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1. PREAMBUL

Protocolul epidemiologic pentru Programul National pentru Screeningul pentru Cancerul de San a
fost elaborat 1n 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 sn”, contract de finantare nr. POCU/259/4//9/120799 Cod SMIS: 120799 finantat
n 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 medicald si servicii sociale de interes
general implementat de Institutul Oncologic "Prof Dr. Ion Chiricuta" Cluj-Napoca in parteneriat cu
Institutul National de Sénatate Publica.

Protocolul epidemiologic urmareste stabilirea unor proceduri unitare pentru implementarea
Programului National de Screening pentru Cancerul de Séan care, pentru inceput, vor fi

implementate in Regiunile de dezvoltare Nord-Vest, Vest, Nord-Est si Sud-Est finantate prin
Programul Operational Capital Uman in care vor fi implementate proiectele "Fii

responsabild de sandtatea ta — programe regionale de preventie, depistare precoce, diagnostic

si tratament precoce al cancerului de san - etapa 11”, AP 4/ P19.iv/ OS 4.9

2. CONTEXT

Cancerul de san reprezinta o problema majora de sanatate publica in Romania, fiind cel mai
frecvent cancer diagnosticat si prima cauza de deces prin cancer in populatia femininad din
Romanial. Chiar daci existd dovezi consistente? ci screeningul populational organizat pentru
cancerul de san reprezinta o metoda eficace de depistare a acestui tip de cancer in stadii
initiale de boala si implicit de crestere a supravietuirii, in Roménia pana in prezent nu a fost
introdus un asemenea tip de screening, decat sub forma unui screening oportunist (examen
mamografic - mai accesibil femeilor din mediul urban) si a unui studiu de fezabilitate®
regional pe o populatie de 5000 femei cu varste cuprinse intre 50-69 ani. Incepand cu anul
2014, s-a mentionat explicit in Strategia Nationald de Sanitate* introducerea procedurilor de
screening populational organizat inclusiv pentru cancerul de sin, urmata de actiunile de
accesare a finantdrii nerambursabile pentru elaborarea metodologiilor, platformei informatice
integrate pentru screening® si a implementirii unui pilot multi-regional de screening
populational organizat pentru cancer de san®, toate acestea avand ca scop final realizarea unui
Program National de Screening pentru Cancer de San.

Prezentul protocol epidemiologic tine seama de acest rol important si include sectiuni
specifice privitoare la organizarea, implementarea si evaluarea programului de screening
pentru cancerul mamar din Romania, in conformitate cu modele de buna practica din tarile

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=0&
statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&in
clude_nmsc=1&include_nmsc_other=1&half_pie=0&donut=0&population_group_globocan_id=

2 Tabar L, Yen MF, Vitak B, Chen HHT, Smith RA, Duffy SW. Mammography service screening and mortality in breast cancer patients:
20-year follow-up before and after introductionof screening. Lancet 2003; 361:1405-1410.

3 Cresterea capacitdrii sectorului de sanatate romanesc si puna in aplicare programe de screening organizat pentru cancerul adecvat la
intervenyii de detectare precoce eficiente - CEDICROM

4 http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2016/10/Anexa-1-Strategia-Nationala-de-Sanatate-2014-2020. pdf
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membre UE si celalte tari cu programe performante de screening pentru cancerul de san.

2.1. Organizare

Preocuparile epidemiologice fundamentale in faza de initiere a unui program de screening
includ:
a) disponibilitatea si exactitatea datelor epidemiologice necesare pentru a fundamenta
decizia de a incepe screeningul;
b) disponibilitatea si accesibilitatea datelor demografice esentiale pentru identificarea
populatiei tintd si crearea unui sistem de invitatii,
c) disponibilitatea si accesibilitatea serviciilor cu calitate asigurata pentru diagnosticul si
tratamentul cancerului de san;
d) disponibilitatea unor eforturi de promovare pentru a incuraja participarea la program;
e) posibilitatea de a asigura o relatie de lucru cu registrul national de cancer, daca este
disponibil si
f) Tintretinerea registrelor de populatie si a registrelor de screening pentru a include
ajustdri ale populatiei tinta, dupa cum este necesar.

Evaluarea si interpretarea rezultatelor din intregul program de screening este influentata de
aceste aspecte organizatorice.

2.2. Implementare

Din perspectiva epidemiologica, implementarea unui program de screening implica mai mult
decat simpla efectuare a procesului de screening si trimiterea ulterioara pentru evaluare, ori
de cate ori este necesar. Preocuparile epidemiologice particulare in aceasta fazd se
concentreaza pe inregistrarea completd si exacta a tuturor datelor individuale referitoare la
fiecare participanta, la fiecare test de screening, a rezultatelor acestora, a deciziilor luate n
functie de aceste rezultate si a eventualelor informatii referitoare la diagnostic si tratament n
cazul femeilor cu diagnostic de cancer. O preocupare fundamentald la fiecare pas este
calitatea datelor colectate. Prezentul protocol prezinta in detaliu tipul de date care vor trebui
nregistrate.

2.3. Evaluare

Evaluarea unui program de screening este o interventie epidemiologicd de importanta
capitala. O componenta cheie in evaluarea screening-ului constd in identificarea cancerelor
de interval, un proces care necesitd o planificare anterioara atenta si legaturi cu registrele de
cancer bazate pe evidenta populatiei. Parametrii de performanta relevanti pentru procesul de
screening si rezultatele lui timpurii constituie masuri de asigurare a calitatii programelor, ce
devin disponibile la inceputul perioadei de implementare a unui program de screening. Pentru
a determina daca un program a fost eficace In ceea ce priveste impactul sau asupra
morbiditatii si mortalitatii, este nevoie de o monitorizare continud a populatiei tintd Intr-o
perioada indelungatd de timp, de constatare si de Inregistrare la intervale definite de timp a



statusului vital si lipsit de boala si determinarea impactului programului folosind metode
epidemiologice stabilite. Pentru a se asigura posibilitatea de a calcula acesti indicatori finali
este nevoie ca de la inceputul procesului de planificare sa fie prevazutid asigurarea
Tnregistrarii complete si exacte a datelor necesare.

Prin urmare, functia epidemiologica intr-un program de screening depinde de dezvoltarea
unor sisteme complexe de documentare a proceselor de screening, de monitorizare a
colectarii si a calitatii datelor si de compilarea si raportarea exacta a rezultatelor. Prin
prezentul protocol epidemiologic se asigura utilizarea unei metodologii unificate de colectare
si raportare a datelor din programul de screening, utilizand terminologia, definitiile si
clasificarile prestabilite. Alinierea acestei metodologii la recomandarile internationale
permite nu numai monitorizarea si evaluarea programului national de screening pentru
cancerul mamar ci si compararea cu indicatori similari din cadrul altor programe nationale.

2.4. Recomandari referitoare la protectia datelor cu caracter personal

In conformitate cu Regulamentul General de Protectic a datelor 679/2016/UE privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date, protectia datelor individuale este un drept fundamental
al fiecarui cetatean din Uniunea Europeana. Existd totusi situatii de exceptie in care o
protectie riguroasd a datelor poate interfera cu promovarea sdnatatii publice. Organizarea
unui program eficace de depistare a cancerului de san necesitd o identificare precisd a
populatiei tintd eligibile. Aceste informatii sunt disponibile din registrele de evidentd a
populatiei, registre care pot fi accesate pentru motive de sandtate publicd conform
regulamentului mai sus mentionat (art 9, alin 2 lit h)’.

3. OBIECTIVUL GENERAL AL PROGRAMULUI NATIONAL DE
SCREENING PENTRU CANCERUL DE SAN

Obiectivul general al Programului National de Screening pentru Cancerul de San este
scaderea mortalitatii prin cancer de san in Romania cu 5% pana in anul 2030.

4. TIPUL SCREENINGULUI

Tipul de screening propus pentru Programul National de Screening pentru Cancerul de San
este screeningul populational organizat. Pentru pilotul multi-regional de screening
implementat in perioada 2020-2023 in patru regiuni administrative din Roménia tipul de
screening va fi populational organizat, in clustere de localitati rurale si urbane, astfel Incat sa
fie respectate criteriile proiectului.

S. FRECVENTA SCREENINGULUI

Frecventa la care se efectueazi screeningul pentru cancer de san este o dati la 2 ani®,

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN
8 Recomandare GRC - ECBIC



6. ARIA GEOGRAFICA PROPUSA PENTRU SCREENING

Programul National de Screening pentru Cancerul de San se realizeaza la nivel
national. Pentru pilotul multi-regional de screening implementat in perioada 2020-
2023, screeningul se realizeaza in patru regiuni administrative de dezvoltare si anume
Nord Vest, Vest, Nord Est si Sud Est. Finantarea implementarii este asiguratd prin
Fondul Social European, Programul Operational Capital Uman, Axa prioritara 4:
Incluziunea socialda si combaterea saraciei, Obiectivul tematic 9: Promovarea
incluziunii sociale, combaterea saraciei si a oricarei forme de discriminare, Prioritatea
de investitii 9.iv: Cresterea accesului la servicii accesibile, durabile si de inalta calitate,
inclusiv asistentd medicala si servicii sociale de interes general, Obiectivul specific 4.9:
Cresterea numdrului de persoane care beneficiazd de programe de sandtate si de
servicii orientate catre preventie, depistare precoce (screening), diagnostic si tratament
precoce pentru principalele patologii prin proiectele "Fii responsabild de sanatatea ta —
programe regionale de preventie, depistare precoce, diagnostic si tratament precoce al
cancerului de san - etapa I1”, Regiunile de dezvoltare: Nord-Vest, Vest, Nord-Est, Sud-
Est. prin doud proiecte, unul care vizeaza regiunile Nord-Vest si Vest si al doilea care
vizeaza regiunile Nord-Est si Sud-Est. Datorita faptului ca numarul de teste finantate
este mai mic decat populatia din grupul tinta din judetele mentionate, implementarea
fazei pilot se va face in clustere de localitati urbane si rurale corespunzatoare
numarului de teste agreate in cadrul contractelor de finantare.

7. GRUPUL TINTA (POPULATIA ELIGIBILA)

Populatia eligibila pentru screening este formata din femeile in varstda 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 alapteazd si indeplinesc
celelalte criterii de participare vor putea face 0 mamografie digitala Tn cadrul
PNSCS Ia cel putin 3 luni dupa ce au oprit alaptarea;

- femeile care nu au facut mamografie in ultimele 12 luni.

Pentru pilotul multi-regional de screening implementat in perioada 2020-2023, populatia
eligibila trebuie sa Indeplineasca cumulativ si faptul ca domiciliul acestora trebuie sa fie in
regiunile in care se implementeaza cele doud proiecte, in clusterele de localitati urbane si
rurale selectate, conform Ghidului solicitantului. Clusterele selectate vor trebui sa includa
beneficiare cu domiciliul in cel putin 50% din judetele fiecareia din cele patru regiuni.
Exceptii: persoanele care nu au acte de identitate, dar locuiesc in acest teritoriu vor si care
reprezinta grup eligibil daca se constata ca locuiesc Tn regiunile de dezvoltare
mentionate in baza unei declaratii pe propria raspundere; persoanele private de
liberate vor fi asociate locului unde 1si desfasoara detentia si nu din perspectiva
adresei de domiciliu si persoanele aflate Tn unitati de asistentd medicala sau sociala pe



termen lung carevor fi asociate Linitatii de asistentd medicala sau sociald pe termen lung
si nu din perspectiva adresei de domiciliu. Cel putin 50% din beneficiare vor fi
persoane din grupuri vulnerabile. Tn conformitate cu Ghidul solicitantului, anexa 1,
persoanele aflate in situatie de vulnerabilitate includ:
e Femei sarace

O angajate, mai ales necalificate (la intrarea in interventie media venitului pe
cap de familie mai mica decat salariul minim pe economie)
somere (inregistrate in evidentele Serviciului Public de Ocupare - SPO)
inactive - nu au un loc de munca si nu sunt inregistrate in evidentele SPO
neasigurate
persoane beneficiare ale venitului minim garantat (VMG), alocatiei de
sustinere a familiei (ASF)
e Femei care lucreaza pe cont propriu in agricultura
e Femei din mediul rural
e Femei din sau care au fost anterior in centre de plasament
e Femei care au parasit sistemul de protectie a copilului

©O O 0O

e Femei fara adapost

e Femei de etnie roma

e Femei care au copii cu dizabilitati

e Femei din familii monoparentale

e Femei care sufera de dependenta de alcool, droguri si alte substante toxice
e Femei lipsite de libertate sau aflate sub control judiciar

e Femei aflate in evidentele serviciilor de probatiune

e Femei victime ale violentei domestice

e Femei victime ale traficului de fiinte umane

Varsta care se ia Tn calcul este varsta pe care o are femeia in momentul examindrii de
screening din episodul respectiv de screening. Pentru non-participante, se ia in considerare
varsta femeii la momentul programarii din prima invitatie (nu varsta la rechemare). Prin
urmare, rezultatul examenului de screening pentru o femeie trebuie inregistrat in aceeasi
categorie de varstd pe tot parcursul unui episod de screening. Femeile intrd in grupa tinta de
varsta cand implinesc varsta de 50 de ani (luna Tn care Tmplinesc 50 de ani) si ies din grupa
tinta de varsta in ziua anterioara implinirii varstei de 70 de ani.

