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1. INTRODUCERE

Metodologia cadru privind organizarea Programului National de Screening pentru
Cancerul de Sana fost elaborata in cadrul proiectului "Cresterea capacitatii institutionale si
a competentelor profesionale ale specialistilor din sistemul de sandtate in scopul
implementarii Programului National de screening pentru cancerul de san", contract de
finantare nr. POCU/259/4//9/120799 Cod SMIS: 120799 finantat in cadrul Fondului Social
European, Programul Operational Capital Uman 2014-2020, Axa prioritard 4: Incluziunea
sociald si combaterea sardciei, Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la servicii
accesibile, durabile si de Tnalta calitate, inclusiv asistentd medicala si servicii sociale de
interes general implementat de Institutul Oncologic "Prof Dr. Ion Chiricuta" Cluj-Napoca
in parteneriat cu Institutul National de Sdnatate Publica.

Metodologia cadru urmareste stabilirea unor proceduri unitare pentru implementarea

Programului National de Screening pentru Cancerul de San care, pentru inceput, va fi
implementat in Regiunilede dezvoltare Nord-Vest, Vest, Nord-Est si Sud-Est cu finantate
prin Programul Operational Capital Uman, proiectele "Fii responsabila de sanatatea ta —
programe regionale de preventie, depistare precoce, diagnostic si tratament precoce al
cancerului de san - etapa 11”, AP 4/ PI1 9.iv/ OS 4.9

1.1. Preambul

Cancerul de san reprezintd o povara disproportionatd a bolii si o problema majord de
sanatate publicd In Romania similara cu alte state membre ale Uniunii Europene. Acest
profil epidemiologic este asociat cu o diagnosticare Tn stadii avansate de boald care are
drept consecintd o utilizare ridicata a serviciilor medicale, in special la nivel de spital si
tratament, dublatd de pierderea productivitdtii, invaliditate si decese premature, fapt care
duce la o crestere semnificativa atat a costurilor directe, cat si a celor societale. Pentru a
raspunde acestei probleme, Ministerul Sanatatii (MS) a decis dezvoltarea i implementarea
unui program national de screening populational pentru cancerul de san care sa fie aliniat
cerintelor Comisiei Europene din cadrul programului "Europa impotriva cancerului" si care
se bazeazd pe “Ghidului European pentru asigurarea calitdtii 1n screeningul si
diagnosticarea cancerului de san”?, actualizat prin suplimentul publicat in anul 2013.

Scopul acestui document este de a stabili un cadru metodologic comun pentru autoritatile
responsabile cu implementarea Programului national de screening pentru cancerul de
san, furnizorii de servicii din acest domeniu §i profesionistii implicati direct in relatia cu
beneficiarii programului. Documentul se adreseaza profesionistilor din domeniul
sanatatii in general, precum si celorlalfi profesionisti care sunt implicati in
implementarea programului.O atentie speciald se acordd femeilor vulnerabile? al ciror
acces la servicii de sanatate este limitat de conditii geografice, caracteristici etnice,
culturale si conditii Socio-economice.

1 European guidelines for quality assurance in breast cancer screening anddiagnosis. Fourthedition, Supplements. Perry N, Broeders M,
de Wolf C, Térnberg S, Holland R, von Karsa L (eds.). European Commission, Office for OfficialPublications of the European Union,
Luxembourg,, https://www.euref.org/european-guidelines

2 “Grupuri vulnerabile”: grupul vulnerabil desemneaza persoane sau familii care sunt la risc de a-si pierde capacitatea de satisfacere a
nevoilor zilnice de trai din cauza unor situatii de boald, dizabilitate, sardcie, dependentd de droguri sau de alcool ori a altor situatii
care conduc la vulnerabilitate economica sisociala.Sursa: Legea Asistentei socialE(292/2011), Art. 6 litera p


https://www.euref.org/european-guidelines

Aceasta metodologie reflectda recomandarile International Agency for Research in
Cancer (IARC) publicate in IARC Handbooks of Cancer Prevention, volumul 15 - Breast
Cancer Screening®, WHO Position Paper on Mammography Screening®, JRC Technical
Reports®.

Documentul de fata:

Reuneste principiile de lucru care trebuie respectate in dezvoltarea si
implementarea unui program de screening;

Reda succint datele esentiale despre screening pe baza literaturii de specialitate,
studiilor §i experientei castigate in practica din serviciile de specialitate pe aceasta
problema;

Descrie actiunile necesare pentru efectuarea screeningului pentru cancerul de san
n contextul sistemului de sanatate din Romania;

Subliniaza rolul si responsabilitatile diferitelor institutii i ale profesionistilor
implicati in screening;

Stabileste proceduri de colaborare intra- si interinstitutionald in acest domeniu;
Subliniazd importanta formarii profesionale inifiale si continue pentru toti
profesionistii care intervin in aceastd problema, precum si a pregatirii acestora in
echipe multidisciplinare si interinstitutionale.

Tn dezvoltarea acestei metodologii s-a tinut cont de urmitoarele reglementri legale

relevante:

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu completarile si
modificarile ulterioare;

2. Legea drepturilor pacientului nr 46/2003, cu completdrile si modificarile
ulterioare;

3. Hotarare a Guvernului nr. 1028/2014 privindaprobareaStrategieiationale de sanatate
2014 - 2020 si a Planului de actiuni pe perioada 2014 - 2020
pentruimplementareaStrategieinationale;

4. Hotarare a Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-Cadru care reglementeaza conditiilea cordarii asistentei medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale
de sanatate pentru anii 2018 — 2019, cu completarile si modificarileulterioare;

5. Hotarare a Guvernului nr. 155/2017 privindaprobareaprogramelornationale de
sandtatepentruanii 2017 1 2018, cu modificarile si completarile ulterioare;

6. Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de

Sanatate nr. 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare
in anul 2018 a Hotararii Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de
servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei
medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de
asigurdri sociale de sandtate pentru anii 2018 - 2019, cu completarile si
modificarile ulterioare;

3Breast Cancer Screening - IARC Handbooks of Cancer Prevention Volume 15, pg: 119-137,172-174, 241-260, 295-345,
384-388, 390-395, 401-407, 454-463, 467-469. http://publications.iarc.fr/Book-And-Report-Series/larc-Handbooks-Of-
Cancer-Prevention/Breast-Cancer-Screening-2016

“WHO position paper on mammography screening.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/137339/9789241507936_eng.pdf;jsessionid=12CAE318BB603533C7EBEE34C7AC61

B1?sequence=1
® Eupean guidelines on breast cancer screening and diagnostic, https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-

quidelines



http://publications.iarc.fr/Book-And-Report-Series/Iarc-Handbooks-Of-Cancer-Prevention/Breast-Cancer-Screening-2016
http://publications.iarc.fr/Book-And-Report-Series/Iarc-Handbooks-Of-Cancer-Prevention/Breast-Cancer-Screening-2016
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/137339/9789241507936_eng.pdf;jsessionid=12CAE318BB603533C7EBEE34C7AC61B1?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/137339/9789241507936_eng.pdf;jsessionid=12CAE318BB603533C7EBEE34C7AC61B1?sequence=1
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines

7. ORDIN Nr. 377/2017 din 30 martie 2017 privindaprobareaNormelortehnice de
realizare a programelornationale de sanatate publica pentruanii 2017 si 2018, cu
completarile si modificarile ulterioare.

1.2.  Principii de lucru. Cadru conceptual

Particularitatileactivitatilor medicale implica respectarea unor principii si valori de cétre
persoanele care sunt responsabile cu furnizarea de servicii de sandtate si servicii conexe
acestora. In consecinti, profesionistii care intervin in programe de screening trebuie s
respecte urmatoarele principii:
1. respectarea dreptului la informare corectd si completd in toate actiunilesi
deciziile privitoare la participarea la screening;
2. respectarea dreptului la confidentialitate;
3. rentrarea serviciilor pe nevoile particulare ale beneficiarilor;
4. munca in echipa multidisciplinara, in reteainterinstitutionaldsi in parteneriat cu
familia;
5. asigurarea si facilitarea accesului la servicii de sprijin si de specialitate pentru
toate femeile, cu atentie speciala acordata femeilor din categoriile vulnerabile;

7. respectarea normelor de deontologie si etica profesionala.

Screeningul este o investigatie medicala care difera de alte activitdti de ingrijire a
sanatitii, deoarece este adresatd de obicei unei populatii sinitoase si asimptomatice. In
comparatie cu practica medicald generald in care pacientii se adreseaza medicului pentru
o problema specifica, in screening, oamenii sunt invitati in cadrul unui program
populational organizat sd se supund unui test cu scopul de a detecta bolile inainte de
aparitia simptomelor si de a beneficia de un tratament mai eficace, mai putin invaziv si
mai putin costisitor.

Intelegerea comund a semnificatiei termenilor utilizati in acest domeniu este esentiala
pentru o comunicare fluentd si inteligibild intre profesionistii care lucreaza direct cu
femeile, n specialitati medicale diferite sau/si cei care nu lucreaza direct cu beneficiarii
(reprezentantii mass-media, liderii comunitatii etc.) dar care, prin activitatea pe care o
desfagoara, influenteazd deciziile si comportamentele beneficiarilor carora 1i se
adreseaza programul de screening. Prezenta metodologie urmareste stabilirea unei
terminologii comune, definitiile operationale ale termenilor tehnici relevanti sunt incluse
in Glosarul de termeni de la finalul documentului.

Principiile depistarii in afectiunile oncologice

Conceptul de depistare se bazeaza pe doua ipoteze:

1. preventia secundard se bazeaza pe ipoteza conform careianeoplaziile evolueaza
dupa un model liniar pluristadial, de la o celula inifiala (cu anomalii ADN) la
cancerul invaziv; aceasta presupune existenta unei faze preclinice initiale: cu cat
aceasta faza este mai lunga, cu atat posibilitatea de depistare este mai mare.

2. Preventiatertiardse bazeaza pe ipoteza ca toate cancerele prezintd in cursul evolutiei
lor o faza localizata, suficient de lunga pentru a permite un diagnostic si un
tratament mai eficace Tn acest stadiu, cand nu sunt prezente complicatiile bolii.

Acest concept este valabil pentru cancerul de san.



Caracteristicile cancerului de sin care justifici dezvoltarea si finantarea PNSCS

Desi majoritatea cancerelor prezintd un prognostic mai bun dacd sunt diagnosticate
precoce Tn istoria lor naturald, aceasta observatie nu este suficientd pentru a justifica
screeningul pentru cancer la o populatie asimptomatica. Pentru a dezvolta si implementa
un program de screening pentru un cancer trebuie indeplinite o serie de conditii. In 1968,

VVVVV .

Wilson si Jungner au definit principiile Organizatiei Mondiale a Sanititii in screening®.

Ele sunt in conti uare relavante pentru decizia de a implementa un program de screening
de succes. Aceste conditii sunt:

Cerinta

Cencerul de sdn in Roméania

1. Sa reprezinte o problema importantd
de sanatate publica la populatia vizata
pentru screening. Mortalitatea este cea

Cancerul de san reprezintd principala
cauza de deces prin cancer la femeile din
Romania

mai frecventa §i  mai serioasa
consecinta a unei boli.

2. Sa  existe o perioadd latentd, | Cancerul de san prezintd un stadiu initial
asimptomatica (preclinicd) | de boald (tumora in situ) care poate fi
recognoscibilda  sau  un  stadiu | diagnosticatd in cadrul screeningului

simptomatic precoce de boala

3. lIstoria naturala a cancerului respectiv
sd includa progresia de la o perioada
latenta la una simptomatica de boald,
care trebuie inteleasa adecvat si sa
permita detectarea bolii prin screening
Tnaintea diagnosticului clinic sau a
aparifiei metastazelor

Marea majoritate a cancerelor de san au
o progresie lentd care permite detectarea
bolii prin screening in stadia infraclinice

4, Sa existe teste corespunzatoare sau
examinare disponibila

Mamografia digitald este considerata in
prezent testul de screening cel mai
adecvat

5. Testul sau examinarea trebuie sa fie
acceptabile atat pentru populatie cat si
pentru  profesionistiiimplicati  in
screening

Mamografia digital este cel mai utilizat
test de screening pentru cancerul de san
la nivel mondial

6. Sa existe un tratament acceptabil si

In prezent, exista tratament eficace si

eficace pentru pacientii cu boald | acceptabil pentru cancerele de san
recognoscibila diagnosticate in stadia incipiente

7. Si existe o strategic de tratament a | In prezent, existi ghiduri clinice si
pacientilordepistati prin screening, | protocoale de tratament pentru cancerul
inclusiv. a bolii premaligne sau | de san diagnosticat in stadii infraclinice
borderline sau primare de boala

8. Sa existe unitdti de diagnostic si de
tratament, sd fie respectatd calitatea
metodelor de depistare

In prezent se efectueazi la nivel national
0 evaluare a resurselor umane si
materiale necesare derularii etapizate a
unui program de screening populational
organizat pentru cancer de san.

SWilson JMG, Jungner G., 1968, Principles and practice of screening for disease. Public HealthPaper,
Number 34. Geneva: WHO.
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9. Costurile cazurilor depistate precoce

(inclusiv diagnosticul si tratamentul
pacientilordiagnosticati) trebuie sa fie
echilibrat economic In comparatie cu
costurile  posibile ale  ngrijirii
medicale a cazului n totalitatea sa

Costurile de diagnostic si tratament ale
cazurilor estimate a fi diagnosticate prin
screening sunt mai mici comparativ cu
costurile diagnosticarii si tratamentului
acestor cazuri in stadii avansate de boala

10. Identificarea cazurilor trebuie sa fie un
proces continuu si nu o interventie
punctuala in cadrul unui proiect izolat

Implementarea etapizatd a unui program
de screening populational organizat este
o interventie continud comparativ cu

practica  actuald a  screeningului
oportunist, dar aceasta necesitd o
capacitate institutionald sustinutd pe
termen lung si 0 finantare
corespunzatoare.

Tipuri de screening

Existd mai multe tipuri de screening:

e Screeningul populationaleste screeningul in cadrul caruia un test de screening este
oferit in mod sistematic tuturor indivizilor care apartin grupului tinta definit in cadrul
unui sistem ce include o politica si strategie, protocoale, asigurarea calitdtii,
monitorizare, evaluare si revizuire agreate. Screeningul populational este un proces
integrat organizat in care toate activitatile programului de screening sunt planificate,
coordinate, monitorizate si evaluate Tncontextul unui sistem de imbunatatire a calitatii.
Tuturor acestor activitdti trebuie sa li se aloce resurse adecvate pentru a asigura
maximizarea beneficiilor. (de ex. Screeningul pentru cancerul de san).

e Identificarea de cazuri sau screeninguloportunistreprezintd situatiain care unui
individ care merge la un furnizor de servicii de sandtate pentru cauze neasociate bolii
pentru care se face screening, i se oferd un test, indiferent dacd el are sau nu
simptomatologie caracteristica bolii din program (de ex. un medic de familie care face o
examinare a sanilor la o femeie care vine ca sa se vaccineze antigripal).

e Screening tintit (Targetedrisk screening) consta in testarea unui grup cu risc crescut
selectat, de exemplu, screeningul genetic la persoanele cu antecedente familiale
importante pentru un tip de cancer cu risc de transmitere geneticd crescut sau la un grup
de persoane cu expunere specifica in cadrul riscurilorocupationale sau de mediu (de ex.
femei purtatoare de genda BRCA sau munictori expusi profesional la azbest).

e Examinarile de rutina sau screeningul oportunist planificat/programat constituie
un plan bine stabilit de examinari medicale pe parcursulvietii care poate conferi
protectieimpotriva bolii prin interventie precoce (de ex. screening la locul de munca).

e Testarea cu scop diagnostic se practica atunci cand unei persoane cu simptomele unei
boli sau conditii medicale i se ofera un test care poate confirma conditia/boala
suspicionata.

Screeningulpopulational implica oferirea testarii tuturor indivizi din grupul eligibil, de
obicei definit pe criterii de varsta, ca parte a unui program organizat. Grupul eligibil se
defineste pe baza dovezilor stiintifice care identifica respectiva categorie de populatie ca
avand riscul cel mai mare pentru aparitia cancerului respectiv si cele mai importante
beneficii de sdndtate in urma participarii la programul de screening. Datorita faptului ca nu
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existd teste de screening cu acuratete de 100%, screeningul este oferit cu o anumita
periodicitate. Pentru ca un program de screening sa fie unul de succes, trebuie sa existe date
care sa dovedeasca faptul ca diagnosticul precoce si tratamentul cresc sansele de vindecare
sau management al bolii respective. Screeningul populational este planificat si coordonat
cu scopul de a aduce maximum de beneficii de sdnatate comunititii, cu atentie acordata
echitatii accesului la servicii si impactului asupra sanatatii.

1.3.  Obiectivele metodologiei de screening fundamentat

Obiectivele acestei metodologii cadru sunt sa:

e asigure calitatea programului national de screening pentru cancerul de san
conform standardelor europene/internationale;

e asigure eficienta programului de screening pentru cancerul de san;

e ofere un instrument de lucru pentru totiprofesionistii care intervin in Programul
national de screening pentru cancerul de san;

e sustindinterventiainterinstitutionalasi multidisciplinara in acest domeniu;

e creasca participarea femeilor din grupul tinta la programul de screening pentru
cancerul de san.

1.4.  Procesul de elaborare al metodologiei

Metodologia de screening fundamentat a fost elaborata in cadrul proiectului
"Cresterea capacitatii institutionale si a competentelor profesionale ale specialistilor
din sistemul de sanatate in scopul implementarii Programului National de screening
pentru cancerul de san", contract de finantare nr. POCU/259/4//9/120799, cod SMIS:
120799, finantat in cadrul Fondului Social European, Programul Operational Capital
Uman 2014-2020, Axa prioritara 4: Incluziunea sociald si combaterea saraciei,
Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la servicii accesibile, durabile si de inalta
calitate, inclusiv asistentd medicala si servicii sociale de interes general implementat
de Institutul Oncologic "Prof Dr. Ion Chiricuta" Cluj-Napoca Tn parteneriat cu
Institutul National de Sanatate Publica.

Tn cadrul proiectului, a fost constituit un Grup tehnic de lucru multidisciplinar de experti
care a realizat o analizd critica a literaturii de specialitate relevante pentru aceasta tema.
Au fost luate in considerare doar publicatiile ce includ informatii bazate pe dovezi, in
principal din baza de date PUBMED si alte publicatii disponibile gratuit pe internet.

Strategia de selectare a literaturii de specialitate relevante a luat in considerare ca
variabile: perioada de timp, limba in care este publicat articolul, acoperirea geografica si
cuvinte cheie relevante dupa cum urmeaza:

= Perioada de timp: -2010-2018. A fost aleasa o perioada de timp mai mare deoarece
procedura de screening organizat pentru cancer de san a fost introdusa cu mai mult
timp Tn urma in tarile dezvoltate; au existat exceptii in conditiile in care studiul
analizat are relevanta inalta pentru proiect;

= Limba: - englezd/romana. Au fost alese cele doua limbi deoarece marea majoritate a
articolelor de specialitate sunt in limba englezd, limba romand este limba tarii in
care se implementeaza proiectul si personalul care a efectuat cercetarea are
cunostinte avansate de intelegere a limbii engleze si este vorbitor nativ de limba
romana; au existat exceptii in conditiile n care studiul are relevantd inaltd pentru
proiect;
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= Localizare: — Romania/Europa Centrala si de Est /Europa /SUA /Canada /Australia,
Noua Zeelanda.Au fost alese aceste tari / regiuni geografice deoarece programele
lor de screening pentru cancerul de san au intdmpinat probleme ce au fost estimate
ca posibil sa apara si in Romania la introducerea programului si modul Tn care au
fost rezolvate ar putea fi replicat, fie reprezinta exemple de buna practica consacrate
pentru astfel de programe la nivel global; au existat exceptii in conditiile in care
studiul are relevanta 1naltd pentru proiect;

Tn urma revizuirii literaturii de specialitate, expertii au elaborat o prima varianti de lucru a
metodologiei. Aceastd prima varianta de lucru a fost revizuitd de profesionisti din domeniul
oncologiei, sanatatii publice, epidemiologiei si comincarii 1n sanatate. Dupa Tncorporarea
sugestiilor si recomandarilor lor, a fost elaborat o a doua varianta ce a fost prezentata in
cadrul unei reuniuni de consens. Dupa incorporarea concluziilor acestei Tintalniri,
metodologie a fost transmisa pentru aprobare la Comisia de oncologie si Comisia de
obstetrica ginecologie a Ministerului Sanatatii.

2. ANALIZA DE SITUATIE

2.1. Epidemiologia cancerului de san la nivel global

Conform Globocan’, cancerul de san este cea mai frecventd localizare maligni in randul
femeilor, in lume, cu aproximativ 2.1 mil. cazuri noi de cancer diagnosticate Tn 2018
(~24% din toate cancerele) si se situeaza pe locul 2 reprezentand 11.6% din toate cancerele
(populatia generald), atat in tarile dezvoltate cat si in cele in curs de dezvoltare. Se situeaza
pe locul 5 ca si cauza de deces prin cancer in populatia mondiala (6.6% din total cancere),
dar este prima cauzd de deces in randul femeilor (15%). De asemenea, prevalenta
cancerului de san este una extrem de ridicatd la nivel mondial, peste 30% din totalul
femeilor diagnosticate cu cancer fiind femei cu cancer de san.

2.2 Epidemiologia cancerului de san in Romania

Existd o mare variabilitate a poverii cancerului de san in tarile Europene atat din punct de
vedere al incidentei si prevalentei cit si din punct de vedere al mortalitatii. Romania,
comparativ cu alte state Europene prezintd valori relativ mici ale incidentei si prevalentei
pentru cancer de san si valori medii ale mortalitatii prin acest tip de cancer.

Incidenta cancerului de san este in crestere In Roméania urmand aceeasi tendinta ca si In
statele Uniunii Europene si in statele membre ale regiunii Europene a OMS. Pentru anul
2019, pe baza datelor de incidenta si a tendintelor lor in perioada 2008-2013 in Regiunea de Nord-
Vest, au fost estimate datele de incidenta pe localizari si sexe la nivelul intregii tari. Astfel pentru
cancerul de san se estimeaza un numar de 6901 cazuri incidente in 2018, la nivelul intregii tari.
Desi incidenta cancerului de san in Romania este mult mai mica fata de media Uniunii
Europene, mortalitatea prin cancer de san este sensibil mai ridicatd decat media mortalitatii
specifice pentru cancer de san din statele membre ale Uniunii Europene si in special
comparativ cu tari europene (Finlanda, Cehia, Norvegia, Suedia) care au o incidentd dubla
pentru cancer de san comparativ cu cea din Romania si respectiv o ratd de mortalitate mai

" https://gco.iarc.fritoday/online-analysis-
pie?v=2018&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total &sex=2&cancer=39&type=
1&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer
=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=1&half_pie=0&donut=0&population_group_globocan_id=
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mica comparativ cu Romania ca urmare a implementarii cu succes de programe de
screening populational organizat pentru cancer de san®.

Tn timp ce rata standardizata de mortalitate este in scidere constanti in statele membre ale
Uniunii Europene, in Roméania aceasta se mentine relativ constantd pentru perioada
analizatd, fapt ce releva probleme la accesul la servicii de diagnostic si tratament specifice
pentru cancerul de san°®.

Comparativ cu alte state din regiunea Europei Centrale si de Est, Roméania prezinta rate mai
mici de incidentd pentru cancerul de san, dar rate similare de mortalitate, in conditiile n
care in peste jumdtate din statele analizate nu existd programe de screening populational
organizat pentru cancer de san care sa fie implementate cu succes.

Conform Globocan®®, un sfert din cazurile noi diagnosticate la femei in Romania in 2018
sunt atribuibile cancerului de san, acesta fiind cel mai frecvent tip de cancer in populatia
feminind, una din patru femei nou diagnosticate cu cancer avand cancer de san.

16% din decesele prin cancer la femei in Romania sunt atribuibile cancerului de san, acesta
fiind si prima cauzad de deces prin cancer la femei, una din sase femei care au cauza de
deces cancerul moare din cauza cancerului de san*!,

Date epidemiologice detaliate privind cancerul de san sunt prezentate in Anexa Epidemiologia
cancerului de san.

Printre posibilele cauze care fac ca un cancer cu potential curabil sd aiba un impact atat de
ridicat in mortalitatea la femei in Romania pot fi mentionate:

- constientizarea redusa a riscului de imbolnavire;

- lipsa screening-ului organizat pentru cancer de san;

- prezentarea tardiva la medic;

- teama de un diagnostic nefast, prezentarea tardiva la medic;

- diagnosticul primar de cancer de san stabilit in stadii avansate de boala;

- lipsa abordarii terapeutice comprehensive si multidisciplinare a pacientelor cu
cancer de san;

- numadrul scazut de oncologi medicali si radioterapeuti raportat la povara bolii;

- lipsa echipelor multidisciplinare pentru managementul cancerului de san (cu mici
exceptii);

- prezenta punctuald a serviciilor de suport (psihoterapie) si a serviciilor paliative(la
domiciliu).

2.3.Date utilizate in monitorizarea si evaluarea PNSCS

In Romaénia sunt intrunite conditiile necesare demararii, monitorizarad si evaludrii unui
program nationale destinat screeningului pentru cancerul de san.

