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Predgovor

ViSegodisnji napori skupine stru¢njaka radiologa, epidemiologa i ostalih lije¢nika kli-
ni¢ara te javnozdravstvenih djelatnika na uvodenju, organiziranju i kontroli kvalitete
nacionalnog programa mamografskog probira okrunjeni su ovih dana izdavanjem hr-
vatskih smjernica za osiguranje kvalitete probira i dijagnostike raka dojke. Ovo izdanje
je i formalno postavilo okvir za daljnje provodenje, poboljSanje i uskladivanje s medu-
narodnim preporukama dosad najuspjesnijeg, i po obuhvatu populacije najmasovnijeg
probirnog javnozdravstvenog programa, koji je uveden 2006. godine i kroz dulje vrije-
me uspjesno provoden na ovim prostorima uopée. Ujedno je i jasna poruka da Hrvat-
ska treba slijediti europske preporuke u organizaciji zdravstvene zastite uz prilagodbu
lokalnim uvjetima, 5to je dosljedno primijenjeno posljednjih godina u organizaciji ma-
mografskog probira. Rak dojke naj¢esce je sijelo raka u zena i uslijed demografskih
trendova Ce se sve viSe Zena u buduénosti suoCavati s ovom boleS¢u. Mamografski
probir, usprkos pojavi drugih metoda oslikavanja s dobrom dijagnostickom to¢noscu,
Cenje uz najmaniju Stetu i troSkove u zdravstvenom sustavu. Ovo je, medutim, moguce
postici jedino ako je kvaliteta usluga koje nudimo Zenama optimalna - ne samo 5to se
tice samog pregleda kod provedbe probira, nego i daljnjih dijagnostickih postupaka te
lijeCenja Zzena sa sumnjivim i abnormalnim nalazima probira. Osiguranje kvalitete po-
pulacijskih programa ranog otkrivanja raka dojke stoga predstavlja izazov i komplek-
san pothvat, u Ciju organizaciju moraju biti ukljuceni vrsni i predani strucnjaci, te vjeSto
tehnicko osoblje. Osobito je vazno da oni suraduju sa svima koji planiraju zdravstvenu
zastitu i sudjeluju u njezinoj regulaciji i administraciji.

Urednici i autori ovog izdanja pokusali su hrvatske smjernice usuglasiti sa aktualnim
Cetvrtim izdanjem europskih smjernica, a posebno su za hrvatske uvjete prilagodeni
uvjeti i protokol certifikacije za usluge dijagnostike i probira. Svjesni realnog stanja u
hrvatskom zdravstvenom sustavu ove ¢e smjernice u nekim aspektima biti viSe popis
buducih Zelja, nego realno ostvarive preporuke. Stoga ove smjernice ne smiju biti ko¢-
nica u radu na terenu, nego usmijeritelj daljnjeg razvoja do postizanja preporucenih
standarda i organizacije institucija za njihovu provedbu. lako su ove smjernice namije-
njene prvenstveno za poboljSanje izvedbe mamografskog probira, dostizanje nekih
standarda koji se u njima propisuju nedvojbeno ¢e poboljsati rad i u dijagnostickoj ma-
mografiji, koju u pravilu na terenu izvode isti djelatnici s istom aparaturom i u sli¢nim
uvjetima kao i mamografski probir. lako se ovo prvo izdanje hrvatskih smjernica po-
javljuje €ak 25 godina nakon prvog izdanja europskih smjernica (“Europske smjernice
za osiguranje kvalitete u mamografskom probiru”, Kirkpatrick et al, 1993.), to dakako
ne znaci da je mamografski probir u Hrvatskoj toliko zaostao za europskom praksom.
Pojava tiskanih smjernica trebala bi pomoci u poboljSanju relativno uspjesnog progra-
ma mamografskog probira koji u Hrvatskoj postoji ve¢ jedanaestu godinu, posebice
u smanjivanju razlika u kvaliteti izvedbe mamografije u razlicitim vrstama ustanova,
ovisno od njihove veli¢ine, tehnicke opremljenosti, opsega posla, akademskog okru-
zenja ili naslijeda, uz dovodenje mamografskih jedinica s nedostatnom kvalitetom na
razinu prihvatljivu za izvodenje ovakvog javnozdravstvenog pozivnhog programa.
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Velika nam je Cast sudjelovati u pisanju predgovora za prve hrvatske smjernice za or-
ganizaciju, pracenje i kontrolu kvalitete mamografskog probira, u ijoj smo provedbi
sve vrijeme sudjelovali. Na kraju ovog proslova Zelimo izraziti iskrenu zahvalnost ured-
nicima i autorima na trudu koji su ulozili u sastavljanje prvog izdanja, suradnicima i
prijateljima koji su nas sve ove godine savjetovali u trenucima nedoumica, te svim dra-
gim i vrijednim ljudima koje rijetko izravno imenujemo, a koji su svojim svakodnevnim
radom omogucili provodenje uspjeSnog i korisnog programa mamografskog probira u
Republici Hrvatskoj u zadnjem desetljecu. Sigurni smo da ¢e ovo izdanje biti koristan
vodi¢ u ranom otkrivanju i dijagnostici raka dojke u nasoj zemlji joS mnogo godina, i da
e slijedeca izdanja ubrzo ispraviti njegove moguce nedostatke.

Zagreb, travanj 2017. Zoran Brni¢, Boris Brkljaci¢
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1. Uvod

Radna skupina Medunarodne agencije za istrazivanje raka (IARC) preporu¢a mamo-
grafski probir kao javnozdravstvenu politiku svim Zzenama u dobi od 50 do 69 godina
provedbom mamografije svake dvije godine (1).

Program ranog otkrivanja raka dojke kompleksni je multidisciplinarni pothvat u kojem
sudjeluje niz profesionalaca i ustanova koje je potrebno koordinirati kako bi se po-
stigao cilj provedbe probira na rak dojke, a to je smanjenje pobola i smrtnosti od ove
bolesti bez nezeljenih posljedica za zdravlje sudionica u probiru.

Ucinkovitost programa ovisi o kvaliteti njegovih individualnih komponenti. Uspjeh
se ocjenjuje ne samo ishodom programa vec i njegovim ucinkom na javno zdravlje te
organizacijom, provedbom, izvrSavanjem i prihvatljivoS¢u programa. Epidemiologija
i javnozdravstvena medicina klju¢ne su usmjeravajuce discipline koje ujedinjuju cje-
lokupni proces probira od organizacijskih i administrativnih aspekata do evaluacije i
ocjene ucinka.

Organizacija

Organizacijski aspekti utjeCu na evaluaciju ishoda i interpretaciju rezultata sveuku-
pnog programa ranog otkrivanja raka, a klju¢no je imati:
a) dostupne epidemioloSke podatke o pojavnosti raka dojke,
b) dostupne i pristupacne klju¢ne demografske podatke kako bi se identificirala
ciljana populacija,
¢) dostupnei pristupacne usluge za dijagnostiku i lije¢enje raka dojke uz
osiguranje kvalitete,
d) javnozdravstvene promotivne aktivnosti kojima se potice sudjelovanje u
programu,
e) te odrzavati populacijske i probirne registre kako bi podaci o ciljanoj populaciji
bili Sto tocniji.

Provedba

Osim same provedbe procesa mamografskog probira i daljnje skrbi, gdje je to potreb-
no, veliku pozornost zahtijeva potpuno i tocno biljeZzenje svih podataka o svakoj poje-
dinoj sudionici, probirnom testu i njegovu rezultatu, odlukama koje se donose nakon
testa te o kona¢nom ishodu u smislu dijagnoze i lijecenja.

Evaluacija

Kako bismo odredili je li program ucinkovit s obzirom na njegov ucinak na pobol i smrt-
nost, vazno je pravilno, potpuno i to¢no biljezenje svih relevantnih podataka te nepre-
kidno pracenje ciljane populacije tijekom duljega vremenskog perioda.
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Europske smjernice za osiguranje kvalitete probiraidijagnostike raka dojke predvidaju
unificiranu metodologiju za prikupljanje podataka i izvjeStavanje o programu probira
koristedi se zajednickom dogovorenom terminologijom, definicijama i klasifikacijama.

Zastita podataka

Direktiva EU-a 95/45/EC navodi kako je zastita osobnih podataka osnovno pravo sva-
kog gradanina Europske unije (2). Ona je stupila na snagu 1997. te se od drzava ¢lani-
ca zahtijevala njezina provedba u obliku nacionalnih zakona. Zakon o zastiti osobnih
podataka u Republici Hrvatskoj donesen je 2003. godine (3). Zakonom je predvideno
nekoliko iznimki koje omogucavaju koristenje osobnih podataka u svrhu ispunjenja
zadataka koji se izvrSavaju u javnom interesu (€l.7.), a populacijski probir ovaj kriterij
zadovoljava.

Baza podataka Nacionalnog programa ranog
otkrivanja raka dojke

Baza podataka koja sluzi kao potpora dobivenim rezultatima trebala bi se sastojati od
individualnih zapisa (jedan zapis za svaku Zenu za svaku epizodu probira).

Cuvaju se svi podaci o svakoj epizodi probira, uklju¢ujuci povijest pozivanja, u obliku
kalendarskih datuma koji se odnose na svaki dogadaj tijekom epizode probira.

Potrebno je osigurati mogucnost izvjeStavanja za tri skupine Zena koje su pristupile
probiru na:
» inicijalni probir, prvi mamografski pregled Zena unutar programa probira, bez
obzira na organizacijski ciklus (inicijalni).
» sljededi probir u redovitom vremenskom razmaku, unutar dvije godine
(sljededi R).
» sljededi probir u neredovitom vremenskom razmaku za one Zene koje
propuste poziv na rutinski probir i vrate se u sljede¢em ciklusu ili dodu na
iduci probir kada prode vise od dvije godine (sljedeci NeR).

Samo se prvi krug organiziranog probira potpuno sastojao od prvog pozivanja i dola-
ska Zene na mamografski pregled prvi put; svi ostali krugovi obuhvacaju Zene koje pri-
padaju jednoj od tri gore opisane skupine. Kriti¢na tocka (cut-off point) za razdvajanje
“sljedeceg redovitog” od “sljedec¢eg neredovitog” probirnog pregleda je 30 mjeseci.

Dob se odreduje kao dob Zene u vrijeme obavljanja mamografskog pregleda za odre-
deni krug probira. Zene u dobi od 70 godina u vrijeme probira trebalo bi iskljuciti iz
analize za dobnu skupinu 50 - 69.

U slucaju otkrivanja vie od jedne lezije u jedne Zene biljezi se lezija s najloSijom pro-
gnozom. Za biljezenje podataka valja rabiti sljedeci algoritam: udaljene metastaze >
pozitivni aksilarni limfni ¢vorovi > veliCina invazivnog tumora > duktalni karcinom in
situ (DCIS); gdje > oznacava “loSije od”.
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2. Provedba Nacionalnog programa ranog
otkrivanja raka dojke u Republici Hrvatskoj

Nacionalni program ranog otkrivanja raka dojke u Hrvatskoj je prihva¢en na sjednici
Vlade Republike Hrvatske 29. lipnja 2006. godine, sukladno odrednicama Nacionalne
strategije razvitka zdravstva 2006. - 2011. (4, 5).

Program je sukladan Rezoluciji o prevenciji i kontroli karcinoma koju je prihvatila
Svjetska zdravstvena skupstina 2005. i slijedi preporuke Vijeca Europske unije (EU) te
smjernice EU-a za kontrolu kvalitete (6, 7, 8).

Ciljana populacija su sve drzavljanke Republike Hrvatske u dobi 50 - 69 godina neovi-
sno o statusu zdravstvenog osiguranja. U ovoj je dobnoj skupini prema popisu stanov-
nistva iz 2011. oko 600.000 Zena. Program se provodi kao populacijski, kohorta Zena
je dinamicka, a zene se pozivaju na mamografski pregled jedanput u dvije godine.
Podaci su prikupljeni iz baze osiguranika Hrvatskog zavoda za zdravstveno osigura-
nje nadopunjene podacima Ministarstva unutarnjih poslova i onima iz baze osobnog
identifikacijskog broja.

Cilj je programa smanijiti smrtnost od raka dojke, otkriti rak u po¢etnom stadiju u ve-
¢em postotku nego 5to je to slucaj danas te poboljsati kvalitetu Zivota bolesnica s ra-
kom dojke.

Za organizaciju, stru¢no pradenje i kontrolu kvalitete Nacionalnog programa ranog ot-
krivanja raka dojke odgovorno je povjerenstvo pri Ministarstvu zdravstva koje svoj rad
temelji na Poslovniku o radu donesenom 23. travnja 2012.

Planiranje, organiziranje, vodenje i koordiniranje programa provodi Hrvatski zavod za
javno zdravstvo u suradnji s Ministarstvom zdravstva i imenovanim povjerenstvom.
Hrvatski zavod za javno zdravstvo predlaze nacionalnog koordinatora programa kojeg
imenuje ministar zdravstva. Nacionalni koordinator zaduzen je za cjelokupnu organi-
zaciju, pracenje provedbe, izvjeStavanje o provedbi na nacionalnoj razini na temelju
izvjeStaja zupanijskih zavoda te analizu epidemioloskih pokazatelja programa. Tako-
der, sudjeluje u radu povjerenstva i radnih skupina. Hrvatski zavod za javno zdravstvo
izraduje pisano izvjes¢e o rezultatima provedbe programa nakon zavrSetka svakog
ciklusa probira na nacionalnoj razini.

Zavodi za javno zdravstvo predlazu koordinatore programa od nositelja timova javnog
zdravstva koje imenuje mjerodavni ministar. U Hrvatskojima 20 Zupanijskih zavoda za
javno zdravstvo te Nastavni zavod za javno zdravstvo “Dr. Andrija Stampar” u Gradu
Zagrebu. Zavodi su zaduzeni za organiziranje, provodenje, koordiniranje, pracenje i
evaluaciju programa na nivou zupanije.

Lijecnici opce/obiteljske medicine zaduzeni su za praéenje odaziva ugovorenih pa-
cijentica te utvrdivanje razloga neodaziva. Sudjeluju u programu motivirajuéi Zene
na odaziv i zajedno s patronaznom sluzbom sudjeluju u edukaciji i poticanju Zena na
uklju€ivanje u organizirani program probira. Takoder su duzni pratiti daljnje lijeCenje
pacijentica s novootkrivenim karcinomom dojke.
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Podaci o pojavnosti i smrtnosti od raka dojke dostupni su u Nacionalnom registru za
rak koji se vodi od 1959., a danas je pri Hrvatskom zavodu za javno zdravstvo. Registar
za rak Hrvatske punopravni je ¢lan Medunarodnog udruzenja registara za rak (IACR)
te Europske mreze registara za rak (ENCR).

Tablical.  Registracija raka dojke* u ciljanoj populaciji

Detalji o registru Registar za rak
Godina pocetka vodenja registra 1959.
Nacionalni (N)/Regionalni (R) N
Preklapanje s podru¢jem probira (%) 100%
Populacijski* (da/ne) Da
Dostupan (da/ne) Da

DCIS uklju€en u stopu incidencije raka dojke (da/ne) Ne
Lobularni karcinom in situ (LCIS) uklju¢en u stopu incidencije Ne

raka dojke (da/ne)

*Vidi pojmovnik

Osnovna stopa incidencije

Osnovna stopa incidencije raka dojke je stopa incidencije raka dojke koja bi se mogla
ocCekivati u ciljanoj populaciji u odsutnosti probira.

S obzirom na to da je Republika Hrvatska pokrivena organiziranim probirom, osnov-
na stopa incidencije nije poznata i potrebno ju je ekstrapolirati iz povijesnih podata-
ka o stopi incidencije. Za povijesnu osnovnu stopu incidencije obi¢no se uzima ona u
kalendarskoj godini ili trogodisnji prosjek kalendarskih godina prije nego Sto je u po-
pulaciji poCeo probir. Ekstrapolacija osnovne stope incidencije uzima u obzir godisnji
porast incidencije raka dojke tijekom vremena od oko 2 - 3%, kakav se uoCava u sjeve-
rozapadnoj Europi. Uzevsi u obzir sve navedeno, procjena osnovne stope incidencije
za rak dojke u Republici Hrvatskoj koju je izradio Registar za rak u 2014. iznosila je
108,9/100.000.

No kako je u Republici Hrvatskoj oportunisticki probir postojao i godinama prije uvo-
denja organiziranog probira, ova stopa je samo najbolja moguca procjena stvarne
osnovne stope incidencije.

U izraCunu osnovne stope incidencije koristeni su samo podaci o invazivnom karcino-
mu dojke.
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Pojavnost i smrtnost od raka dojke

Potrebno je predvidjeti mogucnost izracuna razlicitih stopa pojavnosti raka dojke (in
situ, invazivni i uznapredovali) te stope smrtnosti kako bi se ishod programa probi-
ra mogao interpretirati na razini preporucenoj Europskim smjernicama za osiguranje
kvalitete probira i dijagnostike raka dojke (8).

ZaizraCun svake od navedenih stopa potrebno je biljeziti apsolutni broj slucajeva raka
dojke Zena grupiranih u petogodisnje dobne skupine i ukupno, izraCunati stope po
skupinama i ukupno te ih usporediti sa svjetskom dobno standardiziranom stopom
pojavnosti i/ili smrtnosti od raka dojke.

Troskovi provedbe pregleda

TroSkovi sudjelovanja u programu probira imaju utjecaja na odluku Zene o pristupa-
nju mamografskom pregledu. Mamografski pregled u sklopu Nacionalnog programa
ranog otkrivanja raka dojke je besplatan za sve zene ukljucene u probir, dakle za sve
one u dobi od 50 do 69 godina, drZzavljanke Republike Hrvatske, bez obzira na sta-
tus zdravstvenog osiguranja. Zene pregledu pristupaju s kupovnicom koja se nalazi
u sklopu pozivnog pisma koje dobiju na kué¢nu adresu. Ustanova koja provodi mamo-
grafsko snimanje pruzenu uslugu naplacuje preko kupovnice od Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje te na taj nacin podmiruje troSkove pregleda, ukljucujuci i ljud-
ske resurse.

Vazno je zenama koje mamografski pregled obavljaju u ustanovi udaljenoj vise od 50
km od mjesta stalnog boravka osigurati prijevoz ili povrat troSkova prijevoza.

3. Pozivanje Zena

U Republici Hrvatskoj se za identifikaciju i pozivanje Zena iz ciljane populacije upo-
trebljava baza osiguranika Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje nadopunjena
podacima Ministarstva unutarnjih poslova i onima iz baze osobnog identifikacijskog
broja.

Nakon formiranja registra probira koji identificira ciljanu populaciju 5to je to¢nije i pot-
punije moguce, treba uloziti sav trud kako bi informacije ostale azurirane. U idealnom
slucaju uspostavlja se trajna veza s populacijskim registrom koji nudi dnevna azurira-
nja podataka u registru probira. Na ovaj nacin Zene koje se dosele ili odsele iz podrucja
probira, ili one koje su umrle, mozemo ukljuciti ili iskljuciti iz sheme pozivanja.
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Tablica 2. OdrZavanje registra probira

lzvori registra probira (Da/Ne):
Popis stanovniStva / populacijski registar Ne
Registar za rak Da
Registar umrlih Da
Podaci zdravstvene skrbi / podaci zdravstvenog osiguranja Da
Osobni identifikacijski broj / podaci porezne uprave Da
Podaci o migracijama stanovnistva Da
Vraceni pozivi Da
Ucestalost azuriranja registra probira Dnevno/Mjesecno

Zene iz ciljane populacije postom na kuénu adresu dobivaju pozive i ponovljene po-
zive u frankiranim omotnicama koje se za svaki Zupanijski zavod za javno zdravstvo i
Nastavni zavod za javno zdravstvo “Dr. Andrija Stampar” u Gradu Zagrebu tiskaju kod
ugovorenog dobavljaca, koliCinski sukladno registru probira te se 3alju iz zavoda za
javno zdravstvo nakon odredivanja termina mamografskog pregleda.

Zene se sukladno politici Nacionalnog programa pozivaju svake dvije godine na ma-
mografski pregled ili najmanje jednu godinu od mamografije ucinjene izvan programa
probira. Onima koje se nisu odazvale na prvi poziv, Salje se ponovljeni nakon tri do Sest
mjeseci.

Poziv je ujedno i informirani pristanak kojim Zena svojim potpisom potvrduje kako je
informirana da se 10 - 15% karcinoma ne moze otkriti mamografijom.

Uz pozivno pismo Zene dobivaju kupovnicu za mamografski pregled, anketni upitnik
koji trebaju ispuniti te odgovaraju¢u edukativnu broSuru. Uz navedeno, priloZzena je
i omotnica koja sluzi za slanje slika RTG-a i mamografskog nalaza Zzenama na kucnu
adresu.

Kupovnice bi se u radiolo3ku jedinicu mogle slati elektroni¢kim putem iz zavoda za
javno zdravstvo, isto kao i oCitani mamografski nalazi iz radiolo3kih jedinica lije¢nici-
ma opce/obiteljske medicine ako bi to omogudio informaticki sustav.

Ciljana populacija za program probira raka dojke ukljucuje sve Zene koje odgovaraju
definiranim kriterijima na temelju dobi i geografske lokacije. Dodatni kriteriji za uklju-
Civanje/iskljucivanje navedeni su u Tablici 3.
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£ Tablica 3. Kriteriji iskljucivanja/ukljucivanja zena koje pripadaju ciljanoj populaciji

o

E

g Razlog iskliuivania Isklju€ena iz ciljane Privremeno/ Isklju¢ena iz ishoda
< g 15K ) populacije (da/ne) trajno probira (da/ne)
=

=

;50 Raniji rak dojke Da Trajno Da
o

o

S Ranija mastektomija Da Trajno Da
e

© Unilateralna Da Trajno Da
o

§ Bilateralna Da Trajno Da
&

o Nedavna mamografija* Da Privremeno Da
N

8 N

c Zene sa simptomima* Da Trajno Da
(V]

P Onemogucene: fizicki, Ne ~ Da
8 mentalno, dr.

o

£

s Smrt Da Trajno Da
Q.

L

*Vidi pojmovnik

4. Proces probiraidaljnja procjena

4.1. Oprema i prostor potrebni za probir

Oprema i prostor za probir kojima se sluzi u Nacionalnom programu ranog otkrivanja
raka dojke nisu samo namijenjeni za probir raka dojke. Nuzno je osigurati dovoljan
broj termina unutar zadanih okvira probira. Potrebno je posti¢i podjednaku dostu-
pnost termina na podrucju cijele Hrvatske te konsenzus o broju potrebnih termina po
mamografskoj jedinici.

Tablica 4. Oprema i prostor dostupni za probir, stanje na 1. 12. 2016.

Oprema i prostor za probir* Broj
Uredaji za mamografiju 82
Stati¢ne mamografske jedinice* 82
Polumobilne jedinice Ne
Mobilne jedinice 2
Druge jedinice Ne
Centri za daljnju ocjenu Ne

*Vidi pojmovnik

HR-smjemice.indb 8 @ 29.5.2017. 13:15:05



HR-smjernice.indb 9

4.2. Politika probira - sazeti tabli¢ni prikaz

Tablica 5. Politika probira*

Dob ciljane skupine 50 - 69

Probirni test*

Inicijalni probirni pregled* Mamografija s dvostrukim ocitavanjem
Sljededi probirni pregled* Mamografija s dvostrukim ocCitavanjem
Interval probira® (u mjesecima) 24

Mamografija izmedu dva probirna pregleda* (da/ne)

Nakon probira (ne preporucuje se) Ne

Nakon ocjene Ne

Dvostruko ocitavanje (%) 100%

Politika rjeSavanja razlika ArbitraZza medu stru¢njacima koji su ocitali nalaz
Centralizirana ocjena (Da/Ne) Ne

*Vidi pojmovnik

4.3. Parametri pracenja provedbe probira

U provedbi probira vazno je odabrati parametre koji osiguravaju pracenje provedbe te
nacin prikupljanja podataka o ishodu poziva na probir i probirnih pregleda, kao i do-
datnih pregleda koji se mogu provesti prije samog kirurSkog zahvata, uklju€ujuc¢i sam
zahvat i konacnu dijagnozu. Kako je navedeno u Uvodu (1.1.), potrebno je osigurati
mogucnost izvjeStavanja za tri skupine Zena (inicijalni, sljedeci R, sljedeci NeR). Ta-
koder, potrebno je Zene uklju€ene u program probira grupirati u petogodisnje dobne
skupine (50-54g.;55-59g.;60-64g.;65-69g.).

Kako bismo mogli izraCunati parametre pracenja provedbe probira, potrebno je bilje-
ziti broj Zena koje: pripadaju ciljanoj skupini i odgovaraju kriterijima za ukljucivanje;
koje su bile pozvane u sklopu ciklusa provedbe probira, pristupile probirnom pregledu
ili su upucene na daljnju ocjenu; kojima je ishod mamografskog pregleda bio negati-
van ili abnormalan, ponovljen probirni pregled zbog tehnickih razloga, preporucena i
obavljena neka vrsta daljnje ocjene (vrsta dodatnog oslikavanja ili invazivne pretrage)
ili na kraju detektiran rak dojke (DCIS, invazivan rak dojke) (Tablica 6.).
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Tablici 6. Parametri pracenja provedbe probira

Parametri

1. Ishodi pozivanja

1.1. Ciljana populacija* (n)

Populacija koja zadovoljava kriterije

12 ukljucivanja (n)

Stopa odaziva u ciklusu pozivanja (%)*
1.3. Pozvane zene* (n)
14 Zene koje su obavile probirni

pregled* (n)

2. Ishod probirnog testa za Zene koje su obavile probirni pregled (n=1.4.)

2.1. Negativan (n)

2.2. Mamografija izvan slijeda intervala
probira* (n)
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2.3. Ponovljeni probirni pregled
(tehnicki razlozi) (n)*

Stopa ponavljanja probirnih pregleda*(%)

- preporucen
- obavljen
2.4. Daljnja ocjena (n)*
_ preporutena Stopa daljnje ocjene*(%)
- obavljena

2.5. Nepoznato/nedostupno (n)

3. Ishodi probira: daljnji postupci

3.1 Ponovljeni probirni pregled Stopa ponavljanja probirnih
(tehnic¢ki razlozi)* (n=2.3.) pregleda*(%)
3.2 Dodatno oslikavanje* (n)

3.3. Vrste dodatnog oslikavanja*(n)

Ponovljena projekcija (medicinska) Stopa Stopa
dodatnog Stopa ponovnog
. - oslikavanja p ) poziva*(%)
Kraniokaudalna projekcija . daljnje
ukupno i po ocjene*(%)
L vrsti dodatnog
Druga projekcija oslikavanja*(%)

Ultrazvuk

Magnetska rezonancija
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Parametri

3.4. Citologija*(n)

Preporucena

Obavljena

3.5. Core biopsija*(n) Stopa daljnje

ocjene po
vrsti invazivne
pretrage*(%)

Stopa Stopa
daljnje ponovnog
ocjene*(%) poziva*(%)

Preporucena

Obavljena

3.6. Otvorena biopsija*(n)

Preporucena

Obavljena

4. Ishod procesa probira nakon ocjene

4.1. Detektiran rak dojke (n)

DCIS

Invazivni rak

N t t
epoznato/nedostupno Stopa detekcije raka dojke*

4.2. Detektiran rak dojke (n)

Pri rutinskom probirnom pregledu

Pri mamografiji izmedu dva
probira*

*Vidi pojmovnik; n=broj

Cjelokupna stopa otkrivanja raka (u Tablici 6. cjelina 4.) predstavlja uCinak programa
probira, no takoder reflektira i dobnu strukturu populacije koja se podvrgnula probi-
ru. Kako bismo dobili osjetljiviju mjeru uc¢inka, moguce je izraCunati dobno-specifi¢cne
omjere detekcije prema petogodisnjim dobnim skupinama. Stopa detekcije raka tre-
bala bi ukljucivati slucajeve raka otkrivene tijekom mamografije izmedu dva probira
jer se iovo smatrarakom detektiranim probirom. No oni takoder predstavljaju i zakas-
njelu dijagnozu te bi ih trebalo zasebno revidirati i analizirati.

Stopa incidencije za rak dojke (u nazivniku formule) trebala bi reflektirati osnovnu sto-
pu incidencije, odnosno, osnovnu (ocekivanu) stopu u slu¢aju odsutnosti probira. Kao
Sto je reCeno prije, preporucuje se da se za izraCun osnovne stope incidencije u obzir
uzima samo invazivni rak dojke, gdje je god taj podatak dostupan. Takoder valja na-
glasiti da ¢e se oCekivane stope incidencije marginalno povecati sa svakom godinom
probira zbog godisnjeg porasta procijenjene osnovne incidencije.
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Stopa detekcije rak togodisnjoj dobnoj skupini
Dobno-specifi¢ni omjer detekcije = Opa deexcle raxa U petogodisnjol dobnoj Skupini

Osnovna stopa incidencije raka dojke
(invazivnog) u toj dobnoj skupini

Tablica 7. saZima rezultate probira u smislu pozitivhe prediktivne vrijednosti (PPV)
specificnih intervencija koje se provode tijekom mamografskog probira i u daljnjoj
ocjeni abnormalnih lezija. Moze se oCekivati da e rezultati varirati od inicijalnog do
sljedecih pregleda. PPV se izrazava kao omjer.

Tablica7.  Pozitivna prediktivna vrijednost (PPV)* specifi¢nih intervencija pri probiru za rak

dojke u dobnoj skupini 50 - 69 g.
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Detektiran rak dojke
Ishod intervencije
Da Ne PPV
Probirni test* Pozitivan
Ponovni poziv* Pozitivan
Citologija* Pozitivna
Core biopsija* Pozitivna
Otvorena biopsija* NP NP

*Vidi pojmovnik; NP = nije primjenjivo

* Razdvojiti Zene u tri skupine inicijalni/sljede¢i-R/sljedeéi-NeR

5. Primarno lije¢enje’ raka otkrivenog
procesom probira

U Republici Hrvatskoj lijeCenje raka dojke trenutacno nije dio procesa probira te nije
predvideno samim programom probira generirati podatke o lijeCenju Zena kojima je
otkriven rak dojke.

Detaljne smjernice o lijeCenju lezija otkrivenih probirom i prikladnim pokazateljima
kvalitete mogu se pronadi u kirurdkim poglavljima ovog dokumenta.

Za program probira vazno je pratiti preporucene opcije lijeCenja raka dojke sukladno
prijedlozima nacina prikupljanja podataka vaznih radi procjene rezultata programa
probira.

Moguce preporucene opcije kirurskog lijecenja:

* vidi pojmovnik
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» Svim Zenama kojima se pri probiru pronade rak dojke, sa znakovima udaljenih
metastaza ili bez njih, ponudit ¢e se kirursko lijeenje.

* KirurSkom lijeCenju moze prethoditi neoadjuvantna terapija* za smanjenje
veli¢ine tumora. U tom slucaju valja imati u vidu da klasifikacija pTNM vise
nije relevantna.

* Zaduktalni karcinom in situ (DCIS) i invazivni rak ocjena nodalnog statusa
moze uslijediti ili aksilarnom disekcijom ili recentnije, postupkom sentinel
limfnog Cvora.

» Potrebno je predvidjeti prikupljanje sljedecih podatkaka o Zenama kojima je
dijagnoza raka dojke postavljena u probiru, ali i drugim Zenama oboljelima od
raka dojke:

- dob zene,

- jeli otkriveni karcinom duktalni karcinom in situ (DCIS) ili je invazivni,

- jeli provedena neoadjuvantna terapija za smanjenje veliCine tumora,

- podatke o nodalnom statusu i nacinu njegove ocjene (aksilarna disekcija
ili postupak sentinel limfnog ¢vora,
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- podatke o stadiju otkrivenog raka dojke u trenutku postavljanja
dijagnoze.

6. Stadij bolesti probirom otkrivenog raka dojke

Preduvjet za smanjenje smrtnosti od raka dojke povoljnija je distribucija stadija pro-
birom otkrivenih karcinoma u Zena kojima je postavljena klinicka dijagnoza. Velicina
karcinoma i zahvacenost limfnih ¢vorova od velike su vaznosti kada je rijec o invaziv-
nim karcinomima, te se preferira ocjenu napraviti nakon kirurskog lijeCenja (pT i pN).

U Tablici 8. naveden je nacin grupiranja stadija sukladno klasifikaciji pTNM te udalje-
nih metastaza (M). Uz navedeni nacin klasificiranja stadija bolesti probirom otkrive-
nog raka dojke preporuca se biljeziti status limfnih ¢vorova u probirom otkrivenom
raku gdje je pN- = aksilarni ¢vor negativan (pNO); pN+ = aksilarni ¢vor pozitivan; bilo
koji €vor pozitivan = pN1-3; pNx = status ¢vora ne moze se utvrditi (npr. prethodno
uklonjen; nije ucinjeno). Preporucuje se i biljezenje veli¢ine tumora.

Tablica8.  Grupiranje stadija sukladno klasifikaciji pTNM

Stadij O pTIS pNO MO
Stadij | pT1 PNO MO
pTO pN1 MO
Stadij Il A pT1 pN1 MO
pT2 pNO MO
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9]

g pT2 PN1 MO
% Stadij Il B

= pT3 pNO MO
2 pTO pN2 MO
o

g

= pT1 pN2 MO
I

2 Stadij Il A pT2 pN2 MO
g

< pT3 pN1 MO
S

%‘) pT3 pN2 MO
8 Stadij Il B pT4 bilo koji pN MO
5

g Stadij [11C bilo koji pT pN3 MO
(0]

é Stadij IV bilo koji pT bilo koji pN M1
=

[0}

he)

Q.

L

7. Postkirursko lije€¢enje’ raka otkrivenog
procesom probira

Svim Zenama u Republici Hrvatskoj kojima se tijekom probira otkrije rak, sa znakovi-
ma udaljenih metastaza ili bez njih, ponudit ce se neki oblik kirurskog lijeCenja (pri-
marno lijeCenje). Dodatno, vedina ¢e Zena primiti neki oblik postkirurSkog lije¢enja
(adjuvantna terapija*).
Za duktalni karcinom in situ kategorizirane su sljede¢e mogucnosti lijecenja:

« radioterapija

» odbijanje lijeCenja / nepoznato

Za invazivni rak kategorizirane su sljedec¢e mogucénosti lijeCenja:

+ kemoterapija

« radioterapija
— dojke
— torakalne stijenke
— limfnih putova

* hormonska terapija

» druginacini lijeCenja

« odbijanje lije€enja / nepoznato

* vidi pojmovnik
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Kako bi se procijenilo ukupno vrijeme ¢ekanja, preporuka je biljeziti broj dana prote-
klih izmedu dana probirnog pregleda i onoga kirurSkog zahvata, za one Zene koje se
kao rezultat probirnog pregleda podvrgavaju kirurSkom lijeCenju. Za one koje se ne
podvrgavaju takvom lijeCenju biljezi se broj dana izmedu dana probirnog pregleda i
dana dono3enja konac¢ne ocjene sukladno Tablici 9.

U slucaju da se rak otkrije mamografijom izvan slijeda intervala probira, 5to je suklad-
no definiciji probirom otkriven rak, dan probira zamjenjuje se danom kada je provede-
na mamografija.

Tablica9.  Brojdanaizmedu probirnog pregleda i kirurS8kog zahvata ili probirnog pregleda i

dana donoSenja konacne ocjene (dobna skupina 50 - 69 g.) za rak otkriven probirom

Percentili

5% 25% 50% 75% 95%

Dan probira - inicijalni dan ponudene ocjene

Dan probira - dan ponudenog kirursSkog
lijecenja

Dan probira - dan dono3enja konacne ocjene

8. Pradenje ciljane populacije i otkrivanje
intervalnog raka dojke

Cilj pracenja intervalnog raka je dvostruki obzirom da radiolo3ka revizija takvog raka
klju€na je jer sluZii osiguranju kvalitete i edukaciji.

U svrhu evaluacije programa probira pracenje intervalnog raka omogucava izracun pa-
rametara za ranu ocjenu ucinka programa probira.

Sveobuhvatno pracenje ciljane populacije zahtijeva osiguranje i izvjeStavanje o svim
oblicima raka dojke:
a. uonih Zena koje su bile pozvane i koje su se odazvale probiru,
b. uZena koje su bile pozvane na probirni pregled, ali se nisu odazvale,
¢. uonih Zena koje nisu bile pozvane na probirni pregled:
- uvrijeme pracdenjaili
- nikada nisu primile poziv zbog neprikladnog ili nepotpunog registra
programa probira.
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Metode pracenja pojave raka u Republici Hrvatskoj:
* registar programa probira,
* registar za rak (bolesnicko-statisticki obrazac onko-tip, obrazac prijava
maligne neoplazme),
* podaci skrbi za bolesti dojke / klinicki podaci,
» registar umrlih / potvrda o smrti.

Potrebno je osigurati da se svi navedeni zapisi povezuju u Registru za rak.

Kategorije raka u ciljanoj populaciji

Kombinirajuci podatke o pojavi raka iz bilo kojeg navedenog izvora s informacijama o
pojedinacnim provedenim probirnim pregledima, ukljuujuéi datum poziva, odgovor
na poziv, dolazak na pregled te ishod pregleda s daljnjom ocjenom ili bez nje, omogu-
Cuje se klasifikacija u sljedece kategorije:
a. Rak otkriven probirom:
Primarni rak dojke koji je identificiran probirnim pregledom, s daljnjom
ocjenom ili bez nje, osobi koja pripada ciljanoj skupini i koja je pozvana na
probirni pregled.
b. Intervalnirak:
Primarni rak dojke dijagnosticiran zeni koja je napravila probirni pregled, s
daljnjom ocjenom ili bez nje, a koji je bio negativan na malignost:
* prije sljedeceg poziva na probir ili
* unutar vremenskog perioda jednakog intervalu probira u slucaju da je
Zena dosegnula gornju dobnu granicu za ukljucivanje u probir.

¢. Rak u osobe koja nije sudjelovala u probiru:
Primarni rak dojke koji se otkrije Zeni iz ciljane populacije koja je bila pozvana
na probirni pregled, ali se nije odazvala.

d. Rak u zZena koje nisu pozvane na probir:
Primarni rak dojke u osobe koja pripada ciljanoj populaciji, ali nije bila
pozvana na probirni pregled.

Vazno je pratiti sve relevantne datume tako da je moguce razlikovati Zene kojima je
dijagnosticiran rak dojke, a koje nikada nisu sudjelovale ni u jednom krugu probira
(trajne nesudionice), od onih koje se nisu odazvale posljednjem pozivu, ali su sudjelo-
vale u barem jednom probiru (privremene nesudionice).

Datum dijagnoze raka dojke u ciljanoj populaciji uvijek bi trebao biti isti koji navodi
Registar za rak, odnosno datum prve citoloske ili histoloSke potvrde dijagnoze raka.

Pregled povezanosti pojave raka dojke u ciljanoj populaciji i pokazatelja provedbe
programa (stope sudjelovanja, stope ponovnog poziva, stope ocjene) vazna je kom-
ponenta evaluacije programa mamografskog probira. Od posebnog je interesa veza
pokazatelja osjetljivosti programa probira* (stopa intervalnog raka), s pokazateljima
specificnosti* (stopa dodatnog oslikavanja, stopa ponovnog poziva, stopa ocjene te
stopa benignih biopsija).

