Zatgcznik nr 15a - Warunki realizacji przedsiewzie¢ w ramach Programu profilaktyki raka piersi

Warunki realizacji przedsiewzieg¢ w ramach Programu profilaktyki raka piersi dla konkursu
RPLD.10.03.03-12.00-10-002/19 w ramach Regionalnego  Programu  Operacyjnego
Wojewodztwa todzkiego na 2014 — 2020.

Ogdlne zasady realizacji projektéw wyznaczajg dokumenty programowe, Regionalny Program
Operacyjny Wojewddztwa toédzkiego na lata 2014-2020, Szczegétowy Opis Osi Priorytetowych
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewoddztwa toédzkiego na lata 2014-2020 (SzOOP RPO

WL) oraz wytyczne horyzontalne.

Beneficjenci sg zobowigzani do realizowania projektéw zgodnie z przepisami prawa
oraz obowigzujgcymi dokumentami programowymi, w tym w szczegdélnosci z SzOOP RPO WL

i zapisami Regulaminu konkursu.

1. Skrot epidemiologii nowotworu piersi

1.1. Skrét epidemiologii nowotworu piersi w Polsce

Rak piersi jest to nowotwor ztosliwy powstajgcy z komorek gruczotu piersiowego, ktory rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chionnych i narzadéw wewnetrznych. Rak piersi
jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ziosliwym u  kobiet!. Prowadzone badania
w poszczegolnych grupach wiekowych wykazaty, ze znaczacy wzrost zachorowan na raka piersi
wystepowat w przedziale wiekowym od 50 do 69 roku zycia. Rak piersi stanowi u kobiet 22,2%
wszystkich nowotworéw ztosliwych i okoto 14,1% zgondw z ich powodu?.

Etiologia raka sutka, pomimo znacznej liczby prac i analiz, jakie w $wiecie przeprowadzono,
w dalszym ciggu nie jest dostatecznie jasna. Sytuacje dodatkowo komplikuje fakt, ze ten sam
morfologicznie nowotwdér moze byé indukowany przez kilka, a nawet kilkanascie czynnikow
kancerogennych. Coraz czesciej jednak w ryzyku zachorowania na raka piersi wskazuje sie
na uwarunkowania genetyczne; w Polsce okoto 10 % przypadkdw raka piersi wystepuje u kobiet,
u ktérych stwierdza sie mutacje w obrebie gendw, najczesciej w BRCA1.

Najwazniejszym czynnikiem w istotny sposob wptywajagcym na wyniki leczenia jest wykrycie
nowotworu w jak najwczesniejszym stadium rozwoju.

Metode w znacznym stopniu umozliwiajgcg rozpoznanie zmian patologicznych w utkaniu piersi
stanowi mammografia. Jej czutos¢ jest najwyzsza, szacuje sie ze dla kobiet po menopauzie wynosi
ona 90-95%. Randomizowane badania kliniczne wykazaty, ze w grupie kobiet w wieku 50-69 lat, ktére
miaty wykonywane badania mammograficzne co rok lub co 2 lata, nastgpito zmniejszenie umieralnosci
0 25-30%. American College of Preventive Medicine rekomenduje wykonywanie mammografii
w 2 projekcjach, co 2 lata u kobiet w wieku 50-69 lat z grupy niskiego ryzyka, natomiast co rok u kobiet

z grupy wysokiego ryzyka.

! Strona internetowa Krajowego Rejestru Nowotworow http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/.
2 Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2015 roku, Centrum Onkoligii — Instytut Marie Sktodowskiej-Curie, Warszawa 2017 r., str. 11,
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W populacjach, w ktérych nie wykonuje sie badan profilaktycznych wystepuje wysoka umieralnosé
z powodu inwazyjnego zaawansowanego raka piersi. Inwazyjny rak sutka wymaga kosztochtonnego
leczenia. W zaleznosci od stadium klinicznego zaawansowania jest to leczenie operacyjne (amputacja
piersi), radioterapia lub leczenie systemowe (chemioterapia, hormonoterapia). Wszystkie te metody
leczenia sg bardzo kosztowne. W USA oraz w krajach Unii Europejskiej uznano,
ze najskuteczniejszym instrumentem ograniczenia zachorowan i poprawy wynikéw leczenia
nowotworéw ztosliwych sg narodowe programy walki z rakiem. Programy te sg finansowane
ze srodkéw budzetowych panstwa, a dziatania w ramach tych programoéw oprécz populacyjnych
badan przesiewowych obejmujg takze zakup nowoczesnego sprzetu diagnostyczno — leczniczego

oraz dziatania edukacyjne w odniesieniu do spoteczenstwa i kadry medyczne;j.

1.2. Skrét epidemiologii nowotworu piersi w wojewoédztwie t6dzkim

Choroby nowotworowe stanowig jeden z gtéwnych probleméw zdrowotnych wojewddztwa tédzkiego.
S3 drugg pod wzgledem czestosci wystepowania, po chorobach ukfadu krgzenia, przyczyng zgondéw
w wojewddztwie (ok. 23% zgonoéw?d). Liczba zgondéw z powodu nowotworéw w latach 2005-2016
cechuje sie trendem wzrostowym, podobnie jak wartos¢ wskaznika zgonéw z powodu nowotworéw
ztosliwych na 100 tys. ludno$ci.