8 https://gateway.euro.who.int/en/hfa-explorer/

Sibidem

10 https://gco.iarc.fr/itoday/online-analysis-
pie?v=2018&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=642&key=total &sex=2&cancer=39&type=
0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer
=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=1&half_pie=0&donut=0&population_group_globocan_id=

1 https://gco.iarc.fr/itoday/online-analysis-
pie?v=2018&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=642&key=total &sex=2&cancer=39&type=
1&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer
=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=1&half_pie=0&donut=0&population_group_globocan_id=
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Conditie

Situatia in
Romania

Disponibilitateasiexactitateadatelorepidemiologicenecesarepentru a
fundamentadecizia de a Tncepescreeningul

In prezent, in
Romania
exista date
epidemiologi
ce
disponibile
(morbiditate,
mortalitate)
care
fundamentea
za decizia de
a incepe
screeningul
(cel mai
frecvent
cancer la
femei si
prima cauza
de deces prin
cancer la
femeli, o
cauza
important de
mortalitate
evitabild);

Disponibilitatea si
accesibilitateadatelordemograficeesentialepentruidentificareapopulatieitintasicrear
eaunuisistem de invitatii

Este
1dentificata o
modalitate de
acces la datele
demografice
esentiale si
modalitati
alternative de
acces ale
acestora

Disponibilitateasiaccesibilitateaserviciilor cu
calitateasiguratiapentrudiagnosticulsitratamentulcancerului de san

Sistemul de
sanatate din
Romaénia
ofera in
prezent
servicii de
diagnostic si
tratament
pentru
cancerului de
san dar
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accesul la
aceste servicii
este
fragmentat si
cu disparitati
geografice
importante

Eforturi de promovarepentru a incurajaparticiparea la program

In prezent, se
realizeaza o
campanie de
constientizare
pentru
participarea la
screening
pentru
cancerul de
san si
metodologia
de comunicare
cu grupurile
tinta

O relatie de lucru cu registrul local de cancer, dacdestedisponibil

Tn prezent, n
Romaénia
exista trei
registre
regionale de
cancer
functionale
in trei din
regiunile
care sunt
incluse Tn
faza de
implementar
e a pilotului
regional de
screening
pentru
cancer de
san (NV,
NE, Vest);

Intretinerearegistrelor de populatieisi a registrelor de screening pentru a
include ajustari ale populatieitinta, dupa cum estenecesar

Tnetapala
proiectului
se realizeaza
o platforma
informatica
integrata
care are si
rol de
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ajustare
continua a
populatiei
tinta,
implementari
i
programului
de screening
sia
monitorizarii
acestuia

Datele care se utilizeaza pentru monitorizarea organizarii si implementarii programului
precum si pentru evaluarea PNSCS sunt prezentate in detaliu in Protocolul epidemiologic.
Ele includ:

e Date privitoare la organizarea programului

0 Conditii initiale la inceputul programului de screening pentru san

Tnregistrarea cancerului la populatia tinta

Aparitia cancerului de san in populatia eligibila pentru screening

Taxe platite pentru procedura de screening

Factori care favorizeaza / ameninta screeningul

e Stabilirea populatiei eligibile si schema de invitatii
0 Sursele si precizia datelor privind populatia tintd (prima runda de screening)
o Intretinerea registrului de screening
0 Modalitatea de invitare a populatiei feminine eligibile pentru screening
O Ajustari potentiale pentru identificarea populatiei eligibile

e Unitati de screening

e Reguli screening

O 00O

Datele privitoare la implementaresunt descrise in amanunt in capitolulreferitor la
ProgramulNational de Screening pentru Cancer de San, suntcentrate pe
functionalitateaplatformeiinformatice integrate pentrumanagementulprogramului de
screening sise concentreaza pe inregistrareacompletdsiexacta a
tuturordatelorindividualereferitoare la fiecare participanta, a testului de screening, a
rezultateloracestuia, a deciziilorluate in bazalorsiaeventualelorrezultate din punctul de
vedere al diagnosticuluisitratamentului.

Informatiilenecesarepentru a  fi  colectatepentrucomponentaepidemiologica  de
implementare sunt listate succint aicisi descrise exhaustivin protocolul epidemiologic
pentruscreeningulcancerului de san:
e Rezultatulinvitariifemeiloreligibile pe grupecincinale de varsta
e Rezultatulscreeningului pe grupecincinale de varstasirunde de screening
e Rezultatulscreenigului pe tipuri de investigatiiuplimentare, grupecincinale de
varstasirunde de screening
e Rezultatelescreeninguluidupaevaluare pe grupecincinale de varstasirunde de
screening
e Valoareapredictivapozitivaainterventiilorspecifice din screening pe runde de
screening
¢ Indicatori de rezultat (rate)




e Numiar de zileintre screening siinterventiachirurgicaldsau  screening
sievaluareafinalda (grupa de varsta 50 - 69 ani) pentrucancereledepistateprin
screening

Esteimperiosnecesarsa se colecteze si date referitoare la tratamentulprimar al
cancerelordetectateprin  screeningsistadializareaacestorape  grupecincinale  de
varstasirunde de screeningcatsi date referitoare la cancerele diagnosticate in afara
screening-ului (cancer de interval, cancere la femei care nu au participat la tratament,
cancere la femei care nu au fostinvitate).

Un program de screening de inaltacalitateva duce la o reducere a mortalitatii pe termen
lung doardacasitratamentulfemeilor cu leziunidetectateprin screening este de o calitate la
fel de buna.

Evaluarea  programului  de  screening  pentrucancerul de  séneste o
interventieepidemiologica de importantacapitalasivizeazaidentificareacancerelor de
intervalcatsimonitorizareaindicatorilor de performantasi de impact calculati pe
bazainregistrarii completesiexacte a datelornecesarestabilite in cadrulprocesului de
planificare.

Rezultatelescreeninguluidevindisponibile pe tot parcursulrocesului de screening
sidupaaceea.  Este  important sa  se  defineascapublicul  caruiai  se
adreseazarezultateleevaluarii, deoareceresponsabilitatilecsiexpertizafactorilor de
decizievorinfluentaintrebarile care artrebuiabordate. in general, se poate face o
distinctieintreevaluareaperformanteiprogramului de screening
siimpactulacestuiaasupraindicatorilor ~de  sdndtate, cum ar fi  mortalitatea.
Monitorizareaindicatorilor de performantareprezintda o responsabilitateorganizationala
care trebuierealizatd de liderulproiectuluisau de specialistiirelevanti din punct de
vedereprofesionalsiadministrativ.
Evaluareaimpactuluiasupramortalitatiisirentabilitatiiunui ~ program  de  screening
necesitaaplicareaunormetodologiiepidemiologicesistatisticecomplexe.

Aceasticomponentdestedescrisa  si  ea in amanunt in  capitolulreferitor la
ProgramulNational de Screening pentru Cancer de Sansi in Protocolul epidemiologic
pentruscreeningulcancerului de san.

Tn programul de screening pentru cancer de san sunt utilizati urmitoareletipuri de
indicatori, descrisi pe larg in protocolul epidemiologic pentru screeningul cancerului de
san:

» Indicatori de performanta

= [Indicatori de impact

2.4. Traseul pacientelor cu cancer de san in sistemul de sanatate din
Romania

In Romania, schema de furnizare a serviciilor de sanatate este urmatoarea:
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« Prezentarea la
MF

Semne si * Prezentare la
" 4 specialist

Slmptome (privat)

« Prezentare la
UPU

« Trimitere la
specialist

Evaluare ambulatoriu

e e e  Trimitere la

initiala specialist spital

* Proceduri
diagnostice

Tratament « Spital

« Spital

o « Ambulatoriul
Monitorizare de specialitate
« MF

Aceastd schema reprezinta traseul ideal al unui pacient asigurat care are o problema de sanatate si
nu descrie obstacolele / timpii de asteptare / distanta parcursa sau lipsa unei proceduri de diagnostic
si / sau tratament in traseul de ingrijire specific pentru afectiunea respectiva.

Tn Romania traseul persoanei cu suspiciune de cancer de san / traseul persoanei cu cancer de san are
urmatorii pasi:

* 7-12% din femei

' efectueaza
Screeni r_]g mamografie
oportunist preponderent

urban

« Trimitere
SUSpiCiUne invqstiga;ii
. . setting
diagnostic TSI
privat

« Mamografie
« Echografie
Diagnostic san

« Biopsie

* RMN san

« Chirurgie

« Oncologie
Tratament medicald
« Radioterapie

. Supravietuire
Monitorizare Xyl
paleative

Pentru fiecare din pasii identificati in traseul optim al unei patologii oncologice mai jos sunt

prezentate disponibilitatea, oportunitétile si constrangerile acestor optiuni terapeutice in context
romanesc.

% Preventie
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0 In prezent In Romania nu existd un set de activititi preventive pentru cancerul de
san care sa fie coordonat de la nivel national si care sa aibd obiective si tinte clar
stabilite;

O Anual existd campanii de constientizare a cancerului de san si de disponibilitatea
interventiilor de screening, dar acestea sunt efectuate necoordonat, in cea mai mare
parte de organizatii nongUvernamentale care au ca si obiect de activitate sanatatea
femeii.

+«+ Screening

0 Medicul de familiepoateelibera bilet de trimitere pentru examinare senologica
femeilor asigurate eligibile pentru screening sau celor care au simptomatologie
specifica sanului.

0 Procentul femeilor care nu au o simptomatologie specifica sanului si merg din
proprie initiativd sau la recomandarea unui medic la o examinare senologica
(mamografie / echografie mamara sau in cazuri mai rare RMN mamar) este destul
de mic in Romania, pana in prezent, mai putin de 12% din femeile adulte cu vérsta
de 20-74 de ani, preponderent din mediul urban, declardndcd au efectuat o
examinaremamograficalnultimiitreiani, asa cum se aratd In anchetelestarii de
sanatateefectuate de catrelnstitutulNational de Statistica.
Proportiaacestoraestevariabild pe regiuni de dezvoltarefiindinrelatiedirectd cu
urbanizarea, infrastructura medicaladisponibilasinivelul de educatie al
femeilorintervievate.

o Inultimii ani au existatfondurinerambursabiledisponibile care au fostaccesate
infoartemicamasurd si care au fostutilizatepentruscreeningulunuinumar de cateva
mii de feme,in special din grupurivulnerabile.

0 Disponibilitateaechipamentelorpentruscreeningulcancerului de sanestevariabild la
nivelnational, darin ultima perioadd s-a observat o crestere a numdrului de
mamografedigitaleachizitionate. Chiarsiasanumarulacestoraeste insuficient raportat
la populatia de femeieligibilepentru screening inRomania (135 in 2012 — 150 in

2016)*.
o Disponibilitateapersonaluluipentruscreeningulcancerului  de  sanesteredusa la
nivelnationalsifoarteheterogendistribuitdinteritoriu, cu concentrari ale

specialistilorincentreleuniversitaremedicaleimportante;

o0 Variabilitateapracticiimedicaleeste  importanasiasigurareacalitatiiprocedurii  de
screening estedeficitara la nivel regional sinational.

0 [Inprezent nu existd un registru de screening, iardupaexaminare,de cele mai multe
ori, femeile fie nu sunt  Indrumatecorespunzator, fie sunt
Tndrumatepentruefectuareaunorserviciimedicalecomplementare  inutile, second
opinion, acestlucruintdmplandu-se ~ deoarece = nu  existaretelemedicale
specificepentrupatologiasanuluiiarserviciileoferite sunt punctualesi fragmentate, cu
foartemiciexceptii (InstituteleRegionale de Oncologie).

2https://ec.europa.eu/eurostat/data/database
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0 Timpii de asteptarepentruprocedura de screening sunt variabilisi pot varia de la
catevazilepana la catevaluni.

0 Toateacesteconsiderentesubscriunevoiiurgente de aefectua o analizadetaliatd a
disponibilitatiiresurselorumanesitehnicenecesarepentruscreeningulcancerului de
san, a invrntarierii echipamentelorsi a competentelorpersonaluluidarsi a
variabilitatiipracticiimedicalesi a cuantificariicalitatiiprocedurii de screening.

+« Diagnostic

0 Procedura diagnostic pentrucancerul de sanpresupuneinterpretaremamografica /
ecograficagibiopsie a  formatiuniitumoralesuspecte. ~ Aceastiprocedurd  se
poateefectuadoarincatevacentreuniversitaremedicalefaptcepresupunedeplasareapaci
enteipentru diagnostic la distanteimportantefatda de domiciliulacesteia. Nu sunt
singularecazurilein care femeia a fostexaminatd imagistic intr-0 unitate publica
sauprivatasitrebuiesaefectuezebiopsiaintr-o altd unitate, de celemaimulteoriintr-o
altalocalitatedecatcea de domiciliu.

o Disponibilitateapersonaluluipentrudiagnosticulcancerului de sanestefoarteredusa la
nivelnationalsifoarteheterogendistribuitainteritoriu, cu concentrari ale
specialistilorincentreleuniversitaremedicaleimportante.

o Variabilitateapracticiimedicaleeste — importantasiasigurareacalitatiiprocedurii  de
diagnostic estedeficitara la nivel regional sinational.

0 Timpii de asteptarepentruprocedura de diagnostic sunt variabilisi pot varia de la
catevazilepana la catevasdptamani.

o O problem
aparteestedisponibilitateaexamindriihistopatologicesiimunohistochimice, inclusiv a
markerilorhormonalisi moleculariinunitatilepublice, faptpentru care pacienta, de
celemaimulteori, trebuie sa efectuezeanalizesuplimentare ale piesei de biopsie la un
centruprivat de diagnostic histopatologicpentru care plata se efectueaza din
veniturilepacientului.

o La
momentulstabiliriidiagnosticuluipacientaesteeligibilasdintreinProgramulNational de
Oncologie, iarincazulin care nu esteasiguratd, dacd nu are mijloace de
intretineredevineasiguratd pe perioadabolii. De asemenea, Tnacest moment,
datelepacienteitrebuie introduse inRegistrulPopulational de Cancer si un tumor
board trebuiesdstabileascaoptiunilecelemaiadecvate de tratament,fapt care
inpractica nu estedisponibildecat punctual, incatevacentre la nivelnational;

% Tratament

0 Avandinvederefaptulcimareamajoritate a pacientelor cu cancer de san sunt
descoperitein stadiimediisiavansate de boald, de multeori prima optiune de
tratamentestetratamentulchimioterapicoferitintr-oclinica de
oncologiemedicald;pacientele au optiuneaefectudriiacestuitratamentintr-0 unitate
publica sauprivatd care poate fi disponibilinlocalitatea de domiciliusau la
distantafata de aceasta.

o Variabilitateapracticiimedicaleeste  importantasiasigurareacalitatiiprocedurii  de
tratamentchimioterapic / hormonal estedeficitara la nivel regional si national.

0 Accesul la medicamente specificeeste, de asemenea,variabil, pe de o parte din
cauzasincopelorinaprovizionarea cu medicamenteesentialepentrutratament, iar pe

21



de altapartedatoritidaccesuluiselectiv la medicamente inovative
pentrustadiileavansatepentru care sifinantareapoate fi probelmatica.

Optiunilechirurgicale nu sunt la fel de extinse la nivelnational;
TnafaralnstitutelorRegionale de Oncologie, chirurgiacancerului de sanse efectueaza
intr-ovarietate de clinicichirurgicale, ginecologicesauchiar de chirurgie plasticadar
nu se cunoaste cu exactitatecate din acesteoperatii sunt efectuate ca
siinterventiichirurgicaleoncologice. Prezentareaunuinumarrelativ important de
femei la mediculoncolog cu interventiichirurgicale ale sanului care nu sunt
efectuate oncologic (margini de rezectie care nu sunt libere de ex.) este relative

frecventa.
Disponibilitateapersonaluluipentruchirurgiaoncologicd a sanuluiesteredusa la
nivelnationalsifoarteheterogendistribuitdinteritoriu, cu concentrari ale

specialistilorincentreleuniversitaremedicaleimportante.
Variabilitateapracticiimedicaleeste
importantasiasigurareacalitatiiproceduriichirurgicaleestedeficitara la nivel regional
sinational.

Timpii de asteptarepentruprocedurachirurgicald sunt variabilisi pot varia de la
catevazilepana la catevasdptamani.

O parte  importantadintrepacientele  diagnosticate  cu  cancer  de
sanefectueazaproceduri de radioterapiepentru o perioada,in medie, de 4-5

saptamani.
Accesul la servicii de radioterapie,chiardaca a
crescutsemnificativinanumitecentreuniversitaremari,esteinca o problem

semnificativipentru o parte importantadintrepacientele care au nevoie de
aceastaprocedura de tratament.

Disponibilitateapersonaluluipentruradioterapie, in special a personaluluitehnic
(fizicienimedicali),estefoarteredusa la
nivelnationalsifoarteheterogendistribuitainteritoriu, cu concentrari ale
specialistilorincentreleuniversitaremedicaleimportante.
Variabilitateapracticiimedicaleeste  importantasiasigurareacalitatiiprocedurii  de
radioterapieestedeficitara la nivel regional sinational.

Timpii de asteptarepentruprocedura de radioterapie sunt variabilisi pot varia de la
catevasaptamanipana la catevaluni,fapt care reduce semnificativimpactulpozitiv al
acesteiasi care reduce si supravietuirea.

Avandinvederecddoarintr-un ~ numarredus  de  unitdtisanitarepublice  se
efectueazatoateprocedurile de tratamentdarsiacoloexistifragmentariimportante ale
echipelormultidisciplinare,asigurareacalitatiitratamentuluicorespunzatorpentrupacie
ntele cu cancer de sanramane o provocare importantapentrusistemul de
sandtateromanesc actual;

«» Monitorizare

(0]

Monitorizareapacientelor cu cancer de sénestevariabild la nivelnationalsi se
efectueaza la intervale diferitesi cu proceduridiferiteindiferitecentreoncologice din
tara.

Existd o tendintd de supra prescriereainvestigatiilor de monitorizaresuplimentare
care nu au relevanta clinicadar care au impact negativincosturipentrusistemul de
sanatatesiposibilinstatusul psihologic al pacientelor.
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o Disponibilitateainvestigatiilor de
monitorizareimagisticeestevariabildiarcalitateaacestorain special
pentrumonitorizareapacientelorinstadiu metastatic lasa de
doritinlipsaimplementariiunor criteriistandardizate de interpretareimagistica.

0 Serviciile de paleatie sunt extrem de deficitare la nivelnationalmai ales
inafaraspitalelorpubliceiarcalitateavietiipacientelorin stadia
terminaleestenesatisfacatoaredeoarece nu sunt
implementateprotocoalestandardizate de terapiadureriisiasistentd a pacientului
terminal.

2.5. Rezultatele preliminare ale evaludrii necesarului de resurse materiale si
umane pentru implementarea PNSCS

Tn cadrul proiectului ”Fii responsabili de sanatatea ta — programe regionale de preventie,
depistare precoce, diagnostic si tratament precoce al cancerului de san - etapa 1”, cu spijinul
Ministerului Sanatatii a fost efectuata o evaluare a necesarului de resurse material si umane
pentru implementarea PNSCS. Cu ajutorul Directiilor de Sanatate Publica a fost transmisa
catre toate unitatile medicale care ofera servicii de screening si diagnostic pentru cancerul
de san solicitarea de a completa un chestionar online privind dotarile cu echipamente si
resursele umane pe care le utilizeaza pentru efectuarea screeningului si disgnosticului
cancerului de san. Chestionarul utilizat este prezentat in Anexe. Pana la data de 01.02.2020
au completat chestionarul aprox 65% din unitatile medicale incluse in studiu. Se depun
eforturi pentru cresterea ratei de raspuns si urmeaza o faza de validare a datelor transmise,
prin vizite pe teren.

Rezultatele preliminare ale analizei efectuate pe datele primite, nevalidate, sunt prezentate
Tn Anexe. Analiza tine cont de ponderea populatiei feminine din grupa de vasta 50-69 de
ani din comunele, orasele si municipiile Romaniei. Marea majoritate a localitatilor din
Romania au o pondere a populatiei feminine din grupa de varsta 50-69 de ani cu valori
cuprinse ntre 21-30%. Din datele raportate an cele patru regiuni de dezvoltare in care se
implementeaza prima fazd a PNSCS, cu exceptia a trei judete, intoate celelalte judete exista
cel putin un mamograf si un medic radiolog care efectueaza mamografii.

2.6. Rezultatele studiului/concluzii KAP

Tot in cadrul proiectului anterior mentionat este in derulare un studiu privind cunostintele,
atitudinile si practicile privind screeningul pentru cancerul de san ale carui rezultate
urmeaza sa fie publicate 1n luna apilie a a nului 2020. Rezultatele acestui studiu vor fi
utilizate pentru dezvoltarea campaniilor de informare, educare, comunicare, in special a
celor ce vor fi organizate la nivel loco-regional in cadrul celor doua proiecte de etapa II.

2.7. Istoricul programului de screening in Romania

Designul, dezvoltarea si implementarea Programului national de screening pentru cancerul
de san (PNSCS) initiat de Ministerul Sanatatii se bazeaza pe experienta internationala
acumulatd prin implementarea de programe similare in alte tari cat si pe pilotarea locala a
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unei runde de screening pentru cancer mamar. Analizele si cercetarile efectuate au dovedit
ca succesul unui program de screening pentru cancerul de san depinde de respectarea
parcurgerii unor etape distincte, bine conturate: (1) faza anterioara planificarii, (2)
planificarea, (3) testarea fezabilitatii, (4) pilotare sau faza de proba, (5) extinderea de la
faza pilot la cea de servicii, (6) functionarea programului in totalitatea sa si (7)
sustenabilitatea. Implementarea cu succes a unui program de screening de cancer necesita
decizie de politicd de sanatate sustinuta, finantare corespunzatoare, acceptare sociala si
asumare locald In contextul practicii bazate pe cele mai noi dovezi si verificarea in fiecare
etapa de implementare a masurii in care performanta este adecvata.

Prezenta metodologie face parte din etapele pregatitoare ale programului si va fi pusa in
practica in faza de pilotare, de proba a programului. Pe parcursul implementarii din aceasta
fazd metodologia va fi monitorizatd si evaluatd cu regularitate, va fi adaptatd in
conformitate cu rezultatele acestor analize.

Din ciclul de design, dezvoltare si implementare a unui program national de screening
pentru cancerul de san, in Romania, pana in prezent, au fost parcurse primele trei din cele
sapte etape. Decizia de dezvoltare si implementare a programului a facut parte din
raspunsul formulat de Strategia pentru sanatate 2014 — 2020 la principalele probleme de
sinitate publicd cu care ne confruntim. In Romania, cancerul de sin intruneste toate
conditiile necesare pentru organizarea unui program de screening specific. Etapele
preliminare au fost realizate in cadrul unui program finantat prin mecanismul SEE,
implementat de Institutul de Oncologie Cluj-Napoca, in cadrul proiectului CEDICROM 1.
In cadrul proiectului a fost implementatd faza de fezabilitate care a creat premizele
continuarii parcurgerii celorlalte etape de dezvoltare si implementare a PNSCS. Faza de
pilotare a fost precedatd de o faza intermediard prin care se realizeaza metodologiile si
protocoalele ce vor fi urmate n fazele de implementare, in vederea conformarii
programului la standardele de calitate impuse de normele europene, in special cele
elaborate si monitorizate de Comisia Europeana. Aceastd faza intermediara precum si faza
de pilotare si prima etapa a fazei de extindere la nivel national vor fi sprijinite financiar de
fonduri FSE, programele POCU, axa prioritard Axa prioritard 4: Incluziunea sociala si
combaterea sardciei Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la servicii accesibile,
durabile si de inalta calitate, inclusiv asistentd medicald si servicii sociale de interes
general. Urmeaza faza de pilotare a interventiei la nivelul a patru regiuni de dezvoltare, in
clustere de localitati urbane si rurale si apoi extinderea etapizatd la nivel national.

2.8. Recomandari Europene cu privire la Programele de Screening pentru
Cancer de San

Domeniul screeningului in cancerul de san este un domeniu foarte dinamic. Povara
semnificativa a acestei boli dar mai ales posibilitatea diagnosticului in faze timpurii a
determinat tratarea problematicii screeningului ca o prioritate importanta in cadrul
programelor nationale de sdnatate. Importante foruri internationale, medicale si
nemedicale, acordd o importantd mare screeningului pentru cancerul de san. Timp de multi
ani, Uniunea Europeand a finantat Reteaua Europeand pentru Screeningul Sanului -
European Breast Screening Network (EBSN) care a sprijinit dezvoltarea de programe
organizate si diseminarea cunostintelor din programele cu traditie. In 1993, EBSN a produs
primul Ghid european pentru asigurarea calitatii in screeningulmamografic Acest ghid este
Tnmomentul de fata la a patra editie.
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Tn decembrie 2003, Consiliul Europei a formulat o recomandare privitoare la screeningul
pentru cancer ca urmare a succesului inregistrat de ESBN3. Recomandarea Consiliului s-a
referit la nevoia ca screeningul pentru cancer sa se bazeze pe dovezi stiintifice, sa fie
realizat prin intermediul unei abordari populationale sistematice, organizate si cu asigurarea
calitatii la toate nivelurile. Recomandarea includea si cerinta de a asigura ca persoanele
care participa la programul de screening sa fie informate complet Tn privinta beneficiilor,
limitarilor si efectelor adverse. Screeningul mamografic pentru cancerul de san la femeile
cu varsta cuprinsa intre 50-69 de ani a fost listat de ghidurile europene ca unul din testele
aprobate.

Domeniul sanatatiieste in continuare in principal reglementat de catre statele membre ale
Uniunii Europene. Cu toate acestea, in cateva domenii majore de interes pentru sanatatea
publicd Uniunea Europeand emite reglementdri normative (regulamente, directive) sau
recomanddri. Din aceast motiv, ghidul European pentru asigurarea calitatii in
screeningulmamografic nu este obligatoriu, dar reprezinta un punct de vedere recunoscut ca
practicd de calitate cu multe recomandari practice pentru acele tari care pun In practica sau
initiazd programe de screening pentru cancerul de san. Tarile membre au libertatea de a
decide singure designul si implementarea programelor de screening pentru cancerul de san.
Diferentele de protocoale, in general, reflecta presiunile sociale exercitate asupra
programului de screening, resursele disponibile si sistemul de sanatate in care opereaza.

