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WYKAZ SKROTOW

NOS - rak naciekajacy przewodu

HER-2 — receptor ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu 2

ER —receptor estrogenowy

PgR/PR- receptor progesteronowy

TILs — tumor infiltrating lymphocytes, leukocyty naciekajagce nowotwor
TPS3 - zespot Li—Fraumeni

APBI - accelerated partial breast irradiation

BACC - biopsja aspiracyjnej cienkoiglowej

PPWWREP - Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi
MMG - mammografia

USG - ultresonografia

MRI — rezonans magnetyczny

BI-RADS — miedzynarodowa skala opisujaca badania obrazowe piersi
HT — hormonoterapia

VAB — biopsja gruboigtowa wspomagana proznia

B-MODE - badanie podstawowe, w odcieniach szaro$ci



STRESZCZENIE

Wstep

Rak piersi to najczestszy nowotwor ztosliwy u kobiet. Jego wezesne wykrycie czgsto
pozwala na skuteczniejsze 1 oszczedzajace leczenie. Z tego powodu od lat poszukuje si¢
jak najlepszych metod i schematoéw diagnostycznych, by wykry¢ chorobe w jak
najwczesniejszych stadium. Wiele lat badan pozwolilo stworzy¢ lub zmodyfikowac
schematy diagnostyczne. Pomimo stale rozwijajacego si¢ tematu diagnostyki raka piersi
nadal pozostaja aspekty niewyjasnione Ilub watpliwe. Mammografia (MMG),
ultrasonografia (USG) oraz rezonans magnetyczny (MRI) to trzy podstawowe badania

obrazowe, dzigki ktorym obrazuje si¢ zlosliwe zmiany piersi u kobiet.

Cel badania

Celem pracy byla wieloparametryczna ocena i1 korelacja wybranych badan
obrazowych 1 inwazyjnych wykorzystywanych w diagnostyce raka piersi na przyktadzie
Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), a takze

okreslenie uzytecznosci MRI jako badania pomocniczego w rozpoznawaniu raka piersi.

Material i Metody

Material do badan stanowita dokumentacja medyczna 3081 kobiet w wieku od 50.
do 69. roku zycia wykorzystywana w drugim etapie diagnostyki PPWWRP w latach 2016
- 2021. Do drugiego etapu kwalifikowane byty pacjentki, u ktérych w pierwszym etapie
—mammograficzny skrining populacyjny, stwierdzono zmiany opisane w klasyfikacji BI-
RADS MMG jako: 0, 3,4 1 5. Podczas badania przeprowadzono retrospektywna analize
dokumentacji wykorzystywanej w Programie PPWWRP. Wyniki badan poddano analizie
statystycznej.

Wyniki

Poziom zgodnosci pomigedzy trzema metodami diagnostycznymi raka piersi (MMG,
USG, MRI) oszacowano jako staby, (kappa) = 0.24. Wszystkie trzy metody cechowaty
si¢ uczciwg zgodnoscia tylko w przypadku wynikow prawidtowych (BI-RADS 1), (kappa)
= 0.61. Natomiast poziom zgodnosci dla wynikow BI-RADS 2 14 wykazano na poziomie

matym (O<kappa <0.20). Oceniajac poziom zgodno$ci pomiedzy wynikami BI-RADS
5



MMG, USG i MRI w podziale na utkanie piersi, dla grupy piersi thuszczowo-
gruczotowych ACR 112 n = 113, oszacowano jako staby, (k) = 0.23. Podobnie, poziom
zgodnosci dla gestych piersi (ACR 3 1 4), n = 43, zostal oszacowany jako staby, (k) =
0.27. Analizujac wyniki mammografii ocenione jako BI-RADS 3 wzgledem wynikow
patomorfologicznych, wykazano, ze w przypadku zmian okreslonych jako BI-RADS
MMG 3, w toku dalszej diagnostyki wykonano 16% biopsji gruboigtowych i 84% biopsji
cienkoiglowych. W ponad 65% przypadkow wykonanych biopsji gruboigtowych
rozpoznano zmiany klasyfikowane jako B2, a w 25% przypadkow rozpoznano zmiany

klasyfikowane jako BS.

Wnhioski

Korelacja wynikéw badan obrazowych: mammografii, ultrasonografii i rezonansu
magnetycznego znajduje si¢ na umiarkowanym lub niskim poziomie w wykrywaniu
zmian w piersiach.

Rodzaj utkania piersi wplywa na czulo$§¢ badan obrazowych wykorzystywanych
w drugim etapie diagnostyki PPWWRP. W piersiach opisywanych jako gruczotowe
1 gruczotowo-thuszczowe korelacja badan obrazowych jest niska.

. Rezonans magnetyczny piersi moze by¢ pomocnym badaniem w diagnostyce piersi,
szczegblnie u tych z przewaga utkania gruczolowego. Dodatkowo moze pomoéc bardziej

precyzyjnie okresli¢ zmiany, szczegdlnie w kategorii BIRADS USG 3.

Stowa kluczowe: rak piersi, badania obrazowe, profilaktyka raka piersi, utkanie piersi



ABSTRACT

Introduction

Breast cancer is the most common malignant tumor in women. Early detection often
allows for more effective and conservative treatment. For this reason, efforts have been
underway for years to identify the best diagnostic methods and protocols to detect the
disease at the earliest possible stage. Years of research have led to the development or
modification of diagnostic protocols. Despite ongoing advancements in breast cancer
diagnostics, some aspects remain unclear or contentious. Mammography (MMG),
ultrasound (USG), and magnetic resonance imaging (MRI) are the three primary imaging

studies used to identify breast cancer in women.

Aim of the study

The aim of this study was to conduct a multiparametric assessment and correlation
of selected imaging and invasive diagnostic methods used in breast cancer detection, as
demonstrated by the Population-Based Breast Cancer Early Detection Program
(PPWWRP). Additionally, the study aimed to evaluate the usefulness of MRI as an

auxiliary diagnostic tool in identifying breast cancer.

Material and Methods

The study material consisted of medical records from 3,081 women aged 50 to 69,
used in the second diagnostic stage of the PPWWRP from 2016 to 2021. Patients qualified
for the second stage if changes classified as BI-RADS MMG 0, 3, 4, and 5 were detected
during the initial mammographic screening stage. A retrospective analysis of
documentation used in the PPWWRP was conducted. The results were analyzed

statistically.

Results

The level of agreement between the three breast cancer diagnostic methods (MMG,
USG, MRI) was assessed as weak, with kappa = 0.24. All three methods showed fair
agreement only for normal results (BI-RADS 1), with kappa = 0.61. In contrast, the level
of agreement for BI-RADS 2 and 4 results was rated as low (0 < kappa < 0.20). When
evaluating agreement levels between BI-RADS MMG, USG, and MRI results in relation
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to breast tissue composition, a weak agreement level (k = 0.23) was found in the group
with fatty-glandular breast tissue (ACR 1 and 2, n = 113). Similarly, agreement for dense
breasts (ACR 3 and 4, n =43) was also weak, with k =0.27. An analysis of mammography
results rated as BI-RADS 3 compared to histopathological findings revealed that for
lesions classified as BI-RADS MMG 3, 16% underwent core-needle biopsy, while 84%
underwent fine-needle biopsy during further diagnostics. In over 65% of core-needle
biopsies, lesions classified as B2 were identified, while in 25% of cases, lesions classified

as B5 were found.

Conclusions

The correlation of imaging results from mammography, ultrasound, and magnetic
resonance imaging is moderate to low in detecting breast lesions.

The type of breast tissue composition affects the sensitivity of imaging studies used in the
second stage of PPWWRP diagnostics. In glandular and glandular-fatty breast tissue, the
correlation of imaging results is low.

. Breast MRI can be a useful diagnostic tool, especially in cases with predominantly
glandular tissue. Additionally, MRI can aid in more precise identification of changes,

particularly in the USG BI-RADS 3 category.

Keywords: breast cancer, imaging studies, breast cancer prevention, breast tissue

composition



1. PODSTAWY TEORETYCZNE PRACY

1.1 Rak piersi

Rak piersi to nowotwor ztosliwy wywodzacy si¢ z tkanek gruczotlu piersiowego,
najczesciej z komorek przewodow, rzadziej zrazikow. Podstawg rozpoznania choroby jest
badanie histopatologiczne. Na podstawie badania histopatologicznego mozna rozpoznac
raka przedinwazyjnego lub naciekajacego. a takze inne choroby piersi. Rakowi
naciekajacemu moga towarzyszy¢ przerzuty do wezidw chtonnych lub do innych
narzadow. Wsrdd rakéw naciekajacych najczesciej stwierdza si¢ raka naciekajgcego
przewodu NOS (70-80%), rzadziej raka zrazikowego (10%). W okresleniu ztosliwosci
histologicznej raka (oprécz raka mikroinwazyjnego) stosuje si¢ klasyfikacje Nottingham
Histologic Grade, opracowanej przez Blooma—Richardsona—Scarffa, w modyfikacji
Elstona i Ellisa. Po$rod naciekajacych rakow piersi postaciami o lepszym rokowaniu sg
raki cewkowy, sitowaty i Sluzowy.

W  okre$leniu rokowania 1 wlasciwego leczenia stosuje si¢ badania
immunohistochemiczne. Ich wykonanie pozwala stwierdzi¢ status hormonalny raka
piersi. Na podstawie badan oznacza si¢ obecno$¢ receptorow estrogenowych,
progesteronowych a takze ekspresj¢ HER2. Dodatkowo okresla si¢ wskaznik proliferacji
Ki67. Otrzymane wyniki determinujg kwalifikacje raka piersi do nastgpujacych grup: rak
luminalny A, luminalny B, HER2 dodatni i bazalny (tréjujemny).

Oprocz powyzszych, w planowaniu leczenia oraz ocenie rokowania raka piersi
wykorzystywana jest takze klasyfikacja kliniczna TNM, biorgca pod uwage wielkosé
guza, obecno$¢ przerzutdow do weztdow chlonnych, a takze przerzutow do innych

narzadow.

Do najwazniejszych czynnikow rokowniczych w raku piersi naleza:

o wielkos$¢ guza;
e typ histologiczny raka i jego stopien zlosliwosci;
e obecno$¢ przerzutow w wezlach chlonnych pachy oraz liczba weztow

zajetych przerzutami;



e status receptorowy: estrogenowy (ER) i progesteronowy (PgR) (obecnos¢ to
czynnik rokowniczo korzystny);

¢ naciekanie okotoguzowych naczyn chtonnych i zylnych (obecnos¢ to czynnik
rokowniczo niekorzystny);

e stan HER2 (obecno$¢ to czynnik rokowniczo niekorzystny);

e wskaznik proliferacji Ki67;

e podtyp biologiczny (intrinsic phenotype);

e ckspresja TILs (limfocyty naciekajagce nowotwor, tumor infiltrating
lymphocytes - w raku tréjujemnym wiekszy odsetek to czynnik rokowniczo

korzystny) [1].

1.1.1 Epidemiologia i czynniki ryzyka

Rak piersi to najczestszy nowotwor wystepujacy u kobiet. Z danych dostgpnych
w Krajowym Rejestrze Nowotwordw za rok 2021 wynika, ze raka piersi zdiagnozowano
u ponad 21 tysiecy kobiet w Polsce. To oznacza, ze co 4 kobieta cierpigca z powodu

choroby nowotworowej miala raka piersi [2].

W Polsce raka piersi diagnozuje si¢ we wezesnych stadiach rzadziej niz w innych
krajach europejskich — ok 41%, podczas gdy $rednia z krajow europejskich wynosi 51%
[3].

Analiza danych dotyczaca umieralnos$ci z powodu choréob nowotworowych
w Polsce pozwala stwierdzi¢ trend wzrostowy w latach 2010-2019, przy jednoczesnym
spadku umieralno$ci w innych panstwach europejskich. Widoczny jest takze spadek
znaczny spadek kobiet uczestniczacych w mammograficznym badaniu skriningowym
w latach 2020 i1 2021, ktéry powinien zosta¢ skorygowany o sytuacj¢ pandemiczng
w kraju i dostgpnos¢ badan skryningowych w tym czasie. Poza wyzej wymienionym
czasem, Srednia zglaszalno$¢ kobiet w calym okresie trwania programu jedynie
w pojedynczych miejscach w Polsce przekraczata 50%, w wielu oscylujac okoto 40%.
Zgodnie z danymi przedstawionymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia, w raporcie z dnia
1 grudnia 2023 roku mammografi¢ skriningowa w Polsce wykonalo 26,47%

uprawnionych kobiet [4].
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Zgodnie z zatozeniami, aby uzyska¢ spadek umieralnosci, nalezy podda¢ danemu
badaniu skriningowemu powyzej 70% dedykowanej grupy [5].

Wedlug danych dostepnych w Krajowym Rejestrze Nowotwordéw za rok 2021
mozna zauwazyC, iz rak piersi stanowit druga przyczyne zgonu z powodu chorob
nowotworowych w Polsce, ustgpujac miejsca rakowi ptuca.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze zgodnie z innym raportem opublikowanym
w listopadzie 2023 roku, bazujacym na danych zbiorczych z Unii Europejskiej [6]
zachorowalno$¢ na raka piersi stanowi 30% zachorowalnosci na wszystkie nowotwory,
a rak piersi stanowi najczestszg przyczyng smierci z powodu chordb nowotworowych,
wyprzedzajac raka ptuca. Co wigcej, raport ten wskazuje, ze w Polsce umieralno$¢
z powodu raka piersi jest jedna z najwyzszych w poréwnaniu z innymi panstwami Unii

Europejskiej.

Czynniki ryzyka

Jako jeden z podstawowych czynnikow ryzyka wystapienie raka piersi wymienia
si¢ pte¢. Statystycznie, w przypadku 100 rakow, 99 diagnozuje si¢ u kobiet,
a 1 u mgzezyzn. Rak piersi stanowi <1% wszystkich nowotworéw u mezczyzn [2].

Innym istotnym czynnikiem ryzyka jest wiek pacjentki. Stwierdza sig, ze ponad
80% przypadkow dotyczy kobiet po 50 1. Z. Ponizej 50 r. Z. rak piersi pojawia si¢ rzadziej,
jednak wspotczynnik przezycia u tych kobiet jest istotnie nizszy niz u chorujacych
pomigdzy 50. a 70. r.z. Ponadto zaobserwowano czestsze wystepowanie agresywnych
postaci rakow, jak na przyktad raka trojnegatywnego, u kobiet ponizej 40 roku zycia [7].

Innymi czynnikami majacymi wptyw na wzrost ryzyka wystapienie raka piersi sa
czynniki genetyczne. Szacuje si¢, ze mutacje w poszczegolnych genach mogg dotyczy¢
od 5 do 10% przypadkéw. Na podstawie predyspozycji do wystapienia raka piersi
wyrdznia si¢ 3 grupy: o najwyzszej, wysokiej 1 umiarkowanej predyspozycji. Wsrod
mutacji o najwyzszym ryzyku zachorowania na raka piersi wskazuje si¢ mutacje
w genach supresorowych BRCA 1 1 BRCA 2. Dla mutacji w genie BRCA 1 ryzyku
rozwoju raka piersi do 80. roku zycia okresla si¢ jako 56-84%, dla mutacji w genie BRCA
2 45-85% [1].

Udokumentowano mutacje w innych genach predysponujace do rozwoju raka

piersi, takich jak: TP53 (zespot Li—Fraumeni), CDH1, PTEN, PALB2 [8].
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Kolejnymi czynnikami mogacymi wptywac na wzrost ryzyka rozwoju raka piersi
s3: menarche we wczesnym wieku, menopauza w pé6znym wieku, pézny wiek pierwszego
porodu, dilugotrwala hormonalna terapia zast¢pcza, dlugotrwala antykoncepcja
hormonalna, nadwaga i otyto$¢ w okresie pomenopauzalnym, ekspozycja na dziatanie
promieniowania jonizujacego (radioterapia na obszar klatki piersiowej przed 30. r. z.)
1 niektore tagodne choroby rozrostowe piersi (atypowa hiperplazja, nienaciekajaca
neoplazja zrazikowa) [1].

Coraz czg$ciej wskazuje si¢ na istotng role matej aktywnos$ci fizycznej,
spozywania alkoholu czy diety jako czynnikéw mogacych wpltywaé na wzrost ryzyka

rozwoju raka piersi [7].

1.1.2 Objawy

Rak piersi we wczesnej fazie najczesciej jest bezobjawowy. Jednak w czesci
przypadkdw wraz z jego rozwojem moga pojawi¢ si¢ objawy. Najczestszym
stwierdzanym symptomem jest guz, ktory stanowi ponad 80% objawow raka piersi.
Innymi objawami mogg by¢ m.in. wciaggni¢ta brodawka sutkowa, wyciek tresci krwistej
z brodawki oraz bol [9].

W obrazie klinicznym mozna czasami takze stwierdzi¢ posta¢ zapalng raka piersi,
z towarzyszacymi objawami takimi jak np. nabrzmienie, nadmierne ucieplenie oraz
zaczerwienienie skory piersi. Inny objaw okreslany jako ,,skorka od pomaranczy” moze
by¢ kliniczng manifestacja zaawansowanego raka piersi.

Nalezy nadmieni¢, ze wyczuwalny guz w piersi nie zawsze jest objawem nowotworu
zto§liwego, bowiem niektore zmiany lagodne tj. torbiele czy gruczolakowldkniaki

rowniez mogg dawac taki objaw.

1.1.3 Profilaktyka

Profilaktyka pierwotna

Poznanie mozliwych, modyfikowalnych czynnikow ryzyka pozwala wdrozy¢
dziatania z zakresu profilaktyki pierwotnej. Przede wszystkim zwraca si¢ uwage na
zmian¢ zachowan, ktore mozliwie w korzystny sposob moga wptyna¢ na zmniejszenie

ryzyka zachorowania na raka piersi.
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W populacji ogoélnej celem obnizenia ryzyka zachorowania na raka piersi

proponuje si¢ miedzy innymi (klasa zalecen w nawiasie):

e ograniczanie stosowania skojarzonej hormonalnej terapii zastgpczej (I, A).
e unikanie nadwagi i otytosci (I, B);

e aktywnos¢ fizycznag (11, B);

e ograniczanie spozycia alkoholu (II, B);

e unikanie palenia tytoniu (III, B).

W ramach profilaktyki pierwotnej u kobiet z wysokiego ryzyka zachorowania na raka

piersi zalecenia proponuja (klasa zalecen w nawiasie):

e profilaktyczng amputacje piersi (11, B);

e profilaktyczne usunigcie przydatkéw (w przypadku nosicielstwa mutacji BRCA2)
(I1, B);

e profilaktyczne stosowanie tamoksyfenu (III, C).

e modyfikacje¢ stylu zycia 1 diety (IV, B) [1].

Co wigcej, waznymi elementami profilaktyki jest takze edukacja 1 zwigkszanie
swiadomosci prozdrowotnej kobiet. Dzigki fundacjom takim jak Rak'n'Roll do
przestrzeni publicznej trafiaja informacj¢ dotyczace profilaktyki raka piersi. Wspomniana
Fundacja Rak'n'Roll czy Stowarzyszenie Amazonek wspierajg kobiety takze w procesie
chorowania 1 zdrowienia. Dostgp do portali internetowych ze zweryfikowang wiedza
dotyczaca choroby pozwala zdoby¢ rzetelne informacje dotyczace profilaktyki
1 ewentualnego leczenia raka piersi. ROwniez kampanie Ministerstwa Zdrowia w formie
bilbordéw czy reklam radiowych i telewizyjnych przekazuja informacje dotyczace

potrzeby profilaktyki raka piersi.

Profilaktyka wtorna
Profilaktyka wtérna to wszelkie dziatania wdrozone w celu wczesnego wykrycia
1 leczenia choroby. Mozliwe postgpowanie z zakresu diagnostyki raka piersi zostang

przedstawione na kolejnych stronach pracy.
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Oddzielne schematy profilaktyki wtdrnej i pierwotnej zostaty zaplanowane dla
kobiet u ktorych wystepuje wysokie ryzyko zachorowania na raka piersi: nosicielki
mutacji w okreslonych genach oraz kobiety z obcigzajagcym wywiadem rodzinnym.

W populacji ogélnej uznanym postepowaniem z zakresu profilaktyki wtornej jest
mammografia skriningowa. Obecnie zaleca si¢ wykonywanie skirningowej mammografii
dla kobiet w wieku 45-74 lat.

Dodatkowo Polska Unia Onkologiczna proponuje wykonywanie corocznych
badan ultrasonograficznych dla kobiet od 20. roku zycia [10].

Z kolei w ramach dziatan zwigzanych z diagnostyka raka piersi u kobiet z grupy
wysokiego ryzyka zachorowania na tg chorobe proponuje si¢ miedzy innymi:
Od18.1. 2.
e samokontrola piersi raz w miesigcu po miesigczce;
Od 25. 1. Z. co 612 miesigcy:
e Dbadanie piersi przez lekarza
e badania obrazowe: MRI u kobiet ponizej 30. r. z.; MMG na przemian
z MRI u kobiet powyzej 30. r. z.; USG piersi jako badanie uzupetniajace
co 12 miesigcy. U kobiet ponizej 30. r. . z obecnos$ciag mutacji w genach
BRCA preferowane jest badanie MRI z uwagi na niemal 2-krotnie
zwigkszone ryzyko zachorowania na raka piersi w nastgpstwie
wykonywania badania MMG oraz na bardzo niska czulos¢ MMG w tej

populacji [1].