* vidi pojmovnik za definicije
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Klasifikacija intervalnog raka

Preduvjet za smanjenje smrtnosti probirom je smanjenje stope uznapredovalih stadija
raka dojke u populaciji u kojoj se obavlja probir, odnosno raka detektiranog probirom i
intervalnog raka, u usporedbi s odgovaraju¢im stopama bez provedbe probira.

Intervalni rak sukladno stadiju i zahvacenosti limfnih ¢vorova definiran je vremenom
koje je proSlo od provedenog probira, te je osim stadija i klasifikacije pTNM vazno
odrediti i datum postavljanja dijagnoze takvog raka.

Program probira tezi ostvariti fiksne intervale izmedu probirnih pregleda (24 mjese-
ca), no u praksi je tesko ostvariti to¢ni interval za svaku zenu. U programu s intervalom
od 24 mjeseca uobicajeno je grupirati intervalni rak koji se pojavljuje:

a. uprvih 12 mjeseci nakon negativnog probirnog pregleda,

b. udrugih 12 mjeseci nakon negativnog probirnog pregleda,

C. nakon 24 mjeseca.

Intervalni sluéajevi raka i njihova vaznost za procjenu
osjetljivosti i u¢inka programa probira

Osjetljivost probirnog testa, u ovom slucaju mamografskog pregleda, definira se kao
sposobnost identificiranja raka dojke tijekom njegove detektabilne faze. Ucinak pro-
bira, medutim, ne ovisi samo o osjetljivosti probirnog testa vec¢ i o duljini probirnog
intervala. Stoga se za izraCun osjetljivosti programa probira preporucuje sljedeca for-
mula:

slucajevi otkriveni probirom

osjetljivost programa probira =
(slucajevi otkriveni probirom + svi intervalni slu¢ajevi raka)

Ovu mijeru lako je izraCunati, a korisna je u ocjeni ukupnog ucinka programa probira u
detektiranju raka ciljane populacije te ne zahtijeva radiolosku klasifikaciju intervalnog
raka. Preporucuje se u obzir uzeti kategorije veliCine i stadija raka jer dobrobit progra-
ma probira nestaje ako se ustanovi da je intervalni rak pretezno uznapredovao. Vaz-
no je izracunati osjetljivost programa probira odvojeno za inicijalni i sljedece probirne
preglede te za petogodisnje dobne skupine.
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9. Evaluacijaiinterpretacija ishoda programa probira

9.1. Pokazatelji provedbe

Pokazatelji provedbe upucuju na pruzanje usluge probira i kvalitetu aktivnosti od kojih
se sastoji proces probira bez izravnog doprinosa smanjenju smrtnosti. Tablica 10. pri-
kazuje pokazatelje provedbe programa probira u Republici Hrvatskoj uz prihvatljive i
pozeljne vrijednosti koje se mogu razumno specificirati u europskom kontekstu.

Tablica10. Pokazatelji kojima se ocjenjuje provedba programa probira raka dojke u Republici

Hrvatskoj
Pokazatelj provedbe Pr|hva3tlj|va Pozc?ljna
razina razina

Udio pozvanih Zena koje su pristupile probiru 70% >75%
Udio Zena koje odgovaraju L!Vjetlma, a kOj(.E su bile ponovno - 95% 100%
pozvane unutar odredenog intervala probira
Udio Zena koje odgovaraju uvjetima, a koje su bile ponovno
pozvane unutar odredenog intervala probira (2 godine+6 >98% 100%
mjeseci)
Udio Zena koje ponavljaju probirni pregled iz tehnickih <3% <1%
razloga
Udio Zena pozvanih na daljnju ocjenu

* inicijalni probirni pregled <7% <5%

*  sljededi probirni pregled <5% <3%
Odnos benignih i malignih kirurskih biopsija <12 <14

*Vidi pojmovnik

Na Slici 1. prikazani su prihvatljivi i pozeljni vremenski okviri u kojima bi se pojedini
postupci vezano uz program probira trebali provesti.

Probirna Izdavanje
mamografija nalaza

Odluka Datum
na kirurski kirurskog
zahvat zahvata

Slika 1. Vrijeme u radnim danima od probirne mamografije do izdavanja nalaza, odnosno odluke na
kirurski zahvat i kirurskog zahvata kao pokazatelja provedbe (prihvatljiva/pozeljna razina)

29.5.2017. 13:15:06



HR-smjernice.indb 19

9.2. Pokazatelji u¢inka

Analiza smrtnosti od raka dojke

Cilj je programa probira na rak dojke otkriti ga 5to je prije moguée kako bi se time
omogucilo u€inkovitije lije¢enje i smanijila smrtnost od ove bolesti (1).

U proteklim desetlje¢ima stope incidencije ovog raka pokazivale su stalan porast u
mnogim zemljama, pa tako i u Republici Hrvatskoj (9, 10).

Prednosti metode ranog otkrivanja raka dojke mamografskim probirom, kako bi se
smanjila smrtnost od ovoga raka, prepoznate su ve¢ potkraj 80-ih godina proslog
stolje¢a (11). Clanice EU-a, 22 od 27 drzava, 2007. imale su organizirani, populacijski
mamografski probir, ve¢inom namijenjen Zzenama u dobi 50 - 69 godina sukladno pre-
porukama IARC-a (12). U drzavama koje vise od 20 godina provode organizirani probir
na rak dojke vidljivo je zaustavljanje trenda porasta mortaliteta od tog raka i njegov
pad (13).

Vazno pitanje koje se postavlja vec dulje vrijeme je relativni doprinos probira zabiljeze-
nom padu smrtnosti (14). Uspostavljanje povezanosti pada smrtnosti s probirom nije
jednostavno jer je u nekim zemljama koje provode programe probira pad smrtnosti
zabiljezen i prije uvodenja probira, a on se biljezi i u dobnim skupinama koje nisu uklju-
Cene u probir te u nekim zemljama u kojima se probir ne provodi (15). Ve¢ je poCetkom
ovog stoljeca postavljeno pitanje koliki je relativni doprinos probira smanjenju smrt-
nosti, s obzirom na uspjesnije i dostupnije lijecenje oboljelih od raka dojke, te druge
odrednice smrtnosti od ovog raka (16, 17). Izazov je istrazivac¢a u ovom podrucju otkriti
koliki je doprinos ¢imbenika probira, a koliki onih ¢imbenika koji ne pripadaju probiru
na zabiljezeni pad smrtnosti (18).

Prvi je korak u evaluaciji probira pogledati trendove smrtnosti od raka dojke. Kada se
sluzimo podacima iz populacijske statistike, poCetni ucinak bit ¢e vidljiv ve¢ nakon ne-
koliko godina od uvodenja programa, no bit ée mu potrebna desetlje¢a da pokaze puni
ucinak (19). Preporucuje se raditi procjene omjera populacije koju istrazujemo, a koja
je izloZzena intervenciji od poCetka provedbe programa probira, kako bismo mogli pro-
cijeniti kada realno mozemo ocCekivati u€inak. Potrebne su godine dok populacija prvi
put ne prode probir, i joS mnogo godina da ucinak intervencije bude vidljiv. Razlozi su
za navedeno da vecina programa probira ne moze korigirati nacionalnu ili regionalnu
statistiku smrtnosti od raka dojke za Zene kojima je rak dijagnosticiran prije poCetka
programa probira, te da su nedostatne informacije o povijesti probira u pojedinih Zena
(20, 21, 22).

Cinjenica na koju se moZemo osloniti u o¢ekivanjima od programa probira je revizija
dokaza radne grupe IARC-a iz 2015. koja je potvrdila kako postoje jasni dokazi da su-
djelovanje Zena u probiru mamografskim snimanjem smanjuje smrtnost od raka dojke
u prosjeku za 40% (1).
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Analiza zamjenskih pokazatelja

Dugorocni je cilj programa probira na rak dojke smanjenje smrtnosti. Nedostatak je
uporabe podataka o smrtnosti od raka dojke, kao zavr3ne tocCke pri evaluaciji progra-
ma probira, taj Sto mora pro¢i mnogo godina prije nego 5to mozemo ocekivati uc¢inak.
Kao alternativa procjene ucinka programa probira Cesto se rabe rani zamjenski indi-
katori (Tablica 11.).

Tablica 11. Rani zamjenski pokazatelji kojima se ocjenjuje ucinak programa probira na rak dojke

Zamjenski pokazatelji provedbe Prihvatljiva razina PoZeljna razina

Stopa detekcije raka dojke*

* Inicijalni probirni pregled 3xSlI > 3xSlI

+ Sljedeciredoviti pregled 1,5xSI >1,5xSI
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Stopa intervalnog raka*/ Stopa osnovne incidencije (SI)* (%)

¢ O0-Tmjeseci 30% <30%
* 12-23 mjeseca 50% <50%
Udio probirom otkrivenog invazivnog raka 90% 80 -90%

Udio probirom otkrivenog raka stadija I+

* Inicijalni probirni pregled NP <30%

+ Sljedeciredoviti pregled 25% <25%

Udio probirom otkrivenog invazivnog raka s negativnim limfnim ¢vorovima

* Inicijalni probirni pregled NP >70%

+ Sljedeciredoviti pregled 75% <75%

Udio probirom otkrivenog invazivnog raka <10 mm

* Inicijalni probirni pregled NP >25%

» Sljedeciredoviti pregled >25% >30%

*Vidi pojmovnik; Sl= stopa incidencije; NP = nije primjenjivo
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Udjeli i stope

U idealnom slucaju usporedba prognostickih ¢imbenika za rak dojke (veli¢ina, stadij)
trebala bi se prikazati kao stopa. Za razliku od udjela, stope omogucuju promatranje
promjena karakteristika karcinoma detektiranih probirom.

U ranoj fazi provedbe programa probira (probir prevalencije) bit ¢e otkriven velik udio
malih karcinoma, odnosno onih u ranim stadijima (te posljedi¢no, manji postotak
uznapredovalih karcinoma). Predijagnosticiranje ovakvih malih lezija smanijilo bi po-
stotak uznapredovalih karcinoma, iako apsolutne stope mogu ostati nepromijenjene.
Izrazavanje rezultata kao postotka smanjenja incidencije uznapredovalih karcinoma
zahtijeva procjenu incidencije takvih karcinoma koja bi bila primijec¢ena u nedostatku
programa probira.

U formuli kojom se moze izraCunati relativno smanjenje postotka uznapredovalih slu-
Cajeva raka upotrebljavaju se podaci o uznapredovalim intervalnim karcinomima na-
stalima u intervalu nakon prvog (prethodnog) ciklusa probirnog pregleda i podaci o
uznapredovalim, probirom otkrivenim karcinomima u drugom (narednom) krugu pro-
bira koji se trebaju zbrojiti i usporediti s osnovnom stopom incidencije uznapredovalih
karcinoma ili prema formuli:

2xb-(v+s))/2xb=1-(v+s)/2xb

pri Cemu se:

“v” odnosi na stopu uznapredovalih intervalnih karcinoma dojke na 1.000 Zena
koje su obavile probirni pregled,

“s” odnosi na stopu uznapredovalih, probirom otkrivenih karcinoma na 1.000
Zena koje su obavile probirni pregled u narednom ciklusu probira,

“b” odnosi na osnovnu incidenciju uznapredovalog raka dojke na 1.000 zena.

Dvostruka je vrijednost parametra “b” stoga 5to se uznapredovali stadiji skupljaju tije-
kom programa probira u trajanju od dvije godine. Odredivanje cilja za smanjenje stope
uznapredovalih tumora probirom jednak je problem. Osim vrijednosti “s” i “v” unutar
probira, vanjska vrijednost “b” takoder ulazi u formulu. Ova veli¢ina moze se razliko-

vati od zemlje do zemlje i ovisi o prevalenciji i u€inkovitosti oportunistickog probira.

9.3. Ekonomicnost

Savjetuje se provesti analizu ekonomicnosti kako bismo sagledali koliki je troSak po-
stizanja predloZenih ciljeva, u usporedbi s alternativhom strategijom prevencije ili u
usporedbi s potpunom odsutnosti intervencije. Studije su pokazale da ekonomicnost
mamografskog probira ide u prilog centraliziranim programima, poglavito zbog bolje
organizacije, vecih stopa sudjelovanja, proSirene sheme pozivanja koja pokriva velik
dio populacije koja odgovara kriterijima ukljucivanja te sveobuhvatnim postupcima
osiguranja kvalitete (23). Usporedba ekonomi¢nosti medu programima probira moze
se provoditi samo uz oprez, s obzirom na to da je rijec o kompleksnoj proceduri. Po-
trebno je predvidjeti prikladne analize ekonomicnosti u sklopu politike probira.
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11. Pojmovnik

Adjuvantna terapija: dodatno lijeCenje nakon onog primarnog kako bi se sprijecilo ponovno po-
javljivanje bolesti.

Ciljana populacija: skupina ljudi za koju je intervencija planirana. U probiru na karcinom dojke
ovo se odnosi na sve zene koje zadovoljavaju kriterije za uklju€ivanje u probir na temelju
dobi i geografske lokacije (diktira ih politika probira). Ovo ukljuCuje posebne skupine kao
Sto su institucionalizirane skupine ili manjine.

Citologija: procedura kojom se stanice aspiriraju iz lezije dojke koristeéi se jednostavnom iglom
za vadenje krvi, obi¢no pod negativnim tlakom. Citoloski preparati pregledavaju se na pri-
sutnost malignih stanica.

Core biopsija: biopsija tkiva uporabom 3iroke igle kojom se uzima uzorak tkiva za histoloSku
ocjenu bez potrebe za kirurskim zahvatom. Ukljucuje i biopsije s pomo¢u vakuuma.

Daljnja ocjena: dodatne dijagnosticke tehnike (bilo invazivne ili neinvazivne) koje se provode
iz medicinskih razloga kako bi se pojasnila priroda abnormalnosti pronadena tijekom pro-
birnog pregleda. Ukljucuje klini¢ki pregled dojke, dodatno oslikavanje i invazivne pretrage
(citologiju, core biopsiju, kirurSku biopsiju u dijagnosticke svrhe).
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Dinamicka kohorta: kohorta Cije je ¢lanstvo odredeno time 3to zadovoljavaju kriterije za uklju-
Civanje u probir na rak dojke i koja time dobiva i gubi ¢lanove. Sastav kohorte neprekidno
se mijenja i dopusta dolazak novih ¢lanova na probir i pracenje; prestanak probira za one
¢lanove koji navr3e dob ve¢u od maksimalne dobi za ukljucivanje u probir. Kako bi procjene
ucinkovitosti probira bile to¢no izvedene, nuzno je znati nazivnik dinamicke kohorte u sva-
kom trenutku.

Dobno-specifi¢ni omjer detekcije: stopa detekcije raka dojke u specificiranoj dobnoj skupini
podijeljena s osnovnom incidencijom (invazivnog) karcinoma dojke u istoj dobnoj skupini.

Dodatno oslikavanje: potrebno je iz medicinskih razloga nakon evaluacije probirnog mamogra-
ma. Ovo moze uslijediti u obliku ponovljene mamografije, specijaliziranih projekcija (npr.
uvecanje, prosirena kraniokaudalna projekcija), ultrazvuka ili magnetske rezonancije. Nije
ukljucena ponovljena mamografija zbog tehnickih razloga, ni mamografija izvan slijeda in-
tervala probira (razlika!). Na temelju dodatnog oslikavanja zenu se moze otpustiti ili joj se
moze preporuciti daljnja obrada (citologija ili biopsija).

Fiksna kohorta: kohorta Cije je ¢lanstvo odredeno time to je prisutno u nekom definiraju¢em
trenutku. Stoga nema ukljucivanja tijekom trajanja studije, obuhvacajuci period pracenja. U
programu probira ovo znaci da se odredena kohorta prema rodenju bira za probir i pracenje.

Zene koje udu u ovu kategoriju u sljede¢im godinama programa probira ne uklju¢uju se u
kohortu studije.

Inicijalni probirni pregled: prvi probirni pregled pojedine Zene u sklopu programa, bez obzira na
organizacijski krug probira u kojem se obavlja pregled.

Interval probira: fiksni interval izmedu rutinskih pregleda odreden u svakom programu probira
ovisno o politici probira.

Intervalni karcinom: primarni karcinom dojke dijagnosticiran Zeni koja je pristupila probirnom
pregledu s daljnjom ocjenom ili bez nje, koji je bio negativan na malignost, ili prije sljede-
¢eg poziva na probirni pregled ili unutar vremenskog perioda jednakom intervalu probira za
zene koje su dosegnule gornju dobnu granicu za ukljucivanje u probir.
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Mamografija izvan slijeda intervala probira: mamografija provedena izvan slijeda intervala pro-
bira (recimo u 6. ili 12. mjesecu) kao rezultat probirnog testa. Karcinome otkrivene ovom
mamografijom valja smatrati probirom otkrivenim karcinomima (a ne intervalnim karcino-
mima). Oni, medutim, mogu predstavljati i zakasnjelu dijagnozu i kao takve treba ih poseb-
no analizirati i revidirati. Preporucuje se da politika probira ne dopusti moguénost mamo-
grafije izmedu dva probirna pregleda.

Mamografska jedinica za probir: prostor u kojem se provode probirni pregledi. Ne odnosi ne na
odreden broj uredaja za mamografiju unutar jedinice.

Nedavna mamografija: mamografija provedena u kra¢em vremenskom intervalu od redovitog
intervala probira.

Neoadjuvantna terapija: sistemska terapija prije primarne terapije.

Omijer benigne i maligne biopsije: omjer patoloski dokazanih benignih lezija i malignih lezija
kirurski uklonjenih u bilo kojem krugu probira. Ovaj odnos moze varirati medu inicijalnim i
sljede¢im probirnim pregledima.

Osjetljivost programa probira: udio osoba u probirnoj populaciji koje su zaista oboljele i koje su
kao takve identificirane probirnim testom. Opcenitiji izraz “osjetljivost programa probira”
odnosi se na odnos ispravno identificiranog broja slu¢ajeva karcinoma dojke tijekom pro-
birnog pregleda u broju karcinoma identificiranih i neidentificiranih pri probirnom pregledu
(odnosno stvarno pozitivni / stvarno pozitivni + lazno negativni). Jasno je da ako Zelimo
ustanoviti osjetljivost probirnog testa, mora postojati besprijekoran sustav identifikacije i
klasifikacije svih intervalnih karcinoma (lazno negativnih).

Osnovna stopa incidencije: stopa incidencije invazivnog karcinoma dojke koja bi se mogla oce-
kivati u populaciji koju podvrgavamo probiru kada se on ne bi provodio.

Otvorena (ekscizijska) biopsija: kirurSko uklanjanje (dijela) lezije dojke.

Politika probira: specifi¢na politika programa probira koja definira ciljanu skupinu prema dobi i
spolu, geografskom podrucju, probirnom testu, intervalu probira.

Ponovljeni probirni pregled: probirni pregled koji je ponovljen zbog tehnickih razloga. Naj¢es¢i
razlozi ponavljanja testa su: pogreSka pri procesuiranju, neadekvatan polozaj dojke ili po-
greSke aparata ili operatera.

Ponovni poziv: odnosi se na zene koje su ponovno dosle u jedinicu za provedbu probira, od-
nosno one koje su nakon probirnog pregleda fizicki ponovno pozvane da ponove mamo-
grafiju zbog tehnictke neadekvatnosti probirnog mamograma (tehnicki ponovni poziv) ili da
se pojasni pronadena abnormalnost otkrivena probirnim pregledom obavljanjem dodatnog
postupka (ponovni poziv radi daljnje ocjene).

Populacija uklju¢ena u probir: prilagodena ciljana populacija, odnosno ciljana populacija bez
onih Zena koje ¢e biti iskljucene sukladno politici probira na temelju drugih kriterija osim
dobi, spola i geografske lokacije.

Populacijski: odnosi se na populaciju definiranu geografskim granicama. Kako bi program pro-
bira bio populacijski, svaki ¢lan ciljane populacije koji zadovoljava kriterije uklju¢ivanja na
temelju unaprijed definiranih kriterija mora biti poznat programu. Ovo naglasava potrebu
za preciznim informacijama o populaciji u riziku koja ¢ini nazivnik vecine stopa.

Postkirursko lijecenje: dodatno lije¢enje uz ono primarno. Vecina Zena dobit ¢e neki oblik po-
stkirurSkog lijeCenja (adjuvantnog lijecenja), npr. kemoterapija, radioterapija, hormonska
terapija.
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Pozitivna prediktivna vrijednost (PPV): omjer lezija koje su doista pozitivne od onih ¢iji je test
bio pozitivan. Na nju snazno utjece prevalencija stanja koje istrazujemo. Stoga s prevalenci-
jom manjom od 1%, kao 5to je slucaj s karcinomom dojke, moZzemo ocekivati nisku pozitivhu
prediktivnu vrijednost i visoku negativnu prediktivnu vrijednost za probirnu mamografiju.

Pozvane Zene: sve Zene pozvane u periodu na koji se odnose podaci, ¢ak i ako nalazi mamogra-
fije joS nisu poznati.

PPV citologije: broj otkrivenih slu¢ajeva karcinoma dojke kao udio zena koje su bile pozitivhe
kao finalni rezultat daljnje ocjene nakon ponovnog poziva (isklju€ujuci one koje su ponovno
pozvane zbog tehnickih teSkoca) i koje su stoga upucene na kirursko lijecenje.

PPV probirnog testa: broj otkrivenih slucajeva karcinoma dojke kao udio Zena s pozitivnim pro-
birnim testom. U praksi, nazivnik odgovara broju Zena koje su upucene na daljnju ocjenu ili
u vrijeme provedbe probirnog pregleda ili po ponovnom pozivu. Daljnja ocjena ne ukljucuje
dodatne mamografije iz tehnickih razloga (ponovljene probirne preglede).

Primarno lije€enje: inicijalno lijeCenje ponudeno Zeni koja ima karcinom dojke. Vecini Zena po-
nudit ¢e se kirurdko lijeCenje. Prije kirurSkog zahvata moze uslijediti neoadjuvantna terapija
kako bi se smanjila veli¢ina karcinoma. Zene s velikim neoperabilnim primarnim karcino-
mima i one s udaljenim metastazama obi¢no ¢e kao primarno lije¢enje primiti sistemsku
terapiju.

Probirni test: test koji se primjenjuje na sve Zene koje sudjeluju u programu. Ovo moze biti ma-
mografija s jednim ili dvostrukim ocitavanjem nalaza, s klinickim pregledom ili bez njega.

Prostor za probir: prostor sa specijaliziranom opremom i educiranim osobljem koji sluzi samo za
probirne preglede i/ili daljnju ocjenu Zena kojima je tijekom probirnog pregleda pronadena
abnormalnost.

Rak dojke: patoloski dokazana maligna lezija koja je klasificirana kao duktalni karcinom in situ
ili invazivni karcinom dojke.

Sljededi probirni pregled: svi probirni pregledi pojedinih Zena u sklopu programa probira koji
su uslijedili nakon inicijalnog pregleda, bez obzira na organizacijski krug probira u kojem
su zene pregledane: sljededi probir u redovitom vremenskom razmaku, tj. u skladu s rutin-
skim intervalom definiranim u politici probira (sljedeci-R) ili sljedeci probir u neredovitom
vremenskom razmaku, tj. za one Zene koje propuste poziv na rutinski probir i vrate se u
sljedec¢em organizacijskom krugu (sljedeci-NeR).

Specifi¢nost programa probira: udio zaista neoboljelih osoba u populaciji koja je prosla probir
te je identificirana kao neoboljela probirnim testom. Ovo se odnosi na omjer stvarno nega-
tivnih probirnih pregleda i onih koji su stvarno negativni i lazno pozitivni (odnosno stvarno
negativni / stvarno negativni + lazno pozitivni). Da bismo dobili apsolutno preciznu procje-
nu specifi¢nosti, to bi zahtijevalo da svaka osoba ciji je test negativan bude pracena kako
bi bili sigurni u nadenu negativnost, a da se za one koji su ponovno pozvani na dodatne
pretrage nakon probirnog pregleda smatra da potencijalno svi imaju malignu leziju. Lazno
pozitivni su oni koji imaju histolo3ki potvrdenu benignu leziju. No ovdje treba biti oprezan,
s obzirom na to da nije rijetkost da se unaprijed zna, na temelju radiolo3ke pretrage, kako
je lezija benigna. Razlog kirurSkom zahvatu benigne lezije moze biti preferencija kirurga ili
pacijenta za uklanjanje. U praksi osiguranje specificnosti Cesto se provodi na temelju rezul-
tata inicijalne mamografije.

Stopa daljnje ocjene (vidi “daljnja ocjena”): broj Zena koje su pristupile daljnjem ocjenjivanju
kao udio svih Zena koje su bile na probirnom pregledu.
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Stopa detekcije raka dojke: broj patoloski dokazanih malignih lezija dojke (in situ i invazivnih)
otkrivenih na 1.000 Zena pregledanih u jednom krugu probira. Ova ¢e se stopa razlikovati
za inicijalni i sljedece probirne preglede. Karcinome otkrivene mamografijom izvan slijeda
intervala probira valja smatrati probirom detektirane te ih treba ukljuciti u stopu detekcije
karcinoma. Recidivirajuci karcinomi dojke koji se prvi put otkriju mamografskim probirom
takoder se trebaju smatrati probirom otkrivenima jer ¢e biti identificirani i dijagnosticirani
na isti nacin kao i primarni karcinom dojke. Metastaze karcinoma dijagnosticirane u dojci
kao posljedica primarnog karcinoma izvan nje ne treba ukljucivati u stopu detekcije karci-
noma dojke.

Stopa dodatnog oslikavanja (vidi “dodatno oslikavanje”): broj zena kojima su ucinjene dodatne
pretrage oslikavanjem izrazen kao udio svih Zena kojima je napravljen probirni test. Unutar
skupine s dodatnim oslikavanjem mogu se dobiti stope pojedinih postupaka oslikavanja.

Stopa incidencije raka dojke: stopa kojom se pojavljuju novi slucajevi raka dojke u populaciji.
Brojnik je broj novodijagnosticiranih slucajeva raka dojke (in situ i invazivnih) koji se jave u
definiranom vremenskom razmaku. Nazivnik je populacija u riziku za dijagnozu raka dojke
tijekom definiranog vremenskog perioda, ponekad izrazeno u jedinci osoba-u-vremenu.

Stopa intervalnog karcinoma: broj dijagnosticiranih intervalnih karcinoma u definiranom vre-
menskom periodu od posljednjeg negativnog probirnog pregleda na 10.000 zena u kojih
je probirni pregled bio negativan. Stopa intervalnih karcinoma takoder se moZze izraziti kao
udio osnovne (ocekivane) stope incidencije raka dojke u skupini koja je pristupila probiru.

Stopa odaziva u ciklusu pozivanja: broj Zena koje su pristupile probirnom testu kao udio svih
Zena koje su pozvane na probir.

Stopa ponovnog poziva (vidi “ponovni poziv”): broj Zena ponovno pozvanih na daljnju ocjenu
kao udio Zena koje su napravile probirni pregled.

Stopa smrtnosti od raka dojke: stopa kojom se javljaju smrti od raka dojke u populaciji. Stopa
smrtnosti: brojnik je broj smrti od raka dojke koji se javljaju u definiranom vremenskom
periodu, a nazivnik je populacija u riziku za umiranje od raka dojke tijekom definiranog pe-
rioda, ponekad izrazeno u jedinici osoba-u-vremenu.

Uznapredovali rak dojke: rak dojke s viSe od 2 cm najvecée dimenzije (npr. pT2 ili vise) ili pozitiv-
nog statusa limfnog ¢vora (npr. pN1ili vise).

Zene koje su obavile probirni pregled: sve Zene koje su obavile probirni pregled u periodu na koji
se podaci odnose, ¢ak i ako nalazi mamografije joS nisu poznati.

Zene sa simptomima: Zene koje se Zale na simptome raka dojke tijekom provedbe probirnog
pregleda potencijalno se mogu iskljuciti iz ciljane populacije i /ili rezultata sukladno politici
probira.
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PREPORUKE ZA KONTROLU KVALITETE
ANALOGNIH MAMOGRAFSKIH UREDAJA
U HRVATSKO)J

Preporuke su izradene sukladno vazecoj nacionalnoj legislativi [1] i medunarodnim
preporukama [2-5].

1. lzvor X-zraka

1.1. Podudarnost svjetlosnog polja i polja zra¢enja

Svrhai cilj
Osigurati da se svjetlosno polje podudara sa snopom X-zraka.

Oprema

Fantom koji ima ugradeno pomagalo za odredivanje odstupanja svjetlosnog polja
od polja zraCenja uz torakalnu stijenku.

U slucaju da fantom nije dostupan, mjerenje se moze uciniti i koristeci se dvjema
kazetama za film i nov¢i¢em ili radiokromskim filmovima za mamografiju.

Procedura

1) Postaviti fantom na sredinu stalka za dojku tako da se granicnici fantoma
naslanjaju na rub stalka za dojku najblizi torakalnom zidu.

2) Spustiti kompresijsku plocu. Time se fantom ucvrsti i osigurava ponovljivost
mjerenja.

3) Postaviti parametre ekspozicije kako je navedeno u priru¢niku fantoma.
Parametri moraju osigurati dovoljno zacrnjenje na filmu (ili snimci kad je
rije€ o digitalnom radioloSkom uredaju) kako bi bilo moguce procijeniti
podudarnost snopa X-zraka s detektorom slike (najbolje je upotrijebiti AEC).

4) Eksponirati. Zabiljeziti parametre ekspozicije.

5) Ocitati film ili snimku kad je rijec¢ o digitalnom radioloSkom uredaju.

6) Provjeriti podudarnost svjetlosnog polja i polja zracenja uz torakalnu stijenku
prema uputama proizvodaca fantoma.

7) Zabiljeziti rezultat.

U slu¢aju da fantom nije dostupan, provjeru je moguce izvesti na sljedeci nacin:

Sustavi film-folija (FF)
1) Postaviti jednu kazetu s filmom u za to namijenjeno mjesto u stalku za dojku.

2) Udrugu kazetu postaviti film na nacin da emulzija bude okrenuta na suprotnu
stranu od folije.
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3) Postaviti tu kazetu na stalak za dojku tako da viri 3 cm preko ruba stalka
(Slika 1).

4) Obiljeziti novci¢ima rubove svjetlosnog polja prema torakalnoj stijenci.
5) Namijestiti AEC kako bi zatamnjenje na filmovima bilo dostatno.

6) Razviti filmove i postaviti ih na negatoskop tako da se slike novcica
podudaraju.

7) lzmijeriti nepodudarnost izmedu rendgenskog snopa i stalka za dojku u
smjeru prema torakalnoj stjenci.

8) Zabiljeziti parametre ekspozicije kV, mAs, TFC (Target Filter Combination -
kombinacija filtera) i rezultat u tablicu.

Slika 1. Provjera podudarnosti polja pomocu novci¢a

Digitalni sustavi
1) Obiljeziti novci¢ima svjetlosno polje prema torakalnoj stijenci.
2) Na monitoru izmjeriti nepodudarnost izmedu rendgenskog snopa i stalka za
dojku u smjeru prema torakalnoj stjenci.

3) Zabiljeziti parametre ekspozicije kV, mAs, TFC i rezultat u tablicu.
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Radiokromski filmovi
1) Film postaviti uz rub torakalne stijenke.
2) Eksponirati.

3) Na filmu ocitati pomak polja zracenja u odnosu na svjetlosno.

Kriterij prihvatljivosti

<5mm[1]

1.2. Dozniizlaz cijevi

Svrhaii cilj

Cilj testa je provjeriti dozni izlaz cijevi. Naime, dovoljno velikim doznim izlazom
osigurava se krace vrijeme ekspozicije $to umanjuje pojavu artefakata zbog pomi-
canja i omogucava penetraciju velikih/gustih dojki unutar dopu3tenog vremena
ekspozicije.

Oprema
Multimetar

Procedura
1) Ukloniti kompresijsku plocu.
2) Postaviti multimetar na nosac kazete.
3) Postaviti TFC Mo/Mo i 28 kV.

4) mAs postaviti na vrijednost potrebnu za dobivanje referentnog zacrnjenja na
filmu.

5) Korigirati na udaljenost od ZariSne tocke do detektora i izracunati dozni izlaz
na 1 m te brzinu doze na udaljenosti jednakoj onoj od Zarista do filma.

Kriterij prihvatljivosti
>30 uGy/mAs@ 1m [2]

2. Mjerenje napona na rendgenskoj cijevi

Svrhaii cilj

Provjeriti odstupanje vrijednosti odabrane na upravljackoj jedinici uredaja od
vrijednosti napona na cijevi (kV) i ponovljivost visokog napona.

Oprema

Multimetar
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2.1. Tocnost kV

Procedura

1) Postaviti multimetar u referentnu tocku na stalku za dojku (lateralno
centrirana, 6 cm od torakalnog ruba polja). Vidjeti sliku 2.

2) Odabrati postavke mjernog uredaja sukladno priru¢niku proizvodaca mjernog
uredaja.

3) Na mamografskom uredaju postaviti ru¢ni nacin rada (manual mode) te
najnizu vrijednost napona na cijevi koja se koristi u klini¢kim uvjetima.
Zbog ucestalosti eksponiranja pri ovoj vrsti mjerenja, a u svrhu izbjegavanja
nepotrebnog zagrijavanja cijevi preporuka je rabiti nize vrijednosti mAs
(=20).

4) Eksponirati i zabiljeziti vrijednost napona na cijevi.

5) Mijenjati vrijednost napona u koracima od 1kV kroz cijelo klinicki koristeno
podrucje i ponoviti ekspoziciju. Opterecenje cijevi (mAs) drzati konstantnim
tijekom mjerenja.
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Slika 2. Mjerni postav multimetra

6) lzraCunati odstupanje izmjerene od trazene vrijednosti napona oduzimanjem
vrijednosti napona postavljene na upravljackoj jedinici uredaja od mjerene
vrijednosti.

7) Zabiljeziti izmjerene vrijednosti i odstupanje u tablicu.

Kriterij prihvatljivosti

Odstupanije od vrijednosti odredene na uredaju < + 2 kV [1,3]
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2.2.

Ponovljivost kV

Procedura

D
2)
3)
4)

Ponoviti korake 1- 3 (to¢nost kV)
Postaviti vrijednost napona na 28 kV
Mjeriti tri puta

IzraCunati odstupanje

Kriterij prihvatljivosti
Odstupanje <+ 0,5kV [2]

2.3.

Odredivanje debljine poluapsorpcije (HVL)

Svrhai cilj

Utvrditi vrijednost debljine sloja poluapsorpcije (HVL) u ekvivalentnoj vrijednosti
debljine aluminija (mm Al).

Oprema

Mjerni uredaj/multimetar

Ako se koristi mjerni uredaj koji nema mogucnost izravnog mjerenja HVL-a: stativ
za mjerenje sloja poluapsorpcije, aluminijski filtri za mjerenje sloja poluapsorpcije
visoke Cistoce (99%) i tocno poznate debljine (1%)

Procedura

Ako mjerni uredaj (multimetar) ima mogucnost izravnog odredivanja debljine polu-

apsorpcije (HVL):

1) Postaviti i namjestiti multimetar kako je to opisano u testu 1., tocki 1.
Ocitavanje multimetra prikazuje i HVL za mjerenu kombinaciju anode i filtera
(engl. target filter combination, TFC).

2) Postaviti kompresijsku plocu.

3) Namijestiti napon na cijevi na 28 kV.

4) Namijestiti umnozak struje i vremena = 25 mAs.

5) Odabrati kombinacije anode i filtera (TFC) na mamografskom sustavu.
Mjerenja treba provesti za sve moguce TFC-e.

6) Eksponiratiiocitati HVL.

7) Usporediti HVL s dopustenim vrijednostima za odredeni TFC.

8) Zabiljeziti mjerenu vrijednost u tablicu.

Mjerenja ako mjerni uredaj nema mogucnost izravnog ocitavanja HVL-a:

D
2)

3)
4)

Mjerni uredaj postaviti na nacin opisan u testu 1., tocki 1. i mjeriti odziv.
Smanijiti kolimaciju na veli¢inu detektora mjernog uredaja - ru¢no ili
postavljajuci fiksni okvir za kolimaciju na kompresijsku plocu

Eksponirati i ocitati mjerenu vrijednost koja predstavlja pocetni odziv.
Postaviti ploCice od aluminija one debljine koja uzrokuje smanjenje poCetnog
odziva manje od 50% (najcesce je to 0,3 mm) na kompresijsku plocu iznad
mjernog uredaja.
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5) Aluminijske ploCice moraju pokrivati cijelu aktivnu povrsinu detektora.
6) Eksponirati, oCitati vrijednost i upisati u tablicu.

7) Ponoviti postupak s dodatnim aluminijskim ploCicama sve dok odziv ne padne
vise od 50% u odnosu na pocetnu vrijednost (bez plocice). NajceSce je to za
plocice debljine 0,4 mm.

8) lzracunati HVL prema sljedecoj formuli:

Xin(2y - x,in2h)

Y. Y.
HVL = 0 0
2%,
In(=-%)
Y

Y, - odziv mjeren bez aluminijskih plocica (poCetni odziv)
Y, - mjereni odziv manji od 50% pocetnog odziva
Y, - mjereni odziv veci od 50% pocetnog odziva
X,- debljina aluminija koji uzrokuje smanjenje odziva za manje od 50%
X, - debljina aluminija koji uzrokuje smanjenje odziva za vise od 50%
9) Mjeriti za svaku TFC kombinaciju koja se klinicki koristi.
10) Usporediti rezultate s dopustenim vrijednostima.
11) Zabiljeziti izraCunate (na osnovi mjerenja) vrijednosti.

Napomena: Kod DR uredaja zastiti detektor mamografskog uredaja s metalnom ili PMMA
plo¢om

Kriterij prihvatljivosti
Za Mo + 30 pm Mo anoda/filter kombinacija HVL = 0,36 + 0,02 mm Al
Za Mo + 25 pm Rh anoda/filter kombinacija HVL = 0,42 + 0,02 mm Al
Za Rh + 25 pm Rh anoda/filter kombinacija HVL = 0,43 + 0,02 mm Al
Za W + 50 pm Rh anoda/filter kombinacija HVL = 0,54 + 0,03 mm Al
ZaW + 45 pm Al anoda/filter kombinacija HVL = 0,37 £ 0,03 mm Al [1]

2.4. Mjerenje doze s poveéanjem kV

Svrhaii cilj

Provijeriti je li porast doze u korisnom snopu u skladu s porastom kV.

Oprema

Multimetar

Procedura

1) Ponoviti korake iz testa To¢nost kV 1-5 ako pri tom mjerenju nisu zabiljezene
vrijednosti doze.

