_kopowe materiatu biologicznego — 26 87 89% 0% 1%
badanie cytologiczne
Biopsja gruboiglowa piersi wspomagana proznig 30 85 183% 0% 1%
stereotaktyczng
IK klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem 46 74 61% 0% 1%

ontrastowym
Antygen CA 125 (CA125) 39 56 44% 0% 0%
Antygen karcynoembrionalny (CEA) 39 54 38% 0% 0%
Pozostate 313 406 30% 3% 3%
Ogdtem 9437 14 740 56%

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Ponizej w tabeli przedstawiono najczesciej realizowane diagnostyczne procedury medyczne weditug ICD-9
sprawozdawane do NFZ w zakresie diagnostyki pogtebionej u pacjentéw z podejrzeniem nowotworu piersi.
Najwieszy udziat procentowy w realizacji procedur diagnostycznych w catym pakiecie diagnostyki wstepnej
przypada procedurom: RTG klatki piersiowej, USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, badaniu
histopatologicznemu oraz USG piersi.

Najwyzszy wzrost realizacji w pakiecie diagnostyki pogtebionej (rok do doku) widoczny jest w zakresie
nastepujgcych procedur: badanie rezonansem magnetycznym bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej
dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym (39%), scyntygrafia catego uktadu kostnego (metoda "whole body")
z zastosowaniem fosfonianow (32%), rezonans magnetyczny klatki piersiowej bez i ze wzmochieniem
kontrastowym (28%) oraz Biopsja wezta chtonnego (weztéw chionnych) (25%).

Tabela 43 Struktura realizacji badan diagnostycznych wykonywanych w ramach pakietu diagnostycznego (Diagnostyka pogtebiona)
dedykowanej nowotworom piersi w rodzaju AOS w roku 2016 i 2017.

Liczba Liczba

] ] Woazrost Udziat Udziat

Nazwa procedury zrere(t)lgﬁirr]wh Zres)l'coe\’;i?wh procedury procedury

p 0161 p 007t (rok do roku) w 2016 w 2017
RTG Klatki piersiowej 9691 10 084 4% 30% 30%
USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej 8 488 8 636 2% 26% 25%
Badanie histopatologiczne 1872 2010 7% 6% 6%
USG piersi 1830 1836 0% 6% 5%
Mammografia obu piersi 1440 1404 -3% 4% 4%
Przezskérna gruboigtowa biopsja piersi - celowana 1025 1173 14% 3% 3%
USG weztéw chtonnych 1092 999 -9% 3% 3%
Biopsja uktadu limfatycznego 829 847 2% 3% 2%
TK klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem 795 837 15% 206 206
kontrastowym
Biopsja wezta chtonnego (weztéw chtonnych) 506 632 25% 2% 2%
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TK jamy brzusznej lub miednicy matej bez wzmocnienia

kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze.wzmocnieniem 540 539 0% 2% 2%

kontrastowym

Przezskérna gruboigtowa biopsja piersi 560 518 -8% 2% 2%

TK jamy przusznej lub miednicy matej bez i ze 456 499 9% 1% 1%

wzmocnieniem kontrastowym

Scyntygrafia uktadu kostnego — inne 385 377 -2% 1% 1%

Przezskoérna cienkoigtowa biopsja piersi - celowana 340 358 5% 1% 1%

Ba_danle bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej 204 312 39% 1% 1%

dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym — RM

Scyn't'ygraﬁa catego _ uktadu kqstnfego (metoda "whole 233 308 3206 1% 1%

body") z zastosowaniem fosfonianéw

Antygen CA 125 (CA125) 262 292 11% 1% 1%

Antygen karcynoembrionalny (CEA) 236 274 16% 1% 1%

EM klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem 178 208 28% 1% 1%
ontrastowym

Pozostate 1638 1767 8% 5% 5%

Ogotem 32 550 33930 4%

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

4.3.3 Szybka terapia onkologiczna w zakresie realizacji swiadczen pacjentow
Z nowotworem piersi

Dokumentem stanowigcym podstawe do udzielania $wiadczen w ramach pakietu onkologicznego, jest karta
DiLO, ktéra moze by¢ wystawiona przez lekarza POZ, lekarza udzielajgcego ambulatoryjnych $wiadczen
specjalistycznych, lekarza udzielajgcego $wiadczen szpitalnych lub $wiadczeA w ramach programoéw
zdrowotnych.

Diagnostyka wstepna ma na celu wykluczenie albo potwierdzenie lub istotne uprawdopodobnienie nowotworu
ztosliwego. Za istotne uprawdopodobnienie uznaje sie przypadki, gdy w danym nowotworze za jednoznaczne
potwierdzenie nowotworu zilosliwego wystarczajgce jest wykonanie co najmniej badania obrazowego
oraz badania cytologicznego lub poziomu hormonu, lub markera nowotworowego.

Diagnostyka pogtebiona ma na celu szczegétowe zréznicowanie (zgodnie z klasyfikacjg kliniczng i patologiczng)
w szczegolnosci typu histopatologicznego nowotworu oraz ocene zaawansowania stanu chorobowego,
w zakresie umozliwiajgcym ustalenie zindywidualizowanego planu leczenia.

W przypadku nowotwordw, gdzie nie jest mozliwe postawienie rozpoznania onkologicznego z uwagi na brak
mozliwosci wykonania badania histopatologicznego w AOS, potwierdzenie rozpoznania nastgpuje w wyniku
zabiegu diagnostyczno — leczniczego.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu: ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego, $wiadczeniodawca realizujgcy diagnostyke onkologiczng
i leczenie onkologiczne na podstawie karty DiLO, zobowigzany jest m.in.: stosowaé sie do standarddw,
wytycznych lub zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego --- w nowotworach ziosliwych,
rekomendowanych przez polskie towarzystwa naukowe w odpowiednich dziedzinach medycyny, oraz zapewnic
realizacje diagnostyki onkologicznej w terminie nie dtuzszym niz 7 tygodni od dnia wpisania sie Swiadczeniobiorcy
na liste oczekujgcych na udzielenie swiadczenia, i podjg¢ leczenie w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia
umieszczenia $wiadczeniobiorcy na liscie oczekujgcych na udzielenie $wiadczenia. W przypadkach, w ktérych
postawienie rozpoznania onkologicznego jest mozliwe wytgcznie w wyniku zabiegu diagnostyczno — leczniczego,
przeprowadzenie tego zabiegu oraz okreslenie dalszego sposobu postepowania terapeutycznego powinno
nastgpi¢ w terminie nie dtuzszym niz 28 dni od dnia umieszczenia swiadczeniobiorcy na liScie oczekujgcych
na udzielenie swiadczenia.

W przypadku zakonczenia leczenia onkologicznego nastepuje zamkniecie karty DILO i przekazanie jej wraz
z kopig dokumentacji medycznej lekarzowi POZ.

Analizy przeprowadzone na podstawie danych dostepnych w bazie AP-DILO NFZ - 4 931 kart DiLO (za lata 2015
—2017) z rozpoznaniem wtasciwym dla raka piersi, wskazujg, ze w potowie przypadkéw zamkniecie karty DiLO
nastepowato przed uptywem 200 dni od daty wydania.
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Wykres 7 Liczba dni jaka uptyneta od daty wydania karty DiLO do jej zamkniecia — struktura.

= do 99 dni

100-199 dni
= 200-299 dni
= 300-399 dni
= 500-599 dni

400-499 dni
= 700-799 dni
= 600-699 dni
= 800-899 dni
= 900-999 dni
= >1000 dni

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych z NFZ.

Pakiet onkologiczny realizowany jest w wiekszosci przypadkéw w ramach struktury organizacyjnej jednego
Swiadczeniodawcy, co korzystnie wpltywa na czas realizacji $wiadczen od momentu wydania karty DiLO
do jej zamkniecia, wyrazony w dniach. Blisko 80% analizowanych kart DiLO zostato wydanych i zamknietych
utego samego $wiadczeniodawcy. Sredni czas realizacji w tym przypadku wyniost 285 dni. Zmiana
Swiadczeniodawcy wydtuzyta proces o blisko 30 dni.

Wykres 8 Realizacja procesu diagnostyki i leczenia w ramach tzw. pakietu onkologicznego — struktura.

1,4%

20,6%

= Bez zmiany $wiadczeniodawcy
= Jedna zmiana $wiadczeniodawcy

Dwie zmiany $wiadczeniodawcy

Zrédio: Opracowanie witasne AOTMIT na podstawie danych NFZ (AP DILO).
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Wykres 9 Liczba dni jaka uptyneta od daty wydania karty DiLO do jej zamkniecia z uwzglednieniem miejsca realizac;ji (lata 2015 - 2017).

1
315 306
| I I

Bez zmiany $wiadczeniodawcy Jedna zmiana $wiadczeniodawcy Dwie zmiany $wiadczeniodawcy

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych z NFZ.

Czas realizacji poszczegoélnych etapéw diagnostyki i leczenia zmienit sie od momentu wejscia w zycie pakietu
onkologicznego. Dodatkowo jest on zréznicowany w zaleznosci od realizatora swiadczen (duze osrodki
vs. pozostate). W 2017 roku duze osrodki (35 $wiadczeniodawcow — zatgcznik nr 4) zrealizowaty 72% Swiadczen
diagnostyki wstepnej i skrocity czas realizacji etapu o 7 dni (-20,5%). Ponad 62% s$wiadczen wykonanych
w ramach diagnostyki wstepnej zostato zakonczonych w terminie 28 dni od chwili wydania karty DiLO.

Wykres 10 Etap diagnostyki wstgpnej - liczba dni jaka uptyneta od daty wydania karty DiLO do zakonczenia diagnostyki wstepnej
z uwzglednieniem miejsca realizacji i roku wydania karty.

37
33 32 i
| I I |

2015 2016 2017

= Duze osrodki Pozostate

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ (analiza 11 098 kart DILO z wypetnionymi datami wydania i porady
z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 kohczgacym diagnostyke wstepng).
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Wykres 11 Histogram — Etap diagnostyki wstepnej w duzych o$rodkach w 2017 r. wyrazony w dniach.
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Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ.

W 2017 roku duze osrodki zrealizowaty 70% $wiadczen diagnostyki pogtebionej, przy czym czas realizaciji
nie ulegt zmianie. Blisko 58% $wiadczen wykonanych w ramach diagnostyki pogtebionej zostato zakonczonych
w terminie 14 dni od chwili porady z rozpoznaniem konczgcym diagnostyke wstepna.

Wykres 12 Etap diagnostyki pogtebionej - liczba dni liczona od zakonczenia diagnostyki wstepnej do ukofczenia procesu diagnostyki
pogtebionej z uwzglednieniem miejsca realizacji i roku wydania karty.

17 17 17
14 14
13

2015 2016 2017
= Duze osrodki Pozostate

Zrédto: Opracowanie witasne AOTMIT na podstawie danych NFZ (analiza 30 211 kart DILO z wypetnionymi datami porady
z rozpoznaniem konczgcym diagnostyke wstepng i porady z rozpoznaniem kofnczgcym diagnostyke pogtebiong.
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Wykres 13 Histogram — czestos$¢ zakreséw (wyrazona w dniach) i tgczna wartos¢ - etap diagnostyki pogtebionej w duzych osrodkach w 2017
r.
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Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Duze osrodki w 2017 roku zrealizowaty 69% s$wiadczen w ramach konsylium, a czas realizacji etapu ulegt
skrdceniu o 1 dzien. Blisko 65% $Swiadczen wykonanych w ramach konsylium zostato zakohczonych w terminie
7 dni od chwili porady z rozpoznaniem konczgcym diagnostyke pogtebiona.

Wykres 14 Etap konsylium - liczba dni jaka uptyneta od zakonczenia diagnostyki pogtebionej do odbycia sie konsylium i ustalenia planu
leczenia z uwzglednieniem miejsca realizacji i roku wydania karty.
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Zrédto: Opracowanie wiashe AOTMIT na podstawie danych NFZ (analiza 26 815 kart DILO z wypethionymi datami porady z rozpoznaniem
konczacym diagnostyke pogtebiong i konsylium
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Wykres 15 Histogram — czestos¢ zakreséw (wyrazona w dniach) i taczna wartosé - etap konsylium w duzych o$rodkach w 2017 r.

93.7% 96,1% 97.4% 979% 983% 987% 1000% 1009

v

4400 89,6%
4000 82,3% *
3600
3200
2800
2400
2000
1600
1200
800
400
0

80%

60%

40%

IIII -
e 0%
7 14 21 28 35 42 49 56 63 Wiecej

mmm Czestos¢ ==}t gczna wartos¢ %

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Duze osrodki w 2017 r. zrealizowaty 72% $wiadczenh zwigzanych z rozpoczeciem leczenia, a czas ich realizaciji
w stosunku do 2015 r. ulegt skroceniu 0 9 dni. Ponad 50% $wiadczen dotyczacych rozpoczecia leczenia zostato
zakonczonych w terminie 7 dni od chwili konsylium.

Wykres 16 Etap rozpoczecia leczenia - liczba dni jaka uptyneta od konsylium do rozpoczecia leczenia z uwzglednieniem miejsca realizacji
i roku wydania karty.
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Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych z NFZ (analiza 35 733 kart DILO z wypetnionymi datami konsylium i rozpoczecia
leczenia.
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Wykres 17 Histogram — czestos¢ zakreséw (wyrazona w dniach) i taczna wartos¢ - etap rozpoczecia leczenia w duzych osrodkach w 2017 r.
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Zrédto: Opracowanie witasne AOTMIT na podstawie danych z NFZ.

W oparciu o powyzsze analizy nalezy zauwazy¢, ze taczny czas — od wydania karty DiLO do rozpoczecia procesu
leczenia — ulegt skroceniu od chwili wejscia w zycie pakietu onkologicznego, tj. na przestrzeni lat 2015-2017.
W duzych osrodkach czas ten zostat skrocony o 18 dni i w 2017 roku wynidst 69 dni.
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4.3.3 Leczenie onkologiczne w zakresie nowotworoéw piersi

Schemat leczenia pacjenta na raka piersi uzalezniony jest od stopnia zaawansowania choroby i biologii raka
i zaproponowanego pacjentowi sposobu postepowania terapeutycznego. Zakres $wiadczen i procedur
medycznych okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110 i 2217). Natomiast szczegotowe produkty rozliczeniowe, w ramach
ktérych swiadczeniodawcy rozliczajg swiadczenia z ptatnikiem publicznym okreslajg odpowiednie zarzadzenia
Prezesa NFZ.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia chirurgicznego raka piersi znajdujg sie w sekcji J zatgcznika 1a
do zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne. Zgodnie z zatgcznikiem nr 1a do ww. zarzgdzenia Swiadczenia zwigzane z leczeniem chirurgicznym
raka piersi z JGP: JO1 Radykalne odjecie piersi z rekonstrukcjg, J02 Kompleksowe zabiegi w obrebie piersi, JO3E
Duze zabiegi w obrebie piersi > 65 r.z. oraz JO3F Duze zabiegi w obrebie piersi < 66 r.z., realizowane mogg by¢
w ramach nastepujgcych zakreséw: chirurgia ogdlna, chirurgia onkologiczna, chirurgia plastyczna, ginekologia
onkologiczna, potoznictwo i ginekologia/ i potoznictwo i ginekologia - drugi poziom referencyjny / potoznictwo
i ginekologia — trzeci poziom referencyjny. Rozliczanie ww. swiadczen nastepuje w ramach tzw. zakresu
skojarzonego nielimitowanego- pakietu onkologicznego.

Zabiegom rekonstrukcyjnym piersi dedykowana jest grupa JO4 Zabiegi rekonstrukcyjne piersi. W ramach
przedmiotowej grupy realizowane sg zabiegi chirurgiczne rekonstrukcyjne w wyniku przebytej choroby
nowotworowej piersi, jak rowniez z uwzglednieniem innych wskazan wg. ICD-10: N62 Przerost sutka.

Grupa JO05 Srednia chirurgia piersi to produkt rozliczeniowy dedykowany resekcji kwadrantu piersi, mammektomii
oraz otwartej biopsiji piersi. JGP J06 Mata chirurgia piersi dedykowana jest przezskornej biopsiji piersi, wycieciu
(miejscowemu) zmiany piersi oraz rewizji/ usunieciu wszczepu.

Typowg grupg diagnostyczng realizowang w ramach hospitalizacji jest JGP J10 Biopsja mammologiczna.
W ramach przedmiotowej grupy realizowane sg pacjentom $wiadczenia z zakresu biopsji gruboigtowej piersi
pod kontrolg USG lub wspomagana proznig stereotaktyczna.
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Tabela 44 Katalog grup — zatacznik nr 1a do zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne.

Waris: Warss
Wanast Warass i pnkina punkioi3
Wanast puriktTNa - punktNa - L;;’_f:,lﬂ"' 1u:pnna_|ma,_| < | osobodnia
P . . il - byp ponad ryczat
i Kod produkiy Mazwa grupy i nospiElzacs | ClGZENR | fnansowana umoy finansawany Lwagi
anapy ¥ haspitalzags planowa jednago dnia orUpE - g nospitalizacia qupa - yp
iy nospitalizacia umowy
nospialzaca planowa nospitalizacia
- prrypadku
IEx2Enia
orinalogiczneg
.\ Radyiaing nagcie - s [
J1 5.51.01.000800 P 2134 2458 17 324 2godnie z
wytycznymi
Careskanymi w
3l nr 3k
- prrypadku
IEx2Enia
orinalogiczneg
N2 | 551010009007 | MOmPleksawe Zabieg § 057 5572 1% 5572 34 o
W Dirgdie piersi * zgodnis 2
wytycznymi
Careskanymi w
z3l. nr 3k
- W przyDatky
leczena
origiogiczneg
Cuia zabiegiw - a
JOSE 5.51.01.0008050 obrabie piessi» 65 i+ 4164 343 3&0 2godnie 2
wytycznymi
oareskanymi w
23l nr 3k
- W rZyDatky
IeczEnia
origiogiczneg
. Duza zabiegiw a 0
JO3F 5.51.01.000805 obrebie piessi < 66 11+ 3815 3234 1234 2goanie 2
wytycznymi
oareskanymi W
a3l nr 3k
4| 551010005004 Zavegi 513 a7 4387 4727
rekEREUKEYjE piessi ¢
N5 | sEi0ioonsogs | DTEOME ERITUIGE plers 1298 1134 1103 1134
J0E 5.51.01.0008008 Idala chinagia piersi ¢ 385 T =08 =T
H7 5.51.01.0008007 Chomdy piarsi fagodne 573 225 -] 27 162
J02 5.21.01.0008008 Chanaty pierst 2kslive 1333 1741 -] a5 216
M0 | 551.01.0008010 Sopsa 2183 2163 2183
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Tabela 45 Grupy JGP, w ramach, ktérych w 2016 r. najczesciej realizowano i finansowano zabiegi zwigzane z resekcja lub diagnostyka
raka piersi (C50.0 do C50.9; C79.8; D05.0; D05.1; D05.7; D05.9 oraz D48.6).

Nazwa grupy w systemie JGP Zabiegi wykonywane w ramach danej JGP zgodnie z klasyf kacjg ICD-9

Woyciecie guza piersi — BCT;Zmodyfikowana radykalna mastektomia;Prosta
mastektomia z wycieciem regionalnych weztéw chtonnych; Radykalna odjecie
piersi BNO; Obustronne radykalne odjecie piersi; Jednostronna podskérna
mammektomia/ wszczep; Obustronna podskérna mammektomia/
wszczep,;Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-migsniowym uszyputowanym ;
Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-miesniowym wolnym z potgczeniem
mikrochirurgicznym; Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-miesniowym wolnym/
uszyputowanym z protezg piersiowa;

JO1 Radykalne odjecie piersi z rekonstrukcjg

Usuniecie piersi, migsnia piersiowego, regionalnych weztéw chtonnych
[pachowych, pod i nadobojczykowych]; Wyciecie piersi, miesnia piersiowego,
J02 Kompleksowe zabiegi w obrebie piersi regionalnych weztéw chtonnych [pachowych, nadobojczykowych, piersiowych
wewnetrznych, srédpiersiowych]; Poszerzona radykalna amputacja piersi BNO;
Poszerzona radykalna amputacja piersi BNO

Subtotalna mammektomia; Obustronna zmniejszajgca mammoplastyka;
JO3 Duze zabiegi w obrebie piersi Mastektomia catkowita; Poszerzona prosta mastektomia — inna; Obustronne
proste odjecie piersi

Jednostronne wszczepienie protezy piersiowej; Wymiana ekspandera na
endoproteze piersiowg; Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-migsniowym
uszyputowanym; Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-migsniowym wolnym z
potaczeniem mikrochirurgicznym; Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-
migsniowym wolnym/ uszyputowanym z protezg piersiowg; Wprowadzenie
ekspandera do piersi; Wszczepienie ekspanderoprotezy piersiowej

J04 Zabiegi rekonstrukcyjne piersi

Otwarta biopsja piersi; Resekcja kwadrantu piersi; Resekcja kwadrantu piersi;

J05 Srednia chirurgia piersi Inna jednostronna podskérna mammektomia

Przezskérna gruboigtowa biopsja piersi — celowana; Miejscowe wycigcie zmiany

JO6 Mata chirurgia piersi L9 - o ] 7o
piersi; Rewizja wszczepu piersi; Usuniecie wszczepu piersi

J10 Biopsja mammotomiczna Biopsja grubmg’fowa piersi wspomagana progr.uall pod kontrolg USG;Biopsja
gruboigtowa piersi wspomagana préznig stereotaktyczna

Swiadczenia gwarantowane z zakresu radioterapii finansowane sg przez pfatnika publicznego zgodnie
z warunkami okreslonymi w katalogu radioterapii®®. Natomiast gwarantowane ubezpieczonym leki
przeciwnowotworowe stosowane w ramach chemioterapii, finansowane sg zgodnie z wykazem, w ktérym
zamieszczone sg leki o znaczeniu podstawowym albo wspomagajgcym w leczeniu nowotwordw (katalog lekow
refundowanych stosowanych w chemioterapii)>® Z kolei $wiadczenia, w ramach ktérych pfatnik publiczny finansuje
podanie lekdw zwigzanych z chemioterapig okreslone zostaty w katalogu swiadczen podstawowych - leczenie
szpitalne — chemioterapia (Tabela 46). Swiadczenia, w ramach ktérych finansowana jest ocena skuteczno$ci
chemioterapii oraz leczenie dziatan niepozgdanych zwigzanych z chemioterapig umieszczone zostaty w katalogu
Swiadczen wspomagajacych - leczenie szpitalne — chemioterapia (Tabela 47).