1.1.4 Diagnostyka

W diagnostyce raka piersi wykorzystuje si¢ zarowno badania obrazowe, jak

1 inwazyjne. W ramach obrazowania raka piersi dostgpnymi badaniami sa:

ultrasonografia piersi

e mammografia

e mammografia spektralna
e tomosynteza

e rezonans magnetyczny piersi
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W zaleznosci od zamierzonego celu, do diagnostyki wykorzystuje si¢ rdzne
z powyzszych badan. Diagnostyka zmian w piersiach moze wymagaé zastosowania
wiecej niz jednej metody obrazowania i korelacja uzyskanych wynikow. Najczesciej
w Polsce wykorzystywane sg badanie ultrasonograficzne i mammograficzne.

Celem dalszej weryfikacji zmiany mozna wykonaé¢ jedno z badan: biopsje
cienkoiglowa, biopsj¢ gruboigtowa lub biopsj¢ mammotomiczng. Wybdr badania zalezy
od rodzaju zmiany i1 obrazu klinicznego.

W celu uzyskania badania cytologicznego nalezy wykona¢ badanie biopsji
aspiracyjnej cienkoigtowej (BACC). Ze wzgledu na mozliwe ograniczenia diagnostyczne
obecnie zaleca si¢ stosowanie BACC w ograniczonych przypadkach [11].

Obecnie standardem diagnostyki inwazyjnej zmian litych jest biopsja gruboigtowa,
pozwalajaca uzyska¢ material do badania histopatologicznego. Wieloparametryczna
ocena pobranego materiatu pozwala okresli¢ typ raka piersi i zastosowaé wlasciwe
leczenie. Alternatywnie materiat do badania histopatologicznego mozna uzyskaé za
pomoca biopsji prozniowej [11].

Nalezy takze nadmieni¢, ze czesto diagnostyka rozpoczyna si¢ lub jest
weryfikowana w trakcie wizyty lekarskiej (w przypadku rozpoczecia diagnostyki raka
piersi w ramach PPWWRP badanie lekarskie w razie konieczno$ci nastepuje po
wykonanym badaniu mammograficznym). Podczas wizyty lekarskiej wykonuje si¢ m.in.
badanie przedmiotowe i podmiotowe pacjentki. W razie koniecznosci istnieje mozliwos¢

wdrozenia dalszej diagnostyki

1.1.5 Leczenie

Leczenie raka piersi prowadzi zespot wielodyscyplinarny. Schemat leczenia
uzalezniony jest miedzy innymi od rozpoznania histopatologicznego, statusu
hormonalnego guza, jego wielkosci oraz ewentualnych ognisk przerzutowych.

Podstawa leczenia raka piersi jest zabieg chirurgiczny. Obecnie dazy si¢ do
wykonania zabiegu oszcze¢dzajacego polegajacego na wycigciu guza z wlasciwym
marginesem tkanek zdrowych wraz z oznaczeniem wezta wartowniczego, tj. takiego,
ktory wystepuje jako pierwszy w splywie chionki z okolicy guza. Innym rodzajem
zabiegu migedzy innymi w przypadkach, w ktorych nie ma mozliwo$ci wykonania zabiegu

oszczedzajacego jest amputacja piersi. W czesci przypadkow dazy si¢ do uzupetnienia
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operacji zabiegiem rekonstrukcyjnym, z zaloZzeniem implantu piersi lub
z wykorzystaniem tkanek wiasnych pacjentki. Kazdy z wyzej wymienionych zabiegow
moze wymagac¢ limfadenektomii pachowej w zakresie uzaleznionym od ilosci zajetych
przez przerzuty weztow chtonnych podzielonych na tzw. pietra.

Co wigcej, kazdy zabieg oszczedzajacy uzupelniony jest o radioterapi¢ piersi.
Aktualnie poszukuje si¢ nowych mozliwosci wykorzystania radioterapii w leczeniu raka
piersi, w tym np. czesciowego napromieniania piersi (APBI - accelerated partial breast
irradiation).

W raku piersi moze by¢ wykorzystane leczenie systemowe (chemioterapia). Jego
zastosowanie zalezy od wcze$niej wspomnianych parametréw choroby tj. rozpoznania
histopatologicznego, statusu hormonalnego guza, jego wielkos¢ czy obecnosé
ewentualnych ognisk przerzutowych w tym w regionalnych weztach chtonnych. W czesci
przypadkdéw leczenie systemowe wiacza si¢ jeszcze przed leczeniem chirurgicznym jako
leczenie neoadiuwantowe. Taki schemat moze wplyna¢ mi¢dzy innymi na rozmiar guza
— jego zmniejszenie 1 umozliwienie wykonania zabiegu radykalnego. Oprocz tego,
chemioterapi¢ wykorzystuje si¢ w sposob adiuwantowy, jako leczenie uzupetniajace po
leczeniu chirurgicznym. W bardzo zaawansowanych przypadkach choroby, leczenie
chemioterapeutyczne moze zosta¢ wykorzystane jako element leczenia paliatywnego [12].

Oproécz leczenia cytostatykami, w czesci przypadkéw w zaleznosci od statusu
hormonalnego raka istnieje mozliwo$¢ wtaczenia hormonoterapii. Jednym z takich lekow
jest tamoksifen bedacy antagonistg receptora estrogenowego.

Obecnie coraz wigksze nadzieje poklada si¢ w leczeniu molekularnym raka piersi.
Ostatnie lata to doniesienia dowodzace skutecznego leczenia biologicznego
w okreslonych przypadkach. Jednym z takich lekow jest Trastuzumab, ktory stosowany
jest w agresywnych postaciach rakéw HER-2 dodatnich. Odkrywanie kolejnych szlakow
przekaznictwa komorkowego stwarza nowe mozliwosci ich blokady a przez to leczenia

wybranych podtypoéw raka piersi
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1.2 Badania przesiewowe w kierunku raka piersi

1.2.1 Definicja
Termin ,badanie skriningowe” okre§la badanie, spelniajace nastepujace
przestanki: jego celem jest wykrycie danej choroby w okresie przedklinicznym,
a jednoczesnie jego zastosowanie wptywa na zmniejszenie umieralnosci z powodu dane;j
choroby. Dodatkowo, aby mozna byto okresli¢ badanie jako przesiewowe, wskazane jest
by spetniato nastgpujace kryteria:
e okreslona choroba musi stanowi¢ istotny problem zdrowotny w danej populacji;
e powinien istnie¢ test skriningowy o odpowiednio duzej czulo$ci i swoistosci,
akceptowalny dla zdrowego czlowieka;
e weczesne wykrycie choroby powinno powodowa¢ wysoki wskaznik wyleczen;
e powinny istnie¢ powszechnie uznane metody leczenia danej choroby;
e koszt jej wykrycia ileczenia powinien by¢ ekonomicznie wywazony

(W odniesieniu do mozliwos$ci wydatkéw na calg opiekg zdrowotna) [13].

Badania przesiewowe mozna podzieli¢ ze wzgledu na grupe docelowa, ktéra moze
odnies¢ z nich korzy$¢:
e badania calej populacji, w ktorej bada si¢ wszystkie osoby nalezace do
wyspecyfikowanej grupy;
e Dbadania w grupie wysokiego ryzyka, u ktorych istniejg zdefiniowane czynniki

ryzyka (np. genetyczne).

Na podstawie licznych badan stwierdzono, iz obecnie jedynie mammografia spetnia

kryteria badania skriningowego w kierunku raka piersi [1].

Prawidlowo zaplanowany 1 prowadzony program badan przesiewowych
zmniejsza umieralno$¢ z powodu raka piersi. Odnotowano zmniejszenie umieralno$ci
z powodu raka piersi o 20-45% u kobiet w wieku 50-69 lat wykonujacych skriningowe

badania mammograficzne [14].

Spadek umieralno$ci zaobserwowano takze dla kobiet w wieku 40-49 lat i 70-
74 lat, jednak rola mammografii we wspomnianych grupach wiekowych pozostaje

dyskusyjna ze wzgledu na niewielka ilo§¢ danych.
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Od czasu pierwszej publikacji dr Philipa Starxa z roku 1966 dotyczacej
przesiewowej roli mammografii, program mammograficzny na §wiecie ulegat licznym
modyfikacjom. Takze obecnie poszczegdlne programy skriningowe rdznig si¢
organizacjg pomiedzy panstwami na §wiecie. Rozbieznosci wynikaja migdzy innymi
z checi objgcia programem przesiewowych badan mammograficznych wigkszej populacji
poprzez modyfikacje wieku zalecanego badania, a takze zalecanego interwatu czasowego

pomiedzy badaniami [14, 15].

Réwniez w Polsce z dniem 1 listopada 2023 roku doszio do zmian w organizacji
Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi. Od tego dnia
z bezplatnych skryningowych badan mammograficznych moga skorzysta¢ kobiety
w wieku 45-74 lat. Wcze$niej skriningowe badanie mammograficzne byto dedykowane
dla kobiet miedzy 50-69 rokiem zycia. Nie zmienil si¢ natomiast dwuletni interwat
czasowy badan. Wyjatek stanowig kobiety w wyzej wymienionej przedziale wiekowym

(45-74 lat), ktore:

e 353 po 5 latach od leczenia chirurgicznego raka piersi I pozostaja w trakcie

uzupetniajacej hormonoterapii;

e zakonczyly leczenie raka piersi i 5 letni proces monitorowania po zakonczonym

leczeniu.

W powyzszych przypadkach zaleca si¢ wykonywanie skriningowego badania

mammograficznego co 12 miesigcy.

1.2.2 Organizacja programu skriningowego w Polsce

W roku 2006 w Polsce zostal wprowadzony Narodowy Program Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi, ktorego organizatorem byl Minister Zdrowia. Podstawa
Programu od poczatku jego wdrozenia do dzisiaj jest mammografia skriningowa.
Poczatkowo powotano do istnienia Centralny Osrodek Koordynujacy, ktéry nadzorowat
prace Wojewddzkich Osrodkow Koordynujacych. Zadaniem powyzszych byt nadzoér nad
Programem Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, koordynacja prac zwigzanych
z obstugg programu i1 raportowanie. Organizacja Programu Skriningowego ulegta
zmianom na przestrzeni lat. Obecnie obowigzki Centralnego 1 Wojewodzkich Osrodkow

Koordynujacych przejat Narodowy Fundusz Zdrowia. Od 1 listopada 2023 roku
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rozszerzono takze wiek kobiet uprawnionych do skorzystania z Programu — z przedziatu
wieku 50-69 lat do 45-74 lat. Inng zmiang byto zaprzestanie od 2016 roku centralnego
wysytania zaproszen dla kobiet objetych ramami Programu. Obecnie wysylanie

zaproszen pozostawiono w gestii realizatoréw Programu.

Etapy programu skriningowego

Etap pierwszy

Pierwszy etap Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi
(PPWWRP) to skriningowe badanie mammograficzne. Kobiety we wskazanej grupie
wiekowej zglaszaja si¢ na badanie dobrowolnie. Badanie ma forme przesiewowa.

Pacjentki moga wykona¢ badania w dowolnie wybranym miejscu, ktore otrzymato
zezwolenie na prowadzenie tego etapu diagnostyki. Skriningowe badanie
mammograficzne wykonywane jest w dwoch projekcjach na kazda pier§ a nastepnie
uzyskany obraz klasyfikowany jest w migdzynarodowej ustandaryzowanej skali BI-
RADS MMG. W sytuacji stwierdzenia odstepstwa od normy sporzadzany jest raport
z badania przekazywany pacjentce wraz z informacjami dotyczacymi dalszego
postepowania (zatacznik nr 1).

W przypadku oceny badania piersi w mammografii jako BI-RADS MMG 1 lub 2
kobieta konczy pierwszy etap skriningu, a jesli zostaja spelnione kryterium wieku
(obecnie 45-74 lat), kobieta zapraszana jest do wykonania kolejnego skriningowego
badania mammograficznego za 2 lata lub za rok w przypadku odstgpstw wymienionych
ponizej [16].

W przypadku oceny mammograficznej piersi innej niz BI-RADS MMG 1 lub 2,
pacjentka zostaje poinformowana o zaleceniach dotyczacych dalszego postepowania

wraz z listg placowek wykonujacych kolejny (drugi) etap diagnostyki — opisany dale;.

Obecnie stosuje si¢ nastgpujace kryteria wykonywania skriningowego badania
mammograficznego wraz z zalecanym interwalem czasowym:
1. Badanie wykonuje si¢ co 24 miesigce u kobiet w wieku od 45 do 74 lat (przy

okreslaniu wieku nalezy wzig¢ pod uwage rok urodzenia).
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2. Badanie wykonuje si¢ co 12 miesigcy u kobiet w wieku od 45 do 74 lat, ktore po
5 latach od leczenia chirurgicznego raka piersi pozostajg w trakcie uzupetniajace;j
hormonoterapii (HT).

3. Badanie wykonuje si¢ co 12 miesiecy u kobiet w wieku od 45 do 74 lat, ktore
zakonczyty leczenie raka piersi i 5-letni proces monitorowania po zakonczonym

leczeniu.

Od 1 listopada 2023 roku zastosowano takze okreslone wylaczenia z korzystania

programu:

1. Dla kobiet objetych programem ,,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jajnika".

2. Dla kobiet objetych programem , Kompleksowa opieka onkologiczna nad
$wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi".

W powyzszych przypadkach diagnostyke prowadzi si¢ w ramach ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej. (zatgcznik nr 2 - Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada

2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych).

Etap drugi

Do drugiego etapu PPWWRP (zwanego takze etapem poglebionej diagnostyki)
zakwalifikowane zostaja kobiety, u ktorych w mammograficznym badaniu skriningowym
w pierwszym etapie stwierdzono zmiany ocenione jako BI-RADS MMG 3, 4, 5 lub
u ktorych badanie piersi okreslono jako obraz niejednoznaczny/niediagnostyczny (BI-
RADS MMG 0). W przypadku wyzej wymienionych okolicznos$ci, pacjentka otrzymuje
listownie lub telefonicznie zawiadomienie o wskazaniach do dalszej diagnostyki wraz
z listg placowek realizujacych kolejny etap programu. Pacjentka moze dowolnie wybrac
osrodek z otrzymanej listy

Drugi etap PPWWRP wykonywany jest w placowkach, ktére uzyskaly akredytacje
przyznawang przez zleceniodawce. Poglgbiona diagnostyka rozpoczyna sie od
konsultacji lekarskiej, podczas ktorej dodatkowo badane sa palpacyjnie piersi.
W zaleznos$ci od wskazan medycznych lekarz decyduje, ktore z dostepnych w ramach
Programu badan diagnostycznych nalezy wykona¢ w celu postawienia ostatecznego
rozpoznania. W celu weryfikacji obrazu uzyskanego w mammografii skriningowe;j

(pierwszy etap) moze zosta¢ wykonana mammografia uzupetniajaca, USG piersi, biopsja
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gruboiglowa. Od 1 listopada 2023 roku usuni¢to mozliwo$¢ wykonania biopsji
cienkoiglowej w ramach pogtebionej diagnostyki,. W czgsci przypadkdéw pacjentki
kierowane s3 na inne badania obrazowe (np. rezonans magnetyczny piersi lub
tomosynteze), realizowane poza Programem, jednak dotyczace oceny badania

obrazowego (MMG, USG) wykonanego podczas jednego z etapow PPWWRP [10].

Postepowanie w zaleznosci od uzyskanego wyniku

Kazde badanie uzupeiniajace wykonuje sie¢ w korelacji z wynikiem

mammograficznym uzyskanym w pierwszym etapie diagnostyki.

W przypadku uzyskania wyniku BI-RADS USG 1 pacjentka konczy etap pogtebione;
diagnostyki. Wyjatek stanowi sytuacja, gdy nie udaje si¢ uwidoczni¢ w ultrasonografii
zmiany jawnej klinicznie lub okreslonej w mammografii jako BI-RADS MMG 3-5.
W tych przypadkach pacjentka kierowana jest na weryfikacj¢ wyniku
mammograficznego uzyskanego w pierwszym etapie w innym badaniu obrazowym (MRI

piersi lub tomosynteza) albo wykonuje si¢ biopsje pod kontrola mammografii.

W przypadku uzyskania wyniku BI-RADS USG 2 pacjentka konczy etap poglebione;j
diagnostyki.
Natomiast w przypadku uzyskania wyniku BI-RADS USG 3 dalsze postepowanie
ustalane jest indywidualnie po rozmowie z pacjentkag. W wigkszosci przypadkow zaleca
si¢ obserwacje¢ 1 kontrolne badania obrazowe [17]. W przypadku pacjentek wykazujacych
silne obawy zwigzane ze zmiang lub posiadajacych obcigzajacy wywiad rodzinny
w kierunku choréb nowotworowych istnieje mozliwos$¢ weryfikacji biopsyjnej zmiany

[18].

Do grupy BI-RADS USG 3 klasyfikowane bgda takze $wiezo wykryte zmiany
o charakterze gruczolakowldkniaka prostego (zmiana homogenna, lita, owalna, o$ dluga
rownolegta do skory). Cze$¢ pismiennictwa dopuszcza wykonywanie w zmianach
o charakterze gruczolaka prostego zaréwno biopsji cienko- jak 1 gruboiglowe;.
W przypadku innych zmian z tej kategorii (BIRADS USG 3) takich jak torbiel ztozona,

mozna wykona¢ biopsje¢ cienkoigtowa [11, 19].
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W przypadku uzyskania wyniku BI-RADS USG 4 i 5 weryfikacja biopsyjna jest
obligatoryjna [17]. W tych przypadkach wymagane jest pobranie materiatu do badania

histopatologicznego — za pomocg biopsji gruboigtowej lub prozniowe;.

Od wyzej wymienionych sytuacji wystepuja wyjatki, ktoére analizowane sa
indywidualnie. Jedng z takich sytuacji moze by¢ przypadek, gdy zmiana widoczna jest
tylko w jednym z badan (MMG, MRI), niewidoczna w badaniu USG, a okreslona jako
BI-RADS 4 lub 5 — wtedy diagnostyke biopsyjng wykonuje si¢ pod kontrolg badania,

w ktérym zmiana jest uchwytna (np. biopsja stereotaktyczna pod kontrolag mammografii).

1.2.3 Skala BI-RADS

Skala BI-RADS to ustandaryzowany system opisu i dokumentacji badan
obrazowych piersi (mammografia, ultrasonografia 1 rezonans magnetyczny)
wprowadzony przez Amerykanskie Towarzystwo Radiologiczne i stosowany na calym
swiecie. Ujednolicony system klasyfikacji zmian w piersiach utatwia interpretacje
wynikéw, a takze pomaga podja¢ decyzje dotyczaca dalszych dzialan diagnostycznych
1 terapeutycznych. Opisy badan sa ustandaryzowane i1 bazuja na terminologii zawartej

w leksykonie, dzigki czemu opis badania piersi staje si¢ uniwersalny [20].

Skala BI-RADS

Ocena niekompletna

Norma

Zmiana fagodna

Zmiana prawdopodobnie fagodna (ryzyko zto§liwosci <2%)
Zmiana podejrzana (ryzyko ztosliwosci 2-95%)

Zmiana o wysokim stopniu prawdopodobienstwa ztosliwosci (>95%)

~N o o A~ W N P

Zmiana ztosliwa [11].
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Utkanie piersi

a — prawie catkowicie thuszczowe
b — rozproszone obszary tkanki gruczotowe;j
¢ — niejednorodnie gesta

d — bardzo gesta [17]

1.2.4 Mammografia

Mammografia to badanie obrazowe piersi, wykorzystujace promienie
rentgenowskie 1 roznice w pochtanianiu fali przez tkanki piersi. Podczas badania
wykonywana jest seria zdj¢¢, poprzedzona kompresja piersi miedzy detektorem a plytka
dociskajaca gruczol. Dwiema podstawowymi projekcjami sg: sko$na przysrodkowo-
boczna (ang. mediolateral oblique, MLO) oraz glowowo-ogonowa (ang. craniocaudal,
CC — obrazowo okreslana jako ,,gora—dot”). Standardowo uzyskuje si¢ cztery fotografie.
Fotografia oceniana jest przez dwoch lekarzy radiologéw niezaleznie. Piersi oceniane sg
w skali BI-RADS MMG a wynik dodatkowo powinien zawiera¢ informacje o utkaniu
piersi i rodzaju ewentualnej patologii (np. mikrozwapnienia, guzek, zaggszczenia) wraz
z jej lokalizacja 1 wielkoscia.

U kobiet z pozytywnym wynikiem badania mammograficznego (BI-RADS 3.,4,5)
lub wynikiem niediagnostycznym dazy si¢ do weryfikacji obrazu w innych badaniach, tj.
ultrasonografia lub rezonans magnetyczny. Istnieje takze mozliwos¢ weryfikacji zmian
biopsja stereotaktyczng wykonywana pod kontrola mammografii.

Obecnie coraz czg$ciej stosowana jest mammografia cyfrowa, zastgpujaca
aparatur¢ analogowa. Mammografia cyfrowa cechuje si¢ lepszym kontrastem
1 rozdzielczoscig tonalng. Czulo$¢ 1swoistos¢ obu technik jest jednakowa u kobiet
powyzej 50 roku zycia. Wérod kobiet w wieku ponizej 50 lat mammografia cyfrowa jest
jednak istotnie czulsza od analogowej [21].

Pomimo cigglych ulepszen w technice badania, mammografia nadal ma pewne
ograniczenia, zwigzane m.in. z utkaniem piersi. Czuto$¢ badania mammograficznego
w piersiach o budowie tluszczowej okresla si¢ na 87%. W piersiach gestych czutos¢
okreslana jest na 62,9%. Swoisto$¢ badania w piersiach ttuszczowych okreslana jest na

96,9%, w gruczotowych 89,1%. Szczegblnie niskg czutlo§¢ mammografii stwierdza si¢
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u kobiet z wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi (np. kobiety z mutacja BRCA1
1 BRCA?2) i waha si¢ migdzy 39-59% [22].
Obecnie duze nadzieje poktada si¢ w ocenie badan mammograficznych wspomagane;j

systemami sztucznej inteligencji, ktore sg w fazie badan i testow.