2) Provijeriti linearnost ovisnosti kvadrata napona i doze.
Kriteriji prihvatljivosti
Dosljednost s kV bolja od 20% [1]
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3. Automatska kontrola ekspozicije (AEC) za
film/folija mamografske sustave

Svrhai cilj

Provjeriti rad automatskog uredaja za odredivanje ekspozicije (AEC) kako bi se
osigurala optimalna i stalna opticka gustoca pri razlicitim uvjetima rada uredaja
(napon cijevi, debljina objekta). Za vjerodostojne rezultate mjerenja prije ove pro-
vjere treba provjeriti stabilnost sustava za razvijanje filmova i kvalitetu kazete koja
je odabrana kao referentna.

3.1. Dugorocna ponovljivost zacrnjenja, mAs stabilnost
i provjera raspona opti¢ke gustoce podeSavanjem
zacrnjenja AEC

Oprema
PMMA ploce, denzitometar

Procedura
1) Postaviti referentnu kazetu u nosac.

2) Na nosac kazete postaviti fantom tako da ukupna debljina fantoma iznosi 4,5
cm.

3) Odabrati srednju komoricu.
4) Raditi s kompresijskom plo¢om u snopu.

5) Na uredaju odabrati klinicke uvjete (poluautomatskirad, 28 kV, referentno
zacrnjenje AEC).

6) Razviti film.

7) Ocitati opticku gustocu (OD) lateralno na sredini, 6 cm od ruba nosaca kazete
na koji je inace naslonjena torakalna stijenka bolesnika.

8) Ponoviti mjerenja uz promjenu zacrnjenja AEC (O, +1, £2, £3...).

9) Ocitana zacrnjenja upisati u tablicu.

Kriterij prihvatljivosti
Zacrnjenje filma u referentnim uvjetima 1,3 < (OD) < 2,T;

Dnevna ponovljivost + 0,15 0D, < 5% promjene u mAs [1], razlika u zacrnjenju filma
izmedu svakog zacrnjenja AEC 0,05 - 0,20 OD

3.2. Rezervni brojac i sigurnosni prekidac

Svrhaii cilj
Cilj je ovog testa provjeriti pravilan rad rezervnog brojaca i sigurnosnog prekidaca
koji trebaju prekinuti ekspoziciju u slu¢aju kvara sustava AEC ili kad trazena ekspo-
zicija nije moguca.
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Oprema
Nije potrebna

Procedura

Povecavati debljinu PMMA ploca te zabiljeziti mAs vrijednost pri kojoj uredaj vise
nece eksponirati.

Kriterij prihvatljivosti

Rezervni brojac i sigurnosni prekida¢ moraju raditi pravilno.

3.3. Kratkoro¢na ponovljivost

Svrhaii cilj

Utvrditi da je ponovljivost ekspozicije (mAs) od deset uzastopnih ekspozicija unu-
tar kriterija prihvatljivosti.

Oprema
PMMA ploce

Procedura
1) Postaviti 4,5 cm PMMA ploce na nosac kazete.
2) Koristiti se nacinom rada AEC (28 kV, Mo/Mo, srednja komora).
3) Ponoviti ekspoziciju deset puta i ocitati mAs vrijednost.

4) lIzraCunati odstupanje.

Kriterij prihvatljivosti

Odstupanije svake vrijednosti mAs od srednje < + 5% [2]

3.4. Kompenzacija debljine objekta

Svrhaii cilj

Provjeriti da uredaj kompenzira debljinu objekta unutar kriterija prihvatljivosti.

Oprema
PMMA ploce, denzitometar

Procedura za AEC:
1) Postaviti 20 mm PMMA ploce na klinicki koristenu udaljenost, centrirati
lateralno i poravnati s rubom stalka za dojku prema torakalnom zidu.
2) Spustiti kompresijsku plocu i primijeniti malu silu kako bi uc¢vrstili fantom, ali
paziti da se ne osteti. Debljina objekta procijenjena od uredaja treba biti + 5
mm u odnosu na postavljenu debljinu ploca.

3) Postaviti mamografski sustav u nacin rada AEC i postaviti klinicki koriStene
kV i TFC za tu debljinu dojke.
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4) Eksponirati.
5) Razviti film.

6) lzmijeritii zabiljeziti zacrnjenje na slici u referentoj tocki (u sredini 6 cm od
torakalnog zida).

7) Ponoviti postupak s 40 mm i 60 mm PMMA fantomom.

8) Usporediti zacrnjenja slika napravljenih s 20 mm i 60 mm PMMA fantomima
sa slikom napravljenom s 40 mm PMMA fantomom i usporediti s
preporucenim vrijednostima.

9) Zabiljeziti zacrnjenja, kV i mAs za svaku debljinu fantoma.

Procedura za AAEC:
1) Postaviti 20 mm PMMA fantom na isti nacin kao i u prethodnom mjerenju.
2) Spustiti kompresijsku plo€u na isti nacin kao i u prethodnom mjerenju.

3) Postaviti mamografski uredaj u nacin rada AAEC s klini¢ki koristenim TFC-

om.
4) Eksponirati.
5) Razviti film.

6) Izmijeriti i zabiljeziti zacrnjenje u referentnoj tocki na filmu (sredisnja tocka
lateralno, 6 cm od ruba torakalnog zida).

7) Ponoviti postupak s 40 i 60 mm PMMA fantomom.

8) lzracunati razliku izmedu najmanjeg i najveceg izmjerenog zacrnjenja.
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9) Usporediti s preporu¢enom vrijednoscu.

10) Zabiljeziti mjerena zacrnjenja (OD), kV i mAs, odnosno sve postavke vazne za
ovOo mjerenje.

Kriterij prihvatljivosti
< 0,15 0D u odnosu na 4 cm PMMA (AEC)
ili < 0,35 0D za cijeli raspon PMMA (AAEC) [1]

3.5. Kompenzacija napona

Svrhaii cilj

Provijeriti da uredaj kompenzira razli¢ite napone unutar kriterija prihvatljivosti.

Oprema

PMMA ploce, denzitometar

Procedura

1) Postaviti 40 mm PMMA fantom na stalak za dojku mamografskog uredaja.
Centrirati fantom lateralno te poravnati rub fantoma s rubom stalka uz
torakalni zid.

2) Spustiti kompresijsku plocu na fantom (paziti da se ne osteti).

3) Postaviti AEC za zacrnjenje koje se klinicki koristi.
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4) Izabrati veliku zarisnu tocku (fokus).

5) Postaviti TFC na klinicki koristen (Mo/Mo najcesce).
6) Postaviti napon na 26 kV.

7) Eksponiratiirazviti film.

8) Izmijeriti i zabiljeziti zacrnjenje na filmu (OD) u referentnoj tocki (tocka u
sredini filma lateralno, 60 mm od ruba stalka uz torakalni zid).

9) Ponoviti mjerenje s naponima 28 kV i 30 kV.

10) IzraCunati razlike zacrnjenja i usporediti s dopuStenim odstupanjima OD.

11) Zabiljeziti OD, kV, mAs i ostale vazne vrijednosti mjerenja (npr. klinicki
koriSteno zacrnjenje).

Kriterij prihvatljivosti
<0,35 OD za cijeli raspon kV (AEC) [1,2]

4. Kompresija

4.1. Sila pritiska (kompresija)

Svrhaii cilj
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Utvrditi odgovara li sila kompresije na tkivu dojke brojevima ispisanim na uprav-
ljackoj jedinici uredaja.
Oprema

Vaga za mjerenje sile pritiska, pjenasta guma

Procedura
1) Postaviti uredaj za mjerenje sile pritiska na stalak za dojku i centrirati ga.

2) Postaviti materijal koji se lako deformira (npr. lopticu za tenis ili pjenastu
gumu) na uredaj za mjerenje sile pritiska kako ne bi doslo do o3tecenja stalka
za dojku ili uredaja za mjerenije pritiska.

3) Spustiti kompresijsku plocu i pritisnuti uredaj za mjerenje sile pritiska
najvecom silom.

4) Zapisatiizmjerenu i prikazanu silu na konzoli.

5) Usporediti najvecu silu pritiska s dopuStenom vrijednoscu.

6) Usporediti odstupanje mjerene od prikazane vrijednosti s dopustenim
odstupanjem.

7) Zapisati prikazanu i mjerenu vrijednost u Dodatak.

Kriterij prihvatljivosti
Najveca sila kompresije 200 N < F <300 N

Sila kompresije mora ostati nepromijenjena najmanje 1 min., ponovljivost sile pri-
tiska<+20 N [1]
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4.2. Paralelnost kompresijske ploce

Svrhaii cilj

Utvrditi je li u svim uvjetima rada kompresijska ploca paralelna s kazetom.

Oprema
Tvrdi stiropor ili guma specifi¢ne gustoce od 30 mg/cm3, mjerna traka

Procedura
1)  Umetnuti stiropor ili gumu na rubove nosaca kasete.

2) Stiropor ili gumu maksimalno pritisnuti kompresijskom plo¢om. (Slika 3.)
Izmijeriti udaljenost od nosaca kazete do sva Cetiri kuta kompresijske ploce.

Slika 3. Ispitivanje paralelnosti kompresijske ploce

Kriteriji prihvatljivosti

<5 mm u smjeru paralelnom na torakalnu stijenku [2,3]

5. Nosac kazete i kazeta

5.1. Provjera osjetljivosti i varijabilnosti atenuacije
medu kazetama

Svrhai cilj

Cilj je ove provjere utvrditi reproducibilnost doze i optickog zacrnjenja uz iste ek-
spozicijske parametre te promjenu pojedinacnih kazeta.

Oprema
PMMA ploce, denzitometar
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Procedura

Postaviti nacin rada AEC i eksponirati tako da se na filmu dobije referentno za-
crnjenje. Ponoviti postupak za svaku kazetu koristeci se filmovima iz iste kutije.
Zabiljeziti mAs i pripadajucu opticku gustocu za svaki film u referentnom podrucju
od interesa (ROI).

Kriterij prihvatljivosti
Odstupanje mAs <+5% u odnosu na srednju vrijednost mAs

Maksimalno odstupanje OD izmedu svih kazeta <+ 0,1 0D [2]

5.2. Kontrola kontakta film-folija

Svrhaii cilj

Utvrditi je li kontakt izmedu filma i folije dobar i jednolik.

Oprema
Kontakt test uredaj, denzitometar

Procedura

1) Napuniti kazetu koja ¢e se testirati i ostaviti je petnaestak minuta kako bi
eventualno uhvaceni zrak mogao iziéi.

2) Potrebno je ocistiti unutrasnjost kazete za to predvidenim sredstvom.

3) Postaviti uredaj za kontakt-test na vrh kazete i eksponirati bez reSetke na
udaljenosti 100 cm od ZariSta s najvise 50 kV tako da OD u referentnoj tocki
bude oko 2.

4) Promatrati razvijeni film na udaljenosti od 2 do 4 m od negatoskopa.

Kriterij prihvatljivosti

Podrucja loSeg kontakta ¢e biti zamucdena ili ¢e se pojaviti kao tamne tocke na fil-
mu. Kazete su neupotrebljive ako se isti artefakti pojave i nakon ponovnog Cisce-
nja i eksponiranja kazete na isti nacin. [2]

5.3. Propustanje svjetla u kazetu

Svrhaii cilj

Utvrditi propustaju li kazete svjetlost kako bi bile izbacene iz klinicke upotrebe.

Procedura

1) Kazetu s filmom izloziti najmanje deset minuta jakom svjetlu (npr. na1m od
zarulje jakosti najmanje 100 W ili svjetlu negatoskopa).

2) Razviti film.

3) Na negatoskopu provijeriti jesu li rubovi zatamnjeni.

Kriterij prihvatljivosti

Rubovi filma bez zacrnjenja [2]
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6. Uredaji za razvijanje

6.1. Tamna komora

Svrhaii cilj

Smanijiti eventualno prodiranje svjetla u tamnu komoru kako bi smanijili bazno za-
crnjenje filma.

Oprema

Denzitometar, neprozirno pokrivalo za film

Procedura

1) Ostati u tamnoj komori deset minuta s isklju¢enim svjetlima (ukljucujudi i
sigurnosna svjetla). Osigurati da su sva svjetla izvan komore (dijagnostika,
Cekaonica, hodnici) upaljena. Ako komora ima prozor, ispitivanje provoditi
za vrijeme suncanog dana. Ispitati sva podrucja za koja se sumnja da mogu
propustati svjetlo (npr. vrata, prozori, podrucje oko procesora, itd.)

2) Kazetu staviti na nosac kazeta i na nju postaviti PMMA fantom.

3) Eksponirati film koriste¢i ekspoziciju koja ¢e uzrokovati zatamnjenje od oko
1,2 OD na cijeloj povrsini filma.
4) U tamnoj komori bez upaljenih sigurnosnih svjetala izvaditi film iz kazete,

poloziti ga na radni stol i polovinu filma prekriti neprozirnim pokrivalom (u
slu¢aju jednoslojnog filma emulzija mora biti okrenuta prema gore).
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5) Nakon dvije minute razviti film.
6) Izmijeriti OD na dijelu filma koji je bio nepokriven i dijelu filma koji je bio
pokriven.

7) Ponoviti radnje od 1do 5, s time da u 3. koraku budu upaljena sigurnosna
svjetla.

Kriteriji prihvatljivosti
Vanjska svjetlost ne smije prodirati u tamnu komoru.

Dodatno bazno zacrnjenje s ugaSenim sigurnosnim svjetlima ne smije biti viSe od
0,02 OD nakon dvominutnog izlaganja.

Dodatno bazno zacrnjenje s upaljenim sigurnosnim svjetlima ne smije biti vise od
0,05 OD nakon dvominutnog izlaganja. [1,2]

6.2. Uvjeti u tamnoj komori

Svrhaii cilj

Odrzavanije uvjeta u tamnoj komori.

Oprema

Termometar, higrometar
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Procedura

Svaki dan provjeravati temperaturu i vlaznost.

Kriteriji prihvatljivosti

Temperatura mora biti < 26 °C, relativna vlaznost 30 - 60%. [1,2]

6.3. Dnevnik odrzavanja uredaja za razvijanje

Svrhaii cilj

Vodenje evidencije o odrzavanju uredaja za razvijanje filmova.

Oprema

Digitalni termometar, Stoperica

Procedura
1) Provijeritijeli:
a) uredaj za automatsku obradu filmova postavljen i radili u skladu s

uputama priloZzenima prate¢im dokumentima za radiografski materijal,
sam uredaj i kemikalije.

b) optimalna temperatura razvijaca definirana ili zadana prate¢im
dokumentima prilozenim uz radiografski materijal.
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¢) uredajza automatsku obradu filmova odrzavan prema uputama iz
prate¢ih dokumenata uz radiografske materijale, sam uredaj i kemikalije.

2) Zasvaki uredaj za automatsku obradu filmova mora se voditi dnevnik koji
sadrzava:

a) datum kada je obavljeno CiS¢enje i odrzavanje uredaja (i u kojem obujmu)
b) datum kada je promijenjen filter za vodu

¢) datum kada su promijenjene kupke za obradu (razvijac i fiksator)

d) kada je izvr3ena bilo koja druga promjena bitna za rad uredaja

e) temperaturu razvijacai fiksira - mjeriti uvijek na istome mjestu
temperaturu kupki za obradu filmova (najmanje 1 sat nakon paljenja
uredaja)

f) Stopericom mijeriti vrijeme od ulaska filma u uredaj za razvijanje do izlaska

Kriteriji prihvatljivosti
Prema uputama proizvodaca.

Temperatura ne bi smjela varirati vise od +1°C od inicijalne vrijednosti (prihvatljivo
je da bude unutar £5 °C).

Vrijeme razvijanja mora biti unutar 5% od referentne vrijednosti. [1,2]

Korektivne mjere

U slucaju da se uredaj ne da podesiti kako je propisano potrebno je kontaktirati
ovlastenog servisera uredaja.
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6.4. Postupak razvijanja filma - senzitometrija i
denzitometrija

Prije provodenija ispitivanja postojanosti karakteristika uredaja treba osigurati:

- daje uredaj za automatsku obradu filmova postavljeniradi u skladu s
uputama priloZzenima prate¢im dokumentima za radiografski materijal, sam
uredaj i kemikalije

- daje optimalna temperatura razvijaca definirana ili zadana prate¢im
dokumentima priloZzenim uz radiografski materijal

- daje uredaj za automatsku obradu filmova odrzavan prema uputama iz
prate¢ih dokumenata uz radiografske materijale, sam uredaj i kemikalije

6.4.1. Odredivanje pocetnih vrijednosti osnovnog zacrnjenja, indeksa
osjetljivosti i kontrasta te srednjeg gradijenta

Svrhai cilj

Odrediti pocetne vrijednosti osnovnog zacrnjenja, indeksa osjetljivosti i kontrasta
te srednjeg gradijenta koje Ce se koristiti za dnevne testove.

Oprema

Senzitometar, denzitometar, film
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Procedura

1) Postaviti prekidac senzitometra na tip filma (zeleni ili plavi) kako je to
preporuceno u prirucniku za uporabu senzitometra.

2) Utamnoj komori eksponirati najces¢ée koristeni film senzitometrom.
Sigurnosna svjetla moraju biti ugasena tijekom eksponiranja filma i
postavljanja filma u uredaj za razvijanje. Ako je rije¢ o jednoslojnom filmu,
tijekom eksponiranja filma senzitometrom treba okrenuti film tako da sloj
bude osvijetljen razli¢itim nijansama osvjetljenja senzitometra. Film je
moguce osvijetliti viSe puta (najbolje dva puta) na razlicitim dijelovima kako
bi na filmu imali viSe nizova zacrnjenih polja nakon razvijanja.

3) Razviti film.

4) Denzitometrom izmjeriti zacrnjenje (OD) dijela neosvijetljenog filma (najbolje
na tri mjesta na filmu te uzeti srednju vrijednost). Ova je vrijednost osnovno
zacrnjenje (ODmin).

5) Izmijeriti denzitometrom zacrnjenja (OD) 21 zacrnjenog polja i nacrtati
S-krivulju zacrnjenja kako je to prikazano na Slici 4.
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Slika 4. Primjer S-krivulje zacrnjenja dobivenog osvjetljenjem filma senzitometrom

6) Oznaciti zacrnjenje 1,0 + ODmin na S-krivulju. Vidi sliku 5. (OD=1,23).
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Slika 5. Odredivanje pocetne vrijednosti indeksa osjetljivosti
koji ¢e se rabiti za dnevna QC mjerenja

7) lIzabrati polje sa zacrnjenjem najblizim oznacenoj vrijednosti na S-krivulji.
Pogledaj sliku 5. (OD1=1,15).

8) Zacrnjenje ovog polja predstavlja pocetnu vrijednost indeksa osjetljivosti.
Zapisati broj polja jer ¢e se ista mjerenja ponavljati svaki dan. Tijekom dnevnih
kontrola usporeduje se zacrnjenje izabranog polja s poetnom vrijednosti.
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9) Ista vrijednost (OD1), odnosno zacrnjenje izabranog polja, upotrebljavat ¢e se
i za odredivanje pocetne vrijednosti indeksa kontrasta.

10) Oznaciti zacrnjenje 2,0 + ODmin na S-krivulju. Pogledaj sliku 6. (OD=2,23).

11) Izabrati najblize polje i denzitometrom odrediti njegovo zacrnjenje. To Ce biti
vrijednost OD2. Pogledaj sliku 6 (OD2 = 2,15).

12) Odrediti indeks kontrasta kao razliku OD2 - OD1. Ovo ¢e biti pocetna
vrijednost indeksa kontrasta. Zapisati brojeve polja zacrnjenja na kojima su
odredeni OD1i OD2 kako bi se njima mogli koristiti pri usporedbi s dnevnim
QC mijerenjima.

13) Zabiljeziti odredene pocetne vrijednosti zajedno s brojevima polja zacrnjenja.

Preporucuje se eksponirati najmanije tri filma kako bi se za pocetne vrijednosti iskoristile
srednje vrijednosti ovih mjerenja.
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Slika 6. Odredivanje OD1i OD2 vrijednosti koje se rabe za izracun indeksa kontrasta

Srednji gradijent

Ovaj parametar upotrebljava se samo za kontrolu mamografskih filmova.

1) Nacrtati S-krivulju, ali na os x staviti relativnu logaritamsku osvijetljenost (Log
E) umjesto broja polja. Tada broj polja zacrnjenja odgovara sljede¢im Log E:

Polje 1 2 3 4 5 6 7 8 9
LogE 015 | 03 | 045 | 06 | 075 | 09 | 1,05 | 1,2 | 135
Polje 10 1 12 13 14 15 16 17 18
LogE 15 | 165 | 18 | 1,95 | 21 | 225 | 2,4 | 255 | 2,7
Polje 19 | 20 | 21

LogE 2,85 | 30 | 3,15

29.5.2017. 13:15:08



2) Oznaciti zacrnjenja OD0,25 = 0,25+ ODmin i OD2= 2,0 + ODmin na S-krivulji.
3) lzabrati polja koja imaju zacrnjenja najbliza oznac¢enim ODO0,25i 0D2,
odnosno odgovarajuce LogE1i LogE2.
4) lIzracunati Mgrad koristeci se sljede¢om jednadzbom:
OD, - 0D,
LogE, —LogE,

GRAD —
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0,55 0,45 0,75 1,05 1,35 1,65 195 2,25 2,55 2,85 3,15

Slika 7. Odredivanje ODO,25, OD2 i LogE1, LogE2

6.4.2. Dnevna kontrola kvalitete postupka za razvijanje filma

Svrhaii cilj

Provijeriti postojanost sustava za razvijanje filmova i kemikalija usporedbom dobi-
venih vrijednosti s temeljnim vrijednostima.

Oprema

Senzitometar, denzitometar, filmovi

Procedura

Osnovno zacrnjenje
1) lzmijeriti zacrnjenje na bilo kojem dijelu neosvijetljenog filma. Ova vrijednost
je ODmin.
2) Zabiljeziti mjerenu vrijednost.
3) Usporediti mjerenu vrijednost s osnovnom vrijedno3¢u (dopusteno
odstupanje je do 0,03 OD jedinica) i provjeriti da vrijednost ne prelazi gore
zadanu vrijednost (0,3 OD jedinica).
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Indeks osjetljivosti
1) Izmijeriti zacrnjenje polja koje je odabrano pri mjerenju pocetnih vrijednosti za
indeks osjetljivosti (ODT1).
2) Zabiljeziti mjerenu vrijednost u tablicu.
3) Usporediti mjerenu vrijednost indeksa osjetljivosti s po¢etnom vrijednosti.
4) Zabiljeziti razliku u tablicu.

5) Usporediti mjerenu vrijednost s osnovnom vrijedno3¢u (dozvoljeno
odstupanje je do 0,3 OD jedinica, za mamografiju 0,05 OD jedinica).

Indeks kontrasta
1) Izmijeriti zacrnjenje polja koje je odabrano pri mjerenju pocetnih vrijednosti za
indeks osjetljivosti (OD1i OD2).
2) Zabiljeziti mjerene vrijednosti u tablicu.

3) lzraCunatiindeks kontrasta oduzimanjem vrijednosti OD1od OD2: Kontrast
indeks =0D2 - OD1.

4) Zabiljeziti indeks kontrasta.
5) Usporediti s poCetnom vrijedno3¢u indeksa kontrasta.
6) Zabiljeziti razliku u tablicu.

7) Usporediti izmjerenu vrijednost s osnovnom vrijednos¢u (dopusteno
odstupanje je do 0,3 OD jedinica, za mamografiju 0,4 OD jedinica).
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Srednji gradijent
1) lzmijeriti zacrnjenje polja koja su odabrana prilikom odredivanja pocetnih
vrijednosti (ODO0,25 i OD2), odnosno odgovarajuéih Log E1i LogE2.

2) lzraCunati MGrad koristeci se sljede¢im izrazom:
OD, — 0D, 5

LogE, - Logk,

GRAD =

3) Usporediti s po¢etnom vrijednos¢u MGrad.
4) Upisati izmjerene vrijednosti ODO0,25, OD2 te izraCunatu vrijednost Mgrad.

5) Usporediti s tipi¢nim vrijednostima i usporediti s po¢etnom vrijednoScu.

Kriterij prihvatljivosti

Osnovno zacrnjenje: Zacrnjenje (OD) < 0,3 jedinica OD, odstupanje od osnovne
vrijednosti < 0,03 OD jedinica.

Indeks osjetljivosti: Odstupanje od pocetnih vrijednosti + 0,05 OD jedinica
Indeks kontrasta: Odstupanje od pocetnih vrijednosti + 0,4 OD jedinica
Sredniji gradijent: Tipicne vrijednosti su u rasponu od 3,0 do 4,0, dopusteno odstu-

panje od pocetne vrijednosti je 0,3 OD jedinica.

U slucaju neslaganja dnevno mjerenih vrijednosti s pocetnim vrijednostima potrebno
je pronadi i otkloniti uzrok prije ponovne uporabe sustava.

2Tolerancija odstupanja dnevnih od pocetnih vrijednosti mjerenih parametara prika-
zana je u Tablici 1.
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Tablica 1.

Prihvatljivo PozZeljno
Osnovno zacrnjenje <+0,03D0 <+0,02D0
Max. OD <+0,3D0O <+0,2D0
Indeks osjetljivosti <+0,05 <+0,03
Srednji gradijent <+0,30 <+0,15
Indeks kontrasta <+0,40 <+0,2
Temperatura <x2°C <x1°C

7. Uvjeti ocitavanja snimki

7.1. Ambijentalno osvjetljenje prostorije za gledanje
slika

Svrhaii cilj

Utvrditi da je ambijentalno osvjetljenje prostorije u kojoj se ocitavaju mamograf-
ske snimke unutar preporucene vrijednosti.

Oprema

Svjetlomjer (fotometar) ili multimetar s priklju¢enim svjetlosnim detektorom za
mjerenje osvjetljenja

Procedura
1) Ukljuciti monitor ili negatoskop.
2) Prirediti prostoriju za rad s monitorom ili negatoskopom.

3) Postaviti detektor blizu monitora ili negatoskopa tako da aktivna povrsina
detektora bude okrenuta na suprotnu stranu od monitora ili negatoskopa.

4) Izmijeriti osvjetljenje (lux).
5) Zabiljeziti mjerenu vrijednost i upisati je te usporediti s kriterijem
prihvatljivosti.

Kriterij prihvatljivosti

Za negatoskop < 50 lux [1], za monitor < 10 lux [2]

7.2. Svijetlina (luminance) negatoskopa

Svrhaii cilj

Utvrditi da je svjetlina mamografskog negatoskopa unutar krirterija prihvatljivosti.

-
o
X
%
=
<
=
o
T
o
<
>
<
[
L
a4
=)
T
X
%]
L
<
o
O
o
=
<
=
T
=z
O
@]
—
<
=
<
L
=
L
=
—
<
>
X
-]
-
o
o
[
=z
@)
X
<C
N
L
X
=)
o
o
o
L
oz
o

29.5.2017. 13:15:08



Oprema

Svjetlomjer (fotometar), multimetar s priklju¢enim svjetlosnim detektorom

Procedura

1) Ukljuciti negatoskop.

2) Prirediti mjerni ureda;.

3) Ako je negatoskop priblizne veli¢ine 34 cm x 40 cm, mjeriti u pet toCaka
(sredina i kutovi otprilike 8 cm od ruba negatoskopa) kako je prikazano na
slici.

4) Ako je negatoskop vedi, raspodijeliti ga u dva dijela te mjeriti u tockama
prikazanim na slici 8.

O O

Slika 8. Tocke mjerenja svjetline negatoskopa

5) Zabiljeziti mjerene vrijednosti i usporediti ostale mjerene vrijednosti s
kriterijem prihvatljivosti.
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Kriterij prihvatljivosti

Svjetlina 3000 - 6000 cd/m? za mamografski negatoskop [1,2]

7.3. Homogenost svjetline negatoskopa

Svrhai cilj

Utvrditi da je odstupanje svjetline u kutovima negatoskopa unutar kriterija pri-
hvatljivosti.

Oprema

Svjetlomjer (fotometar) ili multimetar s prikljuc¢enim svjetlosnim detektorom

Procedura

1) Upotrijebiti podatke dobivene u proslom postupku i izraCunati odstupanje
svjetline izmjerene u kutovima negatoskopa od svjetline sredisnje tocke
negatoskopa. Koristiti se izrazom:

o= /10100%

/C
Ip - svjetlina mjerena u kutovima negatoskopa (tocke 2; 3; 4i5) u cd/m?
Ic - mjerena svjetlina negatoskopa u sredini (to¢ka 1) u cd/m?2.
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2) Zabiljeziti izraCunata odstupanja u tablicu.

3) Usporediti s kriterijem prihvatljivosti.

Kriterij prihvatljivosti

Jednoliko osvjetljenje negatoskopa u okviru 30% [1,2]

8. Dozimetrija

8.1. Ulazna KERMA

Svrhaii cilj

Utvrditi da je ulazna KERMA u referentnim uvjetima unutar preporucenih vrijed-
nosti.

Oprema
Multimetar/dozimetar, PMMA ploce

Procedura

1) Postaviti PMMA fantom od 45 mm na stalak za dojku. Centrirati fantom
postrani¢no i poravnati rub fantoma prema torakalnoj stijenci s rubom stalka
za dojku.

2) Ako se na uredaju moze mijenjati udaljenost izmedu fokusa rendgenskog
snopa i stalka za dojku, postaviti udaljenost na klini¢ki najcesée koristenu.

3) Spustiti kompresijsku plocu tako da lagano pritisne fantom pazeci da ne dode
do o3tecenja fantoma ili kompresijske ploce (priblizno 45 mm).

4) Napraviti referentnu ekspoziciju na sljede¢i nacin:

a) Postaviti napon na cijevi na 28 kV u nacinu rada AEC i zacrnjenjem koje se
klinicki upotrebljava. lako neki mamografski sustavi imaju AAEC (eng.
advanced automatic exposure control), koristiti se na¢inom rada u kojem
se kV postavlja ru¢no (AEC).

b) Postaviti filtraciju koja se klinicki koristi.

¢) Eksponirati.

5) Zabiljeziti kV, mAs, filtraciju i zacrnjenje AEC. Zabiljeziti i sve ostale
parametre koji mogu utjecati na ekspoziciju.

6) Postaviti multimetar na istu udaljenost na kojoj je bio vrh fantoma (najlakse
tako da se izvuce jedna plo¢a fantoma i na ostatak ploca postavi detektor).
Preporulena orijentacija detektora je okomito na os anoda/katoda
rendgenske cijevi. Pri pozicioniranju detektora dobro je iskoristiti i svjetlosno
polje.
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7) Spustiti kompresijsku ploc¢u do detektora, ali bez pritiska kako se detektor ne
bi oStetio.

8) U ru¢nom (manual) nacinu rada postaviti napon na cijevi, filter i zacrnjenje
AEC koje je zabiljezeno pri referentnoj ekspoziciji (korak 5).

9) Postaviti mAs vrijednost $to je moguce blize mAs vrijednosti korisStenoj pri
referentnoj ekspoziciji.

10) Eksponirati i zapisati ulaznu KERMA, Ki.

11) Normalizirati izmjerenu vrijednost, Ki na mAs referentne ekspozicije koristedi
se sljede¢om jednadzbom:

_K,,-mAs,
mAs

m

K

in

K,, - normalizirana K, K_ - mjerena K,
mAs_ - mAs postavljen pri mjerenju Kim,
mAs_- mAs oCitan pri referentnoj ekspoziciji.

12) Ponoviti korake 10) i 11) jo$ dva puta.

13) IzraCunati srednju vrijednost Ki normalizirane na mAs.

14) Usporediti sa zadanom tolerancijom.

15) ZabiljeZiti sve potrebne parametre te pratiti kako se podaci mijenjaju tijekom
vremena.

Kriterij prihvatljivosti
K, za referentne uvjete (28 kV, 45 mm PMMA) <10 mGy [1,2]
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8.2. Srednja glandularna doza za razli¢ite debljine

Svrhaii cilj

Cilj je ove provjere procijeniti srednju glandularnu dozu za razliCite debljine objek-
ta.

Oprema

PMMA ploce, multimetar/dozimetar

Procedura
1) Postaviti PMMA ploce od 20 mm zajedno s dozimetrom. Eksponirati u
klinickim uvjetima.
2) Zabiljeziti ulaznu dozu i ekspozicijske parametre odabrane automatskom
kontrolom ekspozicije.
3) Ponoviti postupak za PMMA debljine 30, 40, 45, 50, 60 i 70 mm.

4) lzraCunati prosje¢nu glandularnu dozu za svaku debljinu PMMA.
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Kriterij prihvatljivosti [2]

Srednja
PMMA/cm glandularna
doza/mGy
2 0,8
3 1
4 1,6
4,5 2
5 2,4
6 3,6
7 5,1

Kvaliteta slike

9.1. Rezolucija visokog kontrasta i prag vidljivog
kontrasta za mamografske uredaje sa sustavom
film - folija

Svrhaii cilj

Utvrditi rezoluciju i najmanji kontrast vidljiv na mamografskoj snimci.

Oprema

Fantom za odredivanje rezolucije i kontrasta

Procedura

Usporedba s dopustenom vrijednosS¢u, kao i postojanost vidljivog kontrasta tije-
kom vremena temelji se na vizualnoj prosudbi pa se preporucuju najmanje dva
iskusna opazaca.

D

2)
3)

4)

5)

Postaviti fantom na sredinu stalka za dojku tako da se granic¢nici fantoma
naslanjaju na rub stalka za dojku najblizi torakalnom zidu.

Spustiti kompresijsku plocu pritiskom dovoljnim da imobilizira fantom.

Napraviti referentnu ekspoziciju (AEC, 28 kV, Mo/Mo, referentno zacrnjenje
ili prema uputi proizvodaca fantoma ako se razlikuje od ovih postavki).

Radi vece objektivnosti, pozeljno bi bilo napraviti po dvije slike za svakog
opazaca.

Odrediti rezoluciju i kontrast prema uputama proizvodaca fantoma.
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Kriterij prihvatljivosti

Najmaniji kontrast vidljiv na mamografskoj snimci < 1,5% za objekte promjera5 -6
mm [1,2]
Prihvatljiva rezolucija > 15 Ip/mm [2]

9.2. Kontrast

Svrhaii cilj

Cilj je ovog testa utvrditi kontrast.

Oprema

Fantom s ugradenim kontrastnim klinom.

Procedura
1) Napraviti referentnu snimku ‘kontrastnog klina’.
2) Na snimciizmijeriti OD svakog polja klina.

3) Nacrtati graf ovisnosti OD o broju klinova.

Kriterij prihvatljivosti
Prihvatljivo + 10% u odnosu na baznu vrijednost

Ostvarivo + 5% u odnosu na baznu vrijednost [2]
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9.3. Vrijeme ekspozicije

Svrhaii cilj

Cilj ove provjere je utvrditi rutinski koriSteno vrijeme ekspozicije s obzirom na to da
se prilikom dugih ekspozicija mogu pojaviti artefakti uslijed pomicanja.

Oprema

PMMA ploce, multimetar s moguc¢nos¢u mjerenja vremena ekspozicije

Procedura

Izmijeriti rutinski iskoriSteno vrijeme ekspozicije.

Kriterij prihvatljivosti
Mjerena vrijednost prihvatljiva<2 s
Ostvariva<1,5s[2]
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PREPORUKE ZA KONTROLU KVALITETE
DIGITALNIH MAMOGRAFSKIH UREDAJA
U REPUBLICI HRVATSKOJ

10. lzvor X-zraka

10.1. Podudarnost svjetlosnog polja i polja zra€enja

Vidi preporuku za sustav film-folija

10.2. Dozni izlaz cijevi

Vidi preporuku za sustav film-folija
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11. Mjerenje napona na rendgenskoj cijevi

11.1. To€nost napona

Vidi preporuku za sustav film-folija

11.2. Ponovljivost napona

Vidi preporuku za sustav film-folija

11.3. Mjerenje debljine poluapsorpcije (HVL)

Vidi preporuku za sustav film-folija

11.4. Mjerenje doze s poveéanjem kV

Vidi preporuku za sustav film-folija
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12. Automatska kontrola ekspozicije (AEC) za
digitalne mamografske sustave

12.1. Provjera raspona kontrole ekspozicije

Ovaj test je primjenjiv samo na uredajima na kojima je moguce izabrati AEC korake.

Oprema
PMMA ploce

Procedura
1) Na detektor postaviti PMMA debljine 45 mm.
2) Postaviti srednju komoricu.
3) Raditi s kompresijskom plo¢om u snopu.
4) Postaviti referentne uvjete snimanja (28 kV, TFC).
5) Napraviti snimke razli¢itim koracima AEC.
6) Zabiljeziti mAs.

7) lzraCunati razliku medu koracima izrazenu u mAs.

Kriterij prihvatljivosti

5 -15% poveéanje mAs po koraku
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12.2. Back-up timer i sigurnosni prekidac

Vidi preporuku za sustav film-folija

12.3. Kratkoroc¢na ponovljivost

Vidi preporuku za sustav film-folija

12.4. Dugorocna ponovljivost

Svrhai cilj

Osigurati da dugoroc¢na ponovljivost veli¢ine SNR (Signal to Noise Ratio) bude
unutar kriterija prihvatljivosti.

Oprema

PMMA ploce koje prekrivaju cijeli detektor
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Procedura
1) Napraviti snimku PMMA ploca koje prekrivaju cijeli detektor.

2) lzraCunati SNR u referentnom podrucju interesa (ROI).

SNR= MPV — Poffset
5D,

MPV - srednja vrijednost piksela
P_.... - konstanta koja je dodana vrijednosti svakog piksela (pixel value offset)
SD,, - standardna devijacija vrijednosti piksela

3) lIzracunati odstupanje od bazne vrijednosti.

Kriterij prihvatljivosti

+10% od bazne vrijednosti

12.5. Kompenzacija debljine objekta

Svrhai cilj

Provjeriti kompenzira li uredaj debljinu objekta unutar kriterija prihvatljivosti.

Oprema
Mamografski fantom, PMMA ploce

Procedura

1) Kompenzacija debljine odreduje se na temelju snimki dobivenih
eksponiranjem PMMA ploca debljine 20 - 70 mm (u koracima od 10 mm),
koristeci se klinickim nacinom rada AEC. Kompresijska plo¢a mora biti u
kontaktu s PMMA ploc¢ama.

2) Eksponirati PMMA ploce od 20 mm (preporuca se postaviti dodatnih 1
mm stiropora izmedu fantoma i kompresijske ploce kako bi uredaj koristio
ekspozicijske parametre za debljinu dojke od 21 mm) s aluminijskim objektom
debljine 0,2 mm pozicioniranim 6 cm od torakalne stijenke (vidi sliku 9.).

A
\]

<
<

Y

Al plocica

Ky o F1

6cm I PMMA ploce

Rub torakalne stijenke

Slika 9. Postavke mjerenja za odredivanje postojanja rezidualnog signala

3) lzmijeriti srednju vrijednost pixela (MPV) i standardnu devijaciju (SD) unutar
ROI-ja postavljenog unutar (2 na Slici 9.) i van aluminijskog objekta (1 na Slici
9).
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4) lIzracunati CNR:

MPV - MPV,,
SDPMMA

5) Mjerenje ponoviti za PMMA debljine 30, 40, 45, 50, 60 i 70 mm (umetnuti
stiropor kako bi uredaj ocitao stvarne debljine od 21, 32, 45, 53, 60, 75, 90
mm).