58 Zgcznik nr 1d do zarzgdzenia Nr 71/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r.
%9 Leki wymienione w obwieszczeniach Ministra Zdrowia, wydanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z p6zn. zm.
2).
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Tabela 46 Katalog $wiadczen podstawowych (1e ) — leczenie szpitalne — chemioterapia. Zataczn k do zarzgdzenia PrezesaNFZ w sprawie

AOTMIT - WS.434.3.2017

okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Lp Nazwa $wiadczenia

hospitalizacja
hematologiczna
u dorostych/
zakwaterowanie

hospitalizacja

onkologiczna zwigzana
2 z chemioterapig

u dorostych/

zakwaterowanie

porada ambulatoryjna
zwigzana

3 z chemioterapig
(z kompleksowg
realizacjg $wiadczen)

Specjalnosci medyczne:
chirurgia onkologiczna,
chirurgia ogodlna, choroby ptuc,
choroby wewnetrzne,
endokrynologia,
gastroenterologia,

. Warunki
hematologia, - -
g . udzielania
onkologia i hematologia swiadczen
dziecigca, onkologia kliniczna,
otolaryngologia, pediatria,
urologia, ginekologia
onkologiczna, radioterapia
onkologiczna, transplantologia
kliczniczna.
X
X
X

Uwagi

za osobodzien

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami
z zatgczn ka 1a;

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami

z katalogu 1b (z wyjatkiem swiadczen:
5.52.01.0001424, 5.52.01.0001440,
5.52.01.0001470, wykazywanych w réznych datach
w ramach hospitalizaciji);

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami
z katalogu 1g

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniem
z katalogu 1d: kod 5.07.01.0000048 zakwaterowanie
do teleradioterapii

za osobodzien

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami
z zatgczn ka 1a;

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami

z katalogu 1b (z wyjgtkiem Swiadczen:
5.52.01.0001424, 5.52.01.0001440,
5.52.01.0001470, wykazywanych w réznych datach
w ramach hospitalizaciji);

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami
z katalogu 1g

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniem
z katalogu 1d: kod 5.07.01.0000048 zakwaterowanie
do teleradioterapii

za diagnostyke lub wydanie/podanie lekéw
przeciwnowotworowych lub wspomagajgcych;

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami
z zalgczn ka 1a;

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami

z katalogu 1b (z wyjatkiem $wiadczen:
5.52.01.0001424, 5.52.01.0001440,
5.52.01.0001470, 5.52.01.0001499 wykazywanych
w réznych datach w ramach hospitalizaciji);

nie mozna tgczy¢ ze $wiadczeniami z katalogu 1g;

nie mozna fgczy¢ ze Swiadczeniem z katalogu 1d:
kod 5.07.01.0000048 zakwaterowanie
do teleradioterapii

nie mozna rozlicza¢ z procedurg z katalogu 1j: kod
5.08.05.0000013 leczenie dziatan niepozgdanych 3
stopnia i kod 5.08.05.0000014 leczenie dziatan
niepozgdanych 4 stopnia

Strona 223 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit)

porada ambulatoryjna
zwigzana
z chemioterapig

hospitalizacja
hematoonkologicza
u dzieci/
zakwaterowanie

hospitalizacja jednego
dnia zwigzana

z podaniem leku

z katalogu 1n czesé A

hospitalizacja jednego
dnia w pozostatych
przypadkach

zakwaterowanie
do chemioterapii
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za diagnostyke lub wydanie/podanie lekéw
przeciwnowotworowych lub wspomagajacych;

nie mozna fgczy¢ ze $wiadczeniami
z zatgczn ka 1a;

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami z katalogu 1b (z
wyjatkiem swiadczen: 5.52.01.0001424,
5.52.01.0001440, 5.52.01.0001470,
5.52.01.0001499 wykazywanych w réznych datach
w ramach hospitalizacji);

nie mozna faczy¢ ze Swiadczeniami z katalogu 1g;

nie mozna fgczy¢ ze swiadczeniem z katalogu 1d:
kod 5.07.01.0000048 zakwaterowanie do
teleradioterapii

nie mozna rozlicza¢ z procedurg z katalogu 1j: kod
5.08.05.0000013 leczenie dziatan niepozadanych 3
stopnia i kod 5.08.05.0000014 leczenie dziatan
niepozgdanych 4 stopnia

za osobodzien

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami z zatgcznika 1a;

nie mozna fgczy¢ ze Swiadczeniami z katalogu 1b (z
wyjatkiem swiadczen: 5.52.01.0001424,
5.52.01.0001440, 5.52.01.0001470,
5.52.01.0001499 wykazywanych w réznych datach
w ramach hospitalizaciji);

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami z katalogu 1g

nie mozna fgczy¢ ze $wiadczeniem z katalogu 1d:
kod 5.07.01.0000048 zakwaterowanie do
teleradioterapii

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami z zatgcznika 1a;

nie mozna fgczy¢ ze $wiadczeniami z katalogu 1b (z
wyjatkiem $wiadczen: 5.52.01.0001424,
5.52.01.0001440, 5.52.01.0001470,
5.52.01.0001499 wykazywanych w r6znych datach
w ramach hospitalizaciji);

nie mozna tgczy¢ ze Swiadczeniami z katalogu 1g;

nie mozna fgczy¢ ze $wiadczeniem z katalogu 1d:
kod 5.07.01.0000048 zakwaterowanie do
teleradioterapii

nie mozna rozlicza¢ z procedurg z katalogu 1j: kod
5.08.05.0000013 leczenie dziatan niepozgdanych 3
stopnia i kod 5.08.05.0000014 leczenie dziatan
niepozgdanych 4 stopnia

nie mozna tgczy¢ ze $wiadczeniami z zatgcznika 1a;

nie mozna faczy¢ ze swiadczeniami z katalogu 1b (z
wyjatkiem $wiadczen: 5.52.01.0001424,
5.52.01.0001440, 5.52.01.0001470,
5.52.01.0001499 wykazywanych w réznych datach
w ramach hospitalizaciji);

nie mozna tagczy¢ ze Swiadczeniami z katalogu 1g;

nie mozna fgczy¢ ze Swiadczeniem z katalogu 1d:
kod 5.07.01.0000048 zakwaterowanie do
teleradioterapii

nie mozna rozlicza¢ z procedurg z katalogu 1j: kod
5.08.05.0000013 leczenie dziatan niepozgdanych 3
stopnia i kod 5.08.05.0000014 leczenie dziatan
niepozgdanych 4 stopnia

za osobodzien
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obejmuje zapewnienie transportu w przypadku
zakwaterowania swiadczeniobiorcy poza podmiotem
dziatalnosci leczniczej

Tabela 47 Katalog swiadczen wspomagajgcych (1j ) — leczenie szpitalne — chemioterapia. Zatgczn k do Zarzadzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Lp.

Nazwa
Swiadczenia

okresowa
ocena
skutecznosci
chemioterapii

leczenie
dziatan
niepozgadanych
1. stopnia

leczenie
dziatan
niepozgdanych
2. stopnia

leczenie
dziatan
niepozgadanych
3 stopnia

leczenie
dziatan
niepozadanych
4. stopnia

Specjalnosci medyczne:
chirurgia onkologiczna,
chirurgia ogdlna, choroby
ptuc, choroby wewnetrzne,

endokrynologia,

gastroenterologia,
hematologia, onkologia

i hematologia dziecigca,
onkologia kliniczna,
otolaryngologia, pediatria,
urologia, ginekologia
onkologiczna, radioterapia

onkologiczna,

transplantologia kliniczna

tryb ambulatoryjny

Warunki
udzielania
Swiadczen

tryb jednego dnia

hospitalizacja

Uwagi

(1) zgodnie z zatgcznikiem nr 4 do zarzadzenia
(2) nie czesciej niz raz w miesigcu i nie rzadziej niz raz na
trzy miesigce

(3) nie mozna faczy¢ ze Swiadczeniami z zakresu badania
genetyczne z katalogu zakreséw $swiadczen zdrowotnych
kontraktowanych odrebnie

1 .mozna tgczyé ze Swiadczeniami z zatgczn ka 1e

2. Swiadczenia dotyczace leczenia powikian po
chemioterapii mogg by¢ wykazywane w dniach udzielonych
Swiadczen, w ktérych wystapity takie epizody kliniczne

3. Swiadczenia dotyczgce leczenia powiktan po
chemioterapii nalezy sprawozdac zgodnie z wytycznymi
zawartymi w zataczniku nr 6 do zarzgdzenia

1. mozna tgczyé ze Swiadczeniami z zatgcznika 1e

2.8wiadczenia dotyczgce leczenia pow ktan po
chemioterapii mogg by¢é wykazywane w dniach udzielonych
Swiadczen, w ktérych wystgpity takie epizody kliniczne

3.8wiadczenia dotyczgce leczenia pow ktan po
chemioterapii nalezy sprawozda¢ zgodnie z wytycznymi
zawartymi w zataczniku nr 6 do zarzadzenia

1.mozna tgczy¢ ze $wiadczeniami z zatgcznika 1e

z wyjatkiem Swiadczen porada ambulatoryjna, hospitalizacja
jednego dnia oraz zakwaterowaniem realizowanym na
zasadach okreslonych w art. 33b ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22015 r. poz. 581, z pdzn. zm.).

2.8wiadczenia dotyczgce leczenia pow ktan po
chemioterapii mogg by¢ wykazywane w dniach
hospitalizacji, w ktérych wystapity takie epizody kliniczne

3.8wiadczenia dotyczace leczenia pow ktan po
chemioterapii nalezy sprawozda¢ zgodnie z wytycznymi
zawartymi w zataczniku nr 6 do zarzgdzenia

1.mozna tgczy¢ ze $Swiadczeniami z zatgcznika 1e

z wyjatkiem swiadczen porada ambulatoryjna, hospitalizacja
jednego dnia oraz zakwaterowaniem realizowanym na
zasadach okreslonych w art. 33b ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22015 r. poz. 581, z pézn. zm.).

2.8wiadczenia dotyczgce leczenia pow ktan
po chemioterapii mogg by¢ wykazywane w dniach
hospitalizacji, w ktérych wystapity takie epizody kliniczne
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3.8wiadczenia dotyczace leczenia pow ktan po
chemioterapii nalezy sprawozda¢ zgodnie z wytycznymi
zawartymi w zataczniku nr 6 do zarzgdzenia

Swiadczenia z zakresu chemioterapii rozliczane sg zgodnie z zasadami okreslonymi w zarzgdzeniu Prezesa NFZ
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu radioterapii w leczeniu raka piersi rozliczane sg zgodnie z zatgcznikiem 1d
(katalog radioterapii) do Zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw
w rodzaju leczenie szpitalne.

Tabela 48 Zataczn k 1d (katalog radioterapii) do Zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw
w rodzaju leczenie szpitalne (teleradiotrapia, brachyterapia).

Warunki
wykonania

Zakresy
Swiadczen

Lp.

2

3

4

5

Kod produktu

5.07.01.0000011

5.07.01.0000012

5.07.01.0000013

5.07.01.0000014

5.07.01.0000023

Nazwa produktu
rozliczeniowego

Teleradioterapia

Teleradioterapia 3D z
modulacjg intensywnosci
dawki

Teleradioterapia 3D -
niekoplanarna z
monitoringiem
tomograficznym (3D-CRT)
lub catego ciata (TBI) lub
potowy ciata (HBI) lub skéry
catego ciata (TSI)

Teleradioterapia 3D
$rédoperacyjna (3D-IORT)

Teleradioterapia radykalna
z planowaniem
tréjwymiarowym (3D)

warto$¢ punktowa

18 387

17 252

15 683

6 436

12 168

teleradioterapia

a1

X

X

X

X

brachyterapia

terapia izotopowa

~

tryb ambulatoryjny

[e)

hospitalizacja

Uwagi

10

caty cykl leczenia;
zgodnie z wytycznymi okreslonymi w zat. Nr 3a i 3b;
obejmuje procedury:

- 92.247 Teleradioterapia 4D bramkowana (4D-IGRT)
— fotony

- 92.248 Teleradioterapia 4D adaptacyjna bramkowana
(4D-AIGRT) — fotony

- 92.256 Teleradioterapia 4D bramkowana (4D-IGRT)
— elektrony

- 92.257 Teleradioterapia 4D adaptacyjna bramkowana
(4D-AIGRT) — elektrony

caty cykl leczenia;

zgodnie z wytycznymi okreslonymi w zat. Nr 3a i 3b;
obejmuje procedury:

- 92.246 Teleradioterapia 3D z modulacjg
intensywnosci dawki (3D-IMRT) — fotony

- 92.292 Teleradioterapia 3D sterowana obrazem
(IGRT) z modulacjg intensywnosci dawki (3D-
RotIMRT) - fotony

- 92.291 Teleradioterapia 3D sterowana obrazem
(IGRT) realizowana w oparciu o implanty wewnetrzne -
fotony

caty cykl leczenia;

monitoring tomograficzny co najmniej dwukrotnie w
trakcie napromieniania;

zgodnie z wytycznymi okreslonymi w zat. Nr 3a i 3b;
obejmuje procedury:

- 92.242 Teleradioterapia 3D konformalna sterowana
obrazem (IGRT) — fotony,

- 92.243 Teleradioterapia catego ciata (TBI) — fotony,
- 92.244 Teleradioterapia potowy ciata (HBI) — fotony,
- 92.245 Teleradioterapia skory catego ciata (TSI) —
fotony,

- 92.249 Teleradioterapia szpiku lub uktadu chtonnego
catego ciata (TMI) - fotony,

- 92.252 Teleradioterapia 3D konformalna z
monitoringiem tomograficznym (3D-CRT) — elektrony
- 92.255 Teleradioterapia skory catego ciata (TSI) —
elektrony

caty cykl leczenia;

zgodnie z wytycznymi okreslonymi w zat. Nr 3a i 3b;
obejmuje procedury:

- 92.31 Srédoperacyjna teleradioterapia konformalna
3D (3D-IORT-ft)

- 92.32 Srédoperacyjna teleradioterapia konformalna
3D (3D-IORT-X)

caty cykl leczenia;

zgodnie z wytycznymi okreslonymi w zat. Nr 3a i 3b;
obejmuje procedury:

- 92.241 Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D
— fotony
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- 92.251 Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D
— elektrony

- 92.253 Teleradioterapia catego ciata (TBI) —
elektrony

- 92.254 Teleradioterapia potowy ciata (HBI) —
elektrony

caty cykl leczenia;

zgodnie z wytycznymi okreslonymi w zat. Nr 3a i 3b;

obejmuije:
Teleradioterapia radykalna - 92.222 Teleradioterapia radykalna 2D —
6 5.07.01.0000022 @z planowaniem 7 896 X X X promieniowanie X
dwuwymiarowym (2D) - 92.232 Teleradioterapia radykalna 2D z

zastosowaniem %°Co — promieniowanie gamma,
- 92.240 Teleradioterapia radykalna 2D — fotony,
- 92.250 Teleradioterapia radykalna 2D — elektrony
caty cykl leczenia;
warunki okreslone w zat. Nr 3a
obejmuje procedury:

7 5.07.01.0000021 . . . 2812 X X X - 92.223 Teleradioterapia paliatywna —

Teleradioterapia paliatywna S ;

promieniowanie X,
- 92.233 Teleradioterapia paliatywna z zastosowaniem
60Co — promieniowanie gamma
caty proces leczenia (za cykl co najmniej 10 sesji);
warunki okreslone w zat. Nr 3a
obejmuje procedury:

8 5.07.01.0000020 @ Teleradioterapia w leczeniu 433 X X X - 92.221 Teleradioterapia w leczeniu choréb skory —

chorob skoéry promieniowanie X

- 92.231 Teleradioterapia w leczeniu chordb skéry z
zastosowaniem %°Co — promieniowanie gamma
caty proces leczenia;
zgodnie z wytycznymi okreslonymi w zat. Nr 3a i 3b;
obejmuje procedury:
- 92.413 Brachyterapia $rédtkankowa - planowanie 3D
- 92.414 Brachyterapia $rédtkankowa - planowanie
3D pod kontrolg obrazowania
- 92.422 Brachyterapia wewnatrzprzewodowa
planowanie 3D

9 Brachyterapia z 9734 X X X - 92.423 Brachyterapia wewnatrzprzewodowa -
5.07.01.0000042 planowaniem 3D planowanie 3D pod kontrolg obrazowania
- 92.432 Brachyterapia wewnatrzjamowa - planowanie
3D

- 92.433 Brachyterapia wewnatrzjamowa - planowanie
3D pod kontrolg obrazowania

- 92.452 Brachyterapia powierzchniowa - planowanie
3D

-92.46 Brachyterapia $rédoperacyjna

Od 1 stycznia 2017 r. zarzadzeniem Nr 129/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30 grudnia 2016 r. zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne, wprowadzono mozliwo$¢ odrebnego rozliczania badan genetycznych u chorych
hospitalizowanych. Wprowadzenie nowych produktéw rozliczeniowych, spowodowato potrzebe okreslenia
zakresu refundowanego badania, bedgcego kompromisem pomiedzy zaleceniami miedzynarodowych gremiow
eksperckich), kosztochtonnoscig tych badan, a bezposrednig uzytecznos$cig kliniczng w warunkach polskich.
Refundacja zostata dedykowana dla wyspecyfikowanych rozpoznan ICD-10 w chorobach nowotworowych,
a mozliwos¢ rozliczenia ograniczona do przypadkéw, gdzie materiat do badania genetycznego zostaje pobrany
od pacjenta w trakcie hospitalizacji, w ramach ktérej zostata réwniez podjeta decyzja o wykonaniu badania
genetycznego.

Tabela 49 Wykaz badan genetycznych w chorobach nowotworowych (zat. nr 7 do Zarzadzenia Prezesa NFZ — leczenie szpitalne).

Wykaz badan genetycznych w chorobach nowotworowych
(ICD-10: C15 — C20, C34, C38, C40, C41, C43, C47, C48, C49, C50, C56, C57, C64, C69, C70, C71, C72, C73, C74, C82, C83, C85,
C88, C90.0, C90.1, C90.2, C91.0, C91.1, C 92.0, C92.1, C93.1, D33, D45, D46, D47, D76, z rozszerzenieniami do pieciu znakow)

Zakres badan

Lp. genetycznych Kategoria szczegdtowa

1.1 Analiza kariotypu w komérkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody prazkowej

2.1 FISH?/ISH? (fluorescencyjna hybrydyzacja in situ) do komérek nowotworowych z zastosowaniem jednej
1 Proste badanie | sondy DNA lub sondy z zestawem kontrolnym

genetyczne 3.1. Prosty test

Analiza jednej lub kilku mutacji wykrywanych w od jednego do 6 amplikondw przy uzyciu reakcji PCRY/
sekwencjonowania Sangera / prostych zestawéw diagnostycznych
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Ztozone badanie
genetyczne

Zaawansowane
3. badanie
genetyczne

lub analiza ekspresji / obecnosci genu lub kilku genéw (w tym gendw fuzyjnych) przy uzyciu metody real-time
PCR (RQ-PCR).

1.2. Analiza kariotypu w komérkach nowotworowych przy uzyciu dwu lub kilku metod prazkowych

1.3 Analiza kariotypu w komoérkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody pragzkowej z réwnolegtg
analizg FISH? z uzyciem 1-2 sond

2.2 FISH?/ISH® do komérek nowotworowych z zastosowaniem zestawu sond (od 2 do 3 sond)

2.3 FISH? do komorek nowotworowych z zastosowaniem zestawu sond (od 1 do 2 sond) z réwnolegtg
analizg kariotypu

2.5. C-lg-FISH (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) ocena statusu kilku genéw w wyodrebnionej populaciji
plazmocytéw (zestaw sond zgodnie z zaleceniami klinicznymi)

3.2. Ztozony test

Analiza 6-40 amplikonéw metodg sekwencjonowania Sangera lub NGS

lub analiza przy uzyciu prostej reakcji PCRY z dodatkowym zastosowaniem Southern Blot
lub badanie mutacji dynamicznych

lub analiza dupl kacji/delecji

lub analiza metylaciji

lub zastosowanie mikromacierzy (metylacyjne, ekspresyjne, chip-on-chip)

1.4 Analiza kariotypu w komorkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody prgzkowej z réwnolegtymi
badaniami analizg FISH z uzyciem >2 sond lub z badaniem molekularnym

2.4. FISH/ISH?* do komérek nowotworowych z zastosowaniem zestawu co najmniej 4 sond lub z
zastosowaniem co najmniej 3 sond z réwnolegtym badaniem molekularnym

3.3.Test zaawansowany

Profil ekspresji genéw GEP (Gene Expresion Profiling) - rézne zestawy diagnostyczne dedykowane
poszczegdinym nowotworom

lub sekwencjonowanie NGS (powyzej 40 amplikondéw)

D - badanie metodg PCR lub modyfikacjami tej metody (RT-PCR, RQ-PCR, nested-PCR, real time PCR i inne)

2 - oznaczenie FISH uzyte w tabeli oznacza fluorescencyjna hybrydyzacja in situ

3 - oznaczenie ISH uzyte w tabeli oznacza niefluorescencyjna hybrydyzacja in situ (np. CISH, SISH i metody pokrewne)

Tabela 50 Produkty rozliczeniowe dedykowane diagnostyce genetycznej (podstawowe, ztozone i zaawansowane) w chorobach
nowotworowych. Katalog produktéw do sumowania 1c (zat. nr 3 do Zarzadzenia Prezesa NFZ — leczenie szpitalne).

Mozliwo$¢ sumowania

produkty
Nazwa produk Wartosé . produkty dedykowane
Kod produktu roazlic?eﬁigSvlég;g pur?k:g\?\fa Uwagi kat | kat dedykowane do do sumowania
1‘3 1'b sumowania dla dla okreslonego
okreslonej JGP produktu z
katalogu 1b i 1d
- obejmuje zakres badan okreslonych
w Ip.1 zat. nr 7 - co najmniej jedno
z badan wskazanych w kategorii
szczegdtowej (zgodnie z zaleceniami
postepowania diagnostycznego
w nowotworach ztosliwych
rekomendowanymi przez polskie
towarzystwa naukowe)
Podstawowe - produkt do rozliczenia w dacie
badanie hospitalizacji podczas ktérej pobrano
5.53.01.0005001 @ genetyczne 648,96 materiat do badania, nie wcze$niej niz po X 5.52.01.0001511
w chorobach otrzymaniu jego wyniku (nie dotyczy
nowotworowych w sytuacji rozliczania produktem o kodzie:

5.52.01.0001511),
- nie mozna tgczy¢ z produktem o kodzie:
5.10.00.0000041 z zakresu badania
genetyczne z katalogu $wiadczen
zdrowotnych kontraktowanych odrebnie
- nie mozna wykazywac tacznie z
produktami o kodach: 5.53.01.0005002,
5.53.01.0005003
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5 53.01.0005002

553.01.0005003

Ztozone badanie
genetyczne

w chorobach
nowotworowych

1297,92

Zaawansowane

badanie

genetyczne 2 433,60
w chorobach

nowotworowych

- obejmuje zakres badan okreslonych
w Ip.2 zat. nr 7 - co najmniej jedno z badan
wskazanych w kategorii szczegétowej
(zgodnie z zaleceniami postgpowania
diagnostycznego w nowotworach ztosliwych
rekomendowanymi przez polskie
towarzystwa naukowe),
- produkt do rozliczenia w dacie
hospitalizacji podczas ktérej pobrano
materiat do badania, nie wczesniej niz po
otrzymaniu jego wyniku (nie dotyczy w
sytuacji rozliczania produktem o kodzie:
5.52.01.0001511),
- nie mozna tgczy¢ z produktem o kodzie:
5.10.00.0000041 z zakresu badania
genetyczne z katalogu $wiadczen
zdrowotnych kontraktowanych odrebnie
- nie mozna wykazywac tacznie z
produktami o kodach:
5.53.01.0005001, 5.53.01.0005003
- obejmuje zakres badan okreslonych w Ip.
3 zat. nr 7 - co najmniej jedno z badann
wskazanych w kategorii szczegétowej
(zgodnie z zaleceniami postgpowania
diagnostycznego w nowotworach ztosliwych
rekomendowanymi przez polskie
towarzystwa naukowe),
- produkt do rozliczenia w dacie
hospitalizacji podczas ktérej pobrano
materiat do badania, nie wczesniej niz po
otrzymaniu jego wyniku (nie dotyczy w
sytuacji rozliczania produktem o kodzie:
5.52.01.0001511),
- nie mozna taczy¢ z produktem o kodzie:
5.10.00.0000041 z zakresu badania
genetyczne z katalogu $wiadczen
zdrowotnych kontraktowanych odrebnie
- nie mozna wykazywac tgcznie z
produktami o kodach: 5.53.01.0005001,
5.53.01.0005002

AOTMIT - WS.434.3.2017

5.52.01.0001511

5.52.01.0001511
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Charakterystyka swiadczeniodawcéw w zakresie leczenia chirurgicznego

Ponizsza analiza dotyczy liczby $wiadczeniodawcow realizujgcych swiadczenia zabiegowe zrealizowane
w ramach JGP J01 — J10 (wg. ICD-10: C50.0-C50.9; C79.8; D05.0; D05.1; D05.7; D05.9 oraz D48.6).