Chiar daca la nivelul Uniunii Europene nu sunt impuse anumite modalitati de organizare a
programelor de screening pentru cancerul de sin, Rezolutia Comisiei Europene impune
existenta componentei de control a calititii in programele nationale. Tn acest sens, Centrul
Comun de Cercetare al Comisiei Europene — JointResearch Centre (JRC) deruleaza in mod
periodic studii de monitorizare a existentei si functiondrii acestor sisteme de control a
calitatii in programele de screening pentru cancerul de san din tdrile membre. Ultimul
studiu de acest tip a fost derulat in anul 2016, rezultatele fiind publicate in 2017.25 din cele
30 de tari invitate sa participe, au transmis raspunsuri. Studiul reflectd modalitatile diferite
in care sunt puse in practica programele de screening in diferite tari din Europa, chiar daca
toate aspird la aceleasi standarde de calitate definite de ghidurile europene pentru
asigurarea calitdtii Tn screeningulmamografic.

In conformitate cu recomandarile, toate programele de screening pentru cancerul de sin
utilizeazd mamografia. Doud incidente si citirea dubld constituie standardele in cele mai
multe zone. Tipul citirii duble (consens, arbitrare etc.) diferd de la un program la altul si
sunt putine exceptii in care este utilizata o singurd incidentd si o singurd citire. In general,
in toatd Uniunea Europeana, este disponibil screeningul la un nivel mai intens pentru
femeile cu risc crescut. Furnizarea screeningului de san mai intens pentru supravietuitorii
de cancer din copilarie si la adultul tandr sunt In general decizii clinice. In intreaga Europa,
este realizatd trecerea la mamografia digitala dar detectarea facilitatd de computer nu a
intrat Tn uzul general.

Ghidul European de asigurare a calitatilaccentueaza faptul cad invitatia la screening si
realizarea unei imagini initiale constituie doar inceputul procesului. Femeile ce prezinta
anormalitati vor avea nevoie ca aceste situatii anormale sa fie evaluate in continuare. Toate
femeile cu cancer vor avea nevoie de tratament.

Patru editii ale Ghidului European pentru asigurarea calitatii au dezvoltat conceptul,

Bhittps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32003H0878
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incepand de la povara bolii, epidemiologia cancerului de san si calitatea imaginii initiale,
trecand prin procesul de diagnostic, inclusiv examenul histopatologic complet si
modalitatea de organizare care std la baza programelor de screening. Importanta calitatii
inalte a imaginii a ramas constantd de-a lungul anilor, In momentul de fata existand ghiduri
pentru mamografia digitala, MRI si utilizarea corespunzatoare a ultrasonografiei/ecografiei,
inclusiv interventii din domeniul fizicii medicale, acolo unde este necesar.

Ghidurile Europene de asigurare a calitatii subliniaza faptul c@ personalul trebuie sa aiba
calificare profesionald corespunzatoare. Dupd formarea initiala, personalul trebuie sa
participe la o formare de specialitate pentru a furniza servicii de screening pentru cancerul
de san, sa participe la educatie profesionald continud si instruiri de actualizare si sa
participe in orice forma recunoscuta de sisteme de asigurare a calitatii.

Participarea femeilor eligibile la screening pentru cancerul de san este influentatd de factori
personali, socioeconomici si culturali. In general, in Europa, o femeie cu cét este mai bine
situatd material, cu att este mai mare sansa ca ea sad participle in screeningul pentru
cancerul de san, in timp ce apartenenta la o minoritate etnica si, in mod particular, statutul
de emigrant vor face ca sansele de participare sd scadd. Acesti factori pot fi influentati prin
modul in este facuta oferta de screening si a modului in care este organizat accesul la
screening.

Informatiile care sunt transmise femeilor care sunt invitate la screening s-au dezvoltat n
mod semnificativ fatd de perioadele de inceput ale programelor de screening. La inceput,
informarea se concentra pe incurajarea si convingerea femeilor si participe. In 1999,
Austoker a scris despre nevoia de a respecta autonomia pacientelor si beneficiile sa fie
descrise in acelasi mod ca incertitudinile si prejudiciile asociatescreeningului.'* Editia a
patra a Ghidului pentru asigurarea calitatii include un capitol privitor la comunicarea
necesard procesului de luare a unei decizii informate si descrie patru principii etice:
autonomia, excluderea neadevarurilor, beneficii si justitie. In procesul de revizuire a
nivelului actual de cunostinte privitoare la screeningul pentru cancerul de san in Europa,
Grupul de Lucru Euroscreen a luat in discutiec modul de comunicare necesar pentru a
asigura un echilibru intre informatiile privind beneficiile si prejudiciile screeningului
pentru cancerul de san. Unul dintre aspectele evidentiate a fost faptul ca femeia nu ia
decizia de a participa la screening doar pe baza anvergurii informatiilor si a dovezilor
oferite ci ia in considerare si factori culturali si alte aspecte.

In momentul de fatd recomandarile europene privitoare la screeningul pentru cancerul de
san sunt gestionate de Initiativa Comisiei Europene privind Cancerul de San — European
Comissionlnitiative on Breast Cancer (ECIBC) prin intermediul Centrul Comun de
Cercetare al Comisiei Europene - JointResearch Centre (JRC)
(https://ecibc.jrc.ec.europa.eu/recommendations/) Website-ul, in sectiunea EU Guidelines
prezintd recomandari structurate in trei categorii:

- Recomandari pentru pacienti

- Recomandari pentru profesionisti si

- Recomandari pentru factori de decizie

Fiecare recomandare este adaptata categoriei de persoane careia ii este adresata (pacienti,
personal medical si factori de decizie). Toate recomandarile se refera la populatia feminina

14pustoker J. Gaining informed consent for screening. Is difficult-but many misconceptions need to be undone. BMJ 1999;
319(7212):722-3.
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cu risc mediu sau submediu de a dezvolta cancer de san.

ECIBC® dezvolta recomandiri pentru screeningul si diagnosticul cancerului de san. In
urmatorii doi ani, numarul recomandarilor dezvoltat va ajunge la 90. Recomandari
suplimentare si adaptarea celor deja publicate se va face pe masura aparitiei de noi dovezi
si formularii de noi priorititi. iIn momentul de fata sunt publicate 38 de recomandri, ce pot
fi structurate in 3 categorii care de refera la (a) efectuarea screeningului prin mamografie
(21 de recomandari); (b) strategiile de comunicare si invitarea femeilor la screening (12
recomandari) si (c) diagnosticul leziunilor suspicioase identificate prin screening si
tratamentul cancerului de séan invaziv (5 recomandari)

Recomandarile privind efectuarea screeningului prin mamografie sunt in favoarea
implementarii de programe organizatede screening mamografic, cu prioritate la femeile din
grupa de varsta 50 — 69 ani la care mamografia sa fie repetata la 0 data la 2 sau la 3 ani, sa
se utilizeze mamografia digitala cu citire dubla (cu consens sau arbitraj), utilizarea
tomosintezei digitale la femeile cu densitate mare a sanului care au un rezultat negativ la
mamografia digitald obisnuita, utilizarea screeningului mamografic asociat cu tomosinteza
digitala pe zonele mamograficehiperdense siutilizarea tomosintezei digitale de evaluare la
femeile care au fost rechemate datoritd descoperirii unor leziuni suspecte la
screeningulmamografic si nu a mamografiei diagnostice.

Recomandarile privind strategiile de comunicare si invitarea femeilor la screening sunt in
favoarea transmiterii prin posta de scrisori de invitare in care sia fie mentionate
coordonatele programarii testului, cu un reminder telefonic. Pentru categoriile de populatie
defavorizate recomandarile sugereaza utilizarea unor strategii de comunicare adaptate.

Recomandarile privind diagnosticul leziunilor suspicionate se referd la utilizarea
preferentiald a punctiei biopsie cu acul in comparatie cu citologia prin aspiratie cu ac fin,
utilizare biopsiei ghidate stereotactic Tn loc de biopsia ghidata ecografic, utilizarea marcarii
cu clip-uri a zonelor cu leziuni anterior tratamentului chirurgical, utilizarea terapiei
adjuvante endocrine la femeile cu cancer de san invaziv dacd mai mult de 1% din celule au
receptori de estrogeni si mai mult de 1% din celule au receptori de progesteron.

Formularea acestor recomandari se bazeaza pe utilizarea sistemului GRADE -
Cuantificarea calititii dovezilor (evidentelor) si a puterii recomandarilor?®.

2.9. Programe de screening pentru cancer de san implementate in Europa

Programele de screening pentru cancerul de san sunt organizate adecvat in multe tari din
Europa.Cele mai multe tari au programe structurate, multe cu peste 25 de ani vechime,
precum cele din Finlanda, Olanda si Marea Britanie.

Aceste programe au avut multe aspecte comune in dezvoltarea lor si continua sa aiba si
acum formele de furnizare de servicii de la inceputurile lor.

Sprijinul pe termen lung oferit de EBSN multor tari din momentele in care serviciile de
screening erau noi si trebuiau dezvoltate a avut un rol major in abordarea comuna care s-
a folosit in Europa. EBSN a sustinut mai multe programe pilot si intalniri anuale. La

Bhttps://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines
16"GRADE: what is “quality of evidence” andwhyis it important toclinicians?" autori: Gordon H Guyatt,
Andrew Doxman, Gunne Vist, Regina Kunz, YgveFalckytter, Holger J Schiinemann
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inceput s-a concentrat pe furnizarea de screening de calitate inalta si apoi a trecut la
publicarea de standarde de calitate si ghiduri pentru cei care dezvoltau programe noi.
EBSN a facilitat cooperarea si intelegerea mutuala si a incurajat schimbul de experienta
in domeniul tehnologiilor avansate, a intelegeriiscreeningului pentru cancerul de san.
Aceastd cooperare internationald a fost extinsd si la tari care nu erau membre UE,
precum Norvegia si Elvetia si, in ultimii ani si la tarile din Europa Centrala si de Est care
s-au alaturat UE.

La nivel european, pana in prezent au fost efectuate cateva studii care au colectat date
privitoare la programele de screening pentru cancerul de san care se deruleaza in Europa.
La studiul publicat in2012 din cele 29 de tari invitate, au raspuns 18. 10 tari au transmis
date nationale si alte 8 tari, date regionale, chiar daca unele dintre ele au oferit date din
mai multe programe regionale (Portugalia, Spania si Suedia). In 2014, International
Agency for Research on Cancer (IARC)!" a condus un alt studiu ce a monitorizat
functionarea sistemelor de asigurare a calitatii pentru toate interventiile din domeniul
de tari, 25 din cele 30 de tari invitate sa participe, au transmis raspunsuri. Dimensiunea
populatiei care a fost inclusa in programele de screening variaza de o tara la alta, de la un
numar foarte mare in Marea Britanie si Franta, la populatii mult mai mici precum cele
din Luxemburg sau cantoanele elvetiene. In unele din programele cele mai mici, sunt
evaluate anual prin screening mai putin de 20 000 de femei. Austria piloteaza un
program organizat, Elvetia ofera screening prin programe locale, unele din ele
organizate, altele oportuniste. Cele mai multe tari raporteaza sisteme in principal sau in
totalitate publice, serviciile fiind furnizate la costuri minimale sau gratuit pentru femei,
chiar daca n 20 de tari este implicat si sectorul privat in furnizarea screeningului.
Programele de screening organizate incluse Tn studiul JRC au raportat un nivel de
coordonare national, cu exceptia Belgiei si Spaniei. Tarile cu programe regionale pot
avea decizii privind ingrijirile de sanatate diferite de la o regiune la alta. De exemplu, n
Spania diferitele provincii au decizii autonome privind ingrijirile de sanatate si intervalul
de varsti pentru screening. Intirilein care ingrijirile de sinitate sunt organizate si
conduse la nivel local, precum in Belgia, Portugalia si Suedia programul de screening
este coordonat de autoritatea locald respectiva. In Marea Britanie exista de fapt patru
programe de screening, cate unul in fiecare din regiunile componente.

Toate programele de screening pentru cancerul de san utilizeazd mamografia. Doua
incidente si citirea dubla constituie standardele in cele mai multe zone. Tipul citirii duble
(consens, arbitrare etc.) diferd de la un program la altul si sunt putine exceptii In care este
utilizatd o singurd incidentd si o singura citire. Franta include si examenul clinic al
sanului, dar acest lucru nu este frecvent. Toate tarile includ in grupul de screening femei
cu varstele intre 50-59 de ani, chiar daca unele incep la varsta de 40 sau 45 de ani si cele
mai multe invitd femeile pana la varsta de 69 sau 70 de ani, Este de mentionat faptul ca
Franta, Olanda si o regiune din Suedia (S6dermanland) invitd femeile pana la varsta de
74 sau 75 de ani. Numai Anglia din Marea Britanie coordoneaza un trial in care ofera
consultatii de screening femeilor cu varsta intre 47-49 ani sau 71-73 ani. Toate tarile din
Europa fac screening la interval de 2 ani, cu exceptia Maltei si Marii Britanii unde se
utilizeaza un interval de 3 ani si existd situatii pentru screening anual in pilotul din
Austria.

"Cancer Screening in the European UnionReport on the implementation of the Council Recommendationon
cancer screening, Reprint May 2017
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In general, In toata Europa este disponibil screeningul la un nivel mai intens pentru
femeile cu risc crescut. Mai multe tari din Europa (Austria, Germania, Italia, Olanda,
Norvegia si Marea Britanie) au efectuat studii de cohorta pentru femeile cu risc crescut,
utilizand imagini de rezonanta magneticd (MRI) si mamografii ca tehnici de screening.
Tn Anglia au fost incorporate in mod oficial in programul de screening protocoale pentru
supravegherea riscului crescut (Department of Health, 2013).

Ratele de participare in programele organizate variaza de la putin sub 20% in Polonia la
aproape 90% n regiunea Navarra din Spania, cu o medie europeani putin sub 50%%*%. Nu
este cunoscut céte femei trec prin screening in afara programelor organizate®®. n studiu
au fost luate in considerare si estimari pentru ratele de screening opportunistic dar, din
cele 22 de tari care au raspuns, pentru 5 tari nu au fost disponibile date si ratele au fost
considerate foarte joase in alte 8 tari. Contributiascreeninguluiopportunistic a fost insa
considerata semnificativa Tn Austria, Belgia, Cipru, Finlanda, Franta, Italia, Malta,
Slovenia si Elvetia.

Participarea in screening pentru cancerul de san este influentata de factori personali,
socioeconomici, culturali si altii. In general, In Europa, o femeie cu cat este mai bine
situatd material, cu atat este mai mare sansa ca ea sa participeinscreeningul pentru
cancerul de san?’in timp ce apartenenta la o minoritate etnici si in mod particular statutul
de emigrant vor face ca sansele de participare si scadi?’. Acesti factori pot fi influentati
prin modul in este facuta oferta de screening si a modului in care este organizat accesul
la screening??. Tn Italia, un trial controlat randomizat care a invitat femei la screening
prin diverse mijloace de comunicare a concluzionat ca scrisorile de invitatie cu 0
programare fixa pentru screening s-a corelat cu o ratd mai mare de participare dar nu a
depasit gradientul social in participare (Giordano si colab., 2012c¢). Totusi, un studiu
efectuat in 22 de tari europene a identificat inechitati socioeconomice intarile cu
screening oportunist dar nu si intirile cu programe nationale de screening populational?®.
Ca parte a initiative europene pentru participare la screening, finantata de Comisia
Europeani?*, au raportat inechititi sociale in participarea la programele de screening din
Spania.

Exista diferente intre tarile europene si In privinta resurselor umane. Cine poate raporta
mamografii, variaza de la o tara la alta. De exemplu, Tn Marea Britanie, specialisti Tn
radiografii au evoluat inspre “practica avansatd” si pot raporta nu doar imaginea ci pot
face si o serie de proceduri de diagnostic, precum biopsia cu ac. Tot in Marea Britanie,
ginecologul nu are nici un rol, spre deosebire de alte tari din Europa unde acesta este
implicat n practica standard.

8Giordano L, von Karsa L, Tomatis M, Majek O, Wolf CD, Lancucki L, Hofvind S,Nystrom L, Segnan N, Ponti A; the EUNICE Working
Group. Mammographic screeningprogrammes in Europe: Organization, coverage and participation. J Med Screen.2012;19 Suppl 1:72-
82.

¥yon Karsa L, Anttila A, Ronco G, Ponti A, Malila N, Arbyn M, Segnan N, Castillo-Beltran M, Boniol M, Ferlay J, Hery C, Sauvaget C,
Voti L, Autier P. Cancer Screening in the European Union Report on the implementation of the Council Recommendation on cancer
screening. First Report. European Communities, Brussel, 2008. Available from: https://ec.europa.eu/jrc/sites/default/files/
cancer_screening.pdf.

DMaheswaran si colab., 2006; Moser si colab., 2009),

Zyermeer & Van den Muijsenbergh, 2010

2Ppalencia si colab., 2010

ZDuport&Ancelle-Park, 2006).

“Molina gi colab. (2013)
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Austria, Burgenland, Pilot | 40-69 1-2

Tyrol

Austria, Vienna — Pilot | 50-69 1-2

Vorarlberg - Salzburg

Belgia, Flandra 2001 | 50-69 2 Da (822 |379 37,9
Cipru 2003 | 50-69 |2 - - 100 65,0 -
Cehia 2002 |45-69 |2 2 Da |- 41,0 -
Danemarca, Copenhaga | 1992 | 50-69 2 2/1 Da |64,6 |457 -
Estonia 2002 |50-59 |2 2 Da [783 |39,1 50,0
Finlanda 1987 |50-69 |2 - Da |58,4 |84,0 87,0
Franta 2004 | 50-74 |2 2 Da |- 52,4 -
Germania, proiecte 2001 [50-70 |2 2 Da |658 |34,7 52,88
pilot

Ungaria 2002 | 45-65 |2 2 Da |759 29,0 38,2
Irlanda de Est 2000 [50-64 |2 - Da |87,3 |684 78,3
Italia 1990 |50-69 |2 2/1 Da |509 |284 56,7
Letonia 2009 |50-69 |2 - - 99,0 | 34,0 -
Lituania 2005 |50-69 |2 2 - - 51,4 -
Luxemburg 1992 |50-69 |2 - Da [939 |585 62,3
Malta 2009 | 50-60 |3 2 - 100 60,0 -
Olanda 1988 |50-75 |2 2 Da [948 |785 82,6
Norvegia 1996 |50-69 |2 2 Da (942 |721 76,6
Polonia 2007 |50-69 |2 2 Nu |115,2 | 394 19,4
Portugalia, regiunea 1990 | 45-69 2 2 Da |974 |60/4 62,1
centrala

Portugalia, regiunea 1999 | 45-69 2 2 Da |80,2 |54,0 67,3
nord

Slovenia 2008 |50-69 |2 2/1 - 28,0 | 78,6 -
Spania, Asturia 1991 | 50-69 2 2 Nu |81,8 |598 73,1
Spania, Insulele 1990 | 50-64 2 2 Da |544 |369 67,8
Baleare

Spania, Tara Bascilor 1990 | 50-64 2 2/1 Nu |950 |723 76,1
Spania, Galicia 1992 |50-66 |2 2 Da [84,6 |66,7 78,9

Tabel 1. Programe de screening pentru cancerul de san in tari din Europa

3. PROGRAMUL NATIONAL DE SCREENING PENTRU CANCERUL DE

SAN
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Ministerul Sanatatii a definit cancerul de san ca una din problemele de sandtate publicd cu
care se confruntd Romania. Dezvoltarea unui program de screening pentru cancerul de san
este una din prioritatile incluse in Strategia de Sanatate 2014-2020. Fundamentarea
implementdrii unui program national de screening pentru cancerul de sin se bazeaza pe
datele de povara bolii prezentate in capitolul anterior.

Programul National de Screening pentru Cancerul de San (PNSCS) urmareste scaderea
ratei standardizate a mortalitatii prin cancer de san la femeile din Roméania cu 5% pana in
2030.

Scopul programului este de a asigura accesul echitabil al populatiei eligibile la servicii de
screening de calitate pentru cancerul de san prin implementarea PNSCS.

Programul are drept obiective:

1) crestereacapacitatii de management de PNSCS (dezvoltare, planificare, coordonare,
bugetare, monitorizaresievaluare),

2) dezvoltareainfrastructurii de servicii de sanatatenecesareimplementariiprogramului/
unitatilorfurnizoarede servicii, inclusivunitati mobile/ acreditate (Screening + teste
diagnostice),

3) crestereanivelului de informare, educare a populatiei in
privintascreeninguluipentrucancerul de san

4) furnizareaefectiva de servicii in cadrulprogramului de screening

Pentru fiecare obiectiv sunt definite activitati specifice, cu rezultate asteptate si indicatori
de monitorizare specifici.

3.1. Implementarea etapizata a PNSCS

In conformitate cu recomandirile Organizatiei Mondiale a Sanatitii si al forurilor
internationale cu autoritate in domeniul screeningului®®, acoperirea nationald a unui
program de screening Se realizeaza etapizat. Initial intr-un numar mic de zone se
implementeaza o faza pilot care verificd modelul conceptual care sta la baza PNSCS si care
permite, in caz de nevoie, modificari si adaptari. Replicarea pilotului se realizeaza in etape,
pana la acoperirea nationala.

Si in Romania, peogramul national de screening pentru cancerul de san va fi implementat
etapizat, pe zone geografice, in clustere de localititi rurale si urbane.Intr-o prima etapi, el
va fi implementat in regiunile: Nord Vest si Vest, respectiv Nord Est si Sud Est. Prima
etapa de implementare reprezintd faza pilot de implamentare a PNSCS si se realizeaza in
cadrul a doua proiecte finantate prin Fondul Social European, Obiectivultematic 9:
Promovareaincluziuniisociale, combatereasardcieisi a oricdreiforme de discriminare,
Prioritatea de investitii 9.iv: Crestereaaccesului la serviciiaccesibile, durabilesi de
inaltacalitate, inclusivasistentamedicalasiserviciisociale de interes general, Obiectivul
specific 4.9: Crestereanumarului de persoane care beneficiaza de programe de sanatatesi de

BLynge E., et al, (2012), Determinants of successful implementation of population-based cancer screening programmes, European
Journal of Cancer 48, pp 743-748, https://www.ejcancer.com/article/S0959-8049(11)00489-8/pdf
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servicii orientate catrepreventie, depistareprecoce (screening), diagnostic
sitratamentprecocepentruprincipalelepatologii. Faza pilot esteimplementata in regiunile
Nord-Vest, Vest, Nord-Est  si Sud-Vest  durcazapana la  fineleanului
2023.Replicareaproiectului pilot va fi planificata ulterior,
dupaidentificarearesurselorfinanciarenecesare.Si la nivel de regiuni, abordarea se va face
tot etapizat, respectiv in etapa pilot se va incepe cu acoperireaa cel putin o jumatate din
judetele din regiunile respective de dezvoltare, pe clustere de localitati urbane si rurale.

3.2. Protocolul de implementare al Programului de screening pentru cancer
de san

Programul de screening pentru cancerul de san se implementeaza dupa un protocol descris
in detaliu in Protocolul epidemiologic si care include:

= Implementarea etapizata a programului de screening populational organizat

= Populatia tintd — femei cu varsta cuprinsa intre 50 - 69 de ani

= Frecventa examindrii — o datd la doi ani

* Tipul examindrii — mamografie digitala cu dubla citire si arbitraj daca e cazul

= Reteaua de screening cu patru tipuri de centre de screening

= Registru de screening functional

= Sistemul de monitorizare si evaluare a screeningului

= Angajament ferm al decidentului politic referitor la consolidarea si finantarea

corespunzatoare a programului de screening

3.3. Traseul optim al populatiei feminine eligibile pentru screening si al
pacientei cu cancer de san

Scopul traseului optim de ingrijire a canceruluide sanare in vedere imbunatatirea
rezultatelor pacientelor, prin facilitarea unei ingrijiri consistente, sigure, de inalta calitate si
bazatd pe dovezile cele mai actuale referitoare la managmentul cancerului de san.

Principiile care au stat la baza dezvoltarii traseului optim de ingrijire a cancerului de san
sunt urmatoarele:
= Ingrijiricentrate pe pacient (respect, responsivitate, preferinte, nevoisialori ale
pacientelor);
= Ingrijirisiguresi de calitate (furnizate de profesionisti instruiticorespunzitor in
unitatisanitare care au echipamentulsipersonaluladecvatpentrufurnizareaacestora);
= Ingrijirimultidisciplinare (activitati integrate furnizate de
echipemedicalesiserviciiconexesi care iau in consideraretoateoptiunile de
tratamentsidezvoltdiimpreuna un plan de
ingrijirisitratamentpersonalizatpentrufiecarepacienta);
= Ingrijiri de suport (serviciigeneralesauspecializate care pot fi solicitate de
catrepacientele cu cancer de san);
""" (abordarecomprehenesivaprin care se
= Comunicare
= Cercetaresistudii clinice (oportunitatile de participaretrebuieprezentatepacientelor in
oricepunct al traseului de Tngrijire).

PREZENTARE DIAGNOSTICST iNGRIJIRI DUPA MANAGEMENTUL
LNINLALE, ADIALIZARE SI TRATAMENT TRATAMENTUL BOLII _
PREVENTIE SI Y GATI PLANIFICARE INITIAL SI RECURENTE, INGRIJIRI
DEPISTARE $ TRATAMENT REABILITARE REZIDUALE SI TERMINALE
PRECOCE Opfioni de METASTATICE
Preventie, SEmeH Diagnostic, tratament Rezumat tratament Tngrijire
evaluarea SIpIEIE planificare paliativa
factorilor de investigafil, (T, G Plan de monitorizare Detectare, tratament,
risc, depistare GG el il fin ingrijire paliativa Comunicare
precoce studil clinice Colinicare Supravietuire clinica
e clinica N multidisciplinar




SUPORT- acces sa servicii de suport la fiecare nivel al traseului cu trimitere catre profesionistii cei mai indicati

Fig. 1 Serviciile din cadrul Programului nationale de screening pentru cancerul de san —

sinteza
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PREVENTIE SI
DEPISTARE
PRECOCE

ﬂictori de risc: varstid, sex, istoric familih

antecedente sexuale personale, obezitate si consum de
alcool moderat / Tnalt sunt factori de risc importanti.
Tuturor femeilorcare participa la screening trebuie sa li
se efectueze o evaluare individuald a riscului dupd o
metoda validata.