8. INSTRUMENTE DE SCREENING

In cadrul screeningului pentru cancerul de sin se pot utiliza urmitoarele instrumente de
screening:

» Mamografia digitala bilaterald initiala

*= Mamografia digitala bilaterald diagnostica

= Ecografia mamara

= Punctia biopsie mamara



= Biopsia chirurgicala
0. CENTRE DE SCREENING

Furnizarea serviciilor de screening este efectuatd in centre de screening cu competente
diferite In functie de numarul de servicii furnizate, complexitatea acestora si aria geografica
acoperitd. In vederea furnizarii unor servicii de calitate inaltd, centrele de screening
mentionate vor trebui ca Intr-o perioada de timp rezonabild sa fie certificate in conformitate
cu recomandrile Europene®, recomandri listate in acest protocol.

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

Tn cadrul proiectului ”Fii responsabild de sinitatea ta — programe regionale de preventie,
depistare precoce, diagnostic si tratament precoce al cancerului de san - etapa I” implementat
de Institutul Oncologic Cluj-Napoca se efectuecaza 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 1n regiunile administrative in care se piloteazd screeningul populational
pentru cancer de san vor avea posibilitatea sa se pregateasca pentru procesul de certificare, in
sensul realizarii 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 fundamentata de screening pentru
cancerul de san, in functie de identificarep[ 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 deservitd, incepand de la nivel local pana la nivel regional dupa cum urmeaza:
= Centre de mamografie locale (servicii de screening - mamografie digitald, ecografie
mamara)
= Centre de evaluare judetene/regionale (servicii de screening, servicii de diagnostic -
mamografie digitald, ecografie mamara, biopsie, histopatologie)
= Centru regional multidisciplinar pentru sén (servicii de screening, servicii de
diagnostic, servicii de tratament)

Tn cadrul celor doud proiecte "Fii responsabild de sanitatea ta — programe regionale de
preventie, depistare precoce, diagnostic si tratament precoce al cancerului de san - etapa I1”
finantate pri POCU, centrele de screening vor fi organizate dupa cum urmeaza:

° European guidelines for quality assurance in bre;;ast cancer screening and diagnosis, fourth edition.



= Centre de mamografie locale (servicii de screening - mamografie digitala,
ecografie mamard) la nivel judetean cu urmatoarele caracteristici:

(0]

(0}
o

Dispun de un mamograf digital, cu toate autorizatiile, certificarile si validarile
tehnice actualizate pentru efectuarea mamografiilor si de unitate de citire
corespunzatoare (caracteristicile tehnice sunt descrise in Metodologia de
testare §i interpretare mamograficd);

Al la dispozitie sau exista in planul de achizitii un ecograf cu aplicatii pentru
ecografie mamara cu toate validarile tehnice actualizate (caracteristicile
tehnice sunt descrise in Protocoale pentru investigatii suplimentare, biopsiere
si referire la tratament);

Au un istoric de efectuare a minimum 500 mamografii digitale anual si
posibilitatea de crestere a numarului acestora pand la 1000 mamografii digitale
anual,

Au tehnician radiolog care a efectuat un numar de 500 mamografii anual si
care a participat la un curs de instruire pentru mamografie de screening cu
durata de cel putin 40 ore;

Au doi radiologi cu competentd de Senologie Imagistica (indiferent de forma
de colaborare cu acestia: angajare Sau contract de prestari servicii medicale)
care au citit un numar de minim 500 mamografii anual si care au participat la
un curs de instruire pentru mamografie de screening cu durata de cel putin 60
ore;

Au fizician medical disponibil cu contract de prestari servicii;

Au registrator medical disponibil pentru programul de screening.

= Centre de evaluare judetene/regionale (servicii de screening, servicii de diagnostic
- mamografie digitald, ecografie mamard, biopsie, histopatologie), 1a nivel judetean
sau regional, cu urmatoarele caracteristici:

(0]

Au la dispozitie cel putin un mamograf digital disponibil, cu toate
autorizatiile, certificdrile si validarile tehnice actualizate pentru efectuarea
mamografiilor si o unitate de citire corespunzatoare (caracteristicile tehnice
sunt descrise in Metodologia de testare si interpretare mamografica),

Au la dispozitie un ecograf cu aplicatii pentru ecografie mamara cu toate
validarile tehnice actualizate (caracteristicile tehnice sunt descrise in
Protocoale pentru investigatii suplimentare, biopsiere si referire la
tratament);

Au un istoric de efectuare a minimum 1000 mamografii digitale anual si
posibilitatea de crestere a numarului acestora pana la 2000 mamografii digitale
anual pentru centrele judetene si 5000 mamografii digitale anual pentru
centrele regionale;

Au tehnicieni radiologi care au efectuat un numar de 500 mamografii anual si
care au participat la un curs de instruire pentru mamografie de screening cu
durata de cel putin 40 ore;



(0]

Au cel putin doi radiologi cu competenta de Senologie Imagistica (indiferent
de forma de colaborare cu acestia: angajare sau contract de prestari servicii
medicale) care au citit un numar de minim 1000 mamografii anual si care au
participat la un curs de instruire pentru mamografie de screening cu durata de
cel putin 60 ore;

Au radiologi cu competenta de Senologie Imagistica (indiferent de forma de
colaborare cu acestia: angajare sau contract de prestari servicii medicale) care
au efectuat un numar de minim 500 ecografii mamare anual pentru centrele
judetene si minim 1000 ecografii mamare anual pentru centrele regionale;

Au radiologi cu competenta de Senologie Imagistica (indiferent de forma de
colaborare cu acestia: angajare sau contract prestari servicii medicale) care au
efectuat un numar de minim .... punctii bioptice ale sanului si ganglionilor
axilari (daca este cazul), anual pentru centrele regionale;

Au serviciu de anatomie patologicd care efectueaza toate testele
histopatologice/imunohistochimice pentru diagnosticul cancerului de sén (ER;
PR, HER2, Ki67), care au efectuat un numar de minim ... diagnostice
histologice complete anual pentru cancer de san in centrele regionale;

Au fizician medical disponibil cu contract de prestari servicii sau angajat cu
contract individual de munca;

Au registratori medicali disponibili pentru programul de screening.

= Centru regional multidisciplinar pentru san (servicii de screening, servicii de
diagnostic, servicii de tratament) la nivel regional, cu urmatoarele caracteristici:

(0]

Au la dispozitie cel putin doud mamografe digitale, cu toate autorizatiile,
certificarile si validarile tehnice actualizate pentru efectuarea mamografiilor si
unitate de citire corespunzatoare (caracteristicile tehnice sunt mentionate in
Metodologia de testare si interpretare mamografica)

Au la dispozitie cel putin doud ecografe cu aplicatii pentru ecografie mamarae
cu toate validarile tehnice actualizate (caracteristicile tehnice sunt descrise in
Protocoale pentru investigatii suplimentare, biopsiere s§i referire la
tratament);

Au un istoric de efectuare a minimum 2000 mamografii digitale anual si
posibilitatea de crestere a numarului acestora pana la 5000 mamografii digitale
anual;

Au tehnicieni radiologi care au efectuat un numar de 500 mamografii anual si
care au participat la un curs de instruire pentru mamografie de screening cu
durata de cel putin 40 ore;

Au cel putin doi radiologi cu competenta de Senologie Imagistica (indiferent
de forma de colaborare cu acestia: angajare sau contract de prestari servicii
medicale) care au citit un numar de minim 2000 mamografii anual si care au
participat la un curs de instruire pentru mamografie de screening cu durata de
cel putin 60 ore;

Au radiologi cu competenta de Senologie Imagistica (indiferent de forma de
colaborare cu acestia: angajare sau contract de prestari servicii medicale) care
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au efectuat un numar de minim 500 ecografii mamare anual pentru centrele
judetene si minim 1000 ecografii mamare anual pentru centrele regionale;

0 Au radiologi cu competenta de Senologie Imagistica (indiferent de forma de
colaborare cu acestia: angajare sau contract prestari servicii medicale) care au
efectuat un numar de minim .... punctii bioptice ale sanului si ganglionilor
axilari (daca este cazul), anual pentru centrele regionale;

0 Au serviciu de anatomie patologica care efectueaza toate testele
histopatologice/imunohistochimice pentru diagnosticul cancerului de san (ER;
PR, HER2, Ki67), care au efectuat un numar de minim ... diagnostice
histologice complete anual pentru cancer de san in centrele regionale;

o Au fizician medical disponibil cu contract de prestari servicii sau angajat cu
contract individual de munca;

O Au servicii de imagistica disponibile, proprii sau prin contract de prestari
servicii medicale, pentru monitorizarea cancerului de san (CT, RMN,
Scintigrafie, PET-CT)

o Au servicii dedicate de tratament disponibile (chirurgical, oncologic,
radioterapeutic, psihologic si alte servicii de suport) pentru cancerul de san,
proprii sau prin contract de prestari servicii,

O Au comisie oncologica multidisciplinara care discuta regulat cazurile de
cancer de san;

O Au posibilitatea documentdrii electronice a pacientelor cu cancer de san
diagnosticate si tratate in centrul regional,

0 Au registratori medicali disponibili pentru programul de screening.

Tn conformitate cu Ghidurile europene, certificarea centrelor de screening pentru cancerul de
san (la sfarsitul a doua 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

2. Unitate de evaluare pentru diagnostic mamar

3. Centru care gestioneaza un program loco-regional de screening mamar
4. Centru european de referinta pentru screeningul mamar

Categoria 1 Protocolul de certificare pentru o unitate imagistica pentru diagnostic
mamar

Acest nivel reflecta capacitatea oricarui centru de a asigura o calitate a imaginii mamografice
si ecografice satisfacatoare din punct de vedere al standardelor fizico-tehnice si profesionale
conform criteriilor publicate n Ghidul european®. Echipa externi de experti trebuie si fie
satisfacuta de atingerea nivelelor de performanta ale echipamentelor, tehnicienilor radiologi,

10 Furopean Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis. Fourth Edition. European Commission
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radiologilor, de sprijinul fizicienilor medicali, de personalul radiologic si suportul fizic
prezentate in Ghidul european si de respectarea protocoalelor adecvate de Control al Calitatii.

A) Criterii generale
e Efectueaza cel putin 1.000 de mamografii pe an.
e Pastreazd o evidentd a rezultatelor mamografiei si monitorizeaza numarul de femei
trimise pentru evaluari suplimentare si rezultatele acestor evaluari.

B) Fizico-tehnice
e Detine echipamente dedicate special concepute pentru utilizare In mamografie
diagnosticd, de exemplu sistem de mamografie cu capacitate de marire si prelucrare
dedicata si ofera conditii de vizualizare adecvate pentru mamografii.
e Au un sistem ecografic dedicat.
e Respecta protocolul fizico-tehnic din Ghidul european.

C) Tehnicieni radiologi

e Tehnicienii radiologi sau alti membri ai personalului care efectueazd examenul
mamografic trebuie sd fi avut cel putin 40 de ore de instruire specifica documentata
referitoare la aspectele radiologice ale mamografiei, sa participe cu regularitate la
scheme de audit extern/intern pentru evaluarea calitatii si sa participe periodic la
cursuri de actualizare. Aceste persoane trebuie sd poatd efectua mamografii de inalta
calitate. Programul trebuie sa aibd o persoand desemnatd pentru controlul calitatii
aspectelor radiologice.

D) Radiologi
e Are angajati radiologi instruiti, adica medici radiologi care au avut cel putin 60 de ore
de pregatire specifica in mamografie si care, in cerinte de volum, citesc cel putin 500
de mamografii pe an.

Categoria 2 Protocol de certificare pentru o unitate de evaluare pentru diagnostic
mamar

In plus fatd de standardele asigurate de unitatea de diagnostic mamar, trebuie sa fie disponibil
un sistem centralizat de evaluare pentru diagnosticul leziunilor detectate mamografic sau
clinic. Trebuie sa existe o gama completa de facilitati de evaluare pentru a permite evaluarea
completd adecvata in unitate, fara a fi necesara trimiterea femeii la alta unitate.