1.2.5 Ultrasonografia piersi

Ultrasonografia piersi jest nieinwazyjng metoda obrazowania piersi. Metoda ta
polega na emisji fali ultradzwigkowej i rejestracji fali powracajacej. W wyniku tego
procesu zachodzacego w glowicy aparatu powstaje obraz, ktory prezentowany jest
w sposob cyfrowy na ekranie monitora.

Dzigki pewnym cechom uwidocznionym podczas badania, takich jak na przyktad:
zarys zewngtrzny i brzeg zmiany, potozenie wzgledem skory, ksztatt, echogenicznos¢,
efekt za zmiang lub w okolicy zmiany, obecno$¢ zwapnien oraz dodatkowe wtasciwosci
(zaburzenia architektury, zmiany w przewodach mlekowych, obrzek, unaczynienie zmian,
odksztatcalno$¢) obraz moze zosta¢ zaklasyfikowany zgodnie ze skala BI-RADS USG
do jednej z kategorii . To z kolei determinuje dalsze postepowanie zwigzane ze zmiana.

Zgodnie z zaleceniami obraz sonograficzny okreslony jako BI-RADS USG
2 powinien zosta¢ poddany kontroli za rok od badania. W przypadku sklasyfikowania
obrazu jako BI-RADS USG 3 zalecane jest kontrolne badanie za 6 miesigcy lub w czesci
przypadkéw biopsja. Jesli podczas badania stwierdzono zmiany spelniajace cechy
pozwalajace zaklasyfikowa¢ do kategorii BI-RADS USG 4 lub BI-RADS USG 5,
zmiany te powinny zosta¢ poddane biopsji gruboiglowej lub prozniowej, z ta réznica, ze
przy negatywnej weryfikacji w kategorii BI-RADS USG 5 nalezy wykona¢ kolejng
biopsjeg.

Do zalet badania sonograficznego zalicza si¢ migdzy innymi mozliwo$¢ oceny
zmiany w czasie rzeczywistym, jak rowniez mozliwo$§¢ wykonania badania u kobiet
w cigzy 1 laktacji. Wsrod wad wymienia si¢ miedzy innymi zalezno$¢ jakosci badania od
takich czynnikow jak wiedza 1 do§wiadczenie badajgcego oraz parametrow technicznych
wykorzystywanego aparatu USG.

Na podstawie badan wykazano korzystny wplyw dolaczenia do badania
ultrasonograficznego w opcji B-MODE (badanie podstawowe, w odcieniach szaro$ci)

dodatkowych parametréow takich jak ocena unaczynienia, w tym takze ewentualnych
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mikroprzeplywéw, a takze uzupeilienie oceny zmiany o elastografi¢ mierzaca
odksztatcalnos¢ tkanek. Wieloparametryczna ocena guza pozwala podnie$¢ czulosé

1 swoisto$¢ badania [23].

1.2.6 Rezonans magnetyczny piersi

Rezonans magnetyczny piersi to badanie obrazowe wykorzystujace pole
elektromagnetyczne. Cechuje si¢ czutoscig okreslang na ponad 98% 1 swoistoscig
powyzej 80% [24].

Na przestrzeni lat wskazania do wykonania rezonansu magnetycznego ulegaty
zmianom. Europejskie Towarzystwo Obrazowania Piersi w rekomendacjach z 2015 roku
wymienia nastgpujagce mozliwe wskazania do badania piersi technika rezonansu
magnetycznego:

1. Skrining kobiet z grup wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi (m.in.
nosiciele mutacji BRCA1 lub BRCA2, kobiety z innymi zespotami genetycznymi,

w ktérych wystepuje zwigkszone ryzyko zachorowania na raka piersi, np. zesp6t

Li-Fraumeni, zespot Cowdena).

2. Przedoperacyjna ocena stopnia zaawansowania zmian w piersiach u kobiet

z rozpoznanym rakiem piersi.

3. Ocena skuteczno$ci zastosowanej chemioterapii neoadiuwantowe;.

4. Poszukiwanie raka piersi u kobiet, u ktorych stwierdzono przerzuty, a zmiany nie
uwidoczniono w mammografii i USG — tzw. ukryty rak piersi (occult primary
breast cancer).

5. Ocena implantow [25].

Badanie rezonansu magnetycznego wykonywane jest po podaniu dozylnym
kontrastu. Wyjatek stanowi badanie wykonywane celem oceny implantéw piersi, ktore
wykonuje si¢ bez podazy kontrastu. Dzigki mozliwosci obrazowania substrakcyjnego,
dobre obrazowanie zmian mozna uzyska¢ takze w piersiach gestych. Aby uzyskac
mozliwie miarodajne obrazy a w szczegdlno$ci zmniejszy¢ mozliwos¢ uzyskania obrazu
falszywie dodatniego zaleca si¢, by badanie u kobiet przed menopauza wykonaé¢ miedzy
7 a 14 dniem cyklu miesiecznego, a u kobiet stosujacych srodki antykoncepcyjne lub

hormonoterapi¢ zastepcza badanie MRI moze by¢ wykonane 6 tygodni po odstawieniu
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hormonoéw. Badanie wykonywane jest na brzuchu, przy zastosowaniu niewielkiego
ucisku piersi, mniejszego niz w trakcie mammografii.

Jednym z ograniczen obrazowania piersi metodg rezonansu magnetycznego jest
brak mozliwosci uwidocznienia mikrozwapnien w tym badaniu. Nalezy mie¢ na uwadze
fakt, ze 35-45% niepalpacyjnych rakéw piersi manifestuje si¢ jedynie w postaci
mikrozwapnien, ktore najlepiej sa widoczne z mammografii. Inne ograniczenie wynika
z potrzeby podania kontrastu, z tego powodu badanie nie powinno by¢ wykonywane
u 0s6b z niewydolnoscig nerek i niskim poziomem eGFR. Czg$¢ autorow wskazuje takze
na ograniczong mozliwo$¢ weryfikacji biopsyjnej zmian zlokalizowanych w MRI, a nie
dostepnych w USG czy mammografii. Mozliwo§¢ wykonania biopsji pod kontrolg

rezonansu magnetycznego dostepna jest jedynie w kilku osrodkach w Polsce [22].

1.2.7 Biopsja cienkoiglowa

Biopsja aspiracyjna cienkoigtowa to procedura polegajaca na pobraniu materialu
do badania cytologicznego. Zabieg wykonuje si¢ pod kontrolg badania obrazowego,
najczgsciej USG. Duza dostgpno$¢ badania, brak konieczno$ci wykorzystania
dedykowanego osprzetu, brak koniecznosci znieczulenia, szybko$¢ wykonania badania
1 oceny preparatu, niska cena 1 niewielkie ryzyko powiktan spowodowaty, ze badanie to
przez lata cieszyto si¢ duza popularnos$ciag w weryfikacji zmian piersi. W ostatnim czasie
rola biopsji aspiracyjnej cienkoiglowej celowanej ulegla zmniejszeniu ze wzgledu na
niska czulo$¢ 1 swoistos¢, jak rowniez wysoki odsetek wynikéw niediagnostycznych,
podejrzanych 1 falszywie ujemnych. Obecnie badanie biopsji cienkoiglowej zaleca si¢
w weryfikacji zmian torbielowatych lub do oceny weztéw chlonnych. Cze$¢ autorow
dopuszcza mozliwo$¢ wykonania biopsji aspiracyjnej cienkoiglowej w przypadku

stwierdzenia zmiany BI-RADS USG 3 [11].

1.2.8 Biopsja gruboiglowa

Biopsja gruboigtowa to inwazyjne badanie zmian w piersiach, wykonywane pod
kontrola badania obrazowego (USG, MMG lub MRI). Do badania wykorzystuje si¢

dziato biopsyjne z igla, ktore pobiera fragment zmiany do badania histopatologicznego.
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Na podstawie otrzymanego wyniku materialu pobranego podczas biopsji gruboiglowej
mozna otrzymac¢ informacje o cechach raka majacych wplyw na leczenie. Zaliczamy do
nich: obecnos$¢ inwazji, typ histologiczny i stopien ztosliwosci histologicznej, obecnos¢
receptorow estrogenowych (ER) i progesteronowych (PR), mutacji HER-2 1 indeksu
proliferacji Ki67.

Wsréd skutkéw ubocznych procedury biopsji gruboiglowej wymienia si¢
powstanie krwiaka, bol 1 dyskomfort w okolicy bioptowanej. Dodatkowo w przypadku
pobierania materiatu z niewielkiej zmiany moze dos¢ do jej rozkawatkowania lub
usuni¢cia co w konsekwencji moze utrudni¢ ponowng ocen¢ zmiany, postepowanie

chirurgiczne 1 wtasciwg jej oceng [11].

1.2.9 Biopsja gruboiglowa wspomagana proznia (VAB)

Biopsja gruboigtowa wspomagana préznig to badanie, dzigki ktoremu pobiera si¢
strzgpki tkankowe z podejrzanej zmiany do badania histopatologicznego. Ze wzglgdu na
zastosowanie, mozna wykonaé¢ badanie diagnostyczne (pobranie materiatu do badania)
lub terapeutyczne, w wyniku ktoérych istnieje mozliwo$¢ usunigcia zmian o niskim
prawdopodobienstwie ztosliwosci (np. gruczolakowtokniakow) lub zmian tagodnych,
w tym takze zmian powodujacych dolegliwosci (np. bdl) a takze zmian budzacych
niepokdj pacjentki.

Co wiecej metode¢ VAB mozna rowniez wykorzysta¢ w przypadku diagnostyki zmian
< 5mm lub w przypadku gdy wczesniej wykonane badania biopsyjne okazaty si¢
niediagnostyczne. W takim przypadku badanie moze zosta¢ uzupetione o zatozenie
specjalnego znacznika do lozy po usunigtej zmianie.

Biopsja gruboiglowa wspomagana proznig polega na pobraniu materiatu lub
usuni¢ciu zmiany za pomoca specjalnej igly podlaczonej do systemu prozniowego.
Zabieg mozna wykona¢ pod kontrolg USG, ale takze MMG czy MRI. Mozliwym czegstym

powiktaniem badania jest krwiak [11, 26].

W literaturze pojawiajg si¢ glosy wskazujace na korzysci z zastosowania biopsji
prézniowej] w diagnostyce zmian podejrzanych. Zang i wsp. [27] stwierdzili, ze
doktadno$¢ VAB przewyzszata doktadno$¢ biopsji gruboiglowej w calej badanej przez
zespot populacji. Co wigcej, ogdlny wskaznik niedoszacowania nowotworu zto§liwego

byt znaczaco nizszy w grupie osob, u ktorych wykonano VAB zamiast biopsji
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gruboigtowej, a dodatkowo odnotowano znacznie wigcej wynikow fatszywie ujemnych
u pacjentdw poddanych biopsji gruboigtowej niz prézniowej. Czynnikiem limitujagcym
badanie jest cena igly do biopsji mammotomicznej wraz z zestawem, kilkukrotnie wyzsza

niz igly do biopsji gruboiglowe;.

1.2.10 Ocena patomorfologiczna

Ocena cytologiczna

Ocena cytologiczna polega na ocenie mikroskopowej preparatu pobranego w trakcie
biopsji cienkoiglowej. Ze wzgledu na mozliwe btedy diagnostyczne, obecnie czgsé
ekspertow zaleca by rozmaz cytologiczny wykonywa¢ w jedynie diagnostyce zmian
torbielowatych lub w przypadku podejrzenia przerzutow do wezidw chtonnych. Brak
mozliwos$ci jednoznacznej oceny materiatu cytologicznego stwierdza si¢ miedzy innymi
w diagnostyce roznicowej atypowych rozrostow przewodowych od raka in situ, czy raka
in situ od raka naciekajacego. Dlatego rozpoznanie raka piersi za pomoca badania
cytologicznego uwaza si¢ za niewystarczajagce 1 wymagajace weryfikacji
histopatologiczne;j.

Wynik cytologiczny powinien by¢ zaklasyfikowany do jednej z ponizszych kategorii
[28]:

C1 — materiat niediagnostyczny

C2 — zmiana tagodna

C3 - zmiana prawdopodobnie tagodna/atypia
C4 — zmiana zlosliwa wysoce prawdopodobna

C5 —rak
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Ocena histopatologiczna

Ocena histopatologiczna polega na mikroskopowej ocenie wycinkdéw tkankowych
(ologobioptatéw) pobranych w trakcie biopsji gruboigtowej lub skrawkéw tkankowych
pobranych w biopsji mammotomicznej (VAB, prozniowej). Ocena takiego materiatu
umozliwia rozroéznienie raka in situ od raka naciekajgcego, pozwala okresli¢ typ
histologiczny i stopien ztosliwosci histologicznej, profil receptorowy w tym oznaczenie
HER 2. Uzyskany wynik stanowi podstaw¢ do wiaczenia leczenia.

Wynik histopatologiczny powinien by¢ zaklasyfikowany do jednej z ponizszych
kategorii [26]:

B1 — tkanka prawidlowa
B2 — zmiana niezto$liwa
B3 - zmiana o niepewnym potencjale ztosliwosci
B4 — zmiana podejrzana

B5 — zmiana zto$liwa
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2. ZALOZENIA I CELE PRACY

2.1 Cel glowny

Celem pracy byta wieloparametryczna ocena i korelacja wybranych badan
obrazowych i1 inwazyjnych wykorzystywanych w diagnostyce raka piersi na przyktadzie
Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, a takze uzyteczno$ci

MRI jako badania pomocniczego w rozpoznawaniu raka piersi.

2.2 Cele szczegolowe

1 Ocena korelacji pomiedzy wynikami badania mammograficznego,
ultrasonograficznego rezonansu magnetycznego a takze biopsji cienko-
1 gruboiglowe;.

2 Wplyw utkania piersi na korelacjc pomiedzy wynikami badania
mammograficznego, ultrasonograficznego i rezonansu magnetycznego piersi.

3 Rola rezonansu magnetycznego w procesie diagnostyki obrazowej piersi.

2.3 Hipotezy badawcze

1 Zgodnos¢ wynikdéw badan obrazowych w wykrywaniu zmian w piersiach jest na
umiarkowanym lub niskim poziomie.

2 Utkanie piersi wplywa na czulo$¢ 1 swoistos¢ badan obrazowych
wykorzystywanych w drugim etapie diagnostyki PPWWRP.

3 W piersiach opisywanych jako gruczotowe i gruczotowo-tluszczowe korelacja
badan obrazowych jest niska.

4 Czulo$¢ badan obrazowych jest ograniczona, dlatego sa przypadki niewykrycia
nowotworow piersi w programie skriningowym za pomocg jednej metody
obrazowania.

5 W piersiach o utkaniu gruczolowym badania obrazowe wykorzystywane

w programie skriningowym maja niska czutos¢.
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Rezonans magnetyczny piersi pomaga precyzyjniej zakwalifikowa¢ zmiany
okreslanie w USG lub mammografii jako BI-RADS USG 3 lub BI-RADS MMG
3.

Dzigki rezonansowi magnetycznemu piersi w czesci przypadkow zmian udaje si¢

obnizy¢ kategori¢ BI-RADS i potencjalnie unikng¢ biopsji piersi.
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3. MATERIAL I METODY

3.1 Zastosowane metody i narzedzia badawcze

Materiat do badan stanowita dokumentacja medyczna 3081 kobiet w wieku od 50.
do 69. roku zycia wykorzystywana w drugim etapie diagnostyki Populacyjnego Programu
Wecezesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP) w latach 2016, 2019, 2020, 2021. Do
drugiego etapu kwalifikowane byly pacjentki, u ktéorych w pierwszym etapie —
mammograficzny skrining populacyjny, stwierdzono zmiany opisane w klasyfikacji
BI-RADS MMG jako : 0 — ocena koncowa niekompletna, 3 - zmiana prawdopodobnie
fagodna, 4 - zmiana podejrzana, 5- zmiana o wysokim prawdopodobienstwie ztosliwosci.
Badanie prowadzono retrospektywnie.

Do badania wykorzystano dokumentacj¢ medyczna, sporzadzong podczas drugiego
etapu diagnostyki prowadzonej w ramach PPWWRP w O$rodku Salve Medica w Lodzi.
Osrodek ten wybrano ze wzgledu na kompleksowos$¢ prowadzonej diagnostyki (badania
pierwszego i drugiego etapu, w tym takze mozliwos¢ wykonania MRI piersi). Podczas
badania przeprowadzono retrospektywna analiz¢ dokumentacji wykorzystywanej
w Programie: ,,Skierowanie do Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka
Piersi”, ,,Karty Badan Dodatkowych Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania
Raka Piersi” (zatacznik 3) oraz wyniki badan materiatu uzyskanego w ramach biopsji
cienko- 1 gruboiglowej piersi (zatacznik 4). Dane wrazliwe kobiet (imi¢ i nazwisko,
PESEL, dane teleadresowe) zostaly utajnione przez Realizatora PPWWRP. Po
za$lepieniu danych, pacjentkom zostaly przypisane losowe numery. Uzyskano pisemng
zgode Prezesa Zarzadu Salve Medica na udostepnienie dokumentacji celem
przeprowadzenia niniejszej analizy (zatacznik nr 5). Na przeprowadzenie badania
uzyskano zgode¢ komisji bioetycznej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego z dnia

22.09.2023 roku (KB.006.2023) (zatacznik nr 6).

Kryteria wlaczenia i wylaczenia pacjentek

Do badania wiaczono pacjentki zakwalifikowane do drugiego etapu PPWWRP.
Analizie poddano kobiety, w wieku 50-65 lat (zgodnie z zalozeniami programu
obowigzujacymi do 31.10.2023). Zgodnie z zalozeniami PPWWRP z badania wytaczono

pacjentki, u ktorych w pierwszym etapie nie stwierdzono nieprawidlowosci w obu
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piersiach w badaniu mammograficznym (BI-RADS MMG1), a takze pacjentki, ktérych
dokumentacja dotyczaca mammografii wykonanej w pierwszym etapie byla niepetna.
Skierowanie pacjentki celem wykonania rezonansu magnetycznego piersi byto
podejmowane przez zespot lekarski po przeanalizowaniu wskazan medycznych.
W badaniu przyjeto, ze kazda z badanych piersi stanowi osobny przypadek kliniczny.
Nadmieni¢ nalezy takze, ze czg¢$¢ pacjentek wykonywata drugi etap diagnostyki
raka piersi w innych Os$rodkach Medycznych. Sposrod tej grupy zdarzyty sie pacjentki,
ktore powrdcilty do Salve Medica celem dalszego leczenia. Uzyskane dane z innych
Osrodkéw w przypadku powrotu pacjentki do Salve Medica zostaly zaraportowane

w zakresie przekazanym przez pacjentke.

Przebieg badania i wymagania sprz¢towe

Badania obrazowe przeprowadzono na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 916) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5
pazdziernika 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych

z zakresu programow zdrowotnych (Dz . U. z 2023 r. poz. 2167) (Zatacznik nr 2).

3.2 Analiza statystyczna

Wykaz stosowanych skrotow statystycznych:
o — poziom istotnosci testow statystycznych;

N, nops — wielko$¢ probki;

n — liczebno$¢ grupy;

Mdn, — mediana;

Q1 —pierwszy kwartyl (25%);

03 — trzeci kwartyl (75%);

p — warto$¢ p testu statystycznego;

Padj — Warto$¢ p skorygowana na pordwnania powtarzalne;
¢ — miara sity zwigzku phi;

z — statystyka testu z;

df — stopnie swobody;

V — sita zwigzku Cramera;
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Poziom istotnoS$ci

Poziom istotno$ci testow statystycznych w niniejszej analizie ustalono na a=0.05.

Tendencja centralna

Rozklad miar tendencji centralnych dla zmiennych liczbowych wyrazono za
pomoca Mdn (Q1, 03). Dla zmiennych nominalnych, rozktad okreslono poprzez podanie
czestosci kazdej kategorii oraz udziatu procentowego w stosunku do liczebnos$ci ogdtem,
n (%). Wielkos$¢ efektu w przypadku oszacowania zaleznos$ci pomigdzy zmiennymi

nominalnymi okreslono za pomocg miary phi (¢) lub Cramera V.

Roéznice miedzygrupowe
Istotno$¢ réznic miedzy $rednimi dwoch grup niezaleznych dla zmiennych

liczbowych okreslono za pomocg testu sumy rang Wilcoxona.

Niezalezno$¢ zmiennych nominalnych

Dla dwoch zmiennych kategorycznych istotno$¢ oceniano za pomoca testu chi
kwadrat Pearsona lub doktadnego testu Fishera. Wielokrotne poréwnania w przypadku
testow post hoc przeprowadzono z zastosowaniem metody Benjamini i Hochberga

(Benjamini & Hochberg, 1995).

Analiza zgodnoSci

Analiz¢ zgodnosci pomigedzy poszczegdlnymi metodami diagnostyki wynikow
w skali BI-RADS przeprowadzono w oparciu o wspotczynnik Kappy -Fleissa, (Fleiss,
1971, 2003) dla danych kategorialnych zaréwno dla calosci jak 1 dla poszczegdlnych
kategorii. Analize zgodnos$ci wspolczynnika Fleiss Kappa interpretowano wedlug

koncepcji Landisa 1 Kocka (1977).