Wartos¢ wspotczynnika zgonéw w wojewddztwie tédzkim z powodu nowotworow ztosliwych wsréd
0sOb w wieku przedprodukcyjnym i produkcyjnym jest najwyzsza w Polsce, co dostrzezono réwniez
w dokumencie ,Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata 2014-2020. Krajowe ramy strategiczne™.
Warto$é wspotczynnika zgondw kobiet w wojewddztwie z powodu nowotworu ztosliwego piersi wynosi
34,5 na 100 tys. i jest nieco wyzsza od ogodlnopolskiej wynoszgcej 32,7 na 100 tys.5. W latach
2005-2016 wartos¢ tego wskaznika dla wojewddztwa corocznie byla wyzsza od wartosci
ogolnopolskiej. Rak piersi jest pierwszym pod wzgledem zachorowalnosci nowotworem kobiet
w wojewodztwie oraz stanowi drugg przyczyne zgonow kobiet z powodu choréb nowotworowychs®.

Pod wzgledem wielkoSci standaryzowanych wspodfczynnikéw zachorowalnosci w przypadku
nowotworu ztosliwego piersi woj. tédzkie zajmuje drugie, bardzo niekorzystne miejsce sposréd

wojewodztw.

Objecie populacji Programem profilaktyki raka piersi wynosi w wojewodztwie todzkim 41,86%
przy $redniej dla wszystkich wojewoddztw 39,29%7. Wynik ten nalezy uzna¢ za zbyt niski,
gdyz Swiadczy o niezadowalajacej efektywnosci medycznej i ekonomicznej zgtaszalnosci na badania.
Na poziomie powiatéw stopien objecia populacji Programem jest bardzo zréznicowany. Najwiekszy
wedtug aktualnych danych jest w powiecie tédzkim wschodnim (48,84%), a najmniejszy w powiecie

radomszczanskim (30,70%)8.

8 Diagnoza do Strategii Rozwoju Wojewddztwa Lodzkiego na lata 2014-2020", str. 107.

4 Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata 2014-2020. Krajowe ramy strategiczne, Zatgcznik 1, str. 22.

5Bank Danych Lokalnych GUS, Zgony wg przyczyn — wskazniki, dane za 2016 r.

5 Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2015 roku, Centrum Onkologii — Instytut Marie Sktodowskiej-Curie, Warszawa 2017 r., str. 38,
68.

7 Strona internetowa NFZ www.nfz-lodz.pl/dlapacjentow/profilaktyka/7036-objecie-populacji-programem-profilaktyki-raka-piersi,
stan na dzien 1 listopada 2017 roku.

8 jw.


http://www.zdrowie.lodzkie.pl/polityka-zdrowotna/strategia-polityki-zdrowotnej-na-lata-2014-2020

W Swietle prognoz epidemiologicznych do 2029 roku liczba nowych przypadkéw nowotwordw
ztosliwych oraz zgonoéw z ich powodu, w tym réwniez raka piersi, bedzie wzrastac®. Najwiekszy wzrost
liczby zachorowan na raka piersi prognozowany jest w MiesScie todzi, powiecie zgierskim i powiecie

pabianickim?0,

2. Bariery dotyczace uczestnictwa w badaniach przesiewowych

Dziatlania finansowane w konkursie majg koncentrowac¢ sie na eliminowaniu najistotniejszych

barier w dostepie do badan przesiewowych.

Zty stan zdrowia mieszkancow wojewddztwa istotnie zwigzany jest z czynnikami dotyczacymi stylu
zycia. Do stabych stron zalicza sie niekorzystng sytuacje i swiadomos$¢ zdrowotng mieszkancow,
nieefektywng profilaktyke zdrowotng, a takze niskg zgtaszalno$¢ na profilaktyczne badania
populacyjne, rosngce zapotrzebowanie na ustugi zdrowotne w zwigzku ze starzeniem sie
spoteczenstwa, nierédwnos¢ w dostepie do swiadczen zdrowotnych na terenach wiejskich i miejskich.

Dziatania _podejmowane w_projektach podejmowanych w przedmiotowym konkursie majg stuzy¢

zZwiekszeniu poziomu uczestnictwa w_badaniach przesiewowych. Dlatego powinny odpowiada¢

na zidentyfikowane przez wnioskodawcow bariery dotyczace uczestnictwa.

Mozna wyrézni¢ szereg obszaréw barier uczestnictwa w badaniach przesiewowych np. bariery
dotyczace czasu badan i ich organizacji (np. trudny dojazd / daleko, problem z umoéwieniem sie
na badanie o dogodnej porze), bariery dotyczace wilasnego czasu i organizacji zycia (np. nie ma z kim
zostawi¢ dzieci/oséb, ktérymi sie opiekuje, tendencja do odktadania), koszty, badanie jest postrzegane
jako niepotrzebne (nie mam symptoméw choroby wiec sie nie badam), bariery emocjonalne
(np. wstyd, strach przed badaniem), bariery informacyjne — przekonania o wiedzy (np. trudno uzyskac
rzetelne informacje na temat nowotworu), bariery dotyczace wynikéw badania (strach, ze badanie
wykaze nowotwor i nie bedzie mozna juz nic zrobi¢), dodwiadczenia z lekarzami i przychodniami
(np. brak dobrych doswiadczen/zte doswiadczenia z badaniami w przesziosci, nieche¢ do bycia

badanym.

Ze wzgledu na charakter barier stosowany jest tez podziat na: bariery $wiadomosciowe (np. brak
Swiadomosci potrzeby regularnego poddawania sie badaniom), informacyjne (np. brak informag;ji
0 przebiegu badan, korzysciach z ich regularnego przeprowadzania), finansowe (np. brak/
niewystarczajgce $rodki na sfinansowanie dojazdu na miejsce badania),rodzinne (np. opieka nad
osobami niesamodzielnymi uniemozliwiajgca/utrudniajgca udanie sie na badania), komunikacyjne/

transportowe (np. staba infrastruktura komunikacyjna w miejscu zamieszkania);

Z doswiadczen realizacji polityki zdrowotnej wojewddztwa tédzkiego wynika, ze szereg z ww.
obszar6w barier moze réwniez dotyczyé projektdw podejmowanych w ramach konkursu.