Pentru o unitate de evaluare pentru diagnostic mamar trebuie indeplinite urmatoarele criterii
de baza:

A) Criterii generale
e 53 fie efectuate cel putin 2.000 de mamografii pe an;
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e Sa poata efectua examinari fizice, examinari ecografice si toate procedurile
radiologice. Sa efectueze recoltdri pentru examindri citologiCe si/sau punctii biopsii
sub ghidaj imagistic (inclusiv ghidaj stereotactic sau ghidaj ecografic);

e Sa monitorizeze datele si sa ofere feedback privitor la rezultate;

e S3& mentind registre formale cu rezultatele mamografiilor, ecografiilor, punctiilor si cu
procesele de evaluare si rezultatele acestora.

B) Fizico-tehnic: Unitatea trebuie:

e Sa aiba echipament dedicat special pentru diagnosticul mamografic, de ex. sistem
Mmamografic cu madrire si procesare dedicatd si sa asigure conditii adecvate pentru
vizualizarea mamografiilor;

e Sa aiba sisteme ecografice si stereotactice dedicate si dispozitive pentru punctia
biopsie pentru diagnosticul tisular pre-operator;

e Sarespecte protocolul fizico-tehnic din Ghidul european.

C) Tehnicieni radiologi

e Tehnicienii radiologi sau alti membri ai personalului care efectueaza examenul
mamografic trebuie sa fi avut cel putin 40 de ore de instruire specifica documentata
referitoare la aspectele radiologice ale mamografiei, sa participe cu regularitate la
scheme de audit extern/intern pentru evaluarea calitatii si sa participe periodic la
cursuri de actualizare. Aceste persoane trebuie sd poata efectua mamografii de inalta
calitate. Programul trebuie sd aibd o persoand desemnatd pentru controlul calitatii
aspectelor radiologice.

D) Radiologi

e Are angajati radiologi instruiti, adica medici radiologi care au avut cel putin 60 de ore
de pregatire specificd In mamografie si care, in cerinte de volum, citesc cel putin
1.000 de mamaografii pe an.

E) Histopatologie
e Unitatea trebuie sa dispuna de serviciu de cito si histopatologie.

F) Activitati multidisciplinare
e Personalul unitatii participd la comunicarea si reuniunile multidisciplinare cu alti
responsabili pentru servicii de diagnostic si tratament.

Categoria 3 Protocol de certificare al unei unitiati care gestioneaza un program de
screening loco-regional pentru cancerul de san

Pe langa standardele fizico-tehnice si profesionale necesare pentru imagistica senologica de
calitate Tnalta, procesul de certificare include demonstrarea unui nivel semnificativ de succes
organizational 1n ceea ce priveste screeningul mamografic populational, respectarea unor
standarde de performantd si tinte considerate pe scard larga ca esentiale pentru succesul
programului de screening.
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Certificarea unui program local-regional de screening presupune ca toate centrele primare de
screening si centrele de evaluare care furnizeaza servicii in cadrul programului de screening
sa satisfaca standardele cerute.

Pentru un program loco-regional de screening pentru cancerul de san trebuie indeplinite
urmatoarele criterii de baza:

A) Criterii generale

Sa fie efectuate cel putin 5.000 de testari pe an;

Serviciile sa fie oferite unei zone geografice in care isi are domiciliul o populatie
feminina cu varsta cuprinsa intre 50 si 69 de ani care sd numere cel putin 20.000 de
femei eligibile;

Sa includa cel putin doua runde complete de screening;

Sa existe un manager regional desemnat cu responsabilitatea generald pentru program,
avand autoritatea de a suspenda intr-un sistem descentralizat unitati mai mici care au
indicatori de performanta nesatisfacatori, la care incercarile repetate de imbunatétire a
calitatii mamografiilor au esuat.

B) Schema de invitatie

Operarea cu succes a unui sistem de invitare personalizat si/sau o campanie de
promovare si a unui sistem organizat pentru re-invitarea tuturor femeilor care au
participat la o runda anterioara de screening.

C) Controlul fizico-tehnic al calitatii

Existd un serviciu centralizat de control al calitatii fizico-tehnice.

Respectd toate criteriile fizico-tehnice stabilite in Metodologia de screening
fundamentat, concordante cu ghidurile europene si se asigura ca In toate unitdtile care
furnizeaza servicii de screening in cadrul programului sunt implementate proceduri
tehnice si profesionale adecvate de asigurare a calitatii.

In toate unitatilefunctioneaza echipamente adecvate si satisficitoare pentru efectuarea
si procesarea mamografiilor si pentru efectuarea tuturor evaludrilor complete la
femeile la care au fost detectate anomalii.

Exista conditii adecvate de vizualizare, inclusiv utilizarea de echipamente care sa
permita citiri multiple efectuate eficient de mai multi cititori, in caz de nevoie.

D) Personal specializat in radiologie

Radiologii, tehnicienii radiologi si alt personal implicat in efectuarea mamografiilor
au cel putin 40 de ore de instruire specificd (pentru tehnicieni si alt personal) si cel
putin 60 ore de instruire specificd (pentru medici radiologi) Tn aspecte radiologice
privitoare la mamografii, fac parte din scheme de audit extern/intern pentru evaluarea
calitatii si participa periodic la cursuri de actualizare. Aceste persoane trebuie sd poata
efectua mamografii de inalta calitate. Programul trebuie sa aiba o persoand desemnata
pentru controlul calitétii aspectelor radiologice.
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E) Radiologi

e In program sunt angajati radiologi instruiti, adici medici radiologi care au avut cel
putin 60 de ore de pregatire specificad in mamografie.

e Radiologii lucreaza intr-un sistem centralizat de citire care include dubla citire si
arbitraj, efectuate de catre radiologi complet instruiti si cu experientd, fiecare citind
cel putin 5.000 mamografii pe an.

e Radiologul cititor judeca mamografiile atat din punct de vedere al diagnosticului, cat
si al calitatii imaginii. El trebuie sa ia in intregime responsabilitatea pentru calitatea
imaginii mamografiilor raportate si se asigura ca unde este nevoie, imaginile necesare
sunt repetate pana cand sunt asigurate standardele satisfacatoare de calitate a imaginii.

e Sunt luate in considerare si respectate toate criteriile de calitate a imaginii
radiografice.

F) Recomandare, evaluare si feedback
e Unitatea are o evidenta oficiala a trimiterilor, a rezultatelor mamografiei, a proceselor
de evaluare si rezultatelor.
e Existd un protocol aprobat pentru trimiterea femeilor cu anomalii detectate pe
mamografia de screening catre centrele de evaluare.
e Este transmis feedback-ul privitor la date si rezultate personalului specializat implicat
n program.

G) Histopatologie
e Unitatea trebuie sa dispuna de servicii de specialitate de cito si histopatologie.

H) Activitati multidisciplinare
e Unitatea asigura comunicarea si reuniunile multidisciplinare cu ceilalti responsabili
pentru servicii de diagnostic si tratament.

I) Identificarea si revizuirea cancerelor de interval si a cazurilor de cancer detectate
prin screening
e Programul trebuie sa dispuna de un mecanism de identificare si revizuire a cancerelor
de interval si cancerelor detectate prin screening. Revizuirea cancerelor de interval va
face parte din agenda vizitei de certificare.

J) Sprijin epidemiologic
e Programul asigurd un sprijin epidemiologic satisfacdtor, in special in privinta
aspectelor organizationale, de implementare si evaluare descrise in Ghidul european —
Asigurarea calititii in Epidemiologia screeningului pentru cancerul de san'!.
e Colectarea si monitorizarea datelor in conformitate cu Ghidul european.

e [Evaluarea si raportarea anuald a performantei programului de screening.

1 European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis. Fourth Edition. European Commission
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Categoria 4. Protocolul de certificare a unui Centru de referinta pentru screeningul
cancerului de san

Din punctul de vedere al standardelor europene, certificarea unui centru de referinta trebuie
sd fie facutd pe baza masurii in care sunt puse in practica standardele europene si nu pe
criterii geografice. In plus fati de cerintele enumerate si indeplinirea tuturor tintelor si
conditionalitatilor organizationale, profesionale si a criteriilor fizico-tehnice, Centrul trebuie
sd aibd capacitatea de a oferi servicii de consultantd si instruire, atat la nivel national cat si
international. Centrul trebuie sd functioneze la un nivel mai global si anume sd@ promoveze
imbundtdtirea calitatii mamografiilor la nivel national si regional, prezentand justificarea si
valoarea screeningului populational prin mamografie pentru cancerul de san.

Certificarea unui Centru european de referinta pentru screeningul cancerului de san impune
ca toate unitatile de imagisticd senologica diagnosticd si unitatile de evaluare pentru
diagnosticul senologic care functioneaza in cadrul programului de screening sa respecte
standardele cerute.

Pe masura ce procesul de certificare devine utilizat pe scard mai larga, se anticipeaza ca un
numar limitat de centre considerate si recunoscute ca centre care oferd calitatea cea mai inalta
sd beneficieze de un sistem de ,,francizd” pentru certificare. Numai programele care au
obtinut certificarea de grad 4 vor fi considerate drept candidati potentiali pentru aceastd
extensie de certificare In Statele membre respective. Simpla certificare de grad 4 insd nu
reprezinta o obligativitate de certificare si ca Centru de referinta, nici din punctul de vedere al
Centrului candidat, nici pentru organizatia care face certificarea.

Un Centru de referinta european pentru screeningul cancerului de san va trebui sa intruneasca
urmatoarele criterii de baza:

A) Criterii generale

e Efectuarea a cel putin 10.000 de mamografii pe an.

e Serviciile sd fie oferite unei zone geografice in care isi are domiciliul o populatie
feminina cu varsta cuprinsa intre 50 si 69 de ani care sd numere cel putin 20.000 de
femei eligibile;

e Siincluda cel putin doua runde complete de screening;

e Sa existe un manager regional desemnat cu responsabilitatea generald pentru program,
avand autoritatea de a suspenda intr-un sistem descentralizat unitati mai mici, care au
indicatori de performantad nesatisfacatori si la care incercarile repetate de imbunatatire
a calitatii mamografiilor au esuat

B) Schema de invitatie
e Operarea cu succes a unui sistem de invitare personalizat si/sau o campanie de
promovare si a unui sistem organizat pentru re-invitarea tuturor femeilor care au
participat la o runda anterioara de screening.

C) Controlul fizico-tehnic al calitatii
e Exista un serviciu centralizat de control al calitatii fizico-tehnice.
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Respecta toate criteriile fizico-tehnice stabilite in Metodologia de screening
fundamentat, concordante cu ghidurile europene si se asigura ca in toate unitatile care
furnizeaza servicii de screening in cadrul programului sunt implementate proceduri
tehnice si profesionale adecvate de asigurare a calitatii.

In toate unititile functioneazid echipamente adecvate si satisficitoare pentru
efectuarea si procesarea mamografiilor si pentru efectuarea tuturor evaludrilor
complete la femeile la care au fost detectate anomalii.

Existd conditii adecvate de vizualizare, inclusiv utilizarea de echipamente care sa
permita citiri multiple efectuate eficient de mai multi cititori, In caz de nevoie.

D) Personal specializat in radiologie

Radiologii, tehnicienii radiologi si alt personal implicat in efectuarea mamografiilor
au cel putin 40 de ore de instruire specifica (pentru tehnicieni si alt personal) si 60 de
ore de instruire specifica (pentru medici radiologi) in aspecte radiologice privitoare la
mamografii, fac parte din scheme de audit extern/intern pentru evaluarea calitatii si
participa periodic la cursuri de actualizare. Aceste persoane trebuie sa poata efectua
mamografii de Tnalta calitate. Programul trebuie sa aiba o persoana desemnatad pentru
controlul calitatii aspectelor radiologice.

E) Radiologi

In program sunt angajati radiologi instruiti, adicid medici radiologi care au avut cel
putin 60 de ore de pregatire specificd In mamografie.

Radiologii lucreaza intr-un sistem centralizat de citire care include dubla citire si
arbitraj, efectuate de catre radiologi complet instruiti si cu experientd, fiecare citind
cel putin 5.000 mamografii pe an.

Radiologul cititor judeca mamografiile atat din punct de vedere al diagnosticului, cat
si al calitatii imaginii. El trebuie sa ia in intregime responsabilitatea pentru calitatea
imaginii mamografiilor raportate si se asigura ca unde este nevoie, imaginile necesare
sunt repetate pana cand sunt asigurate standardele satisfacatoare de calitate a imaginii.
Sunt luate in considerare si respectate toate criteriile de calitate a imaginii
radiografice.