Femeile cu risc moderat sau maretrebuie Tndrumate
catre un centru de san pentru evaluare suplimentara si
eventual testare genetica.

Reducerea riscului: Pentru femeile cu risc moderat
sau mare decancer de san ar trebui avut in vedere

Qﬂamentul 0de reducere riscului anti-hormonal.

N
AN

PREZENTARE
INITIALA,
INVESTIGATII SI
TRIMITERE

Semne si simptome care trebuie investigate

* un nodul

» modificarea dimensiunii sau a formei unui san

* 0 schimbare la un mamelon

« scurger emamelonara care se produce fara stoarcere
» modificarea pielii unui san

* noduli axilari

* dureri de san neobisnuite care nu dispar.

Evaluarea medicala (MF)

Medicul de familie ar trebui satrimita toate femeile cu
o leziune suspecta a sanului la o unitate de evaluare a
sanului sau la o clinicd de evaluare pentru san.
Examinarile / investigatiile ar trebui sa includd o
evaluare tripla a trei componente de diagnostic:

DIAGNOSTICSTA
DIALIZARE SI
PLANIFICARE
TRATAMENT

j chrile asociate procedurii.

/Femeile la risc foarte nalt trebuie sa ia in considerare\

procedura chirurgicala de reducere a riscului. Chirurgul
trebuie sa furnizeze informatii clare referitoare la
aceasta procedura.

Screening:Screeningul pentru cancer de san prin
mamografie digitala este disponibil gratuit pentru
femeile asimptomatice cu varsta intre 50-69 ani la
fiecare doi ani. Trebuie avut Tn vedere riscul supra
diagnosticarii, iar femeile invitate la screening trebuie
sa fie informate corespunzitor despre beneficiile si

* imagistica - mamografie si / sau ecografie

* biopsia fara excizie - aspiratia cu ac fin(FNA)
citologie si / sau biopsie chirurgicala.

Aceste teste trebuie efectuate in doud saptamani.

Trimitere: un rezultat pozitiv pentru oricare
componenta a evaludrii necesitd trimitere la un
specialist Tn chirurgia sanului pentru evaluare
chirurgicala si / sau investigatii ulterioare.

Tn mod optim, consultul de specialitate ar trebui sa fie
efectuat in termen de doud sdptamani de la
suspiciunea diagnostica

Comunicare clinici: furnizeaza femeii informatiile
care descriu clar catre cine se face trimiterea, care este

« istoric medical i examen clinic de san

Diagnosticul pentru femeile cu cancer de san:
istoric familial §i examen medical,apoi ia
considerare urmatoarea succesiune de investigatii:
« teste imagistice la san

« ecografia axilara +/- FNA

* biopsia mamara, daca nu a fost deja efectuata

« stabilirea profilului receptorilor hormonali

« evaluarea unei predispozitii genetice pentru cancerul
de sansi consiliere genetica.

Stadializare: Se efectueaza pentru toate femeile
diagnosticate

n

motivul acesteia §i timpul de asteptare pana la
consultul de specialitate.

Planificarea tratamentului: toate femeile nou
diagnosticate trebuie si fie evaluate in tumor board
multidisciplinar in vederea recomandarii unui plan de

tratament.
Consideratii speciale care trebuie acordate in aceasta
etapa includ sarcina, fertilitatea siprevenirea

menopauzei induse de chimioterapie.
Studii clinice: Luati in considerare inrolarea acolo
unde este disponibilitate si considerat adecvat.

Comunicare clinica:se are Tn vedere durata procedurii
diagnostice si a tratamentului, se explica rolul echipei
multidisciplinare in planificarea tratamentului si
coordonarea  ingrijirii, se  ofera  informatii
corespunzatoare sau trimitere la servicii de suport




TRATAMENT

Stabiliti intentia

de tratament:

* curativ

« terapie anti -
cancer pentru
imbunatatirea

Chirurgie: Chirurgia pentru cancerul
de san in stadii initiale de boald
implicdi fie sectorectomie  sau
mastectomieefectuate cu sau
farareconstructie imediatd a sanului.

calitatii vietii si / Femeile ar trebui sa fie pe deplin
sau supravietuire informate despre optiunile lor si le fie
fard  asteptarea oferiti  optiunea de  chirurgie
remisiel reconstructivd imediata sau fntr-un

* simptomatica . ] ,
etiag timp ulterior daca este cazul.

Chimioterapie sau alta terapie 7 mai multe cazuri

Chimioterapia sau altd terapie
sistemicd poate fi indicatd ca
neo-adjuvant  sau

\ ﬂeadioterapie: \

In cele

radioterapia este recomandatd
femeilor cu cancerde san fin
stadii initiale de boald dupa
sectorectomie §i in  anumite
situatii dupa mastectomie

r

(U

Comunicare clinica

« discutati cu pacienta despre optiunile de tratament, inclusiv intentia tratamentului si rezultatele preconizate

« comunicati planul de tratament al pacientei medicului de familie

VAN /

J

)

MANAGEMENTUL - . . o
BOLII cancerul de san primar initial (boala metastatica ,,de
RECURENTE, novo”).
REZIDUALE SI

—

)

tratamentul initial

iNGRIJIRI DUPA e
TRATAMENTUL continand:
INITIAL SI « teste diagnostice efectuate si rezultate
REASILITARE « caracteristicile tumorii

specialisti in sanatate
* servicii de sprijin oferite

\medicale cheie.

/Supravieguitorilor de cancer li se vor furnD

urmatoarele informatii care sa 1i ghideze dupa

Rezumatul tratamentului (furnizati
documentului medical pacientei si medicul de familie)

« tipul si data tratamentului (tratamentelor)
« interventii si planuri de tratament din partea celorlalti

« informatii de contact pentru furnizorii de servicii

/Planul de ingrijire de urmdrire (furnizati o coph

pacientei si medicului de familie) continand:

« Monitorizarea medicala necesara (teste,supraveghere)
e planuri de Tngrijire pentru gestionarea efectelor
tardive aletratamentului

« un proces de re-intrare rapida la serviciile medicale
specializate pentru aparitia recurentelor.

Comunicare clinica:

* explicati pacientei rezumatul tratamentului si planul
de monitorizare / ingrijire

« informati pacienta despre preventia secundara si un
stil de viatd sanatos

« discutati planul de monitorizare / ingrijire cu MF

METASTATICE

managementul si preferintele femeii.

Tratament:cand este posibil trimiteti pacienta la
femeia la consult la echipa multidisciplinaraoriginala.
Tratamentul va tine cont de locatie, extinderea
recurentei, managementul clinic anterior al bolii si

N J

Detectare: unele cazuri de boald recurenta volh
detectate prin monitorizarea de rutina la femeile
asimptomatice. Unele cazuri de boala metastatica

va fi detectate in acelasi timp cu prezentarea pentru

ingrijirea paliativi: Recomandarea timpurie poate
imbunatati calitatea vietii §i in anumite cazuri
supravietuirea.

Trimiterea se va baza pe nevoie si nu pe prognosticul
bolii.

Comunicare clinica:

* explicati pacientei optiunile de tratament, rezultatele
asteptate

si reactii adverse

* inifiati o discutie cu privire la planificarea ingrijirilor

terminale daca este cazul.

~

AR ingrijiri terminale.

TERMINALE X .
Comunicare clinica :

J

ingrijirea paliativi: Luati in considerare recomandarea si trimiterea la ingrijire paliativa. Asigurati-va ci existd un plan de

* discutati deschis cu privire la prognostic despre opfiunile de ingrijire paliativa cu pacienta si familia acesteia
* stabiliti planuri de tranzifie pentru a va asigura cd nevoile si obiectivele femeii sunt abordate corespunzator

Fig. 2 Serviciile din cadrul Programului nationale de screening pentru cancerul de san
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Fig. 3 Invitarea femeilor la serviciile de screening

Programul national de screening pentru cancerul de san este un program de screening
populational care se adreseaza femeilor din grupa de varsta 50 — 69 ani care sunt testate
prin mamografie digitala cu dubla citire si evetual arbitraj, la intervale de 2 ani. Populatia
din grupul tintd va fi inscrisd in registrul national de screening pentru cancerul de san.
Registrul va fi populat cu date preluate din datele de evidenta a populatiei/surse alternative.
Participarea la program a femeilor eligibile se face pe baza de scrisori de invitare personale
cu programare prestabilita, transmise prin postd. Confirmarea participdrii la programare sau
solicitarea reprogramarilor se face fie direct de catre femeia care a primit scrisoarea, online,
fie prin intermediul call-centerului care functioneaza in cadrul programului de screening, la
nivel regional. Pentru accesul online sau prin callcenter, femeia poate solicita sprijinul unui
asistent medical comunitar sau al unui medic de familie. Indiferent de modalitatea in care s-
a programatfemeia, call-centerul va transmite la un interval de timp prestabilit (acum cu
doud zile inainte de programare, dar acest interval de timp va putea fi modificat in functie
de opiniile femeilor participante) o notificare/reminder prin sms privind momentul si locul
programarii la testare. Programe de informare / educare / constientizare /schimbare de
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comportament  in strictd coordonare cu localizarea implementarii proiectelor pilot,
organizate la nivel national si loco / regional, vor informa populatia eligibila in privinta
cancerului de san, derularea programului de screening pentru cancerul de san si vor
incuraja populatia eligibild pentru a verifica si completa coordonatele personale din
registrul national de screening. Persoanele la care testarea initiala nu a identificat aspecte
suspecte pentru cancerul de san vor fi informate prin scrisoare personalizata transmisa prin
posta asupra rezultatului negativ al mamografiei digitale, despre modalitatile de reducere a
riscurilor pentru cancerul de san si despre faptul ca vor trebui sa participle la o noud runda
de screening din nou peste 2 ani, cand vor fi din nou invitate pentru testare de catre
programul de screening. Femeile la care mamografia initiald a identificat leziuni suspecte
pentru cancerul de san vor fi invitate prin telefon, de cdtre operatori special instruiti,la
investigatii suplimentare necesare pentru precizarea unui diagnostic. Programul de
screening va asigura totalitatea investigatiilor necesare stabilirii unui diagnostic final.
Cazurile la care se infirma diagnosticul de cancer se vor intoarce In programul obisnuit de
screening. Cazurile la care In urma investigatiilor suplimentare se identificd prezenta unui
cancer de san vor fi incluse in Programul National de Oncologie gestionat de Casa
Nationald de Asigurari de Sandtate. Serviciile medicale din cadrul programului sunt
gratuite pentru femeile eligibile, indiferent de statul lor de asigurat. Pe intregul parcurs de
screening, femeile eligibile vor beneficia de servicii de sprijin si suport pentru a putea
participa la screening. In cadrul programului de oncologie femeile cu cancer vor beneficia
de tratament si servicii de suport. Dupa tratament, in functie de rezultate, femeile vor fi
monitorizate corespunzator protocoalelor aprobate. Pentru femeile cu rezultate nefavorabile
ale tratamentului vor fi asigurate servicii paliative.

3.4. Asigurarea si controlul calitatii

Programul National de Screening pentru Cancerul de San include:

» Promovareascreeningului;

* Educatiedesprecancerul de san, screening sitratament;

* Identificareasiinvitareafemeiloreligibilepentru screening;

* Invitareasirechemareafemeiloreligibilepentru screening la intervale de doi ani;

e Screening prinmamografiepentrufemeieligibile;

» Evaluaremultidisciplinarapentrufemeileexaminate, inclusivexamen clinic, ecografie,
biopsiepercutana cu ac, servicii de biopsiedeschisasiexaminarehistopatologica;

» Comunicarearezultatelorscreeninguluifemeilorsifurnizoruluilor de asistentda medical
primara;

» Sprijinsiconsilierepentrufemeile care urmeazaproceduri de evaluareuplimentare;

» Trimiterea la tratament a femeiloridentificate cu cancer de san;

* Un sisteminformational care sasustindprogramul de screening;

* Asigurareacalitatii, auditul, monitorizareasievaluarea.

Programul National de Screening pentru Cancerul de San beneficiaza de un sistem

documentat de management al calitatii si riscurilor care:

* Reflectaprincipiile de imbunatatirecontinua a calitatii;

* |dentificdin mod clartoateprocesele de Tmbundtatire a calitatii care vor fi intreprinse,
candvor fi intreprinsesiresponsabilitatile pe care le are personalul in acestsens;

* include un plan de audit intern; UATMN va elabora un plan concret de management al
calitatii;

* cvalueaza periodic toatepracticilepentru a se asiguraca sunt
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indeplinitestandardelenationale;
Aspecte etice

Screeningul poate fi un mod eficient de identificare a semnelor precoce ale bolii, astfel
incat progresia poate fi opritd si se poate asigura un tratament eficace. Cu toate acestea,
screeningul are limitdri si incertitudini si niciun test de screening nu are o precizie de
100%. Mai mult decat atat, persoanele sdnatoase si asimptomatice ar putea fi supuse unor
interventii inutile si suferinte ca urmare a procesului de screening. Este important ca
personalul implicat Tntr-un program de screening sa inteleaga diferenta, dintr-o perspectiva
etica, Intre furnizarea de servicii unei persoane care solicitd ajutor medical sau tratament si
invitarea activd si incurajarea oamenilor sa participe la procedurile de screening.Unele
consecinte ale screeningului pot avea un impact major asupra vietii oamenilor, iar
neexplicarea clara a limitarilor screeningului poate duce la o lipsa de incredere in intregul
program. De asemenea, este important sa se furnizeze o evaluare exacta a riscurilor de
aparitie a bolii, astfel incat indivizii sd nu isi supraestimeze riscul personal de boala.Prin
urmare, este foarte important sa se asigure ca femeilor care iau In considerare participarea
la programul de screening pentru cancerul de san li se ofera informatii complete, corecte si
echilibrate pentru a face o alegere complet informata, bazata pe intelegerea procesului de
screening, incluzand beneficiile si prejudiciile.

Metodologia de screening fundamentat este dezvoltata din perspectiva respectarii
standardelor destinate asigurdrii calitdtii serviciilor. Standardele referitoare la screeningul
pentru cancerul de san constituie o componenta cheie pentru asigurarea calitatii.
Monitorizarea si imbunatdtirea performantei din perspectiva acestor standarde, la nivel
local, judetean si national, au scopul de a imbunatati calitatea PNSCS. Aceste standarde
sunt aplicabile pentru toate serviciile furnizate in cadrul PNSCS. Ele au fost dezvoltate pe
baza standardelor de calitate incluse in programele de screening pentru cancerul de sén din
tarile membre ale UE, SUA, Canada, Australia si Noua Zeelanda.

Standardul reprezinta etalonul asociat unei componente de program care trebuie indeplinit
pentru a realiza obiectivele PNSCS. Un standard este indeplinit atunci cand toate criteriile
si elementele sale componente sunt atinse.

Criteriile sunt componentele cheie care constituie un standard. Criteriul defineste aspectul
care este evaluat pentru a demonstra atingerea standardului. In cadrul unui standard, toate
criteriile definite sunt considerate esentiale sau necesare pentru a demonstra ca standardul
este atins.

Componentele individuale ale unui criteriu care descriu cerintele specifice ce trebuie
indeplinite constituie elementele criteriului respectiv.

Elaborarea si respectarea standardelor PNSCS este responsabilitatea Unitatii de
Management si Asistentd Tehnicd Nationald exercitatd prin monitorizare si evaluare
periodica. La nivelul fiecarei unitati prestatoare de servicii in cadrul PNSCS vor exista
proceduri clare destinate controlului si asigurarii calitatii PNSCS.

Asigurarea calitatii respectd urmatoarele principii:

» serviciile de screening sunt centrate pe nevoilebeneficiarilor;

37



» asteptdrile populatiei/ populatiei tintd sunt gestionate corect

* sunt respectatetoatereglementdrileprivitoare la drepturilepacientilor, egalitate de
sansesi non-discriminare (parteneriat, protectiesiparticipare);

* urmadrireacontinud a imbunatatiriicalitatiiprogramului,

» fundamentarea pe dovezistiintifice;

* responsabilitatesiclaritatearolurilorsiproceselor;

* esteasiguratacoerentaactivitdtilorprogramului ca intreg

Metodologia este dezvoltatd pe baza a opt standarde:

e Standard 1 - Standard privind accesul si participarea — populatia tinta eligibila are
nivele corespunzatoare de acces si participare la PNSCS

e Standard 2 — Centrarea pe beneficiard. Programul este orientat spre femeie si toate
femeile sunt informate si sprijinite In mod corespunzator

e Standardul 3: Promptitudinea: Serviciile de screening si evaluare sunt furnizate
femeilor intr-un mod prompt si eficient

e Standard 4 Detectarea cancerului — Detectarea cancerului este maximizata in randul
populatiei tinta iar prejudiciile sunt minimizate

e Standard 5 Evaluarea si diagnosticul cancerului de san este corecta, sigura si
eficienta

e Standard 6 Management si conducere Programul are structuri si procese
functionale, evaluate si imbunatatite continuu pentru a asigura managementul si
coordonarea serviciilor de calitate inalta

e Standarul 7 managemetnul informatiei — Sistemele si procesele de management a
datelor si informatiilor asigura utilizarea sigura si eficienta a datelor cu scopul de a
asigura Tmbunatatirea strategiilor, a managementului clinic si al serviciilor

e Standardul 8 Cerinte profesionale — Furnizarea de servicii de screening de calitate
implica functionarea unei echipe multidisciplinare de experti

Criteriile si elementele care descriu cerintele specifice prin care sd masoara respectarea
fiecarui standard sunt prezentate in detaliu in Anexa.

3.5. Beneficiari (grup tinta):

Beneficiarele Programul National de Screening pentru Cancerul de San sunt:

1. Femeile in varsta de 50 - 69 ani cu domiciliul in Romania si care Indeplinesc urmatoarele
conditii:
- nu au un diagnostic confirmat de cancer de san;
- sunt asimptomatice;
- nu sunt insdrcinate sau nu aldpteazd — femeile care aldpteaza si indeplinesc
celelalte criterii de participare vor putea face o mamografiedigitalain cadrul
PNSCS la cel putin 3 Iuni dupa ce au oprit alaptarea;

Nu sunt eligibile pentru PNSCS femeile care:

— au fost diagnosticate cu cancer de san si sunt in monitorizare oncologica,

— femeile care au semne si simtome de cancer de san,;

— femeile care au mastectomii bilaterale efectuate din alte motive decat cancerul
de san;

— femeile insarcinate si cele care alapteaza, timp de 3 luni dupa intarcare;
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— femeile care au facut o mamografie in ultimele 12 luni.

2. au domiciliul in zonelede implementare a PNSCS dinRegiunileNord-Vest sau Vest,
respectiv Nord Est sau Sud Est, cu urmatoarele precizari:

- Femeile care nu au acte de identitate,  darlocuiesc in
acestteritoriuvorreprezentagruptintaeligibildaca se  constatacalocuiesc  in
regiunile de dezvoltarementionate in bazauneideclaratii pe propria raspundere;

- Persoanele private de liberate vor fi asociate locului unde isi desfasoara detentia
si nu din perspectiva adresei de domiciliu

- Persoaneleaflate in unitati de asistentamedicalasausociala pe termen lung vor fi
asociateloculuiunitatii de asistentimedicaldsausociald pe termen lung si nu din
perspectivaadresei de domiciliu.

Minim  50%  din  grupultintdal  persoanelor care  vor  beneficia de
serviciileoferiteprinprogrameleregionale de preventie, depistareprecoce, diagnostic
sitratamentprecoce al leziunilormamareincipiente sunt persoanevulnerabile conform
definitiei din Anexa 1 — Definitiileindicatorilor de rezultatsirealizarela Ghidulsolicitantului
- conditiispecifice de accesare a fondurilor”Fiiresponsabila de sandtatea ta -
programeregionale de preventie, depistareprecoce, diagnostic sitratamentprecoce al
cancerului de san - etapa I1”, Regiunile de dezvoltare: Nord-Vest, Vest, Nord-Est, Sud-Est,
AP 4/ P19.iv/ OS 4.9, 2019

”’Grupurivulnerabile”: corespundeintregiicategorii de persoane care sunt in celputin una din
urmatoarelesituatii:

Persoaneaflate in situatie de vulnerabilitate | Exemplu de documentejustificative

Femei sarace

a. angajate, mai ales necalificate (la Declaratie pe propria raspundere sau
intrarea in interventie media venitului pe adeverinta de la angajatori

cap de familie mai mica decat salariul
minim pe economie)

b. somere (inregistrate in evidentele SPO) | Document eliberat de Agentia Judeteana
de Ocupare a Fortei de Munca

C. inactive - nu au un loc de munca si nu Declaratie pe propria raspundere
sunt inregistrate In evidentele SPO
d. neasigurate Document eliberat de CNAS sau de

medicul de familie
Confirmareaacesteisituatii de catremedicul
de familiedupaverificareabazei de date a
CNAS

Verificareainbaza de date a CNAS
http://www.cnas.ro/page/verificare-
asigurat.html

e. persoane beneficiare ale venitului minim | Document eliberat de primarie
garantat (VMG), ASF (alocatiei de
sustinerea familiei)

39



Femei care lucreaza pe cont propriu in Declaratie pe propria raspundere

agricultura

Femei din mediul rural Card de identitate/ buletin

Femei din sau care au fost anterior in centre Declaratie pe propria raspundere sau

de plasament declaratia unui reprezentat al centrului de
plasament

Femei care au parasitsistemul de protectie a Declaratie pe propria raspundere sau orice

copilului document emis de o entitate din sistemul
de protectie a copilului

Femei fara adapost Declaratie pe propria raspundere sau

declaratie a unui ONG cu mandat in lucrul
Cu comunitatea

Femei de etnie roma Declaratie pe propria raspundere sau
declaratie a unui ONG cu mandat in ucrul
Cu comunitatea

Femei cu dizabilitati, inclusiv persoane Orice document care dovedeste

invalide si cu nevoi complexe dizabilitatea

Femei care au copii cu dizabilitati Orice document care dovedeste
dizabilitatea

Femei din familii monoparentale Declaratie pe propria raspundere sau

declaratie a unui ONG cu mandat in lucrul
Cu comunitatea

Femei care sufera de dependenta de alcool, Declaratie pe propria raspundere sau

droguri si alte substante toxice declaratie a unui ONG cu mandat in lucrul
Cu comunitatea

Femei lipsite de libertate sau aflate sub Orice document emis de o entitate

control judiciar relevanta (ex. Penitenciar)

Femei aflate in evidentele serviciilor de Orice document emis de o entitate

probatiune relevanta

Femei victime ale violentei domestice Declaratie pe propria raspundere sau

declaratie a unui ONG cu mandat in lucrul
Cu comunitatea

Femei victime ale traficului de fiinte umane Declaratie pe propria raspundere sau
declaratie a unui ONG cu mandat in lucrul
Cu comunitatea

Tabel 2. Categorii de populatie vulnerabila

Furnizorul de servicii are obligatia de a justificaincadrareapersoanelor in grupultinta la
intrarea in interventie.Data intrarii In interventiereprezinta data la care persoana a
beneficiat prima datd de sprijinuloferitprinprogram adicddata furnizariiserviciului de
informare.
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3.6. Activitatile programului pentru screeningul pentru cancer de san

Activitdtile programului de screening pentru cancerul de san sunt structurate in urmatoarele
categorii:
- activitdti de management de program ce includ si activititi de monitorizare si
evaluare si activitati destinate asigurarii calitatii PNSCS;
- activitati de furnizare de testare si evaluari suplimentare;
- activitdti de informare/educare/constientizare a populatiei.

3.6.1. Managementul programului de screening pentru cancerul de séan

Managementul Programul National de Screening pentru Cancerul de San urmareste
atingerea scopului programului si realizarea obiectivelor specifice ale acestuia. La nivel
national sunt elaborate, monitorizate, evaluate si actualizate standarde nationale destinate
asigurarii calitatii programului si atingerii obiectivelor specifice. Furnizarea serviciilor de
screening este coordonatd, monitorizata si evaluata descentralizat, la nivelul regiunilor de
dezvoltare.

Structurile care vor asigura managementul programului sunt reprezentate de:

a) Unitatea de asistentd tehnicd si management nationald UATM-N- la nivelul
Institutului National de Sanatate Publica;

b) Unitatile regionale de asistentd tehnica si management — UATM-R organizate in
principal in Institutele / Centrele Oncologice din capitalele regiunilor de
dezvoltare

c) Directiile de sanatate publica judetene

d) Centrul de referintd pentru screeningul pentru cancer de san din cadrul
Institutului Oncologic Cluj-Napoca

UATM-N

UATM-R UATM-R
| ] L] L] a | ] L] L] a
o o . - DSP - . . ol .
Furnizori de Furnizori de Furnizor servicii . Furnizori de Furnizori de Furnizor servicii DSP (responsabil
servicii primare servicii evaluare referintd (r?gg?sr:isca)b" servicii primare servicii evaluare referintd logistic)

Fig. 4 Organigrama Programului national de screening pentru cancerul de san

3.6.1.1. Unitatea de asistenta tehnica si management nationala, UATM-N

Unitatea de asistentd tehnicd si management nationala (UATM-N) pe parcursul
implementdrii programului national de screening pentru cancerul de san finantat din
fonduri FSE va fi exercitata de Centrul de referintd pentru screeningul pentru cer de san din
cadrul Institutului Oncologic Cluj-Napoca.