Srodowisko statystyczne

Analizy przeprowadzono przy uZyciu jezyka statystycznego R (wersja 4.1.1; R
Core Team, 2021) w systemie Windows 10 Pro 64 bit (build 19044), z wykorzystaniem
pakietow irr (wersja 0.84.1; Gamer M i in., 2019), caret (wersja 6.0.93; Kuhn M, 2022),
sjPlot (wersja 2.8.11; Liidecke D, 2022), report (wersja 0.5.1.3; Makowski D i in. al.,
2021), rcompanion (wersja 2.4.18; Mangiafico S, 2022), gtsummary (wersja 1.6.2;
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Sjoberg D i in., 2021), MASS (wersja 7.3.57; Venables WN, Ripley BD, 2002), tidyverse
(wersja 1.3.2; Wickham H i in., 2019).

3.3  Charakterystyka badanej grupy

Analizie poddano wyniki badania piersi 3081 kobiet w wieku od 50. do 69. roku
zycia przeprowadzonego w latach 2016, 2019, 2020, 2021 w ramach rzadowego
Programu Skriningowego Raka Piersi.

Najczesciej do badan profilaktycznych zglaszaty sie respondentki powyzej 65.
roku zycia (28%), a najrzadziej kobiety pomiedzy 55. a 59. rokiem zycia (21,8%).
Najwiece] pacjentek zglosito si¢ do badania w roku 2019 (37,3%) 1 2016 (36,0%)
natomiast najmniej w roku 2021 (4,2%). Tabela 1.

Tabela 1. Charakterystyka badanej grupy

Parametr Rozklad
N Y%
Wiek 0s6b badanych 3081 61.0 (55.0, 65.0) !
Grupy wiekowe 3081 100%
Do 55 lat 709 23.0%
55-59 lat 671 21.8%
60-64 lat 819 26.6%
65 lat lub wiecej 882 28.6%
Rok badania 3081 100%
2016 1108 36.0%
2019 1148 37.3%
2020 695 22.5%
2021 130 4.2%
! Mdn (01, 03);

W toku prowadzonych badan przeanalizowano wyniki badan mammografii,
ultrasonografii, rezonansu magnetycznego, a takze wyniki badania cytologicznego lub
histopatologicznego oraz oceniono wielkos¢ zmiany w podziale na stron¢ badanej piersi
(lewa, prawa). Na podstawie otrzymanych danych nie wykazano zalezno$ci istotnych

statystycznie pomi¢dzy wynikami badan a strong badanej piersi (p<0,05). Tabela 2.
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Badanie mammograficzne — pierwszy etap badania skriningowego raka piersi

W latach 2016, 2019, 2020, 2021 w 3084 badaniach mammograficznych
wykonanych w Salve Medica stwierdzono nieprawidtowosci. Pacjentki skierowano na
dalszg diagnostyke. Wylaczono z dalszego badania 3 pacjentki, ktorych dostepna
dokumentacja byta niepelna. Analizujac strukture badanych piersi wykazano, ze 76,5%
stanowity piersi opisane w mammografii jako tluszczowe i tluszczowo — gruczotowe,
a 23,4% piersi gruczolowo-ttuszczowe 1 gruczolowe. Do oceny obrazu
mammograficznego zastosowano skale BI-RADS MMG. Najczesciej zmiany w piersiach
oceniano jako BI-RADS MMG 3 (26%), w 16% przypadkéw stwierdzono obraz
niediagnostyczny — BI-RADS MMG 0, a zmiany z prawdopodobienstwie raka powyzej
95% - BI-RADS 5, stanowity jedynie 3% zmian w piersiach. Tabela 2.

Badanie USG — drugi etap diagnostyki raka piersi

Do drugiego etapu diagnostyki w kierunku raka piersi w wybranym Osrodku
zglosilo si¢ 653 pacjentek, ktoérych wynik mammografii w pierwszym etapie wykazat
nieprawidlowosci. Do oceny obrazu ultrasonograficznego stosowano skale BI-RADS
USG. W czesci przypadkow wystawiono ocene BI-RADS USG 0 i skierowano pacjentke
na badanie rezonansu magnetycznego. W USG najczegsciej stwierdzano zmiany
klasyfikowano jako BI-RADS USG 3 (36,7%) i BI-RADS USG 4 (14,2%). Zmiany
o bardzo wysokim prawdopodobienstwie nowotworu — BI-RADS USG 5 stanowity 7,2%.
Ponad dwa razy czgsciej niz w badaniu mammograficznym wykrywano zmiany
z prawdopodobienstwem raka piersi w przedziale 2 — 95%, (BI-RADS USG 4) oraz
zmiany wysoce podejrzane o proces nowotworowy, z ryzykiem zto§liwosci wigkszym niz

95% (BI-RADS USG 5). Tabela 2.

Rezonans magnetyczny — poglebiona diagnostyka raka piersi

W toku diagnostyki raka piersi wykonano 81 badan rezonansu magnetycznego
piersi co stanowilo 12,4% pacjentek, ktore zgtosily si¢ celem poglebionej diagnostyki.
Najczgsciej wykrywano zmiany klasyfikowane jako BI-RADS MRI 2 — 33% 1 zmiany
klasyfikowane jako BI-RADS MRI 4 — 10%. Sze$¢ razy rzadziej (okolo 6%) niz
w badaniu USG zdiagnozowano zmiany z niskim prawdopodobienstwem raka (BI-RADS

3). Tabela 2.
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Wielkos¢ zmian
Wielko$ci wykrywanych guzéw piersi w mammografii wynosita $rednio okoto 13
mm, a 75% wielko$ci wykrytych zmian miescity si¢ w zakresie od 9 mm do 20 mm.

Srednica zmian BI-RADS MMG 5 wynosita od 15 mm do 29 mm. Tabela 2.

Biopsja piersi — badanie patomorfologiczne

Celem dalszej weryfikacji zmian w piersiach wykonano 460 biopsji
cienkoiglowych (60,6%) 1 293 biopsji gruboigtowych (38,4%). Dla zmian opisywanych
jako BI-RADS USG 2 i 3 wykonywano najcze$ciej biopsj¢ cienkoiglowa. Dla zmian
klasyfikowanych jako BI-RADS USG 4 i 5 najcze$ciej wykonywano biopsje
gruboigtowa. Obydwie biopsje wykonywano pod kontrolg badania USG. Rozpoznanie
nowotworu — kategoria histopatologiczna B5 postawiono u 60% pacjentek, u ktoérych
wykonano biopsje gruboiglowa. Na podstawie wykonanej biopsji gruboigtowej
rozpoznano 181 nowotworow ztosliwych piersi, co stanowito 27,7% wykonanych badan
w ramach poglebionej diagnostyki we wskazanym Osrodku. Kategori¢ cytologiczng c5

postawiono u jednej pacjentki, u ktérej wykonano biopsj¢ cienkoigtowa. Tabela 2.

Tabela 2. Analiza wynikéw badan piersi (mammografia, USG, rezonans
magnetyczny, wielko$¢ zmiany, biopsja i wynik histopatologiczny) w podziale na

stron¢ badanej piersi

Parametr N Strona badanej piersi p
lewa N = 3081 prawa N = 3081
Rodzaj utkania 3078
piersi
(mammografia) 1.000°
thuszczowe 615 (20.0%)’ 615 (20.0%)’
thuszczowo- 1740 (56.5%)° 1740 (56.5%)’
gruczotowe
gruczotowo- 612 (19.9%)’ 612 (19.9%)’
thuszczowe
gruczolowe 111 (3.6%)’ 111 (3.6%)’
BI-RADS 6 156
(mammografia) 0.668"
0 506 (16.4%)’ 498 (16.2%)’
1 1279 (41.5%)’ 1341 (43.6%)’
2 198 (6.4%)’ 187 (6.1%)’
3 816 (26.5%)’ 789 (25.7%)’
4 186 (6.0%)’ 170 (5.5%)’
5 96 (3.1%)’ 90 (2.9%)’
Braki danych 0 6
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"'n (%);
2Mdn (01, 03);

BI-RADS (USG) 1301
0 52 (8.0%)’ 46 (7.0%)’
1 155 (23.9%)’ 132 (20.2%)’
2 78 (12.0%)’ 81 (12.4%)’
3 228 (35.2%)! 250 (38.3%)’ 0.436"
4 94 (14.5%)’ 91 (13.9%)’
5 41 (6.3%)’ 53 (8.1%)’
Braki danych 2433 2428
BI-RADS (rezonans | 162
magnetyczny)
1 38 (46.9%)’ 40 (49.4%)!
2 25 (30.9%)’ 28 (34.6%)’
3 6 (7.4%)! 4 (4.9%)’ 0.903"
4 9 (11.1%)’ 7 (8.6%)’
5 3 (3.7%)! 2 (2.5%)!
Brak danych 3 000 3 000
Wielko$¢ zmian 3521 13.0 (9.0, 20.0)? 13.0 (9.0, 18.0)° 0.369"
ogotem
(mammografia)
Wielko$¢ zmian BS | 185! 21.0(17.0, 29.0)° 21.0 (15.2, 28.0)? 0.732"
(mammografia)
Braki danych 1287 1354
Rodzaj igly do 759
biopsji
Cienka 206 (59.7%)’ 262 (63.3%)’ 0.313"
Gruba 139 (40.3%)’ 152 (36.7%)’
Braki danych 2736 2 667
Wynik biopsji 777
b2 47 (13.0%)’ 52 (12.5%)’
b3 6 (1.7%)’ 9 (2.2%)’
b4 2 (0.6%)’ 1 (0.2%)’
b5 90 (24.9%)’ 91 (21.9%)’
cl 59 (16.3%)’ 97 (23.3%)’
c2 149 (41.3%)’ 163 (39.2%)’ 0.234"
c3 4 (1.1%) 2 (0.5%)
c4 3 (0.8%)’ 1 (0.2%)’
c5 1 (0.3%)’ 0 (0.0%)’
Braki danych 2720 2 665
HP — badanie histopatologiczne

P Test Chi-kwadrat Pearsona;
F Dokladny test Fishera;
" Test sumy rang Wilcoxona

1lewa = 95, Npmwa: 90
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3. WYNIKI BADAN

4.1  Analiza zgodno$ci pomiedzy wynikami badan mammografii, USG

oraz rezonansu magnetycznego w badaniu BI-RADS

4.1.1 Zgodnos¢é wynikéw badan pomiedzy mammografig a USG piersi

Uzyskany wynik zgodnosci kappa Fleissa (k) = 0.36 dla préby n=1301 $wiadczyt
o slabym poziomie zgodnosci pomigdzy wynikami mammografii oraz USG
w oszacowaniu BI-RADS. Obliczona warto$¢ kappy istotne si¢ rdéznita od zera, o czym
Swiadczyt istotny wynik p, z= 25.6, p < 0.001. Uzyskano staby poziom zgodno$ci
pomigdzy wynikami mammografii i USG. Uzyskano uczciwg zgodno$¢ pomiedzy
wynikami BI-RADS MMG 5 i BI-RADS USG 5. Poziom zgodnosci dla poszczegdlnych
kategorii wynikoéw BI-RADS przedstawiono w tabeli 3.

Tabela 3. Kategoria BI-RADS MMG a BIRADS USG

BI-RADS | Kappa Z p
0 0.02 0.81 0.413
1 0.49 17.70 <0.001
2 0.34 12.28 <0.001
3 0.37 13.27 <0.001
4 0.33 12.03 <0.001
5 0.75 27.13 <0.001
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4.1.2 Zgodnos¢ wynikow pomiedzy badaniem USG a rezonansem

magnetycznym piersi

Uzyskany wynik zgodnosci kappa Fleissa (k) = 0.20 dla proby n=156 $wiadczyt
o slabym poziomie zgodnos$ci pomigdzy wynikami USG oraz rezonansu magnetycznego
w oszacowaniu BI-RADS. Obliczona warto$¢ kappy istotne si¢ roznita od zera, o czym
swiadczyt istotny wynik p, z=4.26, p <0.001. W tabeli 4. Wykazano, ze w przypadku BI-
RADS = 0, poziom niezgodnosci (kappa < -0.10), oznaczato, ze wyniki badan
sklasyfikowane jako BI-RADS 0 (wynik niediagnostyczny) w przypadku metody USG
byly diagnostyczne po zastosowaniu rezonansu magnetycznego.

Wyniki zgodnosci dla BI-RADS 3, 4, 5 nie ro6znity si¢ od 0 (p >0.05). Uczciwy
poziom zgodno$ci pomigdzy metodami uzyskano jedynie dla wynikow BI-RADS 1, dla
wyniku BI-RADS 2 poziom zgodnos$ci charakteryzowano jako staby. Poziom zgodno$ci

dla poszczeg6lnych kategorii wynikow BI-RADS przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4. Kategoria BI-RADS USG a BI-RADS MRI

BI-RADS | Kappa z p
0 -0.32 -4.02 <0.001
1 0.62 7.68 <0.001
2 0.27 3.42 0.001
3 -0.04 0.54 0.587
4 0.12 1.50 0.135
5 -0.02 -0.20 0.839
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4.1.3 Zgodnos¢ wynikow pomi¢dzy mammografia a rezonansem

magnetycznym piersi

Podobny do 4.1.2 poziom zgodnosci odnotowano pomiedzy metodami
mammografii a rezonansu magnetycznego, (k) = 0.20 dla proby n=162. Obliczona
warto$¢ kappy istotne si¢ rdznita od zera, o czym $wiadczyt istotny wynik p, z=4.48 p <
0.001. Jedynie dla wynikow BI-RADS 1 i 4 zgodno$¢ pomigdzy metodami nie réznita si¢
od 0, 1 ksztaltowata si¢ odpowiednio na poziomie uczciwym oraz stabym. Poziom

zgodnosci dla poszczegdlnych kategorii wynikéw BI-RADS przedstawiono w tabeli 5.

Tabela 5. Kategoria BI-RADS MMG a BI-RADS MRI

BI-RADS | Kappa y/ p
0 -0.04 -0.49 0.624
1 0.48 6.08 <0.001
2 -0.01 -0.06 0.950
3 -0.05 -0.59 0.559
4 0.19 244 0.015
5 -0.03 --0.36 0.716

414 Zgodno$s¢ wynikow pomiedzy mammografia, USG

a rezonansem magnetycznym piersi

Analogicznie do wynikow tabel 4 1 5 poziom zgodnos$ci pomigdzy trzema
metodami jednoczesnie dla n = 156 oszacowano jako staby, (k) = 0.24. Wszystkie trzy
metody cechowaly si¢ uczciwa zgodnoscia tylko w przypadku wynikow prawidtowych
(BI-RADS 1), (kappa) = 0.61. Poziom zgodnos$ci dla wynikow BI-RADS 2 i 4 wykazano

na poziomie matym (O<kappa <0.20).
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4.2 Analiza zaleznoSci pomiedzy badaniem MMG a wynikiem
histopatologicznym

Wyniki przeprowadzonego doktadnego testu Fishera, df=40, V=0.35, p<0.001, dla
proby n=776, $wiadczyly o istotnej zaleznosci pomiedzy wynikami badan mammografii
w skali BI-RADS oraz wynikami histopatologicznymi.

Wyniki w mammografii klasyfikowane jako BI-RADS MMG 0-3 najczesciej
weryfikowane byly w etapie poglebionej diagnostyki biopsja cienkoiglowg, natomiast
wyniki BI-RADS MMG 4 i 5 biopsja gruboigtowa. W kategorii BI-RADS MMG 0 40,6%
stanowily zmiany, ktore po weryfikacji oceniono jako C2, a 0,5% ktére oceniono jako C5.
W tej kategorii (BI-RADS MMG 0) w toku poglebionej diagnostyki stwierdzono 15,1%
zmian, ktore po weryfikacji oceniono jako BS.

W kategorii BI-RADS MMG 1 — wynik prawidtowy, w toku dalszej diagnostyki
stwierdzono 21,5% zmian, ktérym w toku dalszej diagnostyki przypisano kategori¢
histopatologiczng B5. Czgstotliwosci  wystepowania poszczegdlnych  wynikow

przedstawiono w tabeli krzyzowej 6.

Tabela 6. Kategoria BI-RADS MMG a wynik histopatologiczny i cytologiczny

BI- Wynik histopatologiczny Ogolem
;Ah?g b2 b3 | b4 b5 ol 2 3 | ¢4 | o5

0 23 5 0 29 52 78 2 2 1 192
12 % 2.6 % 0% 15.1% | 27.1% | 40.6 % 1% 1% 0.5 % 100 %

1 5 0 0 7 7 12 0 1 0 32
15.6 % 0% 0% 219% | 21.9% | 37.5 % 0 % 3.1% 0% 100 %

2 3 1 0 2 16 16 0 0 0 38
7.9 % 2.6 % 0% 53% 421 % | 421 % 0% 0% 0% 100 %

3 36 3 2 14 81 203 4 1 0 344
105% | 09% | 06% | 4.1% 23.5% 59 % 1.2% | 0.3% 0% 100 %

4 28 6 1 67 0 2 0 0 0 104
269% | 5.8% 1% 64.4 % 0% 1.9% 0% 0% 0% 100 %

5 4 0 0 62 0 0 0 0 0 66
6.1 % 0% 0% 93.9 % 0% 0% 0% 0% 0% 100 %

Ogolem 99 15 3 181 156 311 6 4 1 776
128% | 1.9% | 04% | 23.3% | 20.1% | 40.1% | 0.8% | 0.5% | 0.1 % 100 %

df=40, V=0.35, p<0.001

42




4.2.1 Analiza zaleznosci pomiedzy badaniem USG a wynikiem

histopatologicznym

Wyniki przeprowadzonego doktadnego testu Fishera, df=40, p<0.001, dla préby
n=753, $wiadczyly o istotnej zaleznosci pomiedzy wynikam badan USG w skali BI-
RADS oraz wynikami histopatologicznymi.

Zmiany klasyfikowane jako BI-RADS USG 2 i 3 najczesciej weryfikowane byly
w biopsji cienkoiglowej. W wyniku oceny cytologicznej najczesciej zmiang
przypisywano kategori¢ ¢ 1 (45.2%) lub c2 (50.0%). Nie rozpoznano zmiany ztos§liwej
w przypadkach opisywanych jako BI-RADS USG 2.

Zmiany okreslone jako BI-RADS USG 3 zweryfikowano w toku dalszej diagnostyki
w 88,2 %, czyli w 422 przypadkach. Wykonano 409 biopsji cienkoigtowych 1 13 biopsji
gruboiglowych. Wiekszos¢ stanowity wyniki b2 (2.4%) i ¢2 (66.1%). Stwierdzono 2
zmiany b5 i 1 zmian¢ c5. Zmiany klasyfikowane jako BI-RADS USG 4 w 95,7%
przypadkéw byly weryfikowane w biopsji gruboigtowej. Ocena BI-RADS 4 w 45,1%
przypadkow zwigzana byta z rozpoznaniem nowotworu zlosliwego, natomiast ocena BI-
RADS 5 w 95,5%przypadkéw. Zmiany oceniane poczatkowo jako BI-RADS USG 0,
ktore w toku dalszej diagnostyki udalo si¢ uwidoczni¢ pod kontrola USG, miaty
wykonywana czg$ciej biopsj¢ gruboiglowa. 43,2% tych zmian okazalo si¢ zmianami
zto§liwymi. Czestotliwosci wystgpowania poszczegdlnych wynikow przedstawiono

w postaci tabeli krzyzowej 7.

Tabela 7. Kategoria BI-RADS USG a wynik histopatologiczny i cytologiczny

BI- Wrynik histopatologiczny Ogotem
RADS b2 b3 b4 b5 cl c2 c3 c4 cS
USG
0 16 2 0 16 1 2 0 0 0 37
432% | 54% | 0% | 43.2% | 2.7% 54 % 0% 0% 0% 100 %
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 100 %
2 1 0 0 0 19 21 0 1 0 42
2.4 % 0% 0% 0% 452 % | 50 % 0% [24% | 0% 100 %
3 10 0 1 2 120 279 6 3 1 422
2.4 % 0% | 02% | 05% |284% | 66.1% | 1.4% | 0.7% | 0.2% 100 %
4 68 13 2 74 4 3 0 0 0 164
41.5% | 79% | 1.2% | 451 % | 2.4 % 1.8 % 0% 0% 0% 100 %
5 4 0 0 84 0 0 0 0 0 88
4.5 % 0% 0% | 95.5% 0% 0% 0% 0% 0% 100 %
Ogolem 99 15 3 176 144 305 6 4 1 753
131% | 2% | 04% | 23.4% | 19.1% | 405% | 0.8% | 0.5% | 0.1 % 100 %
df=40, p<0.001
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4.2.2 Analiza zaleznosci pomiedzy badaniem MRI a wynikiem

histopatologicznym

Wyniki przeprowadzonego doktadnego testu Fishera, df =32 p <0.001, dla probki
n = 46, Swiadczyly o istotnej zalezno$ci pomiedzy wynikami badan rezonansu
magnetycznego w skali BI-RADS oraz wynikami histopatologicznymi.

W badaniu rezonansu magnetycznego dla 100% zmian okreslanych jako BI-
RADS 4 i 5 uzyskano potwierdzenie nowotworu zlosliwego. Jedna z czterech zmian
poddanych weryfikacji histopatologicznej okreslana w rezonansie jako BI-RADS 3
w toku weryfikacji okazala si¢ nowotworem zto§liwym. Natomiast 1 z 20 zmian
poddanych weryfikacji histopatologicznej okreslana w rezonansie jako BI-RADS 2
w toku weryfikacji okazata si¢ nowotworem ztosliwym.

Zweryfikowano zmiany widoczne w USG, ktérych nie uwidoczniono w badaniu
rezonansu magnetycznego piersi (BI-RADS MRI 1). Wszystkie ze zmian okazaly si¢
zmianami tagodnymi (b2 i C2). Tabela 8.