F) Recomandare, evaluare si feedback

Unitatea are o evidenta oficiala a trimiterilor, a rezultatelor mamografiei, a proceselor
de evaluare si rezultatelor.

Existd un protocol aprobat pentru trimiterea femeilor cu anomalii detectate pe
mamografia de screening catre centrele de evaluare.

Este transmis feedback-ul privitor la date si rezultate personalului specializat implicat
n program.

G) Histopatologie

Unitatea trebuie sa dispuna de serviciu de specialitate de cito si histopatologie.
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H) Activitati multidisciplinare

e Unitatea asigura comunicarea si reuniunile multidisciplinare cu ceilalti responsabili
pentru servicii de diagnostic si tratament.

I) Identificarea si revizuirea cancerelor de interval si a cazurilor de cancer detectate
prin screening

e Unitatea trebuie sa dispund de un mecanism de identificare si revizuire a cancerelor
de interval si cancerelor detectate prin screening. Revizuirea cancerelor de interval va
face parte din agenda vizitei de certificare.

J) Instruire
Instruirea trebuie sa fie oferita prin:

Sesiuni de instruire privind cancerele de interval si cazurile rechemate.
Programe de instruire cu evaluare de performanta pentru radiologi si tehnicieni radiologi.
Programe de instruire pentru diagnostic multidisciplinar si echipe de tratament.

K) Sprijin epidemiologic

Unitatea asigura sprijin epidemiologic satisfacator, in special in privinta aspectelor
organizationale, de implementare si evaluare.

Unitatea asigurd colectarea si monitorizarea datelor in conformitate cu Ghidul european.
Unitatea asigura evaluarea si raportarea anuald a performantei programului de screening.

Vizite specializate

Aceste vizite sunt de doua tipuri:

* Vizite consultative (A) si
* Vizita de pre-certificare (B)

Aceste tipuri de vizite vor fi oferite la cererea programelor de screening, pe langd cele
patru categorii de certificare.

(A) Vizita consultativa poate avea loc in perioada inceperii sau in primul an al unui
program de screening. Scopul unei astfel de vizite este de a evalua daca proiectarea
programului este in conformitate cu recomandarile orientarilor europene. Echipa de
evaluatori va evidentia si eventualele deficiente ale programului si va oferi consiliere si
sprijinul necesar pentru a le depasi.

(B) Vizita de pre-certificare poate avea loc in timpul celei de-a doua runde de screening
si Tnainte de solicitarea unei certificari complete a programului de screening. Scopul
acestei vizite este de a asigura reusita certificarii. Echipa evaluatori va evidentia restul de
posibile deficiente care ar putea impiedica o certificare de succes si poate oferi sfaturi
adecvate si sprijin pentru depasirea acestora.
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Sprijinul inseamna aici ca pentru acele aspecte specifice la care nu au fost indeplinite
tintele europene, experti specializati pot asigura ajutorul necesar. Acest sprijin poate fi
solicitat atat dupa vizita consultativa cat si pentru cea de pre-certificare.

Protocoalele vizitelor de mai sus se bazeaza pe protocoalele de certificare din categoria 3
si 4 cu exceptia revizuirii cancerelor de intervalj care nu va fi efectuata in cadrul vizitei de
teren.

Surse si criterii

Sursa principald pentru standardele fizico-tehnice si profesionale este Ghidul european
pentru asigurarea calititii in screeningul si diagnosticul cancerului de san'?. S-a ficut
referire la American Mammography Quality Standards Act si in mod particular la Small
Entity Compliance Guide - An Overview of the Final regulations Implementing the
Mammography Quality Standards Act of 1992'%. Toate programele care doresc
certificare, trebuie si faca referinti la Directiva 97/43 / EURATOM? a Consiliului, care
se referd la protectia impotriva expunerii indivizilor la radiatii, ca parte a programelor de
screening de sanatate.

Metodologie

Toate cererile de certificare trebuie sa fie adresate coordonatorului profesional prin
depunerea unui Formular de aplicatie. Acest formular va include intrebari preliminare, iar
solicitantul trebuie sa demonstreze ca au fost indeplinite criteriile din lista initiala de
verificare. Fiecare solicitare va fi analizatd si pe baza acestei liste de verificare, se va
decide daca centrul care a solicitat certificarea raspunde sau nu criteriilor de certificare.
Daca se aproba solicitarea, va fi programata o vizita la fata locului si va numita o echipa
de experti internationala. Protocolul pentru vizita la fata locului va fi trimis centrului, si
va include programarea in timp a vizitei, va descrie cu exactitate actiunile care trebuie
urmate, criteriile care trebuie indeplinite si documentele si rezultatele care ar trebui sa fie
disponibile pentru vizita echipei de experti. Toate vizitele vor include o revizuire a
imaginilor, a echipamentelor si a spatiilor utilizate de pacienti.

Echipa de experti va include un radiolog si un tehnician radiolog plus un fizician medical
si un histopatolog. Echipele de experti care fac vizitele pe teren pentru Programul loco-
regional de screening pentru cancerul de san si Centrul european pentru screening mamar
vor include pe langa specialitatile mentionate si un epidemiolog si un chirurg specializat
in chirurgia mamard. Lista nominald a membrilor echipei de experti va fi transmisa celor
care vor fi evaluati Tnainte de efectuarea vizitei. Numele membrilor echipei de experti vor
fi extrase dintr-o baza de date care include experti internationali recunoscuti, din centre

12 European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis. Fourth Edition. European Commission

3 Small Entity Compliance Guide - An Overview of the Final Regulations Implementing the Mammography Quality Standards Act of 1992.
Report to Mammography Facilities and the Public. United States Department of Health and Human Services. October 1997.

14 Health Protection of Individuals Against the Dangers of lonising Radiation. Council Directive 97/43/EURATOM. European Commission.
June 1997.
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10.

europene recunoscute. Conducatorul echipei de experti poate fi sau nu unul din membrii
echipei.

Vizita de certificare va avea loc la birourile unitdtii sau organizatiei solicitante a
certificarii si este de asteptat ca specialistii implicati in programul respectiv sa fie prezenti
pe parcursul vizitei. La finalul vizitei pe teren, echipa de experti va avea o intalnire
informald de feedback cu specialistii locali. Comentarii provizorii si despre impresiile
initiale vor fi transmise de cétre conducatorul echipei de experti, in mod confidential
conducatorului unitatii locale. Desi scopul principal al vizitei va fi evaluarea adecvarii
pentru certificare, echipa de experti va face sugestii constructive cu privire la orice
imbunatatiri locale care ar putea fi aduse pentru imbunatatirea calitatii serviciilor.
Raportul scris complet initial va fi trimis reprezentantului nominalizat al unitatii locale
vizitate in sase saptdmani de la data vizitei. Unitatea locald trebuie sa raspunda in mod
oficial in urmatoarele patru saptamani, raspunzand la problemele mentionate in raportul
preliminar. Dupa primirea acestui raspuns, in termen de trei saptamani va fi completat
raportul final, in care se va mentiona decizia privind certificarea. Va exista un mecanism
pentru exercitarea dreptului de apel in cazurile de litigii.

Cand toate procedurile au fost finalizate in mod satisfacator, se va emite Certificatul de
IMAGISTICA DIAGNOSTICA PENTRU SAN sau Certificatul pentru SCREENINGUL
SANULUI. Acest certificat semnat va indica in mod clar numele unitatii sau organizatiei
in cauza si categoria de certificare acordatd. Un astfel de certificat poate fi afisat de catre
unitatile sau programele in cauza, iar logo-ul relevant poate fi utilizat pe documentele
unitatii (antete de documente, rapoarte etc.)

Frecventa certificarii
Re-certificarea trebuie sa aiba loc la fiecare cinci ani, cu cel putin o actualizare a datelor

ntre vizitele de re-certificare pentru ca biroul de coordonare sa se asigure ca standardele
tehnice si profesionale sunt respectate.

MANAGEMENTUL DATELOR TN SCREENING

Sistemul informational integrat de gestiune al 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
integrata, formatd din urmatoarele componente:

e baza de date a populatiei eligibile la nivel national;

e registrul de screening pentru cancerul de san;

e baza de date a furnizorilor implicati in furnizarea serviciilor de screening si a
activitatilor conexe

o registrul furnizorilor certificati pentru screening

e sistemul de inregistrare, stocare, vizualizare si interpretare a imaginilor mamografice
digitale
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o sistemul informatic de invitare/rechemare/programare

e modulul de nregistrare a furnizarii de servicii

e modulul de management financiar

e modulul de business analytics/business intelligence
Arhitectura platformei informatice asigura monitorizarea standardelor de calitate ale
programului si calculul implicit al indicatorilor de program (performantd, impact si cost
eficientd), generdnd automat raportarile solicitate pentru managementul programului.
Platforma are sistemele de securitate necesare pentru asigurarea respectdrii cerintelor privind
confidentialitatea datelor cu caracter personal.

11.  TRASEUL FEMEII TN SCREENING

Se trimite scrisoare Femeia din
recomandatd, cu data grupul tinti
de programare (50-69)

Nu riaspunde din
diverse motive Y

Programare/Reprogramare [Pl

SMS/Call Raspunde si nu

Reminder, vine
24h /
-,-I Rdspunde si nu poate sa vind I

Raspunde/Nu riaspunde si vine

Pozitiv

Arbitraj
RG din CRS

Diagnostic/Stadializare

h 4

12. IMPLEMENTARE SCREENING
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Organizarea implementarii screeningului presupune din punct de vedere epidemiologic
completarea urmatoarelor informatii:

Tnregistrarea cancerului de sin la populatia tinta;

Aparitia cancerului de san in populatia eligibild pentru screening;

Taxe platite pentru procedura de screening;

Factori care favorizeaza/ameninta screeningul;

Sursele si precizia datelor privind populatia tinta (prima runda de screening);
Intretinerea registrului de screening;

Modalitatea de invitare a populatiei feminine eligibile pentru screening;
Ajustari potentiale pentru identificarea populatiei eligibile;

Unitati de screening;

Reguli screening.

Pentru completarea tabelelor din protocolul epidemiologic, baza de date pe care se sprijina
masurarea rezultatelor trebuie sa fie formata din inregistrarile individuale - cate o Tnregistrare
pentru fiecare femeie si pentru fiecare episod de screening. Programul de screening trebuie
privit ca un proces continuu, organizat in episoade. In fiecare episod de screening,
interventiile efectuate sunt denumite evenimente. Este esential sd se pastreze toate
informatiile despre fiecare episod de screening, inclusiv istoricul invitatiilor, preferabil ca
date calendaristice care se referd la un eveniment din timpul episodului de screening.

Datele din episodul de screening trebuie sd se refere intotdeauna, In primd instanta, la
numerele absolute. Unele tabele permit si calculul anumitor indicatori de performanta.

Datele trebuie inregistrate de asemenea maniera incat sa poate fi raportate separat pentru trei
grupuri de femei, si anume:

Femei care participd pentru prima data la programul de screening, indiferent de
numarul episodului de screening al programului; pentru acestea, indiferent de numarul
episodului de screening, prima testare este testarea initiala (numit screening INITIAL
pentru femeia respectiva);

Femei care participa la un nou episod de screening ulterior celui initial, la intervalul
obisnuit de timp, adica in conformitate cu intervalul de rutina definit de politica de
screening ca fiind intervalul de timp dintre doud episoade de screening, adica de 2 ani
(numit screening subsecvent de rutina, SUBS-R, pentru femeia respectiva),

Femei care participd la un nou episod de screening ulterior screeningului initial, la
interval de timp neregulat fata de participarea la episodul anterior, adica acele femei
care nu au raspuns invitatiei la screening-ul ulterior de rutina si se ntorc intr-un alt
episod de screening ulterior sau participd la un episod ulterior de screening dupa o
perioada de timp mai lungd dupd testarea anterioard decdt durata de rutind a
intervalului de screening (numit screening subsecvent neregulat, SUBS-IRR pentru
femeia respectiva).