6) Usporediti odstupanja CNR za sve debljine fantoma od CNR za PMMA
debljine 50mm i usporediti s danim dopustenim vrijednostima.

CNR=

Napomena: koristiti neprocesuirane snimke.

Kriterij prihvatljivosti

Odnos kontrast/Sum, MPV objekta i fantoma unutar 10% od pocetnih vrijednosti.
Referentna vrijednost je za 50 mm PMMA,

>115% za 20 mm PMMA
>110% za 30 mm PMMA
>105% za 40 mm PMMA
>103% za 45 mm PMMA
>100% za 50 mm PMMA
>95% za 60 mm PMMA
>90% za 70 mm PMMA [1]
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13. Sila pritiska (kompresija)

Vidi preporuku za sustav film-folija

14. Detektor

14.1. Odziv detektora

Svrhaii cilj

Mjerenje odziva odreduje se kako bi se provjerila podudarnost sa specifikacijom
proizvodaca, pixel value offset te postojanje dodatnog izvora Suma, osim kvan-
tnog Suma.
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14.1.1. Funkcija odziva detektora

Procedura

1) Funkcija odziva detektora odreduje se snimanjem standardnih PMMA ploca s
razli¢itim ulaznim dozama (postavke cijevi).

2) Koristiti se ru¢nim nac¢inom rada.

3) Odabrati deset razlicitih vrijednosti mAs.

4) |zmijeriti MPV i SD u referentnom ROI-ju neprocesuirane snimke.
5) Nacrtati graf ovisnosti MPV-a o ulaznoj dozi.

6) Utvrditi linearnost interpolirajuci pravac izmedu dobivenih tocaka te odrediti
presjek s nulom za provjeru pixel value offseta.

7) lzracunati kvadrat koeficijenta korelacije - R2.

8) Usporediti rezultate s prethodnim mjerenjima.

Kriterij prihvatljivosti

R2> 0,99, rezultati s prihvatnog testiranja upotrebljavaju se kao referentni [2]

14.1.2. Odredivanje Suma

Procedura

1) Izmjeriti MPV i SD u referentnom ROI-ju na neprocesuiranoj snimci iz
mjerenja funkcije odziva.

2) lzracunati SNR i nacrtati graf ovisnosti SNR [2] o ulaznoj dozi.
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3) Odrediti linearnost interpolirajuéi pravac izmedu dobivenih tocaka.
4) lzracunati kvadrat koeficijenta korelacije - R?.

5) Usporediti rezultate s prethodnim mjerenjima.

Kriterij prihvatljivosti

Rezultati prihvatnog testiranja upotrebljavaju se kao referentni [2]

14.1.3. Provjera snimke uz torakalnu stijenku

Svrhai cilj

Odrediti Sirinu tkiva, koje nije na snimci, izmedu ruba podloska za dojku i ozrace-
nog podrucja.

Oprema

Fantom s markerima pozicioniranim blizu podlo3ka

Procedura
1) Napraviti snimku fantoma.

2) Procijeniti Sirinu neprikazanog tkiva na snimci prema uputama proizvodaca.
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14.2. Homogenost i stabilnost detektora

14.2.1. Homogenost detektora

Svrhai cilj

Cilj je ovog testa provjeriti je li homogenost detektora unutar kriterija prihvatlji-
vosti.

Oprema

PMMA ploce koje prekrivaju cijeli detektor, programski paket za odredivanje ho-
mogenosti detektora.

Procedura
1) Postaviti standardne PMMA ploce i napraviti snimku.
2) Zapisati parametre ekspozicije.

3) Snimku analizirati koristeci se raCunalnom aplikacijom za odredivanje
homogenosti detektora (dostupna je na www. euref.org)

Kriterij prihvatljivosti
Najvece odstupanje pojedinog MPV-a od MPV-a cijele snimke < +15%
Najvece odstupanje pojedinog SNR od srednje vrijednosti SNR < +15% [2]

14.2.2. Utvrdivanje neispravnih elemenata detektora

-
@]
X2
w
—
<
>
o
T
]
_
m
-}
Al
L
o
-}
<
)
<
)
L
o
o
z
X
%]
L
<
o
O
o
=
<
=
z
=
—
<
=
o
O
Ll
—
L
=
—
<
>
X
-}
-
o
o
—
P
Qo
X
<
N
L
X
-]
ad
o
o
Ll
o
o

Svrhai cilj
Utvrditi ispravnost svih elemenata detektora.

Oprema

Modul za kontrolu neispravnih piksela ugraden u racunalni sustav uredaja (bad
pixel map).

Procedura

1) Usporediti bad pixel map s onom proizvodaca.

2) Velike nakupine neispravnih pixela mogu biti vidljive na slici alata za
odredivanje kontakta filma i folije u kazeti.

Kriterij prihvatljivosti
Preporuka proizvodaca

14.2.3. Nekorigirani neispravni elementi detektora

Svrhaii cilj

Utvrditi broj i poziciju neispravnih elemenata detektora koje proizvodac nije kori-
girao.
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Oprema
PMMA ploce koje prekrivaju cijeli detektor

Procedura
1) Napraviti snimku PMMA ploca.
2) Zapisati parametre ekspozicije.
3) Snimku analizirati koristedi se programskim paketom.

4) Programski paket za odredivanje broja nekorigiranih neispravnih elemenata
detektora dostupan je na www. euref.org.

Kriterij prihvatljivosti
N/A

15. Dozimetrija

Vidi preporuku za sustav film-folija

16. Kvaliteta snimke

16.1. Prag vidljivog kontrasta za digitalne mamografske
uredaje

Svrhai cilj
Odrediti prag vidljivog kontrasta na mamografskoj snimci.

Oprema

Fantom za odredivanje kontrasta

Procedura

Usporedba s kriterijem prihvatljivosti, kao i postojanost vidljivog kontrasta temelji
se na vizualnoj prosudbi pa se preporucuju najmanje dva iskusna opazaca.

1) Postaviti fantom na sredinu stalka za dojku tako da se granicnici fantoma
naslanjaju na rub stalka za dojku najbliZi torakalnom zidu.

2) Spustiti kompresijsku plocu pritiskom dovoljnim da imobilizira fantom.
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3) Napraviti referentnu ekspoziciju (ukoliko je moguce odabrati AEC, 28 kV,
Mo/Mo, referentno zacrnjenje ili prema uputi proizvodaca fantoma ako se
razlikuje od ovih postavki).

4) Zbog vele objektivnosti, pozeljno je napraviti po dvije slike za svakog
opazaca.

5) Odrediti prag vidljivog kontrasta prema uputama proizvodaca fantoma.

Kriterij prihvatljivosti
Najmanji kontrast vidljiv na mamografskoj snimci [1]:
<0,85% za objekte promjera 5 - 6 mm
<2,35% za objekte promjera 0,5 mm

<5,45% za objekte promjera 0,25 mm

16.2. Vrijeme ekspozicije

Vidi preporuku za sustav film-folija

16.3. Geometrijska distorzija i procjena artefakata

Svrhai cilj

Cilj je ovog testa provijeriti postoje li na snimci geometrijska distorzija ili artefakti.

Oprema

Pravilna radiografski vidljiva mreza

Procedura

1) Napraviti snimku alata za odredivanje kontakta filma i folije sa standardnim
postavkama AEC.

2) lzmijeriti duzine stranica kvadrata na razli¢itim podrucjima slike.
3) Odrediti odstupanija.

Kriterij prihvatljivosti

Snimka nema vidljive artefakte i znatne distorzije.

16.4. Postojanje rezidualnog signala - ghost imaging

Svrhaii cilj

Cilj je ovog testa provijeriti postoje li na snimci ostaci prethodne snimke.

Oprema
0,1mm Al, PMMA debljine 45 mm
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Procedura
1) Postaviti PMMA blok na detektor tako da pokriva priblizno pola detektora
(vidi sliku).
2) Spustiti kompresijsku plocu radi u¢vrs¢ivanja tako da dodiruje PMMA blok.

3) Eksponirati ru¢nim parametrima ekspozicije koristeéi se parametrima za
‘prosjecnu dojkuw. To je ghost snimka.

4) Zadrugu snimku postaviti PMMA tako da pokriva cijeli detektor te aluminijski
objekt centralno na povrsini PMMA (vidi sliku 10).

5) Izmedu ove dvije snimke treba proci oko 1 min.

Aluminijska
// ploca
/
Podrucje bez “Ghost”
“ghost-a” odrucje
g 2 3 p J
1

Slika 10. Postavke mjerenja za odredivanje ‘ghost’ snimke

6) Izmjeriti MPV unutar ROI-ja (povrsine 4 cm?) na pozicijama prikazanima na
slici te izraCunati faktor ghost image.

MPV, — MPV,

Ghostimagefactor =
MPV, - MPV,
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Kriterij prihvatljivosti
Faktor ghostimage < 0,3 [2]

17. Uvjeti ocitavanja snimki

17.1. Monitori

17.1.1. Ambijentalno osvjetljenje prostorije za gledanje slika

Vidi preporuku za sustav film-folija

17.1.2. Kvaliteta slike, artefakti monitora

Svrhaii cilj

Utvrditi zadovoljava li dijagnosticki monitor kriterije prihvatljivosti s obzirom na
preporuke za koriSteni uzorak TG18QC.
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Oprema

Uzorcima za mjerenje kvalitete monitora moZe se pristupiti na http://deckard. mc.
duke.edu/~samei/tg18

Potrebni uzorci: TG18QC, TG18-UNL10 i TG18-UNLS8O0.

Procedura

1) Instalirati uzorak TG18-QC (ako uredaj moze ¢itati DICOM CD-ove,
jednostavno ucitati uzorak na monitor, ako to nije mogude, traziti pomo¢
inZenjera sustava ili servisera).

2) Postaviti uvjete gledanja snimke prema klinickom nacinu.

3) lIspitati sliku na monitoru prema kriteriju prihvatljivosti i upisati u tablicu.

1 E FE |
Eld DM
FE 13

|
Ll
E
[

Slika 11. Testni uzorak TG18-QC

Kriterij prihvatljivosti
Ne smije biti vidljivih artefakata na slici.
Nijanse sivila moraju biti razlucive, a stupci vizualno kontinuiranog prijelaza od ta-
mnoga prema svijetlom vidljivi.
Kontrast - najmanje slova “QUALITY CONT” moraju biti vidljiva na uzorku. Kon-
trast od 5% mora biti vidljiv na tamnom (0 - 5%) i na svijetlom (95 - 100%) polju.
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Vertikalni i horizontalni kontrastni uzorci (Nyquist) moraju se mo¢i vidjeti i razluci-
ti u Cetiri kuta svakog kvadrata sive skale (koristiti se povecalom).

Linije moraju biti ravne, a uzorak centriran na monitoru.

Mijera linija od 50 mm mora biti to¢na uz + 5% (izmedu 47,51 52,5 mm). Slike na
uparenim monitorima moraju biti vizualno identi¢ne (ista svjetlina i kontrast) [4].

17.1.3. Jednoli¢nost osvijetljenosti monitora

Svrhai cilj

Utvrditi da je odstupanje svjetline u kutovima dijagnostickog monitora unutar kri-
terija prihvatljivosti.

Oprema

Uzorci TG18-UNL10 i TG18-UNLS8O, svjetlomjer ili multimetar s priklju¢enim svje-
tlosnim detektorom.

Procedura
1) Instalirati uzorak TG18-UNL10 (ako uredaj moze citati DICOM CD-ove,
jednostavno ucitati uzorak na monitor, ako to nije moguce, traziti pomoc¢
inZenjera sustava ili servisera).
2) Postaviti uvjete gledanja identi¢ne klini¢kim.
3) Upotrijebiti svjetlomjer ili multimetar s priklju¢enim svjetlosnim detektorom
te izmijeriti svjetlinu u 5 podrucja kako je to prikazano na slici 12.

TG18-UNL8O Pattern
Varsion 8.0, 12001
Copyright © 2001 by AAPM

Slika 12. Testni uzorci TG-UNL10 i TG-UNL8O

Kriterij prihvatljivosti
Jednoli¢nost osvijetljenosti monitora mora biti unutar 30% od srediSnjeg mjernog
podrucja (TG18-UNL10 i TG18-UNL8O). Pri vizualnom pregledu uzoraka ne smije
biti vidljivih artefakata kao ni izrazito svijetlih ili tamnih podru¢ja. Razlika u svjetli-
ni uparenih monitora (u srediSnjem podrucju) mora biti manja od 15% [4].
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17.1.4. Provjera kalibracijske krivulje

Svrhaii cilj

Provijeriti postojanost kalibracijske krivulje.

Procedura
1) Zaovu provjeru koristiti se testnim uzorkom TG18-QC.
2) Svjetlomjerom izmjeriti svjetlinu svih 16 polja skale sivila.

3) Nacrtati krivulju ovisnosti svjetline o rednom broju polja.

Izmjerene vrijednost

. 10% kriterij oo kriterij

Slika 13. Kalibracijska krivulja

Kriterij prihvatljivosti
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Vrijednosti dobivene krivulje moraju biti unutar £10% od inicijalnih vrijednosti za
primarne, +20% za sekundarne monitore [4].

17.2. Laserski pisac

Svrhai cilj

Utvrditi zadovoljava li dijagnosticki monitor kriterije prihvatljivosti s obzirom na
preporuke za koristeni uzorak TG18QC.

17.2.1. Geometrijska distorzija i artefakti

Oprema
Uzorak AAPM TG18-QC

Procedura

1) Isprintati QC uzorak TG18-QC s radne postaje (Sirina prozora mora biti 100%,
a nivo prozora 50%) na film.

2) Vizualno provjeriti da ne postoje artefakti ili geometrijska distorzija na
isprintanoj snimci.
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Kriterij prihvatljivosti

Granice moraju biti u potpunosti vidljive, linije moraju biti ravne.

17.2.2. Kontrast

Oprema
Uzorak AAPM TG18-QC

Procedura

1) Isprintati QC uzorak TG18-QC s radne postaje (Sirina prozora mora biti 100%,
a nivo prozora 50%) na film.

2) Utvrditi vidljivost dijelova uzorka koji sluze za procjenu kontrasta.

Kriterij prihvatljivosti
Najmanje slova “QUALITY CONT”* moraju biti vidljiva na uzorku. Kontrast od 5%
mora biti vidljiv na tamnom (O - 5%) i na svijetlom (95 - 100%) polju.
Vertikalni i horizontalni kontrastni uzorci (Nyquist) moraju se moci vidjeti i razluci-
ti u Cetiri kuta svakog kvadrata sive skale (koristiti se povec¢alom) [4].

17.2.3. Uniformnost opticke gustoce

Oprema
Testni uzorci TG18-UNL10 i TG18-UNL8O
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Procedura
1) Isprintati QC uzorke s radne postaje (Sirina prozora mora biti 100%, a nivo
prozora 50%) na film.
2) Izmijeriti opti¢ku gusto¢u OD denzitometrom na 5 odredenih polozaja.

3) lzracunati odstupanje

D,..-D

max min)

D,

centar

A=

Kriterij prihvatljivosti [4]
A<0,1
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1. Uvod

Za uspjeSan program ranog otkrivanja raka dojke potrebna je mamografija visoke
kvalitete, snimljena tako da je prihvatljiva za Zene. Pritom su vazni znanje, vjeStina i
zalaganje radioloskog tehnologa. Na kvalitetu slike mogu utjecati i radno okruzenje,
rendgenska oprema, odnos tehnologa i pacijentice, njegova edukacija, iskustvo i mo-
tivacija.

2. Ergonomski dizajn uredaja

Mamografski uredaj trebao bi biti dizajniran tako da je njegova uporaba jednostavna
za tehnologa i da nema prijetece djelovanje na pacijenta. Svi tehnolozi, bez obzira na
visinu, trebali bi uredajem lako upravljati, a tipke i ru€ice trebale bi biti lako dostupne.
Uredaj mora biti opremljen papucicama za upravljanje kompresijskim plocama kako
bi se tehnolog pri pozicioniranju dojke mogao koristiti objema rukama. Stol za dojku
mora biti takav da ga je jednostavno ocistiti, i ne smije imati oStre rubove koji bi mogli
uzrokovati nelagodu pri pozicioniranju.

3. Mamografski pregled

Boja, veli¢ina i poloZaj uredaja vazni su za stvaranje atmosfere smirenosti i povjere-
nja u prostoriji u kojoj se provodi mamografija. Idealno, ova bi prostorija trebala biti
namijenjena samo za snimanje dojki i oplemenjena slikovnim materijalom koji potice
pozitivne stavove zena o mamografskom probiru.

3.1. Uvod u pregled

Tehnolog pozdravlja Zenu, predstavlja se i uspostavlja kontakt o¢ima. Identifikacijska
plocica s imenom doprinosi stvaranju prisnijeg odnosa sa zenom. Vazno je utvrditi
njezino prijadnje iskustvo s mamografijom i probleme s dojkama. Trenutacne zenine
simptome ili druge informacije vezane za dojke valja zabiljeziti na odgovarajuc¢im for-
mularima. Ogrebotine ili rane na kozi mogu otezati snimanje dojki. U tom slucaju pa-
cijentici treba dati priliku da donese informiranu odluku vezano uz moguce posljedice
snimanja mamografije. U uvodnom razgovoru tehnolog treba zeni opisati postupak
snimanja i broj projekcija koje ce biti napravljene, objasniti vaznost kompresije, te dati
informaciju o nalazima pregleda.
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3.2. Pocetak pregleda
» odaberite veli¢inu stola za potporu dojke te kompresijsku papucicu
» ocistite uredaj
* odlucite kojom projekcijom poceti i pozicionirajte uredaj
» odaberite polozaj komore
* umetnite kasetu u drzac
* uvjerite se jesu li ispravne identifikacije pacijentice koja je na pregledu
* pozicionirajte dojku
* uvjerite se da je pacijentici udobno
* uklonite sve $to moZe uzrokovati artefakte, npr. naocale, rame i nabori koze
* primijenite kompresiju polako i oprezno sve dok dojka ne stoji ¢vrsto na
mjestu
* napravite ekspoziciju
» odmah otpustite kompresiju
» uklonite i zamijenite kasetu

* nastavite sa sljede¢om projekcijom snimanja

3.3. Kompresija

Kompresija dojke je iznimno vazna za postizanje dobre kvalitete mamograma zbog
sljedecih razloga:

* smanjenjem rasprsenog zraCenja poboljSava se kontrastnost slike
* smanjenjem debljine razmicu se strukture u dojci ¢ime se tkivo manje preklapa
* smanjuje potrebnu koli¢inu zraenja primarnog snopa

* smanjuje neostrine zbog pomicanja dojke u trenutku snimanja

Vaznost pravilne kompresije dojke treba biti objasnjena pacijentici prije samog po-
stupka. Vecina Zzena smatra kompresiju neugodnom, a neke i bolnom. Tehnolog mora
naglasiti da kompresija traje samo nekoliko sekundi, ali je neophodna kako bi se dobile
dobre snimke te se njome ne oStecuje dojku. Ako Zena ima osjetljive dojke, moze se
preporuciti da se pregled odgodi i dogovori kasnije. Kompresiju dojke treba napraviti
na pravilan nacin, bez nepotrebno jakog pritiska. Pravilna tehnika pozicioniranja dojke
vaznija je od nominalne sile pritiska. Bol se moze pojaviti i pri manjoj sili kompresije
dojke koja nije ispravno postavljena na stol za snimanje, primjerice zbog natezanja
koze kad je stol prenisko namjesten, ili zbog nabiranja koze.

Zena ¢e bolje podnijeti kompresiju ako potpuno razumije zasto je ona potrebna, te ako
osjeca da sve ima pod nadzorom i moze signalizirati trenutak u kojem pritisak postaje
neugodan. Vazno je da je tehnolog pazljiv i komprimira dojku oprezno uz promatra-
nje i ohrabrenje pacijentice. Tehnolog ne smije unaprijed smatrati da se pacijentica
pretvara jer svaka Zena dozivljava mamografiju na drukciji nacin. Postavi li pacijenti-
cu i njezine osjecaje u srediste pregleda, pogodovat ¢e subjektivno zadovoljavaju¢em
iskustvu.
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3.4. Pozicioniranje

Pozicioniranje dojki je umjetnost. Pri sustavnoj evaluaciji mamografskih snimki ne-
ispravno pozicioniranje najces¢i je uoceni nedostatak. Potrebni su iznimna vjestina,
iskustvo i predanost tehnologa da bi se napravilo optimalno pozicioniranje, a tehniku
namjeStanja dojki treba uciti na specijaliziranim tecajevima i radionicama. Tehnolog
za namjestanje dojke za snimanje mora imati dovoljno vremena. Zene treba narucivati
tako da za svako snimanje tehnolog ima na raspolaganju najmanje 10 - 12 minuta.

3.5. Standardne projekcije
» kraniokaudalna projekcija

+ mediolateralna kosa projekcija

Uobicajeni op¢i kriteriji za ocjenu mamografskih snimki su:
» pravilni polozaj uredaja za automatsku ekspoziciju (komorica AEC)
» pravilna kompresija dojke
» odsutnost nabora koze, superpozicije ramena ili brade pacijentice ili artefakta
* ispravna identifikacija snimki
* ispravna ekspozicija i tehnika razvijanja
* simetrija pri namjeStanju dojki na snimkama

* prikaz mamile u profilu

3.5.1. Kraniokaudalna projekcija

Kraniokaudalna projekcija (CC) trebala bi prikazati $to vise tkiva dojke. Pravilno sni-
mljena projekcija CC moze prikazati najveci dio dojke, uz iznimku njezina najlateral-
nijeg i aksilarnog dijela.

Kriteriji za ocjenu projekcije CC su:
* Prikazana je medijalna granica dojke
* Prikazan je lateralni dio dojke 5to je vise moguce
» Prikazana je sjena pektoralnog misica na straznjem rubu snimke, ako je
moguce
» Bradavica bi trebala biti prikazana iz profila (postrance)

e  Snimke su simetri¢ne

Za postizanje dobre CC snimke treba prilagoditi stol za dojku na visinu koja odgova-
ra pacijentici. Tehnolog njezno podize dojku i postavlja je na sredinu stola, a zatim je
komprimira uvlacedi lateralni dio pod kompresijsku plo¢u pazedi da izravna eventu-
alne nabore koze. Ponekad se moze napraviti dodatna projekcija za prikaz lateralnog
dijela dojke.

Uobicajene pogreske:
» stol za dojku prenisko je postavljen (5to je ujedno i neugodnije za Zenu)
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» slaba kompresija rezultira blijedim snimkama i neo3trinama zbog pomicanja
dojke

» nabori koze u lateralnom dijelu dojke

» tkivo dojke nije dovoljno povuceno naprijed, pa nema prikaza prepektoralnog
podrucja

* bradavica nije prikazana u profilu (postrance)
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Slika 1. Kraniokaudalna mamografska projekcija

3.5.2. Mediolateralna kosa projekcija

Mediolateralna kosa projekcija (MLO) trebala bi prikazati najveci dio tkiva dojke, s
iznimkom manjeg dijela gornjeg medijalnog kvadranta. Posebno je vazna jer jedino
ova projekcija prikazuje sasvim lateralni i aksilarni dio Zljezdanog tkiva, u kojem se po-
javljuje Cetvrtina svih tumora dojke. Kut snimanja standardno iznosi 45° kad je rijec¢ o
pacijenticama prosjecne tjelesne grade. U mr3avijih Zena astenicke konstitucije u kojih
rub pektoralnog misi¢a ima okomitiji smjer, te u onih s vise¢im i opustenim dojka-
ma primjena kuta snimanja od 60° omogucuje bolju kompresiju i prikaz pektoralnog
miSica, te posljedicno manje izlaganje dojke zracenju. Kad je rijec o pretilim zenama
pikni¢ke grade, moze se primijeniti kut snimanja manji od 45°. Ako se kut snimanja
razlikuje od 45°, to mora biti oznaceno na snimci (npr. MLO60) kako bi tehnolog pri
budu¢im snimanjima mogao napraviti usporedive snimke, a radiolog pravilno procije-
niti smjestaj patoloSke promjene u dojci.

Kriteriji za ocjenu snimke mediolateralne kose (MLO) projekcije:
» svatkiva dojke jasno su prikazana

* pektoralni miSi¢ prikazan je do visine bradavice i opusten

» struktura Zljezdanog tkiva vidljiva je kroz pektoralni misi¢
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* snimke su simetricne
* bradavica prikazana u profilu (postrance)

* inframamarni kut jasno prikazan
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Slika 2. Mediolateralna kosa mamografska projekcija

Uobicajene pogreske:
» stol za dojku postavljen je previsoko ili prenisko
» stol za dojku nije pod pravilnim kutom kako bi pektoralni misi¢ bio usporedan
s detektorom slike
* inframamarni kut nije dobro prikazan

* nedovoljno podizanje ili slaba kompresija Sto rezultira objeSenom dojkom

4. Drustvene vjestine

Radioloski tehnolog najcesce je jedini zdravstveni djelatnik kojeg e pacijentica upo-
znati u provodenju mamografskog probira, pa je komunikacija izmedu njega i pacijen-
tice jedan od odlucujudih ¢imbenika uspjesnosti provedbe probira. Pozitivno iskustvo
pacijentice poboljsava vjerojatnost njezina ponovnog odaziva u sljede¢im pozivnim
ciklusima.

Tehnolog treba prema Zeni biti prijateljski raspolozen i pokazivati brigu za nju. Ona
mora osjecati da je u postupku snimanja vazan sudionik, 5to ¢e u njoj izazvati osjecaj
povjerenja. Stvori li se ugodna, smirena atmosfera u kojoj Zena dobije dovoljno infor-
macija, ona ¢e se opustiti i dobro suradivati tijekom snimanja. Vazno je dobro objasni-
ti nuznost kompresije dojke. Tehnolog bi se trebao prema pacijentici ponasati onako
kako bi volio da se prema njemu ponasaju ako se nade u ulozi pacijenta.
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5. Informirani pristanak

Zena bi trebala osjecati sigurnost da u svakom trenutku moze po volji zaustaviti po-
stupak snimanja mamografije. Tehnolog treba poStovati to pravo pacijentice, prepo-
znati trenutak kada ona dalje nije spremna za snimanje, te joj dobrohotno omoguditi
da nastavi ili ponovi snimanje kasnije ako tako odluci.

6. Timskirad

Timski rad je nuzan za provedbu mamografskog probira. Dobra komunikacija izme-
du tehnologa i radiologa, bazirana na uzajamnim povratnim informacijama, klju¢na
je u osiguranju, procjeni i pracenju kakvoce. Uloga tehnologa, osim snimanja kvali-
tetnog mamograma, ukljucuje i nacin rada prihvatljiv za zenu, koji osigurava pozitiv-
no iskustvo i pacijenticu ohrabruje za buduce posjete, sposobnost procjene kvalitete
mamograma te pradenja ispravnosti i kvalitete opreme. Tehnolog treba sudjelovati
na sastancima multidisciplinarnog tima uz stalnu dostupnost i uvazavanje povratnih
informacija o kvaliteti njegova rada.

7. Standardi kvalitete u radiografiji

Ciljevi osiguranja kvalitete mamografskog snimanja su:
» zadovoljavajuci pregled (ukljucujuci tehnicke aspekte kvalitete i subjektivno
zadovoljstvo pacijentice) u najmanje 97% zena koje su pristupile mamografiji
* ponavljanje pregleda zbog tehnickih razloga u najvise 3% zena
* sve zene trebaju od tehnologa dobiti informacije o metodi i vremenu
dobivanja nalaza

* tehnolozi moraju unutar mamografske jedinice imati uvjete za provedbu
mjera dnevnih i tjednih postupaka osiguranja kvalitete

7.1.  Vanjsko neovisno ocjenjivanje rada mamografskih
jedinica u probiru
Vanjsko ocjenjivanje stanja prostora i opreme, pristupa u mamografsku jedinicu, is-

pravnosti uredaja, tehnicke kvalitete snimki i naCina rada osoblja mora redovito pro-
voditi neovisni vanjski ocjenjivac u organizaciji Ministarstva zdravstva.
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Vanjsko ocjenjivanje zadovoljstva Zena treba redovito provoditi neovisni vanjski ocje-
njivac u organizaciji Ministarstva zdravstva, pri ¢emu se obvezno uzimaju u obzir pri-
tuzbe i pohvale Zena zabiljezene u posebnoj knjizi koja se mora nalaziti u prostoru gdje
se obavlja pregled.

Vanjsko ocjenjivanje provode renomirani stru¢njaci s dugogodisnjim iskustvom u or-
ganizaciji i provodenju mamografskog probira. Vanjsko ocjenjivanje moze biti u obliku
obveznih najavljenih prihvatnih posjeta (pri uklju¢ivanju nove mamografske jedinice
u probir ili nakon znatnih tehnickih ili organizacijskih promjena), nenajavljenih perio-
di¢nih ili izvanrednih posjeta (u slu¢aju problema u radu jedinice ili prituzbi korisnica
usluga).

8. Edukacija

Svi tehnolozi ukljuceni u program mamografskog probira moraju pro¢i edukaciju u pri-
znatom edukacijskom centru koja se sastoji od akademskog i klinickog dijela.

Akademski dio obuhvacda teorijski tecaj u trajanju od 3 dana radi razumijevanja svih
aspekata mamografskog probira raka dojke te skrbi za bolesti dojke koji moze uklju-
Civati predavanja, vjezbe, demonstracije te ocitavanja i procjenu kakvoce snimki. Po-
Zeljne teme su: anatomija i fiziologija, patologija, radiografsko-patoloSke korelacije,
radioloSka tehnologija u dijagnostici dojke, fizikalno-tehnicka kontrola kvalitete, ko-
munikacija i socijalne vjeStine, organizacija i epidemioloski aspekti programa probira,
lijeCenje raka dojke te promocija zdravlja.

Klinicki dio edukacije ovisi o aktualnom iskustvu i postoje¢im vjeStinama tehnologa,
treba trajati 1- 2 tjedna u jednom od priznatih struc¢nih centara koji sudjeluju u provo-
denju i organizaciji mamografskog probira, a koji imaju uvjete za cjelovito osiguranje
kvalitete te dijagnostiku i lijeCenje raka dojke. Na kraju klinickog dijela edukacije teh-
nolog ¢e biti osposobljen raditi kvalitetne snimke, procijeniti jesu li one prihvatljive
kvalitete, procijeniti prethodni mamogram kako bi postigao optimalnu kvalitetu onog
koji snima, obaviti postupke dnevne i tjedne kontrole kvalitete te napraviti relevantne
administrativne poslove. Osim toga tehnolog ¢e biti upoznat i s drugim mamograf-
skim projekcijama, radioloSkim metodama kojima se koristi u postavljanju dijagnoze,
te biopsijskim tehnikama.

9. Certifikacija i trajno usavrsavanje

Preporucuje se testirati teorijska i prakticna znanja, drustvene vjestine, motivaciju i
interes tehnologa za edukaciju. Polaznik edukacije koji zadovolji na provjeri dobiva
certifikat.
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Svake 2 - 3 godine svaki tehnolog koji sudjeluje u programu probira treba pohadati
barem jednodnevni te€aj osvjezavanja znanja u priznatom centru za edukaciju. Teme
takvog kratkog tecaja trebaju ukljuciti tehniku pozicioniranja, fizikalno-tehnicku kon-
trolu kvalitete i najnovija dostignuéa vezana za opremu. Tehnolog koji se prvi put uk-
ljuCuje u program probira moze poceti rad tek nakon pohadanja spomenutog tecaja.

Tehnolozi trebaju biti trajno uklju€eni u samoocjenjivanje, diskusije u skupinama s
kolegama strucnjacima te diskusije s radiolozima o radiografskoj kvaliteti snimki na
njihovu odjelu.

Tehnolozi moraju biti upoznati s problemima koji se pojavljuju u organizaciji programa
probira i temama za koje pacijentice trebaju informacije (npr. mamografija i implanta-
ti, hormonska nadomjesna terapija i osjetljivost dojki i sl.).

10. Broj djelatnika i radna praksa

Broj radiografskog osoblja treba odgovarati radnom opterecenju. Preopterecenje teh-
nologa moze smanijiti kvalitetu rada. Tehnolog ne treba raditi mamografski probir u
danu nakon dezurstva ili no¢ne smjene.

Broj osoblja za program probira raka dojke treba prilagoditi prijavljenom kalendaru
narudzbi i realnom odazivu Zena. Kalendar poziva treba uskladiti s o¢ekivanom sto-
pom odaziva za tu dobnu skupinu.

Tri tehnologa koja rade zajedno mogu u jednome satu snimiti 10 - 12 Zena. Svaki od
njih moze napraviti oko 22 mamograma za 6 sati rada. Posao se moze organizirati
tako da rade dva ili tri tehnologa uz sudjelovanje administrativnog djelatnika koji pri-
ma pacijente ili bez njega. Postupak treba prilagoditi zenama s posebnim potrebama
jer, kad je rijeC o njima, pregled zahtijeva viSe vremena.

Tehnolog u programu probira treba raditi barem dva dana tjedno i snimiti barem 20
mamograma tjedno kako bi se odrzavale i razvijale vjeStine te da djelatnik postane
aktivan i koristan ¢lan multidisciplinarnog tima.

11. Digitalna mamografija

Zadaci tehnologa su:
* Komunikacija s pacijenticom koja se odazvala na probir
* Provedba postupaka kontrole kvalitete, npr. oslikavanje fantoma
* Snimanje i obrada mamograma

* Ocjena mamograma
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Uclestalost i vrsta testova vezanih uz kontrolu kvalitete sazeto su prikazani u poglavlju
2a, tablica 4.1: Ucestalost kontrole kvalitete, izmjerene i grani¢ne vrijednosti. Stan-
dardna mjerenja mogu provesti tehnolozi koji rade na mamografskom uredaju, a ona
sveobuhvatnija provode medicinski fizi¢ari posebno educirani za kontrolu kvalitete u
mamografiji.

Kada se rabi sustav CR-a (kompjuterska radiografija) s uporabom fotosenzibilnih fo-
sfornih ploca, tehnolog s njima barata kao s “kasetama”. Kad je rije¢ o sustavu DR-a
(direktna digitalna radiografija), fiksni detektor slike je unutar mamografa, pa nema
izmjene kaseta. Sustav CR-a zahtijeva, kao i pri analognoj mamografiji, pozicioniranje
komorice AEC (automatske kontrole ekspozicije) $to obavlja tehnolog, dok bi, kad je
rije¢ o sustavu DR-a, AEC trebao biti uklju€en. Ako digitalni radiolo3ki uredaj nema
AEC, obvezno ga treba ugraditi.

Velicina receptora slike varira (npr. 19x29 cm ili 25x36 cm). Snimke su spremne za
prikaz nakon obrade na jedinici za akviziciju slike. Za zahtjeve sustava vidi poglavlje
2b, odlomak 1.2. Specifikacije monitora jedinice za akviziciju slike ovise o zadacima
tehnologa. Za dijagnosticke svrhe radna mjesta trebala bi biti opremljena s dva velika
(45 -50 cm dijagonale (19 - 21”)) visokokvalitetna monitora, rezolucije 5 megapiksela.
Kontrola kvalitete pozicioniranja moze se napraviti i na monitoru slabijih specifikacija.

Za dobre uvjete ocitavanja osvijetljenost prostora treba biti manja od 10 luxa, s obzi-
rom na to da je intenzitet svjetla na monitoru (300 - 800 cd/m?) znatno nizi od onoga
na negatoskopu (2000 - 4000 cd/m?). Zbog refleksijskih karakteristika monitora ko-
licina osvijetljenosti okolnog prostora moze znatno smanijiti vidljivi dinamicki raspon i
vidljivost lezija niskog kontrasta.

Usporedivost sadadnje snimke s onima prijaSnjima nuzna je u dijagnostici dojke, kada
jerijecioanalognojio digitalnoj mamografiji. Nastanak i poveéanje gusto¢e mikrokal-
cifikata predstavljaju znatan znak zlo¢udnosti, pa je vazno da radiolozi imaju mogu¢-
nost usporedbe snimki, u najmanju ruku onih iz sadasnjeg i prethodnog ciklusa probi-
ra. Tehnika pozicioniranja stoga mora biti standardizirana, a time i 5to viSe usporediva
u starijih i novijih mamografija.

12. Sazetak

Tehnolog mora dobro vladati tehnickom vjeStinom pozicioniranja pacijentice i njezinih
dojki. Tehnolozi bi morali razumijeti anksioznost i strah pacijentica koje dolaze na pro-
birni pregled i potrebne su vjestine kojima ¢e modi zadovoljiti o¢ekivanja pacijentica
kako bi se dobile optimalne mamografske snimke i zadovoljavajuce iskustvo probir-
nog pregleda. Tehnolozima je potrebno znanje kako bi kriticki mogli ocijeniti mamo-
grame radi postizanja optimalne kvalitete snimki.

Tehnolozi trebaju jasno razumijeti zahtjeve osiguranja i kontrole tehnicke kvalitete na
dnevnoj bazi, ukljucivo tehnike potrebne za njezino provodenje, te znati biljeziti, pra-
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titi i evaluirati kvalitetu te poduzeti potrebne korektivne postupke u slucaju pojave
pogresaka u radu. Tehnolozi trebaju razumijeti vrijednost multidisciplinarnog pristupa
dijagnostici raka dojke.

Tehnolozi koji provode probirnu mamografiju trebali bi periodicki pohadati edukaciju
u priznatoj ustanovi i sudjelovati u trajnom stru¢nom usavrsavaniju.

13. Zakljucak

Radiolo3ki tehnolozi imaju vaznu ulogu u ostvarenju visoke kvalitete programa ranog
otkrivanja raka dojke mamografskim probirom, kojemu je cilj znatno smanjenje smrt-
nosti od raka dojke.
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1. Uvod

Da bi se postignulo smanjenje smrtnosti od raka dojke provodenjem programa pro-
bira, potrebno je ostvariti visok odaziv zZena, koje se pozivaju na probir, i organizirati
cjelokupni program na najvisoj mogucoj razini kvalitete, prema odgovarajuc¢im pro-
tokolima i standardima. Uloga je radiologa u tome klju¢na. Radiolog mora biti ade-
kvatno educiran, samo vrlo kvalitetne mamografske snimke mogu se interpretirati na
odgovarajuci nacin, a sve uo€ene suspektne promjene moraju se dopunski obraditi na
prikladan nacin. Dopunska obrada treba se obavljati prema visokim standardima, na
odgovaruju¢im ultrazvu¢nim uredajima, core biopsije trebaju se raditi na propisan na-
¢in te biidealno bilo kad bi se sekundarna obrada mogla obaviti u istoj ustanovi u kojoj
je ucinjena i screening mamografija. U protivnom Zenu treba uputiti u odgovarajudi
centar s multidisciplinarnim timom koji moze omoguciti cjelokupnu obradu, a kasnije,
prema potrebi, i lijeCenje. Radiolozi koji sudjeluju u programu moraju biti temeljito
upoznati s cjelokupnim programom, a glavni radiolog u mamografskoj jedinici mora
osigurati adekvatnu razinu rada te unutarnju i vanjsku kontrolu kvalitete kako bi se
nezeljeni ucinci programa probira sveli na minimum. Kvaliteta se treba kontinuirano
pratiti i unaprijedivati. Mamografski bi se probir danas trebao raditi s pomocu suvre-
mene opreme, digitalnih mamografskih uredaja, koji se redovito i na odgovarajudi
nacin servisiraju, a u programu treba sudjelovati dovoljan broj adekvatno educiranih
radiologa i ostalih djelatnika. MoZe se ocekivati da ¢e u skoroj buduénosti digitalna
tomosinteza predstavljati metodu izbora za mamografski probir raka dojke.