Rysunek 3 Rozmieszczenie oraz liczba $wiadczeniodawcédw realizujgcych $wiadczenia zabiegowe w zakresie nowotworéw piersi
w ramach JGP J01-J10 w roku 2017 — opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ.

tacznie wszystkich Swiadczen zabiegowych, na kazdym poziomie systemu ochrony zdrowia, z rozpoznaniem
zasadniczym ICD 10: C50.0-C50.9; C79.8; DO05.0; DO05.1; DO05.7; D05.9 oraz D48.6 realizuje 482
Swiadczeniodawcow. Najwyzsze skupienie realizatorow wystepuje w wojewddztwie mazowieckim (68), Slgskim
(62) oraz wielkopolskim (43). Najmniej realizatoréw swiadczen w zakresie rozpoznania zasadniczego ICD-10 C50
jest w wojewddztwie opolskim (13), Swietokrzyskim (13), lubuskim (14) i Podlaskim (17).

Tabela 51 Liczba $wiadczeniodawcéw realizujgcych $wiadczenia zabiegowe w zakresie nowotworéw piersi w ramach JGP J01-J03
z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10: C50.0-C50.9; C79.8; D05.0; D05.1; DO05.7; D05.9 oraz D48.6.z wyszczegdlnieniem liczby
Swiadczeniodawcow realizujgcych >150 oraz >250 swiadczen w roku 2017.

Liczba $wiadczeniodawcow Liczba $wiadczeniodawcow Liczba $wiadczeniodawcow
realizujgcych $wiadczenia realizujgcych >150 Swiadczen realizujgcych >250 swiadczen
z zakresu J01-J03 zakresu J01-J03 zakresu J01-J03
Dolnoslgskie 22 3 1
Kujawsko-Pomorskie 7 1 1
Lubelskie 8 2 2
Lubuskie 8 1 0
todzkie 18 4 3
Matopolskie 17 2 2
Mazowieckie 33 3 3
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Opolskie 5 1 1
Podkarpackie 14 2 1
Podlaskie 5 2 1
Pomorskie 17 4 3
Slgskie 42 4 2
Swietokrzyskie 3 1 1
Warminsko-Mazurskie 7 2 1
Wielkopolskie 11 3 3
Zachodniopomorskie 8 1 1
Ogotem 225 36 26

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

Zgodnie z powyzszym zestawieniem tgczna liczba swiadczeniodawcéw, realizujgcych JGP J01-J03 w roku 2017
wynosi 225. Najwiecej realizatoréw leczenia chirurgicznego piersi w roku 2017 odnotowano w wojewodztwie
Slaskim (19%) oraz mazowieckim (15%). Natomiast najmniej realizatorow przedmiotowych $wiadczen
odnotowano w wojewodztwie opolskim, podlaskim — z udziatem na poziomie 2% oraz swietokrzyskim z udziatem
na poziomie 1%.

Ponadto, dane o liczbie $wiadczeniodawcow realizujgcych swiadczenia z zakresu chirurgii piersi w ramach JGP
J01-J03 przeanalizowano, przyjmujac zatozenie optymalnej liczby udzielanych swiadczen przy parametrze
rocznej realizacji Swiadczen na poziomie >150 albo >250 w roku stanowigcym wymodg bezwzgledny
dla realizacji $wiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi. tagcznie liczba
Swiadczeniodawcow realizujgcych >150 zabiegéw w JGP J01-J03 wynosi 36; dla zatozenia o realizacji >250
zabiegow liczba realizatoréw wynosi 26, przy czym wojewddztwo lubuskie pozostatoby bez dostepu do osrodka
kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi.

Rysunek 4 Rozmieszczenie oraz liczba $wiadczeniodawcéw realizujgcych $wiadczenia zabiegowe w zakresie nowotworéw piersi
w ramach JGP J01-J03 w roku 2017 — opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ.
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Rysunek 5 Rozmieszczenie oraz liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych >150 $wiadczen zabiegowych w zakresie nowotworéw piersi
w ramach JGP J01-J03 w roku 2017 — opracowanie wtasnena podstawie danych NFZ.

Tabela 52 Realizatorzy >150 $wiadczen zabiegowych w zakresie nowotworow piersi w ramach JGP J01-J03 z rozpoznaniem zasadniczym
ICD-10: C50.0-C50.9; C79.8; D05.0; D05.1; D05.7; D05.9 oraz D48.6.w roku 2017 wraz ze wskazaniem poziomu zabezpieczenia w tzw. sieci
szpitali.

Liczba > 150
. Swiadczen
L Wojewddztwo Nazwa $wiadczeniodawc zabzg Zilgg)clenia zrealizowanych
P. ) y 2 dro\f\’lomego wg JGP J01-J03
w roku 2017 -
dane NFZ
- DOLNOSLASKIE CENTRUM ONKOLOGII
1 DOLNOSLASKIE WE WROCEAWIU ONKOLOGICZNY 852
- WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY .
2 DOLNOSLASKIE WE WROCEAWIU 11 STOPIEN 215
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY .
3 DOLNOSLASKIE W LEGNICY I STOPIEN 153
CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA .
4 KUJAWSKO-POMORSKIE LUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY OGOLNOPOLSKI 1288
CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
5 LUBELSKIE IM. SW. JANA Z DUKLI W LUBLINIE ONKOLOGICZNY 521
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
6 LUBELSKIE IM. STEFANA KARDYNALA WYSZYNSKIEGO Il STOPIEN 293

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ W LUBLINIE
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11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

LUBUSKIE

tODZKIE

tODZKIE

tODZKIE

rODZKIE

MALOPOLSKIE

MALOPOLSKIE

MAZOWIECKIE

MAZOWIECKIE

MAZOWIECKIE

OPOLSKIE

PODKARPACKIE

PODKARPACKIE

PODLASKIE

PODLASKIE

POMORSKIE

POMORSKIE

POMORSKIE

POMORSKIE

SLASKIE

SLASKIE

SLASKIE

SLASKIE

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ W SULECHOWIE

WOJEWODZKIE WIELOSPECJALISTYCZNE
CENTRUM ONKOLOGII | TRAUMATOLOGII
IM. M. KOPERNIKA W £ODZI

INSTYTUT CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI

SALVE SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA
KOMANDYTOWA

PODDEBICKIE CENTRUM ZDROWIA

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII
SKLODOWSKIEJ-CURIE W KRAKOWIE

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI
W KRAKOWIE

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII
SKLODOWSKIEJ-CURIE W WARSZAWIE

MAGODENT SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

KRAJOWA FUNDACJA MEDYCZNA

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ - OPOLSKIE CENTRUM
ONKOLOGII IM.PROF.T.KOSZAROWSKIEGO

KLINICZNY SZPITAL WOJEWODZKI NR 1
IM. FRYDERYKA CHOPINA W RZESZOWIE

SZPITAL SPECJALISTYCZNY W BRZOZOWIE
PODKARPACKI OSRODEK ONKOLOGICZNY
IM. KS. B. MARKIEWICZA

BIALOSTOCKIE CENTRUM ONKOLOGII
IM. MARII SKLODOWSKIEJ - CURIE

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ MINISTERSTWA SPRAW

WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI
W BIALYMSTOKU

SZPITALE POMORSKIE SPOLKA Z 0.0.

UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE
W GDANSKU

SZPITAL IM. MIKOLAJA KOPERNIKA

NIEPUBLICZNY ZAKtLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
SWISSMED CENTRUM ZDROWIA

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII
SKLODOWSKIEJ-CURIE W GLIWICACH

BESKIDZKIE CENTRUM ONKOLOGII-SZPITAL
MIEJSKI IM.JANA PAWLA Il W BIELSKU-BIALEJ

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. N.M.P. W CZESTOCHOWIE

TOMMED - TOMASZ BULA

AOTMIT - WS.434.3.2017

| STOPIEN

Il STOPIEN

OGOLNOPOLSKI

POZA PSZ

| STOPIEN

OGOLNOPOLSKI

OGOLNOPOLSKI

OGOLNOPOLSKI

ONKOLOGICZNY

ONKOLOGICZNY

ONKOLOGICZNY

Il STOPIEN

ONKOLOGICZNY

ONKOLOGICZNY

OGOLNOPOLSKI

Il STOPIEN

OGOLNOPOLSKI

Il STOPIEN

POZA PSZ

OGOLNOPOLSKI

ONKOLOGICZNY

Il STOPIEN

POZA PSZ

180

615

271

252

179

655

401

1508

343

313

346

328

176

331

244

293

282

253

188

773

346

240

186
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30

31

32

33

34

35

36

SWIETOKRZYSKIE

WARMINSKO-
MAZURSKIE

WARMINSKO-
MAZURSKIE

WIELKOPOLSKIE

WIELKOPOLSKIE

WIELKOPOLSKIE

ZACHODNIOPOMORSKIE

SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGI!
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ W KIELCACH

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ MINISTERSTWA SPRAW
WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI Z
WARMINSKO-MAZURSKIM CENTRUM
ONKOLOGII W OLSZTYNIE

WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY
W ELBLAGU

WIELKOPOLSKIE CENTRUM ONKOLOGII
IM.MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE

SZPITAL KLINICZNY PRZEMIENIENIA
PANSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO

IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

CENTRUM MEDYCZNE HCP SP. Z O.0. NZOz
CENTRUM MEDYCZNE HCP LECZNICTWO
STACJONARNE

ZACHODNIOPOMORSKIE CENTRUM
ONKOLOGII' W SZCZECINIE

AOTMIT - WS.434.3.2017

ONKOLOGICZNY

OGOLNOPOLSKI

Il STOPIEN

ONKOLOGICZNY

OGOLNOPOLSKI

Il STOPIEN

ONKOLOGICZNY

512

361

161

998

432

374

739

Przyjmujac zatozenie optymalnej liczby udzielanych swiadczen (JGP J01-J03) przy parametrze rocznej realizacji
swiadczen na poziomie >150 leczenie nowotwordw piersi realizowane bedzie gtéwnie w poziomie
zabezpieczenia: onkologiczny, ogdlnopolski oraz Il stopnia. Trzy podmioty spetniajgce powyzsze kryterium liczby
zabiegébw w roku kalendarzowym nie zostato zakwalifikowanych do Zadnego z poziomdéw zabezpieczenia
szpitalnego (PSZ2).
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Rysunek 6 Rozmieszczenie oraz liczba $wiadczeniodawcéw realizujgcych >250 $wiadczen zabiegowych w zakresie nowotworéw piersi
w ramach JGP J01-J03 w roku 2017 — opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ.

Tabela 53 Realizatorzy >250 $wiadczen zabiegowych w zakresie nowotworéw piersi w ramach JGP J01-J03 z rozpoznaniem zasadniczym
ICD-10: C50.0-C50.9; C79.8; D05.0; D05.1; D05.7; D05.9 oraz D48.6.w roku 2017 wraz ze wskazaniem poziomu zabezpieczenia w tzw. sieci

szpitali.
Liczba > 250
Swiadczen
Poziomy zrealizowanych
Lp. Wojewddztwo Nazwa $wiadczeniodawcy zabezpieczenia wg
zdrowotnego JGP J04-J03
w roku 2015 -
dane NFZ
DOLNOSLASKIE CENTRUM ONKOLOGII
1 DOLNOSLASKIE WE WROCEAWIU ONKOLOGICZNY 852
CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. )
2 KUJAWSKO-POMORSKIE = FRANCISZKA tUKASZCZYKA OGOLNOPOLSKI 1288
W BYDGOSZCzZY
CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
3 LUBELSKIE IM. SW. JANA Z DUKLI W LUBLINIE ONKOLOGICZNY 521
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. STEFANA KARDYNALA WYSZYNSKIEGO :
4 | LUBELSKIE SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEK] ' STOPIEN 293
ZDROWOTNEJ
i WOJEWODZKIE WIELOSPECJALISTYCZNE ;
5 tODZKIE CENTRUM ONKOLOGII | TRAUMATOLOGII 11 STOPIEN 615
IM. M. KOPERNIKA W £ODZI
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14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

tODZKIE

rODZKIE

MALOPOLSKIE

MALOPOLSKIE

MAZOWIECKIE

MAZOWIECKIE

MAZOWIECKIE

OPOLSKIE

PODKARPACKIE

PODLASKIE

POMORSKIE
POMORSKIE

POMORSKIE

SLASKIE

SLASKIE

SWIETOKRZYSKIE

WARMINSKO-
MAZURSKIE

WIELKOPOLSKIE

WIELKOPOLSKIE

WIELKOPOLSKIE

ZACHODNIOPOMORSKIE

INSTYTUT CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI

SALVE SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA
KOMANDYTOWA

CENTRUM ONKOLOGI!I - INSTYTUT IM. MARII
SKLODOWSKIEJ-CURIE W KRAKOWIE

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI
W KRAKOWIE

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII
SKLODOWSKIEJ-CURIE W WARSZAWIE

MAGODENT SPOLKA Z 0.0. W WARSZAWIE

KRAJOWA FUNDACJA MEDYCZNA

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ - OPOLSKIE CENTRUM
ONKOLOGII IM.PROF.T.KOSZAROWSKIEGO

KLINICZNY SZPITAL WOJEWODZKI NR 1 IM.
FRYDERYKA CHOPINA W RZESZOWIE

BIALOSTOCKIE CENTRUM ONKOLOGII IM.
MARII SKLODOWSKIEJ - CURIE

SZPITALE POMORSKIE SPOLKA Z 0.0.

UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE
W GDANSKU

SZPITAL IM. MIKOLAJA KOPERNIKA

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII
SKLODOWSKIEJ-CURIE W GLIWICACH

BESKIDZKIE CENTRUM ONKOLOGII-SZPITAL
MIEJSKI IM.JANA PAWLA Il W BIELSKU-
BIALEJ

SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGI!
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ W KIELCACH

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ MINISTERSTWA SPRAW
WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI

Z WARMINSKO-MAZURSKIM CENTRUM
ONKOLOGII W OLSZTYNIE

WIELKOPOLSKIE CENTRUM ONKOLOGII
IM .MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE
W POZNANIU

SZPITAL KLINICZNY PRZEMIENIENIA
PANSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO

W POZNANIU

CENTRUM MEDYCZNE HCP SP. Z O.0. NZOZ
CENTRUM MEDYCZNE HCP LECZNICTWO
STACJONARNE

ZACHODNIOPOMORSKIE CENTRUM
ONKOLOGII W SZCZECINIE

AOTMIT - WS.434.3.2017

OGOLNOPOLSKI

POZA PSZ

OGOLNOPOLSKI

OGOLNOPOLSKI

OGOLNOPOLSKI

ONKOLOGICZNY

ONKOLOGICZNY

ONKOLOGICZNY

I STOPIEN

ONKOLOGICZNY

[l STOPIEN

OGOLNOPOLSKI

[l STOPIEN

OGOLNOPOLSKI

ONKOLOGICZNY

ONKOLOGICZNY

OGOLNOPOLSKI

ONKOLOGICZNY

OGOLNOPOLSKI

I STOPIEN

ONKOLOGICZNY

271

252

655

401

1508

343

313

346

328

331

293

282
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773
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512
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998

432

374

739

Strona 236 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Przyjmujac zatozenie optymalnej liczby udzielanych swiadczen (JGP J01-J03) przy parametrze rocznej realizacji
Swiadczen na poziomie >250 leczenie nowotworéw piersi realizowane bedzie gtébwnie w poziomie
zabezpieczenia: onkologiczny, ogélnopolski oraz Il stopnia. Przymujgc powyzsze kryteria, swiadczeniodawcy
zakwalifikowani do PSZ | stopnia nie beda realizatorami leczenia chirurgicznego nowotworéw piersi. Jeden
podmiot spetniajacy powyzsze kryterium liczby zabiegédw w roku kalendarzowym nie zostat zakwalifikowany
do zadnego z pozioméw PSZ.

Tabela 54 Liczba $wiadczen zrealizowanych w ramach JGP J01, J02, JO3, J04 z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10: C50.0-C50.9; C79.8;
DO05.0; D05.1; D05.7; D05.9 oraz D48.6. w roku 2017.

Liczba $wiadczen Liczba $wiadczen Liczba Swiadczen Liczba $wiadczen
Wojewddztwo realizowanych realizowanych realizowanych realizowanych
z zakresu JGP JO1 z zakresu JGP J02 z zakresu JGP J03 z zakresu JGP J04

DOLNOSLASKIE 100 1435 197 130
KUJAWSKO-POMORSKIE 66 1114 218 60
LUBELSKIE 39 836 141 75
LUBUSKIE 0 255 92 4

tODZKIE 200 1278 124 164
MALOPOLSKIE 131 1016 300 179
MAZOWIECKIE 125 2359 397 279
OPOLSKIE 7 335 30 22
PODKARPACKIE 18 532 94 8

PODLASKIE 94 336 240 101
POMORSKIE 255 1035 185 277
SLASKIE 128 1926 209 259
SWIETOKRZYSKIE 81 385 49 45
WARMINSKO-MAZURSKIE 47 501 84 47
WIELKOPOLSKIE 86 1388 594 135
ZACHODNIOPOMORSKIE 73 807 153 285

Ogotem 1450 15 538 3107 2070

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ.

W roku 2017 tgcznie zrealizowano 1450 swiadczen z zakresu JGP J01 Radykalne odjecie piersi z rekonstrukcja.
Najwiecej swiadczen zrealizowano w wojewddztwie pomorskim (255) itddzkim (200). Najmniej Swiadczen
zrealizowano w wojewdédztwie lubuskim (0), opolskim (7) i podkarpackim (18).

W roku 2017 fgcznie zrealizowano 15 538 swiadczen z zakresu JGP J02 Kompleksowe zabiegi w obrebie piersi.
Najwiecej swiadczen zrealizowano w wojewddztwie mazowieckim (2 359), Slaskim (1 926) oraz dolnoslgskim
(1 435). Najmniej Swiadczen zrealizowano w wojewoddztwie lubuskim (255), podlaskim (336) oraz opolskim (335).

W roku 2017 fgcznie zrealizowano 3 107 swiadczen z zakresu J03 Duze zabiegi w obrebie piersi. Najwiecej
Swiadczen zrealizowano w wojewddztwie wielkopolskim (594), mazowieckim (397) oraz matopolskim (300).
Najmniej Swiadczen zrealizowano w wojewddztwie opolskim (30), swietokrzyskim (49) oraz lubuskim (92).

W roku 2017 tgcznie zrealizowano 2 070 swiadczen z zakresu JGP J04 Zabiegi rekonstrukcyjne piersi. Najwiecej
Swiadczen zrealizowano w wojewddztwie zachodniopomorskim (285), mazowieckim (279), oraz slaskim (259).
Najmniej Swiadczen zrealizowano w wojewddztwie podkarpackim (8), lubuskim (4) oraz opolskim (22).

tacznie w roku 2017 w ramach JGP J01-J04 zrealizowano 22 165 zabiegdwchirurgicznych piersi
z uwzglednieniem pacjentéw z ropzoznaniem zasadniczym ICD-10 od C50.0 do C50.9; C79.8; D05.0; D05.1;
D05.7; D05.9 oraz D48.6.

Najwyzszy, 70% udziat w realizacji powyzszych $wiadczen posiada JGP J02 Kompleksowe zabiegi w obrebie
piersi, najnizszy 6,5% udziat posiada grupa dedykowana zabiegowi chirurgicznemu z jednoczesng rekonstrukcjg
(J01).
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Charakterystyka swiadczeniodawcéw w zakresie leczenia chemioterapia

Rysunek 7 Rozmieszczenie oraz liczba Swiadczeniodawcéw realizujgcych $wiadczenia chemioterapii w roku 2017 — na podstawie $wiadczen
udzielonym pacjentom z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 C50.0 do C50.9; C79.8; D05.0; D05.1; D05.7; D05.9 oraz D48.6 — opracowanie
wiasne na podstawie danych NFZ.

Najwyzsza liczba Swiadczeniodawcow realizujgca Swiadczenia z zakresu chemioterapii w leczeniu pacjentow
z rozpoznaniem zasadniczym C50 wystepuje w wojewodztwie Slgskim  (22), mazowieckim (17)
oraz wielkopolskim (18). W wojewddztwach lubuskim (2), opolskim (2) oraz $wietokrzyskim (2) odnotowano
najnizszg liczbe swiadczeniodawcow realizujgcych Swiadczenie chemioterapii pacjentom z rozpoznaniem
zasadniczym z przedziatu C50.0 do C50.9 oraz C79.8; D05.0; D05.1; D05.7; D05.9 oraz D48.6.

Charakterystyka swiadczeniodawcéw w zakresie leczenia radioterapia

Najwiecej sSwiadczeniodawcéw realizujgcych $Swiadczenia z zakresu radioterapii  zlokalizowanych
jest w wojewoddztwie mazowieckim, matopolskim. Najmniej uméw na przedmiotowy zakres zlokalizowanych jest
w wojewodztwie lubuskim, Swietokrzyskim, kujawsko-pomorskim.
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Rysunek 8 Rozmieszczenie oraz liczba $wiadczeniodawcoéw realizujgcych swiadczenia radioterapii (w tym brachyterapia i terapia izotopowa)
w roku 2017 — na podstawie $wiadczen udzielonym pacjentom z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 C50.0 do C50.9; C79.8; D05.0; D05.1;
D05.7; D05.9 oraz D48.6 — opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ.

Tabela 55 Swiadczeniodawcy zapewniajgcy potencjat wykonawczy do realizacji kompleksowego leczenia onkologicznego nowotworéw

piersi

Ogdlnopolskiego Zrzeszenia Publicznych Centréw i Instytutéw Onkologii.

Lp.