Tabel 1 Conditii initiale pentru initierea programului de screening pentru san

Regiunea in care este initiat programul de screening

Regiunile NV, Vest, NE si SE

Data initierii

2020
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Grupa de varsta eligibila

50-69 ani

Dimensiunea populatiei tinta

1.313.381 femei

Sursa datelor demografice

Institutul National de Statistica (2019)

Screening populational (da / nu)

Da

Tipul cohortei (fix / dinamic)

Fix, ulterior dinamic

Proportia populatiei tinta acoperitd de screening oportunist

7.4-12% (2-3 ani)

Sursa datelor pentru estimare

Institutul National de Statistica (2015)

Tabel 2. Tnregistrarea cancerului la populatia tinta

Detalii privind registrul de cancer Registru de cancer | Registru  cancer
NV san

Anul in care a fost initiat registrul 2008 N/A
National (N), Regional (R) Regional N/A
Suprapunere cu zona in care se efectueaza screeningul | Da N/A
Populational Da N/A
Accesibilitate Da N/A
DCIS inclus in calculul incidentei cancerului de san Da N/A
LCIS inclus in calculul incidentei cancerului de san Da N/A

Tabel 3. Aparitia cancerului de san in populatia eligibila pentru screening15
Grupa de varsta 50-54 ani 55-59 ani 60-64 ani 65-69 ani
Numdr cazuri noi 938 1167 1338 1389
Rata de incidenta (cazuri noi la 100.000 femei) 149.3 199.2 185.7 208
Decese 198 268 434 519
Rata de mortalitate (decese la 100.000 femei) 31.5 45.7 60.3 71.7

Tabel 4. Taxe platite pentru procedura de screening

Sume plitite de persoana eligibild pentru screening

= pentru examinare

= pentru rezultat

In prezent, pentru screening oportunist femeia achitia contravaloarea
examindrii la un furnizor privat (~ 150-350 lei)

Sume plitite de un tert pentru screening (% costurilor acoperite)

= vouchere O parte din femei au examen mamografic anual/la doi ani inclus in
pachetul preventiv oferit de angajator Tn baza abonamentului la un

furnizor privat
= sistem de | Screeningul oportunist pentru san este rambursat de catre FNUASS
rambursare pentru femeile asigurate, ih cadrul pachetului de servicii preventive in

doua modalitati
- mamografie unilaterala de san (35 lei), ecografie unilaterala de

san (40 lei);

= gpitalizare de zi

pachet preventiv de depistare precoce a leziunilor sanului, o data
la doi ani, pentru femeia eligibild 50-69 ani (Consultasie
chirurgie generala/obstetrica - ginecologie. Efectuare
mamografie, Comunicare rezultat-102 lei cost unitar);

N.B. Tariful de 102 lei a fost construit prin Tnsumarea tarifelor
pentru 2 mamografii si un consult chirurgical Tn ambulatoriul de
specialitate clinic si NU ia in calcul tariful pentru a doua
interpretare si _eventual arbitraj, procedurd obligatorie la
mamografia de screening

pachet preventiv de depistare precoce a leziunilor precanceroase
ale sénului cu suspiciune identificata mamografic, pentru femeia
eligibila 50-69 ani (Consultatie chirurgie generald/obstetrica-
ginecologie, Efectuare mamografie, Ecografie san, Comunicare
rezultat — 182 lei)*®

Prelucrdri proprii folosind datele Institutului National de Sandtate Publicd- CNSISP /Institutul National de Statisticd

16 jbidem
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Tabel 5.

Factori care favorizeaza/ameninta screeningul

¢ disponibilitatea resurselor materiale si umane necesare screeningului
¢ centru regional oncologic functional cu posibilitatea de suport metodologic
* finantarea locala prospectiva pentru urmatorii 4 ani din fonduri Europene

® capacitate institutionala redusa pentru planificare/implementare
¢ costuri unitare subdimensionate pentru procedurile de screening
* dificultdti in extinderea % populatiei eligibile din regiunile arondate pentru screening

Stabilirea populatiei eligibile si schema de invitatii

Scopul acestei sectiuni este de a descrie schema de invitatii folositd de programul de
screening, adica metodologia utilizatd pentru identificarea si invitarea membrilor populatiei
tintd cat si criteriile de eligibilitate pentru grupul tinta. Pot fi utilizate mai multe surse de date.

Pentru fiecare sursa trebuie precizate informatii privind acuratetea si validitatea acesteia.

Tabel 6. Sursele si precizia datelor privind populatia tinta (prima runda de screening)

Sursa datelor Populatia tinta | Cea mai buna Computer (C)
identificata (%) | estimare a preciziei | Manual (M)
registrului (%)
Registru populational (evidenta | 95% C
populatiei)
Registru electoral C
Alte registre (ex. registrul agricol) 25-35% M
Inregistrare directi 10% C
Altele, specificati care C
= liste MF
= CAS
= APL
Tabel 7. Tntretinerea registrului de screening
Estimare privind registrul de screening
=  Completare 100%
= Acuratete 95%
Surse de actualizare a registrului de screening (Da / Nu)
= Registru populational (evidenta populatiei) Da
= Registru cancer Da
=  Registru decese Nu
= Baza de date medicale/asigurari sociale de sénatate Da?
= Baza de date asigurari sociale/fiscale Da?
=  Date referitoare la migratia populatiei Nu
= Invitatii returnate Da
= Altele
Frecventa actualizirii datelor in registru anuald
Tabel 8. Modalitatea de invitare a populatiei feminine eligibile pentru screening
Modalitatea de Screeningul initial Screening subsecvent
invitare Invitatie | Rechemare Interval Invitatie | Rechemare Interval
(da/nu) (da/nu) (sdptamani) | (da/nu) (da/nu) (séptdmani)
Scrisoare
individuala
Posta Da Da 12-13 sapt
Alta modalitate | Nu Da
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(telefon)

Programare inclusa Da Da
Invitatie orala

personala

Unitatea de screening | Nu Nu
Alta modalitate Nu Nu
Programare inclusa Nu Nu
Invitatatie tipizata

Scrisoare Nu Nu
Anunt public Da Nu
Internet / social media | Da Nu

Tabel 9. Ajustari potentiale pentru identificarea populatiei eligibile

Screeningul initial Screening subsecvent
Populatia tinta (n) 30.000 30.000
Populatia eligibila (n) 1.313.381 1.313.381
Motivul excluderii Excluse din Excluse din
Tinta Rezultat Tinta Rezultat
(da/nu, [n]) (da/nu, [n]) (da/nu, [n]) (da/nu, [n])

Cancer de san Tn antecedente Da Da Da Da
Mastectomie in antecedente

= Unilaterala Da Da Da Da

= Bilaterala Da Da Da Da
Mamografie recenta Da Da Da Da
Femeie simptomatica Da Da Da Da
Femeie cu dizabilitate

= Fizica Da Da Da Da

=  Mintald Da Da Da Da

= Alta Da Da Da Da
Deces Da Nu Da Nu
Altele

Procesul de screening si evaluarea ulterioara

Tabel 10 Unitati de screening (va fi completat la finalizarea evaluarii resurselor)

Unitati de screening

Numar

Din care dedicate

Mamograf digital

= Unitati fixe

= Unitati mobile

= Alte unitati

Centre de evaluare judetene

Centre de evaluare suplimentara regionala

Centru de referinta european pentru screeningul
pentru cancerul de san

Tabel 11. Politica de screening

Grupa de varsta tinta

50-69 ani

Testul de screening

=  Screening initial

Mamografie digitald

= Screening subsecvent

Mamografie digitald

Interval screening (luni) 24
Mamografii intermediare (da/nu)
e  Dupa screening Nu
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e Dupai evaluare Nu
Citire dubla (%) Da, 100%
Rezolvarea discrepantelor Arbitraj (al treilea cititor)
Evaluare centralizata (da /nu) Da

Tabel 12. Rezultatele invitarilor (Prima Invitatie/Invitatii Ulterioare)

Grupa de varsta

50-54 55-59 60-64 65-69 Total
Populatie tinta * (n)
Populatie eligibila * (n)
Femei invitate * (n)
Femei care au efectuat screening *
(n)
Rata de participare (%) *
n= numadr; * cf. glosarului de termeni
Tabel 13. Rezultatele programului de screening (INITIAL/SUBS-R/SUBS-IRR)

Grupa de varsta
50-54 55-59 60-64 65-69 Total

Femei care au efectuat screening * (n)

Rezultatul testului de screening:** (n)

= Negativ

= Mamografie intermediara
dupa screening®

= Repetarea testului de
screening*

Recomandata

Efectuata

= Evaluare ulterioara*

Recomandata

Efectuata

= Necunoscut / Indisponibil

n= numar; * cf. glosarului de termeni; ** dupd repetarea testului de screening, dacd a fost necesard

Tabel 14. Rezultatele screeningului — investigatii ulterioare (INITIAL/SUBS-R/SUBS-IRR)

Investigatii ulterioare screeningului

Grupa de varsta

50-54

55-59 60-64 65-69

Total

Repetarea testului de screening™* (n)

= Tn momentul screeningului

= |arechemare

Imagini suplimentare* (n)

= Tn momentul screeningului

= Larechemare

Tipuri de imagini suplimentare* (n)

= |Incidente repetate (medical)

= |ncidenta cranio-caudald

= Alte incidenze

= Ecografie

= RMN

Examinare clinica* (n)

= Tn momentul screeningului

= Larechemare

Citologie* (n)

= Recomandatd

26



= Efectuata

Punctie Biopsie * (n)

= Recomandata

= Efectuata

Biopsie chirurgicala* (n)

= Recomandata

= Efectuata

Rata de repetare a testului de screening
* (%)

Ratd imagini suplimentare* (%)

Rata rechemari* (%)

Rata investigatii ulterioare* (%)

n= numar; * cf. glosarului de termeni;

Tabel 15. Rezultatul procesului de screening dupa evaluare (INITIAL/SUBS-R/SUBS-IRR)

Grupa de varsta

50-54

55-59

60-64

65-69

Total

Rezultatul procesului de screening (n)

Negativ

Mamografie intermediard dupa
evaluare*

Cancer de san detectat

= DCIS

= Cancer invaziv

Necunoscut / Indisponibil

Cancer de san detectat (n)

= La screening de rutind

= La mamografie intermediara™

Rata detectie cancer de san*

Rata incidenta de fond cancer de san*

Rata de detectie specifica varstei*

n= numar; * cf. glosarului de termeni;

Rata de detectie specifica varstei =

Rata de detectie cancer intr-un grup de varsta de 5 ani

Incidenta cancerului de sdn (invaziv) de fond in acel grup

Tabel 16. Valoarea predictiva pozitiva PPV a interventiilor specifice in cancerul de san, grupa de
varsta 50-69 (INITIAL/SUBS-R/SUBS-IRR)

Rezultatul Interventiei

Cancer de san detectat

Da Nu PPV
Test screening pozitiv*
Rechemare pozitiva*
Citologie pozitiva* (C5**)
Punctie biopsie pozitiva* (B5**)
Biopsie chirurgicalda NA NA

* cf. glosarului de termeni; ** C5 si BS: pentru definitii vezi glosarul de termeni; NA — nu se aplica

Tratamentul primar al cancerelor detectate prin screening

Tabel 17. Tratament primar> al carcinoamelor ductale in situ identificate prin screening

Grupa de varsta

50-54

55-59

60-64

65-69

Total

Chirurgia conservatoare a sanului™ (n)

= Procedura ganglion santineld

= Disectie axilara efectuata
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Mastectomie (n)

= Procedura ganglion santineld

= Disectie axilara efectuatd

Refuzul tratamentului/necunoscut (n)

TOTAL (n)

A = mai putin decdt mastectomie; n= numar; * cf. glosarului de termeni;

Tabel 18. Tratament primar™ al cancerelor invazive detectate prin screening

Grupa de varsta
50-54 55-59 60-64 65-69 Total

Terapie neo-adjuvanta* (n)

Chirurgia conservatoare a sanului® (n)

= Procedura ganglion santineld

= Disectie axilara efectuatd

Mastectomie (n)

= Procedura ganglion santineld

= Disectie axilara efectuatd

Refuzul tratamentului/necunoscut (n)

TOTAL (n)

A = mai putin decdt mastectomie; n= numar; * cf. glosarului de termeni;

Tabel 19. Tratamentul primar* al cancerelor detectate prin screening, in functie de stadiul la
diagnostic

Stadializarea la diagnostic
0 1A 1A 11B 1A | 11IB v Nec

Terapie neo-adjuvanta* (n)

Chirurgia conservatoare a sanului™ (n)

Procedura ganglion santinela

Disectie axilara efectuata

Mastectomie (n)

Procedura ganglion santinela

Disectie axilara efectuata

Refuzul tratamentului/necunoscut (n)

TOTAL (n)

= mai putin decdt mastectomie; n= numar; * cf. glosarului de termeni;

Tabel 20. Tratament primar* al cancerelor diagnosticate Th afara programului de screening, 1in
functie de stadiul la diagnostic

Stadializarea la diagnostic
0 1A 1A 11B 1A | 111B v Nec

Terapie neo-adjuvanta* (n)

Chirurgia conservatoare a sanului® (n)

Procedura ganglion santinela

Disectie axilara efectuata

Mastectomie (n)