Tabela 8. Kategoria BI-RADS MRI a wynik histopatologiczny i cytologiczny

BI- Wynik histopatologiczny Ogélem
RADS b2 b3 b4 b5 cl c2 c3 c4 c5
MRI
1 3 0 0 0 0 2 0 0 0 5
60 % 0% | 0% 0 % 0% | 40% [ 0% [ 0% [ 0% 100 %
2 14 1 0 1 2 2 0 0 0 20
70 % 5% | 0% 5% 10% | 10% | 0% | 0% | 0% 100 %
3 2 1 0 1 0 0 0 0 0 4
50 % 25% [ 0% | 25% 0 % 0% [ 0% [0% [ 0% 100 %
4 0 0 0 12 0 0 0 0 0 12
0 % 0% [ 0% | 100% | 0% 0% [ 0% [ 0% | 0% 100 %
5 0 0 0 5 0 0 0 0 0 5
0 % 0% [ 0% | 100% | 0% 0% [ 0% [ 0% [ 0% 100 %
Ogolem 19 2 0 19 2 4 0 0 0 46
413% | 43% [ 0% | 413% [ 43% [ 87% | 0% | 0% | 0% 100 %
df =32, p <0.001
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4.3 Ocena zgodnosci pomiedzy wynikami badan MMG, USG oraz MRI

w kategorii BI-RADS w podziale na poziom utkania piersi

4.3.1 Analiza zalezno$Sci pomiedzy wynikami badania mammografii

a badaniem USG w podziale na poziom utkania piersi

Ogo6lny wynik zgodnosci pomiedzy BI-RADS uzyskanych w mammografii oraz
USG dla utkan piersi tluszczowych 1 tluszczowo-gruczotlowych (ACR 1 i 2) miedcit si¢
przy dolnej granicy poziomu uczciwego, (k) = 0.394, p< 0.001. Z kolei dla grupy utkan
piersi gruczotowo thuszczowych i gruczotowych (ACR 3 i 4) wykazano zgodnos$¢ na
srodku poziomu stabego, (k) =0.247, p<0.001.

Wyniki poziomdéw zgodnosci dla poszczegdlnych kategorii BI-RADS w podziale

na grupy utkan piersi przedstawiono w tabeli 9.

Tabela 9. Zgodno$¢ wynikéw BI-RADS pomi¢dzy MMG a USG w podziale na

poziomy utkania piersi

BI- Utkanie a, b Utkanie c, d
RADS Kappa z P Kappa Z p
0 -0.01 -0.23 0.818 0.10 1.83 0.067
1 0.60 18.53 <0.001 0.19 3.48 <0.001
2 0.36 11.03 <0.001 0.30 5.48 <0.001
3 0.39 12.12 <0.001 0.30 5.59 <0.001
4 0.37 11.28 <0.001 0.23 4.62 <0.001
5 0.79 24.49 <0.001 0.54 10.06 <0.001

Najlepszy poziom zgodnosci uzyskano dla zmian okreslanych w mammografii
1 ultrasonografii jako BI-RADS 5, w tym dla piersi o utkaniu ACR 1 i 2 uzyskano wynik
(k)=10.79, p<0.001 a dla piersi o utkaniu ACR 2 i 3 uzyskano wynik (k) =0.54, p<0.001.
Tabela 9
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4.3.2 Analiza zaleznoSci pomiedzy wynikami badania USG a wynikami
badania rezonansu magnetycznego w podziale na poziom utkania

piersi

Uzyskany wynik zgodnosci BI-RADS pomigdzy USG a rezonansem
magnetycznym dla utkan piersi na skali a, b, n = 113, zinterpretowano jako maty, (k) =
0.18, p= 0.002. Z kolei dla grupy utkan piersi ¢, d, n = 43, zgodnos$¢ byta na stabym
poziomie, (k) = 0.24, p= 0.005.

Wyniki poziomdw zgodnosci dla poszczegdlnych kategorii BI-RADS w podziale

na grupy utkan piersi przedstawiono w tabeli 10.

Tabela 10. Zgodnos$¢ wynikow BI-RADS pomiedzy USG a MRI w podziale na

poziomy utkania piersi

BI-RADS Utkanie a, b Utkanie ¢, d

Kappa z p Kappa z p

0 -0.33 -3.50 | <0.001 -0.30 -1.98 0.047

1 0.58 6.19 <0.001 0.70 4.60 <0.001

2 0.28 2.99 0.003 0.26 1.68 0.092

3 -0.06 -0.65 0.516 - - -

4 -0.05 -0.49 0.623 0.23 1.48 0.140

5 -0.01 -0.10 0.924 -0.04 -0.24 0.813

W tabeli 10 wykazano, Ze dla obu typow utkania piersi odnotowano braki
zgodnosci dla BI-RADS 4, 5 (p >0.05). Do tego zaobserwowano istotng niezgodno$¢
w przypadku wynikéw niediagnostycznych (wszystkie niezdiagnozowane USG wyniki
zostaly zdiagnozowane za pomocg rezonansu magnetycznego). Obie grupy cechowaly

si¢ uczciwg zgodnoscia dla wynikoéw prawidtowych.
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4.3.3 Analiza zaleznosci pomiedzy wynikami mammografii a wynikami

rezonansu magnetycznego w podziale na poziom utkania piersi

Ogo6lny wynik zgodno$ci pomiedzy BI-RADS uzyskanych za pomoca

mammografii oraz rezonansu magnetycznego dla utkan piersi na skali @, b, n = 116, byt

na matym poziomie (k) = 0.18, p= 0.001, z kolei dla grupy utkan piersi ¢, d, n = 43,

zgodno$¢ byta na poziomie stabym, (k) = 0.24, p= 0.003.

Wyniki poziomdéw zgodnosci dla poszczegdlnych kategorii BI-RADS w podziale

na grupy utkan piersi przedstawiono w tabeli 11.

Tabela 11. Zgodnos¢ wynikow BI-RADS pomiedzy MMG a MRI w podziale na

poziomy utkania piersi

BI-RADS Utkanie a, b Utkanie ¢, d
Kappa y/ p Kappa z p
0 -0.03 -0.34 0.738 -0.06 -0.39 0.697
1 0.44 4.78 <0.001 0.56 3.81 <0.001
2 0.01 0.14 0.891 -0.06 -0.40 0.688
3 -0.02 -0.24 0.809 -0.11 -0.74 0.462
4 0.13 1.38 0.169 0.35 2.38 0.017
5 -0.03 -0.29 0.775 -0.03 -0.23 0.819

Dla obu typow utkania piersi odnotowano zgodnosci jedynie w grupie z wynikami

prawidtowymi. Dodatkowo dla piersi ggstych (ACR 3 1 4) odnotowano stabg zgodnos¢

dla wyniku BI-RADS 4. Dla pozostatych pozioméw odnotowano brak zgodnosci (k = 0).

Tabela 11.
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4.3.4 Ocena zaleznosci pomiedzy wynikami badan mammografii, USG oraz

rezonansu magnetycznego w podziale na poziom utkania piersi

Poziom zgodnosci pomiedzy wynikami BI-RADS MMG, USG i MRI dla grupy
piersi ACR 112 n =113, oszacowano jako staby, (k) = 0.23. Podobnie, poziom zgodnosci
dla gestych piersi (ACR 3 14), n =43, zostal oszacowany jako staby, (k) =0.27.

W przypadku prawidlowych wynikow dla obu grup piersi stwierdzono dobry
poziom zgodnosci pomi¢dzy wynikami mammografii, USG i MRI BI-RADS (dla grupy
ACR 1, 2 (k) = 0,60 i dla grupy ACR 3, 4 (k) = 0.64), ponadto w grupie piersi ACR 1, 2
wykazano istotng zgodno$¢ dla wynikow BI-RADS =2, (k=0,21, p <0.001), podczas gdy
w grupie ACR 3, 4 wykazano istotng zgodno$¢ dla BI-RADS = 4 (k= 0.29, p =0.001).
Natomiast dla wynikéw BI-RADS 3 1 5 stwierdzono brak zgodno$ci pomigedzy wynikami
mammografii, USG i MRI zaréwno dla grupy piersi ACR 1, 2 jak i 3, 4. Tabela 9, 10, 11.

4.4 Analiza zaleznosci pomiedzy utkaniem piersi a czestoscia

wystepowania wyniku BI-RADS 0 w mammografii

Wyniki przeprowadzonego testu Chi-kwadrat Pearsona, y>=28.335 df = 15, V =
0.04, p =0.020, dla proby n= 6156, wykazaty zalezno$¢ istotng statystycznie pomig¢dzy

wynikam badan mammografii a skalg utkania piersi. Czestotliwosci wystgpowania

poszczegbdlnych wynikoéw przedstawiono w postaci tabeli krzyzowej 12.

Tabela 12. Zaleznos¢ pomi¢dzy utkaniem piersi a BI-RADS 0 MMG

BI-RADS Grupa utkania piersi Ogoélem
A b ¢ d
0 173 598 199 34 1004
14.2 % 173 % 15.9% 15.4 % 16.3 %
1 543 1454 533 90 2620
44.6 % 42 % 42.6 % 40.7 % 42.6 %
2 59 230 81 15 385
4.8 % 6.6 % 6.5 % 6.8 % 6.3 %
3 321 864 353 67 1605
26.4 % 24.9 % 28.2 % 30.3 % 26.1 %
4 78 207 60 11 356
6.4 % 6 % 4.8 % 5% 5.8%
5 44 113 25 4 186
3.6% 33% 2% 1.8 % 3%
Ogolem 1218 3466 1251 221 6156
100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
=28.335, df=15, V=0.04, p =0.020
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Z danych tabeli 12 wykazano, ze udziaty wynikow BI-RADS MMG 0 byly podobne
dla wszystkich grup utkan i wynosity od 14.25% dla grupy ACR 1 do 17.3% dla grupy
ACR 2. Przeprowadzony test post hoc po wprowadzeniu korekty na poréwnania
wielokrotne nie wykazat istotnych réznic pomigdzy udzialami dla zadnej z par grup
utkania (pagj >0.05), w wyniku czego wywnioskowano, ze grupy utkania nie byty
powigzane z wynikami BI-RADS MMG, szczegélnie w przypadku wynikow

niediagnostycznych.

45 Czestos¢ wystepowania przypadkow, w ktéorych diagnozowano
zmian¢ w danej piersi, jednak w toku diagnostyki okazalo si¢, ze

zmiana wyst¢powala w innej piersi

Wykazano trzy przypadki, w ktorych zar6wno w mammografii, jak 1 USG
stwierdzono prawidlowy obraz piersi, jednak w MRI stwierdzono zmiany: w dwoch
przypadkach BI-RADS 3, w kolejnym BI-RADS 4. Kazda z powyzszych sytuacji

dotyczyta piersi o utkaniu thuszczowo-gruczotowym.

4.6 Analiza  zaleznoSci pomiedzy  wystegpowaniem  wynikow

niediagnostycznych BI-RADS 0 wzgledem utkania piersi

4.6.1 Wyniki BI-RADS 0 badania mammografii wzgledem utkania piersi

Wyniki mammografii wzgledem utkania piersi przeanalizowano w podrozdziale 4.4.

4.6.2 Wyniki BI-RADS 0 badania USG wzgledem utkania piersi

Wyniki przeprowadzonego testu Chi-kwadrat Pearsona, y=14.59, df =15, V =
0.06, p =0.481, dla proby n=1301, dostarczyly dowodow na niezaleznos¢ pomiedzy
wynikami badan ultrasonograficznych a czynnikiem utkania piersi.

Czestotliwosci wystepowania poszczegdlnych wynikdéw przedstawiono w postaci

tabeli krzyzowej 13.
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Tabela 13. Kategoria BI-RADS USG a utkanie piersi

BI-RADS Grupa utkania piersi Ogoltem
A b c d
0 18 52 19 9 98
7.9 % 7.1 % 6.8 % 14.1 % 7.5 %
1 44 164 62 17 287
19.2 % 22.5% 22.2 % 26.6 % 22.1 %
2 25 94 32 8 159
10.9 % 12.9 % 11.5 % 12.5 % 12.2 %
3 92 266 104 16 478
40.2 % 36.5% 37.3 % 25 % 36.7 %
4 30 97 47 11 185
13.1 % 13.3% 16.8 % 17.2 % 14.2 %
5 20 56 15 3 94
8.7 % 7.7 % 54 % 4.7 % 7.2 %
Ogolem 229 729 279 64 1301
100 % 100 % 100 % 100 % 100 %

=14.59, df=15, V=0.06, p =0.481

Wynik BIRADS USG 0 wystawiono u pacjentek z utkaniem piersi ttuszczowo-
gruczotowym w 52 przypadkach, co stanowito 53,1% wszystkich wynikéw ocenionych
w ultrasonografii jako BIRADS 0. Jednak analizujac odsetek wynikow
niediagnostycznych w badaniu USG w poszczegodlnych grupach utkania piersi, mozna
zauwazyC, ze najczeSciej dotyczyl on piersi o utkaniu gruczotowym (14.1%), dla

pozostatych typoéw utkania piersi odsetek ten byt mniejszy niz 8.0%. Tabela 13.

4.7 Analiza wynikow niediagnostycznych BI-RADS 0 wzgledem
wystepowania wynikow diagnostycznych w innych badaniach

obrazowych

4.7.1 Wryniki BI-RADS 0 MMG wzgledem wynikow BI-RADS USG

Najczescie] (47.9%) nierozpoznane wyniki BI-RADS MMG 0 byly
klasyfikowane w USG jako BI-RADS 3. Natomiast 11.2% niezdiagnozowanych
wynikdw mammografii nadal pozostato nierozpoznanych po USG (BI-RADS USG 0).
Tabela 14
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Tabela 14. Kategoria BI-RADS MMG a USG piersi

Mammografia BI-RADS USG Ogolem
BI-RADS 0 0 1 2 3 4 5
Wynik 32 34 25 137 54 4 286
niediagnostyczny | (11.2%) | (11.9%) | (8.7%) | (47.9%) | (18.9%) | (1.4%) | (100%)

4.7.2 Wyniki BI-RADS 0 MMG wzgledem wynikow BI-RADS MRI

Wykazano, ze najczgsciej (58,3%) nierozpoznane wyniki BI-RADS MMG 0

zostaly ostatecznie sklasyfikowane w rezonansie magnetycznym jako BI-RADS 2. Tabela

15.

Tabela 15. Kategoria BI-RADS MMG a MRI piersi

Mammografia BI-RADS MRI Ogoélem
BI-RADS 0 0 1 2 3 4 5
Wynik - 2 7 0 2 1 12
niediagnostyczny (6.7%) | (58.3%) (16.7%) | (8.3%) | (100%)
4.7.3 Wyniki BI-RADS 0 USG wzgledem wynikow BI-RADS MRI
Stwierdzono, ze zmiany okre§lane w badaniu ultrasonograficznym jako BI-RADS
0 w 68.4% przypadkow zostaly ostatecznie sklasyfikowane za pomocg badania rezonansu
magnetycznego jako BI-RADS 1 lub 2. Odsetek zmian wysoce podejrzanych o proces
nowotworowy nie przekraczat 4%. Tabela 16.
Tabela 16. Kategoria BI-RADS USG a MRI piersi
USG BI-RADS MRI Ogolem
BI-RADS 0 0 1 2 3 4 5
Wynik - 20 32 7 14 3 76
niediagnostyczny (26.3%) | (42.1%) | (9.2%) | (18.4%) | (3.9%) | (100%)
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4.8 Analiza wynikéw diagnostycznych BI-RADS pomi¢dzy badaniami
MMG, MRIi USG

4.8.1 Wyniki BI-RADS badania mammografii wzgledem badania USG

Analizujac zdiagnozowane wyniki BI-RADS po mammografii wzgledem badania

USG wykazano, ze wynik BI-RADS 1 zostat potwierdzony w 74,7% przypadkow. BI-

RADS 2 potwierdzono w 57,5% przypadkow, przy czym 18,4% przypadkéw zmieniono

ocen¢ na BI-RADS 1. BI-RADS 3 potwierdzono w 60,4% przypadkow, przy czym 10,9%
przypadkow zdegradowano do BI-RADS 2, a 19% przypadkow do BI-RADS 1.

Natomiast BI-RADS 4 potwierdzono w 67,0% przypadkoéw, przy czym w 6%
przypadkéw obnizono punktacje do BI-RADS 3, a w 1% przypadkéw do BI-RADS 2.
A wynik BI-RADS 5 zostat potwierdzony w 100% przypadkoéw. Tabela 17

Tabela 17. Kategoria BI-RADS MMG a USG

BI-RADS BI-RADS USG Ogolem
MMG 1 2 3 4 )
1 139 27 8 12 0 186
74.7 % 14.5 % 4.3 % 6.5 % 0% 100 %
2 16 50 16 5 0 87
18.4 % 57.5% 18.4 % 5.7% 0% 100 %
3 98 56 311 47 3 515
19 % 10.9 % 60.4 % 9.1% 0.6 % 100 %
4 0 1 6 67 26 100
0% 1 % 6 % 67 % 26 % 100 %
5 0 0 0 0 61 61
0% 0% 0% 0% 100 % 100 %
Ogolem 253 134 341 131 90 949
26.7 % 14.1 % 35.9 % 13.8 % 9.5% 100 %
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4.8.2 Wyniki BI-RADS badania mammografii wzgledem rezonansu

magnetycznego

Analiza wynikow rozpoznania BI-RADS badania mammografii wzgledem
rezonansu magnetycznego wykazata ,ze wynik BI-RADS 1 zostat potwierdzony w 75,7%
przypadkow. Wyniki BI-RADS 2 potwierdzono w 60,0% przypadkow, przy czym w 30,0%
przypadkow obnizono ocen¢ do BI-RADS 1. Wyniki BI-RADS 3 potwierdzono tylko
w 4,3% przypadkéw, przy czym w 47,8% przypadkdéw obnizono wynik do BI-RADS 2,
aw 39,1% przypadkéw do BI-RADS 1. Natomiast BI-RADS 4 zostal potwierdzony
w 23,3% przypadkow, przy czym wynik zostat zredukowany do BI-RADS 3 w 14%
przypadkow, do BI-RADS 2 w 32,6% przypadkow i do BI-RADS 1 w 25,6% przypadkow.
A wynik BI-RADS 5 potwierdzono w 0% przypadkow, poniewaz w 50% przypadkow
obnizono punktacje do BI-RADS 4, a w kolejnych 50% przypadkéw do BI-RADS 2.
Tabela 18

Tabela 18. Kategoria BI-RADS MMG a MRI

BI-RADS BI-RADS rezonans magnetyczny Ogoélem
mammografia 1 2 3 4 5

1 53 13 3 1 0 70
75.7 % 18.6 % 4.3 % 1.4 % 0% 100 %

2 3 6 0 0 1 10
30 % 60 % 0% 0% 10 % 100 %

3 9 11 1 1 1 23
39.1 % 47.8 % 4.3 % 4.3 % 4.3 % 100 %

4 11 14 6 10 2 43
25.6 % 32.6 % 14 % 233 % 4.7 % 100 %

5 0 2 0 2 0 4
0% 50 % 0% 50 % 0% 100 %

Ogolem 76 46 10 14 4 150
50.7 % 30.7 % 6.7 % 9.3 % 2.7% 100 %
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4.8.3 Wyniki BI-RADS badania USG wzgledem rezonansu magnetycznego

Analizujac zdiagnozowane wyniki BI-RADS po badaniu USG wzgledem

rezonansu magnetycznego wykazano, ze wynik BI-RADS 1 zostal potwierdzony w 89,1%

przypadkéw. Wynik BI-RADS 2 zostat potwierdzony w 93,8% przypadkow i zostat

obnizony do BI-RADS 1 w 6,2%. W Zadnym przypadku nie potwierdzono wynikéw BI-
RADS 3, a wynik zostat obnizony do BI-RADS 2 w 66,7% przypadkéw i do BI-RADS
1 w 33,3% przypadkdw. Natomiast wyniki BI-RADS 4 potwierdzono w 33,3%

przypadkow, przy czym w 16,7% przypadkow obnizono oceng do BI-RADS 2, aw 16,7%
przypadkéw do BI-RADS 1. Tabela 19.

Tabela 19. Kategoria BI-RADS USG a MRI

BI-RADS USG BI-RADS rezonans magnetyczny Ogoltem
1 2 3 4 5

1 49 3 3 0 0 55
89.1 % 55% 55% 0% 0% 100 %

2 1 15 0 0 0 16
6.2 % 93.8% 0% 0% 0% 100 %

3 1 2 0 0 0 3
333 % 66.7 % 0% 0% 0% 100 %

4 1 1 0 2 2 6
16.7 % 16.7 % 0% 333 % 333 % 100 %

5 0 0 0 0 0 0
0% 0% 0% 0% 0% 100 %

Ogolem 52 21 3 2 2 80
65 % 26.2 % 3.8% 2.5% 2.5% 100 %

4.9 Analiza guzow piersi z pierwotnym wynikiem BI-RADS 0 lub 1

a koncowym wynikiem BI-RADS 5

Mammografia wzgledem rezonansu magnetycznego piersi

Nie wykazano przypadkow z pierwotng punktacjag BI-RADS réwna 1 i punktacja

BI-RADS réwng 5 po MRI. Natomiast wykazano jeden przypadek z pierwotng punktacja

BI-RADS réwng 0 i punktacjg BI-RADS rowna 5 po MRI (dotyczyto to zmiany w piersi

o utkaniu gruczotlowym).
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Mammografia wzgledem wyniku patomorfologicznego

Odnotowano siedem przypadkéw guzow piersi z BI-RADS 1 po mammografii
z wynikiem histopatologicznym b5.
W przypadku pierwotnego wyniku BI-RADS 0 wykazano 29 przypadkow

z wynikiem histopatologicznym b5 oraz jeden przypadek z wynikiem cytologicznym c5.