Z przeprowadzonego badania ewaluacyjnego!! wynika, ze istotnym ryzykiem dla projektéw,

® Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa todzkiego, str. 142, 153.
10 ;

j-w.
11 Ocena potrzeb realizacji projektow dotyczacych profilaktyki w zakresie chordb cywilizacyjnych i zawodowych w kontekscie
wydiuzenia wieku aktywnosci zawodowej”, badanie zrealizowane przez Zachodniopomorskg Pracownie Badawczg na zlecenie
Urzedu Marszatkowskiego Wojewodztwa t.6dzkiego, 2014 r., str. 7.
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skierowanych do mieszkancéw wojewddztwa jest brak zainteresowania ze strony grup docelowych.
Badanie wskazuje na niskg wiedze mieszkancéw w zakresie profilaktyki zdrowotnej. Wizyta u lekarza
jest u nich oczywistg konsekwencjg zachorowania. Nie wykonujg badan profilaktycznych, bo dopdki
czujg sie zdrowi, nie widzg takiej potrzeby. Inng barierg uczestnictwa w badaniach przesiewowych jest
ich niska dostepnos¢ terytorialna. Obawy dotyczgce odstgpienia od badan z powodu braku mozliwosci
dotarcia do miejsca gdzie sg prowadzone dotyczg przede wszystkim mieszkancéw obszaréw wiejskich

oraz osob starszych.

Zazwyczaj na obszarze realizacji_projektu identyfikowanych jest kilka wspoétwystepujgcych barier.

W takiej sytuaciji projekt powinien zaktada¢ kompleksowe dziatania odpowiadajgce na bariery.

Zatozenia polityki rozwoju i polityki zdrowotnej wojewddztwa tddzkiego zaktadajg intensyfikacje dziatan

nastawionych na wczesne wykrywanie choréb nowotworowych.

3. Czynniki ryzyka wystapienia raka piersi:
o wiek 50-69;

e rak piersi wsréd czionkéw rodziny (stopien ryzyka zalezy od liczby przypadkéw w rodzinie
i stopnia pokrewienstwa z chorg osobg);

e mutacje stwierdzone w genach BRCA 1 oraz BRCA 2;

e wczesna pierwsza miesigczka przed 12 rokiem zycia;

e poOzna menopauza po 55 roku zycia;

e urodzenie dziecka po 35 roku zycia;

e bezdzietno$¢;

e poprzednie leczenie z powodu raka piersi'?;

e leczenie z powodu innych schorzen piersi.

4. Cel Programu
Celem realizacji programu jest obnizenie wskazZnika umieralno$ci z powodu raka piersi do poziomu

osiggnietego w przodujgcych w tym zakresie krajach Unii Europejskiej oraz podniesienie poziomu
wiedzy kobiet na temat profilaktyki raka sutka i wprowadzenie na terenie catego kraju zasad
postepowania diagnostycznego. W ramach programu wykonywana jest mammografia.
Jest to radiologiczna metoda badania piersi u kobiet. Polega na wykonaniu serii zdje¢ gruczotu przy
uzyciu promieni rentgenowskich. Jej zdolno$¢ do uwidoczniania szeregu charakterystycznych zmian
pozwala na wczesne rozpoznanie raka piersi oraz innych patologii sutka, zanim stang sie one jawne

klinicznie.

Uwaga! W przedmiotowym konkursie nie bedzie mozliwe sfinansowanie ze srodkéw EFS
kosztu badarn mammograficznych, gdyz sa one gwarantowane ze $srodkéw NFZ (ptatnika)'®.

12 Nie podlega skryningowi
13 Pratnik — Narodowy Fundusz Zdrowia albo podmiot (nastepca prawny) zastepujacy go w finansowaniu udzielania $wiadczen
opieki zdrowotne;j.


https://pl.wikipedia.org/wiki/Radiologia
https://pl.wikipedia.org/wiki/Gruczo%C5%82_mlekowy_cz%C5%82owieka
https://pl.wikipedia.org/wiki/Promieniowanie_rentgenowskie
https://pl.wikipedia.org/wiki/Rak_sutka

IOK rekomenduje jednak, aby Whnioskodawca uwzglednif w zadaniach badania
mammograficzne. Koszt ten moze zostaé wykazany w projekcie jako wkiad wiasny,
pod warunkiem, ze zrédtem jego finansowania sg srodki NFZ (ptatnika) bedace w dyspozycji

beneficjenta lub partnera projektu.

5. Dotychczasowe dziatania krajowe podejmowane w ramach Programu profilaktyki raka

piersi
Majacy charakter programu populacyjnego Program profilaktyki raka piersi jest realizowany od 2006

roku Program jest koordynowany przez Centralny Os$rodek Koordynujacy, ktérym jest Centrum
Onkologii — Instytut M. Curie-Sktodowskiej w Warszawie. We wczesniejszym etapie realizacji
funkcjonowato tez 16 Wojewddzkich Osrodkéw Koordynujgcych.