Functiile Unitatii de Asistenta Tehnica si Management Nationala (UATMN)
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Planificare — definirea obiectivelor generale / specifice ale PNSCS la nivel national, a
activitatilor specifice care trebuie realizate pentru indeplinirea acestora si a
indicatorilor de monitorizare sievaluare a PNSCS;

Organizare-stabilirea resurselor umane si materiale necesare pentru implementarea
activitatilor, a fluxului informational si a atributiilor unitatilor de management si a
furnizorilor de servicii de screening si a furnizorilor de servicii conexe;

Conducere — selectarea canalelor de comunicare cele mai eficace, motivarea personalului,
rezolvarea conflictelor si directionarea activitatilor catre obtinerea rezultatelor;
Control — monitorizarea indicatorilor de input, proces si rezultat, determinarea deficientelor
si remedierea acestora, evaluarea indicatorilor de impact, controlul -calitatii

proceselor;

Atributiile UATMN

- Asiguradezvoltareasi revizuirea periodic a cadrului logic al PNSCS in conformitate cu
modelulcadrusivalidareaacestuiaprinintalniri de consens cu actoriiimplicati;

- ElaboreazasisupuneaprobariiMinisteruluiSanatatiipropunereapentruobiectivul ~ general,
obiectivele specific,cadrul general de implementareaactivitatilorspecific, indicatorii de
monitorizaresievaluare ale PNSCS;

- Asiguraimplementareaeficientd a PNSCS siatingereaobiectivelorprogramului;

- Realizeazala intervale regulate maparearesurselornecesareimplementariiPNSCS la
nivelnational,

- Realizeazafundamentareabugetuluimultianualpentru PNSCS(fundamentarecosturi,
analize cost-eficacitate, analize impact bugetar);

- Asiguraelaborareasiactualizarea periodica a metodologiilor de certificare a furnizorilor,
participa in Comisiile de certificare regionale, asiguraformareaevaluatorilorregionali;

- Asiguradezvoltareasistemului de management informational integrat de gestiune al
PNSCS si definirea fluxurilor informationale precum si legdtura si integrarea cu alte
sisteme de management informational din sistemul de sanatate sau alte sectoare, in
functie de nevoi; asigurd functionarea eficace a platformei informatice integrate a
PNSCS;

- Initiaza, intretinesiactualizeaza registrul national de screening pentrucancerul de san;

- Asiguradezvoltareastandardelorpentruresurseleumane,  resurselemateriale  implicate
sicalitateaserviciilor n PNSCS:

- Asigura evaluareanevoilor de formare,planificarea, organizarea si coordonarea formarii
personalului implicat in realizarea activitatilor prevazute in cadrul programului, n
colaborare cu UATMR de catre Centrul de referinta;

- Asiguradezvoltareaunuisistem de asigurare a calitatii continue a proceselor din PNSCS
si coordoneaza monitorizarea aplicarii standardelor de calitate a serviciilor furnizate in
cadrul programului, a protocoalelor destinate indeplinirii lor si intocmeste anual rapoarte
de analiza si, daca este cazul, formuleaza masuri destinate respectariilor;

- Asigura monitorizarea si evaluarea PNSCS si intocmeste rapoarte regulate de analiza pe
care le prezinta Ministerului Sanatatii;

- Asigura dezvoltareasidiseminareaprotocoalelor de asigurare a calitatii programului, a
ghidurilor, standardelorsi procedurilor specifice derularii acestuia si controleaza
implementarea lor in colaborare cu Centrului de referinta, UATMR,;

- Elaboreaza Campania de IEC a PNSCS, planificasicoordoneaza, in colaborare cu
UATM - R, activitatile de informare-educare-comunicare de la nivel loco-regional;
dezvoltamaterialele de campanie pe baza de resursesidovezicoerente;

- Efectueazaalocareabugetarapentru UATM-Ruri;
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- Elaboreazaproceduri de lucrupentru UATM-N si UATM-Ruri;

UATM

-N este condus de un coordonator national de program cu competente de

management de program de sdnatate.

Pe parcursul implementarii proiectelor pilot in cele patru regiuni de dezvoltare finantate
prin mecanismele FSE, functia de UATM-N va fi indeplinitd de Centrul de referintd din
cadrul IOCN.

Este recomandabil ca UATM-N sa aiba in structura sa urmatoarele compartimente:

K/
£ %4

*

X/
°e

X/
L X4

Compartimentmamagement de
programPersonalulacestuicompartimenttrebuiesdacopereurmatoarelecompetente:
management de proiect /program, sanatatepublicasi management sanitar, politici de
sanatate, economie de sanatate;
CompartimentcontrolulcalitatiiPersonalulacestuicompartimenttrebuiesaacopereur
madtoarelecompetente: management de proiect /program, managementulcalitatii,
epidemiologiaancerului;

Compartimentcalitateaserviciilormedicale de screeningceva include pozitiile:
Director medical, Coordonatornational medici radiologi, Coordonatornational
medici histopatologi, Coordonator national medici chirurgi,
Coordonatornationaltehnicieniradiologi, Coordonatornationalfizicienimedicali;
Compartimentmanagmentulinformatiei  (include siregistrul national de
screening) Personalulacestuicompartimenttrebuiesdacoperecompetente
Tnprogramare / baze de date, epidemiologiacancerului, statistica, vizualizare date
Compartimentinformare, comunicareatrageresiretentiebeneficiari program.
Personalulacestuicompartimenttrebuiesa aiba competente in comunicare, sociologie,
antropologie.

3.6.1.2. Unitatile de asistenta tehnica si management regionale, UATM-R

Unitatile de asistenta tehnica regionale sunt organizate la nivelul regiunilor de dezvoltare,
pe masura extinderii programului. Ele sunt localizate dupa cum urmeaza:

1.

Atribu

Regiunea Nord-Vest — Institutul Institutul Oncologic "prof. dr. I. Chiricuta": asigura
asistenta tehnicd si managementul pentru regiunea Nord-Vest care grupeaza
judetele Bihor, Bistrifa-Nasaud, Cluj, Salaj, Satu Mare si Maramures si regiunea
Vest care grupeaza judetele Arad, Caras Severin, Hunedoara si Timis

Regiunea Nord-Est - Institutul Regional de Oncologie lasi: asigura asistenta tehnica
si managementul pentru regiunea Nord-Est care grupeaza judetele Bacdu, Botosani,
lasi, Neamt, Suceava si Vaslui si Regiunea Sud-Est care grupeaza judetele Braila,
Buzau, Constanta, Galati, Tulcea si Vrancea

tii UATM-R

participa la dezvoltarecacadrului logic al PNSCS la nivel regional in conformitate cu
modelulcadrusivalidareaacestuiaprinintalniri de consens;

participa la elaborareaobiectivului general, obiectivelorspecifice ale PNSCS pe
termen lung;

coordoneazaactivitatearetelelorregionale ale PNSCS;

revizuiestenecesarul de resurseumanesifinanciarepentruimplementareaprogramului
la nivel regional siformuleazapropuneriprivindrepartifiaacestora pe judetele din
regiuneateritorialaarondata, precum si pe furnizorii de serviciide screening;
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realizeazafundamentareabugetuluimultianualpentru PNSCS la nivel regional;
efectueazaalocareabugetara pe activitatieligibilepentrufurnizorii de servicii de
screening arondatiregiunii respective sifinantareaacestora;
elaboreazdactivitatilespecifice ale PNSCS la nivel regional
simonitorizeazdimplementareaadecvatdaacestora conform planificarilorspecifice;
disemineazaprotocoalelespecificederulariiPNSCS;

colecteaza date sivalideazdindicatorii de monitorizaresievaluare a PNSCS la nivel
regional;

colecteazaregulat date siinformatiireferitoare la resurselenecesareimplementarii
PNSCS la nivel regional;

monitorizeazaimplementareastandardelorreferitoare la resurseleumanesimateriale
implicate in PNSCS, inclusivcompetenteleresurselorumanesicaracteristiciletehnice
ale echipamentelorutilizatein PNSCS;

organizeazasisustin, in colaborare cu Directiile de SanatatePublica, procesul de
instruireinitialasiformareprofesionaldcontinud a resurselorumane implicate in
program, in conformitate cu Planul de asigurare a competentelorprofesionale ale
personaluluiimplicat in programul de screening pentrucancerul de sanelaborat de
Centrul de referintapentruscreeningulpentrucancerul de san;

organizeaza si realizeaza activitatea de identificare,selectare si contractare a
furnizorilor de servicii medicale in vederea deruldrii programului in regiune;

e receptioneazd dosarele de solicitare de intrare in program depuse de
furnizorii de servicii medicale;

e valideaza, pe baza procedurilor de selectare/ certificare a furnizorilor de
servicii medicale, dosarele de solicitare de intrare in program depuse de
furnizorii de servicii medicale care indeplinesc conditiile pentru derularea
subprogramului si 1i informeazd in scris pe acestia in privinta aprobarii
solicitarii depuse;

e initiazd si actualizeazd in permanentd baza de date cu furnizorii de servicii
medicale certificati in program in regiunea teritoriald arondata;

asigura functionarea centrelor de screening in conformitate cu prevederile
Protocolului epidemiologic;

asigura respectarea tuturor standardelor PNSCS si a cerintelor de calitate a
programului la nivel regional;

asiguraimplementareasistemului de asigurare a calitatii continue a proceselor din
PNSCS in regiunearespectiva;

realizeazacontrolul extern de calitate al centrelorprimare de efectuare a
mamografiilorsi a centrelor de evaluareregionale din teritoriulpentru care
asiguraasistentatehnicagimanagementulprogramului, conform proceduriiurmatoare:

e controlul de calitate se realizeazd de -catrespecialistiacreditati ca
evaluatoripentrufiecare de tip de serviciifurnizatein cadrulprogramului;
in cadrulprocesului de evaluare, analizava include atatcazuri cu
rezultatepozitivecatsicazuri cu rezultate negative,;

e controlul de calitate se realizeazaincrucisat de cétrespecialisti care isi au
practicain altaregiune de dezvoltaredecatceain care estelocalizata
UATM-R;

e cheltuialapentruefectuareacontrolului de calitate al serviciilor se
vasuporta din cheltuielile de management ale retelei de screening in care
esteinclusaunitateacontrolata.
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- asigurdimplicareasicolaborarea cu comunitatile locale prin parteneriate formale si
informale cu autoritatile publice locale, medicii de familie din zona, reprezentantii
cultelor religioase;

- dezvoltd/ adapteaza la specificul regional siimplementeazaimpreuna cu DSP-urile
din regiune strategiile si planurile operationale regionale si judetene de invitare la
participare a beneficiarelor;

- asigura managementul si implementarea PNSCS la nivel regional;

Pe parcursul implementdirii pilotarii regionale a programului de screening pentru
cancerul de sén, UATM-R coordonatoare, beneficiare directe ale finantirii FSE (NV si
NE) au rol decizional si preiau atributiile relevante ale UATM-R descrise mai sus, n
vederea implementarii adecvate a programului de screening si respectdrii contractelor de
finantare.

Personalul UATM-R

UATM-R este condus de un manager regional cu competente de management de program
de sanatate.
Personalulunitatiitrebuiesdacopereurmatoarelecompetente: sanatatepublicdsi management
sanitar, managementulcalitatii, epidemiologiacancerului, statistica, baze de date,
comunicare.

Personalul UATM-R trebuie sa includa urmatoarele resurse umane (in Anexe sunt
prezentate responsabilitdtie specifice pentru fiecare categorie de resurse umane):

- Manager regional

- Medic coordonator regional/ Director clinic

- Radiolog coordonator regional

- Histopatolog coordonator regional

- Chirurg coordinator regional

- Tehnician radiolog coordonator regional

- Responsabil cu arhivarea imaginilor si sistemele de comunicare (AISC)
- Coordonator regional al calitatii serviciilor

- Manager de date regional

- Coordonator comunicare/[EC/Recrutare si retentie beneficiare

La nivelulfiecareiregiuniunde se implementeaza PNSCS vorexistaurmatoareleresurseumane
(in Anexe sunt prezentate responsabilitatie specifice pentru fiecare categorie de resurse
umane):

- Radiologi calificati
- Histopatologi calificati
- Chirurgi calificati

La nivelul fiecarui centru medical trebuie sa existe urmatorul personal:
- Tehnician radiolog calificat
- Fizician medical calificat
- Radiolog desemnat responsabil al programului de asigurare a calitatii mamografiilor
- Tehnicianul radiolog responsabil pentru supravegherea nivelului de radiatii
- Tehnicianul radiolog responsabil pentru controlul calitatii
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- Asistente medicale specializate in Tngrijirea sanului (AMSIS)

Intregul personal care lucreaza in cadrul PNSCS este instruit corespunzitor pentru a
asigura intelegerea politicilor, protocoalelor si procedurilor din unitatile in care lucreaza.

Managerul regional se asigura ca intregul personal angajat in cadrul PNSCS intelege
PNSCS si modul in care se desfasoara screeningul suficient de bine pentru a-si
indeplinirolul Tn mod eficient.

Managerul regionalse asigura ca tot personalul nou si/sau transferat primeste programe de
orientare/inductie care acopera componentele esentiale ale serviciilor pe care le va furniza.

3.6.1.3. Directiile de Sanatate Publica Judetene

Tn etapa de implementare a programului in care finantarea va fi asigurata prin intermediul
proiectelor cu finantare din FSE/POCU, responsabilitatile Directiilor de Sanatate Publica
Judetene vor fi sa:

a) colaboreze cu UATM - R in vederea desfasurariiactivitatilor subprogramului in
teritoriul de responsabilitate;

b) colaboreze cu UATM- N — INSP si UATM-R in vederea desfasurarii
campaniilor si activitatilor de IEC;

c) colaboreze cu UATM - R in scopul instruirii resurselor umane din cadrul
programului.

d) afiseze prin postare pe pagina web si la sediul directiei de sanatate publica
informatiile privitoare la programul de screening pentru cancerul de san
furnizate de UATM-R si le actualizeaza in permanenta;

e) mobilizeze resurse umane suplimentare (asistenti medicali comunitari,
mediatori sanitari romi) - pentru a realiza informarea tintita, directa a femeilor
“hard toreach”

f) persoana din cadrul directiei de sandtate publica responsabila pentru activitatile
mai sus mentionate poate avea contract de colaborare cu UATM-R

3.6.1.4. Centrul de referintd pentru screeningul pentru cancerul de sin din
cadrul Institutului Oncologic Cluj-Napoca

Centru de referinta pentru screeningul pentru cancerul de san este organizat in cadrul
Institutului Oncologic Cluj-Napoca. Din punctul de vedere al managementului, el are
urmatoarele responsabilitati:

a) For metodologic pentru procesul de certificare al unitatilorsanitare si personalului
medical implicat in furnizarea de servicii in cadrul PNSCS si a altor centre de
referinta regionale;

b) Asigura dezvoltarea, functionarea si mentenanta unei platforme informatice
integrate ce va asigura managementul programului si legaturile cu celelalte baze de
date din sistemul de sanatate, relevante pentru problematica cancerului de san;

c) Dezvolta si transmite UATM-R modele standardizate pentru scrisoarea de invitare
de participare la testarea initiald, scrisoarea de informare pentru comunicarea
rezultatului negativ catre femeie, brosuri informative, mesaje mail de comunicare
cu MF/AMC si celelalte structuri ale programului

d) Pe parcursul implementarii pilotului regional, Centrul de referinta pentru
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screeningul pentru cancer de san din cadrul Institutului Oncologic Cluj-Napoca
poate prelua atributiile UATM-N

3.6.1.5. Dezvoltarea si asigurarea managementului sistemului informational in
cadrul PNSCS

Sistemul informational integrat de gestiune a PNSCS reprezinta totalitatea circuitelor si
fluxurilor informationale utilizate pentru realizarea obiectivului general al programului.
Elementul central al sistemului informational este reprezentat de catre platforma
informatica integratd, formata din urmatoarele componente:

e baza de date populatieeligibila la nivel national;

e registrul de screening pentrucancerul de san;

e baza de date furnizoriimplicati in furnizareaserviciilor de screening

siaactivitatilorconexe

e registrulfurnizorilorcertificatipentru screening
sistemul de inregistrare, stocare,
vizualizaresiinterpretareaimaginilormamograficedigitale
sistemul informatic de invitare / rechemare / programare
modululinregistrarefurnizareservicii
modulul de management financiar
modulul de business analytics / business intelligence

Arhitectura platformei informatice asigura monitorizarea standardelor de calitate ale
programului si calculul implicit al indicatorilor de program (performanta, impact si cost
eficientd), generand automat raportarile solicitate pentru managementul programului.
Platforma are sistemele de securitate necesare pentru asigurarea respectarii cerintelor
privind confidentialitatea datelor cu caracter personal.

Platforma informaticd integratd permite niveluri diferite de accesare la nivel national
(UATM-N), regional (UATM-R) si local (furnizori certificati servicii screening)in functie
de nivele de competenta si responsabilitati.

Mentenanta platformei este asiguratd din bugetul alocat PNSCS.

Principalele elemente constitutive ale platformei informatice integrate sunt urmatoarele:

Baza de date populatie eligibilda la nivel nationalcontine informatii referitoare la
identificarea (nume, prenume, sex, vdrsta, CNP, telefon, email) si localizarea persoanelor
de sex feminin (adresa postald) cu varsta cuprinsa intre 50-69 de ani pe teritoriul
Romaniei. Este preferabil ca aceastd baza de date sa fie constituitd prin extragerea regulata
a datelor necesare din Registrul National de Evidenta a Persoanelor aflat in custodia
Directiei pentru Evidenta Persoanelor si Administrarea Bazelor de Date din cadrul
Ministerului Afacerilor Interne, in baza unui protocol stabilit cu Ministerul Sanatatii. Surse
alternative de date pentru constituirea, completarea si actualizarea bazei de date a
populatiei eligibile pentru screeningul cancerului de san sunt:

- listelemedicilor de familie;

- evidentaasiguratilor la nivelulCaselor de Asigurari de Sanatate;

- serviciile locale de evidentapopulatiei de la nivelulautoritatilorpublice locale;

- auto-inregistrarea pro-activa a femeilorprintr-o interfata web pusd la

dispozitiaacestora in cadrulctivitatii de informare
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Registrul de screening pentru cancerul de sén este constituit din totalitatea persoanelor de
sex feminin cu varstd eligibila care participa la screeningul populational organizat pentru
cancer de san in Romania. Registrul de screening este sistemul care sta la baza asigurarii
caracterului populational al programului de screening pentru cancerul de san. Este o baza
de date care include toate femeile din grupul tinta, actualizata periodic.
Acesta contine informatii referitoare la identificarea persoanelor inregistrate, informatii
referitoare la riscul acestora de a dezvolta cancer de san, informatii referitoare la
participarea la serviciile de screening si rezultatul acestora.
Registrul de screening este corelat cu registrul regional de cancer in vederea monitorizarii
complete a cazurilor de cancer depistate in screening, a cancerelor de interval si a
cancerelor de san diagnosticate la femeile din grupul eligibil care nu s-au prezentat la
screening.
Actualizarea registrului de screening se va anual, la sfarsitul anului in asa fel Incat registrul
sa fie actualizat pe data de 1 ianuarie a anului pentru a asigura programarea tuturor femeilor
din grupul tinta
Intrarea femeilor din grupul tinta in PNSCS se face incepand cu data la care implinesc
varsta de 50 de ani, iesirea din program se va face din ziua anterioara celei cand care
Tmplinesc vérsta de 69 de ani.
Registrul de screening include femeile din categoria de varsta 50 — 69 de ani si care nu au
niciunul din criteriile de eliminare din screening. Aceste criterii de eliminare sunt:

- Femei care au semne si Simptome de cancer de san;

- Femei care au mastectomii bilaterale efectuate din alte motive decét cancerul de

san;

- Femel insarcinate si care aldpteaza, timp de 3 luni dupa intarcare;

- Femei care au facut o mamografie in ultimele 12 luni.
Initial registrul de screening va fi populat prin transferul de date din registrul de evidenta a
populatiei +/- listele medicilor de familie, alte surse de date. Datele initiale vor cuprinde
CNP, adresa. Alte date identificare necesare vor fi completate cu ocazia confirmarii
participarii la program: telefon, numele medicului de familie +/- a asistentei medicale
comunitare, acordul de comunicare cu medicul de familie / asistenta medicala comunitara.

Baza de date furnizori implicati in furnizarea serviciilor de screening si a activitatilor
conexe este constituita din totalitatea furnizorilor care implementeaza servicii de screening
pentru cancer de san (unitati sanitare publice sau private cu structura ambulatorie sau de
spital, personal medical, entitati publice sau private care asigurd servicii conexe), prin
colectarea regulata si actualizarea informatiilor necesare in cadrul actiunii de catagrafiere a
acestora efectuata cu suportul Ministerului Sanatatii prin Directiile de Sanatate Publica.

Registrul furnizorilor certificati pentru screening este constituit din totalitatea furnizorilor
care Tndeplinesc criteriile de certificare necesare pentru furnizarea serviciilor de screening
pentru cancerul de san pe teritoriul Romaniei. Acesta contine informatii referitoare la
identificarea, dotarea, functionalitatea si utilizarea echipamentelor utilizate in programul de
screening, cat si informatii referitoare la identificarea, calificarea, certificarea si furnizarea
serviciilor specifice pentru programul de screening.

Sistemul de inregistrare, stocare, vizualizare si interpretare a imaginilor
mamograficedigitaleofera posibilitatea inregistrarii mamografiilor digitale efectuate in
cadrul programului de screening, a stocarii acestora la distantd si a vizualizarii acestora
pentru interpretare prin accesarea unei interfete web de catre furnizori de servicii
radiologice-senologice certificati, in cadrul programului de screening. Acest sistem trebuie
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sd permita stocarea in vederea vizualizarii a tuturor mamografiilor digitale efectuate in
cadrul programuluide screening pentru un ciclu de doi ani, vizualizarea simultana a
mamografiilor de catre cel putin doi furnizori in locatii diferite si arhivarea tuturor
imaginilor efectuate in cadrul programului de screening pentru o perioada determinata.

Sistemul informatic de invitare / rechemare / programare ofera posibilitatea furnizarii
serviciilor de invitare / rechemare si programare a femeilor eligibile pentru procedurile de
screening in conformitate cu protocolul de invitare a acestora si cu suportul unui call-
center specializat. Sistemul de invitare / rechemare este bazat pe scrisoare iar sistemul de
programare are mai multe optiuni disponibile (aplicatie web, telefon).

Modulul inregistrare furnizare servicii este constituit din totalitatea serviciilor oferite in
cadrul programului de screening si permite inregistrarea furnizorilor care le-au efectuat,
datelor la care au fost furnizate, modalitatea de furnizare si validarea acestora.

Modulul de management financiarofera posibilitatea inregistrarii costurilor directe ,,reale”
si a costurilor simplificate pentru procedurile efectuate in cadrul programului de screening
de catre fiecare furnizor in parte, asigura managementul financiar al UATM-N si UATM-
R, facturarea electronica si semnatura electronica.

Modulul de business analytics / business intelligenceare incorporati toti indicatorii relevanti
ai PNSCS, permite monitorizarea regulatd a acestora, permite efectuarea de analize si
modelare, are o interfatd de vizualizare sub forma unui tablou de bord care contine
indicatorii cheie de performanta (KPIs) si poate fi accesata la nivelul UATM-N si UATM-
R.

Managerul regional asigura respectarea Metodologiei pentru
analizalanivelnationaladatelorcu privire la:

» colectarea tuturor datelor necesare;

» definitiile si metodele utilizate pentru calcularea indicatorilor PNSCS

Managerul regional se asigura ca sunt colectate si analizate date suficiente pentru:

* monitorizarea la nivel regional sinational PNSCS;

» evaluareaeficacitatiisieficientei PNSCS;

* sprijinireadeciziilor care asigura un management performant al PNSCS;

* invitarea, managementulsiurmarireafemeilor pe tot parcursultraseului de screening;

* apermiteimbunatatireacontinud a performantei PNSCS;

» aasigurapremizeleviitoarelordeciziiprivitoare la politicile din cadrul PNSCS
siconitnudriidezvoltariilui.

Exista si sunt implementate proceduri scrise pentru asigurarea calitatii gestiondrii datelor la

toate nivelele din traseul de screening pentru a asigura:

* captareacompletd, oportunasiprecisa a datelor;

» verificarilenecesareidentificariierorilor care pot aparea in timpulintroduceriidatelor;

 validareadatelor in conformitate cu
prevederileMetodologieipentruanalizalanivelnationaladatelor;

* intelegereasirespectareadefinitiilorsiregulilor de editare;

* investigareasirectificareainconsecventelor.

Managerul regional asigurd existenta de protocoale care descriu clar responsabilitatile
personalului pentru introducerea datelor si asigura:
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* identificareaclard a persoaneiresponsabilepentruintroducereainformatiilor;

» interdictia ca personalul non-clinic sainterpreteze date cliniceindividuale;

* interdictia de a introduce datecliniceintr-un registru clinic faraimplicareaunui clinician,
care isiasumadresponsabilitatealegald pentruaceastiincludere;modificarile ,,automate” ale
sistemelorinformatice nu sunt acceptabilepentruutilizatoriiclinici.

3.6.1.6. Sistemul de programari

Serviciile medicale din cadrul programului de screening pentru cancerul de san se vor face
pe baza de programare. UATMR va asigura functionarea unei unitdti pentru programarea
serviciilor. Programarile se vor face cu ajutorul unei aplicatii care va fi localizatd pe
platforma informaticd integratd. Toti furnizorii de servicii acreditati vor avea acces la
vizualizarea programarilor din cabinetele proprii.

Programarile trebuie sa respecte standardele de calitate. Tuturor femeilor cu rezultate
neconcludente sau rezultate pozitive pe parcursul screeningului li se va oferi o programare
pentru serviciile de care au nevoie pentru stabilirea unui diagnostic final si, daca este cazul,
intrarea in ciclul de tratament.

Aplicatia pentru programari include asigurd respectarea standardelor acestei activitati si
are sisteme de alertare care semnaleaza automat incalcarea lor.

Programarile trebuie sa tina cont de nevoile speciale pe care le pot avea unele femei (femei
cu dizabilitdti pentru care sunt preferabile centrele primare fixe, femei ce au nevoie de
prezenta unui traducator, femei cu implanturi mamare).