4.9  Analiza wynikéw pomiedzy BI-RADS 3 a wynikami

patomorfologicznymi

4.9.1 Wyniki mammografii wzgledem wynikow badania

patomorfologicznego

Analizujaca wyniki mammografii ocenione jako BI-RADS 3 wzgledem wynikow
patomorfologicznych wykazano, ze w przypadku zmian okreslonych jako BI-RADS
MMG 3,w toku dalszej diagnostyki wykonano 55 (16%) biopsji gruboigtowych i 289
(84%) biopsji cienkoiglowych.

W ponad 65% przypadkéw wykonanych biopsji gruboiglowych rozpoznano
zmiany klasyfikowane jako B2 (zmiany nieztosliwe), a w 25% przypadkow rozpoznano

zmiany klasyfikowane jako B5 (zmiany ztosliwe).

W wykonanych biopsjach cienkoiglowych 70% przypadkow stanowily zmiany
klasyfikowane cytologicznie jako c2 (zmiany tagodne). Natomiast nie stwierdzono
zmiany opisywane] w MMG jako BI-RADS 3, ktéra w wykonanej biopsji cienkoigtowe;j
zostata zaklasyfikowana jako c5 (rak). Tabela 20.
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Tabela 20. Kategoria BI-RADS MMG 3 a wynik patomorfologiczny, z podzialem na

biopsje cienko- i gruboiglowa

Biopsja Gruboiglowa 55 (16%)

BI-RADS 3 B2 B3 B4 BS

36 (65,4%) 3 (5,5%) 2 (3,6%) 14 (25,5%)

Biopsja cienkoiglowa 289 (84%)

C1 C2 C3 C4 Cs

81 (28%) 203 (70,2%) 4(1,4%) 1 (0,4%) 0

4.9.2 Wyniki badania USG wzgledem wynikéw badania

patomorfologicznego

Analizujac wyniki BI-RADS 3 USG wzgledem wynikéw patomorfologicznych
wykazano, ze w przypadku zmian okreslonych jako BI-RADS USG 3, w toku dalszej
diagnostyki wykonano 13 (3%) biopsji gruboiglowych 1 409 (97%) biopsji
cienkoiglowych. W ponad 76% przypadkow wykonanych biopsji gruboigtowych
rozpoznano zmiany klasyfikowane jako B2, a w 15% przypadkoéw rozpoznano zmiany
klasyfikowane jako BS.

W wykonanych biopsjach cienkoiglowych 70% przypadkow stanowily zmiany
klasyfikowane cytologicznie jako c2. Natomiast stwierdzono jedng zmiang
zaklasyfikowang jako BI-RADS USG 3, ktéra w wykonanej biopsji cienkoigltowej zostala
zaklasyfikowana jako c5. Tabela 21.
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Tabela 21. Kategoria BI-RADS MMG 3 a wynik patomorfologiczny, z podzialem na

biopsje cienko- i gruboiglowa

Biopsja Gruboiglowa 13 (3%)
BI-RADS 3 B2 B3 B4 B5
10 (76,9%) 0 1 (7,7%) 2 (15,4%)
Biopsja Cienkoiglowa 409 (97%)
C1 C2 C3 C4 Cs
120 (29,3%) 279 (68,2%) 6(1,5%) 3 (0,7%) 1 (0,2%)
4.9.3 Wyniki badania rezonansu magnetycznego wzgledem wynikéw
badania patomorfologicznego
Analiza wynikow BI-RADS 3 rezonansu magnetycznego wzgledem wynikow
patomorfologicznych wykazala, ze na podstawie badania rezonansu magnetycznego
piersi rozpoznano 4 zmiany, ktore sklasyfikowano jako BIRADS MRI 3. W wykonanych
biopsjach gruboigtowych 50% zmian stanowity zmiany zaklasyfikowane jako B2, 25%
jako B3 125% jako B5. Zmian okreslonych w rezonansie magnetycznym jako BIRADS
MRI 3 nie weryfikowano w biopsji cienkoiglowej Tabela 22.
Tabela 22. Kategoria BIRADS MRI 3 a wynik patomorfologiczny
BI-RADS Wynik histopatologiczny Ogotem
b2 b3 b4 bS5 cl c2 c3 c4 ¢S
3 2 1 0 1 0 0 0 0 0 4
50% | 25% 25% (100%)
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4.10 Analiza predykcji raka piersi w oparciu o wyniki mammografii

i USG wzgledem wynikow badania patomorfologicznego

Punktacja diagnostyczna BI-RADS =zostala wykorzystana jako warto$¢
prognostyczna i1 zostala przypisana do dwoch kategorii: "brak raka" (BI-RADS 1-4)
1"rak" (BI-RADS 5). Jako warto$ci referencyjne wykorzystano wyniki histopatologiczne.
Stopnie B1 - B4 lub C1 - C4 uznano za "brak raka", a stopnie B5, C5 za "raka".

Tabela 23. Charakterystyka czulosSci i swoistosci dla wybranych podzbiorow

wartosci predykeyjnych

Dane predykcyjne N Wyniki histopatologiczne
Swoisto$¢! |  Czulo$¢?
Mammografia (BI-RADS 1-5) 5252 0.98 0.41
Mammografia (BI-RADS 1-5) z utkaniem a lub b 3913 0.97 0.47
Mammografia (BI-RADS 1-5) z utkaniem c¢ lub d 1239 0.98 0.21
Mammografia (BI-RADS 4-5) 542 0.70 0.48
USG (BI-RADS 1-5) 1203 0.99 0.52
USG (BI-RADS 1-5) z utkaniem a lub b 888 0.99 0.58
USG (BI-RADS 1-5) z utkaniem c lub d 315 0.99 0.37
USG (BI-RADS 4-5) 279 0.91 0.53
Mammografia (BI-RADS 1-5), rok 2016 1676 0.97 0.39
Mammografia (BI-RADS 1-5), rok 2019 1831 0.97 0.47
Mammografia (BI-RADS 1-5), rok 2020 1385 0.98 0.38
USG (BI-RADS 1-5), rok 2016 298 0.99 0.45
USG (BI-RADS 1-5), rok 2019 347 100 0.75

Adnotacja: w wyniku matych liczebnosci probki nie obliczono wynikéw dla mammografii (2021), USG
(2020, 2021). !Swoistosé= TN/(TN+FP), gdzie TN - wynik testu, ktéry prawidtowo wskazuje na brak raka;
FP - wynik testu, ktory btgdnie wskazuje na wystgpowanie raka. 2Cyutosé = TP/ (TP+FN), gdzie TP - wynik

testu, ktory prawidtowo wskazuje na obecno$¢ raka; FN - wynik testu, ktory btednie wskazuje nieobecnosé
raka.

Z danych zamieszczonych w tabeli 23 wynika, ze metoda mammograficzna
1 ultrasonograficzna pozwalaly na bardzo dobre diagnozowanie wynikéw w przypadku

braku nowotworow. Natomiast jako$S¢ rozpoznania raka (czulos¢) metodami

mammograficznymi 1 ultrasonograficznymi byta na poziomie losowego zgadywania
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(0.50). Szczegolnie niskie prawdopodobienstwo w rozpoznawaniu raka piersi

odnotowano w przypadku piersi gestych.
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5. PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN

e Prawidtowy obraz piersi opisany jako BI-RADS MMG 1 a dalej BI-RADS USG
1 i weryfikowany w MRI czesto potwierdzat brak zmian w badanej piersi.

e Zgodnos¢ wynikéw BI-RADS pomiedzy MMG 1 USG jest niska.

e [stniaty przypadki badanych piersi, ktorych obraz opisywany zostat poczatkowo
jako prawidtowy (BI-RADS MMG 1), a w ktorych w toku dalszej diagnostyki
stwierdzono zmiany, takze ztosliwe.

e W biopsji cienkoigltowej uzyskano wysoki wspolczynnik zmian okreslanych jako
C1 — wynik niediagnostyczny.

e  Wigkszo$¢ zmian okreslonych jako BI-RADS 3 po weryfikacji biopsyjnej okazata
si¢ by¢ zmianami fagodnymi.

e W BIRADS USG 4 ponad potowe zmian stanowity zmiany tagodne.

e W badaniu MRI piersi zmiany okres$lone jako BI-RADS MRI 4 i 5 po weryfikacji
histopatologicznej okazaty si¢ rakami.

e Uzyskano nizsza czulo§¢ w badaniu MMG dla utkania piersi ACR 3 i 4
w porownaniu z ACR 11 2.

e Zauwazono wzrost czuto$ci badania USG pomiedzy badaniami wykonanymi
w 2016 12019 roku. Moze to wskazywac na wzrost krzywej uczenia Zespotu.

e Badania wykorzystywane w programie skriningowym raka piersi w Polsce

charakteryzowaty si¢ niska lub umiarkowang czuto$cia i wysoka swoistoscia.
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6. OMOWIENIE WYNIKOW I DYSKUSJA

Rak piersi to najczestszy nowotwor u kobiet. Jego wczesne wykrycie czgsto
pozwala na skuteczniejsze 1 oszcze¢dzajace leczenie. Z tego powodu od lat poszukuje si¢
jak najlepszych metod i schematoéw diagnostycznych, by wykry¢ chorobe w jak
najwczesniejszych stadium. Wiele lat badan pozwolito stworzy¢ lub zmodyfikowaé
schematy diagnostyczne. Pomimo stale rozwijajacego si¢ tematu diagnostyki raka piersi

nadal pozostaja aspekty niewyjasnione lub watpliwe.

Wplyw utkania piersi na czulo$¢ badania mammograficznego

Mammografia to uznane badanie przesiewowe w raku piersi. Mimo wielu zalet,
stwierdza si¢ takze limity w stosowaniu tego badania. Bardzo waznym aspektem
stanowigcym o skuteczno$ci danego badania jest jego czulo$¢ i swoisto§¢. W powyzszej
pracy stwierdzono czuto$¢ i swoisto$¢ tego badania jako kolejno: 41% 1 98%. Analizujac
czuto$¢ 1 swoistos¢ w odniesieniu do wykrycia raka w korelacji z utkaniem piersi
stwierdzono wyzsze wartosci czutosci (47%) dla piersi okreslonych jako thuszczowe
1 thuszczowo-gruczotowe 1 nizsze dla piersi okreslonych jako gruczotowo -tluszczowe
1 gruczotowe (21%). Swoistos¢ dla wszystkich typdéw utkania piersi byta podobna. Nie
stwierdzono wptywu utkania piersi na wystepowanie wynikow niediagnostycznych (BI-
RADS MMG 0). Odnotowano siedem przypadkéw, w ktorych pierwotnie oceniono obraz
w mammografii jako BI-RADS 1 a ostatecznie rozpoznano raka. W 4 przypadkach
dotyczylo to piersi gruczotowo-tluszczowych, w dwoch przypadkach gruczotowych,
a w jednym okreslonych jako tluszczowe.

Wptyw utkania piersi na czulo$¢ badania mammograficznego analizowana jest od
wielu lat. Na podstawie dostgpnej literatury czuto§¢ badania mammograficznego
w piersiach ttuszczowych wynosi od 80% do 98%, u kobiet z tkanka gruczotowa piersi
to zaledwie 30% - 48% [18, 19].

Swoisto§¢ badania w piersiach tluszczowych okreslana jest na 96,9%,
w gruczotowych 89,1%. Szczegolnie niska czulos¢ mammografii stwierdza si¢ u kobiet
z wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi (np. kobiety z mutacja BRCAI1

1 BRCA2) 1 waha si¢ miedzy 39-59% [22, 29, 30].
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W badaniach wtasnych wykazano niski poziom czulosci badania
mammograficznego w poréwnaniu z warto§ciami wskazanymi w literaturze dla
wszystkich typoéw utkania piersi. Uzyskano podobng swoisto§¢ badania dla piersi
thuszczowych 1 znaczne lepsza dla piersi gruczotowych.

Zgodnie z dostepng literatura, czuto$¢ badania mammograficznego znaczaco
spada w diagnostyce gestych piersi. Badania wskazuja, ze wysoka gesto$¢ piersi
stwierdzana jest u okoto 74% kobiet w wieku od 40 do 49 lat i u 57% kobiet w wieku 50
lat [20]. Podobny odsetek piersi gestych (52,2%) uzyskat w swojej pracy Chen 1 wsp [54].

Badania wlasne obejmowaly kobiety powyzej 50 roku zycia. Geste utkanie piersi tj.
gruczotowe lub gruczotowo - tluszczowe stwierdzono u 23,5% pacjentek. Stanowi to

prawie potowe mniej przypadkoéw gestych piersi niz w pracach weze$niej przytoczonych.

Korzysci z zastosowania USG piersi w diagnostyce raka piersi — wybrane aspekty

Badanie ultrasonograficzne piersi to kolejne badanie obrazowe, ktore moze by¢
wykorzystane w diagnostyce raka piersi. Takze tutaj czuto$¢ 1 swoisto$¢ badania moga
stanowi¢ o jakosci badania. W analizowanej pracy uzyskano czulo$¢ na poziomie 52%
1 swoistos¢ 99%. Przeglad dostepnej literatury pozwala okresli¢ czutos¢ 1 swoisto$¢ na
wyzszych poziomach, kolejno jako: 76% 1 84% [11, 31].

Od kilku lat coraz cze$ciej wskazuje sie na role wieloparametrycznej oceny piersi
w badaniu sonograficznym. W ocenie ultrasonograficznej zmiany oprocz projekcji
obrazu w opcji B-mode (podstawowa projekcja), wskazuje si¢ na duza korzysé
zastosowania elastografii, opcji Dopplera czy mikroprzeptywow, ktore wpltywaja na
poprawg jako$ci badania. W analizowanej pracy powyzsze dodatkowe opcje badania
procz badania w opcji Doppler ze wzgledu na uzytkowany sprzet nie byly dostepne
[32, 33].

Ograniczona czuto$¢ 1 swoistos¢ badan mammograficznego 1 sonograficznego
moga zachg¢ca¢ do wykorzystania obu badan celem zwigkszenia ogdlnej czutosci
1 swoisto$ci. W pracy wiasnej wykazano niski poziom zgodno$ci pomiedzy badaniem
mammograficznym 1 sonograficznym. Uczciwy poziom zgodnosci (Kappa > 0.40) dla
wynikéw BI-RADS 1 oraz 5. Wykazano takze wyzsza zgodno$¢ powyzszych badan dla
piersi tluszczowych 1 tluszczowo-gruczolowych niz gruczolowo-tluszczowych

1 gruczolowych.
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Warto takze wspomnie¢, ze w pracy wiasnej pomimo niskiej zgodnosci wynikéw
pomiedzy badaniami uzyskano dobry rezultat w typowaniu zmian do biopsji. Z 291 zmian

poddanych biopsji gruboigtowej ponad 62% byto zmianami o charakterze ztosliwym.

W badaniu ACRIN 6666 tylko u 7,4% (18/242) os6b poddanych biopsji z powodu
obrazu zmiany w USG potwierdzitlo nowotwor zto§liwy [34]. W badaniach Boyda i wsp.
[35] z 2007 roku stwierdzono, ze mammografia wykazuje mniejsza czulo$¢ u kobiet
z gestymi piersiami. Dodatkowo w badaniu wykazano, ze kobiety z bardzo gestymi
piersiami majg 4,7-krotnie zwigkszone ryzyko zachorowania na raka piersi. Wnioski
z powyzszej pracy wskazuja, ze kobiety z gestymi piersiami majg nie tylko wyzsze
ryzyko zachorowania na raka piersi, ale mammografia w ich przypadku jest mniej

skuteczna.

W 2008 roku opublikowano dane z pierwszego roku badania wieloosrodkowego
American College of Radiology Imaging Network (ACRIN) 6666. Wyniki wykazaty, ze
dodanie USG do mammografii przesiewowej spowodowato wykrycie 4,2 dodatkowych
rakow piersi na 1000 pacjentek w poréwnaniu do diagnostyki z wykorzystaniem jedynie
mammografii [36]. W 2011 r. Corsetti 1 wsp. [37] wykazali, ze dodanie badania
sonograficznego do mammograficznego obnizyto wskaznik rakéw interwatowych
w grupie pacjentek z gestymi piersiami do podobnego poziomu jak u pacjentek bez
gestych piersi. W 2012 r. Berg i wsp. [31] przedstawili wyniki z 2 1 3 roku wspomnianego
wczesniej badania ACRIN 6666. Stwierdzono wykrycie dodatkowo 3,7 rakow piersi za
pomocag przesiewowego USG piersi na 1000 przebadanych kobiet, po wykonanej
mammografii. Zauwazono takze, ze czuto§¢ mammografii potaczonej z USG byla wyzsza
niz w przypadku samej mammografii (76% vs. 52%). Co wazne, swoistos¢ polaczonych
badan przesiewowych wzrosta z 74% w pierwszym roku do 84% w latach 2-3, przy

zachowaniu podobnego wskaznika wykrywalno$ci raka.

W 2012 roku Weiger 1 wsp. [38] przedstawili dane, ktore obejmowaty 72 030
przesiewowych mammografii 1 8647 przesiewowych badan sonograficznych piersi.
Dodanie przesiewowego badania USG u kobiet z gestymi piersiami przyniosto
dodatkowe 3,25 raka piersi na 1000 przebadanych kobiet. Badanie to zostalo nazwane
eksperymentem z Conecticut 1 zostato przeprowadzone po wprowadzeniu w tym stanie
ustawy, zalecajacej informowanie kobiet o gestosci piersi. Hooley i1 wsp. [39]

opublikowali wyniki swojego badania, w ktoérym udzial wzigto 935 kobiet, z ktorych
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wiekszos$¢ nalezata do grupy $redniego lub niskiego ryzyka (81,6%), jednak z gesta lub
bardzo gesta tkanka piersi. Stwierdzono wskaznik wykrywalnosci raka w badaniu
sonograficznym wynoszacy 3,2 raka na 1000 przebadanych kobiet. W 2015 roku Weigert
1 wsp. [40] opublikowali dane z drugiego roku trwania eksperymentu Connecticut. Tym
razem badanie to dotyczylo m.in. kobiet z prawidlowym wynikiem badania
mammograficznego, u ktérych stwierdzono gesta tkanke piersiows. Stwierdzono
wykrycie dodatkowych 2,3 rakéw na 1000 przebadanych kobiet. W 2017 r. Destounis
1 wsp. [41] przeanalizowali retrospektywnie 5434 przesiewowych badan
ultrasonograficznych wykonanych u 4898 kobiet z heterogeniczng lub wyjatkowo gesta
tkankg w piersiach. Stwierdzono wykrycie dodatkowych 3,3 nowotworéw na 1000
przebadanych kobiet. W 2023 roku ukazata si¢ obszerna praca, ktorej autorzy sprawdzali
czy polaczenie mammografii i badania USG piersi jest skuteczniejsze niz sama
mammografia w wykrywaniu raka piersi u kobiet z grupy S$redniego ryzyka.
Przeanalizowano 1 badanie kliniczne z randomizacja i 7 badan kohortowych. Lacznie

przeanalizowano 209 207 przypadkow.

W powyzszym badaniu szczegélowo oméwiono badanie J-START, ktdére objeto
72 717 kobiet o $rednim ryzyku zachorowania na raka piersi, z ktorych 58% miato gesta
tkanke piersi. Autorzy tego badania po 2 latach obserwacji stwierdzili prawie dwa
nowotwory na 1000 wigcej, u kobiet poddanych jednokrotnemu badaniu
mammograficznemu 1 ultrasonograficznemu niz jedynie mammograficznemu. (5,0
w poréwnaniu z 3,2 na 1000 przebadanych kobiet). Stwierdzono takze, ze rak
interwalowy wystepowal rzadziej w grupie badanej za pomoca mammografii
1 ultrasonografii w poréwnaniu z samg mammografia (5 w poréwnaniu z 10 na 10 000
kobiet; RR 0,50, 95% CI 0,29 do 0,89; 72 717 uczestniczek; dowody o wysokiej
pewnosci). Wyniki falszywie ujemne wystepowaly rzadziej, gdy ultrasonografia byta
stosowana dodatkowo do mammografii niz w przypadku samej mammografii: 9% (18
z 202) w porownaniu do 23% (35 z 152; RR 0,39, 95% CI 0,23 do 0,66; umiarkowana
pewnos¢). Odnotowano jednak wyzsza liczbe wynikéw falszywie dodatnich, ktore
konczyly sie biopsja, U pacjentek u ktorych dotaczono badanie ultrasonograficzne —
opisano 37 wigcej wynikow fatszywie dodatnich na 1000 kobiet, niz w grupie pacjentek,

w ktorej wykonano samg mammografie.
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Dodatkowo wykonano analize¢ wtorng powyzszego badania J-START, ktéra
dotyczyla 19 213 kobiet z gestymi i nieggstymi piersiami. U kobiet z piersiami
okreslonymi jako geste, polaczenie mammografii i ultrasonografii pozwolilo wykry¢
o trzy przypadki raka wiecej na 1000 przebadanych kobiet niz sama mammografia

Metaanaliza trzech innych badan kohortowych obejmujaca 50 327 kobiet
z gestymi piersiami potwierdzita powyzsze doniesienia, wykazujac, ze mammografia
1 ultrasonografia w potaczeniu prowadzily do statystycznie istotnie wigkszej liczby
zdiagnozowanych przypadkéw raka w poréwnaniu z samg mammografia.