Jedng z istotnych kwestii jest podniesienie $wiadomos$ci zdrowotnej kobiet polegajgcej na dziataniach,
ktére zapobiegajg zachorowaniu na raka piersi. Dotychczasowe doswiadczenia wynikajgce z realizacji
Programu, wskazaty, iz istotng przyczyng niskiej wykrywalnosci raka piersi jest mata liczba kobiet,
zgtaszajacych sie na badania mammograficzne. Od 2007 r. NFZ pfaci $wiadczeniodawcom na biezgco
za wszystkie badania mammograficzne. Badania te nie sg limitowane. Niemniej jednak zgtaszalnos¢
na mammografie pozostaje na niezadowalajgcym poziomie. Uznaje si¢, ze optymalny poziom
zgtaszalnosci na badania populacyjne to 70%, najlepsze wyniki pod wzgledem efektywnosci
medycznej i ekonomicznej osigga sie przy poziomie 95%. Natomiast minimalna docelowa
zgtaszalno$¢ nie powinna by¢é mniejsza niz 40%'4. Obecnie Program profilaktyki raka piersi jest
realizowany ze $srodkow NFZ w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych
na lata 2016-2024.

6. Tryb zgtaszania do Programu

Do udziatu w programie nie jest wymagane skierowanie. Akcje informacyjng o programie prowadzg

Swiadczeniodawcy realizujgcy program.

7. Grupadocelowa

Program jest skierowany do kobiet w wieku 50-69 lat. Ze wzgledu na budowe gruczotu piersiowego,
nieuzasadnione jest wykonywanie badania mammograficznego u mfodszych kobiet, jest to zwigzane
z rzadszym wystepowaniem Badania profilaktyczne (przesiewowe) wykonuje sie:
e co 24 miesigce u kobiet w wieku od 50 do 69 lat
e co 12 miesiecy u kobiet w wieku 50 do 69 lat, u ktérych wystgpit rak piersi wsréd czionkdw
rodziny (u matki, siostry lub corki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA 2.
Programem nie mogag by¢ objete kobiety, u ktérych juz wczesniej zdiagnozowano zmiany

nowotworowe o charakterze ztosliwym w piersi.

14 Kozierkiewicz A., Bochenek T., Gilewski D., Topor — Madry R. (2011), Biata Ksiega. Zwalczanie raka jelita grubego i raka
piersi w Polsce na tle wybranych krajow europejskich. Analiza zasobow systemu opieki onkologicznej i czynnikéw
warunkujgcych sukces. Warszawa-Krakéw: Osrodek Analiz Uniwersyteckich.
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8. Warunki finansowania i realizacji swiadczen w poszczeqdélnych etapach realizacji

programu

W celu zachowania wysokiej jakosci i bezpieczenstwa swiadczeh kazdy projektodawca przystepujgcy
do programu musi spetniaé wymagania okreslone w odrebnych przepisach, w szczegélnosci
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkoéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej oraz
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2006 r. w sprawie szczegétowych warunkow

bezpiecznej pracy z urzgdzeniami radiologicznymi.

Swiadczeniodawca zobowigzany jest posiadaé dostep do internetu, co umozliwia prowadzenie
elektronicznej dokumentaciji realizacji programu w oparciu o narzedzie informatyczne udostepnione
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Zarejestrowanie swiadczeniobiorcy w systemie informatycznym

powinno nastgpic nie pdzniej niz w dniu badania.

Przebieq procesu diagnostycznego

Program profilaktyki raka piersi sktada sie z 2 etapéw: podstawowego oraz pogtebionej

diagnostyki. Tryb realizacji Swiadczenia w obu etapach jest ambulatoryjny.

Z uwagi na charakter konkursu, ktérego celem jest m.in. zwiekszenie zgfaszalnosci na badania
mammograficzne wymagane jest, aby Whnioskodawca/partner realizujagcy projekt posiadat
umowe z dyrektorem toédzkiego Wojewodzkiego Oddziatlu NFZ o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie wykonywania badan mammograficznych w ramach etapu

podstawowego.

1. Etap podstawowy
Obejmuje mammografie skryningowg obu piersi (kazdej piersi w dwéch projekcjach oraz w przypadku

wskazan medycznych uzupetniajgco w projekcji dodatkowej).

1.1.Przebieg etapu podstawowego:

a) zarejestrowanie w systemie informatycznym udostepnionym przez NFZ, z jednoczesng
weryfikacjg kwalifikacji do objecia programem kobiety, ktéra zgtosi sie do programu
(przy rejestracji nalezy poinformowa¢ Swiadczeniobiorce, iz wskazane jest, aby przynidst
zdjecia mammograficzne z poprzednich rund skryningu w celu poréwnania);

b) przeprowadzenie wywiadu i wypetnienie ankiety w systemie informatycznym udostepnionym
przez NFZ;

c) wykonanie badania mammograficznego: 2 x 2 zdjecia mammograficzne wraz z opisem,
sporzadzenie Karty badania mammograficznego w systemie informatycznym udostepnionym
przez NFZ;

d) podjecie decyzji dotyczacej dalszego postepowania w zaleznosci od wyniku badania
potwierdzone pisemnie, zgodnie z wzorem okreSlonym w systemie informatycznym

udostepnionym przez NFZ. W przypadku koniecznosci skierowania $wiadczeniobiorcy
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do etapu pogtebionej diagnostyki, kierujgcy zobowigzany jest udzieli¢ informacji o wszystkich
Swiadczeniodawcach realizujgcych ten etap programu w wojewddztwie oraz przekazuje
Swiadczeniobiorcy oprécz opisu takze zdjecie;
e) tryb wydawania wynikéw badan:
e prawidlowy wynik badania z zaleceniami co do dalszego postepowania moze by¢
przekazany za posrednictwem poczty na adres swiadczeniobiorcy;
e w przypadku nieprawidlowego wyniku badania informuje sie (pisemnie Ilub
telefonicznie) swiadczeniobiorce o koniecznosci dalszej diagnostyki i w porozumieniu
z nim przekazuje cata dokumentacje badania (w tym odpowiednie skierowania
do dalszej diagnostyki lub leczenia) $wiadczeniobiorcy lub bezposrednio do osrodka
pogtebionej diagnostyki wybranego przez Swiadczeniobiorce, odnotowujac
to w dokumentacji medycznej,
e w przypadku nieprawidlowego wyniku badania i braku mozliwosci skontaktowania sie
ze $wiadczeniobiorcg wysyta sie kopie dokumentacji $wiadczeniobiorcy do lekarza
POZ, do ktérego zlozyt deklaracje, z prosbg o dotgczenie do karty choroby
Swiadczeniobiorcy i bezposrednig interwencje w miejscu zamieszkania (informacje
o0 przynaleznosci $wiadczeniobiorcy do lekarza POZ mozna uzyska¢ z systemu
informatycznego udostepnionego przez NFZ lub z oddziatu wojewddzkiego NFZ