Procedura ganglion santinela

Disectie axilara efectuata

Refuzul tratamentului / necunoscut (n)

TOTAL (n)

= mai putin decdt mastectomie; n= numar; * cf. glosarului de termeni;

Stadiul cancerelor depistate prin screening

Tabel 21. Dimensiune si status ganglionar al cancerelor depistate prin screening (INITIAL/SUBS-
R/SUBS-IRR)

Grupa de varsti |
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50-54

55-59

60-64

65-69

Total

pTis

pN-

PN+

pNx

pT1lmicab

pN-

PN+

pNx

pTlc

pN-

PN+

pNx

pT2

pN-

PN+

pNx

pT3

pN-

PN+

pNx

pT4

pN-

PN+

pNx

pTx

pN-

PN+

pNx

pN- = ganglion axilar negativ (pN0); pN+ = ganglion axilar pozitiv (orice
ganglion pozitiv; pN1-3); pNx = statusul gangionar nu se poate preciza (de ex.

nldturat anterior, neefectuat)

Tabel 22. Stadiul de boala al cancerelor depistate prin screening (INITIAL/SUBS-R/SUBS-IRR)

Grupa de varsta

50-54

55-59

60-64

65-69

Total

Stadiul 0

pTispNOMO

Stadiul |

pT1pNOMO

Stadiul 11A

pTOpN1MO

pT1pN1MO

pT2pNOMO

Stadiul 11 B

pT2pN1MO

pT3pNOMO

Stadiul 111A

pTOpN2MO

pT1pN2MO

pT2pN2MO

pT3pN1MO

pT3pN2MO

Stadiul 111B

pT4anypNMO

OricepTpN3MO

Stadiul 1V
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Orice pT oricepNM1

Necunoscut

Tratamentul post-chirurgical al cancerelor depistate prin screening

Tabel 23. Tratament post-chirurgical* al cancerelor de san depistate prin screening

Grupa de varsta

50-54

55-59 60-64 65-69

Total

Carcinom ductal in situ

Radioterapie

Refuzul tratamentului/necunoscut

Cancere invazive

Chimioterapie

Radioterapie

= |a nivelul sanului

= la nivelul peretelui toracic

= Ja nivelul statiilor ganglionare

Terapie hormonala

Alte tratamente

Refuzul tratamentului / necunoscut

* cf. glosarului de termeni;

Tabel 24. Tratament post-chirurgical* al cancerelor de san depistate prin screening in functie de

stadiul la diagnhostic

Stadializarea la diagnostic

1A

1A 11B 1A | 1B

v

Nec

Carcinom ductal in situ

Radioterapie

Refuzul tratamentului / necunoscut

Cancere invazive

Chimioterapie

Radioterapie

= lanivelul sanului

= la nivelul peretelui toracic

= a nivelul statiilor
ganglionare

Terapie hormonala

Alte tratamente

Refuzul tratamentului / necunoscut

* cf. glosarului de termeni;

Tabel 25. Tratament post-chirurgical* al cancerelor de san depistate in afara programului de
screening, Tn functie de stadiul la diagnhostic

Stadializarea la diagnostic

0

1A

1A 11B 1A | 11IB

v

Nec

Chimioterapie

Radioterapie

= lanivelul sanului

= la nivelul peretelui toracic

= a nivelul statiilor
ganglionare

Terapie hormonala

Alte tratamente

Refuzul tratamentulu necunoscut

* cf. glosarului de termeni;
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Tabel 26. Numar de zile intre screening si interventia chirurgicala sau screening si evaluarea finala
(grupa de varsta 50 - 69 ani) pentru cancerele depistate prin screening

Procente
5% 25% 50% 75% 95%

Data efectuarii screeningului — Data in
care s-a efectuat evaluarea initiala

Data efectuarii screeningului — Data in
care s-a efectuat interventia chirurgicala

Data efectuarii screeningului — Data in
care s-a efectuat evaluarea finala

Monitorizarea populatiei tinti si stabilirea cancerelor de interval

Tabel 27. Metode de monitorizare pentru aparitia cancerului

Sursa datelor Participanti | Non- Persoane
participanti neinvitate
Registrul de screening \
Registrul de cancer \ \ \
Baza de date spitalizari pentru afectiuni ale sanului \ \ \
Registru decese \ \ \
Altele, specificati NA NA NA
Modalitatea de interconectare CNP/CID

Categorii de cancer in populatia tinta

Combinarea datelor privind aparitia cancerului, indiferent de sursa, cu informatii privind
istoricul de screening individual, inclusiv data invitatiei, raspunsul la invitatie, participarea si
rezultatul examinarii cu sau fara evaluare suplimentara, permite clasificarea cancerelor care
apar in membrii populatiei tinta in urmatoarele categorii:

a. Cancer depistat prin screening:
Un cancer mamar primar care este identificat prin testul de screening, cu sau fara evaluare
suplimentara, la un membru al populatiei tinta, care a fost invitat si a participat la screening.

b. Cancer de interval:
Un cancer mamar primar diagnosticat la o femeie care a avut un test de screening
negativ pentru malignitate, cu/fara evaluare suplimentara, fie:
« Inainte de urmatoarea invitatie la screening sau
« Intr-o perioadi de timp egala cu intervalul de screening in cazul in care femeia a

atins limita superioara a virstei pentru screening.

C. Cancer la non-participant:
Un cancer mamar primar care apare la un membru al populatiei tinta care a fost
invitat petru screening, dar nu a participat.

d. Cancer la femei care nu au fost invitate:
Un cancer mamar primar care apare la un membru al populatiei tinta care nu a fost
sau nu a fost inca invitat la screening.

Tn mod tipic, un program de screening mamografic este organizat in “runde” de screening,
adica primul, al doilea etc., la un interval definit, de ex. 24 de luni, in functie de politica de
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selectie a programului. Urmarirea incepe la Inceputul unei runde de screening si se extinde
panad in momentul urmdtoarei examinari de rutind pentru cei care participd la screening asa
cum au fost programati. Pentru cei care nu participa in mod regulat si pentru acele femei care,
in timpul perioadei de urmadrire, depasesc limita superioard de varstd pentru screening,
urmarirea trebuie continuata pentru o perioadd cel putin proportionald cu intervalul obisnuit
de screening. Acest lucru este valabil pentru toate categoriile de femei, adica participante,
non-participante si cele care nu au fost invitate la screening, in masura in care acest lucru este
posibil.

Tn monitorizarea populatiei tinti, este important si se examineze separat, in toate categoriile,
acele cancere care au fost identificate in timpul sau au aparut dupa prima runda de screening
si cele identificate 1n timpul sau au aparut dupa o runda ulterioara de screening. Justificarea
este data de faptul cd prima runda de screening include in intregime femei care sunt supuse
screening-ului pentru prima data (cele cu screening initial); rundele ulterioare de screening
includ femei care sunt examinate pentru prima data, precum si pe cele care au fost examinate
n rundele anterioare. Pentru a capta aceasta informatie, cancerele de san la populatia tinta ar
trebui clasificate incrucisat pentru prima runda de screening si cele ulterioare, precum si
pentru examindrile initiale si ulterioare de screening. In aceasta clasificare, este de asemenea
important sd se evidentieze detalii atat despre perioada de screening (lund/an - lund/an), cat si
despre perioada de urmarire (lund/an - luna/an).

Este important sa se monitorizeze toate datele relevante, astfel incat sa se poata face distinctii
clare, de ex. in cadrul grupului de cancere la non-participanti, cele care au aparut la femei
care nu au participat niciodatd la nicio runda (non-participanti permanenti) de cele aparute la
femei care nu au participat la cea mai recenta invitatie, dar care au participat anterior la cel
putin o runda de screening (non-participanti temporari).

Data diagnosticarii cancerelor de san la populatia tinta

Un aspect important in clasificarea cancerelor de san care apar in populatia tinta este data
utilizata ca data a diagnosticului. Categoria la care va fi alocat un cancer poate depinde de
una dintre datele posibile ale diagnosticului. Este recomandat sa se utilizeze intotdeauna
aceleasi date pentru clasificarea cancerelor care au fost detectate in diferite moduri in
populatie. Aceastd datd ar trebui sa fie aceeasi data cu cea folositd de registrele majore de
cancer, adica data primei confirmari morfologice (citologice sau histologice) a diagnosticului
cancerului.

Tabel 28. Relatia cencerului mamar in populatia tinta cu dimensiunea tumorii, ganglionii limfatici
regionali si stadiul in momentul diagnosticului

Dimensiunea tumorii primare SD IC NP NI

pTis

pT1mic

pTla

pT1lb

pTic

pT2

pT3
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pT4

pTx

Total

Ganglion limfatic regional

SD

NP

NI

pPN-

PN+

pNX

Total

Stadializarea diagnostica

SD

NP

NI

Stadiul 0

Stadiul |

Stadiul 11

Stadiul 11

Stadiul IV

Stadiu Necunoscut

Total

SD= cancer depistat prin screening; IC = cancer de interval; NP = cancer la non-participant; NI = cancer la

neinvitat

Intr-un program de screening cu un interval de screening de 24 de luni, se obisnuieste
gruparea cancerelor de interval in functie de momentul aparitiei:
a. 1n primele 12 luni dupa un examen negativ de screening;
b. 1in al doilea interval de 12 luni dupa un examen negativ de screening;

C. dupa 24 de luni.

Acest lucru evidentiaza necesitatea de a defini data diagnosticarii cancerului de interval.

Tabel 29: Clasificarea cancerelor de interval in functie de marime si extinderea ganglionara in

perioade de timp definite dupa examinarea din screeningul initial si ulterior

Durata de timp de la examinarea din screening (luni)

0-11

12-23

24+

Total

pTis

pN-

PN+

pNx

pT1lmicab

pN-

PN+

pNx

pTlc

pN-

PN+

pNx

pT2

pN-

PN+

pNx

pT3

pN-

PN+

pNx

pT4

pN-

PN+

pNx

pTx
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pN-

PN+

pNx

pN- = ganglion axilar negativ (pNO); pN+ = ganglion axilar pozitiv (orice
ganglion pozitiv; pN1-3); pNx = statusul gangionar nu se poate preciza (de ex.
nldturat anterior, neefectuat)

Tabel 30: Clasificarea cancerelor de interval in functie de marime, extinderea ganglionara si grupa
de varsta dupa examinarea din screeningul initial si ulterior

Grupa de varsta

50-54

55-59 60-64

65-69

Total

pTis

PN-

PN+

PNX

pT1lmicab

PN-

PN+

PNX

pTic

PN-

PN+

pPNX

pT2

PN-

PN+

pPNX

pT3

pN-

PN+

pNx

pT4

pN-

PN+

pNx

pTx

pN-

PN+

pNXx

pN- = ganglion axilar negativ (pNO); pN+ = ganglion axilar pozitiv (orice
ganglion pozitiv; pN1-3); pNx = statusul gangionar nu se poate preciza (de ex.
nildturat anterior, neefectuat)

Tabel 31. Relatia ratei de cancer de interval inregistrate, in functie de timpul de la ultimul examen
de screening negativ la rata incidentei de fond

Perioada de Examiniri initiale de screening Examiniri ulterioare de screening
la ultima Incidenta de Cancere de O/E Incidenta de Cancere de O/E
examinare fond /10.000 | interval 10.000 fond /10.000 interval
negativa din (E) (O) (E) 10.000
screening An An An (O)

An
0-11 luni
12-23 luni
+ 24 luni
Total
cancere de
interval

34



13. INDICATORI DE PERFORMANTA

Indicatorii de performanta reflecta furnizarea si calitatea activitatilor din cadrul procesului de
screening, fard a contribui direct la reducerea mortalitatii. Cu toate acestea, este esential sa se
inregistreze datele, sa se calculeze si sd se monitorizeze indicatorii la intervale regulate.
Aceasta constituie fundamentul activitatilor de asigurare a calitatii in cadrul si intre
specialitati.

Existd un numadr infinit de indicatori de proces posibili care reflectd anumite parti specifice
ale programului de screening. Mai jos este 0 trecere in revista generald a celor care au o
importantad epidemiologica.