2. Kvaliteta analognih i digitalnih
mamografskih snimki

Kako bi se osigurala najvisa moguca kvaliteta snimki, nuzno je provoditi sve postupke
fizicke i tehnicke kontrole kvalitete procesa, 5to je primarna odgovornost lijecnika ra-
diologa. Radiolo3ki tehnolozi moraju znati odgovarajuée tehnike pozicioniranja dojke
prilikom snimanja, a radiolog prije izrade nalaza mora procijenti je li snimka kvalitetna,
je li prikazana cijela dojka, vidi li se pektoralni misi¢ do razine bradavice na snimka-
ma MLO-a, vidi li se inframamarni kut, je li postignuta adekvatna kompresija prilikom
snimanja, itd. Svi ti elementi, kao i elementi koji opisuju kako se ocitava film RTG-a ili
koji se mamografski monitori upotrebljavaju za ocitavanje digitalnih snimki navedeni
su u poglavlju o radiografiji. U slu¢aju da mamografske snimke nisu napravljene na
odgovarajuci nacin radiolog treba odmah upozoriti radioloskog tehnologa na propust
te procijeniti je li nuzno da se snimanje ponovi. Svaka mamografska jedinica treba
sustavno biljeziti stopu ponavljanja tehnicki neadekvatnih mamografija i radioloSke
tehnologe kojima je stopa ponavljanja veca od prihvatljive dodatno educirati. One ma-
mografske jedinice u kojima se ne postize odgovarajuca kvaliteta snimki trebaju biti
iskljuCene iz programa mamografskog screeninga, ako se ne izvrSe poboljSanja tra-
Zena u procesu kontrole kvalitete. Mamografske jedinice trebaju biti obavijeStene da
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neispunjavanje odredbi vezanih uz proces kontrole kvalitete moZe rezultirati iskljuce-
njem iz programa. Redovito servisiranje opreme i ukljucivanje medicinskog fizicara u
program kontrole kvalitete vrlo je vazno, a snimke visoke kvalitete predstavljaju kljuc-
ni Cimbenik koji osigurava uspjeh cjelokupnog programa ranog otkrivanja raka dojke.

Digitalna mamografska tehnologija (DM) pruza niz prednosti u odnosu na analogne
snimke. DM omogucuje naknadnu obradu elektronicke snimke na monitorima visoke
rezolucije, zato Sto su, za razliku od analogne mamografije, akvizicija, prikaz i pohrana
slike odvojeni. Monitori kojima se koriste za oCitavanje (radne postaje) trebaju biti u
zatamnjenoj i tihoj prostoriji, a radiolog tijekom ocitavanja ne smije biti uznemiravan.
Radna postaja mora biti opremljena s dva monitora visoke rezolucije (2,5 x 2 K), a
prikladni su monitori ravnih panela. Pohranjene snimke iz prethodnih ciklusa mamo-
grafskog probira mogu se lako usporedivati s novim snimkama, istodobno na dva mo-
nitora, to je veoma vazno za kvalitetu cjelokupnog procesa.

3. Rano postavljanje dijagnoze i smanjenje
nezeljenih posljedica mamografskog probira

Radiolozi trebaju imati na raspolaganju pokazatelje provedbe programa probira te
pristup citoloSkim i histopatoloSkim nalazima. Radiolozi trebaju vrlo usko suradivati
sa svim drugim stru¢njacima koji ¢ine multidisciplinarni tim. Dobivanje odgovarajucih
povratnih informacija (feedback) o rezultatima u cjelokupnom procesu (nalazima se-
kundarne obrade) nuzno je za poboljsanje kvalitete programa probira. Multidiscipli-
narni tim trebao bi se sastajati redovito i prodiskutirati o svim slucajevima prije i nakon
kirurskog zahvata i/ili ostalih vidova lijeCenja. Nuzno bi bilo da radiolozi revidiraju sve
intervalne karcinome, jer je to vazan dio edukacije.

Vazan je pokazatelj odnos stope detekcije karcinoma pri inicijalnom mamografskom
i sljede¢im mamografskim pregledima te ocekivane incidencije karcinoma. Posebno
je vazan pokazatelj udio invazivnih karcinoma < 10 mm u promjeru u ukupnom bro-
ju karcinoma otkrivenih tijekom probira, jer je poznato da su rezultati lijeCenja bolji
ako je otkriveni invazivni karcinom maniji. Ovaj parametar govori o znanju radiologa i
kvaliteti mamografskih snimki, a visoki udio tako malih invazivnih karcinoma upucuje
na kvalitetan program probira. Da bi se taj pokazatelj mogao izracunati, patolo3ki bi
obrazac morao sadrzavati odgovarajuc¢e parametre (npr. klasifikaciju pTNM). Drugi
¢imbenik vazan za procjenu provedbe programa probira udio je duktalnih karcinoma
in situ (DCIS) otkrivenih probirom, Cije otkrivanje govori takoder o znanju radiologa i
kvaliteti snimki. lako dio DCIS-a, osobito DCIS niskoga gradusa, u starih Zena, vjero-
jatno nece progredirati u invazivni karcinom, smatra se da uklanjanje DCIS-a visokog
gradusa doprinosi dugoro¢nom smanjenju smrtnosti. Prema europskim smjernicama
pozeljna je stopa od 15% DCIS-a medu detektiranim karcinomima, ali u obzir treba
uzeti razlicite incidencije karcinoma u europskim zemljama, kao i varijacije u patolos-
koj klasifikaciji.
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Svaki ponovni poziv na mamografiju ili poziv na sekundarnu obradu zbog mamograf-
ske abnormalnosti uocene u programu probira, za koju se nakon obrade ustanovi da je
normalna ili benigna promjena, smatra se negativnim ucinkom probira, koji izvrgava
Zene nepotrebnim pretragama i uzrokuje anksioznost, a katkad rezultira i nepotreb-
nim core biopsijama ili kirurSkim biopsijama te vodi do nepotrebnih financijskih tros-
kova. Nazalost, mamografija ima ogranicenu specificnost, osobito za male, nepalpa-
bilne karcinome, Cija detekcija predstavlja glavni cilj probira, a pozitivna prediktivna
vrijednost (PPV) varira ovisno o radioloSkoj prezentaciji. Ako nije rije¢ o spikuliranim
tvorbama i linearno-granaju¢im mikrokalcifikacijama, PPV je u pravilu nizi od 50%,
dok je PPV mnogo nizi za asimetrije i punktiformne mikrokalcifikacije. To€nost ma-
mografije osobito je niska kad je rije o vrlo gustim dojkama. Zbog ogranicenja ma-
mografije, kako ne bi previdjeli karcinom, radiolozi traze sekundarnu obradu i kod ra-
dioloSkih abnormalnosti umjerene sumnije, pa je odredeni broj poziva na sekundarnu
obradu kod normalnih ili benignih nalaza nemoguce izbjedi. U svakoj mamografskoj
jedinici nuzno je revidirati radioloSki nalaz svake pacijentice koja je ponovno pozvana
i odrediti pozitivnu prediktivnu vrijednost zlo¢udnosti za svaku kategoriju mamograf-
ske abnormalnosti.

Tablical. = Radiolo3ka provedba: standardi za rano postavljanje dijagnoze u Zena u kojih je

proveden probir u dobi = 50 godina

Pokazatelj provedbe Minimalni standard Pozeljni standard
Stopa detekcije u pacijentica pri inicijalnom

o - 9 3 >3
pregledu / oCekivana stopa incidencije
Stopa detekcije kod pacijentica pri sljede¢im

. L . N 1,5 >1,5

pregledima / ocekivana stopa incidencije
QQ|9 mvazwnlh.karcmoma otkrivenih tijekom 20% S 95%
inicijalnog probira <10 mm
UFIIO |r,1.va2|vn|h karcinoma otkrivenih tijekom 5% - 30%
sljedecih pregleda <10 mm
Udlo~ DCI.S—a}.u ukupnom broju svih karcinoma 10% S 15%
otkrivenih tijekom probira

Predlaze se da se radiolo3ki nalazi Zena koje se ponovno pozivaju na ocjenu katego-
riziraju kako slijedi:
BIRADS 0 - nejasan nalaz, potrebna dopunska obrada (ukljucuje tehnicki
loSe snimke)
BIRADS 1- normalan nalaz
BIRADS 2 - lezija sigurno benignih karakteristika

BIRADS 3 - prisutna abnormalnost neodredene vaznosti, koja je vjerojatno
benigna

BIRADS 4 - svojstva suspektna na malignost

BIRADS 5 - maligna svojstva
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Ova se klasifikacija razlikuje od one koja se upotrebljava u mnogim europskim progra-
mima ranog otkrivanja raka jer se rabi americki sustav BIRADS, koji je usao u Siroku
uporabu u Republici Hrvatskoj i koji se rutinski upotrebljava i za dijagnosticku mamo-
grafiju. Sustav BIRADS malo je kompliciraniji jer ukljucuje i kategoriju O, no precizniji
je Sto se tiCe postotka vjerojatnosti.

Na stopu ponovnog pozivanja utjecat ¢e kontinuirana edukacija i iskustvo radiologa,
kao i kvaliteta mamografskih snimaka.

Ako se ispune standardi navedeni u tablici 1, stope ponovnog poziva trebale bi se odr-
zati na najmanjoj mogucoj razini, kako je prikazano u tablici 2, trebale bi biti nize od
5% kod prvog kruga probira, a kod sljedecih probira dostupnost prethodnih snimki
(analognih ili digitalnih) za komparaciju eliminirat ¢e brojne upitne nalaze kao nega-
tivne ili benigne. Stope ponovnog poziva pri sljede¢im probirima, stoga bi kontinuira-
no trebale biti nize od 3%. Ne treba ocekivati smanjenje nize od 3% jer vrlo niske stope
povezane su sa smanjenom stopom otkrivanja karcinoma te povecanjem intervalnih
karcinoma. Ponavljanje snimki zbog tehnickih razloga trebalo bi biti manje od jedan na
sto pregledanih pacijentica, odnosno treba biti svedeno na minimum.

Rani ponovni poziv definira se kao preporuka pacijenticama da naprave ponovni pro-
birni mamografski pregled u kratkom vremenskom razmaku, kra¢em od rutinskog
razmaka izmedu dva kruga programa ranog otkrivanja raka dojke. Poznato je da to
stvara anksioznost i povecava pobol promovirajuci benigne biopsije te smatramo da
umjesto ponovnog pozivanja na mamografski pregled treba napraviti ultrazvuk, dok
zene s visokim rizikom za karcinom dojke treba uputiti u genetsko savjetovaliste i kon-
trolirati prema posebnim protokolima (za zene s rizikom ve¢im od 25% to ukljucuje
godiSnje preglede MRI-ja). Rani ponovni poziv ne treba iskoristiti kako bi se sakrili
nedovoljniili neprikladni postupci ocjenjivanjaili kao sredstvo izbjegavanja stru¢ne ra-
dioloSke odluke. Karcinomi detektirani kod pacijentica koje su ranije ponovno pozvane
nisu uistinu intervalni karcinomi, nego su karcinomi otkriveni probirom i valja ih po-
sebno brojiti te razlikovati od drugih karcinoma otkrivenih probirom jer predstavljaju
odgodenu dijagnozu za pacijentice te neuspjeh procesa probira i ocjene.

Stopa benignih otvorenih kirurskih ekscizija, provedenih kao rezultat probira, s be-
nignim finalnim histopatoloskim nalazom treba biti 5to niza. To se moze postignu-
ti odgovaraju¢im koristenjem citoloSke punkcije (FNAC), Sirokoiglene core biopsije
(CB) ili vakuumski asistirane biopsije (VACB) pod nadzorom slikovnih metoda. Odnos
benignih i malignih promjena jednostavan je pokazatelj koji pokazuje prediktivnost
upucivanja na kirurSku biopsiju. Taj odnos moze se znatno smanijiti preciznom upora-
bom navedenih tehnika uzorkovanja. Udio pacijentica s rezultatom FNAC i/ili CB koji
upucuje na malignost (vidi poglavlje o patologiji) valjan je pokazatelj kvalitete ocjene,
vezan uz visoku prediktivnu vrijednost za malignost kod upucivanja na kirurSku biop-
siju. Odgoda rezultata, ocjene ili kirurskog zahvata uzrokuju stres i anksioznost i treba
je izbjegavati. Ciljevi bi trebali biti postavljeni za sve stadije, kako je specificirano u
tablici 2.
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3 Tablica2.  Standardi za smanjenje nezeljenih posljedica u pacijentica kod kojih je proveden

o

g, robir

£ p

<

é Pokazatelj Minimalni standard PozZeljni standard

s

o . S

S Stopa ponovnog poziva pri inicijalnom <7% <5%

- pregledu
Stopa ponovnog poziva pri sljede¢em <5% <3%
pregledu : ’
Stopa ponavljanja zbog tehnickih problema <3% <1%
Odnos benignih i malignih biopsija u
pacijentica pri inicijalnom i sliede¢im <1:2 <14
pregledima
UdIF) .FI.\IAC—a/C.B—z.:\ izvijeStenih kao -~ 70% > 90%
definitivno malignih
Udio nedijagnostickih FNAC-a pod slikovnim <25% <15%
nadzorom ° )
Udio nedijagnostickih FNAC-a koji su se <10%
pokazali malignima °
Udio VABB-a i kirurskih zahvata s nalazom B1 <20% <10%
HP
Udio lokaliziranih nepalpabilnih lezija
uspjesno kirurdki uklonjenih pri prvom >90% >95%
zahvatu
Udio zica postavljenih unutar Tcm o o
nepalpabilne lezije prije kirurSkog uklanjanja 90% >90%
Odmak izmedu provedbe probira i dobivenih 15rd 15rd
rezultata h h
Odmak izmedu rezultata i dana termina 5rd 5 g
dogovorenog s pacijenticom radi ocjenjivanja e o

r.d.=radni dani; VABB - vakuumski asistirana biopsija; HP= histopatolo3ki; CB= core biopsija; FNACC - fine need-

le aspiration cytology
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4. Postupak provedbe probira

4.1. Uvjeti ocitavanja, broj projekcija i nacini o€itavanja
mamografskih snimki

Ako je rije€ o analognim snimkama, nuzno je referirati se na tehnicke odlike oCitavanja
navedene u poglavlju o fizikalno-tehni¢kim svojstvima. Uvjeti za ocitavanje trebaju
biti optimalni, ticu se osvjetljenja, mira, tehnickih odlika (negatoskopa ili radnih po-
staja kod digitalne mamografije), a smatra se da kvaliteta ocitavanja pada nakon 30
- 40 minuta rada. Preporucuje se digitalna mamografija u screeningu, no ako se rabi
analogna, poZeljna je uporaba unaprijed napunjenog pokazivaca nekoliko slika/nega-
toskopa s automatskom izmjenom slika (multiviewer / roller viewer). Prethodne ma-
mografske snimke trebale bi se prikazati u vrijeme ocitavanja nalaza, Sto omogucuje
uoCavanje promjena izmedu dva pregleda i smanjuje nepotrebne pozive na sekundar-
nu obradu zbog dugo prisutnih benignih lezija. Probirna mamografija uporabom dvije
projekcije dojki (mediolateralne kose - MLO i kraniokaudalne — CC) dokazano je ucin-
kovitija nego uporaba samo mediolateralne kose projekcije kod probira te je uporaba
dviju standardnih projekcija obvezna. Projekcija MLO omogucuje maksimalnu mogu-
¢u vizualizaciju tkiva dojke, dok projekcija CC ne moze toliko dobro prikazati aksilarni
rep, ali daje drukdiju projekciju tkiva dojke te omogucuje bolju kompresiju.

Dvostruko ocitavanje mamogafskih snimki obvezno je jer povecava osjetljivost probir-
nog testa za 5 - 15%. Cak i kod centraliziranih programa s dobro educiranim radiolo-
zima koji rade samo mamografski probir, ipak se preporucuje dvostruko ocitavanje, a
hrvatski program nije centraliziran. Dvostruko ocitavanje mora se provoditi nezavisno.
Ako se javi razlika u misljenju koja bitno utjece na daljnji postupak sa Zzenom (npr. Bl-
RADS 3 vs. 4/5ili BIRADS 1/2 vs. BIRADS 0/3/4/5), finalni rezultat dobiva se sugla-
sjem nakon diskusije dvaju radiologa ili praksom arbitraze treceg radiologa, u pravilu
najiskusnijeg u mamografskoj jedinici. Drugo ocitavanje trebali bi provoditi radiolozi
koji su ocitali najmanje 5.000 mamograma godisnje.

4.2. Procjena abnormalnosti otkrivenih probirom

Abnormalan nalaz mamografije tijekom probira zahtijeva dopunsku obradu. U pravilu
rije¢ je o klinickom pregledu i dodatnom oslikavanju, bilo mamografiji (magnifikaci-
ja, itd.) ili, mnogo Ces¢e, ultrazvu¢nom pregledu. Zatim se ovisno o dopunskoj obradi
radi citoloSka punkcija ili core biopsija pod nadzorom slikovnih metoda. Sekundarnu
obradu treba indicirati i voditi radiolog potpuno educiran i iskusan u provedbi probira
na rak dojke i izvodenju dopunskih pregleda, a optimalno je izvesti sekundarnu obradu
Sto prije nakon probirne mamografije. Sekundarna obrada potrebna je i onim pacijen-
ticama koje pokazuju simptome tijekom probira ili pacijenticama kojima radiolo3ki
tehnolog napipa tvorbu tijekom mamografskog pozicioniranja. RadioloSki tehnolog
mora ovakve simptome i nalaze zabiljeziti i dostaviti ih radiologu. Ovakvo postupanje
mora biti propisano i osigurano protokolom provodenja probira. Tako se nakon se-
kundarne obrade donosi odluka o daljnjem lijeCenju ili povratku u rutinski probir. Se-
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kundarna obrada mora se provoditi u ustanovama koje imaju odgovarajucu opremu i
osoblje educirano na odgovarajuci nacin.

Najucinkovitije je uzeti tkivni uzorak iz lezije u dojci pod nadzorom ultrazvuka, ako je
lezija vidljiva na ultrazvuku. Ako lezija nije vidljiva, treba se bioptirati pod mamograf-
skim nadzorom, a u vrlo rijetkim slucajevima pod nadzorom MRI-ja. Vazno je izbjeci
nepotrebne intervencije i stvaranje anksioznosti. Nepalpabilne abnormalnosti otkri-
vene probirom treba na neki nacin lokalizirati prije dijagnostickog ili terapijskoga ki-
rurSkog zahvata. Odgovornost je radiologa osigurati da ovaj proces bude ucinkovito i
precizno proveden, tako da u vise od 90% slucajeva lezije budu zadovoljavajuée uklo-
njene pri prvom zahvatu.

4.3. Organizacija osiguranja kvalitete

Temeljita organizacija osiguranja kvalitete i formiranje programa osiguranja kvalitete
nuzni su da se nade optimalna ravnoteza izmedu dobrobiti i rizika u programu ranog
otkrivanja raka dojke. Sustav kontrole kvalitete trebao bi se uvesti prije pocetka pro-
bira. Treba rabiti postupke za osiguranje kvalitete zasnovane na europskim ili nacio-
nalnim dokumentima. Takoder, vazan je angazman regionalnih i lokalnih organizacija
za osiguranje kvalitete koje djeluju unutar pojedinih disciplina, kao i na multidiscipli-
narnoj razini. Sustav bi trebao osigurati da svi sudionici u programu budu adekvatno
educirani i rade prema smjernicama koje su odobrili organizatora programa i relevan-
tna nacionalna tijela.

Sredisnje povjerenstvo/odbor trebalo bi odlucivati o provodenju probira. Rezultati na
lokalnoj, regionalnoj i nacionalnoj razini trebaju biti dostupni stru¢nim skupinama i
organizatoru pravovremeno, ali trebaju se ponuditi i javnosti. Svaka jedinica za pro-
bir trebala bi imati osobu zaduzenu za osiguranje kvalitete, odgovornu za cjelokupnu
kvalitetu programa koja moze biti koordinator za sve aktivnosti vezane uz kvalitetu.
Rezultati trebaju biti revidirani, a osoba zaduZena za osiguranje kvalitete mora osigu-
rati da se svi rezultati programa povezu, odnosno mora djelovati kao poveznica izme-
du lokalnih/regionalnih programa i nacionalnih organizacija osiguranja kvalitete.

4.4. Multidisciplinarni sastanci

Potrebni su sastanci multidisciplinarnih timova za dojku barem jednom tjedno kako
bi se odlucilo o ishodu procjene i raspravilo o svim slu¢ajevima u kojima je potrebno
uzorkovati tkivo, po mogucnosti prije nego Sto pacijent dobije rezultat. Vazno je i una-
prijed prodiskutirati i sloziti se s opcijama lijeCenja. Na ovakvim sastancima trebali bi
sudjelovati radiolozi, kirurzi, patolozi, citolozi, onkolozi te medicinske sestre. Jedan
Clan tima trebao bi biti imenovan voditeljem. Mogucnosti slikovnog prikaza trebale bi
biti prikladne kako bi se pri diskusiji o prijeoperacijskim slu¢ajevima moglo to¢no utvr-
diti leziju/lezije koje treba ukloniti te kako bi se mogli jasno utvrditi tip i proSirenost
bolesti. To je vazno i ako su pacijenti obradeni u drugim ustanovama. Pri poslijeope-
racijskoj procjeni potrebno je korelirati patologiju uklonjene lezije s prijeoperativnim
nalazima. Ako postoji nepodudarnost, nuzno je revidirati sluc¢aj kako bi se utvrdilo da
je zaista uklonjena prava lezija.
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4.5. Intervalni karcinom

Intervalni karcinom definiran je kao karcinom dojke koji je otkriven nakon negativnog
nalaza pri probiru, i to prije sljedeceg kruga probira. Potrebno je registrirati i invazivne
i in situ intervalne karcinome (DCIS). Katkad pojava intervalnog karcinoma nije po-
greSka probira, ve¢ pogreSka u postupku procjene. Intervalne karcinome nemoguce
je izbjeci u programima probira, ali njihov broj treba biti $to je moguce maniji. Visok
udio intervalnih karcinoma smanijit ¢e ucinkovitost probira i potencijalno smanjenje
smrtnosti. Proces probira treba optimizirati i potencijalne odgode dijagnoze svesti na
najmanju mogucu mjeru, bez obzira je li rijec pritom o pogresci probira ili ocjene. Pra-
¢enje intervalnih karcinoma je kompleksno, ali i iznimno vazno za pracenje postignuca
svakog programa ranog otkrivanja raka, za procjenu odabranog intervala probira i ra-
diolo3ki rad.

Radiolozi svake mamografske jedinice moraju osigurati postojanje prikladnih meha-
nizama za reviziju i vanjsku ocjenu svih intervalnih karcinoma. Ova revizija treba biti
klju¢ni dio rutinske radioloSke vanjske ocjene. Navodi se metodologija revizije:

Metodologija

1. Snimke probira najprije treba pogledati bez pregleda mamograma napravljenih u
vrijeme dijagnoze (slijepa revizija). Cilj je okvirna klasifikacija u jednu od sljedecih ka-
tegorija:

Pravi intervalni karcinom: probirni mamogram je normalan, nema potrebe za ocjenu.

Minimalni znakovi: postoji moguca suptilna abnormalnost na probirnom filmu. Ovo se
ne treba nuzno smatrati opravdanjem za procjenu. Treba zabiljeziti kratki opis lezije i
njezine lokacije.

Lazno negativno: abnormalnost je jasno vidljiva i opravdava procjenu. Potrebni su opis
i lokacija.

2. Nakon okvirne klasifikacije, probirnu mamografsku snimku potrebno je ponovno
pogledati zajedno s dijagnostickom mamografskom snimkom. Tada je moguce na-
praviti novu, definitivnu klasifikaciju. Retrospektivno mogu se identificirati minimalni
znakovi koji nisu bili identificirani pri slijepoj reviziji. Vazno je potvrditi da minimalni
znakovi, identificirani tijekom slijepe revizije, to¢no koreliraju s mjestom intervalnog
karcinoma jer u suprotnom klasificira se kao pravi intervalni karcinom. Ako postoji
neslaganje Povjerenstva za reviziju oko klasifikacije, odlucit ¢e misljenje vecine. Ako
mamografija nije napravljena u doba dijagnoze, nije moguce klasificirati intervalni
karcinom na pravilan nacin te se slucaj kategorizira kao “nemoguce klasificirati”. Kod
pravog intervalnog karcinoma valja provijeriti tehniku pozicioniranja i fizikalno-tehnic-
ku kvalitetu originalnog probirnog mamograma kako bi se odgonetnulo je li rije€ o
snimkama loSijima od optimalnih, a koje su mogle utjecati na to da se karcinom ne
identificira.
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g Tablica3. Klasifikacija intervalnih karcinoma* (*na temelju Smjernica za osiguranje kvalitete
o
EE; za radiologe Ujedinjenog Kraljevstva, NHSBSP, stranica 50.)
o
3 " A
B Kategorije Podtipovi Probirni mamogram Dijagnosticki
2 mamogram
o
>
Prav'l intervalni Negativno Pozitivho
karcinom
okultno Negativno Negativno

Minimalni znakovi

Minimalni znakovi

Minimalni znakovi ili

tehnickih razloga)

pozitivno
Pogresdka ocitavanja Pozitivno Pozitivho

Lazno negativno :
Tehnicka pogreska Negativno (zbog pozitivno

Nemoguce
klasificirati

Bilo koji nalaz

Nije dostupno

Skupina intervalnih karcinoma s minimalnim znakovima moze se podijeliti u dvije
podskupine; onu sa znatnijim i onu s nespecificnim znakovima. Lazno negativni sluca-
jevi ne bi smjeli prelaziti 20% ukupnog broja intervalnih karcinoma. Karcinomi koji se
pojave u pacijentica koje su prestale dolaziti redovito na probirne preglede ne klasifi-
ciraju se kao intervalni, iako ih je vazno revidirati. Uznapredovale, probirom otkrivene,
karcinome kao i one kod kojih su ¢vorovi pozitivni, a otkriveni su tijekom sljedeceg
probira takoder valja revidirati na slican nacin iz edukacijskih razloga.

Quality Assurance Guidelines for Breast Cancer Screening Radiology, NHSBSP
(NHSBSP izdanje #59, 2005.) predlaze jednostavniju klasifikaciju za intervalne karci-
nome, imajuci na umu moguce medicinsko-pravne posljedice rezultata revizije inter-
valnih karcinoma.

Slucajevi koje je moguce klasificirati dijele se u jednu od tri kategorije:

Na originalnim probirnim filmovima nema prisutne
abnormalnosti ili je identificirana abnormalnost benignih
karakteristika.

1. Normalno/benigno

Abnormalnost je prisutna na originalnim probirnim
filmovima retrospektivno ili prospektivno, 5to znaci da
radioloSke odlike nisu jasno specifi¢ne za benigni ili maligni
proces.

2. Neodredeno

Originalni probirni filmovi pokazuju abnormalnost koja,
prema misljenju Povjerenstva za reviziju, ima radioloska
svojstva suspektna na malignitet.

3. Suspektno

@ 29.5.2017. 13:15:10
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4.6. Strucni zahtjevi za sudjelovanje u programu probira

Svaki radiolog treba biti medicinski kvalificiran i registriran za obavljanje prakse u svo-
joj zemlji, pro¢i specificnu edukaciju iz dijagnosticke mamografije i probirne mamo-
grafije, sudjelovati u programu trajnog usavr3avanja te u bilo kojoj relevantnoj shemi
vanjskog ocjenjivanja kvalitete ocitati godisnje minimalno 5.000 probirnih slucajeva
u centraliziranom programu probira. Ovo se odnosi i na radiologa koji provodi dru-
go ocCitavanje u necentraliziranim programima probira. Dodatno, svaki radiolog treba
biti ukljucen u procjenu slucajeva kao i u osnovni probir, imati pristup patoloskim i
kirurskim podacima o pracenju, sudjelovati na multidisciplinarnim revizijama i sastan-
cima o klinickom lije€enju, biti uklju¢en u rad sa simptomatskim slucajevima, usavrsiti
vjestine klinickog pregleda dojki, biti potpuno iskusan u svim tehnikama ocjenjivanja
ukljuCujudi i sposobnost izvodenja ultrazvuka, FNAC-a i/ili core biopsije.

4.7. Probir Zzena s visokim rizikom

Zenama koje imaju visoki rizikom od raka dojke zbog nasljednih faktora poput obitelj-
ske anamneze i/ili onima s genetskim ¢imbenicima, kao Sto su pozitivni geni BRCA 1i
2 mogu se ponuditi posebne usluga probira, koje uklju¢uju i MRI, nakon specijalistic¢-
kog genetskog savjetovanja kako bi se odredila razina rizika. Vecina raka dojke (viSe
od 90%) koji se pojavi u populaciji ne¢e biti povezan sa specificnim genetskim faktori-
ma. Nacini oslikavanja i intervali probira koji se upotrebljavaju u ovim skupinama mo-
raju se odabrati i planirati unutar multidisciplinarnog tima. Ove usluge treba ponuditi
izvan programa ranog otkrivanja raka za op¢u populaciju. Zene s visokim rizikom de-
terminiranim genetskim faktorima pripadaju mladim dobnim skupinama i Cesto imaju
guste dojke. Probir Zena s visokim rizikom ovisi o dostupnim resursima, pristupu mul-
tidisciplinarne strucnosti te prikladnom planiranju protokola za praéenje i evaluaciju.
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1. Uvod

Moderna dijagnostika bolesti dojke multidisciplinarna je aktivnost koja zahtijeva
educirane i iskusne stru¢njake specijalizirane za uporabu moderne opreme i tehnika
uzorkovanja tkiva. Trostruka procjena lezije, koja ukljucuje klinicki pregled, slikovnu
dijagnostiku i citoloSko/histoloSko uzorkovanje smatra se zlatnim standardom dija-
gnostike lezije dojke.

Mamografski probir je ponajprije radiolo3ki postupak, pri ¢emu je od klju¢ne vaznosti
ravnoteza izmedu postignute osjetljivosti i specificnosti. Mnoge sumnjive patoloSke
promjene nisu opipljive, pa je nuzno postici visoku stopu otkrivanja karcinoma dojke
uz istodobno smanjenje anksioznosti i broja benignih biopsija. Radiolog ima temelj-
nu ulogu i odgovornost za izvodenje neoperativnih dijagnostickih tehnika uzorkova-
nja zena u mamografskom probiru. Treba napomenuti da radiolozi s dugogodiSnjim
iskustvom u dijagnostici dojke, sudjelujuci u redovitoj radiolosko-klinicko-patoloskoj
korelaciji, u pravilu stjecu i veliko iskustvo u klinickom pregledu dojki te ga mogu sa-
mostalno pouzdano obavljati. Stoga nije nuzno da se Zene iz probira obvezno upucuju
naizdvojeni klinicki pregled drugim specijalistima jer se time gubi vrijeme, otezava do-
stupnost dijagnostike i nepotrebno povecava broj sudionika dijagnostickog procesa,
koji tako moze biti usporen zbog njihove eventualne loSije raspolozivosti. Kad je rije¢ o
Zenama sa simptomima, uputno je u sklopu dijagnostike uciniti i klinicki pregled dojki
koji uobicajeno obavlja kirurg koji se bavi bolestima dojke.

2. Edukacijaiosiguranje kvalitete

Klju€ni struc¢ni djelatnici uklju€eni u dijagnostiku dojke su kirurzi (klinicari), radiolo-
zi, radioloSki tehnolozi, histo/citopatolozi, medicinske sestre - savjetnici i medicinski
fizicari. Svi ovi djelatnici moraju ispuniti uvjete stru¢ne kvalifikacije i pro¢i specifi¢nu
edukaciju iz dijagnostike/dijagnostickog oslikavanja dojki, sudjelovati u trajnoj edu-
kaciji i postupcima vanjske ocjene kvalitete i posjedovati potrebne certifikate strucno-
sti. Nuzno je imenovati osobu odgovornu za fizikalno-tehnicke aspekte kvalitete sva-
ke jedinice koja sudjeluje u dijagnostici bolesti dojke, na bilo kojoj razini. Svaka sluzba
mora imati klinickog voditelja s odgovornos¢u za cjelokupni rad i kvalitetu usluge, s
ovlastima promjena, uklanjanja uredaja ili obustave elemenata programa ako je po-
trebno dok se ne isprave nedostaci.

3. Postupci oslikavanja

Mamografija i ultrazvuk, zasebno ili u kombinaciji, ostaju primarne metode oslikava-
nja koje se rabe u dijagnostici bolesti dojke. Trebali bi postojati protokoli koji spre¢ava-
ju upucivanje na oslikavanje dojki kad to nije nuzno (npr. kod bolova dojki), kako bi se
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osiguralo da Zene sa simptomima koji su suspektni na patologiju dojke (npr. kvrzica)
imaju pristup hitnim pretragama.

Uporaba mamografije prije 35. godine ogranicena je na dijagnosticku uporabu samo
pri snaznoj sumnji na malignost, jer nosi visok teoretski rizik od kancerogeneze ioni-
zacijskim zraCenjem.

Ultrazvuk je metoda prvog odabira u zena mladih od 35 godina. Druge tehnike osli-
kavanja, kao 5to je magnetska rezonancija (MRI) dojke, imaju specifi¢ne indikacije i
u ovom se trenutku ne smatraju inicijalnim dijagnostickim pretragama. Ako zena ima
diskretnu masu ili znatan klini¢ki znak na dojci koji se ne mozZe demonstrirati mamo-
grafijom, treba je uputiti na ultrazvucni pregled kao dio postupka trostruke procjene.
Ovo ¢e umanijiti mogucénost da nam promakne maligna tvorba uz negativhu mamo-
grafiju. Cak i ako je klinicka masa demonstrirana mamografijom, ultrazvuéni pregled
jeidalje preporucljiv kako bi se dodatno prikazale karakteristike mase, opseg tumora,
multifokalnost i povecanje aksilarnih ¢vorova. Zenama kojima je nalaz MRI-ja dojke
pozitivan, ali inicijalni ultrazvucni pregled bio je negativan, naknadni ciljani ultrazvucni
pregled (secondlook ultrasound) moze biti koristan u nekim slucajevima.

Mamografija ima stopu lazno negativnih nalaza 10 - 20%, ali moze iznositi i do 50%
kad je lo3a kvaliteta slike ili povec¢ana gustoca dojke. Procjena mikrokalcifikata moze
zahtijevati snimke s uveéanjem, koje treba provesti u dvije ortogonalne projekcije
(prava lateralna i kraniokaudalna). Asimetrije, distorzije i moguce mase zahtijevaju
ciljane snimke s manjom kompresijskom papucicom (paddle spot compression).

Uporaba digitalne mamografije (FFDM) daje visokokvalitetne snimke dobre kontra-
stnosti, osobito u gustim dojkama, te nudi i druge prednosti kao Sto su manipulacija
slikama, prijenos i prikaz podataka. FFDM uklanja potrebu za analognim uvecanjem
mikrokalcifikata snimanjem s malim fokusom s obzirom na to da uvecanje na ekranu
daje dovoljno detalja. FFDM otvara moguc¢nosti razvoja tomosinteze, tehnike dualne
energije i 3D rekonstrukcija. Kao i pri o¢itavanju analogne mamografije valja pripaziti
na osiguranje niskih razina osvijetljenosti prostorija u kojima se obavlja oCitavanje, jer
jeizlaz svjetlosti monitora maniji od svjetlosti konvencionalnih negatoskopa.

Zenama s implantatima treba savjetovati da mamografiju naprave u klinikama s isku-
snim osobljem u kojima je dostupan ultrazvuk kao dodatna tehnika oslikavanja. Me-
toda odabira za pregled dojki s implantatima danas je magnetska rezonancija, koja
se rabi i za ocjenu mogucih intrakapsularnih ili ekstrakapsularnih ruptura implantata.

4. Jedinica za dijagnosticko oslikavanje dojki

Pri decentraliziranom sustavu mamografskog probira moze postojati vise ustanova
na nekom podrucju koje izvode mamografski i ultrazvucni pregled dojki. Mali broj
mamografija koje ucini neka mamografska jedinica moze biti povezan s nedostatnom
kvalitetom, pa pretjerana decentralizacija programa probira nije pozeljna.
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Zadatak jedinice za dijagnosticko oslikavanje je korektna identifikacija suspektnih
promjena na mamografiji. Daljnje pretrage valja provoditi u suradnji sa specijalizira-
nom jedinicom za procjenu bolesti dojke.

4.1. Mamografska oprema jedinice za dijagnosticko
oslikavanje

Analogni mamograf
Visok kontrast/prostorna rezolucija > 12 Ip/mm
Opticka gusto¢a 1,4 -1,9
Srednja glandularna doza za standardnu dojku po snimci < 2,5 mGy

Temeljito osiguranje i kontrola kvalitete

Digitalni mamograf
Dovoljno visok omjer signala i Suma
Srednja glandularna doza za standardnu dojku < 2,5 mGy
Tjedni test homogenosti

Redovita provjera monitora

4.2. Ultrazvucna oprema

Ultrazvuk dojki smiju provoditi samo radiolozi koji su specijalno educirani i iskusni u
ovom postupku. Ne bi ga trebali provoditi lijeCnici obiteljske medicine, ginekolozi, ki-
rurzi, radiolozi ili tehnolozi koji nisu prosli specificnu edukaciju i koji ne sudjeluju u
redovitoj dijagnostici dojke. Radna frekvencija ultrazvu¢nog uredaja mora biti >7.5
MHz, a preferira se frekvencija od 10 MHz ili veéa. Treba zabiljeziti tipicne ultrazvucne
snimke lezije uz oznaku strane, pozicije u dojci, dubine te veliCine lezije.

4.3. Djelatnici u radiografiji jedinice za dijagnosticko
oslikavanje

Odgovornost je radioloskog tehnologa proizvesti optimalne slike s obzirom na po-
zicioniranje te tehnicke aspekte na nacin koji je prihvatljiv zeni. Sve klinicke abnor-
malnosti koje uoci tijekom mamografskog pozicioniranja, distorzije ili abrazije koze
treba zabiljeziti te ove informacije moraju biti dostupne radiologu. Tehnolog Zenu
mora informirati o postupku, njegovoj provedbi te kako ¢e dobiti rezultat i u kojem
vremenskom razmaku. Odgovoran je za osiguranje redovite provedbe programa kon-
trole kvalitete te je odgovoran za izvjeStavanje glavnog radiologa o nezadovoljavanju
standarda kvalitete.