wilasciwego dla miejsca zameldowania $wiadczeniobiorcy).

1.2. Kryteria kwalifikacji uczestnikéw do etapu podstawowego

Badanie wykonuje sie, co 24 miesigce u kobiet w wieku od 50 do 69 lat, co 12 miesiecy u kobiet
w wieku od 50 do 69 lat (przy okreslaniu wieku nalezy wzigé pod uwage rok urodzenia), u ktérych
wystgpit rak piersi wsréd cztonkéw rodzinny (u matki, siostry lub cérki) lub wystepujg mutacje
w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA 2. Z badah w ramach programu wytgczone sg kobiety, u ktérych

wczesniej zdiagnozowano zmiany nowotworowe o charakterze ztosliwym w piersi.

Uwaga! Wiek uczestnikow projektu weryfikowany jest na podstawie daty urodzenia i liczony

w dniu rozpoczecia udziatu w projekcie — zgodnie z Wytycznymi w zakresie monitorowania.
Uwagal! Projekt musi by¢ skierowany do grup docelowych z obszaru wojewédztwa t6dzkiego

1.3.Minimalne wymagania w zakresie zatrudnionego personelu oraz wymagania techniczne

dla swiadczeniodawcow uczestniczacych w etapie podstawowym

Swiadczeniodawca przystepujgcy do programu musi spetiaé bezwzglednie wymogi okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu programow zdrowotnych, rozporzgdzeniu Ministra zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r.
w sprawie szczegotowych kryteriow wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia umoéw
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej — zatgcznik nr 13 oraz wymogi doprecyzowane przez

Prezesa NFZ w zalgczniku nr 4 do zarzadzenia nr 78/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu



Zdrowia z dnia 7 sierpnia 2018 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow

w rodzaju programy zdrowotne — w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne.

Wymogi w zakresie kwalifikacji personelu:

a)

b)

zaangazowanie, co najmniej dwoch lekarzy - lekarza specjalisty radiologii Iub
rentgenodiagnostyki, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub lekarza
ze specjalizacjg | stopnia w zakresie radiologii lub rentgenodiagnostyki z udokumentowanym
doswiadczeniem w dokonywaniu oceny mammografii skryningowych (tj. udokumentowanie
dokonywania przez kazdego z lekarzy oceny, co najmniej 5000 mammografii skryningowych
w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcym o 2 miesigce miesigc obejmujgcy termin ztozenia
oferty do Dyrektora oddzialu wojewddzkiego NFZ wiasciwego terytorialnie dla siedziby
Swiadczeniodawcy);

zaangazowanie technika elektroradiologii z udokumentowanym szkoleniem w zakresie
prowadzenia kontroli jakosci (prowadzone przez Polskie Lekarskie Towarzystwo
Radiologiczne lub przez inng jednostke prowadzaca szkolenia akredytowane przez Polskie
Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne, lub zgodnie z programem zatwierdzonym przez
Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne) oraz z udokumentowanym odpowiednim

doswiadczeniem w wykonywaniu mammografii.

Wymogi w_zakresie wyposazenia w_sprzet i aparature _medyczng: wyposazenie w mammograf

o parametrach nie nizszych niz do mammografii skryningowej obu piersi.

Inne wymogi:

a)

b)

c)

d)

pozytywny wynik kontroli jakosci badan mammograficznych, przeprowadzonej co roku przez
Centralny Osrodek Koordynujgcy Program profilaktyki raka piersi, a w przypadku
negatywnego wyniku kontroli jakosci badan mammograficznych - dostarczenie
do centralnego osrodka koordynujgcego dokumentacji obrazujgcej usuniecie stwierdzonych
nieprawidtowosci

pozytywny wynik audytu klinicznego zdje¢é mammograficznych przez niezalezny osrodek
audytorski na podstawie zdje¢ mammograficznych przestanych do centralnego osrodka
koordynujgcego: do celu audytu mammografii cyfrowych — MC, $wiadczeniodawca
zobowigzany jest do wystania zestawu zdje¢ zarchiwizowanych na ptytach CD; dodatkowo
Swiadczeniodawca wysyta wydrukowane zdjecia mammograficzne w formacie rzeczywistym;
w przypadku konieczno$ci skierowania $wiadczeniobiorcy do etapu pogtebionej diagnostyki,
przekazanie swiadczeniobiorcy opisu wyniku badania, wywotanych lub wydrukowanych zdje¢
mammograficznych w formacie rzeczywistym oraz w przypadku badania wykonanego
na aparacie cyfrowym, réwniez zdje¢ zarchiwizowanych na ptycie CD;

w przypadku ograniczonego dostepu do swiadczen w ramach programu na terenie danego
wojewoddztwa, dopuszcza sie mozliwos¢ realizowania swiadczen przez swiadczeniodawcow
przystepujgcych do programu po raz pierwszy, niespetniajgcych warunkéw okreslonych w pkt.

a) i b), pod warunkiem uzyskania pozytywnego wyniku kontroli jakosci badan



e)

mammodgraficznych, o ktérych mowa w pkt. a), oraz pozytywnego wyniku audytu klinicznego
zdje¢ mammograficznych, o ktérych mowa w pkt. b), w terminie 6 miesiecy od dnia zawarcia
umowy o udzielenie swiadczen opieki zdrowotnej;

dopuszcza sie mozliwos¢ ponownego przystgpienia swiadczeniodawcy do postepowania
konkursowego nie wczesniej niz po uptywie 12 miesiecy od daty negatywnego wyniku audytu

klinicznego zdje¢ mammograficznych.