10

Swiadczeniodawca

Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie
Swietokrzyskie Centrum Onkologii SP ZOZ w Kielcach
Wie kopolskie Centrum Onkologii w Poznaniu

Centrum Onkologii- Instytut im. Marii Skiodowskiej-Curie Oddziat
w Gliwicach

Szpital Morski im. PCK Sp. z 0.0. Gdynskie Centrum Onkologii
Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej w Lublinie

Centrum Onkologii Instytut im. Marii Skiodowskiej-Curie Oddziat
w Krakowie

Zachodniopomorskie Centrum Onkologii w Szczecinie
Biatostockie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Zielonej Gorze Lubuski Osrodek
Onkologii

Realizacja
leczenia
chirurgicznego

Tak
Tak
Tak

Tak

Tak
Tak

Tak

Tak
Tak

Tak

Tak
Tak
Tak

Tak

Tak
Tak

Tak

Tak
Tak

Tak

(leczenie zabiegowe, radioterapia, chemioterapia) w miejscu udzielania swiadczen — opracowanie wlasne na podstawie danych

Realizacja Realizacja
leczenie leczenia
chemioterapig = radioterapig

Tak
Tak
Tak

Tak

Tak
Tak

Tak

Tak
Tak

Tak
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Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii

1 im. M. Kopern ka w todzi Tak Tak Tak
12 Klinika Onkologii i Radioterapii Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Tak Tak Tak
13 SP Z0OZ Opolskie Centrum Onkologii Tak Tak Tak
14 Podkarpackie Centrum Onkologii Tak Tak Tak
15 Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki Osrodek Onkologiczny Tak Tak Tak
16 Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu Tak Tak Tak
17 Centrum Onkologii w Bydgoszczy Tak Tak Tak
18 Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc Tak Tak Tak
19 Wie kopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie w Poznaniu Tak Tak Tak

Zrédio: Opracownie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Ponizsza analiza dotyczy $wiadczeniodawcéw realizujgcych >150 zabiegdw chirurgicznych w zakresie
nowotwordéw piersi (wg J01-J03 z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10: C50.0 do C50.9; C79.8; D05.0; D05.1;
DO05.7; D05.9 oraz D48.6), dodatkowo realizujgcych radioterapie i chemioterapie w miejscu udzielania Swiadczeh.

Rysunek 9 Rozmieszczenie oraz liczba Swiadczeniodawcow realizujgcych >150 zabiegéw chirurgicznych w obrebie piersi (wg JGP J01-J03),
dodatkowo realizujgcych radioterapie i chemioterapie w miejscu udzielania $wiadczen — opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.
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Tabela 56 Liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych >150 zabiegoéw chirurgicznych w obrebie piersi (wg JGP J01-J03), dodatkowo
realizujgcych radioterapie i chemioterapie w miejscu udzielania S$wiadczen — opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

Lp.

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Swiadczeniodawca
DOLNOSLASKIE CENTRUM ONKOLOGII WE WROCLAWIU

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY W LEGNICY

CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA tUKASZCZYKA
W BYDGOSZCZY

CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ IM. SW. JANA Z DUKLI W LUBLINIE
WOJEWODZKIE WIELOSPECJALISTYCZNE CENTRUM ONKOLOGII
| TRAUMATOLOGII IM. M. KOPERNIKA W +ODZI

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE
W KRAKOWIE

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL
UNIWERSYTECKI W KRAKOWIE

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE
W WARSZAWIE

KRAJOWA FUNDACJA MEDYCZNA

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ - OPOLSKIE
CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF.T.KOSZAROWSKIEGO

KLINICZNY SZPITAL WOJEWODZKI NR 1 IM. FRYDERYKA CHOPINA
W RZESZOWIE

SZPITAL SPECJALISTYCZNY W BRZOZOWIE PODKARPACKI OSRODEK
ONKOLOGICZNY IM. KS. B. MARKIEWICZA

BIALOSTOCKIE CENTRUM ONKOLOGII IM. MARII SKEODOWSKIEJ - CURIE

SZPITALE POMORSKIE SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

BESKIDZKIE CENTRUM ONKOLOGII-SZPITAL MIEJSKI IM. JANA PAWLA I
W BIELSKU-BIALEJ

CENTRUM ONKOLOGI! - INSTYTUT IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE
W GLIWICACH

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. N.M.P.

SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W KIELCACH

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ MINISTERSTWA
SPRAW WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI Z WARMINSKO-MAZURSKIM
CENTRUM ONKOLOGII W OLSZTYNIE

CENTRUM MEDYCZNE HCP SP. Z 0.0. NZOZ CENTRUM MEDYCZNE HCP
LECZNICTWO STACJONARNE

WIELKOPOLSKIE CENTRUM ONKOLOGII IM. MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE
W POZNANIU

ZACHODNIOPOMORSKIE CENTRUM ONKOLOGII W SZCZECINIE

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

OW NFZ
DOLNOSLASKI
DOLNOSLASKI

KUJAWSKO-POMORSKI

LUBELSKI
LODZKI
MALOPOLSKI
MALOPOLSKI
MAZOWIECKI
MAZOWIECKI
OPOLSKI
PODKARPACKI
PODKARPACKI
PODLASKI
POMORSKI
SLASKI
SLASKI
SLASKI
SWIETOKRZYSKI

WARMINSKO-MAZURSKI

WIELKOPOLSKI
WIELKOPOLSKI

ZACHODNIOPOMORSKI
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Charakterystyka swiadczeniodawcow w zakresie leczenia rehabilitacja

Swiadczenia rehabilitacyjne dedykowane pacjentom z rozpoznaniami zasadniczymi ICD-10 nowotwor piersi
udzielane sg tacznie przez 1552 $wiadczeniodawcéw, przy najwyzszym potencjale w wojewodztwie
wielkopolskim, mazowieckim, oraz slgskim. Najnizsza liczba $wiadczeniodawcow wystepuje w wojewddztwie
podlaskim, opolskim oraz zachodniopomorskim.

Z analizy $wiadczen realizowanych na rzecz pacjentéw z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 z zakresu: C50.0 —
C50.9 oraz C79.8;. D05.0 , D05.1, D05.7, D05.9; D48.6, wynika, ze najwiecej swiadczeniodawcow realizuje
Swiadczenia w zakresie: fizjoterapia ambulatoryjna przy znikomym udziale w zakresie fizjoterapii domowe;j.

Wynik analizy wskazuje na niskg liczbe swiadczeniodawcow realizujgcych rehabilitacje w ramach produktow
rozliczeniowych dedykowanych terapii przeciwobrzekowej.

Tabela 57 Liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych swiadczenia rehabilitacyjne pacjentom z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10: C50.0 —
C50.9; C79.8;. D05.0, D05.1, D05.7, D05.9; D48.6 w 2017 r. w podziale na zakresy $wiadczen.

Liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych zakres

Produkt
rozliczeniowy:
5.11.01.000006

Rghabllltaqja Rehabilitacja 5 Masaz
Oag6ina liczb o . . . ogolnoustrojow 9 : limf
OW NEZ ~ Ogdlna liczba Fizjoterapia Fizjoterapia aw ogolnoustrojow imfatyczny
$wiadczeniodawcoéw | ambulatoryjna domowa osrodku/oddzia = &V warunkach reczny,
) stacjonarnych 5.11.01.000006
le dziennym .
6 Masaz
limfatyczny
mechaniczny
Dolnoslgski 72 72 1 7
Kujawsko-Pomorski 139 137 7 7
Lubelski 75 75 12 1 5
Lubuski 58 58 5
todzki 130 130 1 11 9
Matopolski 110 101 20 1 10
Mazowiecki 172 166 44 1 22
Opolski a7 45 8 1
Podkarpacki 137 127 2 23 9
Podlaski 28 26 5 1 4
Pomorski 86 84 7 15
Slgski 150 141 17 4 26
Swietokrzyski 52 52 2 2
Warminsko-Mazurski 71 68 6 1 5
Wie kopolski 170 160 17 8
Zachodniopomorski 55 53 11 3 5
Ogotem 1552 1492 3 191 12 140

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ.
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Tabela 58 Liczba pacjentéw z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 C50.0-C50.9; C79.8;. D05.0 , D05.1, D05.7, D05.9; D48.6,
ktérym udzielono $wiadczen rehabilitacyjnych, w podziale na zakresy swiadczen w latach 2016-2017.

Liczba pacjentow
Zakres swiadczen

2016 2017
Fizjoterapia ambulatoryjna 11 112 11 107
Fizjoterapia domowa 3
Rehabilitacja ogélnoustrojowa w osrodku/oddziale dziennym 4990 4959
Rehabilitacja ogélnoustrojowa w warunkach stacjonarnych 805 906
Ogélna liczba pacjentéw (unikatowy PESEL) 15 747 15 868

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Analizujgc $wiadczenia rehabilitacyjne udzielane pacjentom z rozpoznaniem raka piersi (unikalny,
niepowtarzajgcy sie numer PESEL), najwiecej pacjentow w latach 2016-2017 otrzymato Swiadczenia z zakresu
fizjoterapii ambulatoryjnej, w dalszej kolejnosci z zakresu rehabilitacji ogélnoustrojowej w osrodku/oddziale
dziennym.

Wykres 18 Liczba dni liczona od daty wypisu pacjenta po zabiegu chirurgicznym (rozliczonego w ramach JGP J01-J03) do daty rozpoczecia
rehabilitacji (w zakresie produktu rozliczeniowego 5.11.01.0000065 Masaz limfatyczny reczny, 5.11.01.0000066 Masaz limfatyczny
mechaniczny); pacjenci z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 C50.0-C50.9; C79.8;. D05.0 , D05.1, D05.7, D05.9; D48.6.

148

Rehabilitacja poza miejscem realizacji zabiegu Rehabilitacja w miejscu realizacji zabiegu

Zrédio: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Analizujgc liczbe dni od zakonczenia hospitalizacji w ramach JGP J01-J03 (data wypisu), do rozpoczecia
rehabiliatacji rozliczanej w ramach produkatéw: masaz limfatyczny reczny i masaz limfatyczny mechaniczny (data
rozpoczecia rehabilitacji), maksymalny czas oczekiwania u $wiadczeniodawcow realizujgcych rehabilitacje
w ramach wilasnej struktury organizacyjnej (w miejscu realizacji zabiegu) wynosi 77 dni, natomiast w przypadku
pacjentow kierowanych na rehabilitacje poza strukturg osrodka (ij. do innego $wiadczeniodawcy) czas
oczekiwania wynosi 148 dni.
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Wykres 19 Liczba dni liczona od daty wypisu pacjenta po zabiegu (rozliczonego w ramach JGP J01-J03) do daty rozpoczecia rehabilitacji
(w zakresie produktu rozliczeniowego 5.11.01.0000065 Masaz limfatyczny reczny, 5.11.01.0000066 Masaz limfatyczny mechaniczny);
pacjenci z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 C50.0-C50.9; C79.8;. D05.0 , D05.1, D05.7, D05.9; D48.6 w podziale na OW NFZ.

300
250

200

15
10
0 I
01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16

m Rehabilitacja poza miejscem realizacji zabiegu ® Rehabilitacja w miejscu realizacji zabiegu

o

o

o

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Rysunek 10 Rozmieszczenie oraz liczba $wiadczeniodawcédw realizujacy >150 zabiegdw chirurgicznych w obrebie piersi (wg JGP J01-J03),
radioterapie, chemioterapie i rehabilitacje (w zakresie produktu rozliczeniowego 5.11.01.0000065 Masaz limfatyczny reczny, 5.11.01.0000066
Masaz limfatyczny mechaniczny) w miejscu udzielania $wiadczen.

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.
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Tabela 59 Swiadczeniodawcy realizujgcy >150 zabiegéw chirurgicznych w obrebie piersi (wg JGP J01-J03), radioterapie, chemioterapie
i rehabilitacje (w zakresie produktu rozliczeniowego 5.11.01.0000065 Masaz limfatyczny reczny, 5.11.01.0000066 Masaz limfatyczny
mechaniczny) w miejscu udzielania $wiadczen.

Lp.

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Swiadczeniodawca

DOLNOSLASKIE CENTRUM ONKOLOGII WE WROCLAWIU

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY W LEGNICY

CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA tUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY

CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ IM. SW. JANA Z DUKLI W LUBLINIE

WOJEWODZKIE WIELOSPECJALISTYCZNE CENTRUM ONKOLOGII |
TRAUMATOLOGII IM. M. KOPERNIKA W £ODZI

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE W KRAKOWIE

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL
UNIWERSYTECKI W KRAKOWIE

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE
W WARSZAWIE

KRAJOWA FUNDACJA MEDYCZNA

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ - OPOLSKIE CENTRUM
ONKOLOGII IM.PROF.T.KOSZAROWSKIEGO

KLINICZNY SZPITAL WOJEWODZKI NR 1 IM. FRYDERYKA CHOPINA W RZESZOWIE

SZPITAL SPECJALISTYCZNY W BRZOZOWIE PODKARPACKI OSRODEK
ONKOLOGICZNY IM. KS. B. MARKIEWICZA

BIALOSTOCKIE CENTRUM ONKOLOGII IM. MARII SKEODOWSKIEJ - CURIE

BESKIDZKIE CENTRUM ONKOLOGII-SZPITAL MIEJSKI IM.JANA PAWLA |1
W BIELSKU-BIALEJ

CENTRUM ONKOLOGI! - INSTYTUT IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE
W GLIWICACH

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. N.M.P. W CZESTOCHOWIE

SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD
OPIEKI ZDROWOTNEJ W KIELCACH

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ MINISTERSTWA SPRAW
WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI Z WARMINSKO-MAZURSKIM CENTRUM
ONKOLOGII W OLSZTYNIE

CENTRUM MEDYCZNE HCP SP. Z O.0. NZOZ CENTRUM MEDYCZNE HCP
LECZNICTWO STACJONARNE

WIELKOPOLSKIE CENTRUM ONKOLOGII IM. MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE
W POZNANIU

ZACHODNIOPOMORSKIE CENTRUM ONKOLOGII W SZCZECINIE

Zrédio: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

OW NFz

DOLNOSLASKI

DOLNOSLASKI

KUJAWSKO-POMORSKI

LUBELSKI

£ODZKI

MALOPOLSKI

MALOPOLSKI

MAZOWIECKI

MAZOWIECKI

OPOLSKI

PODKARPACKI

PODKARPACKI

PODLASKI

SLASKI

SLASKI

SLASKI

SWIETOKRZYSKI

WARMINSKO-MAZURSKI

WIELKOPOLSKI

WIELKOPOLSKI

ZACHODNIOPOMORSKI
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4.3.4 Analiza realizacji wybranych swiadczen dedykowanych nowotworom piersi
w osrodkach posiadajgcych akredytacje SIS

W Polsce funkcjonuje aktualnie 5 osrodkéw tzw. Breast Cancer Units (BCU) posiadajgcych akredytacje SIS
przyznawang na okres pieciu lat (zgodnie z programem akredytacyjnym dla osrodkéw senologicznych)8® , nalezg
do nich:

1. Zachodniopomorskie Centrum Onkologii w Szczecinie;

Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach;

Szpital Uniwersytecki w Krakowie;

Centrum Onkologii im. prof. F. tukaszczyka w Bydgoszczy;
Gdynskie Centrum Onkologii.

arLD

Ponizsza analiza dotyczy realizacji wybranych swiadczen dedykowanych pacjentom z chorobg nowotworowg
piersi.

W pierwszej kolejnosci analizie poddano realizacje Programu Przesiewowego Raka Piersi. W tabeli zestawiono
liczbe badan mammograficznych zrealizowanych w 2016 r. w podziale na $wiadczeniodawcow.

Tabela 60 Liczba badan mammograficznych realizowanych w ramach Programu Przesiewowego Raka Piersi przez $wiadczeniodawcow
posiadajgcych akredytacje SIS w roku 2016.

Nazwa $wiadczeniaodawcy Liczba badan mammografii skriningowych
wykonanych w ramach Programu Przesiewowego
Raka Piersi w 2016 r.

CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA tUKASZCZYKA 11 476
W BYDGOSZCzY

ZACHODNIOPOMORSKIE CENTRUM ONKOLOGII W SZCZECINIE 4003
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL 1470
UNIWERSYTECKI W KRAKOWIE

SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII SAMODZIELNY PUBLICZNY 3824
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W KIELCACH

SZPITALE POMORSKIE SPOtLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA 914

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Najwigekszg liczbe badarn mammograficznych zrealizowato Centrum Onkologii im. prof. Franciszka tukaszczyka
w Bydgoszczy, za$ najmniejszg Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0.

Przeanalizowano réwniez strukture badan realizowanych w ramach diagnostyki wstepej i pogtebionej z zakresu
AOS w akredytowanych osrodkach. Wyniki zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 61 Krotnos¢ oraz udziat procentowy procedur medycznych ICD-9, realizowanych przez $wiadczeniodawcow posiadajgcych
akredytacje SIS, w ramch diagnostyki wstepnej w latach 2016-2017.

Nazwa $wiadczenidawcy Nazwa procedury Liczba Liczba Wzrost Udziat Udziat
diagnostycznej procedur procedur procedury procedury
w2016r. | w2017 (rok doroku) ' w2016 w2017 r.
ZACHODNIOPOMORSKIE USG piersi 92 244 165% 25% 27%
CENTRUM ONKOLOGII ]
W SZCZECINIE USG weziow 03 222 139% 25% 24%
chtonnych
Przezskérna
gruboigtowa biopsja 2 162 8000% 1% 18%

piersi - celowana

Mammografia obu

o 70 144 106% 19% 16%
piersi

8 Zrodto: http://www.rakpiersi.org.pl/
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SWIETOKRZYSKIE
CENTRUM ONKOLOGII
SAMODZIELNY
PUBLICZNY ZAKLAD
OPIEKI ZDROWOTNEJ
W KIELCACH

SAMODZIELNY
PUBLICZNY ZAKLAD
OPIEKI ZDROWOTNEJ
SZPITAL UNIWERSYTECKI
W KRAKOWIE

CENTRUM ONKOLOGI!I IM.
PROF. FRANCISZKA
LUKASZCZYKA W
BYDGOSZCZY

SZPITALE POMORSKIE
SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

Biopsja wezta
chtonnego (weztéw
chtonnych)

Pozostate

Mammografia obu
piersi

Badanie
histopatologiczne

USG piersi
RTG klatki piersiowej

USG brzucha
i przestrzeni
zaotrzewnowej

Pozostate

USG piersi

Mammografia obu
piersi

Przezskérna
gruboigtowa biopsja
piersi - celowana

Przezskérna
cienkoigtowa biopsja
piersi - celowana

TK klatki piersiowej
bezize
wzmocnieniem
kontrastowym

Pozostate

USG piersi

Mammografia obu
piersi

Przezskérna
gruboigtowa biopsja
piersi - celowana

Przezskérna
cienkoigtowa biopsja
piersi - celowana

Biopsja uktadu
limfatycznego

Pozostate

Mammografia obu
piersi

USG piersi

Biopsja gruboigtowa
piersi wspomagana

préznig pod kontrolg
UsG

Przezskérna
cienkoigtowa biopsja
piersi - celowana

27

83

80

34

59

53

80

12

13

19

359

330

221

198

75

337

29

22

11

57

78

84

78

72
57

a7

88

11

11

10

550

523

393

377

110

414

36

22

21

16
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111%

-6%

5%

129%

22%
-7%

-11%

10%

-8%

38%

-23%

50%

200%

-63%

53%

58%

78%

90%

47%

23%

24%

0%

91%

167%

7%

23%

22%

9%

16%
17%

14%

22%

22%

15%

24%

4%

2%

35%

24%

22%

15%

13%

5%

22%

24%

18%

9%

5%

6%

9%

20%

18%

17%
13%

11%

21%

24%

24%

22%

7%

7%

16%

23%

22%

17%

16%

5%

17%

25%

15%

14%

11%
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Przezskérna

gruboigtowa biopsja 5 9 80% 4% 6%
piersi

Pozostate 49 41 -16% 40% 28%

Zrédio: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Tabela 62 Liczba realizowanych procedur oraz udziat procentowy procedur medycznych ICD-9, realziowanych przez $wiadczeniodawcow
posiadajgcych akredytacje SIS, w ramch diagnostyki pogtebionej w latach 2016-2017.

Nazwa swiadczenidawcy

ZACHODNIOPOMORSKIE
CENTRUM ONKOLOGI!I
W SZCZECINIE

SWIETOKRZYSKIE
CENTRUM ONKOLOGI!I
SAMODZIELNY
PUBLICZNY ZAKtAD
OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KIELCACH

SAMODZIELNY
PUBLICZNY ZAKLAD
OPIEKI ZDROWOTNEJ
SZPITAL UNIWERSYTECKI
W KRAKOWIE

CENTRUM ONKOLOGI! IM.
PROF. FRANCISZKA
LUKASZCZYKA W
BYDGOSZzZCzY

Nazwa procedury
diagnostycznej

USG brzucha
i przestrzeni
zaotrzewnowej

RTG Klatki piersiowej

USG weztow
chfonnych

USG piersi

Mammografia obu
piersi

Pozostate

RTG Klatki piersiowej

USG brzucha
i przestrzeni
zaotrzewnowej

Badanie bez
wzmochienia
kontrastowego i co
najmniej dwie fazy
ze wzmochnieniem
kontrastowym — RM

USG piersi

Badanie
histopatologiczne

Pozostate

RTG klatki piersiowej

USG brzucha
i przestrzeni
zaotrzewnowej

USG transwaginalne
USG piersi

Mammografia obu
piersi

Pozostate

USG brzucha
i przestrzeni
zaotrzewnowej

RTG klatki piersiowej

Przezskérna
gruboigtowa biopsja
piersi - celowana

Liczba
procedur

w2016 .

555

530

112

61

52

158

282

278

137

77

34

75

114

128

778

706

152

Liczba
procedur

w 2017 r.

604

604

151

52

40

185

240

244

159

76

50

131

106

106

10

43

863

711

151

Wzrost

(rok do roku)

9%

14%

35%

-15%

-23%

17%

-15%

-12%

16%

-1%
47%

75%

-1%

-17%

40%
133%

378%

11%

1%

-1%

Udziat Udziat
procedury procedury
w 2016 r. w2017 r.

38% 37%
36% 37%
8% 9%
4% 3%
4% 2%
11% 11%
32% 27%
31% 27%
16% 18%
9% 8%
4% 6%
8% 15%
44% 38%
49% 38%
0% 1%
2% 3%
1% 3%
3% 15%
38% 38%
34% 31%

7%

7%
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USG piersi 117 114 -3% 6% 5%
Biopsja ukladu 80 106 33% 4% 5%
limfatycznego
Pozostate 222 331 49% 11% 15%
USG brzucha
i przestrzeni 127 179 41% 41% 40%
zaotrzewnowej
RTG klatki piersiowej 39 93 138% 12% 21%
Badanie materiatu
blc?slioé]vlvc'zankeo%%i; 23 52 126% 7% 12%
SZPITALE POMORSKIE Dot Wy
SPOLKA Z OGRANICZONA Wy
ODPOWIEDZIALNOSCIA .
Mammografia obu 18 18 0% 6% 4%
piersi
TK klatki piersiowej
bez wzmocnienia
kontrastowego I CO 6 10 67% 204 204

najmniej dwie fazy
ze wzmochieniem
kontrastowym

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Ocenie poddano takze procedury chirurgiczne. Ponizsza tabela przedstawia dane z realizacji $wiadczen
zabiegowych rozliczonych w ramach JGP J01, J02, JO3, J04, JO5, JO6 w roku 2017 (w rozpoznaniach ICD10:
C50.0-C50.9; C79.8;. D05.0, D05.1, D05.7, D05.9; D48.6). Na uwage zastuguje niska realizacja procedur z JGP
JO01 Radykalne odjecie piersi z rekonstrukcjg przez Zachodniopomorskie Centrum Onkologii, ktére zrealizaowato
wytgcznie 14 zabiegdéw chirurgicznych z jednoczasowsg rekonstrukcjg. Mata realizacja procedur zabiegowych
z JGP J01 - na poziomie 33 swiadczen wystepuje rowniez w Szpitalu Pomorski Sp. z 0.0.