Indicatorii de performanta care trebuie evaluati includ:

« Acoperire (in functie de invitare sau de examinare)

+ Rata de participare

« Rata de repetare tehnica

» Rata de imagini suplimentare in momentul screening-ului

+ Rata de rechemare

« Rata de evaluari suplimentare

« Rata investigatiilor invazive (citologie, punctie biopsie, biopsie deschisd cu scop
diagnostic)

+ Proportia leziunilor maligne cu tratament anterior diagnosticului de malignitate

« Proportia procedurilor citologice ghidate de imagine cu un rezultat insuficient din
leziunile care au fost identificate ulterior ca fiind canceroase

+ Proportia procedeelor de punctie biopsie ghidate de imagine cu un rezultat insuficient sau
rezultat benign din leziunile care au fost identificate ulterior ca fiind canceroase

« Valoarea predictiva pozitiva a testului de screening, rechemarii, citologiei si punctiei
biopsii

« Raport de biopsie benignad/biopsie maligna

« Specificitatea testului de screening

» Proceduri chirurgicale efectuate

+ Intervalul dintre testul de screening si eliberarea rezultatului testului

 Intervalul dintre testul de screening si ziua initiala a evaluarii

 Intervalul dintre testul de screening si evaluarea finald/interventia chirurgicala

« Proportia femeilor eligibile re-invitate n intervalul de screening specificat (= 2 luni)

« Proportia femeilor eligibile re-invitate n intervalul de screening specificat plus 6 luni

Tabel 32: Indicatori de performanta pentru evaluarea unui program de screening pentru cancerul
mamar

Indicatorul de performanta Nivel acceptabil | Nivel dezirabil | Screening
Rata de participare* > 70% > 75%
Rata de repetare tehnica* < 3% <1%

Rata de rechemare*

= Screening initial

<7% <5%
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=  Screening ulterior regulat <5% <3%
Rata de imagini suplimentare efectuate la screening* < 5% <1%
Raport biopsie benignd/maligna* <I1:2 <14
Femei eligibile re-invitate Tn intervalul de screening > 95% 100%
specificat (%)
Femei eligibile re-invitate Tn intervalul de screening > 98% 100%
specificat + 6 luni (%)

* cf. glosarului de termeni;

In afara indicatorilor de performantd mentionati anterior, exista si un numar de indicatori
globali de performanta ai programului de screening dupa cum urmeaza:

Tabel 33: Indicatori globali de performanta pentru evaluarea unui program de screening pentru

cancerul mamar

Indicator de performanta

Nivel acceptabil

Nivel dorit

1. Densitatea optica urmarita

14-190D

1,4-190D

2. Rezolutie spatiald

> 12 lp/mm

> 15 lp/mm

3. Doza glandulara — grosimea
PMMA la4,5cm

<2,5mGy

<2,0 MGy

4. Pragul vizibilititii de contrast

<15%

<15%

5. Proportia femeilor eligibile
inivitate care s-au prezentat la
screening

>70%

>75%

6. Proportia femeilor eligibile
reinvitate in intervalul speficat
n durata rundei de screening

> 95%

100 %

7. Proportia femeilor eligibile
reinvitate n intervalul speficat
n durata rundei de screening +
6 luni

> 98%

100%

8. Proportia femeilor care au o
examinare de screening
acceptabild din punct de vedere
radiografic

97%

>97%

9. Proportia femeilor care au fost
informate 1n privinta procedurii
si durata de timp in care vor
primi rezultatele

100%

100%

10. Proportia femeilor care au
repetat mamografia din cauza
acuratetii tehnice a primei
examindri

<3%

<1%

11. Proportia femeilor care au avut
nevoie de imagistica
suplimentard in momentul
examindrii de screening pentru
a clarifica imaginile
mamografice

< 5%

<1%

12. Proportia femeilor rechemate
pentru evaluare suplimentara
e Examinari in screeningul
initial
e Examindri in screening
subsecvent

<7%

<5%

<5%

<3%

13. Proportia femeilor participante
la screening care au fost

<1%

0%
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rechemate timpuriu dupa
evaluarea diagnostica

14,

Rata de detectare a cancerului

exprimat ca multiplu al ratei de

incidenta (RI) de fond in

absenta screeningului

e Examinari in screeningul
initial

e Examindri in screening
subsecvent regulat

3xIR

1.5xIR

>3xIR

>15xIR

15.

Rata cancerului de interval ca
proportie a ratei incidentei de
fond asteptate in absenta
screeningului
e Inprimul an (0-11
luni)
e Inaldoileaan (12-23
luni)

30%

50%

<30%

< 50%

16.

Proportia cancerelor detectate
n screening care sunt invazive

90%

80-90%

17.

Proportia cancerelor detectate

prin screening care sunt in

stadiu 11+

e Examinari in screeningul
initial

e Examinari in screening
subsecvent regulat

NA

25%

< 30%

<25%

18.

Proportoa cancerelor invazive

detectate prin screening care nu

au afectare ganglionara

e Examindri in screeningul
initial

e Examindri in screening
subsecvent regulat

NA

75%

> 70%

> 75%

19.

Proportia cancerelor invazive

detectate prin screening care au

dimensiuni <10 mm

e Examindri in screeningul
initial

e Examinari In screening
subsecvent regulat

NA

>25%

> 25%

> 30%

20.

Proportia cancerelor invazive
detectate prin screening care au
dimensiuni< 15 mm

50%

> 50%

21.

Proportia cancerelor invazive
detectate prin screening care au
dimensiuni < 10 mm sipentru
care nu s-au facut sectiuni
inghetate

95%

> 95%

22.

Sensibilitate absoluta FNAC

> 60%

> 70%

23.

Sensibilitate completda FNAC

> 80%

> 90%

24.

Specicficitate FNAC

> 55%

> 65%

25.

Sensibilitate absolutd punctia
biopsie

> 70%

> 80%

26.

Sensibilitate completa punctie
biopsie

> 80%

> 90%

217.

Specificitate punctie biopsie

> 75%

> 85%

28.

Proportia leziunilor nepalpabile
localizate excizate cu succes la

> 90%

> 95%
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prima operatie

29. Proportia FNAC ghidat
imagistic cu esantion
insuficient

< 25%

< 15%

30. Proportia FNAC ghidat
imagistic din leziuni care s-au
dovedit ulterior a fi maligne, cu
esantion insuficient

< 10%

< 5%

31. Proportia pacientelor la care s-a
dovedit ulterior ca au cancer de
san si care In momentul
diagnosticului, avusesera
FNAC preoperator sau punctie
biopsie

90%

> 90%

32. Proportia pacientelor la care
ulterior s-a dovedit un cancer
clinic ocult care au avut FNAC
preoperator sau punctie biopsie
cu diagnostic de cancer

70%

> 70%

33. Proportia procedurilor prin vid
sau punctie orientatd imagistic
care au ca rezultat recoltarea
unei proble insuficiente

< 20%

< 10%

34. Rata de biopsii chirurgicale
deschise benigne/maligne la
femei in cadrul examinarilor
initiale si subsecvente

35. Proportia firelor amplasate
pana la 1 cm de o leziune
nepalpabila, Tnainte de excizie

90%

> 90%

36. Proportia biopsiilor diagnostic
benigne ale leziunilor
nepalpabile cu o greutate mai
micade30 g

90%

> 90%

37. Proportia pacientelor la care
este nevoie de repatarea
interventiei chirurgicale dupa
excizia incompleta

10%

< 10%

38. Durata (in zile lucritoare) intre:

e Mamografia de screening
si comunicare rezultat

e Mamografia simptomatica
si comunicare rezultat

e Rezultatul mamografiei de
screening si programarea
evaluarii

e Rezultatul mamografiei
diagnostice si programarea
evaludrii

e Evaluarea si transmiterea
rezultatelor

e Decizia de a face
interventie chirurgicala si
programare ei

15zl

51zl

5zl

5zl

51zl

15 zI

10zl

31zl

10 zI

39. Durata (in zile lucratoare) intre:
e Mamografia de screening
si comunicarea rezultatului
o <157l
o <10zl

95%

> 95%
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e Mamografie diagnostica si | 90% > 90%
comunicarea rezultatelor
o <5z
e  Comunicarea rezultatului
si programarea evalurii 90% >90%
o <57L
o <37ZL
e  Comunicarea rezultatului
mamografiei simptomatice | 90% >90%
si programarea la evaluare | /0% >70%
ulterioara
o <b5Z7ZL
e Evaluare si cominicarea
rezultatelor
o <57L

e Decizia de a face operatie 90% > 90%
si programarea interventiei
o <157ZL
o <10ZL 90% > 90%
90% > 90%
70% > 70%

14. INDICATORI DE IMPACT

Analiza mortalitatii prin cancer mamar

Obiectivul unui program de screening pentru cancerul de san este de a detecta formatiunea
tumorala cat mai curand posibil pentru a facilita un tratament eficient si drept consecinta, a
reduce mortalitatea datoratd bolii. Evaluarea continua a programului este necesard pentru a
asigura atingerea eficientei dorite. Dificultatile In determinarea impactului screeningului
populatiei pentru cancerul de san sunt legate de punerea in practica a modelelor de cercetare
observationalda elaborate, absenta grupurilor de control usor accesibile sau a zonelor de
control si lipsa datelor individuale.

Pentru a evalua efectul programului de screening pe baza unei comparatii a tendintei
mortalitatii prin cancer de san in zonele cu si fard program, ar trebui luate in considerare
aspecte suplimentare. Cele mai complicate sunt: modul in care trebuie selectatd zona de
control si criteriile prioritare care sa asigure comparabilitatea zonelor - modelul factorilor de
risc pentru cancerul de san (adesea necunoscut), programele de tratament pentru cancerul de
san, accesibilitatea la ingrijiri medicale etc.

Pana in prezent, majoritatea studiilor privind impactul serviciilor de screening au comparat
tendintele in mortalitatea prin cancer mamar, fie intre regiuni geografice, fie in timp.
Estimdrile pentru reducerile observate din aceste studii variazd de la 12% pana la 50%, cu
perioade diferite dupa introducerea screening-ului. Cu toate acestea, dovada finala ca un
program de screening bazat pe servicii este eficace nu se poate niciodata baza exclusiv pe
analiza tendintelor, deoarece si alti factori in afara screening-ului pot fi (partial sau integral)
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responsabili pentru modificarile in mortalitatea prin cancerul mamar.

Analiza indicatorilor alternativi

O alternativa atractiva la analizarea mortalitatii prin cancerul mamar este identificarea
indicatorilor alternativi timpurii si urmarirea oevolutiei lor in timp. Au fost identificati mai
multi indicatori pentru a prezice o reducere a mortalitatii prin cancer mamar:

* Rata de cancer de interval *

» Rata de detectare a cancerului de san *

» Stadiul in momentul diagnosticului cancerelor detectate prin screening

* Proportia cazurilor de cancer invaziv < 10 mm detectate prin screening

* Proportia cazurilor de cancer detectate prin screening care sunt invazive

* Proportia cazurilor de cancer detectate prin screening cu metastaze la nivelul ganglionilor
limfatici

Dupa constatarea, confirmarea si clasificarea cazurilor de cancer identificate, se pot calcula
urmatorii indicatori suplimentari:

» Numarul de cancere de interval la 10.000 de femei care au fost negative in momentul
screeningului, dupa examinarea din ultima runda de screening;

+ Rata cancerului de interval intr-o perioada definita de timp dupa screening, exprimata
ca proportie din rata de incidentd de fond (estimatd) a cancerului mamar in absenta
screening-ului. Retineti ca proportiile pentru de ex. primul si al doilea an dupa
screening nu ar trebui luate Tn calcul in mod cumulativ;

+ Ratele specifice pe varste ale cancerului de interval;

« Ratele specifice pe runda de screening ale cancerului de interval,

« Asocierea ratelor cancerului de interval cu alti indicatori de performanta ai screening-
ului, cum ar fi rata de participare, rata de rechemare/rata imaginilor suplimentare si
valoarea predictivd pozitivi a mamografiei de screening si a fiecarei investigatii
efectuate n cadrul evaluarilor suplimentare ale leziunilor detectate prin screening;

« Sensibilitatea si impactul programului de screening.

Cei mai multi indicatori sunt calculati ca procent din "totalul cazurilor de cancer detectate
prin screening” sau "total cancere invazive detectate prin screening”. Cancerele cu
dimensiune sau status ganglionar necunoscute trebuie incluse in numitor, chiar daca
proportiile calculate vor parea prea scazute atunci cand numarul cancerelor cu caracteristicile
anterioare mentionate ca necunoscute este mare.