Ponadto w procesie wyboru swiadczeniodawcow mogg byé stosowane dodatkowe kryteria okre$lone

przez Prezesa NFZ (nie s3 to kryteria obligatoryjne).

W celu realizacji programu swiadczeniodawca zobowigzany jest do uzyskania od $wiadczeniobiorcy

udokumentowanej zgody, ktéra zapewni mozliwos¢ przekazywania w uzasadnionych przypadkach

informacji w szczegdlnosci wynikéw badan, wezwania po odbidr wynikow badan) bezposrednio

z systemu informatycznego NFZ lub przez koordynatora programu.

2. Etap pogtebionej diagnostyki

2.1. Przebieg etapu diagnostycznego:

a)

b)

d)

porada lekarska, stanowigca cykl zdarzen, ktére obejmuja:

e skierowane na niezbedne badania w ramach realizacji programu,

e ocene wynikow przeprowadzonych badan i postawienie rozpoznania;
wykonanie mammografii uzupetniajgce;j;
wykonanie USG piersi (decyzje o wykonaniu badania podejmuje lekarz, biorgc pod uwage
m.in.: wynik mammografii, wynik badania palpacyjnego, strukture gruczotu sutkowego,
stosowanie hormonalnej terapii zastepczej, koniecznos¢ zréznicowania miedzy guzem litym
a torbielg sutka);
wykonanie biopsiji cienkoigtowej — biopsja cienkoigtowa jednej zmiany ogniskowej z uzyciem
techniki obrazowej, z badaniem cytologicznym (2-4 rozmazy); konieczna dokumentacja
fotograficzna konca igty w nakfuwanej zmianie, albo gruboigtowej — biopsja gruboigtowa piersi
przezskorna z petng diagnostykag (badanie histopatologiczne) z uzyciem technik obrazowych

w przypadku nieprawidtowo$ci stwierdzonych w badaniu mammograficznym lub USG.

Wyniki badan dokumentowane sg w systemie informatycznym udostepnionym przez NFZ;

e)

f)

a)

podjecie decyzji dotyczagcej dalszego postepowania i potwierdzenie jej wystawieniem
skierowania na dalszg diagnostyke lub leczenie do $wiadczeniodawcy posiadajgcego umowe
z NFZ w odpowiednich dla schorzenia rodzajach swiadczen;

w przypadku potwierdzenia nowotworu ztosliwego — wystawienie karty diagnostyki i leczenie
onkologicznego, w celu realizacji ,diagnostyki pogtebionej z zakresu nowotworéw piersi”;
prowadzenie elektronicznej sprawozdawczosci w zakresie badanych kobiet i wynikow badan

w systemie informatycznym udostepnionym przez NFZ.



W trakcie porady na etapie pogtebionej diagnostyki, lekarz w zaleznosci od wskazan medycznych
decyduje, ktoére z dostepnych w ramach programu procedur nalezy wykona¢ w celu postawienia
ostatecznego rozpoznania.

W ramach etapu pogtebionej diagnostyki Swiadczeniodawca obowigzany jest wykona¢ wszystkie
niezbedne diagnostyczne procedury (w ramach jednej umowy - zgodnie z katalogiem $wiadczen)

i po ich zakonczeniu jest mozliwe rozliczenie kompleksowego $wiadczenia.

Kobiety, u ktérych rozpoznano raka piersi lub inne schorzenia wymagajgce leczenia specjalistycznego
zostajg skierowane (poza programem) na dalsze badania diagnostyczne Ilub leczenie

do $wiadczeniodawcéw posiadajgcych umowy z NFZ w odpowiednich rodzajach swiadczeh.

Swiadczeniodawca wykonujgcy biopsje w ramach etapu pogtebionej diagnostyki wypozycza preparat

na prosbe swiadczeniodawcy prowadzgcego dalszg diagnostyke lub leczenie $wiadczeniobiorcy.

2.2. Kryteria kwalifikacji uczestnikow do etapu pogtebionej diagnostyki
Decyzje dotyczgcg skierowania kobiety do etapu pogtebionej diagnostyki podejmuje lekarz

w zaleznosci od wyniku badania mammograficznego wykonanego w etapie podstawowym.

2.3. Minimalne wymagania w zakresie zatrudnionego personelu oraz wymagania techniczne

dla swiadczeniodawcow uczestniczacych w etapie pogtebionej diagnostyki

Podmiot realizujgcy swiadczenie na etapie pogiebionej diagnostyki zapewnia niezbedne warunki
(w zakresie wymogow, co do zaangazowanego personelu i sprzetu medycznego) do prawidtowego
wykonania badania, tj.:

l. Mammografii uzupetniajacej:

Wymogi w zakresie kwalifikacji personelu:

a) zaangazowanie lekarza specjalisty radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki,
lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub lekarza ze specjalizacjg | stopnia w zakresie
radiologii lub rentgenodiagnostyki z udokumentowanym odpowiednim doswiadczeniem
w dokonywaniu oceny mammografii skryningowych (zaangazowanie, co najmniej dwdch
lekarzy - gdy wykonywana jest tylko mammografia uzupetniajgca);

b) zaangazowanie technika elektroradiologii z udokumentowanym szkoleniem w zakresie
prowadzenia kontroli jakosci (prowadzone przez Polskie Lekarskie Towarzystwo
Radiologiczne lub przez inng jednostke prowadzgca szkolenia akredytowane przez
Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne, lub zgodnie z programem zatwierdzonym
przez Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne) oraz udokumentowanym

odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu mammaografii.