Przedmiotowa analiza wykazata, ze swiadczniodawcy z akredytacje SIS nie realizowali w roku 2017 swiadczen
z JGP J10 Biopsja mammotomiczna.

Tabela 63 Liczba $wiadczeh w ramach JGP: J01, J02, JO3, J04, JO5, JO6 zrealizowanych przez $wiadczeniodawcoéw posiadajgcych
akredytacje SIS w roku 2017.

Nazwa $wiadczeniodawcy Jo1 J02 Jo3 Jo4 JOo5 JO6

CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA

LUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY 66 1038 184 51 6 5
ZACHODNIOPOMORSKIE CENTRUM ONKOLOGII

S 14 595 130 131 76 102
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI

ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI W KRAKOWIE 83 270 48 136 13 7
SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII SAMODZIELNY o1 283 4 i ) o
PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W KIELCACH

SZPITALE POMORSKIE SPOLKA Z OGRANICZONA a3 224 a6 29 1 A

ODPOWIEDZIALNOSCIA

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.
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4.3.5 Whnioski z analizy sSwiadczen z zakresie nowotworéw piersi

Projekt swiadczenia kompleksowego powstat przy zatozeniu, iz parametry wskazanych kryteriow stanowig
gwarancje mozliwie najwyzszej  jakosci realizowanych Swiadczen w  zakresie choroby
nowotworowej piersi (stanowigcej drugg z kolei przyczyne zgonéw na nowotwory ztosliwe u kobiet w Polsce
w roku 2014 r.). ze wzgledu na skupienie kompetencji wysoko kwalifikowanego personelu i doswiadczenie
zabiegowe specjalistow.

Gtéwnymi wymaganiami ujetymi w ramach kryteriow organizacyjnych, ktére nalezy uznaé za pierwszy etap

selekcji zmierzajgcej do wyodrebnienia osrodkéw specjalistycznych (realizatorow tzw. Breast Unit)
kompetentnych w leczeniu nowotworow piersi sa:

1. Odpowiednie doswiadczenie wymagane do diagnozowania i leczenia zaawansowanych przypadkow
nowotwordw piersi, zdefiniowane poprzez realizacje:
— conajmniej 1000 badan mammograficznych realizowanych/ocenianych rocznie przez jednego lekarza
specjaliste radiologii,
— co najmniej 150 badan histopatologicznych ocenianych rocznie przez lekarza patomorfologa
(rozpoznan pierwotnego nowotworu piersi u pacjentéw w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach),

— co najmniej 150 pierwotnych operacji przeprowadzanych rocznie w osrodku u pacjentek z nowym
rozpoznaniem nowotworu piersi, we wszystkich grupach wiekowych i wszystkich stadiach
zaawansowania choroby.

2. Mozliwos¢ wykonania swiadczen w zakresie:
f)  profilaktycznych programéw zdrowotnych (raka piersi)
g) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
h) programéw zdrowotnych (lekowych),
i) leczenia szpitalnego (zabiegowego, systemowego),
j)  leczenia bdlu lub medycyny paliatywnej, w wielu przypadkach fgcznie z opiekg psychologiczng
— w ramach wiasnej dziatalno$ci $wiadczeniodawcy,
3. Mozliwosci przeprowadzenia badan i leczenia uzupetniajgcego w zakresie:
e) badan genetycznych (molekularnych);
f) chirurgii rekontrukcyjnej/plastycznej piersi,
g) radioterapii,
h) rehabilitacji
— w miejscu lub w dostepie (na podstawie umowy podwykonanwczej z osrodkiem zewnetrznym),
4. Mozliwosc¢ prospektywnego monitorowania wskaznikow leczenia onkologicznego, poprzez mierniki oceny

prowadzenia diagnostyki i leczenia onkologicznego, zgodnie z obowieszczeniem Ministra Zdrowia nz dnia 2 lipca
2018 r. (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 52).

Wyniki szczego6towej analizy danych ze swiadczen zrealizowanych (baza RUM NFZ) oraz danych o pacjentach
leczonych w ramch szybkiej terapii onkologicznej (baza AP DILO), stanowity podstawe prognozy potencjalnych
realizatoréw $wiadczenia kompleksowego wzgledem wskazanych w modelu wymogéw formalnych.
Przeprowadzona symulacja%! wykazata, iz Swiadczenie kompleksowe mogtoby byé realizowane w scenariuszu
podstawowym przez 31 swiadczeniodawcow. Powyzszy wynik w duzym stopniu zgodny jest z rekomendowanym
przez ekspertdw parametrem kryterium populacyjno-geograficznym, okreslonym na poziomie 1 000 000
mieszkancow przy realizacji swiadczenh kompleksowych przez jeden osrodek wiodacy (z uwagi na brak
wystarczajgcej liczby specjalistow z doswiadczeniem w leczeniu nowotwordéw piersi). Nalezy zaznaczyc,
iz europejskie towarzystwo naukowe EUSOMA (European Society of Breast Cancer Specialists)®2 rekomenduje,
by jeden podmiot wiodacy przypadat srednio na 500 tysiecy mieszkancow, co w warunkach polskiego systemu
ochrony zdrowia oznaczatoby koniecznos¢ realizacji $wiadczen przez 70-80 osrodkow.

Program Profilaktyki Raka Piersi

Przeprowadzona analiza danych dotyczgca Programu Profilaktyki Raka Piersi wskazuje, ze przy zatozeniu
co najmniej 1000 badan mammograficznych realizowanych/ocenianych rocznie przez jednego lekarza specjaliste
radiologii, sposrod 345 Swiadczeniodawcow realizujgcych przedmiotowy program, poad potowa tj. 185 (54%)

61 Analiza zostata przeprowadzona w oparciu o danych dot. zrealizowanych $wiadczen i pochodzgcych z roku 2016 i 2017)
52 http://www.eusoma.org/doc/The_requirements_of_a_specialist_Breast_Centre_2013.pdf
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spetnito powyzsze kryterium. Osrodki te wykonaty fgcznie 940,2 tys. badan mammograficznych, co stanowito
91,3% wszystkich badan w 2016 r. Analizujac dane w zakresie zabezpieczenia realizacji programu
w wojewddztwach, w przypadku 10 oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, spadek liczby
badan wyniesie powyzej 10% (najwieckszy spadek odnotowano w wojewddztwie matopolskim (20,4%),
podkarpackim (17,5%) oraz mazowieckim (10,9%).

Przyjmujac kryterium realizacji co najmniej 1000 badan mammograficznych realizowanych/ ocenianych rocznie
na osrodek, to sposrod 345 realizatoréw Programu Profilaktyki Raka Piersi ponad potowa tj. 193 (56%) speito
przedmiotowe kryterium. Osrodki te zrealizowaty fgcznie 951,4 tys. badan mammograficznych, co stanowito
92,4% wszystkich badan zrealizowanych w 2016 r. Naromiast jedna trzecia sposrod 345 osrodkow tj. 115 (33%)
zrealizowata >2000 badan rocznie, realziujgc tym samym 841,5 tys. badan mammograficznych, co stanowito
81,7% wszystkich badah w 2016 r.

Diagnostyka onkologiczna

Przeprowadzona analiza danych dotyczgca struktury badan diagnostycznych (w ujeciu liczby badan)
wykonywanych w ramach Ambulaoryjnej Opieki Specjalistycznej pozwolita oceni¢ udziat diagnostyki wstepnej
oraz diagnostyki pogtebionej u pacjentéw z podejrzeniem nowotworu piersi. W 2016 r. udziat diagnostyki wstepnej
wynosit 22% do realizacji diagnostyki pogtebionej na poziomie 78%, natomiast w 2017 r. udziat diagnostyki
wstepnej wynidst 30% do realizacji diagnosyki pogtebionej na poziomie 70%.

W latach 2016 — 2017 sposroéd procedur medycznych ICD-9 dedykowanych diagnostyce wstepnej nowotworow
piersi najczesciej sprawozdawanymi procedurami byty: USG piersi, przezskdrna gruboigtowa biopsja piersi —
celowana oraz mammaografia obu piersi. Najwyzszy wzrost w realizacji procedur medycznych ICD-9 (rok do roku)
w zakresie diagnostyki wstepnej nowotwordw piersi przypada biopsji gruboigtowej piersi wspomaganej proznig
stereotaktyczng 183%, badaniu bez wzmocnienia kontrastowego i co najmiej dwie fazy ze wzmocnieniem
kontrastowym — RM 134% oraz przezskérna gruboigtowa biopsja piersi 91%.

W latach 2016 — 2017 sposrod procedur medycznych ICD-9 dedykowanych diagnostyce pogtebionej nowotworéw
piersi najczesciej sprawozdawanymi procedurami byty: RTG klatki piersiowej, USG brzucha i przestrzeni
zaotrzewnowej oraz badanie histoatologiczne. Najwyzszy wzrost w realizacji procedur medycznych ICD-9 (rok
do roku) w zakresie diagnostyki pogtebionej nowotworéw piersi przypada badaniu rezonansu magnetycznego bez
wzmochienia kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym 39%, scyntygrafii catego
ukfadu kostnego (metoda ,whole body”) z zastosowaniem fosfonianéw 32% oraz rezonansowi magnetycznemu
klatki piersiowej bez i ze wmocnieniem kontrastowym 28%.

Leczenie chirurgiczne

Przyjmujac kryterium realizacji co najmniej 150 pierwotnych operacji przeprowadzanych rocznie w osrodku
u pacjentdéw z nowym rozpoznaniem nowotworu piersi, we wszystkich grupach wiekowych i wszystkich stadiach
zaawansowania choroby, to sposréd 225 realizatorow leczenia chirurgicznego (JGP: J01-J03) w roku 2017,
powyzsze kryterium spetnia 36 Swiadczeniodawcow. Podwyzszenie kryterium realizacji do co najmniej 250
pierwotnych operacji przeprowadzanych rocznie w osrodku u pacjentéw z nowym rozpoznaniem nowotworu
piersi, we wszystkich grupach wiekowych i wszystkich stadiach zaawansowania choroby, spowoduje spadek
reazliactorow $wiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit)
do 26 $wiadczeniodawcow.

Leczenie systemowe

Przeanalizowane dane umozliwity wypracowanie ogdlnego wniosku, wskazujgcego na mozliwos¢ realizacji
Swiadczen w zakresie chemioterapii w lokalizacji podmiotu leczniczego, zapewniajgcego przy tym, w ramach
umow podwykonawstwa, dostep do Swiadczen chemioterapii na obszarze regionu, zabezpieczajgc min. 500 tys.
populacji. Warunek ten umozliwitby przede wszystkim gwarancje dostepnosci do Swiadczen chemioterapii, co jest
szczegOblnie istotne w KkontekScie prognozowanego wzrostu liczby tych $&wiadczen $rednio o ok. 10%
w perspektywie do roku 2029%3;

Rehabilitacja onkologiczna

Leczenie onkologiczne coraz czesciej jest procesem trwajgcym przez wiele lat i obejmuje nie tylko samg terapie,
ale takze rehabilitacje onkologiczna, jako integralng forme wspomagajgca leczenie onkologiczne, ktéra
ma na celu zmniejszenie niedogodnosci zaréwno fizycznych, jak i psychicznych pacjentow.

Szybka $ciezka onkologiczna zostata wprowadzona jedynie w ramach $wiadczen udzielanych w POZ, AOS
i w leczeniu szpitalnym. W leczeniu szpitalnym postawiono wymog zapewnienia przez $wiadczeniodawce
realizujgcego pakiet onkologiczny udokumentowanego udziatu fizjoterapeuty w zespole prowadzgcym leczenie,

% Na podstawie map potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski, s. 14
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natomiast zasady realizacji rehabilitacji dla pacjentéw onkologicznych nie zostaty zmienione. Rehabilitacja
onkologiczna odbywa sie zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej i jest finansowana w ramach umoéw
ze Swiadczeniodawcami w rodzaju rehabilitacja lecznicza. W ramach $rodkéw finansowych przeznaczonych
na realizacje uméw w rodzaju rehabilitacja lecznicza, nie ma wyodrebnionej kwoty na $wiadczenia dla pacjentow
onkologicznych. Zapisy na rehabilitacje prowadzone sg na podstawie art. 20 ustawy, z uwzglednieniem wskazan
do przyjecia pacjenta w trybie pilnym lub stabilnym.

Obecnie jedynie w wybranych osrodkach onkologicznych dostepne sg $wiadczenia z zakresu rehabilitacji
kontraktowane przez NFZ w ramach $swiadczen rehabilitacji ogdélnoustrojowej czy fizjoterapii. Utworzenie przy
duzych osrodkach onkologicznych oddziatéw/zaktadoéw rehabilitacji onkologicznej kontraktujgcych swiadczenia
rehabilitacyjne z NFZ zwiekszytoby dostep pacjentéw do tego typu Swiadczen. Wprowadzenie do wykazu
Swiadczen gwarantowanych modutu ,Rehabilitacja onkologiczna” wraz z warunkami jej realizacji, zapewnitoby
odpowiednig jako$¢ swiadczonych ustug.

Realizacja tzw. pakietu onkologicznego

Znaczna czes¢ podmiotow leczniczych nie zapewnia kompleksowych $wiadczen w ramach prowadzonej
dziatalnosci wtasnej (bez podwykonawcow), w szczegolnosci w zakresie tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego, czy badan endoskopowych. Liczba swiadczeniodawcéw, ktdrzy udzielali Swiadczen w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pacjentom z podejrzeniem lub rozpoznaniem nowotworu w Il kwartale
2016 r. wynosita 2.589, z tego 1.743 $wiadczeniodawcow podpisato umowy o realizacje swiadczen w ramach
pakietu onkologicznego.

Analiza danych rejestrowanych w systemie AP-DIiLO (NFZ) w zakresie rozpoznan zasadniczych ICD-10
wlasciwych dla nowotworéw piersi wskazuje, ze w potowie przypadkéw zamkniecie karty DiLO nastepowato przed
uptywem 200 dni od daty jej wydania. Pogtebiona analiza danych wskazuje, ze w wiekszosci przypadkow (blisko
80% pacjentow) realizacja swiadczen w ramach struktury organizacyjnej Swiadczeniodawcy korzystnie wptywa
na jej czas tj. od momentu wydania karty DiLO do jej zamkniecia (ukohnczenia procesu diagnostyczno-
terapeutycznego). Sredni czas w takim przypadku wyniést 285 dni, gdzie przy zmianie $wiadczeniodawcy caty
proces wydtuza sie o ok 30 dni.

Ponadto, przeanalizowano diagnostyke wstepng i analogicznie diagnostyke pogtebiong w latach 2015-2017
w zakresie liczby dni jaka uptyneta od daty wydania karty DiLO do zakonczenia kazdego procesu. Czas realizaciji
poszczegdlnych etapéw diagnostyki i leczenia zmianiat sie od momentu wejscia w zycie tzw. pakietu
onkologicznego. Duze os$rodki zrealizowaty 72% $wiadczen diagnostyki wsepnej i skrocity czas realizacji
przedmiotowego etapu o 7 dni. W przypadku diagnostyki pogtebionej duze osrodki zrealizowaty 70% swiadczen
diagnostyki pogtebionej, przy czym czas realizacji nie ulegt zmianie. Czas realizacji diagnostyki wstepnej (62%)
w duzych osrodkach wynidst 28 dni od chwili wydania karty. Czas realizacji diagnostyki pogtebionej dla 58%
Swiadczen wynidst 4 dni od chwili porady korczaca diagnostyke wstepna.
Podsumowanie wnioskow
Wsréd zidentyfikowanych probleméw w aktualnej opiece nad chorymi na raka piersi wyrézni¢ nalezy
w szczegolnosci:

1) rozpoznawanie choroby w péznym stadium zaawansowania;

2) brak wtasciwej koordynaciji procesu diagnostycznego — terapeutycznego;

3) rozproszenie poszczegolnych etapow leczenia pacjenta;

4) brak statego oraz niezaleznego od $wiadczeniodawcy monitorowania wynikéw (jakosci) leczenia
Nowotwdér piersi, ze wzgledu na skale zachorowan oraz postepujacy i wyniszczajgcy przebieg choroby, wymaga
koordynacji procesu diagnostyczno — terapeutycznego. Zatem kluczowym jest utworzenie o$rodkow

kompetentnych w leczeniu nowotworéw piersi z jednoczesnym okresleniem wskaznikéw oceny jakosci dziatania
tych osrodkow.

Przeprowadzona analiza danych z realizacji badan screeningowych mammografii (w ramach Programu
Profilaktyki Raka Piersi), diagnostyki wstepnej i pogtebionej, leczenia chirurgicznego, systemowego oraz
z zakresu radioterapii wskazuje na koordynacje procesu diagnostyczno — terapeutycznego gtéwnie w osrodkach
zakwalifikowanych do pozioméw sytemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej (PSZ): onkologiczny, ogélnopolski oraz Il stopnia.

Z uwagi na matg liczbe osrodkdéw spetniajgcych powyzsze kryteria, realizacja swiadczenia typu ,Breast Unit”
gtéwnie w strukturze szpitali specjalistycznych (PSZ) zagwarantuje koordynacje leczenia pacjenta, dostep

Strona 252 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

do Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego, wysokospecjalistycznego, programéw lekowych,
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz rehabilitacji leczniczej.

Agencja skfania sie ku rozwigzaniu w ktérym podstawg w systemie leczenia pacjentdw z nowotworem piersi
powinny stanowi¢ interdyscyplinarne jednostki onkologiczne, realizujgce peten zakres specjalistycznych procedur
z zakresu chirurgii onkologicznej, w tym chirurgii onkoplastycznej, radioterapii, brachyterapii oraz rehabilitacji
onkologicznej. Ponadto, takie jednostki w zakresie diagnostyki nowotworéw ztosliwych powinny zapewniaé
rutynowo mozliwos¢ wykonywania badan genetycznych/molekularnych. Modelowe jednostki, stanowityby sie¢
wyspecjalizowanych szpitali zapewniajgcych pacjentom opieke na nalezytym poziomie oraz koordynacji leczenia.
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4.4. Ograniczenia analizy

W ramach niniejszego opracowania analitycznego zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia:

1. Agencja nie posiada peinych danych z realizacji we wszystkich rodzajach i zakresach swiadczen
przypisanych pacjentom z rozpoznaniem zasadniczym C50, co uniemozliwito analize i opis petnych
Sciezek pacjenta, np. w zakresie czasow realizacji swiadczen, rehospitalizacji czy wystepowania
powikfan.

2. W bazie danych o sieci szpitali, otrzymanej od pfatnika publicznego, analitycy AOTMIT zidentyfikowali
niescistosci, ktére polegajg na btednym przypisaniu swiadczeniodawcy do poziomu zabezpieczenia
szpitalnego w sieci szpitali. W zwigzku z powyzszym przeprowadzono analize otrzymanych danych,
dokonujgc wczesniej ich samodzielnej korekty w oparciu o powszechnie dostepne dane, jednakze
nie nalezy wykluczy¢, ze przedstawione w raporcie wyniki nie sg obarczone btedem.
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5. Model kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéow
piersi (Breast Unit)

W proponowanym modelu kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordéw piersi, rozpoznaniem
i leczeniem skojarzonym tego nowotworu z uzyciem metod chirurgicznych, systemowych i radioterapii
zajmowac sie bedg specjalistyczne osrodki o duzym doswiadczeniu, dysponujgcych wielodyscyplinarnym
zespotem specjalistéw (specjalista chirurgii onkologicznej, chirurgii plastycznej, radioterapii onkologicznej,
onkologii klinicznej, radiologii, patologii, rehabilitacji i psychoonkologii). Ze wzgledu na ztozono$é procesu
terapeutycznego, zaktada sie zapewnienie przez osrdek sprawnej koordynacji na kazdym etapie leczenia,
w tym $ciste monitorowanie efektéw leczenia, rehabilitacje psychofizyczng - majgcg na celu poprawe stanu
psychicznego chorych i usprawnianie w réznych okresach leczenia, a takze zapewnienie dostepu do opieki
paliatywnej/hospicyjnej.

W ramach swiadczenia: kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi wyrdznia sie
nastepujace czynniki niezbedne do wdrozenia:

» zapewnienie przez osrodek referencyjny infrastruktury niezbednej do realizacji:

—  petnego procesu diagnostycznego, od podejrzenia do wykluczenia lub rozpoznania nowotworu
i ustalenia jego zaawansowania. Proces ten powinien przebiega¢ zgodnie ze standardami
postepowania diagnostycznego,

— kompleksowego leczenia onkologicznego: zabiegowego (operacyjnego), onkoplastycznego wraz
z opiekg pooperacyjng, leczenia farmakologicznego (hormonoterapia chemioterapia, leczenie
ukierunkowane molekularnie) oraz radioterapii, realizacje programu zdrowotnego (lekowego)
w zakresie nowotworéw piersi, rehabilitacji, opieki psychologicznej oraz opieki paliatywnej/
hospicyjnej - gwarancja kompleksowosci leczenia;
» zapewnienie przez osrodek wilasciwej koordynacji oraz nadzoru nad realizacjg $wiadczen
w ustalonych ramach czasowych;

» zapewnienie przez osrodek interdyscyplinarnego zespotu terapeutycznego;

» zapewnienie pacjentom mozliwosci bezposredniego dostepu do osrodka wiodgcego, skierowanych
z POZ, AOS u ktérych lekarz POZ lub lekarz specjalista podejrzewa lub rozpoznaje nowotwoér ztosliwy
piersi oraz skierowanych z przesiewowego programu profilaktyki raka piersi, posiadajgcych karte
diagnostyki i leczenia onkologicznego;

» zapewnienie przez o$rodek optymalnie wysokiej jakosci realizowanych Swiadczen, zdefiniowanych przez
wymagane doswiadczenie w zakresie diagnozowania i leczenia zaawansowanych przypadkow raka
piersi, poprzez realizacje:

— co najmniej 1000 badan mammograficznych realizowanych/ocenianych rocznie przez jednego
lekarza specjaliste radiologii,

— co0 najmniej 150 badan histopatologicznych ocenianych rocznie przez lekarza patomorfologa
(rozpoznan pierwotnego raka piersi u pacjentéw w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach),

— co najmniej 150 pierwotnych operacji przeprowadzanych rocznie w osrodku u pacjentek z nowym
rozpoznaniem raka piersi, we wszystkich grupach wiekowych i wszystkich stadiach zaawansowania
choroby;

» zapewnienie pacjentom bliskiego dostepu do swiadczen w zakresie chemioterapii, radioterapii;

» zapewnienie bliskiego dostepu do rehabilitacji onkologicznej poprzez dostosowanie przestrzenne
(populacyjno — geograficzne);

» zapewnienie systematycznego monitorowania jakosci wynikéw leczenia oraz stanu pacjenta
po ukonczeniu leczenia;

» zapewnienie opieki i leczenia objawowego oraz hospicyjnego chorym w zaawansowanych stadiach
nowotworu.