Radi smanjenja izlaganja zraCenju i anksioznosti, ponavljanja mamografije zbog ne-
prikladnog pozicioniranja ili tehnickih razloga smiju iznositi 1- 3% i sva ovakva ponav-
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ljanja moraju se dokumentirati u svrhu provedbe vanjskog ocjenjivanja. Minimalni za-
htjevi za pozicioniranje standardne lateralne kose projekcije su da se pektoralni misi¢
mora vidjeti do razine bradavice, inframamarni nabor trebao bi biti vidljiv, a bradavica
mora biti prikazana iz profila. Nabori koze, artefakti gibanja te drugi artefakti ne smiju
biti prisutni. Kvalitetu procjenjuje vanjski ocjenitelj, a zadovoljavajudi rezultati moraju
se dobiti u 97% snimki. Snimke moraju biti pravilno imenovane i datirane, s oznakama
strane i projekcija. Radiolo3ki tehnolog treba snimati barem 20 mamografija tjedno.

Radiolo3ki tehnolog provodi sljedece testove osiguranja kvalitete mamografije:

Dnevni analogni testovi
Mehanicke i sigurnosne provjere te provjere funkcionalnosti mamografa
Standardni test dosljednosti gustoce
Reproducibilnost mAs vrijednosti
Senzitometrija
Provjerai CiS¢enje ekrana

Provjera kasete na habanje

Dnevni digitalni testovi

Provjera monitora

Tjedni analogni testovi
Provjera automatske kontrole ekspozicije

Kvaliteta slike

Tjedni digitalni testovi
Provjera homogenosti (kvalitete slike)

Testovi koji se provode svakih 3 - 6 mjeseci (provodi ih tehnolog ili medicinski fizi¢ar)
Osjetljivost i apsorpcija zraCenja kaseta

Kontakt folije i filma

Radiolog mora biti specifi¢no educiran i iskusan u oslikavanju dojki. To podrazumijeva
poznavanje mamografskih uredaja i opreme, ekspozicije i obrade snimke te ¢imbenika
koji utjecu na kvalitetu mamografije. Radiolozi koji rade probir trebali bi biti ukljuceni
i u dijagnostiku. Radiolog je odgovoran za kvalitetu mamograma koji oCitava, pa treba
prepoznati snimke neodgovarajuce kvalitete, kontinuirano upozoravati tehnologa na
parametre kvalitete koji nisu ispunjeni, a u slucaju kriti¢nih nedostataka zatraziti po-
navljanje pregleda. Osim ocitavanja snimki, radiolog mora biti spreman objasniti nalaz
zeni te preporuciti najprikladnije daljnje pretrage ili postupke uzorkovanja. Gdje god
je to moguce radiolog bi trebao odmah obaviti ultrazvucni pregled u jedinici u kojoj je
ucinjena probirna mamografija, ako je to nuzno, ¢ime se umanjuje anksioznost zene
podvrgnute probiru. U takvim je slucajevima korisna i prisutnost medicinske sestre
koja moZze biti dobra savjetnica.
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5. Jedinica za dijagnostic¢ku procjenu bolesti dojke

lako osnovno dijagnosticko oslikavanje u obliku mamografije/ultrazvuka, koje se pro-
vodi u osnovnoj jedinici za dijagnosticko oslikavanje dojke, moze biti dostatno za vedi-
nu Zena, zene sa znatnim simptomima te klinickim ili mamografskim nalazima trebaju
daljnju obradu koja zahtijeva viSe specijalizirane opreme i djelatnika.

Jedinice za dijagnosticku procjenu bolesti dojke, koje ne funkcioniraju kao dio speci-
jalizirane jedinice za bolesti dojke, moraju imati pisane protokole za tehniku trostruke
procjene.

Uzorkovanje je najbolje raditi uz kontrolu ultrazvuka ili stereotaksijskom kontrolom
ako abnormalnosti nisu vidljive ultrazvukom. Mikrokalcifikacije mogu se uzorkovati
pod kontrolom ultrazvuka, no katkad je potrebna stereotaksija. Radi vanjskog ocje-
njivanja i dokumentacije uzorkovanje mora biti popraceno barem jednom slikom igle
u leziji.

Tehnike uzorkovanja mogu ukljucivati aspiracijsku citologiju tankomiglom, Sirokoigle-
nu core biopsiju ili tehnike biopsije s pomo¢u vakuuma. U rukama stru¢ne osobe FNAC
jos uvijek ima veliku ulogu i omogucuje promptni citolo3ki izvjestaj. Core biopsija ima
vecu osjetljivost i specificnost u usporedbi s aspiracijom tankom iglom. Preferira se
kod lezija arhitekturalne distorzije i mikrokalcifikacija, a moze omoguciti i definitivnu
dijagnozu benigne lezije, za koju tada nece biti potrebna kirurska biopsija. Core biop-
sija zbog mikrokalcifikacija treba uvijek biti pracena radiografijom uzoraka kako bi se
dokazala prisutnost kalcifikata.

Tehnike uzorkovanja valja provesti s obzirom na oslikavanje ili klinicki modalitet koji
daje najsuspektniji nalaz. Postoji li mogucénost razlike u klinickim nalazima ili nalazi-
ma oslikavanja, preporucuje se napraviti uzorkovanje pod kontrolom oslikavanja i pod
klinickom kontrolom. Ako postoji nesuglasje izmedu suspektnih radioloskih svojstava
i benignog rezultata uzorkovanja te nije moguce napraviti razumnu radioloSko-pato-
loSku korelaciju, leziju treba kirurski ukloniti.

Smatra se da lezije koje su predominantno arhitekturalne distorzije trebaju biti ki-
rurski uklonjene zbog rizika od postojanja pridruzene malignosti koja se katkad ne
moze dokazati ni u idealnim uvjetima uzorkovanja. Neki radovi pokazali su da radijal-
ne oziljke mozemo pratiti bez ekscizije ako je biopsijom dobiveno dovoljno materijala
- barem 12 cilindara tkiva. Lezije koje sadrzavaju atipi¢nu duktalnu hiperplaziju treba
ukloniti zbog rizika za malignost.

Tehnikom biopsije asistirane vakuumom u nekih se pacijenata moze postici sigurna
preoperativna dijagnoza, Cime se otklanja potreba za kirurSkom intervencijom. Ovom
tehnikom daje se veca koli¢ina tkiva za histoloSku analizu, s manjim rizikom od pre-
mjeStanja epitela, potprocjene DCIS-a ili invazivnog tumora. Moze se upotrijebiti i za
uklanjanje benignih lezija. Valja imati na umu da cijena potroSnog materijala za FNAC
iznosi oko jednog eura, za core biopsiju 20 eura, a za tehniku biopsije asistiranu va-
kuumom 300 eura. Takoder, razlikuju se i troSkovi, kao i broj osoblja koje sudjeluje u
obavljanju postupaka te redoviti troskovi odrzavanja opreme.
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5.1. Dijagnostic¢ka klasifikacija

U ocitavanju mamografskih snimki i ultrazvuc¢nim nalazima treba rabiti klasifikaciju
ACR-BIRADS.

Aspiracija tankom iglom
C1 Neprikladno za dijagnozu
C2 Benigne stanice epitela
C3 Atipija, vjerojatno benigna
C4 Suspektno na malignost
C5 Maligno

Core biopsija/histologija

B1 Nezadovoljavaju¢e/normalno tkivo dojke

B2 Benigno

B3 Benigno, ali neodredenog malignog potencijala

B4 Suspektno na malignost

B5 Maligno

5.2. Ciljevi

Postotak oslikavanja navodenih postupak FNAC-a s nedovoljnim rezultatom

Minimalni standard < 25% Ocekivani <15%

Postotak oslikavanja navodenih postupaka FNAC-a lezija nedovoljnog rezultata koje
su se naknadno dokazale malignima

Minimalni standard <10% Ocekivani <5%

Postotak zena s rakom dojke s neoperabilnom dijagnozom malignosti (FNAC/CB ma-
ligni)
Minimalni standard < 70% Ocekivani <90%

5.3. Osiguranje kvalitete u citologiji/histologiji

Tablica 1. PredloZeni prag za provedbu FNAC-a

Minimalno Preferira se
Ukupna osjetljivost >60% >70%
Potpuna osjetljivost >80% >90%
Specifi¢nost >55% > 65%
Pozitivna prediktivna vrijednost C5 >98% >99%
Stopa lazno pozitivnih <1% <0,5%
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Tablica 2. PredloZeni prag za provedbu iglene biopsije

Minimalno Preferira se
Ukupna osjetljivost >70% >80%
Potpuna osjetljivost >80% >90%
Specifi¢nost >75% > 85%
Pozitivna prediktivna vrijednost C5 >99% >99,5%
Stopa lazno negativnih <0,5% <0,1%
Stopa neadekvatnih iglenih biopsija (B1 + B2 od raka) <15% <10%

6. Multidisciplinarna aktivnost

Multidisciplinarni tim za dojku ukljucuje: radioloskog tehnologa - mamograficara, ra-
diologa, patohistologa/citopatologa, kirurga, medicinsku sestru koja je zaduZena za
savjetovanje pacijenata i radioterapeuta/specijalista internista onkologa. Zbog vaz-
nosti odluka na sastancima tima moraju biti visi stru€njaci i vazna pitanja ne trebaju se
povjeravati manje iskusnim ¢lanovima tima.

Svaki slucaj kirurske ekscizijske biopsije treba se najprije prodiskutirati na multidis-
ciplinarnom sastanku. O nalazima biopsije treba raspraviti kako bi se utvrdila priroda
bolesti, rasirenost, kompletnost ekscizije i podudarnost histoloSke s preoperativhom
dijagnostikom. Na sastanku se treba osvrnuti na neocekivane nalaze kako bi se utvr-
dila njihova tocnost, dobila potvrda da je napravljena ekscizija prave lezije i osigurao
izvor za edukaciju. Rezultati rasprava na formalnim multidisciplinarnim sastancima
trebaju se dokumentirati u svrhu neovisnoga vanjskog ocjenjivanja.

7. Odredivanje stadija raka i praenje

Scintigrafija kostiju, ultrasonografija jetre i radiografija prsiSta obi¢no se primjenjuju
kao dio referentnog stupnjevanja u pacijenta s novodijagnosticiranim rakom dojke.
Ako je bolest asimptomatska, ova dijagnosticka obrada mozda ipak nece biti isplativa
ili opravdana.
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Brojne studije ove strategije upozoravaju na rano otkrivene asimptomatske meta-
staze, no ovakvo rano otkrivanje ne utjece na prezivljenje. Vecina recidiva otkriva se
kod slucajeva s uznapredovalim stadijem u vrijeme dijagnoze. Ovi nalazi upucuju da
kod vecine pacijenata s novootkrivenim rakom nije potrebna kompletna dijagnosticka
obrada, dok u pacijenata s uznapredovalom boles¢u (stadij lll - IV) moze biti indicira-
na. Oslikavanje valja primijeniti kod Zena sa simptomima koji sugeriraju metastazu.
Kod Zene s boli, koja upucuje na metastaze u kostima, inicijalno trebaju napraviti ra-
diografiju. U slu¢aju normalnog nalaza treba uciniti scintigrafiju kostiju i/ili MR, koji
moze razlikovati osteoporotski prijelom kraljeSnice od metastaza. Simptome koji upu-
¢uju na metastaze na pluc¢ima valja inicijalno ispitati radiografijom prsista i CT-om.
Kod abnormalne funkcije jetre i/ili abdominalne boli moZze se uciniti ultrazvuk ili CT.

Periodicka dijagnosticka obrada (pracenje) nuzna je u pacijenata s rakom dojke nakon
zavrSetka primarnog lijecenja.
Ciljevi:
» Rano otkrivanje i rano lijeCenje recidiva, bilo lokalnog ili metastatskog
Recidivi su najc¢es¢i u prve tri godine i nakon toga imaju stabilnu incidenciju
1-2% godisSnje. Rak dojke sistemska je kroni¢na bolest: rizik smrtnosti i

dalje je viSi u usporedbi sa zdravim osobama do 30 godina nakon primarnog
tretmana.

* nadzor kontralateralne dojke s pet puta ve¢im rizikom od razvijanja
metakronog raka

* poboljsanje kvalitete zivota umirivanjem pacijenta

« pratiti status bolesti

» pratitii sprijeciti negativne nuspojave lije¢enja (npr. endometrijski rak kod
korisnica Tamoxifena, ili osteoporoza kod Zena koje su u predmenopauzi
liSene hormona).

Do sada ne postoje dokazi da rano otkrivanje i lijeCenje recidiva ima povoljan ucinak
na prognozu. Dobro je poznato da je ranija detekcija povezana s manje opseznim re-
cidivom i da je manja veli€ina recidivnog tumora povezana s duljim prezivljenjem, ali
intenzivno pracenje svakih Sest ili dvanaest mjeseci nije pokazalo nikakav utjecaj na
mortalitet.

Rana detekcija primarnog raka dojke moze smanijiti smrtnost od raka dojke pa nema
razloga da tako nije i s metakronim rakom kontralateralne dojke. Periodicna mamo-
grafija svakih 12 mjeseci trenutacno se primjenjuje ¢ak i kod “minimalistickog” pristu-
pa pracenju. Tumorski markeri prestali su se primjenjivati u rutinskom praéenju zbog
lo3e osjetljivosti i specificnosti.

Zaklju¢no, pracenje pacijenata s rakom dojke uobicajena je praksa. Cini se da otkri-
vanje udaljenih metastaza radi lijeCenja nema prognosticki ucinak, ali minimalisticko
pracenje, temeljeno na fizikalnim pregledima i mamografiji (operirane i kontralateral-
ne dojke), prihvatljiva je opcija zbog prognosticke i psiholoske vrijednosti.
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8. Kirurske odlike

Kirurg treba sudjelovati na redovitim multidisciplinarnim sastancima radi planiranja
lijeCenja Zena. Kirurg ne bi trebao razrezati uzorak nakon odstranjivanja u operacijskoj
sali prije nego $to ga poS3alje na patologiju. Svi uzorci trebaju biti obiljezeni i orijentira-
ni prema lokalnim protokolima. Kirurg treba osigurati kompletnu eksciziju s pomocu
radiografije uzorka u dvije ravnine. Intraoperacijska biopsija opcenito je neprikladna,
osobito u procjeni klinicki nepalpabilnih lezija. Katkad moze biti opravdano postaviti
zavrsnu dijagnozu invazivne malignosti kako bi se omogucio konacan operativni za-
hvat tijekom jedne operacije. Kirurg treba osigurati da se evidentiraju svi podaci po-
trebni za kasnije lijeCenje pacijenata i neovisnu vanjsku procjenu, ukljucujuci veli¢inu
tumora, gradus, tip, status limfnog Cvora i bioloSke karakteristike.

8.1. Preoperativna lokalizacija

Lezije koje nisu palpabilne zahtijevaju preoperativno markiranje koje obavlja radiolog.
Kako bi se ogranicio broj nepotrebnih biopsija, odnos benignih i malignih ekscizijskih
biopsija u dijagnosticke svrhe treba biti < 1:2. 1z kozmetickih razloga treba minimizirati
broj benignih biopsija za nepalpabilne lezije: > 90% dijagnostickih biopsija, za nepal-
pabilne lezije koje se poslije pokazu benignima trebale bi teziti < 30 grama.

Prije poStedne operacije, a zbog kompletne ekscizije tumora treba uciniti markaci-
ju tumora unutar jednog centimetra od promjene. Kod segmentalno distribuiranih
mikrokalcifikata radiolog treba ograditi kalcifikate uvodenjem Zica kako bi omogudéio
kompletnu kirursku eksciziju.

Metoda lokalizacije Zi€anom kukom posebno je korisna za duboke lezije kod gustih
dojki gdje se igla moze sigurnije ucvrstiti. Markacija se mora izvesti neposredno prije
kirurSkog zahvata. Kod masnih dojki igla se moze dislocirati, jer je slabije ucvrs¢ena.
Kod lokalizacije bojom upotrebljava se sterilna suspenzija medicinskog ugljena koja se
ne 3iri i dugo ostaje u tkivu.

Kada su lezije vidljive na rendgenskim snimkama, u blizini operacijske sale trebaju biti
dostupne snimke uzoraka kako bi se prije nego 5to se zatvori koza olak3ala potvrda
ekscizije lezije. Za orijentaciju valja rabiti kirurSke kvacice. UspjeSna ekscizija nepalpa-
bilnih lezija je stoga kombinacija kirurskih i radiolo3kih vjestina, a udio nepalpabilnih
lezija koje su uspjesSno odstranjene pri prvoj operaciji trebao bi biti visi od 90%. Odjelu
za patologiju trebaju takoder biti dostupne rendgenske snimke. Prihvadeno je da je
jedini pravi odraz prikladnosti ekscizije stopa kasnijega lokalnog recidiva.

Udio zica postavljen unutar jednog centimetra od nepalpabilne lezije prije ekscizije
treba biti > 90%. Udio nepalpabilnih lezija uspjeSno odstranjenih ekscizijom bez po-
trebe za drugom operacijom treba biti > 90%. Udio benignih dijagnostickih biopsija na
nepalpabilnim lezijama koje teze manje od 30 grama treba biti > 90%. Udio benignih
prema malignim operacijama izvedenih u svrhe dijagnosticke biopsije treba biti mini-
malno 0,5:1
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9. Anksioznostiodgode

Odgode tijekom bilo koje faze dijagnosti¢kog procesa u zena mogu rezultirati poja-
vom anksioznosti. Cekanje na mamografske i ostale nalaze u jedinici za dijagnosti¢ku
procjenu ne treba biti dulje od pet radnih dana, a Cekanje na operaciju petnaest dana.
Nepotrebna zabrinutost moze biti uzrokovana ne samo odgodama vec i loSom komu-
nikacijom dijagnostickog tima i Zene.

9.1. Klinike za brzu dijagnostiku - jednodnevne
ambulante

Kad god je moguce u sklopu jedinica za dojku treba postojati ambulanta za brzu dija-
gnostiku u kojoj radi multidisciplinarni tim, i u kojoj Zena moze biti kompletno dijagno-
sticki obradena (osim MR-a dojke) u roku od 24 sata, ukljucujuci definitivnu dijagnozu
i plan lijeCenja.

9.2. Mjesto oslikavanja magnetskom rezonancijomu
dijagnostici dojke

Kao 5to je prethodno spomenuto MR joS nije postao dio inicijalne dijagnosticke obra-
de. Potpuna uloga i mjesto MR-a u oslikavanju dojke joS se uvijek evaluira, a postupak
se sve vise primjenjuje u evaluaciji implantata za dojke i diferencijaciji recidiva bolesti
od oziljka, gdje ima vrlo visoku negativnu prediktivnu vrijednost. U ovome trenutku
ipak ne postoje dokazi o njegovoj korisnosti ili ekonomskoj isplativosti u smislu rutin-
skog pracenja nakon operativnog zahvata raka dojke.

MR ima vrijednost kao pomo¢ pri odredivanju stupnja bolesti kada je utvrdena ma-
lignost te pri gustim dojkama ili tumorima kod kojih postoji vjerojatnost multifokal-
noga, multicentri¢nog ili bilateralnog rasta. Ima visoku senzitivnost pri detekciji ma-
lignosti u visokorizi¢nih Zzena. MR je vrijedan u procjeni rasirenosti rezidualne bolesti
nakon kemoterapije prije kirurSkog lijeCenja. Ostale indikacije su trazenje okultnoga
primarnog tumora i rezidualnog tumora nakon neuspjedne kirurske ekscizije.
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CITOLOSKI | HISTOLOSKI POSTUPCI
U NEOPERATIVNOJ DIJAGNOSTICI

1. Uvod

Neoperativna dijagnostika predstavlja standard u probiru raka dojke. Omogucuje ot-
krivanje karcinoma, postavljanje konacne dijagnoze, brzo upucivanje na lijeCenje kao i
odabir lije€enja (u idealnim slucajevima tijekom jednog postupka), a u slu¢ajevima be-
nignih promjena izbjegava se otvorena biopsija/operacija i usmjerava se na periodicke
preglede, kojima se odreduje i potrebna ucestalost.

Pri neoperativnoj dijagnostici moze se rabiti citoloska punkcija (FNAC") za dobivanje
uzoraka za citolosku analizu ili biopsija Sirokom iglom (NCB™) i vakuumska mamotom-
skabiopsija (VANCB™ ili “mamotom?”), kojima se automatskim “pistoljima” siglom 3iri-
ne od 18 G do 12 G (obi¢no 14 G), dobiva mali uzorak tkiva za histoloSku analizu.

2. Smjernice za postupanje pri neoperativnim
dijagnosti¢kim metodama

1. CitoloSkoj punkciji ili Sirokoiglenoj biopsiji prethode klinicki pregled i temeljita ra-
dioloSka obrada. Procjenom obiljezja radioloski otkrivenih abnormalnosti radiolozi
odreduju dijagnosticku kategoriju. Ona odgovara vjerojatnosti da je nadena ab-
normalnost maligna (tablica 1).

2. PridonoSenju odluke koja ¢e se metoda uzorkovanja primijeniti u obzir treba uzeti
mogucu histolosku prirodu lezija dobivenih slikovnim prikazom. Trebaju postojati
lokalni pisani protokoli koji jasno definiraju indikacije za citoloSku punkciju, biopsi-
ju Sirokom iglom i vakumom asistiranu biopsiju Sirokom iglom.

3. lglenom biopsijom uzima se reprezentativni uzorak mamografski ili ultrazvu¢no
otkrivene abnormalnosti za histolosku/citoloSku analizu. Taj postupak najbolje ¢e

*  Uobicajene kratice za citolosku punkciju su FNAC (eng. Fine needle aspiration cytology), FNAB (eng. Fine
needle aspiration biopsy) i FNA (Fine needle aspiration)
** eng. Fine needle core biopsy

*** eng. Vacuum assisted needle core biopsy
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10.

11.

izvesti radiolog koji pregledava dojke ili tijekom citoloSke punkcije citolog u timu s
radiologom.

Patolog treba primiti radioloski nalaz s opisom lezija koje su punktirane ili bioptira-
ne. Za pravilnu interpretaciju biopsije Sirokom iglom uputnica za PHD treba sadr-
zavati klinicke podatke, radioloski nalaz s detaljnim opisom lezije, mjesto biopsije
i broj uzoraka tkiva. Isto vrijedi i za citoloSku punkciju.

Nakon citoloSke punkcije potrebno je napraviti razmaze i oznaciti stakla. Ako se
radi u timu, radiolog navodi iglu, a citolog punktira, radi razmaze i oznacava sta-
kla. Razmazi se fiksiraju suSenjem na zraku i boje se standardnim postupkom po
metodi May Griinwald Giemsa (MGG).

Protokol za fiksaciju tkiva treba se temeljiti na standardnom postupku dogovore-
nom medu svim uklju€enim odjelima. Uzorci biopsija odmah se trebaju staviti u
fiksacijsko sredstvo - 10-postotni puferirani formalin i poslati u laboratorij. Prije
fiksacije uzorke valja posloziti pravocrtno, ako su viSestruki, paralelno. Preporuca
se ne stavljati viSe od Cetiri uzorka dobivena biopsijom Sirokom iglom u jednu ka-
setu. Uzorci se mogu oznaciti tkivnom bojom radi bolje vidljivosti u parafinskom
bloku i lak3eg rezanja uklopljenog uzorka. Rezovi trebaju biti debljine 4 ym, u slu-
Caju radioloski otkrivene mase ili distorzije tkiva uzorak treba rezati na najmanje
tri dubine, a u slucaju mikrokalcifikata na 4 dubine s razmakom od 20 pm.

Za biopsiju Sirokom iglom preporuka je, ako postoji mogucnost, da se bioptati
mikrokalcifikata snime rendgenom kako bi se potvrdila prisutnost kalcikfikata u
uzorku. Postupak rendgenskog snimanja uzorka ne bi trebao interferirati sa zur-
nom fiksacijom. Nalaz reprezentativhog mikrokalcifikata (koji odgovara mamo-
grafskoj leziji) obavezno se navodi u uputnici.

U slucaju da se mamografski otkriveni kalcifikati ne nadu pri histoloSkoj analizi tre-
ba pregledati iduce razine. Kad je rijeC o problemati¢nim slucajevima, od pomoci
moze biti, osim pregleda iducih razina, i radiografija parafinskih blokova.

Patolog nakon histoloSke/citoloSke analize odreduje dijagnosticku kategoriju ne-
ovisno o radioloSkom nalazu. Standardizirane dijagnosticke kategorije u citolos-
kom i patohistoloSkom nalazu prigodne su za multidisciplinarno postupanje, revi-
ziju i kontrolu kvalitete.

Konacna dijagnoza mora biti rezultat povezivanja nalaza patologa i radiologa te
ona zahtijeva njihovu usku suradnju. Pri tome se mora odrediti reprezentativnost
uzorka usporedbom histoloSkog nalaza s mamografskom/ultrazvu¢nom snim-
kom i stupnjem radioloSke suspektnosti (to je osobito vazno kad je rijec o nepalpa-
bilnim lezijama u kojima su neadekvatni i lazno negativni rezultati znatno ces3¢i).

O daljnjim postupcima treba odluciti na multidisciplinarnim sastancima, gdje se
razmatraju radiolo3ki i citoloski/patolo3ki nalazi zajedno s onima klinic¢kih pre-
traga. Nalaz citoloSke punkcije i iglene biopsije treba biti dio trostruke procjene
tijekom multidisciplinarnog sastanka kako bi se izbjeglo neprepoznavanje i predi-
jagnosticiranje.
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Tablical.  Usporedba radioloskog nalaza s mogucim histoloskim nalazom

Spikulirana masa Invazivni karcinom

Radijalni oziljak, kompleksna sklerozirajuca lezija,

Stelatna lezija invazivni karcinom (od niskog do srednjega gradusa)

Cista, fibroadenom, hamartom, tumor filodes, invazivni
Dobro ogranicena lezija karcinom (visokoga gradusa), cisti¢ni papilarni karcinom,
mucinozni karcinom, medularni karcinom

Mikrokalcifikati, grubi, Plazmastani¢ni mastitis, DCIS visokoga gradusa

granajuci
Mikrokalcifikati, grubi u Masna nekroza, fibroadenom, ciste, DCIS srednji/visoki
nakupinama gradus, rijetko LCIS
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Mikrokalcifikati, sitni u

R Skleroziraju¢a adenoza, ciste, DCIS niski/srednji gradus
nakupinama

Involucija, radijalni oziljak, invazivni lobularni karcinom,

Distorzija parenhima rijetko DCIS

3. Odabir metode uzorkovanja

Cilj je svih neoperativnih postupaka uzorkovanija tkiva, tj. citoloSke punkcije i iglene
biopsije, dobiti reprezentativan uzorak radioloski otkrivene abnormalnosti dojke.

Citoloska punkcija (FNAC)

Prednosti:

Nije tako skupa kao NCB i zahtijeva manje vremena. Uzimanje uzoraka i obrada
traju krace i time se omogucava trenutacno postavljanje dijagnoze.

Ponajprije sluzi za konacnu potvrdu negativne dijagnoze u sklopu trostruke pro-
cjene.

Pouzdana je metoda za dijagnozu benignih lezija poput cista, intramamarnih lim-
fnih ¢vorovai tipi¢nih fibroadenoma.

Pogodna je za brzu preoperativnu evaluaciju klinicki ili radioloSki abnormalnih ak-
silarnih ¢vorova, ¢ime se u slucajevima pozitivnog nalaza moze zamijeniti biopsija
limfnog ¢vora Cuvara.

Za potvrdu maligne dijagnoze u slu¢aju nedostupnosti core biopsije mora se uskla-
diti s radioloSkim nalazom u sklopu trostruke procjene.
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Neki centri mogu davati prednost metodi citoloSke punkcije za uzimanje uzoraka
tvorbi i jasnog karcinoma, no samo ako je postignut zadovoljavajuci standard iz-
vrsnosti.

Nedostaci:

Ne moze se analizirati arhitektura lezije jer se aspiracijom dobivaju stanice bez
okruzja. Zbog toga moze biti teSko razlikovati neke benigne proliferativne pro-
mjene, kao 5to su skleroziraju¢a adenoza i atipi¢na duktalna hiperplazija, od dobro
diferenciranih karcinoma. Ne moze razlikovati invazivni od in situ karcinoma.

Preciznost citoloSke punkcije ovisi o vise Cimbenika:

» adekvatnosti uzorka - uzorak treba biti dovoljno celularan (pri tome kolicina
stanica u razmazu nije presudna za ocjenu adekvatne celularnosti) i reprezen-
tativan za leziju

» prikladnoj obradi uzorka - ukljucuje izradu kvalitetnog razmaza, oznacavanje
uzorka, dobru fiksaciju i bojenje

» tocnojinterpretaciji razmaza koja rezultira jasnim nalazom (dijagnozom), a za-
htijeva odredeno iskustvo

Pouzdanost citologije raste ako citolog izvodi punkciju, najbolje u timu s radiologom.

U slucaju da citolog nije prisutan pri punkciji, radiolog treba biti educiran u izradi cito-
loSkog razmaza i makroskopskoj procjeni adekvatnosti uzorka.

Biopsija Sirokom iglom (NCB)

Prednosti:
Prikladna je za palpabilne i nepalpabilne tvorbe.

NCB moze kompletnije okarakterizirati lezije od FNAC-a i postaviti konacnu dija-
gnozu osobito benignih lezija, u ve¢em broju slucajeva.

Omogucava bolju osjetljivost i specifi¢nost pri procjeni mikrokalcifikata, asimetrije
i distorzije parenhima dojke nego FNAC.
Moze razlikovati invazivni i in situ karcinom.

Mogu se upotrebljavati imunohistokemijska bojenja (IHC) za diferencijalnu dija-
gnozu.

Moze se metodama IHC-a procijeniti status steroidnih receptora i status Her2.

Nedostaci:

Moze biti nedostatna za procjenu mikrokalcifikata.

Preporuka:
Pet uzoraka za tvorbe i deset uzoraka za mikrokalcifikate daju najve¢u podudar-
nost s otvorenom biopsijom.
Interpretacija biopsije Sirokom iglom zahtijeva iskustvo i znanje o kompleksnim
lezijama dojke.

29.5.2017.
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Vakumom asistirana iglena biopsija (VANCB)

Prednosti:

Omogucuje uzimanje vece kolicine tkiva za histolosku pretragu koja je potrebna za
tocnu procjenu nekih tipova nepalpabilnih lezija otkrivenih mamografijom, osobi-
to od umjereno do nisko suspektnih mikrokalcifikata.

Moze se upotrebljavati za eksciziju benignih abnormalnosti i time izbjedi operaciju.

Omogucava brzu evakuaciju hematoma koji moze nastati na mjestu biopsije, ¢ime
se osigurava dobra kvaliteta dobivenih uzoraka.

Nedostaci:

Potrosni materijal je skup, obi¢no se primjenjuje sa stereotaksijom.

Radiolozi ukljuceni u procjenu trebaju imati potrebne vjestine za izvodenje stereotak-
sijskih i ultrazvu¢no vodenih NCB-a i FNAC-a.

4. Indikacije

Za indikaciju radioloskog stupnja suspektnosti pri oslikavanju valja se koristiti jedno-
stavnom klasifikacijom koja je ujedno prigodna za multidisciplinarno lijecenje, reviziju
i kontrolu kvalitete. Indikacija i odabir metode za neoperativnu biopsiju odreduju se
prema stupnju suspektnosti i prirodi lezije;

R1 normalno/benigno

R2 diskretna promjena benignog izgleda
R3 neodredeno

R4 suspektno maligno

R5 maligno

Moze se rabiti kompleksnija i broj¢ano preciznija klasifikacija poput sustava A.C.R.Bi-
rads.

5. Histoloski i citoloski nalaz

5.1. Kategorije u histoloskim nalazima iglene biopsije

Za standardizaciju histolo3kih nalaza iglene biopsije The European Working Group for
Breast Screening Pathology (EWGBSP) predlaze upotrebu sustava “B skupina” u iz-
vjeStavanju nalaza.
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Sustav “B skupina” ne predstavlja patohistolosku klasifikaciju, nego nacin procjene
patohistoloSkog statusa kojim se i bez postavljanja konacne dijagnoze moze odluciti o
daljnjim postupcima. Sustav ¢ini 5 skupina koje su oznacene kao B1, B2, B3, B4 iB5, s
tim da se B5 dalje dijeli na a, b, ci d podskupinu. Tako se vecina uzoraka moze odmah
kategorizirati kao normalni, benigni ili maligni.

B1. Normalno tkivo / neadekvatan uzorak

B1oznacava nalaz normalnog tkiva dojke, tj. tkivo bez benignih ili malignih promjena,
bez obzira koje su komponente parenhima dojke u uzorcima. Ova kategorija jednako
je prikladna za uzorak tkiva s normalnim duktusima i lobulima dojke ili samo sa zrelim
masnim/vezivnim tkivom.

U ovu skupinu pripadaju i ograni¢ene fibrocisticne promjene bez odgovarajuceg radi-
oloskog supstrata, mikrokalcifikati manji od 0,1 mm, kao npr. u involutivnim lobulima,
te neinterpretabilni ili neadekvatni uzorci, primjerice pri pretjeranom sindromu “cru-
sh” ili ako uzorak ¢ine samo krvni ugrusci.

Nalaz B1 treba svakako sadrzavati opis prisutnih komponenti kao i komentar o prisut-
nosti epitelnih struktura u dojci.

B2. Benigne lezije

Nalaz B2 obuhvaca benigne promjene kao Sto su benigni tumori, fibroadenomi, fi-
brocisti¢ne promjene, skleroziraju¢a adenoza, mikrokalcifikati veéi od 0,1 mm, obi¢na
duktalna epitelna hiperplazija, kolumnarne promjene epitela, zatim duktektazije, re-
aktivne promjene, kao nekroza masnog tkiva, abscesi i upale.

B3. Lezije neodredenog malignog potencijala

Skupinu B3 ¢ine lezije koje se pri NCB-u mogu pokazati histolo3ki benignima, aliimaju
ili povecani rizik od pridruzene malignosti ili su heterogene grade. Zbog toga benigni
nalaz u bioptickom uzorku ne iskljuCuje maligne promjene u nebioptiranom ostatku.
Vedina lezija B3 zahtijeva otvorenu biopsiju o ¢emu se treba raspraviti i donijeti odluku
u sklopu multidisciplinarnog tima. Kategorija B3 ima nizu stopu malignosti u daljnjoj
kirurskoj biopsiji (25%) u usporedbi s B4 (66%).

Papilarne lezije

Papilarne lezije mogu biti heterogene grade, odnosno mogu imati zarista epitelne ati-
pije ili in situ karcinoma. S obzirom na to da se iglenom biopsijom dobiva ograniceni
uzorak tkiva, moguce je da takva ZariSta ne budu zahvacena biopsijom.

U rijetkim slucajevima, kada se uzmu opsezni uzorci male papilarne lezije za pato-
histoloSku pretragu i koji budu histoloski benigni, moze se klasificirati kao B2. Obrnu-
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to, kada uzorak papilarne lezije pokazuje atipiju, primjerice vrlo suspektnu na papilar-
ni karcinom in situ, prikladnije je leziju klasificirati kao B4.

Radijalni oziljak / kompleksna sklerozirajuca lezija

To su isto heterogene lezije koje mogu biti udruzene s epitelnim atipijama ili maligno-
S¢u (uglavnom LIN ili DCIS niskoga gradusa).

Biopsije koje pokazuju karakteristike radijalnog oZiljka, odnosno kompleksne sklero-
zirajuce lezije, poput podrucja hijalinizacije, elastoze ili uklopljenih kanali¢a s prolife-
racijom epitela, valja kategorizirati kao B3 ako predstavljaju uzrok radioloSke abnor-
malnosti.

Lobularna intraepitelna neoplazija (LIN)

Lobularna intraepitelna neoplazija ili LIN podrazumijeva proliferaciju jednoli¢nih malih
stanica unutar umjereno proSirenih lobula (ALH i LCIS).

U slucajevima kada je teSko odrediti je li rije€ o LIN-u ili DCIS-u niZzeg stupnja razumno
je leziju klasificirati kao B4 ili B5, iako pri diferencijalnoj dijagnozi moZe pomoci imu-
nohistokemija (E-kadherin). LIN pleomorfnog tipa moze se isto klasificirati kao B5.

lako dijagnoza LIN-a ne implicira isto nuzno lijeCenje kao dijagnoza DCIS-a, valja raz-
motriti kirurSku biopsiju zbog sljedeceg; prvo LIN je Cesto slucajni nalaz pri biopsiji
lezije koja je ipak otkrivena probirom, pa se moze desiti da nije bioptirana radiolo3ki
identificirana abnormalnost. Nadalje, LIN otkriven usputno pri kirurSkoj eksciziji dojke
nema isti rizik i prognozu kao onaj dijagnosticiran iglenom biopsijom mamografske
abnormalnosti.

Atipi¢na proliferacija epitela duktalnog tipa

Definicija atipi¢ne duktalne hiperplazije (ADH) nastala je od uzoraka kirurske resek-
cije i oslanja se na morfoloske kriterije i veli¢inu, tj. rasprostranjenost lezije, 5to se ne
mozZze sa sigurnos¢u procijeniti u ogranicenom uzorku iglene biopsije. Zbog toga je is-
pravnije takve promjene oznaciti kao atipi¢ne proliferacije epitela duktalnog tipa, a ne
ADH. Postoje razliCiti stupnjevi atipije, od onih koji su visoko suspektni, ali nedovoljni
za konacnu dijagnozu DCIS-a pa do onih koji pokazuju samo maniji stupanj atipije. Le-
zije koje su suspektne na DCIS prikladnije je oznaciti kao B4. Studijama je dokazano
da uzorci dobiveni core biopsijom, koji sadrzavaju zarista atipi¢ne proliferacije epitela
duktalnog tipa u kirurskoj resekciji mogu tvoriti dio in situ karcinoma s udruzenom
invazijom ili bez nje. Prema rezultatima istrazivanja u 50% slucajeva pri kirurskoj eks-
ciziji naden je ili in situ ili invazivni karcinom. Stoga je indicirana otvorena biopsija radi
evaluacije lezije, definicije rasirenosti i isklju¢ivanja invazivnog rasta.

Tumor filodes

Fibroepitelijalne lezije s nekim obiljeZjima tumora filodes, primjerice celularnom stro-
mom, atipijom stanica strome, mitozama ili prerastom strome u odnosu na epitel, tre-
ba kategorizirati kao B3. U praksi je cesto nemoguce razlikovati celularne fibroadeno-
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me i benigne tumore filodes pa se za daljnje postupanje mora procjeniti cijela klinicka
slika. Jasno maligni slucajevi klasificiraju se kao B5.

Promjene nalik na mukokele

U ovu skupinu svrstava se i nalaz intersticijskih pseudocisti¢nih zarista mucina, koja
mogu biti povezana s ADH-om, DCIS-om i invazivnim karcinom, te se bioloSko po-
nasanje ne moze odrediti bez procjene promjene u cijelosti. Rijec je o intersticijskim
psuedocisti¢nim Zaristima mucina te ih treba klasificirati kao B3.