Inna wtoérna analiza badania J-STAR wykazata, ze w przypadku kobiet z niezbyt
gestymi piersiami po dodaniu USG do badania mammograficznego wykryto wigcej
rakéw niz za pomocg samej mammografii. Autorzy podaja jednak, ze analiza dwoch
innych badan kohortowych dotyczacych 40 636 kobiet, nie potwierdzity lepszej detekcji
nowotworow u kobiet z niegestymi piersiami po dodaniu badania USG do badania
mammograficznego. W podsumowaniu analizy powyzszych badan autorzy
konkludowali, ze obecnie nieznany jest wptyw powyzszej kombinacji badan na spadek
wskaznika umieralnosci [42].

D. Thypigen i wsp. [43] w podsumowaniu swojego badania stwierdzili, ze kobiety
z gestymi piersiami cierpiag na zwigkszone ryzyko raka piersi w potaczeniu ze
zmniejszong czuto$cig samej mammografii. Zauwazaja oni takze, ze dodanie badan
ultrasonograficznych moze zwigkszy¢ wykrywalno$¢ raka piersi o 1,9-4,2%,

w zaleznosci od populacji.

Rola MRI w diagnostyce raka piersi

Badanie piersi wykonane za pomocg rezonansu magnetycznego cechuje wiele zalet.
Przede wszystkim badanie rezonansu magnetycznego piersi nie zalezy od utkania piersiach.
Migdzy innymi dzigki temu rezonans piersi pozwala uzyska¢ wyzsza czulo$¢ i swoistos¢
badania. Szczegolna réznica widoczna jest w analizie powyzszych parametréw w piersiach
gruczotowych, w ktorych czuto$¢ 1 swoistos¢ w rezonansie okresla si¢ jako kolejno 89,1%

196,9% [22].
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Wykonywane badania rezonansu magnetycznego u chorych na raka piersi
pozwalalo ujawni¢ dodatkowe ogniska nowotworow. Freitas i wsp. [44] na podstawie
analizy mammografii MRI wykonanej u kobiet z nowo rozpoznanym rakiem piersi
stwierdzili, ze badanie to cechuje si¢ wysoka (95-procentowg) skutecznos$cig, z 98-
procentowym NPV w wykluczeniu obecnosci utajonego raka. Z kolei w przeprowadzone;j
przez Brennan i wsp. [45] metaanalizie 3252 kobiet z jednostronnym rakiem piersi, az 131

ognisk raka w drugiej piersi byto widocznych jedynie w badaniu MRI.

Oprécz wykrywania dodatkowych ognisk raka rezonans magnetyczny piersi moze
stanowi¢ skuteczng metod¢ w roznicowaniu zmian tagodnych i ztosliwych. Zastosowanie
tej metody moze by¢ korzystne zarowno w zmianach okreslanych, jako masywne, jak
1 niemasywne. Autorzy czesci prac zauwazaja jednak, ze MRI nie bedzie dobra metoda do
réznicowania zmian o charakterze zwapnien. Wykazano, ze w zmianach masywnych lub
niemasywnych brak wzmocnienia moze sugerowa¢ tagodny charakter zmiany i pozwoli¢
na obnizenie kategorii BI-RADS z 4 do 3. Stwierdzono jednak, ze brak wzmocnienia
w obrazie MRI w zmianach o morfologii mikrozwapnien zto§liwych nie pozwala
zmniejszy¢ kategorii BI-RADS 1 zaleca si¢ wykonanie biopsji [46]. Powyzsze wnioski
szczegoblnie istotne sg w aspekcie wynikow innych badan wykazujacych niska dodatnig
warto$¢ predykcyjng (PPV) kategorii BI-RADS 4A i 4B w badaniu USG, co moze
wskazywac¢, ze dodanie MRI do diagnostyki takich zmian pozwoli zaniecha¢ czg$ci

wykonywanych biopsji [47, 48].

W badaniach wtasnych obraz piersi oceniony w MRI jako BI-RADS 1,2 lub 3 wigzat
si¢ glownie ze zmianami tagodnymi. Jednak 25% zmian okreslonych jako BI-RADS MRI
3 po weryfikacji histopatologicznej okazato si¢ rakiem. Takze 1 z 20 okreslona jako BI-
RADS MRI 2 po weryfikacji histopatologicznej okazala si¢ rakiem

Autorzy innej pracy w wynikach wskazuja, ze MRI zwigkszyto PPV z 34,9% (65/186)
do 87,8% (65/74) 1 zmniejszylo liczbe falszywie dodatnich biopsji 0 92,6% (112/121).
W podsumowaniu autorzy stwierdzaja wysoka skuteczno$¢ diagnostyczng MRI
w podejrzanych zmianach zaklasyfikowanych do kategorii BI-RADS USG 4A 1 4B.
Twierdza migdzy innymi, Ze rezonans magnetyczny piersi moze by¢ wykorzystywany

jako narzedzie do rozwigzywania probleméw w takich warunkach klinicznych w celu
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ograniczenia niepotrzebnych tagodnych biopsji bez przeoczenia nowotworu zto§liwego
[31]. Podobne wyniki uzyskano w innych pracach. Strobel 1 wsp. [49] uzyskali czutos¢
95,5%, swoisto$¢ 92% 1 NPV 98,9% MRI w przypadku podejrzanych zmian wykrytych
w mammografii i USG. W badaniu przeprowadzonym przez Spicka i wsp.[50] negatywne
wyniki MRI dla zmian z kategorig BI-RADS 0 byly wiarygodne w celu wykluczenia
nowotworu zto§liwego. Z kolei w retrospektywnym badaniu przeprowadzonym przez
Sarica 1 wsp. [51] wyniki sugerowaty, ze MRI moze nie by¢ skuteczny w ocenie zmian
BI-RADS 4 w USG. W tym badaniu 5 z 79 tagodnych wynikow MRI byto falszywie
ujemnych, a 60 ze 110 podejrzanych wynikow MRI byto fatszywie dodatnich dla zmian
BI-RADS 4 w USG, co dato umiarkowang swoisto$¢ 56,7%, NPV 46,4%.

Wysoka czulo$¢ badania rezonansu magnetycznego moze wptywac na wykrycie
dodatkowych zmian w piersiach. W badaniach wilasnych odsetek ten byt niewielki.
Jedynie 4 dodatkowe zmiany nowotworowe zostaly wykryte za pomoca MRI. Strobel
1 wsp. [22] zglosili, ze u 8 z 340 pacjentek (2,4%) wykryto przypadkowe zmiany, a 3 z 8
(37,5%) byt to mato inwazyjny rak piersi. Spick 1 wsp. [50] stwierdzili, ze 5,3% (16/302)
pacjentdw miato stwierdzone dodatkowe zmiany w badaniu MRI, a 37,5% (6/16) z nich
byty to zmiany ztosliwe. W jeszcze innym badaniu Berg i wsp. [31] wykryli 4 dodatkowe
zmiany z 186 (2,2%), z czego 75% (3/4) byto ztosliwych. Wykrywanie dodatkowych
zmian spowodowalo, Zze cze$¢ autorow zaobserwowata wigkszy odsetek wykonywanych
mastektomii. Szczegdlnie  istotne  bylo  stwierdzenie = wieloosrodkowosci

1 wieloogniskowosci raka [52, 53].

Do innych wnioskéw doszedt zespot Chena [54]. Okreslit on prawdopodobienstwo
wykrycia dodatkowych zmian za pomocg dodatkowego MRI, ktore moglyby zmieni¢
postepowanie chirurgiczne z leczenia oszczedzajacego na amputacje jako niskie. Wedlug
wspomnianego Zespotu badanie MRI nie zwigkszyto wskaznika mastektomii w przypadku
malego raka piersi. Analizujac aspekt chirurgiczny, obecnie uwaza si¢, Ze istnieje
mozliwo$¢ wykonania zabiegu oszczgdzajacego w leczeniu rakdéw wieloosrodkowych
1 wieloogniskowych, jezeli istnieje mozliwos¢ radykalnego wycigcia zmian, przy braku
przeciwskazan do radioterapii pooperacyjnej, a takze przy mozliwosci uzyskania dobrego
efektu kosmetycznego. Ograniczona czulo$¢ i swoisto§¢ badan mammograficznego
1 ultrasonograficznego, a takze wtasciwy dla kazdej z tych metod obraz zmian tagodnych

1 nowotworowych sklonity do poszukiwan potencjalnie korzystnego rozwigzania w postaci
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dotaczenia badania MRI jako dodatkowej metody diagnostycznej w chorobach piersi.
W badaniach wlasnych poziom zgodnosci pomiedzy trzema metodami jednoczes$nie
oszacowano jako staby, (k) = 0.24. Wszystkie trzy metody cechowaly si¢ uczciwg
zgodnoscig tylko w przypadku wynikow prawidtowych (BI-RADS =1), (kappa) = 0.61.
Poziom zgodno$ci dla wynikéw BI-RADS 2,4 wykazano na poziomie matym (O<kappa
<0.20). Pomimo niskiej zgodno$ci w pomigdzy badaniami, dzigki dotgczeniu kolejnych
badan udalo si¢ wykry¢ dodatkowe zmiany w tym takze ogniska raka. Réwniez dane
z piSmiennictwa traktujace o skuteczno$ci interwencji polegajacych na wigczeniu
powyzszych interwencji wskazuja na korzystne ich wdrozenie, chociaz nie brakuje

odmiennych opinii.

Na podstawie badania prowadzonego przez Chena i wsp. [54], ktorego celem byta
analiza roli powyzszych badan na detekcje¢ ognisk raka <2 cm, autorzy stwierdzili miedzy
innymi, ze potaczeniu konwencjonalnego obrazowania (MMG i1 USG) zapewnia dobra
doktadno$¢ w wykrywaniu matego raka piersi.. W zwigzku z tym, takie potaczenie badan
powinno by¢ zalecane jako pierwsze w przypadku matego raka piersi. Stwierdzono takze,
ze dodanie MRI do MMG i USG moze skutecznie poprawi¢ czuto$¢ diagnostyki.
Dodatkowo, rezonans magnetyczny piersi (MRI) moze by¢ cennym uzupetnieniem MMG
1 USG u kobiet z grup wysokiego ryzyka, zwigkszajac wykrywalno$¢ zmian
nowotworowych [30, 55, 56]. Wzrost czulosci oceny piersi poprzez dolaczenie badania
rezonansem magnetycznym do badania USG 1 MMG uzyskal takze zespdt Gonzalez-
Hubera [57]. W badaniu tym zanotowano wzrost skuteczno$ci w wykrywaniu raka piersi
z 52,5% przy zastosowaniu jedynie mammografii do 94,3 przy zastosowaniu kombinacji
USG, MMG, DBT i MRI. Zwigkszenie czuto$ci badan uzyskano zaréwno dla piersi
thuszczowych 1 gruczotowych. Do innych wnioskéw doszedt Mariscotti 1 wsp [58],
analizujacy przypadki kobiet z potwierdzonym rakiem piersi. Przy kombinacji takich
samych metod jakie stosowat zespot Gonzalez-Hubera [57] (MMG, DBT, USG)
stwierdzono brak istotnego wzrostu czuto$ci przy dotaczaniu MRI do powyzszych badan.

Stwierdzono wowczas wzrost czutosci badania z 97,7% do 98,8%.

Powyzsze dane i doswiadczenia wskazuja na dalsze poszukiwania nowych, jeszcze

lepszych metod wykrywania raka piersi.
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7. WNIOSKI

1. Korelacja wynikéw badan obrazowych: mammografii, ultrasonografii i rezonansu
magnetycznego znajduje si¢ na umiarkowanym lub niskim poziomie
w wykrywaniu zmian w piersiach.

2. Rodzaj utkania piersi wplywa na czuto$¢ badan obrazowych wykorzystywanych
w drugim etapie diagnostyki PPWWRP. W piersiach opisywanych jako
gruczotowe 1 gruczotowo-thuszczowe korelacja badan obrazowych jest niska.

3. Rezonans magnetyczny piersi moze by¢ pomocnym badaniem w diagnostyce
piersi, szczegolnie u tych z przewaga utkania gruczotowego. Dodatkowo moze
pomoc bardziej precyzyjnie okreslic zmiany, szczegolnie w kategorii BIRADS

USG 3.
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10. ZALACZNIKI

1. Skierowanie do pracowni pogtebionej diagnostyki

Medica sp. z0.0. Sp.k
91-211 £ODZ
ul. Szparagowa 10

Program profilaktyki raka piersi

SKIEROWANIE

Do: pracowni pogtebionej diagnostyki w programie profilaktycznym raka piersi

Pani SR SR, ' PESEL SISy
w dniu MSEEEEEEW miata wykonane badanie mammograficzne o numerze T, kiore ujawnilo
zmiang wymagajacq, dalszej diagnostyki.

Opis:

Piersi o budowie tluszczowo-gruczotowe;j.

W piersi prawej w miejscu - wg tarczy zegarowej: godzina 9 jest guzek o $rednicy 55 mm (i
zwapnienia), skala BIRADS 5.

Informacje uzupetniajgce:
Dodatkowo umiejscowienie ogon Spence'a

Proponowany osrodek:

SALVE MEDICA

NZOZ SALVE MEDICA

91-211 kodz, ul. Szparagowa 10
42 254 64 00

LEKARZ OCENIAJACY
PIECZATKA | PODPIS
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2. Karta badan dodatkowych

CENTRUM MEDYCZNE

salve medica

B ]
Salve MedicaSp.z0.0.Sp.R
NIP 8331398288
REGON 101297170
- ADRES ul. Szparagowa 10
91-211 L6dz
IKARTA BADAN DODATKOWYCH .
populacyjny program wczesnego wyRrywania raka piersi www.salvemedica.pl
Nr identyfikacyjny Pacjentki: Data:
Nazwisko i Imig:
rese1: (OO O000 00000
la. PIERS LEWA: 1b. PIERS PRAWA:
Ocena wedtug BIRADS: Ocena wedtug BIRADS:

O guzek

O zaburzenie architektury

D zageszczenie
zwapnienia

O inne, jakie?

Umiejscowienie zmian:

O wg tarczy zegarowej (“godzina”)
D zabrodawkowo

O centralnie

O ogon Spence'a

Wielko$¢ (w mm):

llo$¢ zmian:

D jedna O kilka O wiele D rozsiane

2. BADANIA UZUPELNIAJACE:
O mammografia dodatkowa data:
O badanie fizykalne data:

3. OCENA MAMMOGRAFICZNA KONCOWA:
O norma
D zmiana tagodna
O zmiana prawdopodobnie tagodna

4. ZALECENIA:

O badanie zgodnie z ustalong czestotliwoscia

D guzek

D zaburzenie architektury
D zageszczenie

D zwapnienia
O inne, jakie?

Umiejscowienie zmian:

O wg tarczy zegarowej (“godzina”)
O zabrodawkowo

O centralnie

O ogon Spence'a

Wielko$¢ (w mm):

llo$¢ zmian:

D jedna D kilka D wiele O rozsiane

D usG data:
D porada data:

O zmiana podejrzana

O zmiana ztodliwa

O kontrolne badanie mammograficzne za 6 miesiecy w poradni specjalistycznej

O kontrolne badanie mammograficzne za 12 miesigcy w poradni specjalistycznej

D dalsza diagnostyka/leczenie

Uwagi:

Wy ienie karty zgt

1S0 9001: Formularz nr: 09/PM-05 / Obowiazuje od dnia: 2020.06.15 / Wydanie formularza 3 / Strona 2/2

= &5

ia nowotworu ztosliwego: D tak D nie

Sporzadzit: { J

== o =
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3. Karta badania biopsyjnego

IKARTA BADANIA BIOPSYJNEGO (A)

program wczesnego wyRrywania rakRa piersi

Nr identyfikacyjny Pacjentki:

CENTRUM MEDYCZNE

salve medica

1 ]
Salve MedicaSp.z0.0.5p.R.
NIP 8331398288
REGON 101297170
ADRES ul. Szparagowa 10
91-211 £6dz
INFOLINIA 42 254 64 00/01

www.salvemedica.pl

Nazwisko i Imig:

rese:( (N OICC0OCIE00)

zen:

Miejsce wykonywania $wiad

1. BIOPSJA CIENKOIGEOWA (BAC):

Piers Lewa: Piers$ Prawa:
Data badania: Data wyniku: Data badania: Data wyniku:
O pod kontrolg obrazu D pod kontrolg obrazu
O bez kontroli D bez kontroli
Wynik BAC: Wynik BAC:
O niediagnostyczny O niediagnostyczny
O zmiana fagodna D zmiana tagodna
O zmiana podejrzana D zmiana podejrzana
O rak O rak
2. BIOPSJA GRUBOIGLOWA:
Piers Lewa: Pier$ Prawa:
Data badania: Data wyniku: Data badania: Data wyniku:
D pod kontrolag mammografii D pod kontrola mammografii
O pod kontrolg USG O pod kontrolg USG
O bez kontroli O bez kontroli
Wynik biopsji gruboigtowej: ICD-10: Wynik biopsji gruboigtowej: ICD-10:
O zmiana tagodna O zmiana fagodna
() cus tub HoA () cus lub HDA
O cois () cois
O rak inwazyjny D rak inwazyjny
D inny nowotwor ztosliwy O inny nowotwor ztosliwy
3. ZALECENIA:
D badanie zgodnie z ustalong czestotliwoscia
O kontrolne badanie mammograficzne za 6 miesiecy w poradni specjalistycznej
D kontrolne badanie mammograficzne za 12 miesigcy w poradni specjalistycznej
D dalsza diagnostyka/leczenie
Uwagi:
Sporzadzit:
1SO 9001: Formularz nr: 09/PM-05 / Obowiazuje od dnia: 2020.06.15 / Wydanie formularza 3 / Strona 1/2
= B - = ==
=4 = e B
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4. Zgoda Prezesa Zarzadu Salve Medica na udostepnienie dokumentacji medycznej

pacjentek

Maria Pytel
Jacek Pytel

Wojciech Pytel £16dz 8.06.2019

Szanowny Pan -
Dr n.med. Stawomir Sobkiewicz

Prezes Zarzadu Salve Medica

Zwracamy sie z prosba o wyrazenie zgody na uzycie w publikacjach naukowych
opracowanych danych z Populacyjnego Programu Wezesnego Wykrywania
Raka Piersi realizowanego w Salve Medica.

Informujemy, ze w publikowanych pracach naukowych zostanie podane zrodto
opracowanych danych Salve Medica.

Jednoczesnie zapewniamy, ze dane osobowe beda opracowane zgodnie z
wytycznymi RODO.

specfalista
onkolog- radioterapeuta

o drn.med. Vi
S| MariaPyel | W
N 1
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5. Zgoda komisji bioetycznej

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

KOMISJA BIOETYCZNA .
Szczecin, dn. 22.09.2023 r.

KB.006.100.2023

Pani
dr n. zdr. Katarzyna Szymoniak
Zaklad Poloznictwa i Patologii Cigzy PUM

W zwigzku ze zgloszeniem do Komisji Bioetycznej Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie opisu badania pt.: ,Analiza wybranych aspekiéw Populacyjnego
Programu Wezesnego Wykrywania Raka Piersi w doswiadczeniu jednego osrodka” uprzejmie
informuje, Ze przedmiotowe badanie nie wymaga opinii Komisji Bioetyczne;j.

Z powazaniem

PRZEWODNICZACY
KorgisiN3logtycziisj
Pomorskiego) edycznego
prof. dr hab. n. med. Marek Drofdzik

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, ul. Rybacka 1, 70-204 Szczecin

www_pum.edu.pl
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6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (wybrane dla

programu skriningowego raka piersi)

DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITE] POLSKIE]

Warszawa, dnia 11 grudnia 2013 r.

Poz. 1505

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 6 listopada 2013 1.
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  wykaz oraz warunki realizacji §wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych, zwanych dalej ,.$wiad-
czeniami gwarantowanymi’;

2) poziom finansowania przejazdu srodkami transportu sanitarnego w przypadkach niewymienionych w art. 41 ust. 112
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zwanej
dalej ,,ustawa”.

§ 2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o lekarzu specjaliscie, rozumie si¢ przez to lekarza, ktory posiada specjalizacjg
1T stopnia lub tytut specjalisty w okreslonej dziedzinie medycyny.

§ 3. Swiadczenia gwarantowane sa udzielane zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, z wykorzystaniem
metod diagnostyczno-terapeutycznych innych niz stosowane w medycynie niekonwencjonalnej, ludowej lub orientalnej.

§ 4. 1. W zakresie koniecznym do wykonania $wiadczefi gwarantowanych $wiadczeniodawca zapewnia $wiadczenio-
biorcy nieodplatnie:

1)  badania diagnostyczne;
2) lekiiwyroby medyczne.

2. Przejazd $rodkami transportu sanitarnego w przypadkach niewymienionych w art. 41 ust. 1 i 2 ustawy jest finansowa-
ny w 40% ze $rodkéw publicznych w przypadku:

1)  chorob krwi i narzadow krwiotwoérczych,

2)  choréb nowotworowych,

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej —zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227,
poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92,
poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178,
poz. 1374, z 2010 . Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228,
Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 172311725, 22011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81,
poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808, Nr 149, poz. 887, Nr 171,
poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378,z 2012 r. poz. 123, 1016, 1342 i 1548 oraz z 2013 r. poz. 154, 879, 983 11290.