Pentru asigurarea programarilor, UATM-R trebuie sa intre implementeze procedurile
necesare pentru a avea acces la datele actualizate privind orarul de functionare al centrelor
primare si a centrelor de evaluare.

3.6.1.7. Invitarea femeilor la testare si comunicarea cu ele pe parcursul testarii

Participarea femeilor din grupul tinta la program se face pe bazd de invitatie scrisd,
transmisa prin postd. Sistemul de invitare este gestionat la nivel regional de catre UATMR,
cu ajutorul platformei informatice integrate si a unui Call Center Regional (CCR).
Programarea la testare se va face pe criterii geografice. Programarea populatiei tinta la
centrele primare de screening se va face intr-un interval de maxim 60 de zile de la data
primirii invitatiei scrise de participare in program. Programarea populatiei tintd la centrele
primare de screening se va face in asa fel incat 90% din femeile eligibile nu vor avea
nevoie sa calatoreasca mai mult de 60 de minute pana la centrul primar de screening (fix
sau mobil).

Femeile cu dizabilitati sunt incurajate sa mearga pentru testare la unitati fixe care sunt mai
bine echipate pentru a asigura accesul si timp suplimentar si au loc si pentru Insotitori.
Medicii de familie, asistentii medicali comunitari, medicii ginecologi si celelalte categorii
profesionale implicate in screening cu praxis in zonele geografice vizate si primariile din
zonele respective vor fi informati despre calendarul screeningului din teritoriul lor.

Tot ciclul va fi sustinut de activitati de [EC corespunzatoare.

Pe baza datelor din registrul de screening, UATM-R trimite prin postd scrisoarea de
invitatie care va mentiona si programarea pentru testare (centrul primar de testare, data si
ora programarii). Invitarea initiala se face printr-0 scrisoare de invitare cu confirmare de
primirecare se transmite prin posta.

Centrul de referinta va transmite catre UATM-R modele de scrisoare de invitare.

In scrisoare va fi mentionata data programarii initiale pentru mamografie la centrul primar
de screening selectat cu respectarea cerintei specifice.
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Femeia va trebui sa confirme programarea sau sa solicite o altd programare.
Confirmarea se va face telefonic la numarul de telefon al call-centerului regional sau
printr-o aplicatie web. De pe numarul unic de telefon al call-centerului regional apelurile
vor fi directionate automat catre compartimentul de programare al programului (pentru a nu
crea confuzii, femeia va comunica direct cu programul doar printr-un singur numar de
telefon, cel al CCR).
UATM- R/ Call-centerul regional se asigura ca procesul de programare include:

= In cadrul telefonului de confirmare a participarii la PNSCS,obtinerea de informatii

pentru completarea inregistrarii femeii in registrul de screening: telefon de contact +

numar de rezerva, numele medicului de familie pe a
caruilistdesteinclusa,acordulpentrucomunicarea cu medicul de familie, orice nevoi
speciale

= informarea femeii despre numele furnizorilor, unde poate fi furnizat serviciul,
programul de functionare si despre orice informatie relevantd necesara inainte de a
participa la 0 mamografie de screening;

* furnizarea de informatiidespre cum sa-si schimbe programarea, dacaestenecesar;

» furnizarea de formulare de consimtamant, dupacaz;

» furnizareabrosurii de informaredespre program,;

= furnizareachestionaruluiprivindfactorii de riscpersonali

» Intrebaridespredeficiente, dizabilitatesaunevoi/cerinte speciale de care va trebui sa
se tind seama n timpul testdrii in asa fel Incat:

e Serviciile de traducere si orice alt tip de servicii suplimentare de care are nevoie
femeia sunt organizate Tnainte ca ea sa mearga la centrul primar de screening
sau centrul de evaluare

e Femeile cu dizabilitati sunt incurajate sa mearga pentru testare la o unitati fixe
care sunt mai bine echipate pentru a asigura accesul si timp suplimentar si au loc
si pentru insotitori.

In urma transmiterii scrisorii de invitare, pot apdrea urmatoarele situatii:

Femeia confirma programarea sau obtine o altd programare - Sistemul va genera
automat un telefon/SMSreminder cu 48 ore Tnainte de data programarii.
Femeia se prezinta la testare la data la care a fost programata/reprogramata

« Rezultatul testului este negativ - rezultatul testului se comunica femeii prin
scrisoare (in max 15 zile lucrdatoare dupa data testirii) Tmpreunda cu
recomandarile privind participarea la urmatoarea rundd de screening — peste 2
ani + informatii pentru un stil de viata sandtos si reducerea riscurilor pentru
cancerul de san (modele de scrisoare de comunicare rezultat negativ si continut
brosurd de informare sunt elaborate de Centrul de referinta)

« Rezultatulesteneconcludent, decifemeiatrebuie sda revina pentru investigatii
suplimentare — acest rezultat este comunicat femeii prin telefon de catre un
operator specializat din call-center. Se face programarea pentru investigatii
suplimentare la centrul de evaluare (din capitala de regiune, in functie de
domiciliul femeii). Comunicarea rezultatului pozitiv se face in maxim 2
saptamani, cat mai repede posibil. Programarea pentru investigatii suplimentare
nu trebuie sa se faca la mai mult de 3 sdptamani de la data testarii.

Femeia nuse prezinta la testare la data la care a fost programata/reprogramata, cu
toate cd a confirmat programarea. Femeia va fi rechematd prin apelare telefonica
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pentru reconfirmarea participdrii la screening si reprogramare, dupa care va intra in
ciclul normal.

Femeia nu confirma participarea la screening

Femeia nu a confirmat participarea dar se prezinti la testare la data programata. Se
va face testarea, va continua cu ciclul obisnuit.

Femeia nu a confirmat si nu s-a prezentat la testare la data programati. Se
confirma adresa +/- telefonul la medicul/medicii de familie cu praxis in zona de
domiciliu sau primaria localitatii de domiciliu. Call-centerul regional apeleaza telefonic
femeia pentru a afla motivul lipsei de raspuns. Se retrimite invitatia de participare, prin
posta cu o noud programare dupa care urmeaza ciclul obisnuit.

Femeia nu a confirmat si nu s-a prezentat la testare pentru ca nu a primit scrisoare de
invitare si nu se prezinti la testare. Se confirmd/corecteaza adresa, se retrimite
invitatia de participare, prin postd cu o noud programare dupd care urmeaza ciclul
obisnuit.

Femeia nu a confirmat si nu s-a prezentat la testare pentru cd este indecisa in privinta
participarii. Se informeaza si consiliaza telefonic de catre Call-centerul regional.
« Daca femeia ia decizia de participarese reprogrameazasiintra in ciclul normal.

+ Dacifemeiaiadecizia de a nu participa, comunicarea cu aceastava fi reluata la
urmatoarea runda de screening.

PNSCS va folosi urmatoarea matrice de comunicare:

Motiv Contact Tn cat timp Metoda/Cine

Invitare initiala Femeie Prin scrisoare
transmisa prin posta/
UATM-R

Confirmarea programarii Femeie Cu doua zile lucratoare Prin telefon, SMS/text

Tnainte de programare

sau app. web/
Callcenter

Nu s-a prezentat la

Femeie si/sau

10 zile lucratoare de la

Prin telefon sau

programarea din cadrul MF/AMC programarea la care nu s- | scrisoare de

screeningului a prezentat — se repeta la | rechemare/ Callcenter
trei programari la care nu
a participat

Solicita sa nu participe in MF/AMC Prin scrisoare/

cadrul programului de UATM-R

screening

Rezultate negative in cadrul | Femeie 10 zile lucratoare de la Prin scrisoare

screeningului data efectuarii transmisa prin posta /
screeningului UATM-R

Rezultate negative in cadrul | MF/AMC 10 zile lucratoare de la E-mail/ UATM-R

screeningului

data efectudrii
screeningului
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Rechemarea pentru Femeia Cat mai curand posibil, Prin telefon operator
evaluarea evaluare programare Th maxim 15 | specializat/ Callcenter
suplimentara zile lucratoare dupa data

rezultatului final al

mamografiei initiale
Rechemarea pentru MF/AMC Programare in maxim 15 | Email/ UATM-R
evaluare suplimentara zile lucratoare dupa data

rezultatului final al

mamografiei initiale
Reminder programare Femeie Cu 1-2 zile inainte de Prin telefon sau
pentru evaluare evaluare SMS/app web/

Callcenter

Nu s-a prezentat la Femeia si Femeia — 0 zi Prin telefon /
programarea pentru MF/AMC (urmatoarea zi Callcenter
evaluare lucratoare)

Medic de familie — dupa

treil incercari
Comunicare diagnostic de Femeia Informata in cadrul Consultatie fata in
cancer Centrului de evaluare fata
Comunicare diagnostic de MF/AMC Imediat dupa ce s-a Email/ UATMR
cancer vorbit cu femeia

Tabel 3. Matricea comunicarii

Comunicarea cu femeile ce au nevoie de investigatii suplimentare in vederea stabilirii unui
diagnostic va fi asiguratd de resurse umane instruite special pentru acest tip de comunicare.

Daca femeia si-a dat consimtamantul, furnizorul informeaza medicul ei de familie (MF) sau
asistentul medical comunitar (AMC) , mediatorului sanitar Rom (MR) asistentul social
(AS) despre rezultatele screeningului si a evaludrilor suplimentare, daca este cazul, in
perioadele de timp specificate de protocoale.

Pentru femeile care isi muta domiciliul, furnizorul asigura:
e respectarea cerintelor privind gestionarea datelor personale
e pentru femeile care se muta in perioada de evaluare, se recomanda pastrarea
legaturii cu centrul de evaluare unde a Inceput investigatiile suplimentare pana
la stabilirea diagnosticului si, In caz de diagnostic pozitiv, intrarea in programul
de tratament

UATM-R se asigura ca femeia nu mai este chemata la screeningul de rutina si ca, daca este
cazul, este informata despre consecinte, atunci cand:
e are un diagnostic pozitiv de cancerul de san si este trimisd pentru tratament;
solicitd Tn mod activ sd nu fie chemata din nou la PNSCS;
nu se Incadreaza in intervalul de varsta eligibil;
este decedata,
nu reuseste sau refuza sa participe sau sa finalizeze o evaluarein mod repetat (de
cel putin trei ori)
e nu participa la programarile de screening confirmate, nu poate fi contactatd de
Call-centerul regional dupa ce toate eforturile rezonabile au fost facute folosind
gama de mijloace disponibile pentru UAMT-R
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3.6.2. Servicii furnizate in cadrul programului de screening pentru
cancerul de san

Serviciile specifice care se furnizeaza in cadrul programului de screening pentru cancerul
de san sunt:

a) Campanii de informare, educare, constientizare locale privind cancerul de san si
mobilizarea beneficiarelor pentru participarea la programul de screening pentru
cancerul de san;

b) Servicii medicale

a) Testare initiala prin mamografie

b) Investigatii suplimentare necesare pentru stabilirea diagnosticului

c)Informarea si consilierea femeilor privind testarea prin mamografie si
investigatiile suplimentare necesare pentru stabilirea diagnosticului;

€) Servicii de sprijin si suport pentru femeile vulnerabile si cele cu rezultate
pozitive;

d) Managementul cazurilor diagnosticate cu cancer de san.

3.6.2.1. Campanii IEC locale si mobilizarea beneficiarelor

Campaniile de informare, educare, constientizare privind screeningul pentru cancerul de
san si mobilizarea pentru participarea la program se vor realiza in coordonare cu
campaniile nationale.

Responsabilitatea organizarii si implementarii campaniilor locale revine UATM-R,
conform Metodologiei de informare, educare, comunicare aprobate de Ministerul
Sénatatii si In concordantd cu organizarea teritoriala a testdrii la nivelul regiunii. UATM-
R, in colaborare cu DSP-urile din teritoriu vor realiza identificarea si mobilizarea
resurselor cu potential de implicare in campania locala. Pe durata finantarii programului
din fonduri FSE/POCU, contractarea furnizorilor de servicii va fi asigurata de
beneficiarul finantarii. UATM-R va monitoriza implementarea activitatilor contractate si
va elaborara, sprijini tehnic si monitoriza planurile de remediere, daca va fi cazul.

In conformitate cu Metodologia de informare, educare, comunicare aprobati de
Ministerul Sanatatii, campaniile locale vor include interventii in media locala (TV,
radio, publicatii locale) sub formd de interviuri, testimoniale, spoturi publicitare,
publicitate locald prin afise, panotaje, distribuiri de materiale informative, organizarea de
sesiuni publice de informare cu sprijinul autoritatilor publice locale, standuri la
evenimente locale anuale, saptamanale (festivaluri locale, targuri sdptamanale etc.).
Activitatile la nivel local vor fi organizate si implementate in colaborare cu DSP.

IR

chestionare ce vor fi completate de femeile participante la screening cu ocazia vizitei la
centrul primar de screening.

UATM-R sprijina rolul medicului de familie / asistentului medical comunitar /
mediatorului sanitar Rom / asistentului social, Tn cadrul PNSCS, in particular in:

« Evidentierea beneficiilor si limitarilor asociate mamografiei de screening

pentrufemeileeligibile;

« Identificareasiinvitareafemeiloreligibile;

« Raportarearezultatelor;

« Confirmareaeligibilitatiifemeilorsi a datelorlor de contact;

- TIncurajareafemeilorpentru a participa in rundeleviitoare de screening;
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+ Oferirea de informatiisi sprijin pentru femei.
PNSCS asigura:

e Informarea medicilor de familie / asistentilor medicali comunitari / mediatorilor
sanitari Romi / asistentilor socialiin privinta programului, incurajarea si
mentinerea suportului lor pentru program,;

e Oportunitdti pentru instruirea si imbunatatirea abilitatilor medicilor de familie /
asistentilor medicali comunitari / mediatorilor sanitari Romi / asistentilor
socialiprivind PNSCS 1in asa fel incat acestia sa promoveze in mod activ
programul de screening;

e Distribuirea de resurse educative si de promovare catre furnizorii si practicienii
relevanti;

e Existenta de relatii eficiente de lucru destinate acoperirii echitabile in randul
populatiei Roma;

e Includerea in seminarele informative destinate medicilor de familie / asistentilor
medicali comunitari / mediatorilor sanitari Romi / asistentilor socialide
informatii privitoare la modalitatile cele mai eficiente de informare, suport si
recrutare a femeilor apartindnd grupurilor defavorizate;

e Disponibilitatea de informatii suficiente privitoare la modalititile cele mai
eficiente de informare, suport si recrutare a femeilor cu dizabilitati;

e Furnizarea de informatii privind trimiteri necorespunzatoare si diferenta dintre
mamografia de screening si cea de diagnostic;

e Accesul medicilor de familie / asistentilor medicali comunitari / mediatorilor
sanitari Romi / asistentilor socialila date despre numarul femeilor din practica
lor care participa la PNSCS (rapoarte regulate cu femeile care au fost la
screening, rezultatele testarii)

e Femeile care vin la testare dar nu au un medic de familie sau nu au legatura cu
un medic de familie / asistent medical comunitar / mediator sanitar Rom /
asistent social,dupd caz, (sau nu doresc sa numeasca un medic de familie /
asistent medical comunitar / mediator sanitar Rom / asistent social, dupa caz)
sunt incurajate sd numeasca unul sau sa se insrie pe lista unui medic de familie
si le sunt oferite datele de contact ale medicului/medicilor de familie care are/au
cabinet/e la nivel local sau Tn apropiere.

UAMT-R asigura:

« Folosirea unor forumuri publice corespunzdtoare pentru a oferi
informatiicorectedespre screening;

« Legaturisicolabordri cu organizatii cheie, stakeholderi, reprezentanti ai
comunitatilor si alte grupuri pe care saiisprijinepentru a incurajafemeile eligibile
si familiile lor pentruparticiparea la PNSCS

+ identificarea de organizatiicheie, grupuri si comunitati carora sda le asigure
asistentd pentrupromovareamesajelorcheie;

« distributia de resurseeducationaleprivindPNSCScéatrefemeiin locurile in care
functioneaza centre primare de screening si alte puncte de interes din comunitati

Informatiile scrise care au fost aprobate de UAMT-N si sunt in concordantd cu
politicilenationale si mesajele cheie sunt disponibile tuturor femeilor in formatul cel
mai potrivit pentru nevoile lor si familiilor lor, pe tot parcursul screeningului si
evaludrii si includ:

« scopulscreeningului;
 repetareascreeningului;
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« probabilitatearechemariipentruevaluare;

« riscurile de rezultatefals pozitive, rezultate fals negative sau diagnostic in exces;
 investigatiile care pot fi solicitate;

« Dbeneficiile, limitarilesiriscurileinvestigatiilor;

+ rezultateleposibile ale evaluarii.

UAMT-Nse asigura ca:

 Strategiile regionale / locale ale posturilor de radio si media tiparitd sunt in
relatie de complementaritate cu toate activitatile media pe plan national;

« Chiardacapoateexitagi promovare pentru care se plateste, accentul la nivel
regional va fi pus pe acoperirea media neplatitd, inclusiv interviuri sicomunicate
de presa;

« se acordaprioritateacoperirii mass-media eficiente adresatd femeilor din
grupurileprioritare ale PNSCS;

 interventiilein mass-media sunt discutate cu UAMT-Npentruaasigura un
management coerent;

+ oricecomunicare cu mass-media cu privire la PNSCS se va incadra in planul
national/ regional/ local de comunicareagreat in cadrul progamului; comunicari
speciale initiate de furnizori de servicii de screening (de exemplu, un comunicat
de presd) necesitd aprobarea prealabild in scris de catretUAMT-N, care o va
examina in termen de 48 de ore, dacdesteposibil,

+ acoloundeesteconvenit, anunturi de rutind sau repetarea anunturilorse poate face
fara aprobare suplimentara (de exemplu, programulunitatii mobile).

UAMT-R/ DSP/ alti parteneri in program / furnizorisuntobligati sa se asigure ca toate
comunicdrile privitoare la activitdtile PNSCS (inclusiv materiale educationale,
comunicare media de promovare si semnalizarea, dar excluzand scrisorile cu
antetul PNSCS):

+ respecta Manualul de identitate vizuala POCU si include sigla PNSCS - alte
logo-uri nu vor fi plasate pe materiale decét in cazul in care UAMT-N a dat o
aprobareexplicita,

« sunt aprobate de UAMT-N, care vaexamina materialul in termen de 10 zile
lucratoare, ori de cateoriesteposibil,

Fiecareifemeii i se explica in mod clar si complet procedura inainte de mamografia de
screening, inclusiv nevoia de o compresie adecvata si avantajul acestei manevre in sensul
cresterii calitatii imaginii obtinute si reducerii dozei de radiatii.

Femeile sunt informate despre timpul de asteptare de care poate fi nevoie Tn momentul in
care se prezinta la o testare/consultatie programata.

Cu fiecare femeie, inainte de terminarea efectuarii testarii, s-a discutat despre modul si
intervalulde timp in care va fi notificata de rezultatul testarii.

Furnizorul se asigurd, in momentul efectudrii mamografiei, ca femeile au fost informate si
au Inteles ca peste doi ani vor fi re-invitate la testare.

Furnizorii se asigurda ca, in momentul screeningului, fiecare femeie este informatad si a

inteles cd, dacd 1nainte de momentul in care va primi urmatoarea scrisoare de invitatie la
screening apar simptome la nivelul sanilor, trebuie sa solicite o consultatie la medicul
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lor de familie.

Fiecare femeie rechemata pentru evaluare este informata despre nevoia de a se prezenta la
un centru de evaluare cat mai repede dupa testare.

Femeia primeste o lista cu oncologii care lucreaza in zona ei de domiciliu.

In cazul transmiterii de informatii prin mesaje SMS sau email, reprezentantul furnizorului
trebuiesa:

e Se asigure ca sunt transmise doar informatii privitoare la notificari non-clinice
care pot include reamintiri de programari, confirmari de programari si follow-
uppentruprogramarilefardprezentare;

e Nu transmita informatii despre rezultate sau informatii clinice.

Membri de familie pot fi folositi pentru traducere in cazul femeilor care nu vorbesc limba
romana doar pentru transmiterea de informatii non-clinice.

Dacd angajatii PNSCS lasa mesaje scrise personale pentru femeile care au familie acestea
trebuie transmise in plicuri inchise pe care scrie "Confidential".

3.6.2.2. Servicii medicale

Tn cadrul PNSCS vor fi oferite servicii de testare initiald prin mamografie si, pentru
cazurilepozitive, servicii medicale de investigatii suplimentare necesare stabilirii
diagnosticului.

3.6.2.2.1 Structura furnizorilor de servicii medicale de screening

Furnizarea serviciilor de screening este efectuata in centre de screening cu competente diferite in
functie de numirul de servicii furnizate, complexitatea acestora si aria geografici acoperiti. in
vederea furnizérii unor servicii de calitate inaltd, centrele de screening mentionate vor trebui ca
ntr-o perioadad de timp rezonabila sa fie certificate in conformitate cu recomandarile Europene?,
recomandari listate in acest protocol.

In prezent, in Romania nu existi centre dedicate pentru screeningul cancerului de sin, examenele
mamografice de screening oportunist sau de diagnostic fiind efectuate de catre furnizori publici sau
privati in unitati sanitare ambulatorii sau spitalicesti, iar distributia acestora la nivelul tarii este
extrem de variabila.

Tn cadrul proiectului "Fii responsabili de sinitatea ta — programe regionale de preventie, depistare
precoce, diagnostic si tratament precoce al cancerului de sén - etapa I” implementat de Institutul
Oncologic Cluj-Napoca se efectueaza o mapare a resurselor materiale si umane disponibile pentru
screeningul pentru cancer de san, la nivel national, iar rezultatele acesteia vor fundamenta
distributia diferitelor centre de screening in teritoriu.

Pentru perioada 2020-2023 inclusiv, centrele de screening care sunt localizate si furnizeaza servicii
de screening in regiunile administrative in care se piloteaza screeningul populational pentru cancer
de san vor avea posibilitatea sd se pregateascd pentru procesul de certificare, in sensul realizarii

26European guidelines for quality assurance in breastcancer screening and diagnosis, fourth edition.
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numarului minim de investigatii care conditioneaza certificarea, in cadrul celor doud runde de
screening care vor fi organizate in aceasti perioada. In paralel, si in celelalte patru regiuni, se pot
infiinta centre de screening dacd acestea respectd criteriile de eligibilitate mentionate in acest
protocol si in metodologia fundamentatd de screening pentru cancerul de san, in functie de
identificare unor noi surse de finantare.

Arhitectura Programului National de Screening pentru cancerul de san prevede furnizarea
serviciilor de screening intr-un sistem piramidal care contine centre de screening cu competente
diferite in functie de numarul de servicii furnizate, complexitatea acestora si aria geografica
deservita, incepand de la nivel local pana la nivel regional dupa cum urmeaza:
= Centre de mamografie locale (servicii de screening - mamografie digitald, echografie
mamara)
» Centre de evaluare judetene / regionale (Servicii de screening, servicii de diagnostic -
mamografie digitald, echografie mamard, biopsie, histopatologie)
= Centru regional multidisciplinar pentru san (servicii de screening, servicii de diagnostic,
servicii de tratament)

Tn conformitate cu Ghidurile europene, certificarea centrelor de screening pentru cancerul de san (la
sfarsitul a doud runde screening) se efectueaza pe urmatoarele nivele, dupa cum urmeaza:

Centrele implicate Tn screeningul pentru cancerul de san sunt certificate pe patru nivele:

1. Unitate de imagistica pentru diagnostic mamar (centre primare de mamografie)
2. Unitate de evaluare pentru diagnostic mamar (centru de evaluare regional)

3. Centru care gestioneaza un program loco-regional de screening mamar

4. Centru european de referinta pentru screeningul mamar

Descrierea criteriilor si protocoalele de certificare a acestor unitati este inclusd in Protocolul
epidemiologic.

Toate serviciile din cadrul PNSCS se vor face cu informarea si consilierea prealabila a
femeii referitoare la serviciul medical care urmeaza sa ii fie furnizat. Cu ocazia
informadrii si consilierii, femeile vor semna formulare de consimtdmant informat
pentru toate procedurile pentru care se solicita acest lucru. Furnizorul se asigura ca
obtinerea consimtamantului informat respecta urmatoarele principii:

e Consimtamantul este obtinut pentru toate manevrele pentru care
reglementdrilesolicitaacestlucru,

e Sunt oferitefemeilorinformatii complete, corecte si echilibrate in asa fel Tncat ea
are posibilitatea de a lua o decizie in deplinacunostinta de cauza;

e Consimtamantulestedatin mod voluntar;

Femeia are capacitate de consimtamant.

e Femeiletrebuiesastieca au dreptul de a nu-si da consimtamantul si sa isi retraga
consimtamantul in orice moment.

Furnizorul asigura existenta unui consimtamant scris al femeilor care:

e sunt la prima testare de screening in cadrulprogramului

e fac proceduridiagnosticeinvasive

e pentruanuntareamedicului de familie/asistentului medical comunitar / mediator
sanitar Rom / asistentului social, dupacaz, privitor la participareafemeii in
PNSCS si a rezultatelor primului test de screening mamografic
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e pentrusolicitarea de cadtrefurnizor a unor informatii relevante de la alti furnizori
de servicii de sanatate

e cercetare (dacaestesolicitatd de un comitet de eticdsi/sauUATM-N)

e au implanturi de sansiefectueazamamografii.

Furnizorul asigura obtinerea si inregistrarea consimtamant verbal de la toate femeile
pentru:
e prezenta participantilor la programe de instruire in timpul furnizarii serviciilor
de screening si efectuarea serviciilor de catreacestia.

Femeilor li se ofera oportunitatea de a pune intrebdri in privat Inainte de a-si da
consimtdmantul pentru orice procedurd. Sunt disponibile resurse umane cu pregatire
medicala care pot raspunde intrebarilor medicale pe care le au femeile; toate femeile
primesc inainte de fiecare rundd de screening versiunea cea mai recentd a brosurii de
informare privind PNSCS, aprobata de UAMT-N

Serviciile de traducere si orice alt tip de servicii suplimentare de care are nevoie femeia
sunt organizate inainte de ca ea sa mearga la centrul primar de screening sau centrul de
evaluare.