W rozdziale 5 niniejszego raportu zostato przedstawionych 7 scenariuszy implementacji modelu
kompleksowego leczenie choroby nowotworowej piersi (Breast Unit).

Pierwszy — podstawowy scenariusz — uwzglednia wszystkie ze wskazanych czynnikéw wdrazajgcych,
natomiast 6 pozostatych scenariuszy uwzglednia te czynniki jedynie czesciowo.
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Zakonhczenie tego podrozdziatu zawiera zestawienie odnoszace sie do liczby Swiadczeniodawcéw, ktérzy przy
zadanych parametrach (dot. wybranych warunkéw realizacji) bedg mogli wejs¢ w ,sie¢” realizatoréw
przedmiotowego $wiadczenia (Breast Unit).

5.5. Moduly kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi
(Breast Unit)

DIAGNOSTYEA LECZENIE

(opis szczegolowy: Czesc 1 Diagnostyka) {(opis szczegolowy: Czesc 2 Leczenie)

Pelen zakres diagnostyki
obejmowal bedzie:

¥ badanie podmiotowe
1 przedmiotowe
v" diagnostyke obrazowsa
v" diagnostyke laboratoryjna
v" diagnostyke genetyczng

¥ biopsje gruboiglowa
¥ konsultacje
specjalistyczne
¥" ocena stanu psychicznego
-f-

Diagnostyka
poglebiona

I

Biopsja cienkoiglowa
wezlow chionnych

Do 4 tygodni

Rycina 1 Gtéwne moduty kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi-opracowanie wiasne

* PPRP - Przesiewowy Program Raka Piersi
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LECZENIE REHABILITACJA MONITOROWANIE

(opis szczegolowy: Czesc 4
Monitorowanie)

SWIADCZENIA POHOSPITALIZACYJNA
TOWARZYSZACE

Obejmowac bedzie:

Rehabilitacja przed i po Diagnostyka
zabiegu operacyjnym w v’ przyjecie bezposrednio po
trakcie hospitalizacji o 0 .
wypisie lub w ciggu 21 dni
od wypisu z osrodka

lizai 1 . Obejmowac bedzie:
Konsultacja w zakresie realizyjgcego leczenie

psychoonkologii w trakeie i chirurgiczne
po leczeniu chirurgicznym i v przyjecie w celu likwidacji/
o LI BB T zmniejszenia dolegliwosci
bolowych oraz odzyskania
sprawnosci w okresie innym
niz pohospitalizacyjny
v przyjecie w celu redukeji

obrzegku limfatycznego oraz
przywrocenia sprawnosci
koficzyny gérnej i obszaru
pooperacyjnego

v ocene skutecznoéci leczenia

v’ ocene toksycznosci terapii

v obserwacje trwajaca
minimum 5 lat

Rycina 2 Gtéwne moduty kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi-opracowanie wlasne

5.1.1. Modut diagnostyczny

Kompleksowa diagnostyka choroby nowotworowej piersi (Breast Unit)

Tabela 43 Modut diagnostyczny - Kompleksowa diagnostyka choroby nowotworowej piersi (Breast Unit)

Kryterium Propozycja zapisu (AOTMIT)
Wystawca skierowania Nie dotyczy
Z\Q/en:gvg\jlggi); rodzaj i zakres Nie dotyczy
Zatgczone badania Nie wymagane
Pozostate warunki Brak informacji
D48.6 — Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze innych i nieokreslonych umiejscowien -
sutek
Z03.1 — Obserwacja w kierunku podejrzanego nowotworu ztosliwego*.
Pacjenci skierowani z przesiewowego programu profilaktyki raka piersi
Pacjenci skierowani przez lekarza POZ lub AOS
Kryteria wigczenia Pacjenci posiadajacy kartg DILO wystawiong przez lekarza POZ lub AOS
Pacjenci z przebyta chorobg nowotworowa piersi w przesztosci
Osoby z dziedziczng mutacjg genu BRCA1/ BRCAZ2 lub innymi czynn kami wysokiego ryzyka
zachorowania na raka piersi
*UWAGA: Kategorie Z03.1 stosuje sie do rozpoznarn wstepnych, ktére mozna wykluczy¢
po przeprowadzeniu badan.
Kryteria wytgczenia Nie dotyczy

USG piersi
Zakres Swiadczenia
USG regionalnych weztéw chfonnych
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Mammografia
Badania laboratoryjne zwigzane z kwalifikacjg do zabiegu operacyjnego

RTG klatki piersiowej

MR piersi

USG jamy brzusznej i miednicy mniejszej

Scyntygrafia kosci (od Ill stopnia zaawansowania)

TK klatki piersiowej, jamy brzusznej, miednicy mniejszej lub

MR klatki piersiowej, jamy brzusznej, miednicy mniejszej (w zaleznosci od wskazan klinicznych)

TK kosci / PET-CT (zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w zakresie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej — przy okreslonych wskazaniach)

Biopsja gruboigtowa piersi wraz z oceng histopatologiczng lub biopsja gruboigtowa wspomagana
préznig pod kontrolg USG wraz z oceng histopatologiczng lub biopsja gruboigtowa wspomagana
préznig stereotaktyczng pod kontrola mammografu wraz z oceng histopatologiczng wraz z badaniem
histopatologicznym z oceng immunohistochemiczna: ER, PgR, Ki 67, HER 2, HER 2 FISH

Biopsja cienkoigtowa regionalnych weztéw chtonnych wraz z oceng cytologiczng

Badanie genetyczne w kierunku nosicielstwa mutacji BRCA1/ BRCA2, a w przypadku obcigzajgcego
wywiadu rodzinnego i braku mutacji BRCA1/ BRCA2 — takze w kierunku innych mutacji wysokiego
ryzyka

Konsultacje specjalistyczne, w tym pozaonkologiczne niezbgdne w planowanym procesie
terapeutycznym

Ocena stanu psychicznego pacjenta przed zabiegiem — w trakcie pobytu w oddziale lub w poradni
(PZP lub psychologicznej).

Konsultacja psychologiczna - czas realizacji: 3 wizyty x 90 minut (bez technik diagnostycznych).

Ocena wynikéw badan i weryfikacja zakresu diagnostyki przez wielodyscyplinarny zespét (konsylium)
(obligatoryjne)

UWAGA: W przypadku gdy pacjent zgtasza sie z zatgczonymi badaniami, nie wykonywane sg
powtdrne badania diagnostyczne.

Maksymalnie 4 tygodnie od zgtoszenia sie pacjenta na diagnostyke do podjecia pierwszego etapu
leczenia: wykonania zabiegu operacyjnego lub leczenia farmakologicznego (chemioterapia,
hormonoterapia, leczenie ukierunkowane molekularne) lub radioterapii;

Ramy czasowe realizacji
Swiadczenia

Tryb udzielania $wiadczenia Ambulatoryjny

Poradnia chirurgii ogélnej - w miejscu, lub
Poradnia onkologiczna (chemioterapii, radioterapii, choréb piersi) - w miejscu, lub

Poradnia chirurgii onkologicznej - w miejscu
Miejsce realizacji Swiadczenia Pracownia lub zaktad histopatologiczny - w lokalizaciji
Poradnia zdrowia psychicznego lub poradnia psychologiczna — w lokalizacji
Poradnia genetyczna — w dostepie
Pracownia lub zaktad genetyki / biologii molekularnej - w dostepie
Wyposazenie w sprzet medyczny - zgodnie z rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej — zatgcznik Nr 1
do rozporzadzenia Lp. 25 lub 34 i 36 lub 40

Dodatkowo:
Wyposazenie poradni w sprzet = 1) MR z cewkg do obrazowania piersi i biopsji piersi — w lokalizacji
medyczng

2) aparat do biopsji gruboigtowej wspomaganej proznig stereotaktyczng pod kontrolg mammografu lub
pod kontrolg USG lub pod kontrolg MR — w lokalizacji

3) scyntygrafia — w dostepie
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Personel medyczny

4) limfo scyntygrafia — w dostepie

5) PET CT — w dostepie

Personel medyczny - zgodnie z warunkami okreslonymi dla poszczegdlnych poradni w rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej — zatgcznik Nr 1 do rozporzadzenia Lp. 25 lub 34 i 36 lub 40

Dodatkowo:
1) zapewnienie co najmniej 1 etatu psychologa klinicznego/ psychoonkologa, oraz
2) zapewnienie co najmniej 1 etatu lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub rendgenodiagnostyki

Osrodek (Breast Unit) zapewnia:

1) lekarza specjaliste w dziedzinie radiologii lub rendgenodiagnostyki z doswiadczeniem obejmujgcym
ocene co najmniej 1000 badan mammograficznych rocznie;

2) lekarza specjaliste w dziedzinie patomorfologii posiadajacego doswiadczenie w diagnostyce raka

Pozostate wymagania — piersi — co najmniej 150 rozpoznan rocznie pierwotnego raka piersi u pacjentéw w dowolnym wieku,
warunki jakosci realizacji we wszystkich stadiach/;
$wiadczenia)

3) wystandaryzowane pisemne protokoty dotyczgce diagnostyki i postepowania terapeutycznego
we wszystkich stadiach zaawansowania,

4) opisy badan obrazowych piersi sporzgdzane zgodnie ze skalg BIRADS.
5) wyniki badan histopatologicznych zgodne z raportem synoptycznym (wg CAP/PTP)

Powyzsze propozycje zostaly opracowane w oparciu o:

materiaty przekazane przez

, oraz opiniowane przez

standardy akredytacyjne Miedzynarodowego Towarzystwa Senologicznego;

weryfikacje aktualnego zakresu gwarantowanych procedur medycznych dedykowanych leczeniu pacjentéw
Z nowotworem piersi;

przeglad historycznych projektéw BCU przygotowywanych przez MZ (w latach 2015-2016) oraz NFZ
(w roku 2014);

analize standardowych procedur operacyjnych, tzw. SOP przekazanych przez akredytowane centra onkologii
(materiaty analizowane pod katem warunkdéw realizacji Swiadczen);

konsultacje z przedstawicielami NFZ;

konsultacje _projektu_modelu_swiadczenia_z_ |

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z

konsultacje projektu modelu swiadczenia z
konsultacje projektu modelu $wiadczenia z

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z Panem Andrzejem Jacyng — Prezesem Narodowego Funduszu
Zdrowia,

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z Panem Prof. dr hab. Maciejem Krzakowskmi — Konsultantem
Krajowym w dziedzinie Onkologii Klinicznej,

konsultacje projektu modelu swiadczenia z

konsultacje projektu modelu swiadczenia z
konsultagje projektu modelu swiadczenia z |
|
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UWAGA: projekt nie zostat skonsultowany z szerszym gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia.

5.1.2. Modut leczenia

SCENARIUSZ PODSTAWOWY

Kompleksowa diagnostyka i leczenie choroby nowotworowej piersi (Breast Unit)

Tabela 64 Scenariusz podstawowy — Kompleksowa diagnostyka i leczenie choroby nowotworowej piersi

Kryterium Propozycja zapisu (AOTMIT)

Sposéb postepowania terapeutycznego okreslony przez wielodyscyplinarny zespét - Konsylium (po

Wystawca skierowania wykonanej diagnostyce)

Wymagany rodzaj i zakres

skierowania Nie dotyczy
Zatgczone badania Zgodnie z czescig 1 - diagnostyka
Pozostate warunki brak informacii

C50.0 Brodawka i otoczka brodawki sutkowej

C50.1 Centralna czes$¢ sutka

C50.2 Cwiartka gérna wewnetrzna sutka

C50.3 Cwiartka dolna wewnetrzna sutka

C50.4 Cwiartka gérna zewnetrzna sutka

C50.5 Cwiartka dolna zewnetrzna sutka

C50.6 Czes$¢ pachowa sutka

C50.8 Zmiana przekraczajgca granice sutka
Kryteria wtaczenia

C50.9 Sutek, nie okreslony

D05.0 Rak zrazikowy in situ

DO05.1 Rak wewnatrzprzewodowy in situ

DO05.7 Inny rak sutka in situ

DO05.9 Rak in situ sutka, nieokreslony

D48.6 Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze innych i nieokreslonych umiejscowien -
sutek

Ponadto, pacjenci obecnie leczeni z powodu raka piersi

Brak potwierdzenia w procesie diagnostycznym choroby nowotworowej piersi w oparciu o opinie
wielodyscyplinarnego zespotu (konsylium)

Kryteria wytgczenia
Leczenie zabiegowe (operacyjne):
40.12 Wyciecie wezta wartowniczego
40.23 Wycigcie pachowego wezta chfonnego
40.31 Poszerzone wyciecie regionalnych weztéw chionnych

40.32 Wyciecie regionalnych weztéw chtonnych wraz z drenowanym segmentem skory, tkanki
podskornej i ttuszczowej

Zakres Swiadczenia
40.51 Doszczetne wyciecie pachowych weztéw chtonnych
85.22 Resekcja kwadrantu piersi
85.26 Wyciecie guza piersi — BCT
85.411 Mastektomia — inna
85.412 Mastektomia catkowita

85.421 Obustronne proste odjecie piersi
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85.422 Obustronne catkowite odjecie piersi
85.431 Poszerzona prosta mastektomia — inna
85.432 Zmodyf kowana radykalna mastektomia

85.433 Prosta mastektomia z wycigciem regionalnych weztéw chtonnych

85.451 Usuniecie piersi, miesnia piersiowego, regionalnych weztéw chtonnych (pachowych, pod
i nadobojczykowych)

85.452 Radykalna odjecie piersi BNO

85.471 Wyciecie piersi, miesnia piersiowego, regionalnych weztéw chtonnych (pachowych,
nadobojczykowych, piersiowych wewnetrznych, srédpiersiowych);

85.472 Poszerzona radykalna amputacja piersi BNO;
Zabiegi onkoplastyczne:

85.33 Jednostronna podskérna mammektomia/ wszczep

85.531 Jednostronne wszczepienie protezy piersiowej

85.54 Obustronny wszczep do piersi

85.55 Wymiana ekspandera na endoproteze piersiowg

85.842 Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-miesniowym uszyputowanym

85.851 Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-migsniowym wolnym z potgczeniem m krochirurgicznym
85.87 Rekonstrukcja lub zabieg naprawczy brodawki sutkowej — inne

85.88 Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-miesniowym wolnym/ uszyputowanym z protezg piersiowg

85.95 Wprowadzenie ekspandera do piersi
85.97 Wszczepienie ekspanderoprotezy piersiowej

Radioterapia:
92.247 Teleradioterapia 4D bramkowana (4D-IGRT) — fotony

92.248 Teleradioterapia 4D adaptacyjna bramkowana (4D-AIGRT) — fotony
92.246 Teleradioterapia 3D z modulacjg intensywnosci dawki (3D-IMRT) — fotony

92.292 Teleradioterapia 3D sterowana obrazem (IGRT) z modulacjg intensywnos$ci dawki (3D-
RotIMRT) — fotony

92.291 Teleradioterapia 3D sterowana obrazem (IGRT) realizowana w oparciu o implanty wewnetrzne
— fotony

92.242 Teleradioterapia 3D konformalna sterowana obrazem (IGRT) — fotony
92.31 Srédoperacyjna teleradioterapia konformalna 3D (3D-IORT-ft)

92.32 Srédoperacyjna teleradioterapia konformalna 3D (3D-IORT-x)

92.241 Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D — fotony

92.251 Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D — elektrony;

92.223 Teleradioterapia paliatywna — promieniowanie X

Brachyterapia:

92.413 Brachyterapia srodtkankowa — planowanie 3D

92.414 Brachyterapia $rédtkankowa — planowanie 3D pod kontrolg obrazowania

92.452 Brachyterapia powierzchniowa — planowanie 3D
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92.46 Brachyterapia $rédoperacyjna

Leczenie systemowe:

Leczenie w ramach programu zdrowotnego (lekowego)
Chemioterapia

Realizacja leczenia farmakologicznego (hormonoterapia)

Opieka psychoonkologiczna w trakcie leczenia systemowego

Weryfikacja postepowania terapeutycznego przez wielodyscyplinarny zespét (wedtug indywidualnych
wskazan klinicznych)

Porada psychologiczna

Realizacja programu profilaktyki raka piersi

Poradnictwo w zakresie zachowania ptodnosci u pacjentéw z chorobg nowotworowg piersi.

Ramy czasowe realizacji Leczenie chirurgiczne lub chemioterapia lub radioterapia maksymalnie do 6 tygodni po potwierdzeniu
$wiadczenia rozpoznania zasadniczego

1. Realizacja $wiadczen w zakresie rehabilitacji - przed i po zabiegu chirurgicznym - w miejscu

Swiadczenia towarzyszace Realizacja $wiadczen w zakresie kardioonkologii — w lokalizacji

Realizacja $wiadczen w zakresie psychoonkologii — przed i po zabiegu chirurgicznym - w miejscu
Leczenie chirurgiczne: szpitalny;

Leczenie chirurgii plastycznej: szpitalny;

Radioterapia/ brachyterapia: ambulatoryjny/ szpitalny;

Leczenia systemowe (chemioterapia, hormonoterapia, terapia celowana i programy zdrowotne
(lekowe): ambulatoryjnym/ dzienny/ szpitalny.

e e 0 0 W N

Tryb udzielania $wiadczenia

Oddziat chirurgii ogélnej — w miejscu lub

Oddziat chirurgii onkologicznej —w miejscu,

Oddziat szpitalny o profilu: onkologii klinicznej lub radioterapii/ brachyterapii — w miejscu
Pracownia lub zaktad radioterapii — w lokalizacji lub w dostepie

Pracownia lub zakfad brachyterapii — w lokalizacji
Pracownia lub zaktad histopatologii — w lokalizacji lub w dostepie

Pracownia lub zaktad genetyki / biologii molekularnej — w dostepie
Poradnia genetyczna — w dostepie

Poradnia leczenia bolu lub medycyny paliatywnej — w lokalizacji
Miejsce realizacji
Swiadczenia - wymogi
formalne

Porada psychoonkologiczna w trakcie leczenia systemowego — w miejscu

Porada psychoonkologiczna —w miejscu lub lokalizacji

Poradnia rehabilitacyjna — w lokalizacji lub w dostepie

Realizacja $wiadczen w zakresie programu zdrowotnego (lekowego) zgodnie z aktualnym
obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych - finansowanych na podstawie
odrebnej umowy — w lokalizacji

Realizacja $wiadczen w zakresie chemioterapii zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — zatgcznik Nr 3
do rozporzadzenia cz. | Lp. 50 oraz cz. Il Lp. 10 — w lokalizacji i w dostepie

Realizacja $wiadczen w zakresie chirurgii plastycznej zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — zatgcznik Nr 3
do rozporzadzenia cz. | Lp. 11 — w dostepie

Wyposazenie w sprzet medyczny-na w poszczegolnych oddziatach szpitalnych zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego — zatgcznik Nr 3 do rozporzadzenia cz. | Lp. 9 lub 10 oraz 33 lub 42

Wyposazenie w sprzet
medyczny
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Wyposazenie w sprzet medyczny w pracowniach lub zaktadach radioterapii lub brachyterapii zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego — zatgczn k Nr 4 do rozporzadzenia Lp. 18-19 i 20-22

Wyposazenie w sprzet medyczny w zakresie programu zdrowotnego (lekowego): leczenia raka piersi
— zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
[finansowanie odbywa sie na podstawie odrebnej umowy

Wyposazenie w sprzet medyczny w zakresie chemioterapii zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — zatgcznik Nr 3
do rozporzadzenia cz. | Lp. 50 oraz cz. Il Lp. 10.

Zapewnienie dostepu do swiadczen z zakresu medycyny nuklearnej — PET CT — w dostepie,

Zapewnienie dostepu do pracowni lub punktu wykonujgcego indywidualne przedmioty ortopedyczne
i srodki pomocnicze, o ktérych mowa w Ustawie o wyrobach medycznych — zgodnie z art. 2 ust.1 pkt.
42 Ustawy o wyrobach medycznych

Personel medyczny zgodny z warunkami okreslonymi dla poszczegolnych oddziatéw szpitalnych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego — zatgcznik Nr 3 do rozporzgdzenia cz. | Lp. 9 lub 10 oraz 33 lub 42

Personel medyczny zgodny z warunkami okreslonymi dla radioterapii lub brachyterapii w
rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczer gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego — zatgczn k Nr 4 do rozporzadzenia Lp. 18-19 i 20-22

Personel medyczny zgodny z warunkami okreslonymi dla $wiadczen w zakresie chemioterapii w
rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego — zatgczn k Nr 3 do rozporzadzenia cz. | Lp. 50 oraz cz. Il Lp. 10.

1. Zapewnienie wielodyscyplinarnego zespotu - zgodnie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, z udziatem specjalistéw
w dziedzinie:
a) chirurgii onkologicznej lub chirurgii ogélnej lub ginekologii onkologicznej)
Personel medyczny z udokumentowanym do$wiadczeniem obejmujgcym chirurgiczne zabiegi piersi,
b) onkologii klinicznej z udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie systemowego leczenia
nowotwordéw piersi,
c) radioterapii lub radioterapii onkologicznej,
d) radiologii lub radiodiagnostyki lub rentgenodiagnostyki lub radiologii i diagnostyki obrazowe,
oraz
e) chirurgii plastycznej lub chirurgii onkologicznej posiadajgcego udokumentowane certyfikatem
ukonczenie szkolenia z zakresu chirurgii rekonstrukcyjnej lub naprawczej gruczotu piersiowego lub
chirurgii plastycznej - w przypadku decyzji konsylium o wykonaniu zabiegu rekonstrukcyjnego w
obrebie piersi,
f) patomorfologii.
2. Zapewnienie udziatu w zespole prowadzgcym leczenie:
a) osoby prowadzacej fizjoterapie, psychologa lub psychoonkologa - zgodnie z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
b) pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego lub po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego.

1) Realizacja w ciggu roku kalendarzowego co najmniej 150 zabiegéw chirurgicznych z zakresu
chirurgii onkologicznej piersi (nowo zdiagnozowane przypadki niezaleznie od wieku i stopnia
Zaawansowania)

2) Zapewnienie dostepu do $wiadczen w zakresie chemioterapii na obszarze regionu

Pozostate wymagania - 3) Zapewnienie dostepu do $wiadczen w zakresie rehabilitacji psychofizycznej na obszarze powiatu
warunki jakosci realizacji ) ) ) ) . )
$wiadczenia 4) Posiadanie wystandaryzowanych pisemnych protokotéw dotyczacych diagnostyki i postgpowania

terapeutycznego we wszystkich stadiach zaawansowania

6) Opisy badan sporzgdzane zgodnie ze skalg BIRADS
7) Zapewnia wyn ki badan histopatologicznych zgodne z raportem synoptycznym (wg CAP/PTP)

Powyzsze propozycje zostafty opracowane w oparciu o:
e materialy przekazane przez

e standardy akredytacyjne Miedzynarodowego Towarzystwa Senologicznego;
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weryfikacje aktualnego zakresu gwarantowanych procedur medycznych dedykowanych leczeniu
pacjentéw z nowotworem piersi;

przeglad historycznych projektéw BCU przygotowywanych przez MZ (w latach 2015-2016) oraz NFZ
(w roku 2014);

analize standardowych procedur operacyjnych, tzw. SOP przekazanych przez 4 akredytowane centra
onkologii (materiaty analizowane pod katem warunkow realizacji $wiadczen);

konsultacje z przedstawicielami NFZ;

konsultacje projektu modelu Swiadczenia z

konsultacje projektu modelu $Swiadczenia z

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z
konsultacje projektu modelu $wiadczenia z

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z Panem Andrzejem Jacyng — Prezesem Narodowego
Funduszu Zdrowia,

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z Panem Prof. dr hab. Maciejem Krzakowskmi — Konsultantem
Krajowym w dziedzinie Onkologii Klinicznej,

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z

konsultacje projektu modelu swiadczenia z [
konsultagje projektu modelu swiadczenia z |

UWAGA: projekt nie zostat skonsultowany z szerszym gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia.