Dziennik Ustaw —-2— Poz. 1505

3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)

13)
14)
15)
16)

choréb oczu,

choréb przemiany materii,

choréb psychicznych i zaburzen zachowania,
choréb skory i tkanki podskornej,

choréb ukladu krazenia,

choréb ukladu moczowo-plciowego,
choréb ukladu nerwowego,

choréb ukladu oddechowego,

choréb ukladu ruchu,

choréb ukladu trawiennego,

choréb ukladu wydzielania wewngtrznego,
choréb zakaznych i pasozytniczych,
urazow i zatrug,

wad rozwojowych wrodzonych, znieksztalcen i aberracji chromosomowych

— gdy ze zlecenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego wynika, ze §wiadczeniobior-
ca jest zdolny do samodzielnego poruszania si¢ bez stalej pomocy innej osoby, ale wymaga przy korzystaniu ze $rodkow
transportu publicznego pomocy innej osoby lub $rodka transportu publicznego dostosowanego do potrzeb oséb niepetno-
sprawnych.

§ 5. Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji okresla zatacz-

nik do rozporzadzenia.

6. 1. Przepisy rozporzadzenia stosuje si¢ do $wiadczen gwarantowanych udzielanych od dnia 1 stycznia 2014 r.

. Do $wiadczen gwarantowanych udzielanych przed dniem 1 stycznia 2014 1. stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 7. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2012 r. w sprawie $§wiadczen gwarantowanych z za-

kresu programéw zdrowotnych (Dz. U. poz. 1422).

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: B.A. Arlukowicz
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Dziennik Ustaw

—9—

Poz. 1505

wymagajacego leczenia
specjalistycznego w zakresie
onkologii.

b) lekarz specjalista
ginekologii onkologicznej,
Iub

c) lekarz ze specjalizacja
I stopnia w zakresie
poloznictwa i ginekologii,
posiadajacy
udokumentowane
umiejetnosci
w wykonywaniu badan
kolposkopowych;

2) wyposazenie W sprzet i aparature

medyczna:

a) kolposkop,

b) zestaw do pobierania
wycinkow;

3) inne wymagania:

a) zapewnienie dostepu do
badan histopatologicznych,

b) w przypadku rozpoznania
nowotworu wymagane jest
zglaszanie do regionalnego
rejestru nowotworow
uzyskanych dodatnich
wynikéw badan na kartach
zgloszenia nowotworu
zlosliwego Mz/N1-a
z dopiskiem ,,S” (skryning).

Lp.

Nazwa programu zdrowotnego

Program profilaktyki raka piersi

Zakres $wiadczenia gwarantowanego

Warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych

—mammografia skryningowa obu
piersi (kazdej piersi w dwoch
projekcjach).

Badania wykonuje sie:

1)  co 24 miesigce u kobiet w wieku
od 50 do 69 lat (przy okreslaniu
wieku nalezy wziaé pod uwage
rok urodzenia);

2) co 12 miesigcy u kobiet w wieku
od 50 do 69 lat (przy okreslaniu
wieku nalezy wzia¢ pod uwage
rok urodzenia), u ktérych
wystapil rak piersi wérod
czlonkow rodziny (u matki,
siostry lub corki) lub mutacje
w obrebie genéw BRCA 1 lub
BRCA 2.

2. Wylaczenie z programu

Programem nie moga by¢ objete

kobiety, u ktorych juz wezesniej

zdiagnozowano zmiany nowotworowe

o charakterze zlo§liwym w piersi.

Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
1 2 3
Etap podstawowy 1. Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji $wiadczenia

— ambulatoryjny w pracowni
stacjonarnej lub mobilnej.

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcow:

1)  personel:

a) lekarz specjalista radiologii
lub rentgenodiagnostyki,
lub radiodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki
obrazowej, lub lekarz ze
specjalizacja I stopnia
w zakresie radiologii lub
rentgenodiagnostyki, lub
radiodiagnostyki,

z udokumentowanym
odpowiednim
dos$wiadczeniem

w dokonywaniu oceny
mammografii
skryningowych (co
najmniej dwoch lekarzy),

85



Dziennik Ustaw

— 10—

Poz. 1505

3)

4)

5)

b) technik elektroradiolog
z udokumentowanym
szkoleniem w zakresie
prowadzenia kontroli
jakosci oraz
udokumentowanym
odpowiednim
doswiadczeniem
w wykonywaniu
mammografii;
wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng: mammograf
o parametrach nie nizszych niz
do mammografii skryningowej
obu piersi*;
pozytywny wynik kontroli
jakosci badan
mammograficznych,
przeprowadzanej co roku przez
wojewodzki osrodek
koordynujacy populacyjny
program wczesnego wykrywania
raka piersi, a w przypadku
negatywnego wyniku kontroli
jakosci badan
mammograficznych —
dostarczenie do wojewodzkiego
osrodka koordynujacego
dokumentacji obrazujacej
usuniecie stwierdzonych
nieprawidtowosci;
pozytywny wynik audytu
klinicznego zdjgé
mammograficznych,
przeprowadzanego co roku przez
niezalezny oérodek audytorski
na podstawie zdjgc
mammograficznych przeslanych
do wojewodzkiego osrodka
koordynujacego; do celu audytu
mammografii cyfrowych — MC,
$wiadczeniodawca zobowigzany
jest do wystania zestawu zdjec
zarchiwizowanych na plytach
CD; dodatkowo
$wiadczeniodawca wysyla
wydrukowane zdjgcia
mammograficzne w formacie
1zeczywistym;
w przypadku koniecznosci
skierowania $wiadczeniobiorcy
do etapu poglebionej
diagnostyki, przekazanie
$wiadczeniobiorcy opisu wyniku
badania, wywolanych lub
wydrukowanych zdje¢
mammograficznych w formacie
1zeczywistym oraz w przypadku
badania wykonanego na aparacie
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Dziennik Ustaw

—11-—

Poz. 1505

cyfrowym, rowniez zdje¢
zarchiwizowanych na plycie CD;
6) w przypadku ograniczonego
dostepu do $wiadczen w ramach
programu na terenie danego
wojewodztwa, dopuszcza sig
mozliwo$¢ realizowania
$wiadczen przez
$wiadczeniodawcow
przystepujacych do programu po
raz pierwszy, niespelniajacych
warunkow okreslonych w pkt 3
14, pod warunkiem uzyskania
pozytywnego wyniku kontroli
jakosci badan
mammograficznych, o ktorych
mowa w pkt 3, oraz
pozytywnego wyniku audytu
klinicznego zdjeé¢
mammograficznych, o ktérych
mowa w pkt 4, w terminie
6 miesigcy od dnia zawarcia
umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej.
Dopuszcza sie mozliwosé¢ ponownego
przystapienia $wiadczeniodawcy do
postepowania konkursowego nie
wezesniej niz po uplywie 12 miesigcy
od daty negatywnego wyniku audytu
klinicznego zdje¢ mammograficznych.

Etap poglebionej diagnostyki

1) porada lekarska, stanowiaca cykl
nastgpujacych zdarzen:

a) skierowanie na niezbedne
badania w ramach realizacji
programu,

b) ocene wynikow
przeprowadzonych badan
i postawienie rozpoznania;

2)  wykonanie mammografii
uzupelniajacej lub

3)  wykonanie USG piersi (decyzje
o wykonaniu badania podejmuje
lekarz, biorac pod uwage
w szczegolnosci: wynik
mammografii, wynik badania
palpacyjnego, strukturg gruczoh
sutkowego, stosowanie
hormonalne;j terapii zastgpcze;j,
koniecznos¢ zréznicowania
miedzy guzem litym a torbielg
sutka);

4)  wykonanie biopsji cienkoiglowej
— biopsja cienkoiglowa jednej
zmiany ogniskowej z uzyciem
techniki obrazowej, z badaniem
cytologicznym (2—4 rozmazy);
konieczna dokumentacja
fotograficzna konca igly
w nakluwanej zmianie, lub

Kryteria kwalifikacji
Skierowanie z etapu podstawowego
programu.

1. Tryb realizacji $wiadczenia

— ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od

Swiadczeniodawcow:

1)  dla mammografii uzupehiajace;j:
a) personel:

— lekarz specjalista
radiologii lub
rentgenodiagnostyki, lub
radiodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki
obrazowej, lub lekarz ze
specjalizacja I stopnia
w zakresie radiologii lub
rentgenodiagnostyki, lub
radiodiagnostyki
z udokumentowanym
odpowiednim
doswiadczeniem
w dokonywaniu oceny
mammografii
skryningowych (co
najmniej dwoch lekarzy
— gdy wykonywana jest
tylko mammografia
uzupelniajaca),

— technik elektroradiolog,
z udokumentowanym
szkoleniem w zakresie
prowadzenia kontroli
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Dziennik Ustaw -12— Poz. 1505
5)  wykonanie biopsji gruboiglowej jakosci oraz
— biopsja gruboigltowa piersi udokumentowanym
przezskorna z pelng diagnostyka odpowiednim
(badanie histopatologiczne) doswiadczeniem
z uzyciem technik obrazowych w wykonywaniu
w przypadku nieprawidlowosci mammografii,

stwierdzonych w badaniu

mammograficznym lub USG;
6) podjecie decyzji dotyczacej

dalszego postepowania.

b) wyposazenie w sprzet
1 aparatur¢ medyczna:
mammograf o parametrach
nie nizszych niz do
mammografii skryningowej
obu piersi*;
2) dlabadania USG piersi:
a) personel:

— lekarz specjalista
radiologii lub
radiodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki
obrazowej lub lekarz ze
specjalizacja I stopnia
w zakresie
radiodiagnostyki lub

— lekarz specjalista, ktory
ukoniczyl specjalizacje
obejmujacg uprawnienia
ultrasonograficzne
w zakresie okreslonym
W programie
specjalizacji,

b) wyposazenie w sprzet

i aparature¢ medyczna:

— aparat USG z glowica
liniowa,
szerokopasmowa,
wieloczestotliwosciowa
o wysokiej
rozdzielczosci liniowej
i skali szaro$ci pracujaca
w przedziale co najmniej
2-10 MHz, zalecany
komplet glowic
o r6znych spektrach
czestotliwosci:

5-13.5 MHz,

13.5-18 MHz; badanie
wykonuje si¢ przy uzyciu
czestotliwosci co
najmniej 7.5 MHz,

— drukarka do USG;

3) dlabiopsji cienkoiglowej
z uzyciem technik obrazowych:
a) personel:

— lekarz specjalista
radiologii lub
radiodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki
obrazowej, lub lekarz ze
specjalizacja I stopnia
w zakresie
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Dziennik Ustaw —23— Poz. 1505

6) inhalatory, co najmniej jeden na
kazde piec lozek;

7) pompy strzykawkowe w liczbie
co najmniej jedna na kazde pigé
16z¢ek;

8) pompy objetosciowe w liczbie
co najmniej jedna na kazde pigé
16zek;

9) waga lozkowa;

10) aparat EKG, ktory znajduje si¢
w budynku lub zespole
budynkoéw oznaczonych tym
samym adresem, w ktorym lub
w ktorych jest zlokalizowane
miejsce udzielania $wiadczen.

7. Wyposazenie gabinetu

rehabilitacyjnego co najmniej w:

1) stolyrehabilitacyjne;

2) stoly pionizacyjne;

3) zestawy do ¢éwiczen biernych;

4) aparaty do fizykoterapii;

5)  wanny do masazu wirowego.

8. Zapewnienie dostepu do badan

umozliwiajacych monitorowanie stanu

pacjenta zgodnie z kryteriami

okreslonymi przez zespol.

* Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna dla §wiadczenia: mammografia skryningowa obu piersi.

A.

Warunki realizacji §wiadczenia niezalezne od metody rejestracji obrazu

1Y)
2)
3)
4
5)

6)
7

8)

9)
10)
11)
12

~

duze ognisko lampy RTG, nie wigksze niz 0,3 dla odleglosci SID réownej 60;

generator wysokiej czestotliwoscei;

zakres wysokiego napigcia co najmniej 25-31 kV z mozliwo$cia zmian nie wigcej niz co 1 kV;

automatyczna kontrola ekspozycji (AEC), sterujaca co najmniej warto$cia obciazenia pradowo-czasowego (mAs);

kratki przeciwrozproszeniowe dwoch formatow lub kratka przeciwrozproszeniowa z konstrukcja umozliwiajaca
rejestracje obrazow w dwoch formatach;

alfanumeryczne wyswietlanie parametréw ekspozycji, co najmniej KV, mAs, material anody, rodzaj filtra;

$rednia dawka gruczolowa nie wieksza niz 2.5 mGy przy ocenie z zastosowaniem warunkéw klinicznych i fanto-
mu z PMMA o grubosci 4,5 cm;

prawidlowe wyniki testow specjalistycznych w zakresie zgodnym z obowigzujacymi przepisami w zakresie wa-
runkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycz-
nych;

automatyczne zwolnienie ucisku po ekspozycji;

przezierna oslona stanowiska technika z materiatu o ekwiwalencie co najmniej 0,5 mm Pb;
szklo powigkszajace 5-krotnie z soczewka o érednicy co najmniej 10 cm;

negatoskop:

a)  dedykowany mammografii z konstrukcyjna mozliwoscia ograniczania pola $wiecenia do wielkosci ocenia-
nych blon mammograficznych (np. negatoskop zaluzjowy lub automatyczny),

5

b)  jasno$¢ powierzchni negatoskopu regulowana w zakresie od 3000 cd/m? do 6000 cd/m?>.

Warunki realizacji $wiadczenia dotyczace mammografii z rejestracja obrazu metoda analogowa

1)

mammograf’

a) anoda ze $ciezka molibdenowa i z filtrami molibdenowym (Mo) i rodowym (Rh),
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3)

b)  kasety dwoch formatow (18x24 1 24x30) z ekranami z ziem rzadkich, dedykowane przez producenta do
mammografii,

c)  blony mammograficzne,

d) kamera identyfikacyjna z mozliwoscia zapisu danych pacjentki i warunkéw badania na blonie;
wywolywarka:

a) przeznaczona wylacznie dla potrzeb mammografii (w miejscu) lub system dzienny RTG-mammograficzny
przetadowywania kaset — miniloader przenos$ny,

b)  zapewniony staly, autoryzowany serwis,

c)  protokol wykonanej optymalizacji procesow wywolywania dla parametréw wymaganych przy wywolywa-
niu obrazéw mammograficznych;

zestaw do podstawowych testow kontroli jakosci w mammografii analogowe;j:

a)  sensytometr (powtarzalnos¢ naswietlania + 2%),

b)  densytometr (dokladno$¢ odezytu + 0,02 dla gestosci optycznej 1,0; powtarzalnosé odczytu + 1%): prefe-
rencje dla densytometréw z mozliwoscia punktowego pomiaru gestosci optycznej w dowolnym miejscu na
blonie,

¢) fantom do oceny jakosci obrazu wykonany z PMMA o grubosci 4,5 cm zawierajacy nastgpujace elementy:

— klin aluminiowy 10-stopniowy do oceny kontrastu obrazu,

— co najmniej 5 elementoéw niskokontrastowych do oceny widocznoséci obiektéw o progowym kontrascie,

— fantom do wyznaczania rozdzielczosci wysokokontrastowej w kierunku prostopadtym i réownoleglym do

osi anoda-katoda,

d)  wszystkie elementy fantomu powinny by¢ umieszczone tak, aby obszar nad komora systemu AEC w poto-
zeniu przy $cianie klatki piersiowej pozostawat pusty,

e) dodatkowa plyta fantomowa z PMMA o grubosci 2 cm,
f)  lupa do oceny rozdzielczoéci wysokokontrastowej (powigkszenie 7 do 8x),

g) termometr elektroniczny (doktadnosé¢ wskazan + 0,3°C, powtarzalnosé + 0,1°C),

h)  test przylegania blona — folia wzmacniajaca,

i)  miernik sily kompresji piersi (dokladnos¢ wskazan = 10%, powtarzalnos¢ + 5%).

C.  Warunki realizacji $wiadczenia dotyczace mammografii z cyfrowa posrednia (CR) i bezposrednia (DDR) rejestracja
obrazu

1.

S

Wymagania dla mammografii cyfrowej z posrednia rejestracja obrazu (CR)

1)  mammograf — anoda ze $ciezka molibdenowa i z filtrami molibdenowym (Mo) i rodowym (Rh);

2)  kasety i stanowisko do odczytu ptyt pamigciowych:

a)
b)

c)

kasety o wymiarach 18x24 cm i 24x30 cm z plytami pamieciowymi (CR) umozliwiajacymi skanowa-
nie z rozdzielczoscia co najmniej 20 pikseli/mm,

skaner umozliwiajacy skanowanie plyt pamigciowych dedykowanych do mammografii o wymiarach
18x24 cm 1 24x30 cm z plytami pamigciowymi (CR) z rozdzielczoscia co najmniej 20 pikseli/mm,
oprogramowanie dedykowane przez producenta do akwizycji obrazéw mammograficznych z plyt pa-
migciowych (CR).

Wymagania dla mammografii cyfrowej z bezposrednia rejestracja obrazu (DDR)

1)  detektor cyfrowy (DR) o wymiarach: minimum 23x29 cm;

2) wymagane formaty obrazu: minimum 23x29 cm oraz 18x23 cm.

Inne wymagania dla mammografii z cyfrowa posrednia (CR) i bezposrednia (DDR) rejestracja obrazu
1)  konsola technika:

a)
b)
c)

d)

monitor obshugowy dla technika LCD minimum 17",
matryca obrazow [piksel] x [piksel] minimum1280x1024 pikseli (min. 1,3 MP),

nanoszenie znacznikéw mammograficznych w postaci graficznej i literowej bezposrednio z klawiatury
obshigowej,

wyswietlanie zdjecia podgladowego kazdorazowo po wykonaniu projekcji mammograficznej z mozli-
woscig akceptacji albo odrzucenia,
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e) komunikacja poprzez DICOM 3.0,
f)  protokoly komunikacj,

g) mozliwosé recznego wprowadzenia danych demograficznych $wiadczeniobiorcy lub pobranie tych in-
formacji z systemu HIS/RIS i polaczenia ich z obrazem cyfrowym,

h) mozliwoé¢ archiwizacji badan na lokalnym archiwum i w systemie PACS,

i)  mozliwo$¢ automatycznej dystrybucji obrazéw do zdefiniowanych wezesniej miejsc,

j)  mozliwos¢ automatycznego wprowadzenia parametrow ekspozycji i polaczenia ich z obrazem cyfrowym;
2) stanowisko opisowe dla lekarza:

a) pamigc operacyjna: minimum 2 GB RAM,

b) 2 monitory obrazowe medyczne skalibrowane pod DICOM, z dedykowana karta graficzng zapewnia-
jaca co najmniej 10-bitowe odwzorowanie skali szarosci (co najmniej 1024 poziomy skali szarosci),

¢) monitory fabrycznie parowane,

d) przekatna monitora nie mniejsza niz 21",

e) prezentacja obrazu w pionie,

f)  rozdzielczo$¢ kazdego monitora nie mniejsza niz 2000 pikseli x 2500 pikseli, (5 MP),
g) kontrast kazdego monitora nie mniejszy niz 700 : 1,

h) luminancja: minimum 500 cd/m2,

i)  oprogramowanie obshigowe zapewniajace mozliwos$¢ umieszczenia na ekranie obrazu cc bok do boku
oraz obrazu MLO piersi prawej po stronie lewej, a obrazu MLO piersi lewej po stronie prawej; mozli-
wos$¢ wylaczenia paska narzedzi; zalecana kompatybilno$¢é z oprogramowaniem do komputerowego
wspomagania diagnozy (typu CAD),

j)  komunikacja poprzez DICOM 3.0;

3)  zestaw do podstawowych testow kontroli jako$ci w mammografii cyfrowej:

a) obrazy testowe TG18 — QC, SMPTE,

b) jednorodny fantom o grubo$ci 4,5 cm z PMMA o wymiarach pozwalajacych na pokrycie calego detek-
tora,

¢) miernik sily kompresji piersi (doktadnos¢ wskazan + 10%, powtarzalnosc = 5%),

d) stala wspolpraca z pracownia pomiarowa lub fizykiem posiadajacym uprawnienia do wykonywania
testow specjalistycznych w zakresie mammografii;

4)  kamera cyfrowa do wydrukéw obrazow mammograficznych: technologia sucha, rozdzielczo$¢ minimum

508 DPL, D, minimum 3,6, formaty dostgpnych blon co najmniej 18x24 i 24x30 cm; glebia skali szarosci

co najmniej 12 bitdéw (4096 poziomoéw skali szarosci).

D. Warunki realizacji §wiadczenia dla poglebionej diagnostyki mammograficznej

1Y)

2
3)
4)

lampa rentgenowska z matym ogniskiem dedykowanym do wykonywania zdje¢ powigkszonych, nie wigkszym
niz 0,15;

mozliwos¢ wykonywania zdje¢ z powigkszeniem co najmniej 1,5;

system do zdjg¢ z punktowa kompresja;

mozliwos¢ obrotu ramienia mammografu do pozycji 180° (stolik na goérze, lampa na dole).

E.  Warunki realizacji $wiadczenia dotyczace kontroli jakosci

Prowadzenie kontroli jako$ci zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w szczeg6lnoscei:

1)
2)
3)
4

5)
6)

podleganie scentralizowanemu systemowi kontroli jakosci;
dokumentacja wynikow podstawowych testow kontroli jakosci;
aktualna dokumentacja rocznych testow specjalistycznych;

stosowanie systemu podwojnego odczytu obrazéw mammograficznych w etapie podstawowym oraz w etapie
poglebionej diagnostyki — gdy jest wykonywana tylko mammografia uzupelniajaca;

stosowanie si¢ do wszystkich aktualnie obowigzujacych klinicznych kryteriow jakosci obrazu;

stosowanie si¢ do aktualnie obowiazujacych zalecen dotyczacych dawek promieniowania.
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