Vretenaste stanice nejasnog podrijetla

Predstavljaju malobrojne proliferacije vretenastih stanica za koje se ne moze morfo-
lo3ki i/ili imunohistokemijski sa sigurno3¢u odrediti jesu li reaktivne ili tumorske.

B4. Suspektno maligno

B4 su promjene suspektne na invazivniiliin situ karcinom, a koje se ne mogu sa sigur-
nos¢u procijeniti jer su ili premale ili je procjena ogranicena artefaktima, odnosno lo-
Som fiksacijom tkiva. Toj skupini pripada nalaz neoplasti¢nih stanica u nekrozi komedo
tipa ili krvnom ugrusku, nalaz stanica koje prijanjaju uz vanjsku stranu uzorka, nalaz
samo dijela duktalnog prostora s atipi¢nim epitelom ili sa stanicama koje pokazuju
neka obiljezja apokrinog fenotipa.

U slucajevima nalaza B4 treba napraviti dijagnosticku ekscizijsku biopsiju tog podruc-
jaili ponoviti NCB dok se ne postavi dijagnoza. Konacni operativni zahvat ne bi se smio
provesti na temelju nalaza B3 ili B4.

B5. Maligno

B5 oznacava jasno maligne promjene za koje se kad god je to moguce, treba odrediti
jesuliin situiliinvazivne i prema tome oznaciti ih kao:

* Bb5azakarcinominsitu,
* B5b zainvazivni karcinom,
» B5c za promjenu kojoj se ne moZe odrediti invazivni status,

» B5d za druge maligne lezije.

Lobularna intraepitelna neoplazija

U podskupinu B5a moze se svrstatii LIN pleomorfnog tipa, slucajevi LIN-a s komedo-
nekrozom, te ekstenzivni LIN koji zahvaca mnoge ekstralobularne duktuse.

Duktalni karcinom in situ

U nalazu treba po moguénosti navesti nuklearni gradus, arhitekturu i prisutnost ne-
kroze te prisutnost kalcifikata.
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Prisutnost samo DCIS-a u uzorku ne isklju¢uje mogu¢nost da je rije¢ o invazivhom
karcinomu. U otprilike 20% slu€ajeva u kasnijem uzorku kirurSke ekscizije pronade se
koegzistirajuci invazivni karcinom.

Biopsija koze u Pagetovoj bolesti takoder se moze voditi kao neoperativni dijagnostic-
ki postupak i sukladno tome klasificirati.

Invazivni karcinom

Pri dijagnozi invazivnog karcinoma dojke treba odrediti tip karcinoma prema klasifi-
kaciji WHO-a i nuklearni gradus iako podudarnost s konacnim gradusom i tipom nije
apsolutna (vidi Procjena prognostickih i prediktivnih pokazatelja).

5.2. Problemi i pogreske u dijagnozi

Manje promjene

U nekim slucajevima patohistoloski nalaz, kao npr. manje fibrocisti¢ne promjene, nije
dovoljan za objasnjenje radioloski jasno definirane lezije, kao 5to je npr. distorzija pa-
renhima zbog asimetri¢ne involucije tkiva dojke. Zbog toga je prikladnije takve lezije
klasificirati kao B1 uz komentar o korelaciji s mamogramom.

Mikrokalcifikati

Mamografija ne prikazuje mikrokalcifikate, bilo samostalno ili u nakupinama, koji su
u promjeru manji od 0,1 mm (nesignifikantni kalcifikati), zbog toga nalaz koji samo
evidentira postojanje kalcifikata bez dodatnog komentara o prirodi, veli€ini i mjestu,
moze rezultirati pogreSnim zakljuckom.

Harmatom i lipom

Nalaz nepromijenjenog tkiva dojke u uzorku bioptirane mamografski jasno vidljive le-
zije moze znaciti da nije dobiven reprezentativan uzorak. No neke benigne lezije po-
put harmatoma ili lipoma zbog svoje su grade u iglenoj biopsiji o€ekivano normalnog
histoloSkog izgleda te se moraju svrstati u kategoriju B1 uz komentar o korelaciji s
mamogramom.

Pseudoangiomatozna hiperplazija strome (PASH)

PASH se sastoji od anastomozirajuc¢ih pukotinastih laznih vaskularnih prostora, koji
mogu biti ili acelularni ili obloZeni tankim vretenastim stromalnim stanicama. Moze
biti difuzan i sluajno otkriven ili nodularan zbog ¢ega moze radiolo3ki nalikovati fi-
broadenomu.

Obi¢na duktalna hiperplazija (UDH)

UDH je slucajni nalaz i sam ne izaziva radiolosku abnormalnost niti je udruzen s mikro-
kalcifikatima. Cesto se, medutim, javlja uz druge promjene, kao $to su ciste ili sklero-
zirajuc¢a adenoza, koje mogu biti povezane s pojavom mikrokalcifikata ili kao dio kom-
pleksne sklerozirajuce lezije koja stvara masu.
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Epitelna hiperplazija ginekomastoidnog tipa s mikropapilarnom proliferacijom ne
smije se zamijeniti mikropapilarnim DCIS-om.

Za razlikovanje tipi¢ne od atipicne proliferacije duktalnog epitela moze pomoci imu-
nohistokemija (CK5/6, CK HMW).

Atipija epitela u terminalnoj duktulo-lobularnoj jedinici (TDLU)

Blaga atipija epitela u lobularnim jedinicama jedan je od ¢esc¢ih dijagnostickih pro-
blema u iglenoj biopsiji. MoZe predstavljati obi¢nu hiperplaziju epitela, apokrinu pro-
mjenu ili reaktivhe promjene. Mora se paziti da se ne predijagnosticira stoga je treba
klasificirati kao B1. Obratno, tezi stupnjevi atipije mogu odgovarati kancerizaciji lobula
DCIS-om visokog gradusa.

Kolumnarne promjene (CCC) s ravhom epitelnom atipijom ili bez nje

Kolumnarne promjene u dojci predstavljaju lezije s razliCito proSirenim terminalnim
duktulo-lobularnim jedinicama, oblozenima kolumnarnim stanicama. Ove lezije su in-
teresantne u probiru raka dojke jer su povezane s mamografski vidljivim granularnim
ili psamomskim mikrokalcifikatima u zahvaéenim lobulima. Kolumnarne stanice od-
likuju se Sirokim rasponom citoloSkih promjena, na primjer poveéanjem jezgara, sta-
ni¢nom viseslojnosti, “Cupavim” izgledom epitela, bez miopeptelne hiperplazije. Na
temelju navedenog lezije mogu biti klasificirane kao:
* kolumnarna promjenaili hiperplazija bez atipije B2, u slu€ajevima bez atipi¢nih
stanica i bez Cupavog izgleda,
* kolumnarna promjena ili hiperplazija s atipijom B3, atipi¢ne stanice ¢upavog
izgleda uz viSerednost stanica,
» duktalni karcinom in situ niskog gradusa B5, oblici od kribriformnog do mikro-
papilarnog i “clinging” karcinoma in situ.

Apokrina atipija i apokrini DCIS

Apokrina atipija, osobito pridruzena uz sklerozirajudu leziju, poput sklerozirajuce ade-
noze, moze predstavljati dijagnosticku teSkocu. Velike jezgre, Cesto s izrazenim nu-
kleolima i/ili izrazenim pleomorfizmom mogu se lako zamijeniti za DCIS. Prepoznaju
se po eozinofilnim granuliranim citoplazmama tipi¢nima za izgled apokrinih stanica.
Cisti apokrini DCIS relativno je rijedak; u lezijama visokoga gradusa kriteriji malignosti
su solidan rast u proSirenim duktusima s periduktalnom fibrozom i infiltratom lim-
focita, te izrazene stanicne atipije, mitoze, apoptoze i nekroze komedo tipa. U lezija
niskoga gradusa to su kompleksne strukture tipa kribriformne ili mikropapilarne, kao
i zahvacdenost vise duktusa u nizu.

Blagi ili umjereni stupnjevi apokrine proliferacije s atipijama trebaju se klasificirati kao
B3. Intracisti¢nu papilarnu apokrinu promjenu treba klasificirati kao benignu promje-
nu B2.

Laktacijska promjena

Zari$na laktacijska promjena moZe se zamijetiti u Zena koje nisu u laktaciji ili nisu
trudne i koje mogu biti nerotkinje i/ili u postmenopauzi. Zahvaceni acinusi obi¢no su
oblozeni krupnijim, vakuoliziranim stanicama izbocenih jezgara prema lumenu, zbog
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Cega nalikuju klinovima (hobnail). Rijetko mogu biti i atipi¢ne s nepravilnim, velikim
ili piknotickim jezgrama ili nalikovati degenerativno promijenjenim stanicama. U izni-
mno rijetkim slucajevima postoji moguénost da se zamijeni s kancerizacijom lobula
kod DCIS-a. Za to¢nu dijagnozu vazno je prepoznati vakuolizaciju citoplazme i tipi¢nu
klinastu arhitekturu.

Sklerozirajuée lezije / tubularni karcinom

Ovo je najces¢i uzrok predijagnosticiranja u iglenoj biopsiji i posljedicnog pogresnog
lijeCenja. Obje lezije obicno su nepalpabilne i otkrivaju se mamografski kao stelatne
lezije. Ako se u uzorku dobije centar sklerozirajuce lezije postoji moguénost da se za-
mijeni s invazivnim karcinomom. U slucaju sumnje indicirano je imunohistokemijsko
bojenje kako bi se vidjelo postoji li intaktni sloj mioepitelnih stanica ili bazalna mem-
brana.

Mikroglandularna adenoza / tubularni karcinom

U mikroglandularnoj adenozi tubuli ne sadrzavaju mioepitelne stanice. Stanice imaju
svijetlu citoplazmu koja je izrazito pS100 pozitivna, kao i bazalnu membranu. U tubu-
larnom karcinomu nisu prisutne ni mioepitelne stanice ni bazalna membrana.

Proliferacije strome i lezije vretenastih stanica

Proliferacija fibroblasta moze predstavljati ciljanu leziju, ali i odrazavati reakciju tki-
va npr. cijeljenje na mjestu prethodne biopsije. Ako je lezija reaktivna, npr. odgovara
mjestu prethodne iglene biopsije, mogu se pojaviti histiocitna reakcija, nekroza ma-
snog tkiva i hemosiderinski pigment. Takvu leziju ozna¢avamo s B2. Katkad je rije¢ o
proliferaciji vretenastih stanica poput fibromatoze ili o dijelu tumora vretenastih sta-
nica, npr. miofibroblastomu. Proliferacija strome mozZze se vidjeti i u tumoru filodes,
stoga treba potraziti epitelnu komponentu, primjerice izradom dodatnih rezova. Me-
taplasti¢ni karcinomi ili rijetko primarni sarkomi (vidi rijetke lezije) takoder opona3a-
ju stromalnu proliferaciju. Kada nije moguce postaviti konacnu histolosku dijagnozu,
abnormalnost treba evidentirati kao leziju vretenastih stanica nejasne histogeneze ili
prirode i klasificirati kao B3.

Fibroepitelni tumori

Kao 3to je gore spomenuto, tumore filodes rijetko je kada teSko razlikovati od ostalih
lezija strome. Diferencijalna dijagnoza ¢eS¢e lezi negdje izmedu celularnog benignog
fibroadenoma i tumora filodes. Karakteristike koje ukljucuju atipiju strome, ako su pri-
sutne, mogu biti korisne, no najvaznija karakteristika koja se odreduje stupanj je celu-
larnosti strome. U rijetkim slucajevima nije moguce razlikovati te dvije lezije i uzorak
valja evidentirati kao “fibroepitelnu leziju” i klasificirati kao B3. Ovakve slucajeve treba
raspraviti na multidisciplinarnom sastanku.

Promjene izazvane zraenjem

Promjene dojke uzrokovane radioterapijom katkad se teSko mogu razlikovati od Zari-
Sta recidivnog ili rezidualnog in situ ili invazivnog karcinoma ili pak sarkoma. Zracenje
moze uzrokovati atipije strome ili epitela, ali i promjene strome poput vaskularnih.
Promjene epitela mogu nastati i nakon kemoterapije.
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Infiltrirajudi lobularni karcinom

Mala zarista invazivnog lobularnog karcinoma mogu se zamijeniti s kroni¢nim upal-
nim stanicama ili reaktivnim stromalnim stanicama. U spornim slucajevima neoplas-
ti¢ne stanice mogu se prikazati imunohistokemijski bojenjem na citokeratine.

Rijetke lezije

Sljedecerrijetke lezije treba klasificirati kao B5d. U slu¢ajevima kada se ne moze posta-
viti konacna dijagnoza, ¢ak i uz primjenu imunohistokemije, razumnije je leziju ozna-
Citi kao B3ili B4.

Limfom

Vecinom je rije¢ o B stani¢nim Non Hodgkinovim limfomima visokog stupnja maligno-
sti. Limfome niskog stupnja malignosti teZe je prepoznati jer mogu oponasati kronic-
nu upalu. Za postavljanje tocne dijagnoze potrebno je imunohistokemijskim panelom
limfocitnih markera utvrditi odgovarajudi fenotip.

Metastaze u dojci

Maligni tumori koji metastaziraju u dojku su karcinomi pluca, osobito karcinomi ma-
lih stanica, karcinomi jajnika, bubrega i prostate, neuroendokrini tumori, melanom,
mijelom i rabdomiosarkom. Kako bi se izbjegla pogreSna dijagnoza metastatskog kar-
cinoma kao primarnog karcinoma dojke, nuzni su klinicki podaci, tj. povijest bolesti.
Imunohistokemijskim panelom protutijela obi¢no se moze odrediti vjerojatno primar-
no sijelo metastatskog tumora.

Sarkomi

Primarni sarkomi dojke su rijetki, najceSce je njihova pojava povezana s tumorom fi-
lodes (u uzorcima ne mora biti prisutna epitelna komponenta). Najce3¢i su putevi di-
ferencijacije, kad je rije¢ o tumorima filodes, liposarkom i fibrosarkom, iako se mogu
identificiratii ostali oblici diferencijacije koji uklju€uju osteosarkom, hondrosarkom i ra-
bdomiosarkom. Angiosarkomi mogu biti uzrok lazno negativne dijagnoze jer promje-
ne mogu biti vrlo suptilne i mogu se zamijeniti s pseudoangiomatoznom stromalnom
hiperplazijomili s promjenama izazvanima radioterapijom, osobito na tretiranoj dojci.

5.3. Procjena prognostickih i prediktivnih pokazatelja
za invazivne karcinome dijagnosticirane biopsijom
Sirokom iglom

PatohistoloSki nalaz invazivnog karcinoma dobivenog biopsijom Sirokom iglom treba
uz histoloski tip karcinoma i nuklearni gradus ukljuciti i nalaz procjene hormonskog
statusa i onog HER2, kao i imunofenotip tumora.

Invazivni karcinomi dobiveni biopsijom Sirokom iglom najceS¢e se mogu tipizirati prema
vazecoj klasifikaciji WHO-a, poput duktalnog/NST ili klasicnhog lobularnog karcinoma.
Odredene histoloSke tipove nije moguce to¢no dijagnosticirati u iglenoj biopsiji iako se
moze sugerirati da je moguce rije€ o specijalnom tipu invazivnog karcinoma dojke.
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HistoloSki gradus tumora ne moze se tocno odrediti u iglenoj biopsiji jer po definiciji
zahtijeva i broj mitoza na 10 vidnih polja velikog povecanja (VPVP), 5to se u materijalu
dobivenom Sirokom iglom ne moze odrediti. Broj mitoza obi¢no je nizi nego u uzorku
ekscizije, 5to vodi do nize procjene histoloSkoga gradusa. Stoga je preciznije izjasniti
se o0 nuklearnom gradusu.

Status estrogenskih i progesteronskih receptora, koji se odreduje imunohistokemij-
ski, treba obavezno ponoviti na operativnom materijalu ako je bojenje negativno na
uzorku iglene biopsije. Ako su receptori pozitivni, ne treba ih ponavljati u operativhom
materijalu.

Smijernice ASCO/CAP-a iz 2013. za definiranje statusa HER-2 u biopsiji iglom prepo-
rucuju da se testiranje HER2 napravi na iglenoj biopsiji i ponovi na operacijskom ma-
terijalu u sljede¢im situacijama:

» ako se iz bilo kojeg razloga nije mogao odrediti na biopsiji iglom,

» ako je bio negativan, osim ako je rijec o invazivnom NOS-u ili lobularnom kar-
cinomu niskoga gradusa, i visoko hormonski osjetljivom, invazivnhom tubular-
nom, mucinoznom, kribriformnom i adenoidno-cisticnom koji je po definiciji
negativan,

» ako je HER2 bio nesiguran ili slabo pozitivan
U bolesnica s inoperabilnim karcinomom ili onih za koje nije navedeno koje e se lijeCe-

nje primijeniti patohistoloski nalaz biopsije trebao bi ukljuciti navedene podatke radi
planiranja odgovarajuceg lijeCenja.

Klini¢arima treba biti jasno da se tip tumorai gradus mogu razlikovati od onih u kasni-
jim uzorcima resekcije.

Procjena hormonskog statusa i onog HER?2 ista je kao i pri patohistolo$koj analizi uzo-
raka dobivenih kirurSkom ekscizijom.

5.4. lzgled nalaza biopsije Sirokom iglom

PATOHISTOLOSKI NALAZ BIOPSIJE SIROKOM IGLOM

DIJAGNOZA: B1, B2, B3, B4, B5a CARCINOMA MAMMAE DUCTALE IN SITU, B5b
CARCINOMA MAMMAE INVASIVUM, B5c, B5d

UZORAK: biopsija iglom

MJESTO BIOPSIJE: GLK lijeve dojke

SLIKOVNI NALAZ: masa, mikrokalcifikati, arhitekturalna distorzija

VELICINA PROMJENE PREMA SLIKOVNOM NALAZU: 12 mm

BROJ PRIMLJENIH UZORAKA: 6 cilindara ukupne duzine 5,6 cm

PRISUTNOST MIKROKALCIFIKATA U UZORKU: ne/da (signifikantni/nesignifi-
kantni)
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OPIS’: u koliko cilindara je tumor, kako izgleda (slabo diferenciran, NST), $to je u
ostalim cilindrima

NUKLEARNI GRADUS™: | - llI

IN SITU KOMPONENTA™: ne/da (koji tip DCIS-a, nuklearni gradus, komedo ne-
kroze)

VASKULARNA INVAZIJA™: ne/da

ER™: %

PR™: %

HER2": negativan (0,1+), nesiguran (2+), pozitivan (3+)

PROLIFERACIJKSI INDEKS (Ki67)": %

NAPOMENE™: podtip invazivnog tumora (luminalni A, luminalni B, luminalni B
HER2 pozitivni, trostruko negativni, HER2 pozitivni)

5.5. Kategorije u nalazima citoloske punkcije

Osnovna je uloga citolo3ke dijagnoze razlikovanje benignih od malignih tvorbi. Uz opis
i dijagnozu kategorizacija citoloskih razmaza olak3ala bi odluku o daljnjem postupku s
pacijentom i omogucdila toc¢no pracenje i statisticku analizu podataka.

C1. Neadekvatan uzorak (neprikladno za dijagnozu)

Ocjena adekvatnosti uzorka donekle je subjektivna i moze ovisiti o iskustvu onog koji
izvodi ciljanu citoloSku punkciju (CCP) kao i onog koji interpretira razmaz.

Glavni su uzroci neadekvatnosti hipocelularnost i pogreske pri aspiraciji, razmazivanju
i obiljezavanju razmaza.

Neadekvatni uzorci su i oni koji nisu reprezentativni za leziju (korelacija sa slikovnim
metodama!) usprkos prisustvu stanica u razmazu, dok odsutnost epitelnih stanica
sama po sebi ne kategorizira razmaz kao neadekvatan ako korelira sa slikovnom me-
todom (lipomi, ciste, nekroza masnog tkiva itd).

Pogreske pri izradi razmaza ukljucuju:
» stanice oStecene prejakim pristiskom pri razmazivanju
» loSafiksacija - ovisi o vrsti bojenja, prebrzo ili presporo suSenje na zraku

» predebeli razmazi koji onemogucuju jasnu vidljivost stanica

*  Svaki patohistoloski nalaz biopsije Sirokom iglom mora imati opis uzorka, odnosno nadenih promjena, bez
obzira je li rije¢ o normalnom nalazu (B1), benignoj promjeni (B2), promjeni nejasnoga malignog potencijala
(B3), suspektnoj (B4) ili jasno malignoj (B5), (vidi “Problemi i pogreske u dijagnozi”).

**  Odnosi se na invazivne karcinome.

*** S obzirom na to da je procjena proliferacijskog indeksa ogranicena velicinom uzorka i da je to glavni ¢imbe-

nik razlikovanja luminalnog A od tipa B, nalaz se moze razlikovati u otvorenoj biopsiji.
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Osoba koja obavlja razmaze tijekom CCP-a treba biti za to educirana, najbolji rezultati
postizu se ako razmaze radi ¢lan citoloSkog tima.

C2. Benigno

Adekvatni uzorci s dovoljno stanica bez znakova maligniteta, primjenjivo samo za
uzorke koji su reprezentativni za leziju - obavezna korelacija sa slikovnim metodama.

Ova kategorija ukljucuje konacne dijagnoze benignih lezija kao 5to su fibroadenom,
fibrocisti¢na promjena, ciste, nekroza masnog tkiva, mastitisi, subareolarni apsces,
laktacijski adenom, granulomatozni mastitis, limfni ¢vor, lipomi i sl.

C3. Atipija (vjerojatno benigno)

CitoloSka atipija moze se nadi u dijelu benignih proliferativnih lezija dojke (u svim ra-
stuc¢im lezijama). Procjena atipije u citoloSkim uzorcima dosta je subjektivna (ovisna
o iskustvu) jer nema dobro definiranih kriterija te se stjecanjem iskustva citologa broj
atipi¢nih nalaza smanjuje.

U nacelu takvi razmazi imaju op¢i izgled benignog aspirata, ali pokazuju neke karak-
teristike koje na razini stanica mogu biti zabrinjavajuce, a ukljuuju blage varijacije
oblika i veliCine jezgara, blazu hiperkromaziju, blaze narusen odnos jezgra:citoplazma
(odnos N/C), blazi gubitak polariteta stanica u nakupinama i nalaz samo malobrojnih
pojedinacnih atipi¢nih stanica (blaza diskohezija).

Proliferativne lezije kod kojih se Ce3¢e opisuje atipija ukljucuju:
Fibrocisticne promjene uz proliferaciju epitela, fibroadenome (u fazi rasta), upale,
granulacijsko tkivo, papilome, hiperplazije u trudnodi te promjene izazvane tera-
pijom.

C4. Suspektno

Ova kategorija ukljucuje one aspirate u kojih su abnormalnosti stanica takve da je cito-
log gotovo siguran kako je rije€ o malignim stanicama, ali ne moze sa sigurnos¢u dati
jasnu malignu dijagnozu, najce3¢e zbog nekoliko razloga:
» Uzorak je loSe ocuvan, no postoje neke stanice s malignim karakteristikama.
Stupanj abnormalnosti trebao bi biti jaci nego u prethodnoj (C3) kategoriji.
» Uzorak ima benigni izgled s velikim brojem golih jezgara i/ili kohezivnih ploha
stanica, ali i s prisutnim malobrojnim stanicama koje pokazuju jasne maligne
karakteristike.

Neki autori navode da se u razmazima koji su ocijenjeni kao atipi¢ni, daljnjom obra-
dom naslo i do 50% karcinoma, dok su razmazi ocijenjeni kao suspektni, gotovo svi na
kraju bili maligni. Iz toga jasno slijedi da nalaze kategorija C3 i C4 treba svakako dalje
razjasniti.
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C5. Maligno

Adekvatan uzorak s prisutnim jasno malignim stanicama (prisutno vise znakova ma-
ligniteta).

Skarifikacija promjena bradavice

U neinvazivne dijagnosticke metode pripada i skarifikat bradavice dojke. Uzorci se ka-
tegoriziraju kao C2 ako su benigni ili kao C5 ako su maligni, a nejasne slucajeve treba
evidentirati kao C4 i napraviti histoloSku biopsiju.

5.6. Problemi i pogreske u interpretaciji citoloskih
razmaza punktata dojke (FNAC)

Stopa lazno negativnih nalaza u citologiji obuhvaéa vrlo Sirok raspon 1 - 31% prema
literaturnim podacima, a najcesée se navodi stopa od 10%. Uzroci lazno negativnih
dijagnoza su neiskustvo i tehnicke pogreSke (pogreSke uzorkovanja i razmazivanja).

Maligne lezije koje mogu imati lazno negativnu citologiju ukljucuju male karcinome (<
1cm) zbog pogreske uzorkovanja, te velike karcinome (> 4 cm) koji zbog ekstenzivne
nekroze ili fibroze mogu imati mali broj malignih stanica u aspiratu.

Za razliku od lazno negativnih, lazno pozitivne citoloSke dijagnoze samo su pogreske
interpretacije.

Potencijalno lazno pozitivne i suspektne dijagnoze

Obuhvacaju proliferativne lezije u kojih se moze javiti atipija kao i neka stanja gdje su
promjene na stanicama jace izrazene. To se moze naci kod fibrocisti¢nih promjena s
proliferacijom epitela, u rastucih fibroadenoma, upala, granulacijskog tkiva, papiloma
i promjena na stanicama zbog terapije.

Potencijalno lazno negativne dijagnoze

Najcesci je uzrok lazno negativnih citoloskih dijagnoza loSe uzorkovanje tj. pogreska
tijekom citoloSke punkcije.

Ipak, postoje tipovi karcinoma slabo izrazenih malignih svojstava (oskudno celularni,
kohezivne nakupine ili pak samo malobrojne pojedinacne stanice, monomorfne stani-

ce, slabije narusen odnos jezgra:citoplazma) koji se teze prepoznaju i mogu rezultirati
lazno negativhom dijagnozom.

Najcesci od njih su:
» Tubularni karcinom / invazivni duktalni karcinom gradus I.

e Invazivnilobularni karcinom

* Koloidni karcinom (mucinozni)
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» Papilarni karcinom

e Karcinom s ekstenzivnom fibrozom

Ovi tumori imaju oskudno celularne razmaze s malobrojnim malignim stanicama. Ta-
kvi se razmazi Cesto klasificiraju kao C4

Prepoznavanje duktalnog karcinoma in situ (DCIS)

Pouzadno razlikovanje DCIS-a od invazivnog karcinoma nije moguce u citoloskim raz-
mazima, ipak neke citoloSke karakteristike upucuju da bi moglo biti rije¢ o neinvaziv-
noj leziji. Od velike je vaznosti korelacija sa slikovnim metodama. Ipak, pri radioloskoj
sumniji na DCIS, preporuca se NCB.

Prepoznavanje tumora filodes

Nema pouzdanih kriterija za prepoznavanje benignih tumora filodes i razlikovanje od
fibroadenoma u citoloskim uzorcima (teskoce postoje i pri NCB-u).

5.7. lzgled nalaza citoloSke punkcije

Nalaz citoloSke punkcije treba sadrzavati opée podatke jednake histoloSkom nalazu,
kratki opis klju¢nih karakteristika, dijagnozu te kategorizaciju nalaza u skupine C1- C5.

6. Sekundarne komplikacije i promjene nastale
nakon citoloske punkcije (FNAC), biopsije
Sirokom iglom (NCB) i vakumom asistirane
iglene biopsije (VANCB)

Komplikacije pri citoloSkoj punkciji ili iglenoj biopsiji su rijetke. Mogu se pojaviti bol,
hematom, pneumotoraks i nesvjestice, ali i promjene u samom bioptiranom tkivu koje
utjeCu na patohistoloSku procijenu.To su kompletna infarkcija lezije, reaktivne pro-
mjene strome, premjestanje tumorskih stanica u mjesto biopsije limfnom drenazom i
odstranjenje cijele lezije iglenom biopsijom, osobito ako se bioptira uz pomo¢ vakuma.

Uklanjanje lezije s pomoéu NCB-a ili VANCB-a

Male lezije, osobito vrlo male nakupine mikrokalcifikata, ako se ekstenzivno uzorkuju,
mogu se kompletno odstraniti. U takvim situacijama, usprkos temeljitim pretragama,
u uzorku dobivenom ekscizijom nema rezidualne lezije. Tada treba napraviti histoloski
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opreznu procjenu i na¢i mjesto prethodne Sirokoiglene biopsije te problem raspraviti
na multidisciplinarnom sastanku, kako bi se osiguralo da je bioptirano ispravno po-
drucje. Ako nije nadena ni jedna druga lezija, za prognosticku informaciju moze se
upotrijebiti uzorak dobiven NCB-om/VANCB-om.

Premjestanje tumorskih stanica

Pri NCB-u ili FNA-u moguce je premjestanje tumorskih stanica. To moze uzrokovati
patohistoloSke dijagnosticke teSkoce tijekom kasnije ekscizije. Otociéi stanica vid-
ljivi su izvan glavnih lezija (obi¢no unutar nekoliko milimetara), ¢esto unutar mjesta
biopsije, koje se prepoznaje po fibroblastnom i histiocitnom odgovoru tkiva. Prepo-
znavanje mjesta prethodne biopsije klju¢no je za pravilno identificiranje premjestanja
stanica.

Skupine stanica premjesStene iz papilarnih lezija “in situ” ili DCIS-a mogu oponasati
invazivni karcinom. Valja potraziti pridruzene znakove traume nastale neoperativnim
uzorkovanjem. Limfna drenaza epitelnih stanica, pomaknutih primjenom NCB-a, za-
mjecuje se u obliku tumorskih nakupina u aferentnim krvnim zilama i marginalnim
sinusima limfnih ¢vorova u pacijenata s DCIS-om ili ¢ak benignim lezijama, ali bez re-
akcije tkiva ili jasne metastatske aktivnosti.

Kompletna infarkcija lezije

Kao rijetka pojava nakon NCB-a ili FNAC-a zamijecena je kompletna infarkcija lezije,
osobito kad je rije€ o fibroadenomu ili cisticnim lezijama poput duktalnih adenoma i
intracistic¢nih papilarnih karcinoma. U takvim slucajevima treba klasificirati leziju i od-
luciti o daljnjim postupcima na temelju nalaza iglene biopsije.

Reaktivne promjene

I FNAC i NCB mogu izazvati floridnu (mio)fibroblasti¢nu reakciju u mjestu biopsije, 5to
moze biti uzrok pogresne interpretacije, kao mezenhimalna neoplazma ili metaplas-
ti¢ni karcinom. Sli¢nu zabunu mogu izazvati parcijalna infarkcija i proliferacija vrete-
nastih stanica s plo¢astom metaplazijom, koje se mogu pojaviti nakon iglene biopsije.

Gore navedena opazanja treba uvijek spomenuti u nalazu!
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POSTUPCI PRI OTVORENOJ BIOPSUJI
| RESEKCLJI DOJKE

7.

Uvod

Smijernice opisuju postupke s uzorcima u operacijskoj dvorani i u patihistoloSkom la-
boratoriju.

Izbor kirurS8kog postupka ovisi o preoperativnoj dijagnozi, ako je napravljena, nadalje
ovisi o tome je li lezija benigna ili maligna (in situ ili invazivna). Ako nije napravljena
preoperativna dijagnoza, kirurski zahvat bit ¢e u obliku kirurSke biopsije. Ako je po-
stavljena maligna dijagnoza, na kirurski postupak utjecat c¢e priroda, veliCina i lokali-
zacija lezija, kao i odabir pacijenta.

8.

Postupanje tijekom operativhog zahvata

0.

Kirurg bi trebao napraviti orijentaciju uzoraka resekcije i oznaciti ga. Vazno je
oznaciti anatomski relevantne tocke, koristeci se npr. koncem razlicite duzine,
kako bi se odgovaraju¢e mogli procijeniti uzorak i stanje resekcijskih rubova.
Posebno se moze oznaciti i smjer bradavice.

Svaka jedinica treba imati postupnik za orijentaciju uzoraka.

Ako je uklonjeno viSe od jednog komada tkiva, treba razjasniti kako su uzor-
¢i medusobno orijentirani, kako bi se pojednostavnila procjena veli€ine lezija i
odredila udaljenost od kirurskih rubova.

Ako se za procjenu prediktivnih faktora rabe tehnike molekularne biologije,
uzorke treba odmah poslati u patoloski laboratorij bez fiksativa radi smrzava-
nja.

U ostalim slucajevima uzorak treba u roku jednog sata od odstranjenja staviti
u fiksativ (10-postotni puferirani formalin) Ciji je volumen najmanje dvostruko
veci od veli¢ine uzorka. U slucajevima mastektomije preporuca se, ako je mo-
guce, nefiksirani uzorak poslati na patologiju kako bi patolog optimalno prire-
dio materijal za fiksaciju.

Laboratorijski postupci

Bojenje uzoraka

Nakon 3to stigne u laboratorij, cijelu povrSinu uzorka valja obojiti kako bi se
mogli pouzdano procijeniti resekcijski rubovi.
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* Nacin kojim se uzorak oznacava bojom odreden je standardnim laboratorij-
skim postupnikom.

Fiksacija tkiva

Dobra fiksacija nuzna je za o€uvanje morfolo3kih detalja. LoSa o€uvanost tumora ote-
zava ili onemogucava procjenu histoloSkoga gradusa, vaskularne invazije te moze
rezultirati lazno negativnim ocitavanjem statusa hormonskih receptora i/ili statusa
HER2.

» Uzorke valja smijestiti u 10-postotni puferirani formalin (najmanje dvostruko
veceg volumena od veliCine uzorka) u posudi prikladne veliCine i oblika, ili prije
ili bolje nakon zaprimanja u laboratoriju. Optimalno vrijeme fiksacije je 6 - 72
sata.

» Ako se na pohranu uzima svjeze tkivo, trebalo bi biti brzo smrznuto i pohranje-
no na -70 °C bez kontakta sa zrakom, 5to je minimalni standard.

9.1. Uzorkovanje

Uzorci otvorene biopsije, terapijske ekscizije i mastektomije

Otvorena biopsija provodi se kada nije postignuta dijagnoza neoperativnim metoda-
ma. Najcesce je rijeC o nepalpabilnim lezijama, od kojih su velika ve¢ina mikrokalcifika-
cije bez mase, koje je pozeljno radioloSki markirati, npr. zicom. Postupanje s uzorkom
otvorene biopsije isto je kao i s uzorcima terapijske (Siroke) ekscizije.
» Tehnika uzorkovanja abnormalnosti razlikovat ¢e se ovisno o tipu i veli¢ini
uzorka te o preferencijama patologa/laboratorija. Potreban je odreden stu-
panj fleksibilnosti.

» Tehnika uzorkovanja i broj uzetih blokova jasno ovise o veliini uzorka i abnor-
malnosti. Uzorke, ¢ija je maksimalna dimenzija 30 mm ili manja, treba potpu-
no izrezati, uklopiti te histoloski pregledati.

» Uzorkovati se moZze serijskim rezanjem okomito na medijalno-lateralnu ravni-
nu ili os periferije bradavice, prikladna je za nepalpabilne lezije. Serijsko izrezi-
vanje okomito na povrSinsko-dubinsku ravninu varijacija je prethodno opisane
metode i prikladna je za manje uzorke, nepalpabilne lezije ili u kombinaciji s
tehnikama obrade velikih blokova.

* Radijalni uzorci s kirursSkim rubovimaili bez njih mogu se upotrebljavati za pre-
gled uzoraka koji sadrzavaju palpabilne ili vidljive makroskopske abnormalno-
sti. Uzorak se obi¢no zareze od posteriorne duboke fascijalne ravnine u obliku
kriza kroz srediSte tumora. Ovo omogucuje uzorkovanje tumora u Cetiri dijela,
koji ukljuCuju anteriorno/posteriornu, medijalno/lateralnu te superiorno/in-
feriornu dimenziju. Moguce je u jednom bloku uzorkovati radijalni kirurski rub
i leziju, ako je ona manija. Veci uzorci zahtijevat ¢e resekciju tumora i margine u
2 ili viSe blokova.

Postupci pri otvorenoj biopsiji i resekciji dojke
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» S uzorcima resekcije pri drugoj operaciji (reekscizija) treba postupati kao da
jerije€ o uzorcima terapijske ekscizije. Vazno je da kirurg oznaci materijal radi
procjene rubova.

* Pozeljno je da kirurg oznaci i uzorke mastektomije. Ako postoje uvjeti, mate-
rijal treba poslati nefiksiran na patologiju gdje ¢e se tkivo dojke i tumor odmah
razrezati kako bi se postigla optimalna fiksacija tumora. Uzorke mastektomije
ne bi se smjelo fiksirati bez razrezivanja tumora. Ujedno iz nefiksiranog tkiva
mogu se uzeti uzorci za zamrzavanje za banku tumora.

* Uzorke mastektomije valja izrezati u intervalima 0,5 - 1 cm od posteriorne fas-
cijalne ravnine okomito na sredisnju os 6 - 12 sati. Uzorkovati treba potpuni
presjek kroz maksimalni promjer bilo koje prepoznatljive lezije, ako je potreb-
noiu vise blokova, uklju€ujuci okolno tkivo dojke. Mogu se uzeti dodatni uzorci
podrucja oko bradavice i areole kako bi se ocijenila prisutnost Pagetove bolesti
u slucaju ekstenzivnog DCIS-a, posebice kada je proveden kirurski postupak s
postedom koze, poprecnim presjekom bradavice okomito na mlijecne kanali-
Ce, i/ili popre¢nim presjekom centralno kroz bradavicu. Pozeljno je i dodatno
uzorkovanje kvadranata radi otkrivanja okultne ekstenzivne bolesti.

* Procjena kirurskog ruba jedan je od najvaznijih Cimbenika rizika za rezidualnu
bolest i recidiv. Ocjena zahvacenosti kirurS8kog ruba i udaljenost do njega obve-
zni su dio evaluacije bilo kojeg uzorka ekscizije.

* Priuzorkovanju radi lakSe histoloSke procjene pozeljno je fotografirati ili skici-
rati (mapirati) uzorke.

Uzorci limfnih évorova

Procjena zahvacenosti limfnih ¢vorova nuzna je za procjenu stadija bolesti. Ujedno to
je glavni prognosticki pokazatelj kojim se sluzi kako bi se odredila sistemska adjuvan-
tna terapija. Danas se sve viSe upotrebljava biopsija sentinel limfnih ¢vorova (SN) u
jedinicama u kojima je ta metoda validirana. Analiza sentinel ¢vora primjenjuje se u
pacijentica stadija T1i T2, preporuca se kad je rije€¢ o mikroinvazivnom karcinomu, a
neki preporucaju i kad je rije¢ o DCIS-u.

U pacijenata s negativnim SN-om vjerojatnost negativne aksile iznosi 95 - 98%, zbog
Cega se ne moraju bioptirati aksilarni limfni ¢vorovi. U slucaju pozitivnih SN-a veli¢ina
tumorskog depozita u SN-u povezana je s vjerojatnoS¢u nalaza metastaza u buducoj
aksilarnoj disekciji.