SCENARIUSZE ALTERNATYWNE

SCENARIUSZ 1: ,,POD JEDNYM DACHEM”

Tabela 65 Miejsce realizacji $wiadczenia oraz Warunki jakosci w scenariuszu 1: ,Pod jednym dachem”.

QOddziat chirurgii ogélnej —w miejscu lub

Oddziat chirurgii onkologicznej —w miejscu
Pracownia lub zaktad radioterapii —w lokalizacji
Pracownia lub zaktad brachyterapii — w lokalizacji

Oddziat szpitalny o profilu: onkologii klinicznej lub radioterapii/ brachyterapii — w miejscu
Miejsce realizacji
Swiadczenia - wymogi
formalne Pracownia lub zaktad genetyki / biologii molekularnej — w dostepie

Pracownia lub zaktad histopatologii — w lokalizacji

Swiadczenia w zakresie programu zdrowotnego (lekowego) zgodnie z aktualnym
obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
finansowanie odbywa sie na podstawie odrebnej umowy] — w lokalizacji

Swiadczenia w zakresie chemioterapii zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — zatgcznik Nr 3
do rozporzadzenia cz. | Lp. 50 oraz cz. Il Lp. 10 — w lokalizacji
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Swiadczenia w zakresie chirurgii plastycznej zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — zatgcznik Nr 3
do rozporzadzenia cz. | Lp. 11 — w dostepie

Poradnia genetyczna — w dostepie

Poradnia leczenia bolu lub medycyny paliatywnej — w lokalizacji

Porada psychoonkologiczna w trakcie leczenia systemowego — w miejscu

Poradnia rehabilitacyjna — w lokalizacji

Realizacja w ostatnim roku kalendarzowym co najmniej 150 zabiegéw chirurgicznych
z zakresu chirurgii onkologicznej piersi (nowo zdiagnozowane przypadki niezaleznie od wieku
i stopnia zaawansowania);
Warunki jakosci realizacji
Swiadczenia Posiadanie wystandaryzowanych pisemnych protokotéw dotyczacych diagnostyki
i postepowania terapeutycznego we wszystkich stadiach zaawansowania;

Opisy badan sporzadzane zgodnie ze skalg BIRADS.

SCENARIUSZ 2: KRYTERIUM ,,LICZBY ZREALIZOWANYCH SWIADCZEN”

Tabela 66 Miejsce realizacji Swiadczenia oraz Warunki jakosci w scenariuszu 2: Kryterium ,liczby zrealizowanych swiadczen”.

Oddziat chirurgii ogoélnej —w miejscu lub
Oddziat chirurgii onkologicznej — w miejscu
Pracownia lub zaktad radioterapii lub brachyterapii — w dostepie

Pracownia lub zaktad histopatologii — w lokalizacji
Pracownia lub zaktad genetyki / biologii molekularnej — w dostepie

Swiadczenia w zakresie programu zdrowotnego (lekowego) zgodnie z aktualnym
obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
finansowanie odbywa sie na podstawie odrebnej umowy — w lokalizacji
Miejsce realizacji
Swiadczenia - wymogi
formalne

Swiadczenia w zakresie chemioterapii zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — zatgczn k Nr 3
do rozporzadzenia cz. | Lp. 50 oraz cz. Il Lp. 10 — w dostepie

Swiadczenia w zakresie chirurgii plastycznej zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — zatgczn k Nr 3
do rozporzadzenia cz. | Lp. 11 — w dostepie

Poradnia genetyczna — w dostepie

Poradnia leczenia bdlu lub medycyny paliatywnej — w lokalizacji
Porada psychoonkologiczna w trakcie leczenia systemowego — w miejscu

Porada psychoonkologiczna — w miejscu
Poradnia rehabilitacyjna — w dostepie

Realizacja w ostatnim roku kalendarzowym co najmniej 150 zabiegéw chirurgicznych
z zakresu chirurgii onkologicznej piersi

Warunki jakosci realizacji

swiadczenia Posiadanie wystandaryzowanych pisemnych protokotéw dotyczacych diagnostyki

i postepowania terapeutycznego we wszystkich stadiach zaawansowania

Opisy badan sporzgdzane zgodnie ze skalg BIRADS

Ponizsze zestawienie prezentuje liczbe swiadczeniodawcow, ktérzy przy zadanych parametrach, dotyczgcych
wybranych warunkow realizacji $wiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordéw piersi (zgodnie
z danymi rozliczeniowymi na rok 2015 oraz umowami z NFZ w roku 2017) bedg mogli wejs¢ w ,sie¢” realizatoréw
Swiadczenia kompleksowego (Breast Unit).
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Tabela 67 Zestawienie liczby $wiadczeniodawcoéw realizujgcych >150 zabiegéw chirurgicznych w roku, ktérzy przy okreslonych parametrach
wybranych warunkéw realizacji, bedg mogli wejs¢ w ,sie¢” realizatorow swiadczenia kompleksowego (Breast Unit).

>150 zabiegow
chirurgicznych

wg JGP J01-J03

- 2017 NFz

SCENARIUSZ PODSTAWOWY TAK
SCENARIUSZ: "POD JEDNYM TAK
DACHEM"

SCENARIUSZ 2: kryterium

"liczby zrealizowanych TAK
Swiadczen chirurgicznych”

SCENARIUSZ 3 TAK

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

Chemioterapia

- realizacja
2017 r. NFZ

TAK

TAK

NIE

TAK

Radioterapia
- realizacja
2017 r. NFZ

NIE

TAK

NIE

TAK

Rehabilitacja .
L Liczba
- realizacja $wiadczeniodawcow
2017 r. NFZ
NIE 31
TAK 21
NIE 36
NIE 22

Tabela 68 Zestawienie liczby $wiadczeniodawcow realizujgcych >250 zabiegdéw chirurgicznych w roku, ktérzy przy okreslonych parametrach
wybranych warunkéw realizacji, bedg mogli wejs¢ w ,sie¢” realizatorow Swiadczenia kompleksowego (Breast Unit).

>250 zabiegéw
chirurgicznych
wg JGP J01-J03

- 2017 NFz
SCENARIUSZ 4 TAK
SCENARIUSZ 5 TAK
SCENARIUSZ 6 TAK
SCENARIUSZ 7 TAK

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie danych NFZ.

5.1.3. Modut rehabilitacji

Chemioterapia
- realizacja
2017 r. NFZ

TAK

NIE

TAK

TAK

Radioterapia
- realziacja
2017 r. NFZ

TAK

NIE

NIE

TAK

Rehabilitacja iczb
- realizacja . L'CZ. a .
2017 r. NEZ Swiadczeniodawcow
TAK 18
NIE 26
NIE 25
NIE 19

Rehabilitacja psychofizyczna dla pacjentow leczonych z powodu nowotworu piersi (Breast Unit)

Tabela 69 Modut rehabilitacji — Kompleksowa diagnostyka i leczenie choroby nowotworowej piersi.

Na rehabilitacje kieruje:

1. Lekarz poradni:
« chirurgicznej lub

« onkologicznej (chemioterapii, radioterapii, choréb piersi, ginekologii onkologicznej) lub,

Wystawca skierowania

« chirurgii onkologicznej lub

« potozniczo-ginekologiczna lub

« ginekologicznej,
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Wymagany rodzaj i zakres
skierowania

Zatgczone badania

Pozostate warunki

Kryteria wtgczenia

Kryteria wytgczenia

Zakres Swiadczenia

« rehabilitacyjne;.

2. Lekarz oddziatu:
« chirurgii ogdlnej lub

« chirurgii onkologicznej lub
« potoznictwa i ginekologii lub
« ginekologii onkologicznej,
* radioterapii
o onkologii klinicznej
o rehabilitacji.
Skierowanie na rehabilitacje ogdlnoustrojowa dla pacjentéw leczonych z powodu nowotworu
piersi (Breast Unit) - w zakresie:
zapobieganie wtérnym obrzekom limfatycznym konczyny strony operowanej;
prowadzenie kompleksowej zachowawczej terapii obrzeku w wypadku jego wystagpienia;
e uzyskanie petnej sprawnosci ruchowej w obrebie pasa barkowego po chirurgicznym leczeniu

raka piersi;
e  zapobieganie i zachowawcze leczenie wad postawy wynikajgcych z amputaciji piersi.

Nie dotyczy

Nie dotyczy

197.2 Zespdt obrzeku chtonnego po usunieciu sutka;
189.0 Obrzek chtonny nieklasyf kowany gdzie indziej;
C50.0 Brodawka i otoczka brodawki sutkowej;
C50.1 Centralna czes$¢ sutka;

C50.2 Cwiartka gérna wewnetrzna sutka;

C50.3 Cwiartka dolna wewnetrzna sutka;

C50.4 Cwiartka gérna zewnetrzna sutka;

C50.5 Cwiartka dolna zewnetrzna sutka;

C50.6 Czes$¢ pachowa sutka;

C50.8 Zmiana przekraczajgca granice sutka;

C50.9 Sutek, nie okreslony;

C79.8 Wtdrny nowotwér ztosliwy innych okreslonych umiejscowien;
Nie dotyczy

We wczesnym i pdznym okresie pohospitalizacyjnym: poprawa zakresu ruchu, sity migsni

i zrecznosci przez zastosowanie kinezyterapii miejscowej: ¢wiczen w odcigzeniu 93.1205,
czynnych wolnych 93.1202, samowspomaganych 93.1204, sprawnosci manualnej 93.1903 lub
zespotowej 93.1907

oraz z wykorzystaniem specjalistycznych metod kinezyterapeutycznych i terapii manualnej:
93.3801, 93.3808, 93.3816, 93.3818, 93.3821, 93.3827, 93.3831,

a takze profilaktyka przeciwobrzekowa: nauka automasazu 93.3912, éwiczenia oddechowe
93.1812, czynne wolne: 92.1202.

éwiczenia ogoélnokondycyjne — bieznia, cykloergometr, stepper 93.1401, 93.12, 93.1909

Terapia w restrykcjach blizn po mastektomii, BCT i rekonstrukcjach piersi: masaz suchy
czesciowy 93.3912 oraz mobilizacja blizn 93.3827

w redukcji obrzeku limfatycznego: przerywana kompresja pneumatyczna (45-50 min): 93.3916,
manualny drenaz limfatyczny (50-60 min) 93.3987, natozenie bandazy wielowarstwowych lub
odziezy kompresyjnej (do 15 min) 93.3918, ¢wiczenia konczyny gérnej w kompresjoterapii (15
min) 93.1304, 93.1139 ,

opcjonalnie: masaz wirowy konczyny 93.3301, masaz wibracyjny/ gteboka oscylacja 93.3985,
elektrostymulacja miesni gtadkich uktadu chtonnego 93.3926 po zakonczeniu terapii wystawienie
wniosku na wyroby kompresyjne celem refundacji przez NFZ i dokonanie pomiaru konczyny oraz
zamowienie wyrobu szytego na miare
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Ramy czasowe realizacji
Swiadczenia

Swiadczenia towarzyszace
Tryb udzielania $wiadczenia

Miejsce realizacji
Swiadczenia

Wyposazenie w sprzet
medyczny

Personel medyczny

93.3812: dodatkowo stosowanie tasm kinesiotapingu
Cwiczenia relaksacyjne

Psychoedukacja

Fakultatywnie: porada dietetyka, zajecia w terenie (Nordic Wa king).

Czas trwania rehabilitacji ogélnoustrojowej dla pacjentéw leczonych z powodu nowotworu piersi
dla jednego $wiadczeniobiorcy jest ustalany indywidualnie przez lekarza osrodka dziennego
rehabilitacji i wynosi:

1. we wczesnym okresie pohospitalizacyjnym:

« cykl leczenia obejmujgcy 10 dni zabiegowych (jednorazowo);

« cykl leczenia obejmujgcy 20 dni zabiegowych (jednorazowo);

2. w péznym okresie pohospitalizacyjnym:
« cykl leczenia obejmujacy 10 dni zabiegowych (jednorazowo);

« cykl leczenia obejmujgcy 20 dni zabiegowych (jednorazowo);

Warunki przyjecia:

1. przyjecie bezposrednio po wypisie lub w ciggu 21 dni od wypisu z o$rodka realizujgcego
leczenie chirurgiczne w celu niedopuszczenia do rozwoju obrzeku oraz przywrdcenia sprawnos$ci
konczyny gornej;

2. przyjecie w celu likwidacji/ zmniejszenia dolegliwosci bélowych oraz odzyskania sprawnosci i
uwolnienia restrykcji blizn w okresie innym niz pohospitalizacyjny;

3. przyjecie w celu redukcji obrzeku limfatycznego oraz przywrécenia sprawnosci kofczyny gornej

W przypadku uzasadnionym wzgledami medycznymi i koniecznoscig osiggniecia celu leczniczego
czas trwania rehabilitacji moze zosta¢ przedtuzony decyzjg lekarza prowadzacego za pisemng
zgoda dyrektora wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia

Psychoterapia — psychoedukacja i relaksacja

W warunkach oddziatu dziennego — w trybie ambulatoryjnym
Oddziat dzienny rehabilitaciji

Wymagane w miejscu udzielania swiadczenia:
1) sala do ¢wiczen z zakresu kinezyterapii — lustra, materace, laski do ¢wiczen, pitki lekkie,
wysokie kliny, watki do masazu, bieznia, cykloergometr;

2) aparatura do prowadzenia terapii obrzeku — aparat do przerywanej kompresji pneumatycznej
z regulacjg ci$nienia do min. 150 mmHg i zestawami mankietéw wielokomorowych (5- 13);

3) aparat do elektrostymulacji uktadu chtonnego

4) stoét lub lezanka terapeutyczna / t6zko do manualnego drenazu limfatycznego

5) zestaw bandazy uciskowych o réznych rozmiarach i materiatéw (short stretch lub long stretch)
do kompresji wraz z osprzetem do bandazowania wielowarstwowego;

6) komplet rekawow uciskowych zaktadanych po zakonczeniu terapii w celu utrzymania efektow
terapii, tylko do demonstracji;

« lekarz specjalista rehabilitacji medycznej lub

« lekarz specjalista chirurgii naczyniowej

— udziela swiadczen w wymiarze co najmniej %z etatu przeliczeniowego (réwnowazn k %z etatu
przeliczeniowego,

oraz

« lekarz specjalista angiologii lub

« lekarz specjalista onkologii klinicznej

» fizjoterapeuta z co najmniej 5 letnim stazem pracy, posiadajacy certyf kat z zakresu
Kompleksowej Terapii Przeciwobrzekowej Polskiego Towarzystwa Limfologicznego lub
Krajowej Izby Fizjoterapeutow
— udziela $wiadczen w wymiarze co najmniej 1 etatu przeliczeniowego (réwnowaznik 1 etatu

Strona 268 z 280



Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotworéw piersi (Breast Unit) AOTMIT - WS.434.3.2017

Warunki jakosci realizacji

przeliczeniowego),
oraz

« fizjoterapeuta z co najmniej 3 letnim stazem pracy

— udziela swiadczen w wymiarze co najmniej 1 etatu przeliczeniowego (réwnowaznik 1 etatu
przeliczeniowego),

oraz

* psycholog lub psychoonkolog
— udziela $wiadczen w wymiarze co najmniej 1 etatu przeliczeniowego (réwnowaznik 1 etatu
przeliczeniowego)

Brak informacji

Swiadczenia
_Rehabilit_z_acja dla okres$lonej grupy $wiadczeniobiorcow wymaga przedstawienia nastepujgcych
I1r])f3\rgl1<2§|a.nia medycznego wediug Klasyfikacji ICD-10 kwalifikujgcego do rehabilitacji;
2) zakresu, rodzaju, czestotliwosci planowanych do realizacji $wiadczen rehabilitacyjnych;
Dodatkowe warunki 3) czasu trwania rehabilitacii;

4) kryteriow oceny zakonczenia rehabilitacji;
5) metody oceny skutecznosci rehabilitacji

6) szczegdtowego rachunku kosztéw osobodnia.

Powyzsze propozycje zostaly opracowane w oparciu o:

weryfikacje aktualnego zakresu gwarantowanych procedur medycznych dedykowanych leczeniu
pacjentéw z nowotworem piersi;

analize standardowych procedur operacyjnych, tzw. SOP przekazanych przez 4 akredytowane centra
onkologii (materiaty analizowane pod katem warunkéw realizacji $wiadczen);

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z
konsultacje projektu modelu swiadczenia z

konsultacje projektu modelu swiadczenia z

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z

konsultacje projektu modelu swiadczenia z

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z Panem Andrzejem Jacyng — Prezesem Narodowego
Funduszu Zdrowia,

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z Panem Prof. dr hab. Maciejem Krzakowskmi — Konsultantem
Krajowym w dziedzinie Onkologii Klinicznej,

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z
konsultacje projektu modelu swiadczenia z

konsultacje projektu modelu $wiadczenia z N

konsultaci'e proi'ektu modelu $wiadczenia z

UWAGA: projekt nie zostat skonsultowany z szerszym gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia.
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5.1.4. Modutl monitorowania

Specjalistyczna opieka onkologiczna (Breast Unit)

Tabela 70 Modut Monitorowania — Kompleksowa diagnostyka i leczenie choroby nowotworowej piersi.

Kryterium

Wystawca skierowania

Wymagany rodzaj i zakres
skierowania

Zatgczone badania
Pozostate warunki
Kryteria wigczenia

Kryteria wytgczenia

Zakres $wiadczenia

Ramy czasowe realizacji $wiadczenia

Swiadczenia towarzyszace

Tryb udzielania $wiadczenia

Warunki jakosci realizacji $wiadczenia

Propozycja zmian (opracowana przez dwéch ekspertéw dla AOTMIT)

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie wymagane

Brak informaciji

Przebyta choroba nowotworowa piersi

Nie dotyczy

Ocena stanu mineralizacji kosci (Densytometria)
Mammografia

MR piersi

USG piersi

Badania laboratoryjne

Kontrola ginekologiczna u kobiet leczonych tamoksyfenem
USG doppler zyt konczyn dolnych

Konsultacja kardiologiczna, pulmonologiczna i inne, w zaleznos$ci od wskazan
konsultacja psychologiczna, psychoedukacja.

RTG ptuc

USG jamy brzusznej

USG piersi i obwodowych weztéw chtonnych

Wizyty kontrolne:

1) <2 lat: co 3-6 miesiecy;
2) 2-5 lat: co 6 miesiecy;
3) > 5 lat: co 12 miesiecy.

1) Densytometria: co 12-24 miesigce u chorych otrzymujacych leczenie obnizajgce
stezenie estrogenodw;

2) Mammografia: co 12 miesiecy - pierwsze badanie po 6 miesigcach po leczeniu
oszczedzajacym.

Zapewnienie:
- doboru zewnetrznych protez piersi (jedna refundacja na 2 lata),

- peruk w trakcie CTH (jedna refundacja na rok)
- rekawow uciskowych po terapii obrzeku limfatycznego koriczyn gérnych (jedna
refundacja na rok).

Ambulatoryjny

Poradnia onkologiczna - w miejscu, lub
Poradnia chirurgii onkologicznej - w miejscu, lub
Poradnia ginekologiczna - w miejscu

Poradnia genetyczna — w dostepie

Wystandaryzowane pisemne protokoty dotyczace diagnostyki i postepowania
terapeutycznego we wszystkich stadiach zaawansowania,

Opisy badan sporzadzane zgodnie ze skalg BIRADS,
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Powyzsze propozycje zostaly opracowane w oparciu o:
e analize danych rozliczeniowych oraz zawartych uméw z NFZ;
e materialy przekazane przez we wspolpracy z

, 0raz opiniowane przez

e standardy akredytacyjne Miedzynarodowego Towarzystwa Senologicznego;

o wenyfikacje aktualnego zakresu gwarantowanych procedur medycznych dedykowanych leczeniu pacjentéw
Z nowotworem piersi;

e przeglgd historycznych projektow BCU przygotowywanych przez MZ (w latach 2015-2016) oraz NFZ (w roku
2014);

e analize standardowych procedur operacyjnych, tzw. SOP przekazanych przez 4 akredytowane centra onkologii
(materiaty analizowane pod katem warunkdw realizacji Swiadczen);

e konsultacje z przedstawicielami NFZ;
e konsultacje projektu modelu Swiadczenia z

e konsultacje projektu modelu $wiadczenia z

e konsultacje projektu modelu Swiadczenia z

e konsultacje projektu modelu $wiadczenia z
e konsultacje projektu modelu Swiadczenia z

e  konsultacje projektu modelu $wiadczenia z Panem Andrzejem Jacyng — Prezesem Narodowego Funduszu
Zdrowia,

e konsultacje projektu modelu $wiadczenia z Panem Prof. dr hab. Maciejem Krzakowskmi — Konsultantem
Krajowym w dziedzinie Onkologii Klinicznej,

e konsultacje projektu modelu Swiadczenia z
e konsultacje projektu modelu Swiadczenia z

«  konsultagje projektu modelu swiadczenia z I

° konsultaci'e iroi'ektu modelu Swiadczenia z

UWAGA: projekt nie zostat skonsulfowany z szerszym gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia.

5.1.5. Podsumowanie

1. Projekt swiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotwordow piersi, sktadajacy sie z czterech
modutéw Swiadczen (diagnostyki, leczenia szpitalnego, rehabilitacji oraz monitorowania) stanowi
wyselekcjonowany zbiér procedur medycznych oraz swiadczen w ramach leczenia nowotworéw piersi,
warunkéw ich realizacji, a takze sposéb organizacji udzielania $wiadczen kompleksowych przez
specjalistyczne podmioty lecznicze;

2. Projekt zaktada zwiekszenie roli lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) — na etapie wstepnej
diagnostyki, kierujacego pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem choroby nowotworowej piersi;

3. Wé$rdd kluczowych kryteribw wigczenia podmiotéw leczniczych do ,sieci” realizatorow kompleksowej
diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi wyrdoznia sie kompleksowos¢ $wiadczen i koordynacje opieki,
a takze dostep do specjalistycznego i innowacyjnego leczenia w jednym osrodku. W zwigzku z tym
uwzgledniajgc kluczowe rekomendacje EUSOMA oraz doswiadczenia innych krajéw europejskich, przyjeto
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w modelu jednolite kryteria wyznaczajace minimalny standard, ktéry powinien by¢ zapewniony przez
te osrodki (szczegdlnie w scenariuszu podstawowym w odniesieniu do warunku realizacji $wiadczen
w miejsce realizacji Swiadczen” a w zakresie chemioterapii — w lokalizacji oraz w dostepie.