Tabel 33: Indicatori suplimentari/alternative surogat timpurii prin care se evalueaza
impactul

Indicatorul surogat Nivel Nivel Screening
acceptabil dezirabil
Rata cancer de interval*/ Rata incidenta de fond*(%)
= 0-11 luni 30% <30%
= 12-23 luni 50% <50%
Rata detectare cancer mamar*
= Screening initial 3XIR | > 3xIR |
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=  Screening ulterior regulat 1.5xIR | > 1.5xIR
Stadiul 11+ / Total cancere detectate prin screening (%)
= Screening initial NA < 30%
= Screening ulterior regulat 25% <25%
Cancere invazive <10 mm / Total cancere invazive detectate
prin screening (%)
= Screening initial NA > 25%
=  Screening ulterior regulat >25% > 30%
Cancere invazive / Total cancere detectate prin screening (%) 90% 80-90%
Cancere fara extindere ganglionara / Total cancere detectate
prin screening (%)
= Screening initial NA > 70%
= Screening ulterior regulat 75% > 75%

* cf. glosarului de termeni,; IR= incidentd de fond; NA= nu se aplica

unui program de screening de cancer mamar

Proportii versus rate

Screening-ul ar trebui sa conduca la un declin al tumorilor avansate in randul femeilor
examinate deja in perioada de dupa prima runda de screening. Day et al. si IARC solicita o

reducere de cel putin 30%.

Pentru evaluarea reducerii, cancerele de interval avansate din perioada de dupa prima runda

de screening si cancerele avansate detectate in cea de-a doua runda de screening trebuie sa fie
adunate si comparate cu rata de incidentda de fond a tumorilor avansate; Th mod
corespunzator, cancerele de interval avansate din intervalul dupd cea de-a doua runda de

screening si cancerele avansate detectate n a treia runda de screening trebuie adunate si asa

mai departe. Acest tip de combinare a datelor este oarecum neobisnuit deoarece cancerele de
interval sunt, de obicei, legate de runda de screening anterioara intervalului respectiv (de

.....

Formal, reducerea relativa poate fi calculata in felul urmator:

@2xb-(v+9)/2xb=1-(v+s)/2xDb
unde

v este rata cancerelor de interval avanasate per 1000 femei care au facut screening;

s este rata de cancerelor avansate depistate prin screening pentru cancer mamar per 1000

femei care au facut screening Tn runda care urmeaza intervalului respectiv;

b este rata de incidenta de fond a cancerelor avansate per 1000 femei.
Rata de fond b apare de doua ori datorita faptului cd se cumuleaza stadiile avansate in timpul

screening-ului pe o perioada de doi ani (daca intervalul de screening este de doi ani).

41



15. GLOSAR TERMENI

Termen

Explicatie

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

Biopsie deschisa

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

Cancer de interval

Un cancer mamar primar care este diagnosticat la o femeie care a

avut un test de screening, cu / fara o evaluare suplimentara, care a

fost negativ pentru malignitate, fie:

e inainte de urmatoarea invitatie la screening sau

e intr-o perioada de timp egald cu intervalul de screening pentru
o femeie care a atins limita superioara de varstd pentru
screening.

Citologie

O procedura Tn care celulele sunt aspirate dintr-o leziune a sanului
utilizdnd un ac simplu de recoltare, de reguld 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 este determinata de
eligibilitatea pentru screening-ul pentru cancerul de sé&n, fiind ca atare
o cohorta care castiga si pierde membri in permanenta. Compozitia
cohortei este in continud schimbare, permitand adaugarea de noi
membri pentru screening si monitorizare si incetarea screening-ului
pentru cei care au depasit varsta maxima de screening. Pentru ca
eficienta estimarii eficacitatii screeningului sa fie determinata cu
precizie, este esentiald cunoasterea in fiecare moment a numitorului
cohortei dinamice.

Cohorta fixa

O cohortd pentru care statutul de membru este determinat de prezenta
la un eveniment definitoriu. Astfel, nu se fac inregistrari in perioada
de studiu, inclusiv Tn perioada de urmdrire. intr-un program de
screening aceasta inseamna ca o cohortd specifica nascuta intr-un
anumit moment este selectatd pentru screening si urmarire. Femeile
care intra 1n categoria de varsta in anii urmatori ai programului de
screening nu sunt incluse n cohorta de studiu.

Evaluare/Confirmare/Assessment

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

Evaluare ulterioara

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

Examen clinic

Inspectarea si palparea sanului si palparea ganglionilor limfatici
regionali

Femei care au facut screening

Toate femeile examinate in perioada la care se refera datele, chiar
dacé rezultatele mamografiilor nu sunt incé 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
examinarii de screening si care pot fi eventual excluse din populatia
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tinta si / sau rezultate, in conformitate cu politica de screening.

Identificare de caz oportunista

Oferirea unei test pentru o boald nesuspicionatd unei persoane care se
prezinta la un furnizor de servicii de sanatate pentru un motiv nelegat
de boala respective.

Imagini suplimentare

Imagistica suplimentara necesara din motive medicale, dupa
evaluarea mamografiei de screening. Aceast apoate lua forma unei
mamografii repetate, a unor incidente specializate (de exemplu,
madrire, imagine craniocaudala extinsd, incidente cu zbaturi),
imagistica cu ultrasunete sau cu rezonantd magneticd (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 in fiecare
program de screening; depinde de politica de screening.

Mamografie intermediara in urma
evaluarii ulterioare

O mamografie efectuatd in afara secventei din intervalul de
screening (de exemplu, la 6 sau 12 luni), ca urmare a rezultatului la
screening si evaluarea suplimentara. Cancerele detectate la
mamografii intermediare dupa o evaluare suplimentara trebuie
considerate ca fiind detectate prin screening (nu cancere de
interval). Cu toate acestea, ele reprezinta si un diagnostic intarziat
si ar trebui sa faca obiectul unor analize si revizuiri separate. In
capitolul radiologie, termenul "rechemare timpurie" este utilizat
pentru o mamografie intermediard dupa o evaluare suplimentara.
Cuvinte lipite

Mamografie intermediara in urma
screeningului

O mamografie efectuatd Tn 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 Tn
screening (nu cancerele interval). Cu toate acestea, ele reprezinta si
un diagnostic Intarziat si ar trebui s faca obiectul unor analize si
revizuiri separate. Se recomanda ca politica de screening sa nu
permita posibilitatea unei mamografii intermediare dupa
examinare.

Mamografie recenta

O mamografie efectuatd intr-un interval de timp mai scurt decét
intervalul obisnuit dinre rundele de screening. Femeile care au avut
o mamografie recenta (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 tintd 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 referd la o populatie definita de granite geografice. Pentru ca un
program de screening sé fie populational, fiecare membru al
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populatiei tinta care este eligibil pentru a participa pe baza unor
criterii predefinite trebuie sa fie cunoscut Tn 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 practica,
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 cétre chirurgie.

PPV test screening

Numarul de cancere detectate ca procent din numarul femeilor cu un
test pozitiv de screening. Tn practica, numitorul corespunde femeilor
supuse unei evaludri 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 Tnainte de declansarea bolii”.

Preventia secundara

Presupune tratamentul unor leziuni precanceroase sau cancere in
stadii precoce, fara expresie clinicd, 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), depistarea precoce (diagnosticul in faza simptomelor
minime de boald) si supravegherea ca scopuri ale prevenirii
dezvoltarii bolii spre stadiile avansate, incurabile.

Prezentare spontana /Self-registration

Femei care nu sunt invitate, dar care se prezintd singure pentru
screening si sunt incluse in grupul de screening. Este
responsabilitatea personalului din unitatea de screening sa decida
daca femeile care se prezinta spontan se califica pentru a deveni
membre ale grupului de screening sau nu. Ar fi de asteptat ca numai
femeile care fac parte din populatia tinta si sunt astfel eligibile sa
poata participa la screening prin prezentare spontana.

Program pe baza de populatie, program
populational

Program de screening organizat unde, in fiecare runda a
screeningului, persoanele din populatia tinta eligibild din zona
deservita de Program sunt identificate individual si invitate personal
sd participe la screening. O evaluare de diagnostic poate rezulta din
prezenta simptomelor sau a unei mase palpabile sau investigarea
femeilor cu anomalii de screening sugestive pentru cancerul de sén

Program screening

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

Punctie biopsie

O biopsie transcutanatd 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 incluse in aceasta
categorie.

Raport biopsie benigna/maligna

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

Rata biopsiilor deschise

Numarul de femei care au avut o biopsie deschisa ca procent din
numarul total de femei care au efectuat un examen de screening.
Aceasta rata poate diferi pentru examinarile initiale de screening
fatd de cele ulterioare.

Rata cancerului de interval

Numarul de cancere de interval diagnosticate intr-o 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 exprimata si ca o proportie din rata de incidenta a
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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 toate femeile care au efectuat un test de screening.
Acestea includ imagini suplimentare realizate Tn momentul testului de
screening, precum si imagini pentru care femeile sunt rechemate.

Rata imaginilor suplimentare nu include mamografia repetata din
motive tehnice. De asemenea, nu include mamografiile intermediare.
in 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 intr-o runda de screening la 1000 de
femei care au participat la screening in acea runda. Aceasta rata va fi
diferita Tn examinarile initiale fata de cele din examinarile ulterioare
de screening. Cancerul depistat la 0 mamografie intermediara ar
trebui sa fie considerat cancer de tip depistat prin screening si astfel
inclus Tn rata de depistare a cancerului. Cancerele de san recurente,
detectate pentru prima data la screening-ul mamografic, ar trebui sa
fie, de asemenea, considerate forme de cancer detectate prin
screening, deoarece acestea vor fi identificate si diagnosticate 1n
acelasi mod ca un cancer mamar primar. Metastazele canceroase
diagnosticate Tn s&n ca o0 consecinta a unui cancer primar in afara
sanului nu trebuie incluse in rata de detectare a cancerului.

Rata evaluari suplimentare

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

Rata incidentd 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 definitd. Numitorul este populatia cu risc de a fi diagnosticata cu
cancer de san in timpul acestei perioade definite, uneori exprimata in
timp-persoana.

Rata mortalitate prin cancer

Rata decesului prin cancerul mamar intr-o populatie. Numaratorul
este numarul de decese cauzate de cancerul mamar intr-o perioada de
timp definitd. Numitorul este populatia cu risc de a muri prin cancer
de sén in timpul acestei perioade definite, uneori exprimata in
persoana-timp.

Rata participare

Numairul de femei care au un test de screening ca procent din
numarul total de femei care sunt invitate sa participe la screening.
In calcularea ratei de participare trebuie si fie excluse prezentirile
spontane, atit de la numarator 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 sa revina la unitatea de screening,
adica care sunt rechemate pentru a se prezenta in persoana, ca
urmare a rezultatului examinarii de screening pentru 0 mamografie
repetatd 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
investigatii suplimentare (rechemare pentru evaluare suplimentara).
Acest grup este diferit de cele care au efectuat investigatii
suplimentare in momentul testului de screening, dar care nu au fost
rechemate pentru a se prezenta personal pentru efectuarea acelei
proceduri suplimentare.

Rezultat fals negativ al testului de
screening

Rezultat pozitiv al testului de screening la un individ care nu are
boala (sau markerul de risc).

Screening inigial

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

Screening oportunistic

Screeningul care are loc Tn afara unui program de screening
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organizat sau populational. Acest tip de screening poate fi
rezultatul unei recomandari facute in timpul unei consultatii
medicale de rutind, 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
persoane care nu au simptomele cancerului respectiv. Screeningul
presupune diagnosticul cancerului la o populatie asimptomatica, intr-
un stadiu mai precoce de boala decat ar fi fost identificat in absenta
screenigului

Screening organizat

Program de screening Tn care sunt specificate proceduri suplimentare
(de exemplu, procedurile de operare standard) si in care exista 0
echipd responsabild la nivel national sau regional pentru
implementarea politicii, adica pentru coordonarea furnizarii
serviciilor de screening, mentinerea calitatii si raportarea
performantelor si rezultatelor.

Screening ulterior

Toate examinarile 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.
Existd doua tipuri de examinari ulterioare de screening:

screening ulterior la intervalul de screening obisnuit, adica 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-o runda de screening ulterioara (SUBS-IRR).

Sursa datelor demografice

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

Test de screening

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

Test de screening repetat

Un test de screening repetat din motive tehnice, fie in momentul
examindrii 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 Tnainte ca femeia
sd plece, desi nu sunt neaparat eliminate complet.

Unitate/centru de screening

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

Unitate dedicata pentru screening

O unitate cu echipament specializat si personal instruit care este
utilizatd exclusiv pentru examindri de screening si / sau evaluarea
ulterioard a femeilor In cazul 1n care a fost detectatd o anomalie la
testul de screening.

Valoare predictiva pozitiva (PPV)

Raportul dintre leziunile care sunt cu adevarat pozitive fatd de cele
care au avut teste pozitive. Este puternic influentata de prevalenta
afectiunii studiate. Astfel pentru o prevalenta <1%, ca in cazul
cancerului de sén, se poate estima o valoare predictiva pozitiva
scazuta si o valoare predictiva negativa foarte inalta pentru
mamografia de screening.
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