In cadrul PNSCS, in fiecare runda de screening, prima investigatie care se va efectua va fi
o mamografie digitalad initiala. Programarea femeilor le centrele de screening se va face
in asa fel incat 90% din femeile eligibile sd nu aiba nevoie sa célatoreascd mai mult de
60 de minute pana la centrul primar de screening (fix sau mobil).

La femeile la care mamografia initiald nu a decelat semne care sd suspicioneze sau sa
indice prezenta unei situatii anormale vor primi rezultatul mamografiei prin scrisoare, In
maxim 2 saptdmani de la data efectudrii mamografiei. Scrisoarea va include si informatii
privitoare la momentul in care va fi invitatd sa participe la urmatoarea runda de
screening, informatii privitoare la semnele si simptomele de alarma pentru care ar trebui
sa solicite o consultatie la medicul de familie si informatii privind un stil de viata sdnatos
si evitarea factorilor care ar putea favoriza aparitia unui cancer de san. Mamografiile
initiale vor fi efectuate n centre primare de screening.

Femeile la care mamografia initiald este neconcludentd, ridica suspiciuni sau prezintda
semne de anomalii vor fi invitate si programate pentru efectuarea unor investigatii
suplimentare. Comunicarea rezultatului mamografiei initiale va fi facuta telefonic de
personal cu pregatire specializata Tn comunicarea in situatii medicale de criza, care vor
functiona in cadrul Callcenterului regional. Investigatiile suplimentare vor fi efectuate cu
scopul de stabili un diagnostic. Tn functie de caz, ele vor include repetarea mamografiei,
efectuarea de mamografii cu incidente speciale, ecografii, biopsii. Cazul va fi considerat
finalizatin momentul in care se poate exclude cu certitudine suficientd existd unei
afectiuni sau Tn care va fi stabilit cu certitudine natura si tipul afectiunii respective si se
va stabili conduita de urmadrire sau cea terapeuticd. Investigatiile suplimentare vor fi
efectuate la nivelul centrelor de evaluare senologica si diagnosticul final si conduita vor
fi stabilite in cadrul echipei multidisciplinare care functioneaza la nivelul acestor centre
de evaluare.
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Operatorul ia legatura cu fiecare femeie care este rechemata pentru evaluare suplimentara
si asigurd ca:

e Sprijinul on-line/telefonic si asistenta cu aranjamentele practice necesare este
furnizat fiecarei femei care este rechemata pentru evaluare suplimentara,

e Exista urmarire pentru femeile care au nevoie de suport — acolo unde sprijinul
pentru urmarire se limiteaza la convorbirea telefonica, operatorul trebuie sa
posede cunostinte despre retelele de suport care functioneaza la nivel local.

e Intregul suport oferit de operator trebuie sa fie documentat in fisa femeii.

Operatorii au protocoale pentru conversatiile telefonice, transmiterea de informatii prin
mesaje SMS sau email si/sau contact personal cu femeile, care tin cont de principiile

.....

3.6.2.2.2. Efectuarea mamografiilor initiale

Testareamamograficainitialava fi efectuata in centrele imagistice pentru diagnostic
mamar (centre primare de mamografie). Centreleprimare pot functiona in
unitatiambulatoriipublicesau private si sunt incluse ca unitdtifurnizoare de servicii pe
bazaunuiproces de certificaregestionat de UATM-R finalizatprintr-un contract care
sapermitddecontareacheltuieliloraferenteefectuariimamografiilorinitiale.

Localizareacentrelorprimare de mamografie. Centreleprimare pot functiona in
cadrulunorunitatimedicale fixe sau mobile. UATM-R vaurmariasigurareastandardelor de
proximitategeograficasidotareaunorunitatimedicalepublice in etapain care
programulestefinantatprinfonduri FSE/POCU pentru a respectaacestestandarde.
Insituatiain care in teritoriulgeografic de interespentru program existimaimulteunititi,
publicesi private cesolicitacertificarea, toatecele care indeplinesccriteriile de certificare
pot participa la implementarea PNSCSdarastfelincatsapoata fi asiguratecriteriile de
calitate ale PNSCS (ex. numar minim de mamografiiefectuate, competentapersonalului).

Centreleprimare de mamografie din unititimedicale fixe — centre de nivel 1

Cerinteminime de spatiupentru un centruprimar de mamografie. In conformitate cu
criteriile de aprobate de MinisterulSanatatiivortrebuisarespectereglementarile MS
privindfunctionareauneiunitdtiin care se furnizeazaservicii de radiologiedigitala.

Dotarea cu echipamente. Centrulprimarvatrebuisa fie dotat cu un mamograf digital cu
specificatiiletehnicementionateincadrulcriteriilor de certificare, sabeneficieze de suport
informatic necesarutilizariisistemului informatic al PNSCS, inclusivacces la internet
care sapermitdachizitiaimaginilordigitaleealizate in spatiul de stocare al
mamografiilordigitale.

Resurseumane. Centrulprimarvatrebuisdaibain schema de personal un registrator
medical (de preferintafemeie), un asistent medical cu pregatire in
domeniulinformariisiconsilieriibeneficiarelor (de preferintdfemeie),minim un
tehnicianradiolog cu formarein domeniulefectuarii de mamografii de screening (de
preferintafemeie), siminim doi medici radiologi (indiferent de forma de angajare /
contractareaacestora). De asemeneacentrulprimar de mamografievatrebuisaaiba un
contract pe perioadaderularii PNSCS cu un fizician medical.
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Inregistrareasiraportareadatelor. Inregistrareadatelor se va face de catrecentrulprimarde
mamografiedirect in Registrul de Screening din platformainformaticaintegrata,
prinintermediuluneiaplicatii web, utilizand un nume de utilizatorpropriu. Registratorulva
introduce in aplicatie CNP-ul femeii. Coordonatele de contact voraparea automat,
registratorulvatrebuisa le verificesimodifice, dacdestecazul.
Registratorulvainregistradateleprivitoare la evaluarearisculuipersoaneipentru cancer de
san?’sise vaasigurade intelegereasisemnareaformularelor de consimtdmantinformat.
Formularelesemnatevor fi scanatesiincarcate in sistem, celeoriginalevor fi arhivate in
cadrularhiveiunitatiisanitare din care face partecentrulprimar. Fiecareraportsolicitat de
sistem, va fi generat automat de sistemsiva fi asumat de unitatea la care se referadatele
din raport prinsemnaturaoriginalasauelectronica. Dupasemnare, raportulva fi transmis in
formascanatisau, in cazulsemnaturiielectronice, in format electronic la
destinatariiraportului. Dacavor fi utilizaterapoartesemnate original in format hartie,
acesteavor fi scanatesiapoiarhivate in cadrularhiveiunitatiisanitare din care face
partecentrulprimar.

Centrul de referinta vaelabora un Manual de instructiunipentruinregistrareadatelor in
programul informatic, manual cevasta la bazacursului de instruire a registratorilor, curs
care va fi organizatpentrutotiregistratorii din regiunile NV, V, NE si SE, in
cadrulproiectului pe care ilimplementeaza IOCN, finantat de fonduri FSE/POCU, etapa
l.

Aplicatiainformaticava genera automat la sfarsitulfiecareizile de lucru un
Raportprivindprezentafemeilor la programarisilistareafemeilor care s-au
prezentatfardprogramare care va fi accesibil UATM-R sivaaveaatasat un sistem de alerta
care vasemnalaneprezentareafemeilorprogramate, in asafelincatUnitatea de Programari
din cadrul UATM-Rsainitiezeprocedurile de reprogramerepentrufemeileabsente.

Efectuareamamografiilordigitale. Mamografiile digitalevor fi efectuate de
catretehnicianulradiolog cu respectareaMetodologiei de
testaresiinterpretaremamografica. Imaginiledigitaleinregistratevor fi achizitionate in
spatiul destinate acestora din platformainformatica, in timp real/la sfarsitulprogramului
de lucru din ziuaefectuarii. Fiecaremamografietransmisavaaveasemnaturaelectronica a
tehnicianului care aefectuatsiincarcatmamografia in spatiul de stocare digital.
Tehnicieniiradiologivor fi instruiti in efectuareamamografiilor de screening pe bazaunui
program de formareinitialasi program de educatieprofesionalacontinuddezvoltate de
Centrul de referintaceva include minim 40 de ore de formareinitiala.
Fiecarecentruprimar de mamografie are un sistem de backup a datelor care se aplica in
cazulnefunctionariiistemelorsicerintele legate de arhivareaimaginilorsisistemele de
comunicatiisieseculefectuariiimaginii.

Program de functionare. Centrulprimarde mamografievaaveain mod obligatoriu un
program de functionare special destinatefectuarii de mamografii de screening in cadrul
PNSCS in care nu se presteazaaltetipuri de activitati. Durataacestui program va fi
adaptatdnumaruluipotential de beneficiare din
teritoriulgeograficarondatcentruluiprimarsivatrebuisapermitdsaacomodeze 10% de femei
care vorsolicitatestarefardsa fie programate.

Informareasiconsiliereabeneficiarelor. Informareasiconsiliereabeneficiarelor se va face
ntr-un spatiu special destinatacestuicopsi care

2" Formularulpentruevaluareariscului de cancer de san se gdisesteincadrulProtocolului Epidemiologic.
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vaasiguraintimitateasiconfidentialitateadiscutiilor. Informareasiconsiliereavaputea fi
realizatd individual sau in grupuri care sa nu fie maimari de 10persoane. Informareava
include mentionareabeneficiilori a posibilelorprejudiciiasociateprocedurii de screening,
vatrebuisamentioneze explicit modul de transmitere a rezultatelor, atat a
celorpozitivecatsi a celor care necesitainvestigatiisuplimentare. Vor fi
incluseinformatiidetaliateprivitoare la modulin care se
efectueazamamografiasirecomandariprivindpregatireaanterioara,
inclusivrecomandariprivindvestimentatia. Va fi alocat un timppentruintrebarisiraspunsuri.
Mesajeleobligatoriivor fi dezvoltate de Centrul de referinta. Personalul care
vafurnizaservicii de informaresiconsiliereva fi special instruit pe bazaunui program de
formaredezvoltat de Centrul de referinta in cadrulunorcursuriorganizate de UATM-R in
colaborare cu DSP, completate cu un program de
educatieprofesionalacontinudorganizatsisustinutdupa un model dezvoltat de Centrul de
referintasiorganizat de UATM-R in colaborare cu DSP. UATM-R in colaborare cu DSP
vaorganizasisustineprocesul de monitorizareexterna a calitatiiserviciilor de
informaresiconsiliere a beneficiarelorprinchestionare tip "exit interview"
aplicaterandomizatbeneficiarelor de serviciisi "mystery client".

Centreleprimarede mamografiedin unitatile mobile

Cerinteminime de spatiupentruunitateamobild. In conformitate cu reglementarile MS
privindfunctionareauneiunititi mobile de mamografie.

Instalareaunitatilor mobile.Prezentaunitatilor mobile intr-0 comunitateva fi
comunicatdautoritatilorpublice locale (primarie, politie) simedicilor de familie care au
cabinetein zona respectiva. Instalareaunitatii mobile se varealizaintr-un loc agreat in
comun cu autoritatile locale, de preferat, dacaesteposibil in perimetrul exterior alunuia
din cabinetelemedicaleindividualelocalizatecatmaiaproape de
centrulcomunei/comunitatii. In cazuldeplasariiunitatilor mobile in regimsaptamanal, vor
fi asiguratecheltuielile de deplasare ale personalului care furnizeazaserviciile. Parcarea pe
timp de noapte a unitatiivatrebuistabilitdintr-o locatiestabilasiagreata de comunacord cu
primarulcomunei/orasuluisipolitialocala care vafi solicitatain mod
oficialsaasigurepazdsuplimentarapentruunitate.

Dotarea cu echipamente. Unitateamobilavatrebuisa fie dotatd cu un mamograf digital
pentrurealizareamamografiilor de screening, cu respectarea
specificatiilortehnicementionate in reglementarile MS. Unitateamobilavatrebuisa fie
dotatd cu un computer cu unitate de memorieexternd cu spatiu de
stocaresuficientpentrustocareaimaginilor care se inregistreazdintr-o zi de consultatii.
Imaginile din spatiul de stocaremobilvor fi transferate in platformainformaticaintegrata la
sfarsitulfiecareizile de consultatii, cu
respectareatuturorcelorlaltecerintementionatepentruunitdtile fixe. Unitateamobilava fi
dotata cu o tableta cu conexiune la internet care va fi folositapentruinregistrareadatelor in
platformainformaticaintegrata.

Resurseumane. Unitateamobilavatrebuisdaibdin schema de personal un registrator
medical (de preferintafemeie), un asistent medical (de preferintafemeie) cu pregatire in
domeniulinformarii siconsilieriibeneficiarelorsi un tehnicianradiolog (de
preferintdfemeie) cu formare in domeniulefectuarii de mamografii de screening, un sofer.
Asistentul medical poateindeplinisifunctia de registrator. In functie de
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caracteristicileautovehiculului tractor sauin care functioneazaunitateamobila, functia de
soferpoate fi indeplinita de oricaredintrecelelalteresurseumanementionate.

Inregistrareasiraportareadatelor. Inregistrareadatelor se va face in cadrulunitatii
mobiledupaaceeasiprocedura cu ceaurmata in unitatile fixe.

Efectuarcamamografiilor. Mamografiilevor fi efectuate de catrechnicianul radiolog cu
respectareaMetodologiei de testaresiinterpretaremamografica.
Imaginiledigitaleinregistrate vor fi stocatein spatiul de stocaremobildestinatin mod
special acestuiscopsivor fi transferate la sfarsitulprogramului de lucru din zivaefectuarii.
Fiecaremamografietransmisdvaaveasemnaturaelectronica a tehnicianului care
aefectuatsiincarcatmamografia in spatiul de stocare digital. Tehnicienii de pe unitatile
mobile vorparcurgeacelasi program de formareprofesionala ca cei din unitatile fixe.

Program de functionare. Unitateamobilavafurnizaservicii cu respectareaprogramului care
a fostanuntat in comunitate. Durataacestui program va fi adaptatanumaruluipotential de
beneficiare din teritoriulgeograficarondatsivatrebuisapermitasaacomodeze 10% de femei
care vorsolicitatestarefardsa fie programate. Vor fi preferateintervaleorare de
functionareadaptatevietiiotidiene a femeilorceurmeazasa fie testate.

Informareasiconsiliereabeneficiarelor. Informareasiconsiliereafemeilor care vor fi testate
cu ajutorulunitatilor mobile vaurmaaceeasiprocedura ca in cazulunitatilor fixe,
inclusivcelereferitoare le pregatireaprofesionala a persoanelor care vor face
informareasiconsilierea. Informareasiconsilierea se poaterealiza cu 3-5 zileinainte de
ziuain care esteprezentdunitateamobila in comunitate, in conformitate cu calendarul de
organizarea a serviciilorfurnizateprinunittile mobile. Spatiulin care se
realizeazdinformareasiconsiliereabeneficiarelorva fi stabilit in comun cu
autoritatilepublice locale, cu respectareacerintelorprivitoare la
utilizareaunuispatiupentruactivitati cu
publiculsirespectareaintimitdtiisiconfidentialitatiidiscutiilor.

Controlul calitatii — este descris in detaliu in Metodologia de testare si interpretare
mamografica

3.6.2.2.3.  Citirea mamografiilor initiale

Fiecare mamografie de screening va fi cititd de doi radiologi, In mod independent si
aleator. Inmomentul incarcarii in spatiul de stocare, mamografiile vor fi ordonate
automat de aplicatie In functie de data si efectudrii lor. Fiecare mamografie va fi
codificata, codificare care va asigura si anonimizarea ei la nivelul radiologului cititor.
Radiologii cititori vor efectua citirile la rand, adica prima mamografie necitita.

Mamografiile initiale sunt citite de medici radiologi instruiti special pentru citirea si
interpretarea mamografiilor de screening. Pregatirea lor constd intr-o pregatire initiala pe
baza unui program de instruire dezvoltat si organizat pe perioada in care programul este
finantat prin fonduri FSE/POCU de catre Centrul regional de referintd, care include un
numadr de cel putin 60 de ore de formare si un program de educatie profesionald continua.
Dupa certificarea parcurgerii instruirii initiale, medicii radiologi vor fi certificati pentru a
participa la program, pe baza unor criterii de certificare reglementate de MS si care sunt
prezentate in capitolul privind certificarea furnizorilor din Metodologia de testare si
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interpretare mamograficd. Radiologii vor fi certificati pe trei nivele de competenta,
responsabilitatile lor fiind specifice pentru fiecare nivel:

- Nivel | — medici radiologi specialisti sau primari care au absolvit cursul initial de
competentd si pot demonstra citirea anterioara/ declara pe propria raspundere cd au
un numar de cel putin 500 de mamografii interpretate. Ei vor fi acreditati ca unul
din cei doi cititori initiali si vor fi sprijiniti tehnic de un radiolog de nivel II pana
vor avea un numar de 2000 mamografii de screening citite. Radiologii cu nivel de
competentd [ vor avea posibilitate de a pune doar diagnostic final de rezultat
negativ. Toate mamografiile cu diagnostic pozitiv vor fi recitite de un radiolog de
nivel 11 care va certifica raportul pozitiv de caz.

- Nivel 1l - medici radiologi specialisti sau primari care au absolvit cursul initial de
formare si si sunt experimentati in interpretarea mamografiilor de screening; ei vor
declara pe propria raspundere cd au citit Tn ultimul an inainte de certificarea in
PNSCS sau pot demonstra citirea anterioara/ unui numar de cel putin 1000 de
mamografii. Ei vor fi certificati ca unul din cei doi cititori initiali, fard sa aiba
nevoie de supervizare.

Nivelul 11l — medici radiologi primari, experimentati in programe de screening pentru
cancerul de san si In interpretarea in general de mamografii, care lucreaza inCentre
Oncologice Regionale si vor declara pe propria raspundere ca au citit in ultimul an
Tnainte de certificarea in PNSCS sau pot demonstra citirea anterioara/ unui numar
de cel putin 2000 de mamografii. Ei vor fi certificati pentru citirile de arbitraj (+
mamografiile interpretate ca pozitive de un radiolog de nivel I)

Rezultatul final al citiriiimaginiise exprima in raport ca:

* 'revine la screeningul de rutind" sau
,pentruevaluare” (trimitepentruinvestigatiisuplimentaremamograficesauclinice la un
centru de evaluare).

Pentru solutionarea cazurilor in care rezultatele celor doua citiri independente nu concorda, se
urmareste un protocol scris. Imaginea este cititd de un al treilea cititor, numit arbitru.
Arbitrul exprima rezultatul citirii sub forma unei recomandari unice finale: ,,revenire la
screeningul de rutind” sau ,,pentru evaluare” (ca mai sus).

Contractele care se semneaza intre UATM-R si unitatile medicale (publice sau private) care
vor efectua si asigura citirea de mamografii vor face mentiuni clare referitoare la medicii
radiologi care vor efectua citirile mamografiilor de screening din cadrul PNSCS. Acestia
vor trebui sa fie certificati nominal in cadrul PNSCS. Dupa contractare, vor primi acces la
zona de stocare a mamografiilor digitale din platforma informatica integrata prin nume de
utilizator si parola proprii. Toti radiologii vor completa raportul de interpretare din aplicatie
si vor mentiona concluzia interpretarii. Pentru imaginile cu diagnostic de suspiciune vor
completa o anexa la raportul de interpretare in care vor mentiona motivul suspiciunii si
investigatia/investigatiile suplimentare recomandate.Aplicatia va procesa automat rezultate
citirii mamografiilor si va elabora implicit un raport cu rezultatele negative si un alt raport
pentru cazurile pozitive. Raportul cu cazurile negative va fi transmis implicit la UATM-R.
Responsabilul cu asigurarea functionarii platformei inforamtice integrate se va asigura ca
raportul cazurilor negative este accesibil Coordonatorului de comunicare care care va
transmite prin postd scrisorile de informare corespunzétoare. Raportul cu cazurile pozitive
va fi transmis de aplicatie implicit Unitatii de programari din UATM-R care va pune in
aplicare procedura corespunzatoare schemei de urmadrire stabilite, cu respectarea
standardelor PNSCS.
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Contractul cu centrul primar de mamografie trebuie sd contind o mentiune speciald privind
alocarea unui timp de lucru specific in cadrul programului de lucru al radiologilor cititori
pentru efectuarea citirilor mamografiilor de test.

Sistemul informatic va asigura lectura independenta a celor doi cititori si cacel de-al doilea
radiolog sa nu poate vedea sau modifica rezultatele introduse de primul cititor.

Toate citirile initiale ale imaginilor digitale trebuie sa fie efectuate pe copii digitale. Tn cadrul

programului nu este permisa citirea initiala pe imagini tiparite.
Fiecare centru de screening trebuie sa inteleaga faptul ca aceste standarde pentru
mamografia digitald sunt standarde minime. La nivelul centrelor pot fi facute adaugiri
suplimentare, 1n functie de specificatiile producatorului de echipamente. Colaborarea dintre
tehnicienii radiologi, medicii radiologi si fizicieni va asigura un program de control al
calitatii adecvat.

3.6.2.2.4. Investigatii de evaluare necesare pentru stabilirea diagnosticului

Toatefemeile la care mamografiainitiala nu permiteexcludereauneianomalii sunt
investigate suplimentarpana la stabilireaunui diagnostic de certitudine.
Toateinvestigatiilesuplimentare se fac cu
respectareastandardelornationaleprivindpromptitudineasieficientaserviciilor de screening
si de evaluare.

Acestecazuriinclud:

- femeile la care imaginea din mamografiainitiald nu are calitateanecesarauneicitiri

Centrul de evaluare regional — centru de nivel 2 efectueaza evaluari structurate pe 3

niveluri:

= evaluare de nivel 1 - vizualizarimamograficesuplimentare,
magnificarisauecografiemamara

= evaluare de nivel 2 - examen clinic saubiopsiepercutana cu acul, dupa cum estenecesar

= evaluare de nivel 3 - biopsie de exciziediagnostica, dupa cum estenecesar.

Centrul de evaluare regional dispune de o echipamultidisciplinard implicata in evaluarea
femeilor rechemate pentru evaluare suplimentard are documenteprivind instruirea si
expertiza n:

« examinareasanilor

» abilitatile de citire a mamografiilor

* interpretareasipregatireaimaginilormamografice

 abilitatea de

efectuaresiperformantasiinterpretareainvestigatiilorecografice

» efectuarea de biopsiipercutane cu ac

* preparareasiinterpretareaesantioanelorpentruexaminareahistopatologica

» planificareatratamentului chirurgical

* ingrijiri de suport.

Centrele de evaluarea regionald au si urmeazd un protocol care asigurd corelarea si
evaluarea de cdtre echipa multidisciplinard a rezultatelor clinice, imagistice si/sau
histopatologice si decizia privitoare la investigatiile sau managementul ulterior pentru
toate cazurile care au suferit biopsie percutana cu ac sau biopsie de excizie diagnostica.
Reuniunile echipei multidisciplinare:

* vor fi organizatedepreferintasaptdmanal, darcelputinde doudori/luna
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* existd un registruin care se Inscriuparticipantii la intalniri

* se acordd o atentie special leziunilorindecisehistopatologic(B3)
sauesantioanelorin care nu au fostvizualizatemicrocalcificari in
ciudafaptuluica se anticipaidentificarealor

* analizeazatoatecazurile de evaluareextinsa

* revizuiesterezultateleevaludrilor de stadializare de la nivelul centrelor de
evaluare initiala.

Rezultatele finale sunt comunicate femeilor numai de catre un profesionist in domeniul
sanatatiidupd finalizarea tuturor proceselor de examinare clinicd. Modalitatea si
momentul comunicdrii rezultatului final sunt discutate cu femeia la finalizarea vizitei
de evaluare.

Centrul are un protocol pentru corelarea in cadrul discutiilor echipei multidisciplinare a
recomandarilor de tratament cu diagnosticul stabilit pe baza examenului
histopatologic a esantioanelor obtinute prin punctie biopsie cu acul si a investigatiilor
imagistice si pentru investigarea rezultatelor discordante.

Centrul implementeaza un protocol de trimitere pentru tratamentul subsecvent pentru toate
femeile diagnosticate cu cancer de san. Centrul se asigura ca toate trimiterile la
clinicieni care trateaza cancerul de san includ:

e Rezultatele testelor si diagnosticul

e Acces la imagini

e Acces la raportul histopatologic

® Acces la recomandarile echipei multidisciplinare sau a fisei de evaluare

In centrele de evaluare regionald protocolul impune inregistrarea pe imaginea ecografica a
oricarei leziuni semnificative de la nivelul sanului a dimensiunii, localizarii In termeni de
cadran de ceas si mentionarea distantei fatd de mamelon.

In centrele de evaluare se foloseste un protocol care impune ca toate leziunile radiologice
sa fie clasificate in felul urmator(BI-RADS?):

= categoria 1: normal/benign - reveniti la screeningul de rutina

= categoria 2: probabil benign — poatenecesitabiopsiepentruconfirmareadiagnosticului

= categoria 3: nedeterminatd—necesitabiopsiepentrustabilireadiagnosticului

= categoria 4: probabil malign- necesitabiopsiepentrustabilireadiagnosticului

= categoria 5: malign — necesitabiopsiepentrustabilireadiagnosticului.

Tuturor femeilor care necesitd o evaluare de nivel 2 sau de nivel 3 trebuie sa li se faca un
examen clinic Tnainte de efectuarea procedurii de diagnostic.

Biopsiilepercutane cu ac, clasificatedrept B3, B4 sau B5, trebuiecititein mod independent
de un alt histopatolog certificat in PNSCS.