Nalezy podkresli¢, iz projekt swiadczenia kompleksowego powstat, przy zatozeniu, iz parametry wskazanych
kryteribw stanowig gwarancje mozliwie najwyzszej jakosci realizowanych Swiadczen w zakresie choroby
(stanowigcej drugg z kolei przyczyne zgondéw na nowotwory ztosliwe u kobiet w Polsce w roku 2014 r.),
ze wzgledu na skupienie kompetencji wysoko kwalifikowanego personelu i doswiadczenie zabiegowe
specjalistow.

Gléwnymi wymaganiami ujetymi w ramach kryteriéw organizacyjnych, ktére nalezy uzna¢ za pierwszy etap
selekcji zmierzajgcej do wyodrebnienia osrodkéw specjalistycznych (realizatorow tzw. Breast Unit)
kompetentnych w leczeniu nowotwordw piersi sa:

1) Odpowiednie doswiadczenie wymagane do diagnozowania i leczenia zaawansowanych przypadkéw

nowotworéw piersi, zdefiniowane poprzez realizacje:

= co najmniej 1000 badan mammograficznych realizowanych/ocenianych rocznie przez jednego lekarza
specjaliste radiologii,

= co najmniej 150 badan histopatologicznych ocenianych rocznie przez lekarza patomorfologa
(rozpoznan pierwotnego raka piersi u pacjentow w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach),

= co najmniej 150 pierwotnych operacji przeprowadzanych rocznie w osrodku u pacjentek z nowym
rozpoznaniem nowotworu piersi, we wszystkich grupach wiekowych i wszystkich stadiach
zaawansowania choroby.

4. Rekomendowanym przez ekspertow parametrem kryterium populacyjno-geograficznym, okreslony zostat
na poziomie 1 000 000 mieszkancéw przy realizacji $wiadczen kompleksowych przez jeden osrodek wiodacy
(,z uwagi na brak wystarczajgcej liczby specjalistéw z doswiadczeniem w leczeniu nowotworéw piersi’).
Nalezy zaznaczyé, iz europejskie towarzystwo naukowe EUSOMA (European Society of Breast Cancer
Specialists)®* rekomenduje, by jeden podmiot wiodgcy przypadat $rednio na 500 tysiecy mieszkancow,
co w warunkach polskiego systemu ochrony zdrowia oznaczatoby konieczno$¢ realizacji Swiadczen przez
70-80 osrodkow;

5. Przeanalizowane dane umozliwity wypracowanie ogolnego wniosku, wskazujgcego na mozliwos¢ realizacji
Swiadczen w zakresie chemioterapii w lokalizacji podmiotu leczniczego, zapewniajgcego przy tym, w ramach
umow podwykonawstwa, dostep do swiadczen chemioterapii na obszarze regionu. Warunek ten umozliwitby
przede wszystkim gwarancje dostepnosci do $wiadczen chemioterapii, co jest szczegdlnie istotne
w kontek$cie prognozowanego wzrostu liczby tych swiadczen $rednio o ok. 10% w perspektywie do roku
2029685;

6. Z uwagi na wymogi stawiane wiodgcym podmiotom leczniczym w scenariuszu podstawowym:

1) mozliwos$¢ wykonania swiadczen w zakresie:
a) profilaktycznych programéw zdrowotnych (raka piersi),
b) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
c) programow zdrowotnych (lekowych),
d) leczenia szpitalnego (zabiegowego, systemowego),
e) leczenia bdlu lub medycyny paliatywnej, w wielu przypadkach fgcznie z opieka psychologiczng
—w miejscu/lokalizacji (w ramach wiasnej dziatalnosci $wiadczeniodawcy);

2) mozliwosci przeprowadzenia badan i leczenia uzupetniajgcego w zakresie:

a) badan genetycznych (molekularnych);
b) chirurgii rekontrukcyjnej/plastycznej piersi,

54 http://www.eusoma.org/doc/The_requirements_of a_specialist_Breast_Centre_2013.pdf

% Na podstawie map potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski, s. 14
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c) radioterapii,

d) rehabilitaciji

— w miejscu lub w dostepie (na podstawie umowy podwykonanwczej z osrodkiem zewnetrznym)
wdrozenie niniejszego projektu wymagac bedzie dostosowania organizacji i funkcjonowania podmiotow
na przestrzeni maksymalnie roku od ogtoszenia stosownej regulacji.

7. Projekt Swiadczenia zostat sporzgdzony przed opracowaniem zalecen postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego w leczeniu nowotworéw piersi. Wydaje sie zasadnym, aby scenariusz podstawowy
Swiadczenia zostat zweryfikowany po przeprowadzaniu szczegétowej analizy Klinicznej w oparciu
o referencyjne zalecenia;

8. Warunkiem wdrozenia $wiadczenia kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworéw piersi (Breast Unit)
jest jednoczesne stosowanie zaleceh postepowania dotyczacych diagnostyki i leczenia raka piersi oraz
miernikow oceny prowadzenia diagnostyki onkologicznej i leczenia onkologicznego.
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5.6. Skutki finansowe wdrozenia kompleksowej diagnostyki leczenia
nowotworéw piersi dla systemu ochrony zdrowia

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym u kobiet i stanowi najczestszg przyczyne zgonow
spowodowanych schorzeniami onkologicznymi. Z danych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) wynika,
ze w 2013 r. (najbardziej aktualne dane) zanotowano w Polsce 17 142 nowych rozpoznan raka piersi oraz 5 816
zgondw pacjentek z tym rozpoznaniem. Jednoczesnie, analiza trendéw epidemiologicznych wskazuje na rosngca
liczbe zachorowan. Z analiz Ministerstwa Zdrowia na potrzeby onkologicznych map potrzeb wynika, iz w 2016 r.
w Polsce odnotowanych zostanie ponad 20,3 tys. nowych przypadkéw nowotworéw ztosliwych piersi, a w 2029
roku ponad 22,9 tys.

Zgodnie z aktualnymi standardami, w leczeniu raka piersi wykorzystuje sie wszystkie metody radykalnej terapii
onkologicznej: chirurgie, radioterapie, hormono- i chemioterapie, ktére znajdujg zastosowanie w zaleznosci
od typu i stadium choroby. Nieodtgcznym elementem tych terapii sg dziatania towarzyszace: rehabilitacja,
leczenie bolu, opieka psychologiczna i in. Poniewaz wyniki leczenia raka piersi zalezg gtdwnie od skuteczno$ci
procesu diagnostyczno-terapeutycznego, aktualnym trendem $Swiatowym jest skupianie wszystkich
tych elementow leczenia w kompleksowa/ zintegrowang opieke.

Dokonano niesystematycznego przegladu literatury polegajagcego na przeszukaniu medycznych baz danych
(Medline via PubMed, Cochrane, Embase via Ovid) z uzyciem stéw kluczowych: ,breast cancer integrated care”,
,oreast cancer center”, ,breast cancer unit’, ,breast cancer cost” i przeanalizowaniu publikacji zawierajgcych
wnioski dotyczace jakosci opieki nad pacjentami w osrodkach, ktére wdrozyly system zintegrowanego leczenia.
Nie znaleziono przy tym zadnych publikacji bezposrednio porownujgcych dane kosztowe funkcjonowania szpitali
przed wprowadzeniem w zycie zintegrowanej opieki z danymi po wprowadzeniu.

Odnalezione publikacje wskazywaty, iz kompleksowe leczenie raka piersi jest skuteczng i uznang w rozwinigtych
krajach metodg organizacji opieki nad pacjentami.

Wdrozenie zintegrowanej opieki poprawia dostepnos$é opieki ze wzgledu na skrdcenie czasu oczekiwania
Swiadczeniobiorcow na leczenie i przyczynia sie do poprawy wskaznikow jakosci zycia pacjentdw.
Dzieki skumulowaniu zasobéw w kilku jednostkach, wzrasta wydajno$é ich pracy i czas oczekiwania
na diagnostyke i leczenie ulega skréceniu.

Zgodnie z danymi literaturowymi istotnym kryterium przy wyborze przez pacjenta osrodka byto posiadanie
certyfikatu, ktéry dowodzit wprowadzenia zasad Breast Cancer Center. Pacjenci migrujac do osrodkéw, ktére
sg w stanie zaoferowaé lepsze wyniki leczenia, przyczyniajg sie do wytworzenia efektu skali, ktéry w diuzszym
horyzoncie czasu powinien obnizyé koszty funkcjonowania jednostek. Faktycznych i doktadnych implikaciji
wprowadzenia mechanizméw kompleksowego leczenia raka piersi na koszty funkcjonowania jednostek,
ktére wdrozyly system zintegrowanej opieki nie opisano jednak w odnalezionych publikacjach.

Dokfadna analiza wptywu wdrozenia kompleksowej opieki raka piersi na system opieki zdrowotnej w Polsce
jest zatem bardzo trudna, a jej wyniki obarczone duzg niepewnoscig. Prawdopodobnie zmiany nie wptyng na ogét
kosztéw poniesionych przez ptfatnika publicznego. Nalezy zgodzi¢ sie w tym miejscu z opinig Narodowego
Fundusz Zdrowia, iz jtaczna wysokos¢ wszystkich kontraktéw $wiadczeniodawcoéw zajmujgcych sie leczeniem
raka piersi nie ulegnie zmianie, natomiast moga nastgpi¢ przesuniecia w strone tych swiadczeniodawcéw, ktoérzy
zapewnig wyzszg jakos¢ swiadczen”, ze wzgledu na migracje pacjentek do osrodkéw oferujgcych koordynowang
opieke, jesli wigzac sie to bedzie z lepszymi wynikami leczenia raka piersi.

Mozna takze przypuszczaé, iz szybsze rozpoznanie i wdrozenie wtasciwego leczenia wedtug zaplanowanego
algorytmu w ramach Breast Unit spowoduje w pierwszym okresie wzrost kosztdw leczenia pacjentek, jednak
w dalszej perspektywie doprowadzi do zmniejszenia kosztéw zwigzanych z leczeniem powikian czy reoperaciji.
Od zastosowanej metody ptatnosci za kompleksowg opieke bedzie zalezato czy ryzyko wzrostu kosztow leczenia
bedzie lezalo po stronie platnika (proponowane przez NFZ ryczalty za kolejne etapy leczenia)
czy $wiadczeniodawcy (np.: jedna stawka ryczattowa za caty proces leczenia).

W przypadku braku limitowania udzielania przedmiotowych Swiadczen rowniez nie nalezy spodziewac sie wzrostu
koniecznych naktadéw ptatnika publicznego. Poprawie powinna za to ulec dostepnosé do swiadczen.

Wydaje sie zasadne, aby obok planowanego badania wptywu proponowanego rozwigzania na jakosg,
tj.: skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leczenia raka piersi (raportowanie danych o catkowitym przezyciu - OS,
przezyciu wolnym od choroby - DFS oraz powiklaniach w danym osrodku), analizie podda¢ réwniez dane
0 zmianie struktury, liczby i warto$ci realizowanych $wiadczen jednostkowych, a takze faktyczne koszty realizacji
Swiadczen ponoszone przez Swiadczeniodawce. Przystepujac do taryfikacji swiadczenia kompleksowego
leczenia raka piersi, Agencja moze przeanalizowa¢ aktualne rzeczywiste koszty udzielania poszczegdlnych
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Swiadczen jednostkowych sktadajgcych sie na BCU i rentownos¢ $wiadczeniodawcow, a nastepnie dokonac
weryfikacji tych oszacowan po kilku latach funkcjonowania kompleksowej opieki.

W celu oszacowania aktualnych wydatkow ptatnika publicznego na swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane
pacjentkom z rozpoznaniem ztoSliwego nowotworu piersi przeprowadzono analize danych Narodowego
Funduszu Zdrowia, poprzez uzycie interfejsu ,Rejestr Leczenia Choréb” (RLC). W bazie RLC znajdujg
sie wszystkie sprawozdane do NFZ dane pacjentéw od 1999 roku. Kryteria kwalifikacji do rozpoznania C50
to: 3 razy powtdérzone rozpoznanie podczas kontaktu pacjenta z systemem ochrony zdrowia lub zastosowanie
chemioterapii, radioterapii bgdz zabiegu chirurgicznego przy rozpoznaniu C50.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane z RLC dotyczgce liczby rozpoznan w danym roku oraz $rednich kosztéw
leczenia 0s6b z rozpoznaniem raka piersi w latach 2005-2014, a takze srednich kosztéw leczenia na osobe.

Tabela 71 Leczenie nowotwordw piersi w Polsce w latach 2005-2014.

Rok Koszt Liczba osob Sredni koszt/os
2005 404 378 885 17 195 23517
2006 425 979 434 16 271 26 180
2007 518 341 233 16 951 30579
2008 593 028 858 16 976 34 933
2009 660 449 380 16 841 39 217
2010 698 378 452 16 778 41 625
2011 677 031 784 17 506 38 674
2012 606 658 790 17 716 34 244
2013 597 997 874 17 690 33804
2014 419 503 167 17 653 23764

Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw.

Baza NFZ RLC obejmuje dane rzeczywiste, a koszty w niej zawarte sg rzeczywistymi kosztami poniesionymi
przez pfatnika publicznego w danym roku.
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Wykres 20 Leczenie nowotworéw piersi w Polsce. Interfejs RLC.

Wydatki na leczenie raka piersi w Polsce
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Zrédio: RCL.

Na podstawie Rejestru Leczenia Choréb oszacowano $redni koszt leczenia jednego pacjenta. W obliczeniach
uwzgledniono dane od 2009 roku, ktéry byt pierwszym petnym rokiem funkcjonowania systemu JGP w Polsce.
Goérng granicg danych wejsciowych byt rok 2013, po ktérym nastgpit nagly spadek kosztow podyktowany
charakterystykg zbioru i trwajgcym procesem zbierania danych przez NFZ. Sredni koszt terapii pacjentek
z rozpoznaniem postawionym w latach 2009-2013 wynosit ok 650 min PLN. Ze wzgledu na brak dowodow
naukowych w redukcji kosztéw funkcjonowania Breast Units przyjmuje sie, ze w latach 2016, 2017 i 2018 koszt
leczenia pacjentek z rakiem piersi nie zmieni sie i rowniez bedzie wynosit ok. 650 min PLN. W duzym
uproszczeniu mozna przyjgc, iz koszty roczne na leczenie pacjentek z rakiem piersi bedg ksztattowaty
sie na podobnym poziomie.

Alternatywng metodg obliczenia wptywu zmian na budzet, jest okreslenie kosztéw w oparciu o model regres;ji
liniowej, ktdry uwzglednia koszty rzeczywiste poniesione przez ptatnika publicznego w latach 2004-2010
(dane NFZ i GUS) i wielko$¢ populacji opartg na danych z NFZ i GUS, ktéra uwzglednia tylko przypadki
nowotwordw piersi potwierdzonych odpowiednig interwencjg medyczng.

Tabela 72 Prognozowane wydatki na leczenie raka piersi w Polsce.

Rok Koszt/os Populacja Koszt catkowity
2004 20905 15514 324320170
2005 22262 14 480 322353760
2006 24 265 13914 337623210
2007 28234 14726 415773 884
2008 32532 14 692 477 960 144
2009 35543 14912 530017 216
2010 32449 15 002 486 799 898
2011 37 950 14763.71 560 285 066
2012 40431 14767.5 597063 210
2013 42912 14771.29 633 860 137
2014 45 392 14775.07 670 675 847
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2015
2016
2017
2018
2019

47873 14778.86 707 510 339
50354 14782.64 744 363 615
52 835 14786.43 781235673
55315 14790.21 818126 514
57 796 14794 855036 137

Wykres 21 Prognozowane wydatki na leczenie raka piersi w Polsce.

Srednie wydatki na leczenie raka piersi/os
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W toku prac nad prognozowaniem wptywu zmian na budzet natrafiono na szereg ograniczen do ktérych nalezato:

1.

4,
5.

brak publikacji naukowych poréwnujgcych koszty funkcjonowania jednostek przed wdrozeniem
mechanizmoéw Breast Cancer Center i po, zawierajgcych dane kosztowe,

limitowany dostep do danych NFZ obejmujgcy interfejs RLC,

trudnos¢ w okresleniu i poréwnaniu populacji rzeczywistej z publikacjami/bazami danych ze wzgledu
na rézne kryteria wejscia,

duze rozbieznosci kosztowe w danych z ostatnich 10 lat, ktore siegaty nawet 200 min ztotych,
stosunkowo krotki okres funkcjonowania systemu JGP w Polsce.

Nalezy réwniez pamietac, iz zmieniajgce sie standardy leczenia raka piersi mogg powodowac, ze faktyczne
koszty poniesione na leczenie w przysziosci mogg by¢ rézne od tych szacowanych na podstawie danych
historycznych. Doktadniejsze analizy mogg by¢ przeprowadzone w oparciu o petng baze danych NFZ
lub rzeczywistg analize kosztéw leczenia raka piersi w Polsce, poprzez poznanie petnych $ciezek pacjentow.
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6. Taryfikacja

Wdrozenie nowego modelu kompleksowej diagnostyki i leczenia raka piersi wymaga weryfikacji obowigzujacego
mechanizmu rozliczeniowego $swiadczenh oraz przeprowadzenia taryfikacji wszystkich dedykowanych swiadczen
w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne oraz rehabilitacja lecznicza. Powyzsze
whnioski podzielajg eksperci kliniczni z ktérymi przeprowadzono szereg dyskusji podczas opracowywania projektu
Swiadczenia.

Jednoczesnie Agencja dostrzega koniecznos$¢ dokonania korekty pakietdow diagnostycznych oraz ksztattu
Swiadczen z zakresu leczenia zabiegowego, w tym onkoplastycznego oraz radioterapii poprzez:

a)

b)

c)

d)

e)

utworzenie nowych grup swiadczen (modyfikacja JGP) dedykowanych leczeniu chirurgicznemu raka
piersi (leczeniu oszczedzajgcemu, ablacyjnemu, zabiegom onkoplastycznym),

wdrozenie systemu refundacji Swiadczen radioterapii za pojedynczg frakcje, nie peten cykl radioterapii
(obecnie brak okreslenia, jakg liczbe frakcji obejmuje jeden cykl),

utworzenie $wiadczen dedykowanych procesowi planowania radioterapii (wykonanie niezbednej
diagnostyki obrazowej — elektronicznych przekrojow pacjenta, wykonanie symulacji, obrysowywanie
obszaru napromieniania oraz narzgdéw krytycznych, ustalanie geometrii oraz wybdr energii
promieniowania, akceptacja planu leczenia, unieruchomien.

propozycje uszczegotowienia i podziatu procedur medycznych w zakresie brachyterapii,

ponowna taryfikacja swiadczen z zakresu radioterapii (w tym nowych dedykowanych planowaniu)
i wszystkich istotnych swiadczen towarzyszgcych (np. hospitalizacja do radioterapii).

Proponowane rozwigzanie w pierwszej kolejnosci zracjonalizuje istotny element leczenia onkologicznego jakim
sg $wiadczenia radioterapii oraz umozliwi przeprowadzenie procesu taryfikacji wszystkich $wiadczen
onkologicznych etapami (ze wzgledu na rodzaj lub umiejscowienia howotworu).
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Dokumenty bedgce przedmiotem analizy w procesie
przygotowania modelu swiadczenia kompleksowej
diagnostyki i leczenia raka piersi

Propozycja zapisu $wiadczenia gwarantowanego przygotowanego wspdinie przez || GcNINENENININIEG

» dla pacjentek z rozpoznang chorobg nowotworowa (lub inna istotng dla zdrowia lub zycia chorobg
piersi) w celu kwalifikacji do leczenia w ramach $wiadczenia kompleksowego leczenia raka piersi

» dla pacjentek bez rozpoznanej choroby nowotworowej (lub inna istotng dla zdrowia lub zycia
choroba piersi) w celu kwalifikacji do leczenia w ramach swiadczenia kompleksowego leczenia
raka piersi,

» ,Kompleksowe leczenie raka piersi”.

Program akredytacyjny dla Europejskich Osrodkéw Senologicznych przygotowany przez European Society
od Breast Cancer Specialists (EUSOMA).

Krajowy Program Akredytacji Osrodkow Senologicznych - National Accreditation Program for Breast Cancer
(NAPBC).

Program akredytacyjny dla osrodkéw senologicznych (APBC) — Senologic International Society.

Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) $wiadczeniodawcéw posiadajgcych  akredytacje
Miedzynarodowego Towarzystwa Senologicznego SIS.

Raport Komisji Europejskiej dotyczgcy implementacji Breast Units w krajach cztonkowskich — 2017 r.

Projekty rozporzadzenn Ministra Zdrowia zmieniajgcych rozporzgdzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — ,Kompleksowe leczenie raka piersi” (z 9 wrzeénia 2015
r. i 27 stycznia 2016 r.).

Projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 kwietnia 2017 r., zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — swiadczenie ,Kompleksowa diagnostyka
i leczenie onkologiczne”.

Projekt Zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 wrzesnia 2015 r. zmieniajgce
zarzadzenie w sprawie okreslania warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie — ,Kompleksowe leczenie raka piersi (KLRP-2)".

~Wskazniki oceny jakosci w zwalczaniu raka piersi” — dokument przygotowany przez _
|

Informacja o wynikach kontroli Najwyzszej lzby Kontroli ,Profilaktyka zdrowotna w systemie ochrony
zdrowia” — KZD.430.007.2016.

Informacja o wynikach kontroli Najwyzszej I1zby Kontroli ,Realizacja programéw wczesnego wykrywania
raka piersi oraz raka szyjki macicy w wojewdédztwie Lubelskim” — LLU.430.003.2016.

Strategia Walki z Rakiem w Polce 2015-2024 — wersja: maj 2017 r.
Mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski.

Projekt rehabilitacji (leczenia) pacjentow onkologicznych z obrzekami limfatycznymi — materiat
przygotowany przez Parlamentarny Zesp6t ds. Organizacji Ochrony Zdrowia.

Uchwata nr 1/2017 Krajowej Rady ds. Onkologii z dnia 8 lutego 2017 r. w sprawie rekomendowania pakietu
rozwigzan systemowych w zakresie rehabilitacji i zywienia medycznego w onkologii.

,Rehabilitacja po mastektomii’ — dokument opracowany przez | EGcNNININIIINNNIRDEE
I

. Krajowy Rejestr Nowotwordw — zakres i sposob wprowadzania danych.
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8. Zataczniki

Zatgcznik 1 — Przeglad rekomendaciji klinicznych

Zatgcznik 2 — ,Kompleksowa diagnostyka i leczenie nowotwordéw piersi (Breast Unit) — przeglad dowodéw
naukowych

Zatgcznik 3 — Wskazniki w leczeniu nowotwordw piersi — uzupetnienie raportu

Zatgcznik 4 — Lista tzw. duzych realizatorow leczenia w zakresie nowotworéw piersi

i Understanding the German Health Care System , Konrad Obermann, Peter Miiller, Hans-He ko Mdiller, Burkhard Schmidt, Bernd Glazinski
http://miph.umm.uni-heidelberg.de/miph/cms/front_content.php?idcat=2&lang=1

i OECD/European Observatory on Health Systems and Policies (2017), Sweden: Country Health Profile 2017,
State of Health in the EU, OECD Publishing, Paris/European Observatory on Health Systems and Policies,
Brussels.
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