Wymogi w_zakresie wyposazenia w_sprzet i aparature medyczng: mammograf o parametrach

nie nizszych niz do mammografii skryningowej obu piersi.
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Il Badania USG piersi:

Wymogi w zakresie kwalifikacji personelu:

lekarz specjalista radiologii lub radiodiagnostyki lub radiologii i diagnostyki obrazowej
lub lekarz ze specjalizacjg | stopnia w zakresie radiodiagnostyki lub lekarz specjalista,
ktéry ukonhczyt specjalizacie obejmujgcg uprawnienia ultrasonograficzne w zakresie
okreslonym w programie specjalizacji;

Wymogi w zakresie wyposazenia w sprzet i aparature medyczna:

a) aparat USG z gtowicg liniowg, szerokopasmowg, wieloczestotliwosciowg o wysokiej
rozdzielnosci liniowej i skali szaros$ci pracujaca w przedziale minimum 2-10 MHz, zalecany
komplet gtowic o réznych spektrach czestotliwoéci: 5-13.5 MHz, 13.5-18 MHz: badanie
powinno by¢é wykonane przy uzyciu czestotliwosci 7.5 MHz;

b) drukarka USG.

Ill.  Biopsja cienkoigtowa z uzyciem technik obrazowych

Wymogi w zakresie kwalifikacji personelu:

lekarz specjalista radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej,
lub lekarz ze specjalizacjg | stopnia w zakresie radiodiagnostyki, lub lekarz specjalista
onkologii klinicznej lub lekarz specjalista chirurgii onkologicznej, lekarz specjalista, ktéry
ukonczyt specjalizacje obejmujgcg uprawnienia ultrasonograficzne w zakresie okreslonym
w programie specjalizacji;

Wymogi w zakresie wyposazenia w sprzet i aparature medyczna:

zestaw do wykonywania biopsji cienkoigtowej (BAC).
V. Biopsja gruboigtowa z uzyciem technik obrazowych:

Wymogi w zakresie kwalifikacji personelu:

lekarz specjalista radiologii lub radiodiagnostyki lub radiologii i diagnostyki obrazowej
lub lekarz ze specjalizacjg | stopnia w zakresie radiodiagnostyki, lub lekarz specjalista
onkologii klinicznej, lub lekarz specjalista chirurgii onkologicznej, lub lekarz specjalista, ktéry
ukonczyt specjalizacje obejmujgcg uprawnienia ultrasonograficzne w zakresie okreslonym
w programie specjalizaciji;

Wymogi w zakresie wyposazenia w sprzet i aparature medyczna:

zestaw do wykonywania biopsji gruboigtowej;

Inne wymagania: dostep do badan histopatologicznych.

W procesie wyboru $wiadczeniodawcow stosowane sg dodatkowe kryteria okreslone przez Prezesa

NFZ (nie sg to kryteria obligatoryjne).

W celu realizacji programu swiadczeniodawca zobowigzany jest do uzyskania od Swiadczeniobiorcy
udokumentowanej zgody, ktdéra zapewni mozliwosé przekazywania w uzasadnionych przypadkach
informacji w szczegdlnosci wynikdw badan, wezwania po odbiér wynikéw badan) bezposrednio

z systemu informatycznego NFZ lub przez koordynatora programu.
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Mozliwosé odczytu zarbwno mammografii wykonanych technikg analogowa (posiadanie negatoskopu)
jak i cyfrowg (posiadanie stanowiska opisowego dla lekarza) — spetniajgcych wymogi okreslone
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeh gwarantowanych

z zakresu programéw zdrowotnych.
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Zalacznik. Przykladowe zrédta informacji dotyczace sytuacji zdrowotnej w wojewédztwie tédzkim (uzyteczne do wypetnienia wniosku

o dofinansowanie, szczegdélnie w czesci dotyczacej grupy docelowej).