Pentru a  evitaintarziereainterventieichirurgicale, raportulsilameleleefectuate  din
esantiontrebuiesa fie puse la dispozitiaserviciuluiin care se va efectua tratamentul in timp
util, pentru a fi revizuite la intalnirea preoperatorie a echipei multidisciplinare.

Totihistopatologiiacreditatiincadrul PNSCS sunt incurajatisdinaintezecazuriledificil de
diagnosticatsauincertecatrehistopatologul coordonator al PNSCS sauunorspecialistiexterni
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cu care colaboreaza PNSCS, pentru a solicita o a douaopinie. Oriceintarzierepotentiala a
diagnosticuluitrebuiecomunicatdCoordonatorului medical al PNSCS,
directorului/coordonatorului centrului de evaluare si femeii, cat mai curand.

Femeile care nu necesita biopsic pentru evaluare, la vizita de evaluare (nivel 1),
trebuiesdprimeascacelputinrezultateprovizorii. Rezultatele finale sunt date numaidupd a
douacitire de catre un alt radiologcititor, de imagini de screening si de diagnostic.

Femeile sunt informate Tn permanenta despre rezultatul evaluarii lor. Rezultatele posibile

ale primei vizite de evaluare sunt:

= revenirea la screeningul de rutina

= biopsiepercutanatd

= evaluareaetapizata

= biopsiedeschisa

= evaluareextinsa (rechemareprecoce) pentruleziunile din categoria 2 in care nu
esteposibildefectuareabiopsiei (notd: leziunile din categoria 2 administrate
prinevaluareextinsdartrebuisdaibad un risc de malignitate <2%).

Pentru cazurile care au nevoie de suport pentru deplasarea la centrul de evaluare regional,
cu aprobarea scrisa din partea UATM-R, managerul regional asigurd monitorizarea
managementului eficiente al evaluarii etapizate, conform protocolului scris, asigurand ca:

» femeile sunt informatedespreproces

o femeilor li se oferaposibilitatea de a calatoriintr-un centrualternativinca de la inceput

* radiologul care  evalueazdinitialfemeiaobtine  feedback cu  privire la
rezultateleevaludriiulterioare.

Directorul medical regional monitorizeaza 1in timp util si mod adecvat cazurile in care o

femeie nu reuseste sau refuza sa participe la evaluare, conform protocolului. El asigura:

= dacafemeia nu participa:femeiiiiestetrimisa 0 scrisoare ca
inchiderearesponsabilitatiipublice a PNSCS. Daca se cunoasteadresacompleta a femei,
scrisoarea se trimiteprincurier.incazulin care femeia, pe parcursulparticiparii la etapa de
screening nu si-a exprimatdezacordul in privintainformariimediculuiei de familie,
esterecomandatdinformareamediculuiei de  familie In  privintarelatieiei cu
etaparespectiva de screening.

» Dacafemeiarefuzasaparticipe la evaluaresaurefuzasaefectuezeevaluarea (in cadrul
PNSCS sau in altaparte), inscamnacafemeiarefuzacontinaureaparticiparii in PNSCS,
ceeaceinseamna:

O Participareaulterioardin program devineirelevanta
0 Femeiaesteinclusa in categoria ,,opteazadefinitivpentruiesirea din PNSCS”
siestesfatuitasd se adresezemediculuiei de familiepentrualteprobleme.

= Daca femeia alege sa ,,iasd” din program si sd continue evaluarea la un furnizor privat,
rezultatele evaluarii din sectorul privat vor fi inregistrate, acolo unde sunt disponibile;
daca rezultatele femeii sunt benigne, ar trebui sa fie invitatd pentru etapa urmatoare de
screening, Tn mod obisnuit.

= Femeile sunt eligibile pentru asistentd de céldtorie si cazare pentru ele insele si pentru o
persoana de sprijin, asa cum este specificat in Protocolul pentru serviciile de sprijin.
Daca domiciliul lor este la mai mult de 80 km distantd rutierd de cel la domiciliu pana
la cel mai apropiat centru de evaluare relevant sau nu existd un mijloc de transport
direct pana la domiciliu, ele pot primi si asistenta pentru cazare Criteriile de acordare de
sprijin sunt mentionate in Protocolul pentru serviciile de sprijin..

= Asistentapentrucazaresi transport sunt asigurateprinproiectele POCU
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sitrebuiesdrespectereglementarile respective.

3.7 Monitorizarea programului

Monitorizarea si evaluarea activitatilor de screening in cancerul de san se realizeaza pe
baza Cadrului de Monitorizare si Evaluare elaborat de UATM-N.

Platforma electronica a programului reprezinta principalul instrument care va sta la baza
activitatilor de monitorizare si evaluare ale programului.

Platforma va produce automat fise cu raportarea indicatorilor de progres asigurand pentru
toti factorii de decizie din PNSCS in permanenta o viziune de ansamblu care va include de
exemplu:

e Micro -zonele geografice unde populatia din grupul tintd nu raspunde apelurilor din

program

e Incircatura personalului medical cheie si a unitatilor de diferite nivele din sistem

e Unitatile din program cu resurse umane deficitare ca numar

e Unitatile / personalului medical care performeaza sub nivelul asteptat etc.

putand astfel sa ia masuri corective de management ale programului si de inlaturarea
deficientelor in timp optim.

Pentru elucidarea unor problematici mai complexe, factorii de conducere de la nivelul
UATM-N si UATM-Rurilor vor putea solicita/ dispune efectuarea de cercetari/ anchete in
cadrul activitatilor de evaluare.

Fiecare dintre unitdtile medicale certificate in programul de screening isi va analiza, dupa
caz, indicatorii relevanti pentru asigurarea calitatii activitatii medicale desfasurate in acea
unitate.

MONITORIZAREA PROGRAMULUI

Indicatorii de monitorizare ai programului vor urmari indeplinirea functiilor necesare
pentru implementarea optima a programului. Indicatorii sunt prezentati in detaliu in
Protocolul epidemiologic.

EVALUAREA PROGRAMULUI

Evaluarea programului este intrinsec legata de procesul de monitorizare, elementele
identificate in cadrul monitorizarii de rutina fiind cercetate prin studii / anchete mai ample.

Evaluarea satisfacerii beneficiarelor — aplicarea de chestionare de opinie odata cu trecerea
acestora prin program, la diferitele tipuri de servicii si proceduri oferite de program
Analiza chestionarelor de opinie se va face anual; deficientele semnalate precum si
propunerile de imbunatatire solicitate vor fi utilizate pentru reorganizarea/ redefinirea
serviciilor din cadrul programului astfel incit acestea sa raspunda mai bine nevoilor
beneficiarelor.

Implementarea de anchete de identificare a barierelor pentru participarea la program, atat a
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populatiei tintd cit si a personalului medical — o data la 2 ani . Rezultatele si recomandarile
obtinute vor fi folosite pentru redefinrea strategiilor de abordare a populatiei tinta si a
personalului medical cu potential a fi implicat in program.

Evaluarea programului se poate concentra si pe dimensiunile de cost eficienta / cost

beneficiu ale programului; anchete ce se pot solicita o data la 1-2 runde de screening pentru
a dovedi cost eficienta/ cost beneficiul generat de program.
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GLOSAR

Acoperire prin invitare

Masura in care programul de screening acopera
populatia eligibila prin invitare. Acesta poate fi
calculata ca raport intre numarul de invitatii pentru o
perioada egala cu durata rundei de screening

si numarul femeilor din populatia eligibild. Auto-
prezentarea sau prezentarea de la sine, fara a fi primit
invitatie ar trebui sa fie luata in considerare in calculul
extinderii screening-ului, dar numarul acestora trebuie
raportat separat. Prezentarea de la sine, fara invitatie
primita genereaza, de fapt, o subestimare a acoperiri
prin invitare.

Biopsie deschisa

Indepartarea chirurgicala a leziunii mamare (sau a
unei parti.a leziunii mamare). Aceasta se mai numeste
si biopsie excizionald.

Cancer de interval

Un cancer mamar primar, care este diagnosticat la o

femeie care a avut un test de screening, cu / fard o

evaluare suplimentard, care a fost negativ pentru

malignitate, fie:

¢ finainte de urmadtoarea invitatie la screening sau

e intr-o perioada de timp egala cu intervalul de
screening pentru o femeie care a atins limita
superioard de varsta pentru screening.

Citologie

O procedura n care celulele sunt aspirate dintr-0 leziune
a sanului utilizand un ac simplu de recoltare, de regula
sub presiune negativa. Se poate face aspiratie si din
chisturi. Preparatele citologice sunt examinate pentru
semne de malignitate.

Cohorta dinamica

O cohorta pentru care calitatea de membru
estedeterminata de eligibilitatea pentru screening-ul
pentru cancerului de san, fiind ca atare o cohorta care
castiga si pierde membri in permanentda. Compozitia
cohortei este in continua schimbare, permitand
adaugarea de noi membri pentru screening si
monitorizare si incetarea screening-ului pentru cei care
au depdsit varsta maxima de screening. Pentru ca
eficienta estimarii eficacitatii screeningului sa fie
determinata cu precizie, este esentiala cunoasterea in
fiecare moment a numitorul cohortei dinamice.

Cohorta fixa

O cohorta pentru care statutul de membru este
determinat de prezenta la un eveniment definitoriu.
Astfel, nu se fac inregistrari in perioada de studiu,
inclusiv in perioada de urmdrire. Intr-un program de
screening aceasta inseamna ca o cohorta specifica
nascutd intr-un anumit moment este selectatd pentru
screening si urmarire. Femeile care intra in categoria de
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varsta in anii urmatori ai programului de screening nu
sunt incluse Tn cohorta de studiu.

Evaluare/Confirmare/Assessment

Investigatie ulterioard la o persoana cu rezultat pozitiv
sau anormal la testul de screening. Investigatia de
confirmare determina cu certitudine daca persoana are
boala sau markerul de risc.

Evaluare ulterioara

Tehnicile suplimentare de diagnostic (neinvazive sau
invazive) care se efectueaza din motive medicale pentru
a clarifica natura unei anomalii depistate la examenul
de screening. Evaluarea ulterioard poate avea loc in
momentul testului de screening sau la rechemare.
Aceasta include examinarea clinicd a sanilor, imagistica
suplimentara si investigatiile invazive (citologie,
punctie biopsie si biopsii deschise in scopuri
diagnostice).

Examen clinic

Inspectarea si palparea sanului si palparea ganglionilor
limfatici regionali

Femei care au facut screening

Toate femeile examinate n perioada la care se
refera datele, chiar daca rezultatele mamografiilor
nu sunt inca disponibile

Femei invitate

Toate femeile invitate in perioada la care se refera
datele, chiar daca nu au primit inca o rechemare.

Femei simptomatice

Femeile care raporteaza suferinte sau simptome la
san cu ocazia examindrii de screening si care pot fi
eventual excluse din populatia tinta si / sau
rezultate, in conformitate cu politica de screening.

Identificare de caz oportunista

oferirea unei test pentru o boald nesuspicionata unei
persoane care se prezinta la un furnizor de servicii de
sdndtate pentru un motiv nelegat de boala respectiva

Imagini suplimentare

Imagistica suplimentara necesara din motive medicale,
dupa evaluarea mamografiei de screening. Aceast
apoate lua forma unei mamografiir epetate, a unor
incidente specializate (de exemplu, marire, imagine
craniocaudd extinsa, incidente cu zbaturi), imagistica
cu ultrasunete sau cu rezonantd magnetica (RMN).
Radiologia suplimentara include incidente suplimentare
efectuate in momentul mamografiei de screening,
precum si cele efectuate la rechemare. Nu include
mamografii repetate din motive tehnice. De asemenea,
nu include mamografiile intermediare. Pe baza
imaginilor suplimentare, o femeie poate fi respinsa sau
poate primi recomandare de a efectua citologie sau
biopsie.

Incidenta de fond

Rata de incidentd a cancerului mamar invaziv care ar fi
de asteptat In populatia analizata In absenta screening-
ului

Interval de screening

Intervalul fix de timp Intre screeningurile de rutina,
decis n fiecare program de screening; depinde de
politica de screening.

Mamografie intermediara in

O mamografie efectuatd in afara secventei din
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urma evaluarii ulterioare

intervalul de screening (de exemplu, la 6 sau 12 luni),
ca urmare a rezultatului la screening si evaluarea
suplimentara. Cancereledetectate la
mamografiiintermediaredupa o
evaluaresuplimentaratrebuie considerate ca
fiinddetectateprin screening (nu cancere de interval).
Cu toateacestea, elereprezintdsi un diagnostic
intarziatsiartrebuisafacdobiectulunoranalizesirevizuiri
separate. Incapitolulradiologie, termenul
"rechemaretimpurie” esteutilizatpentru o
mamograficintermediarddupa o evaluaresuplimentara.

Mamografie intermediara in
urma screeningului

O mamografie efectuata in afara secventei din
intervalul de screening (de exemplu, la 6 sau 12 luni),
ca urmare a rezultatului testului de screening.
Cancerele detectate la mamografii intermediare ar
trebui considerate drept cancere depistate in screening
(nu cancerele interval). Cu toate acestea, ele
reprezinta, si un diagnostic intarziat si ar trebui sa
faca obiectul unor analize si revizuiri separate. Se
recomanda ca politica de screening sa nu permita
posibilitatea unei mamografii intermediare
dupaexaminare.

Mamografie recenta

O mamografie efectuata intr-un interval de timp mai
scurt decat intervalul obisnuit dinre rundele de
screening. Femeile care au avut 0 mamografie
recentd (fie de diagnostic, fie de screening) pot fi
excluse din populatia tinta si / sau rezultatele depind
de politica de screening.

Persoane cu risc crescut

persoane la care au fost identificati factori de risc
pentru o boala, precum antecedente familiale, markeri
genetici etc..

Politica de screening

Politica specifica a unui program de screening care
include grupul de varsta si sexul, localizarea
geografica, ce test se foloseste pentru screening,
intervalul de screening (de obicei, doi sau trei ani) si
asa mai departe.

Populatie eligibila

Populatia tinta ajustata, adica populatia tintd minus
acele femei care urmeaza sa fie excluse in conformitate
cu politica de screening pe baza criteriilor de
eligibilitate, altele decat varsta, sexul si locatia
geografica.

Populatie tinta

Grupul de persoane pentru care este planificata
interventia. In cazul screening-ului pentru cancerul
de san, se refera la toate femeile care pot participa la
screening pe baza varstei si a locatiei geografice
(dictata de politica de screening). Grupul tinta
include si grupuri speciale, cum ar fi grupuri
institutionalizate sau minoritare.

Populational

Se refera la o populatie definita de granite
geografice. Pentru ca un program de screening sa
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fie populational, fiecare membru al populatiei tinta
care este eligibil pentru a participa pe baza unor
criterii predefinite trebuie sa fie cunoscut in
program. Acest lucru subliniaza nevoia de
informatii exacte privind populatia in situatie de
risc, care constituie numitorul majoritatii ratelor.

PPV citologie Numarul de cancere detectate ca o proportie a
femeilor cu citologie pozitiva (C5), adica
suspiciunea de malignitate. In practicd, numitorul
corespunde femeilor care au suferit biopsie dupa
citologie (vezi capitolul 6A).

PPV rechemare Numarul de cancere detectate ca procent din femeile
care au fost pozitive ca rezultat final al evaluarii
suplimentare dupa rechemare (excluzand cele care
au fost rechemate pentru motive tehnice) si, prin
urmare, a avut o trimitere cdtre chirurgie.

PPV test screening Numadrul de cancere detectate ca procent din
numirul femeilor cu un test pozitiv de screening. In
practica, numitorul corespunde femeilor supuse unei
evaluari suplimentare, fie in momentul screening-
ului, fie la rechemare. Evaluarea ulterioara nu
include mamografii suplimentare din motive tehnice
(teste de screening repetate).

Preventia primara Conform Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) este
,,depistarea pacientilor inainte de declangarea bolii”.
Preventia secundara presupune tratamentul unor leziuni precanceroase sau

cancere in stadii precoce, fard expresie clinica, a caror
eradicare poate suprima evolutia spre neoplazie
invaziva si metastazanta, ceea ce corespunde depistarii
precoce. Preventia secundara detecteaza boala dupa
debutul patogenezei si include screening-ul (
diagnosticul bolii in faza asimptomatica ) si depistarea
precoce (diagnosticul Tn faza simptomelor minime de
boald) si supravegherea ca scopuri ale prevenirii
dezvoltarii bolii spre stadiile avansate, incurabile.

Prezentare spontana /Self- Femei care nu sunt invitate, dar se prezinta singure
registration pentru screening si sunt incluse n grupul de
screening. Este responsabilitatea personalului din
unitatea de screening sd decida daca femeile care se
prezinta spontan se califica pentru a deveni membri
ai grupului de screening sau nu. Ar fi de asteptat ca
numai femeile care fac parte din populatia tinta si
sunt, astfel, eligibile, sd poata participa la screening
prin prezentare spontana.

Program pe baza de populatie, program de screening organizat unde, in fiecare
program populational runda a screeningului, persoanele din populatia tinta
eligibila din zona deservita de Program este
identificat individual si invitat personal sa participe
la screening. O evaluare de diagnostic poate rezulta
din sesizare pentru simptome sau masa palpabila sau,
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in continuare investigarea femeilor cu anomalii de
screening sugestive pentru cancerul de san

Program screening

Examene finantare din surse publice efectuate in
contextul unei politici de screening public,
documentate intr-o lege sau o reglementare oficiala,
o decizie, directiva sau recomandare si 1n care
politica defineste, cel putin: testul de screening,
intervalele de examinare si grupurile de persoane
eligibile sa fic examinate

Punctie biopsie

O biopsie transcutanata utilizand un ac special de
biopsie pentru a recolta o mostra de tesut pentru
evaluarea histologica fara a fi nevoie de o operatie.
Biopsiile prin vacuum-aspiratie sunt si ele in aceasta
categorie.

Raport biopsie benignd/maligna

Raportul dintre leziunile indepartate chirurgical
benigne si leziunile maligne, dovedite histopatologic, in
orice runda de screening. Acest raport poate varia intre
examinarile initiale si ulterioare de screening

Rata biopsiilor deschise

Numarul de femei care au avut o biopsie deschisa ca
procent din toate femeile care au efectuat un examen
de screening. Aceasta ratd poate diferi pentru
examindrile initiale de screening fata de cele
ulterioare.

Rata cancerului de interval

Numarul de cancere de interval diagnosticate intr-0
perioada de timp definita de la ultimul examen
negativ de screening la 10000 de femei cu teste de
screening negative. Rata de cancer de interval poate fi
exprimatd si ca o proportie din rata de incidenta a
cancerului mamar de fond (estimat) in grupul
analizat.

Rata cu imagistica suplimentara

Numarul de femei care au o investigatie suplimentara
de imagistica ca procent din toatefemeile care au
efectuat un test de screening. Acestea includ imagini
suplimentare realizate in momentul testului de
screening, precum $i imagini pentru care femeile sunt
rechemate. Rata imaginilor suplimentara nu include
mamografia repetatd din motive tehnice. De asemenea,
nu include mamografiile ntermediare. Tn cadrul
grupului cu imagistica suplimentara, pot fi obtinute
ratele procedurilor individuale de imagistica.

Rata depistare a cancerului
mamar

Numarul de leziuni mamare maligne dovedite
histopatologic (atat in situ, cat si invazive) depistate
ntr-o runda de screening la 1000 de femei care au
participat la screening in acea runda. Aceasta rata va fi
diferita in examinarile initiale fatd de cele din
examinarile ulterioare de screening. Cancerul depistat
la o mamografie intermediara ar trebui sa fie considerat
cancer de tip depistat prin screening si astfel inclus in
rata de depistare a cancerului. Cancerele de san
recurente, detectate pentru prima data la screening-ul
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mamografic, ar trebui sa fie, de asemenea, considerate
forme de cancer detectate prin screening, deoarece
acestea vor fi identificate si diagnosticate in acelasi
mod ca un cancer mamar primar. Metastazele
canceroase diagnosticate in san ca o consecinta a unui
cancer primar in afara sanului nu trebuie incluse in rata
de detectare a cancerului.

Rata evaluari suplimentare

Numarul femeilor supuse evaluarii suplimentare (in
timpul examinarii pentru screening sau la rechemare)
ca procent din toatefemeile care au avut un examen de
screening.

Rataincidenta a cancerului
mamar

Rata cu care apar noi cazuri de cancer mamar in
populatie. Numaratorul reprezintd numarul de cazuri
nou diagnosticate de cancer mamar (atat in situ, cat si
invaziv) care apar intr-o perioada de timp definita.
Numitorul est epopulatia cu risc de a fi diagnosticata cu
cancer de san in timpul acestei perioade definite, uneori
exprimatd in timp-persoana.

Rata mortalitate prin cancer

Rata decesului prin cancerul mamar intr-o populatie.
Numaratorul este numarul de decese cauzate de
cancerul mamar ntr-o perioada de timp definita.
Numitorul este populatia cu risc de a muri prin cancer
de san in timpula cestei perioade definite, uneori
exprimata in persoana-timp.

Rata participare

numarul de femei care au un test de screening ca
procent din toate femeile care sunt invitate sa
participe la screening. Tn calcularea ratei de
participare trebuie sa fie excluse prezentarile
spontane, atat de la numardtor cat si de la numitor.

Rata rechemare Numarul femeilor care au fost rechemate pentru o
evaluare suplimentara ca procent din numarul
tuturor femeilor care au efectuat un test de
screening.

Rechemare Se refera la femeile care trebuie s revinad la unitatea

de screening, adica care sunt rechemate pentru a se
prezenta in persoand, ca urmare a rezultatului
examindrii de screening pentru:

o mamografie repetata din cauza unei erori tehnice a
mamografiei de screening (rechemare pe motiv
tehnic); sau

clarificarea unei anomalii constatate la examenul de
screening, prin efectuarea unei investigati
suplimentare (rechemare pentru evaluare
suplimentara).

Acest grup este diferit de cei care au efectuat
investigatii suplimentare Tn momentul testului de
screening, dar care nu au fost rechemati pentru a se
prezenta personal pentru efectuarea acelei proceduri
suplimentare.

Rezultat fals negativ al testului

rezultat pozitiv al testului de screening la un individ
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de screening

care nu are boala (sau markerul de risc).

Screening initial

Prima examinare de screening a femeilor individuale
n cadrul programului de screening, indiferent de
runda de screening in care sunt examinate femeile.

Screening oportunistic

Screeningul care are loc in afara unui program de
screening organizat sau populational. Acest tip de
screening poate fi rezultatul unei recomandari facute
in timpul unei consultatii medicale de rutina, a unei
consultatii pentru un anumit motiv, pe baza unui
posibil risc crescut de dezvoltare a unui cancer mamar
(istoric familial sau alt factor de risc cunoscut).

Screenigul pentru cancer

(engl. To screen = a cauta) reprezinta utilizarea de
teste cu scopul de a identifica un cancer sau celule
anormale ce pot genera un cancer la personae care nu
au simptomele cancerului respectiv. Screeningul
presupune diagnosticul cancerului la o populatie
asimptomaticd, Intr-un stadiu mai precoce de boala
decat ar fi fost identificat in absenta screenigului

Screening organizat

Program de screening in care proceduri suplimentare
(de exemplu, standard procedurile de operare) sunt
specificate si in care este responsabild o echipa la
nivel national sau regional pentru implementarea
politicii, adica pentru coordonarea furnizarii
serviciilor de screening, mentinere calitate necesara
si raportare la performante si rezultate

Screening ulterior

Toate examindrile de screening din cadrul
programului de screening care sunt efectuate dupa o
examinare initiala de screening, indiferent de runda
de screening in care de face aceasta examinare.
Exista doua tipuri de examinari ulterioare de
screening:

screening ulterior la intervalul de screening
obisnuit, adicad in conformitate cu intervalul de
rutina definit de politica de screening (SUBS-R);
screening ulterior la intervale neregulate, adica la
acele femei care au ratat oportunitatea de a efectua
screening-ul de rutina si de a se intoarce intr-0
runda de screening ulterioara (SUBS-IRR).

Sursa datelor demografice

Datele demografice utilizat cu scopul emiterii de
invitatii la screening pot proveni dintr-un registru de
evidentd a populatiei, un registru electoral, alte
registre, anchetd populationala sau date de
recensamant.

Test de screening

Testul care se aplica tuturor femeilor din program.
Acesta poate fi o mamografie cu o singura sau cu
doua citiri, cu sau fara examinare clinica. Testul de
screening nu include teste suplimentare de
imagistica efectuate in momentul examinarii initiale
de screening.

Test de screening repetat

Un test de screening repetat din motive tehnice, fie
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in momentul examinarii de screening, fie la

rechemare. Cele mai frecvente motive pentru un test

de screening repetat sunt:
* eroare de procesare;

* pozitionarea necorespunzatoare a sanului sau

* erorile masinii sau operatorului.
Rechemarile din motive tehnice vor fi reduse
considerabil prin prelucrarea imediata, la fata
locului, care are loc inainte ca femeia sa plece, desi
nu sunt neapdrat eliminate complet.

Unitate/centru de screening

O unitate/centru in care au loc examinarile de
screening. Nu se referd la numarul exact de
mamografe din unitate/centru.

Unitate dedicatd pentru screening

O unitate cu echipament specializat si personal instruit
care este utilizata exclusiv pentru examinari de
screening si / sau evaluarea ulterioara a femeilor in
cazul in care a fost detectatd o anomalie la testul de
screening.

Valoare predictiva pozitiva
(PPV)

Raportul dintre leziunile care sunt cu adevarat
pozitive fata de cele care au avut teste pozitive. Este
puternic influentata de prevalenta afectiunii studiate.
Astfel, cu o prevalenta <1%, ca in cazul cancerului
de sén, se poate astepta o valoare predictiva pozitiva
scazuta si o valoare predictiva negativa foarte mare
pentru mamografia de screening.
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ages,https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-

pie?v=2018&mode=cancer&mode population=continents&population=900&pop
ulations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=1&statistic=5&prevalence=0
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