Lp. | Przyktadowe zrodta informaciji Informacje o podmiocie opracowujacym, Zakres potencjalnie uzytecznych danych Link do zrédta
ewentualnie wersji dokumentu
1 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii Ministerstwo Zdrowia, grudzien 2015 r. Epidemiologia, w tym wojewddztwo na tle kraju, LINK
dla wojewddztwa todzkiego powiaty.
Prognozy epidemiologiczne, w tym dla powiatéw.
2 Bank Danych Lokalnych GUS Gtowny Urzad Statystyczny Zaktadka DANE, Dane wedtug dziedzin, LINK
Dziat LUDNOSC. Epidemiologia (dane dotyczace
przyczyn zgonow dot. nowotworéw).
3 Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2015 roku Ministerstwo Zdrowia 2017 r. Dane dotyczgce zachorowalnos$ci i zgonoéw z powodu | LINK
choréb nowotworowych.
"Policy paper dla ochrony zdrowia na lata Ministerstwo Zdrowia, lipiec 2015 r. Zatgcznik 2 LINK
2014-2020. Krajowe ramy strategiczne"
4 Analiza sytuacji wojewddztw w obszarach Ministerstwo Rozwoju 2016 r. Rozdziat ,Zdrowie” z odniesieniami do sytuacji LINK
oddziatywania Europejskiego Funduszu dotyczgcej choréb nowotworowych w
Spotecznego w latach 2007-2014 wojewddztwach, w tym woj. t6dzkim.
5 LStrategia Polityki Zdrowotnej dla Wojewddztwa Samorzad Wojewddztwa todzkiego/ Urzad Najwazniejsze dane epidemiologiczne, zatozenia LINK
Lédzkiego na lata 2014-2020” Marszatkowski Wojewddztwa £.6dzkiego, polityki rozwoju w zakresie zdrowia, odniesienia
2014 r. w analizie SWOT, zaktadane kierunki dziatania
zwigzane z profilaktykg zdrowotng.
6 Dane statystyczne na stronie internetowej Centrum Onkologii-Instytut Dziat Statystyki w zaktadce O PROGRAMIE — dane LINK
Krajowego Osrodka Koordynujgcego Program im. Marii Sktodowskiej-Curie dotyczgce liczby zrealizowanych badan.
Badan Przesiewowych raka jelita grubego
7 ,Diagnoza do Strategii Rozwoju Wojewo6dztwa Samorzad Wojewddztwa t.odzkiego/ Urzad Najwazniejsze dane epidemiologiczne, zatozenia LINK
L édzkiego na lata 2014-2020” Marszatkowski Wojewodztwa t.édzkiego, polityki rozwoju w zakresie zdrowia, odniesienia
2014 r. w analizie SWOT, zaktadane kierunki dziatania
zwigzane
z profilaktykg zdrowotna.
8 ~Strategia Rozwoju Wojewddztwa todzkiego Samorzad Wojewddztwa todzkiego/ Urzad Najwazniejsze dane epidemiologiczne, odniesieniaw | LINK
2020” Marszatkowski Wojewddztwa t.6dzkiego, analizie SWOT, zaktadane kierunki dziatania
2013r. zwigzane z profilaktykg zdrowotna.
9 Raport koncowy z badania ewaluacyjnego Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Odniesienia do barier dotyczgcych grupy docelowe;. LINK

pn. ,Ocena potrzeb realizacji projektow
dotyczgcych profilaktyki w zakresie chorob
cywilizacyjnych i zawodowych w kontekscie
wydtuzenia wieku aktywnosci zawodowej”

tédzkiego, 2014 r.
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http://www.mapypotrzebzdrowotnych.mz.gov.pl/Mapy-potrzeb-zdrowotnych
http://www.mapypotrzebzdrowotnych.mz.gov.pl/Mapy-potrzeb-zdrowotnych
http://www.mz.gov.pl/wp-content/uploads/2015/12/MPZ_onkologia_lodzkie.pdf
http://stat.gov.pl/bdl/app/strona.html?p_name=indeks
https://bdl.stat.gov.pl/BDL/start
http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/Nowotwory_2015.pdf
http://www.zdrowie.gov.pl/aktualnosc-34-2228-Policy_paper_dla_ochrony_zdrowia_na_lata_2014_2020_Krajowe_Ramy_Strategiczne.html
http://www.zdrowie.gov.pl/aktualnosc-34-2228-Policy_paper_dla_ochrony_zdrowia_na_lata_2014_2020_Krajowe_Ramy_Strategiczne.html
http://www.zdrowie.gov.pl/uploads/pub/pages/page_846/text_images/Krajowe%20ramy%20strategiczne%20www.pdf
http://wuplodz.praca.gov.pl/web/po-wer/-/2614536-analiza-sytuacji-wojewodztw-w-obszarach-oddzialywania-europejskiego-funduszu-spolecznego-w-latach-2007-2014
http://www.zdrowie.lodzkie.pl/polityka-zdrowotna/strategia-polityki-zdrowotnej-na-lata-2014-2020
http://www.zdrowie.lodzkie.pl/polityka-zdrowotna/strategia-polityki-zdrowotnej-na-lata-2014-2020
http://www.zdrowie.lodzkie.pl/sites/default/files/filefield_stats/2437/5679/0/47014ba2924e0c9f4f99ee47f76c63da
http://pbp.org.pl/program/statystyki/
http://www.zdrowie.lodzkie.pl/polityka-zdrowotna/strategia-polityki-zdrowotnej-na-lata-2014-2020
http://www.zdrowie.lodzkie.pl/polityka-zdrowotna/strategia-polityki-zdrowotnej-na-lata-2014-2020
http://www.zdrowie.lodzkie.pl/sites/default/files/filefield_stats/2438/5679/0/605c8a51fb0038d74dd42057b4e6fb42
http://www.strategia.lodzkie.pl/index.php?option=com_content&view=article&id=11&Itemid=11
http://www.strategia.lodzkie.pl/index.php?option=com_content&view=article&id=11&Itemid=11
http://www.zdrowie.lodzkie.pl/sites/default/files/filefield_stats/2437/5679/0/47014ba2924e0c9f4f99ee47f76c63da
http://www.pokl.lodzkie.pl/wps/wcm/connect/pokl/pokl/dokumenty/raporty_z_badan
http://www.pokl.lodzkie.pl/wps/wcm/connect/pokl/pokl/dokumenty/raporty_z_badan
http://www.pokl.lodzkie.pl/wps/wcm/connect/pokl/pokl/dokumenty/raporty_z_badan
http://www.pokl.lodzkie.pl/wps/wcm/connect/pokl/pokl/dokumenty/raporty_z_badan
http://www.pokl.lodzkie.pl/wps/wcm/connect/pokl/pokl/dokumenty/raporty_z_badan
http://www.ewaluacja.gov.pl/media/24662/ggov_292.pdf