» Uzorci regionalnih limfnih ¢vorova trebaju se identificirati zasebno od uzorka
dojke te ih valja smjestiti u jasno oznacenu posudu i fiksirati u 10-postotnom
puferiranom formalinu.

* Sviizolirani limfni ¢vorovi moraju se patohistolo3ki pregledati. Svaki ¢vor treba
zasebno uklopiti kako se ne bi dogodila zabuna pri odredivanju broja pozitivnih
¢vorova.

» Ako veliCina dopusta, treba napraviti bisekciju limfnih ¢vorova ili ih serijski
izrezati na rezove debljine 2 - 3 mm uz uzduznu os, ¢ime se omogucuje histo-
loSki pregled najvece povrsine.

29.5.2017. 13:15:12



HR-smjernice.indb 125

» Zavece limfne ¢vorove ovo moZze zahtijevati pregled u vide od jednog parafin-
skog bloka. U tim slucajevima treba ih oznaciti kako bi se pri histoloskoj analizi
znalo da je rije€ o jednome Cvoru.

Uzorkovanje sentinel ¢vora / nacin rezanja blokova

* Sentinel limfni ¢vorovi (SN) identificiraju se bojom i/ili radioaktivnim obiljeza-
vanjem. Svaka jedinica koja provodi biopsiju limfnih ¢vorova Cuvara treba imati
pisani postupnik.

» Sentinel limfni ¢vor treba biti posebno uklopljen i oznacen.

» Kao 5to je prije opisano, ovisno o veliCini ¢vora, on se razreze po uzduznoj osi i
serijski se reZe na rezove debljine 2 - 3 mm, koji se uklapaju u parafinski blok.
Nadalje, kako bi se identificirale mikrometastaze i izolirane tumorske stani-
ce (ITC), potrebno je stupnjevito rezati parafinski blok s 0,2 mm (150 - 200
mikrona) razmaka izmedu slojeva. ViSe razina, manji razmaci izmedu rezova
kao i imunohistokemijsko bojenje protutijelima citokeratina povecavaju stopu
detekcije izoliranih tumorskih stanica (ITC), odnosno okultne bolesti.

9.2. Prihvatljiva upotreba zamrznutih rezova

Intraoperativna procjena palpabilnih tumora

Intraoperativna procjena zamrznutih rezova pouzdana je u tumora promjera > 1cm,
nije preporucljiva za tumore promjera < 1cm. Upotreba preoperativne iglene biopsije
potisnula je ovu metodu i treba je rabiti iznimno, npr. u slu¢ajevima dvojbenog nalaza
iglene biopsije ili kada procjena ima izravni utjecaj na kirurski zahvat.

Intraoperativna procjena resekcijskih rubova

Procjena resekcijskih rubova na zamrznutim rezovima ima senzitivnost i specifi¢nost
samo 86% i 83%, uglavnom zbog intraduktalne tumorske komponente naknadno na-
dene na rezovima parafinskih blokova. Masno tkivo resekcijskih rubova moze pred-
stavljati tehnicki problem pri smrzavanju zbog ¢ega moze biti onemogucéena odgova-
rajuca histoloSka procjena ruba.

Intraoperativna procjena sentinel ¢vora

Intraoperativnu procjenu sentinel ¢vora treba ograniciti na slu¢ajeve u kojima onaima
neposredan ucinak na lijeCenje, odnosno kako bi se u slucaju pozitivnog ¢vora izbjegao
dodatni operativni zahvat. CitoloSka analiza otiska tumora prihvatljiva je alternativa.

Postupci pri otvorenoj biopsiji i resekciji dojke
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Nepalpabilni tumori

Intraoperativna biopsija se ne preporucuje. Obi¢no je rije¢ o tumorima < 1 cm, otkri-
venima u probiru, Cijim bi se zaledivanjem izgubio znatan dio tkiva za daljnje analize.

Uzorci iglene biopsije

Procjena uzoraka dobivenih biopsijom Sirokom iglom i mamotomskom tehnikom za-
mrznutih rezova ne preporucuje se ni u kojoj situaciji.

Postupci pri otvorenoj biopsiji i resekciji dojke

Intraoperacijska biopsija nije prikladna za dijagnostiku lezija otkrivenih probirom.

>

10. Patohistoloski nalaz

Konacni patohistoloSki nalaz (operativni materijal) mora sadrzavati sljedece:
DIJAGNOZA: Carcinoma mammae invasivum, Carcinoma mammae in situ
UZORAK: mastektomija, disekcija aksile
VELICINA UZORKA: cm
FOKALNOST TUMORA: jedan ili vise
VELICINA TUMORA: mm
HISTOLOSKI TIP TUMORA
HISTOLOSKI I NUKLEARNI GRADUS: | - IlI
DCIS: ne/da
Status ER-a i PR-a odreden imunohistokemijski (%)

Status HER2 odreden imunohistokemijski, u slu¢aju HER2 2+ CISH/SISH ili meto-
dom FISH

Ki67 proliferacijski indeks odreden imunohistokemijski (%)
IMUNOFENOTIP TUMORA

STANJE RESEKCIJSKIH RUBOVA: udaljenost od najblizeg oznacenog ruba u mili-
metrima

- Invazivnog tumora
- DCIS-a:
VASKULARNA INVAZIJA: ne/da
STATUS LIMFNIH CVOROVA:
broj izvadenih / broj pozitivnih limfnih ¢vorova (status najveceg limfnog ¢vora)

STUPANJ PROSIRENOSTI TUMORA U LIMFNIM CVOROVIMA: izolirane tumorske
stanice, mikrometastaze, metastaze

OSTALE PROMJENE: opisati
STADU pTN
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10.1. Makroskopski i histoloski opis uzorka

Vrsta uzorka i kirurSkog zahvata

U izvjeS¢u mogu biti navedeni sljededi tipovi uzoraka tkiva dojke i kirurski zahvati:

» Ekscizija - odstranjen samo dio tkiva dojke, uklju€uje uzorke oznacene kao bi-
opsija, lumpektomija, kvadrantektomija i djelomi¢na mastektomija. Moze biti
s metalnom oznakom (za nepalpabilne lezije) ili bez metalne oznake (palpabil-
ne lezije).

* Mastektomija - odstranjenje cijelog tkiva dojke najceSée s bradavicom. Moze
biti jednostavna, s poStedom koze, bradavice i areole, modificirana radikalna i
radikalna. S pazusnim sadrzajem ili cvorom ¢uvarom.

U nalazu treba navesti vrstu uzorka, veli¢inu (cm) i je li uzorak oznacen.

Cjelovitost i veli¢ina uzorka

Preporuka je da se podrucje karcinoma odstrani kao jedinstven neoSteéen uzorak. Ako
je uzorak zarezan ili fragmentiran, mozda nece biti moguce precizno odrediti status
resekcijskih rubova. Ako je invazivni karcinom prisutan u viSe od jednog fragmenta,
odredivanje njegove velicine ili broja moze biti otezano, pa ¢ak i nemoguce. Velicina
uzorka odnosi se na glavni uzorak koji je ekscidiran da bi se odstranio tumor. On ne
ukljucuje dodatne uzorke uzete za procjenu statusa resekcijskih rubova. Velicina ovih
uzoraka mora biti zabiljezena u opisu makroskopskog nalaza. Ako su odvojeni uzorci
resekcijskih rubova orijentirani, nalaz statusa resekcijskih rubova moze biti ukljuéen u
patohistoloSko izvjeSce.

Sijelo tumora

Sijelo tumora dobro je navesti zbog usporedbe s prijasnjim nalazom iglene biopsije
ili s buduc¢im recidivima bolesti. MoZe se odrediti s pomocu kvadranta ili koristeci se
polozajem kazaljke na satu. U uzorku mastektomije sijelo tumora moze biti priblizno
odredeno.

Broj i veli¢inu svih tumora u uzorku tkiva dojke

VeliCina tumora je prognosticki pokazatelj, korelira s brojem zahvacenih limfnih ¢voro-
va i prezivljavanjem. U slucaju negativnih limfnih ¢vorova veli¢ina tumora je neovisan
prognosticki Cimbenik i pokazatelj za odluku o adjuvantnom lijecenju.
» Velitina najveceg promjera tumora mjeri se u milimetrima, za tumore > 10 mm
mjeri se makroskopski, a za tumore <10 mm histolo3ki. Veli¢ina se zaokruzuje
prema najblizoj grani¢noj vrijednosti klasifikacije T.

Postupci pri otvorenoj biopsiji i resekciji dojke
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Ako su u uzorku invazivni karcinom i DCIS, mjeri se samo najvece podrucje in-
vazije u stromu. Okolno podruc¢je DCIS-a ne ukljucuje se u mjerenje veliCine
invazivnog karcinoma.

Pri nalazu maloga invazivnog karcinoma uz mjesto prethodne biopsije mjeri se
samo nadeni karcinom, iako je njegova stvarna veliCina bila veca prije biopsije.
VeliCine tumora iz biopsije i ekscizije ne bi se trebale zbrajati jer se tako moze
precijeniti stvarna veliina karcinoma.

Ako se u uzorku nalaze multipli invazivni karcinomi za klasifikaciju T upotre-
bljava se veli¢ina najvecega invazivnog karcinoma. Veli¢ine multiplih karcino-
ma se ne zbrajaju, ali se navode veli¢ine svih zarista.

Oznaka “m” sluzi za oznacavanje prisutnosti multiplih invazivnih karcinoma.
Katkad je tesko razlikovati je li rije€ o multiplim zaristima invazivnog karcino-
ma, koji su smjesteni jedan blizu drugoga, ili o jednom velikom karcinomu, pa
je potrebno histoloski pregledati tkivo izmedu makroskopski vidljivih zarista.

U pojedinim slu€ajevima difuznih invazivnih karcinoma (npr. lobularni karci-
nom) nije lako makroskopski ni radioloski to¢no odrediti veli¢inu. U tim se slu-
Cajevima opseg invazije moze procijeniti na osnovu broja tumorskih blokova i/
ili zahvacanja nasuprotnih resekcijskih rubova.

Ako je tumor prerezan za vrijeme kirurSkog zahvata ili ako je smjeSten u vise
komada tkiva, procjena velicine i/ili broja karcinoma moze biti otezana ili ne-
moguca. Ako je tumor makroskopski prisutan na resekcijskom rubu, treba se
oznaciti kao pTx, jer se ukupna veli¢ina tumora ne moze procijeniti. Druga je
mogucnost da se navede minimalna veli¢ina tumora uz napomenu kako nje-
gova stvarna veli¢ina moze biti veca. VeliCine presjeCenog karcinoma iz vise
uzoraka ne bi se trebale zbrajati.

Ako je u uzorku DCIS s mikroinvazijom, mikroinvazija je definirana kao podruc-
jeinvazije manje od 0,1cm. Ako je prisutno viSe fokusa mikroinvazije, potrebno
je definirati broj fokusa ili navesti kako ih nije moguce izbrojiti.

Lobularna intraepitelna neoplazija opcenito je multifokalna i mjerenje prosi-
renosti ove bolesti nepouzdano je i nepotrebno. Treba mijeriti samo DCIS cija
se veli¢ina na dvodimenzionalnim preparatima moze podcijeniti. Naime, intra-
duktalni rast prati grananje normalnih duktusa dojke i rijetko formira okruglu
masu. Posebno valja spomenuti ekstenziju in situ tumora u glavni duktus u
smjeru bradavice. Veliki blokovi mogu pomodi u procjeni proSirenosti bolesti.

Tumorska fokalnost (jedno ili multipla ZariSta
invazivnog karcinoma)

Vise Zarista invazivnog karcinoma mogu se pojaviti u sljedec¢im situacijama:

Ekstenzivni karcinom in situ s multiplim invazivnim zaristima. Invazivna Za-
rista su uglavnom jednakoga histoloskog izgleda i imunofenotipa, osim ako
DCIS ne pokazuje znatnu heterogenost.
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* Invazivni karcinom s manjim satelitskim Zaristima invazije. Vedi invazivni kar-
cinom katkad je okruzen manjim invazivnim Zaristima koja su uglavnom istoga
histoloskog izgleda i imunofenotipa kao glavni karcinom.

* Invazivni karcinom s ekstenzivnom limfovaskularnom invazijom. Dodatna Za-
riSta invazije mogu nastati iz podrucja limfovaskularne invazije (LVI). Multipla
zariSta uglavnom su istovjetnoga histoloskog izgleda i imunofenotipa.

*  Multipli bioloski razli¢iti invazivni karcinomi. U nekih bolesnica mogu se javiti
sinkroni karcinomi koji mogu, ali ne moraju biti istovjetnoga histoloskog izgle-
da i imunofenotipa.

* Invazivni karcinomi nakon neoadjuvantne terapije. Karcinomi sa znatnim od-
govorom na kemoterapiju tipic¢no se prezentiraju kao multipla zarista ostatnog
karcinoma u fibroziranome tumorskom lezistu. Invazivna zarista uglavnom su
istovjetnoga histoloskog izgleda i imunofenotipa.

* Prerez karcinoma u viSe ulomaka. Ako je invazivni karcinom prisutan u vise
ulomaka tkiva izvadenim kirurSkim putem (oStecen i razrezani uzorak), treba
razmotriti mogucnost prikaza veli¢ine jednog karcinoma.

Makroskopsko i mikroskopsko Sirenje tumora

Karcinomi dojke mogu invadirati koZu ili prsni ko, ovisno o veli¢ini i lokalizaciji. Sirenje
u kozu ili misi¢ vazno je za klasifikaciju AJCC-a, i moze utjecati na odluku o lokalnom
lijecenju. Ocjena proSirenosti DCIS-a oko invazivnog tumora vazna je za adekvatan
odabir tipa operacije koji je potreban da bi se osigurali Cisti resekcijski rubovi.

Duktalni karcinom in situ

Duktalni karcinom in situ udruzen s invazivnim karcinomom povecava rizik za pojavu
lokalnog recidiva, osobito ako je rije¢ o ekstenzivnom DCIS-u, odnosno ako se nade
izvan podrucja invazivnog karcinoma i/ili zariSno zahvaca resekcijske rubove. Pojam
ekstenzivnog DCIS-a podrazumijeva da Cini ili = 25% podrucja unutar invazivnog kar-
cinoma ili je prisutan i izvan podrucja tog karcinoma. Ako u nalazu predominira DCIS
vazno je navesti njegove karakteristike (DCIS s mikroinvazijom ili ekstenzivni DCIS s
tumorom koji je klasificiran kao T1a).

Procjena opsega DCIS-a ukljucuje direktno mjerenje promjene kada je ogranicena na
jedan histolo3ki preparat, ili brojenje zahvacenih isjeCaka nakon 5to se uzorak serijski
uklopi u isjecke jednake debljine.

Osim raSirenosti DCIS-a potrebno je odrediti:

» histoloSku sliku: kribriformni, mikropapilarni, papilarni, solidni, Pagetova bo-
lest

* nuklearni gradus: niski, umjereni, visoki

» prisutnost nekroza: nije prisutna, fokalna nekroza, centralna nekroza (“kome-
do”).

Postupci pri otvorenoj biopsiji i resekciji dojke
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Histoloski tip tumora

Histolo3ki tip tumora odreduje se prema vazecoj klasifikaciji tumora dojke Svjetske
zdravstvene organizacije (WHO). Vazan je prognosticki pokazatelj jer odredeni tipovi
karcinoma imaju bolju prognozu.

Nuklearni i histoloski gradus tumora

Stupanj diferenciranosti tumora snazan je prognosticki ¢imbenik i kao takav vazan
za odluku o primjeni terapije, osobito u bolesnica s negativnim limfnim ¢vorovima i
grani¢nim vrijednostima velic¢ine tumora. Prema Nottinghamskoj klasifikaciji trebao bi
se rabiti kombinirani histoloski gradus (Elston-Ellisova modifikacija Scarff-Bloom-Ri-
chardsonova sistema gradiranja) koji procjenjuje stvaranje tubula, nuklearni polimor-
fizam i broj mitoza. Svaka varijabla boduje se brojkom 1, 2 ili 3, a vrijednosti se zbrajaju
da bi se dobio gradus. Broj mitoza odreduje se brojenjem mitotskih figura na 10 uza-
stopnih vidnih polja velikog poveéanja (VPVP) u mitotski najaktivnijem dijelu tumora,
a zbog varijacija u veli€ini vidnog polja, veli¢ina VPVP-a mora se utvrditi za svaki mi-
kroskop i prema njoj odrediti odgovarajuci bodovni prag (tablica 2).
+  Zljezdana (acinarna)/tubularna diferencijacija:
1bod: > 75% tumorskog podrucja formiraju zljezdane/tubularne strukture
2 boda: od 10% do 75% tumorskog podrucja formiraju zljezdane/tubularne
strukture
3 boda: < 10% tumorskog podrucja formiraju Zljezdane/tubularne strukture
*  Nuklearni pleomorfizam :
1bod: Jezgre malene ili malo povecane u odnosu na veli¢inu normalnih stanica
epitela dojke, pravilni obrisi, ujednacen jezgrin kromatin, malo variranje u
velicini.
2 boda: Stanice vece od normalnih s vezikularnim jezgrama, vidljive jezgrice i
umjerena varijabilnost u veliCini i obliku.
3 boda: Vezikularne jezgre, Cesto s istaknutim jezgricama, upadljiva je varijaci-
ja u veli€ini i obliku, povremeno s vrlo velikim i bizarnim oblicima.
* Mitotski zbroj:
1bod
2 boda
3 boda
*  Ukupni gradus:
Gradus 1: 3 -5 bodova
Gradus 2: 6 - 7 bodova
Gradus 3: 8 - 9 bodova
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Tablica 2. Mitotski broj procijenjen prema velicini velikoga vidnog polja %

iS)

Broj mitoza Broj mitoza Broj mitoza g

Promjer poljau mm 4

1bod 2 boda 3 boda =

0,40 do4 5-8 9ili vise é:

0,41 do4 5-9 10 ili vise é

s

0,42 do4 5-9 10 ili vise g

0,43 do4 5-10 1ili vise é‘

0,44 do5 6-10 il vise i?

0,45 do5 6-1 12ili vise g
0,46 do5 6-T 12ili vise
0,47 do5 6-12 13li vise
0,48 do 6 7-12 13ilivise
0,49 do 6 7-13 14 ili vise
0,50 do 6 7-13 14 ili vise
0,51 do 6 7-14 15ilivise
0,52 do7 8-14 15ilivise
0,53 do7 8-15 16 ili vise
0,54 do7 8-16 17 ili vise
0,55 do 8 9-16 17 ilivise
0,56 do8 9-17 18 ili vise
0,57 do8 9-17 18 ili vise
0,58 do9 10-18 19ilivise
0,59 do9 10-19 20 ili vise
0,60 do9 10-19 20 ili vise
0,61 do9 10-20 21ili vise
0,62 do10 n-21 22 ili vise
0,63 do 10 1-21 22 ili vise
0,64 doM 1-22 23ilivise
0,65 doT1 12-23 24 ilivise

U slucaju mikroinvazivnog karcinoma ne odreduje se gradus. Ako ga iz bilo kojeg ra-
zloga nije moguce odrediti, npr. uzorak je lo3e ocuvanili je premalen, treba navesti da
procjena nije moguca uz pojasnjene.
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Odredivanje gradusa, osim za invazivni karcinom neposebnog tipa (NST), treba radi-
ti za sve histoloSke podtipove karcinoma. Naime, povremeno je teSko odrediti kako
klasificirati tumor, kao NST ili neki drugi podtip, a mogu postojati i znatne varijacije u
prognozi u odredenim podtipovima, npr. lobularnom karcinomu, pa odredivanje gra-
dusa daje dodatne informacije.

Bez obzira $to je nuklearni gradus dio histoloSkog, u nalazu se navodi kao zasebni pro-
gnosticki ¢cimbenik.

Peritumorska limfovaskularna invazija

Peritumorska limfovaskularna invazija pokazatelj je rizika za lokalnu i udaljenu pojavu
bolesti, neposredno povezana sa zahvaéenjem regionalnih limfnih ¢vorova, uzima se
u obzir pri primjeni terapije u bolesnica s negativnim ¢vorovima i granicnom veli¢inom
tumora.

Nije potrebno razlikovanje limfati¢nih kanala od krvnih Zila. Posebno je vazno navesti
prisutnost dermalne limfovaskularne invazije zbog njezine jake povezanosti s klinic-
kim nalazom inflamatornog karcinoma dojke.

Kriteriji za limfovaskularnu invaziju su: dijagnosticira se izvan rubova invazivnog tu-
mora, najceS¢e na udaljenosti od 0,1 cm od ruba karcinoma, tumorski embolusi ne
poprimaju konture prostora u kojima su smjesteni, endotel mora biti vidljiv, limfne Zile
Cesto se nalaze uz krvne Zile koje djelomice okruzuju, uz tumorske emboluse mogu
biti vidljivi eritrociti i/ili krvni ugrusci.

Evaluacija i status resekcijskih rubova

Potrebno je odrediti jesu li resekcijski rubovi zahvaceni invazivnim karcinomom i na-
vesti koji su pozitivni, odnosno u slu¢aju negativnih resekcijskih rubova treba odrediti
udaljenost tumora od najblizeg oznacenog ruba u milimetrima i navesti o kojem je
rubu rijec.

Potrebno je odrediti jesu li resekcijski rubovi zahvaceni DCIS-om i navesti koji su pozi-
tivni, odnosno odrediti udaljenost DCIS-a od najblizeg oznacenog ruba u milimetrima
i navesti o kojem je rubu rijec.

Ostale promjene dojke

U nalazu treba navesti i druge nadene promjene dojke kao 5to su LIN, ADH, FEA, UDH,
fibrocisti¢ne promjene, adenoza, fibroadenomii sl.
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Ukupan broj izvadenih i pozitivnih limfnih ¢vorova

Vedina pacijenata s invazivnim karcinomom imat ¢e i uzorke odstranjenih limfnih ¢vo-
rova. To mogu biti: a) sentinel limfni ¢vorovi, b) aksilarni limfni ¢vorovi, ¢) intramamar-
ni, supraklavikularni i infraklavikularni limfni ¢vorovi.

U nalazu treba navesti o kojem je materijalu rije¢ (kompletna disekcija aksile, nekom-
pletna disekcija aksile, sentinel ¢vorovi), treba odrediti ukupan broj pregledanih lim-
fnih ¢vorova i ukupan broj onih pozitivnih. Minimalni broj pregledanih limfnih ¢vorova
je 6, a ako je odstranjeno manje od njih 6, ukljucujuci i limfne ¢vorove “Cuvare”, upo-
trebljava se modificirani AJCC.

Pri pregledu se odreduje stupanj proSirenosti tumora u pozitivnim limfnim ¢vorovima,
tj. veliCina metastaza. Prema veliCini metastaze se klasificiraju kao:

* lzolirane tumorske stanice (ITC) - pojedinacne stanice ili male nakupine stanica
< 0,2 mm ili sadrzavaju manje od 200 stanica u jednom prerezu, bez histolo3ki
vidljive proliferacije ili stromalne reakcije. Izolirane tumorske stanice ne uklju-
Cuju se u zbroj pozitivnih limfnih ¢vorova za klasifikaciju N. Ako je za detekciju
ITC-a koristena imunohistokemija, oznacavaju se kao pNO(i+) ili pNO(i-).

* Mikrometastaze su nakupine stanica > 0,2 mm i < 2 mm, i/ili sadrzavaju vise
od 200 stanica u jednom rezu. Ako su prisutne samo mikrometastaze, Cvor se
klasificira kao N1mi. Ako je prisutna barem jedna makrometastaza, ¢vorovi s
mikrometastazama ukljucuju se u ukupni zbroj za klasifikaciju N.

Makrometastaze su veée od 2 mm.

Potrebno je odrediti status najveceg limfnog Cvora i eventualni nalaz proboja kapsule
limfnog ¢vora.

Tumorski infiltrati u aksilarnom masnom tkivu, bez histoloski dokazanog ostatnog tki-
va limfnog €vora, klasificiraju se kao metastaze u regionalne limfne Cvorove.

10.2. Procjena prognostickih i prediktivnih pokazatelja za
invazivne karcinome dojke

Status receptora ER i PR

Status estrogenskih receptora odreduje se u prvom redu da bi se izdvojile bolesnice
koje ¢e imati korist od hormonske terapije. Status hormonskih receptora je i progno-
sticki pokazatel;.

Status hormonskih receptora potrebno je odrediti ako je nalaz bio negativan u iglenoj
biopsiji ili nije ucinjen.

Odreduje se imunohistokemijski protutijelima na estrogenske i progesteronske re-
ceptore, pri cemu se samo nuklearna obojenost prihvaca kao pozitivna reakcija. Pre-
poruca se odrediti postotak pozitivnih stanica i intenzitet bojenja, npr. bodovanjem po
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Allredu, koje se zasniva na procjeni udjela i prosje¢nog intenziteta bojenja (tablica 3).
Bodovi se zbrajaju te daju maksimalni broj od 8 bodova.

Tablica 3. Metoda brzog bodovanja reakcije IHC-a na hormonske receptore (Allred).

Bodovanje udjela Bodovanje intenziteta
0 - nema obojenosti 0 - nema obojenosti
1-<1% 1-slabo obojeno
2-1-10% 2 - srednje obojeno
3-1M-33% 3 - snazno obojeno
4-34-66%
5-67-100%

Prema konsenzusu St. Gallen iz 2011. karcinome dojke s < 1% pozitivnih stanica treba
smatrati negativnima.

Status HER2

Status HER2/neu vazan je prediktivni pokazatelj i primarno se odreduje radi procjene
odgovora na lijeCenje (npr. lije¢enje trastuzumabom ili lapatinibom) i identificiranja
bolesnika koji ¢e imati ve¢u korist od adjuvantnog lijecenja.

Protein HER2/neu moze se detektirati na membranama tumorskih stanica imuno-
histokemijski ili odredivanjem broja kopija gena metodom hibridizacije in situ (CISH,
SISH, FISH).

Status HER2 treba odrediti ako je bio negativan, nesiguran ili nije u¢injen na biopsiji
iglom.

Za procjenu statusa koristi se polukvantitativni sustav koji se zasniva na intenzitetu
reakcije i postotku stanica s membranskim pozitivitetom, te daje raspon bodova od O
do 3+. Pri¢emu je:

* 0 -bezreakcijeili je nekompletna i jedva vidljiva u < 10% stanica

* 1+ - nekompletna i slabo vidljiva u > 10% stanica

* 2+ - cirkumferentna membranska, inkompletna i/ili slabog do umjerenog in-
tenziteta u > 10% stanica ili cirkumferentna, kompletna i jaka u < 10% stanica

* 3+ - cirkumferentna jaka membranska u > 10% stanica

Uzorci bodovani s 3+ smatraju se nedvosmisleno pozitivnima, a oni O i 1+ smatraju se
negativnima. Granicni rezultat 2+ zahtijeva ponovno testiranje metodom hibridizacije
in situ.
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Stupanj proliferacije Ki67 odreduje se imunohistokemijski, kao postotak pozitivnih
stanica (nuklearna obojenost) pri ¢emu procjenu treba napraviti na 1000 tumorskih
stanica.

Surogatni imunofenotip tumora

Na temelju rezultata imunohistokemijskog odredivanja statusa hormonskih recepto-
ra, statusa HER?2 i stupnja proliferacije odreduju se molekularni tipovi karcinoma kao
prognosticki prediktivni Cimbenici vazni za odabir terapije (tablica 4).

Tablica 4. Podtipovi raka dojke prema imunohistokemijskim obiljezjima

Tip karcinoma imunohistokemijska definicija
ER pozitivan
) . HER2 negativan
Luminalni A Ki67 < 20%
PR >20%
Luminalni B (HER2 negativan) Luminalni B (HER2 pozitivan)
. . ER pozitivan ER pozitivan
L Ini B
vminain! HER2 negativan HER2 pozitivan
Ki67 >20% ili PR <20% bilo koji Ki67 ili PR
HER2 pozitivan ER i PR negativan

HER2 pozitivan

ERi PR negativan

Trostruk ti
rostruko negativan HER2 negativan

11. Osiguranje kvalitete za testiranje IHC-a i ISH

Za procjenu preparata IHC-a, kao i ISH, nuzni su edukacija i iskustvo u interpretaci-
ji histoloskih karakteristika tkiva dojke. Centri koji godi3nje testiranju < 250 slucaje-
va analizom IHC-a trebali bi razmotriti da se u ovu svrhu koriste uslugama referen-
tnog laboratorija. Sli¢ni principi primjenjivi su na testiranje ISH te se preporucuje da
laboratoriji koji godisnje testiranju < 100 slucajeva, svoje potrebe testiranja usmjere
u referentni laboratorij. Svi patohistolo3ki laboratoriji koji upotrebljavaju testove za
odredivanje HER2 i hormonskog statusa moraju sudjelovati u prikladnom vanjskom
programu osiguranja kvalitete (NordlQ).

Za imunohistokemijsko testiranje i ono ISH procesi moraju biti standardizirani i slije-
diti (npr. NordlQ) stroge protokole i upute proizvodaca. Standardizaciju je moguce
posti¢i uporabom komercijalnih, validiranih sustava za analizu. Sveobuhvatna stan-
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dardizacija metodologije ukljucuje i pra¢enje postupka bodovanja. Prema prijedlogu
radne skupine za patohistoloSku dijagnostiku raka dojke Hrvatskog drustva za patolo-
giju i sudsku medicinu (HDPSM), pri procjeni hormonskog statusa i onog HER2 treba
se pridrzavati smjernica ASCO/CAP-a.

Pri svakom bojenju valja upotrebljavati kontrole. U tu svrhu treba se koristiti mijesa-
nim blokom koji se sastoji od receptorima bogatog, siromasnog i negativnog tkiva.
Isto vrijedi i za testiranje HER2 u kojem kontrola treba sadrzavati uzorke bodovane
kao O, 1+, 2+ i 3+.

Pri odabiru uzorka za testiranje IHC-a treba uzeti one u kojim je uz tumor i normalno
tkivo dojke koje djeluje kao dobra unutarnja kontrola, koja je od posebne vaznosti ako
je fiksacija slabija od optimalne.

12. Kirurski zahvat nakon neoadjuvantnog
lijeenja raka dojke

Cilj je neoadjuvantnog lijecenja omoguciti kirurski zahvat kad on nije primarno izvediv
ili poboljsati rezultate kirurSkih zahvata. Osim toga preporucljiv je u svim slucajevima
u kojima se ocekuje dobar lokoregionalni odgovor, bez obzira na veli¢inu tumora u
trenutku dijagnoze.

Pri odredivanju neoadjuvantne terapije kljucni je patohistoloSki nalaz inicijalne biop-
sije Sirokom iglom koji treba ukljuciti sve prije navedene prognosticke i prediktivhe
parametre (vidi Patohistoloski nalaz biopsije Sirokom iglom).

Nakon provedene neoadjuvantne terapije patohistoloskim pregledom kirurski odstra-
njenog tkiva procjenjuje se odgovor na preoperativnu terapiju. Odgovor na lijecenje
snazan je prognosticki cimbenik za duljinu trajanja perioda bez znakova bolesti i uku-
pnog prezivljavanja.

Prije neoadjuvantne terapije potrebno je obiljezZiti tumor metalnim klipsama kako bi se
izbjegli problemi s lokalizacijom tumora i odredivanjem njegove veli¢ine, osobito ako
se dogodila znatna regresije. Potrebno je procijeniti i stadij N, obi¢no u slucaju klinic¢-
ki pozitivnih ¢vorova citoloSkom punkcijom, a u negativnih biopsijom Sirokom iglom.
Neki prednost daju preoperativnoj biopsiji sentinel ¢vora iako oziljno tkivo moZe ote-
zavati naknadnu procjenu statusa limfnih ¢vorova.

Svi postupci s tkivom, uklju€ujuéi oznacavanje uzorka, fiksaciju, makroskopski pre-
gled, uzorkovanje tumora i limfnih ¢vorova, isti su kao 5to je prethodno opisano za
uzorke primarne kirurSke resekcije.

Procjena velicine tumora moze predstavljati problem ako tumor prethodno nije ozna-
¢en. U takvim situacijama moze pomoci prethodni nalaz RTG-a, osobito MRI. Tumor-
sko tkivo nakon neoadjuvantne terapije moze biti mek3e, slabije uocljivo i ogranic¢eno,
koji put zaostane samo edematozno podrugje ili fibroza.
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HistoloSka procjena najteza je u slucaju kompletnog odgovora; mjesto tumora odgo-
vara promijenjenoj strukturi parenhima, Cesto je prozeto makrofagima, s upalnom re-
akcijom, hemosiderinskim pigmentom, stani¢nim debrisom, edemom, nekrozom ili
fibrozom. Imunohistokemija (citokeratinska protutijela) moze pomoc¢i u identifikaciji
ostatnih izoliranih tumorskih stanica.

Histoloski se na isti nacin kao i u primarno operiranim karcinomima odreduju histolos-
ki tip, histoloski gradus i prediktivni pokazatelji.

Vazno je odrediti broj limfnih ¢vorova zahvacenih tumorom, ali i onih sa znakovima
tumorske regresije (fibroza, makrofazi, hemosiderin).

Ne postoji konsenzus glede patohistoloSke klasifikacije odgovora na terapiju. Radna
skupina za patohistoloSku dijagnostiku raka dojke HDPSM predlaze upotrebu RCD-a.

Internetskim sustavom za kvantifikaciju rezidualne bolesti - Residual Cancer Burden
(RCD)(http://www.mdanderson.org/breastcancer_RCB) na temelju procjene velici-
ne ostatnog tumora unutar tumorskog lezista, celularnosti tumora (% stanica), udjela
DCIS-a (%), broja limfnih ¢vorova zahvaéenih tumorom i veli¢ine najve¢ega metastat-
skog depozita ocjenjuje se odgovor na terapiju, koji moze biti kompletan (pCR), par-
cijalanili ga nema.

Konacni patohistolo3ki nalaz (nakon neoadjuvantnog lijeCenja raka dojke) mora sadr-
zavati sljedece:
DIJAGNOZA: Carcinoma mammae invasivum, Carcinoma mammae non-
invasivum
UZORAK: mastektomija, disekcija aksile
VELICINA UZORKA: cm
LEZISTE TUMORA IDENTIFICIRANO: da/ne (fibroza, klipsa, marker)
FOKALNOST TUMORA: jedan ili vise

VELICINA TUMORA: prema preporukama (dvije dimenzije kod solidnog tumora,
kod multiplog tumora zahvaceno podrucje tumorom - udaljenost izmedu
najudaljenijih fokusa)

REZIDULANA CELULARNOST: %

HISTOLOSKI GRADUS: | - Il

DCIS: ne/da

STANJE RESEKCIJSKIH RUBOVA:
LeziSta tumora: cm
Ostatnoga invazivnog karcinoma: cm

DCIS-a:

VASKULARNA INVAZIJA: ne/da

STATUS LIMFNIH CVOROVA:
broj izvadenih / broj pozitivnih limfnih ¢vorova
veli¢ina najvecega metastatskog depozita
ekstrakapsularno Sirenje
odgovor limfnih ¢vorova na lijeCenje (fibroza, makrofagi)
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OSTALE PROMJENE: opisati

KONACNA KLASIFIKACIJA ODGOVORA NA LIJECENJE:
Navesti stupanj odgovora i koristeni klasifikacijski sustav (RCB)
Stadij ypTN

NALAZ PONOVLJENOG TESTIRANJA BIOMARKERA:

ER: %

PR: %

HER?2: pozitivan (3+), negativan (0,1+), nesiguran (2+):

ISH: amplifikacija ne/da
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1. Uvod

Krajnji je cilj programa ranog otkrivanja raka dojke smanijiti smrtnost. Kako bi se on
postigao, vazno je da se svi elementi usluge probira zadovolje i zadrze visoku razinu
kvalitete. Proces probira jedino moze biti uspjeSan ako nakon njega slijedi pravodob-
no i prikladno kirursko lijeCenje. Neki od opcih ciljeva i standarda osiguranja kvalitete
izvan su utjecaja same kirurgije, no plasticni kirurg je ¢lan multidisciplinarnog tima
za rano otkrivanje raka dojke i odgovoran je za postizanje navedenih ciljeva. Kako bi
to postigao, plasti¢ni kirurg mora imati dovoljno vremena za slucajeve iz programa
probira. Vrijeme ovisi o broju pokrivene populacije, ali najmanje jedan operativni dan
tjedno za populaciju probira od 41.000 (na temelju prosjecne veli¢ine jedinice za rano
otkrivanje kako je predlozeno u smjernicama UK). Plasticnom kirurgu moraju biti do-
stupne usluge citologije/patohistologije koje su u skladu sa smjernicama osiguranja
kvalitete.

2. Radni ucinak jedinice za rano otkrivanje
raka dojke

Plasti¢ni kirurg je ¢lan multidisciplinarnog tima koji se osim njega mora sastojati od ra-
diologa, specijalista nuklearne medicine, patologa, citologa, onkologa specijaliziranog
za radioterapiju i kemoterapiju dojke, fizijatra i psihologa ili psihijatra. Pacijenti i ostali
¢lanovi tima od plasti¢nog kirurga oCekuju specijalisticko znanje u kirurSkom lijecenju
lezija otkrivenih probirom i rekonstrukciji dojke.

Redoviti tjedni multidisciplinarni sastanci na kojima sudjeluju plasti¢ni kirurzi, radio-
lozi, citolozi, onkolozi i patolozi bitni su za neovisno ocjenjivanje i predstavljaju glavni
dio smjernica za osiguranje kvalitete svih znanstvenih disciplina ukljucenih u proces
probira.

Jedinice za rak dojke trebale bi biti sposobne izvjeStavati o dugoro€nim mjerama is-
hoda u lijeCenju Zena s tim rakom. Te mjere ukljucuju informacije o lokalnom i regio-
nalnom recidivu, dugoro¢nom morbiditetu nakon primarnog lijeCenja, metastatskoj
bolestii smrti.

U lipnju 2003. Europski parlament odlucio je u svojoj sluzbenoj politi¢koj odluci i pozi-
vom zemljama ¢lanicama poduprijeti osnivanje multidisciplinarnih centara za bolesti
dojke diljem EU-a. Studije su pokazale da u zemljama ¢lanicama, gdje su takvi centri
za bolesti dojke vec¢ postojali, Zene imaju bolje mogucnosti za izljeCenje. Treba sma-
njiti interval od mamografskog probira do procjene, tako da 90% Zena bude upuéeno
u centre za procjenu unutar jednog tjedna od donoSenja odluke o potrebama daljnjih
pretraga, a unutar tri tjedna od mamografskog probira. Broj malih invazivnih karcino-
ma (manjih od 15 mm u promjeru) treba Ciniti minimum od 50% invazivnih karcinoma
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otkrivenih probirom. Plasti¢ni kirurg mora biti maksimalno uklju€en u procjenu karci-
noma otkrivenih probirom i uvijek se treba pregledati pacijentica prije nego dode na
lijeCenje. Izmedu prvoga ponovljenog pregleda i onog za kirurSku procjenu ne smije
prodi vise od tri tjedna.

3. Kirurska dijagnostika

Vecina (vise od 99%) palpabilnih i nepalpabilnih karcinoma treba se predoperativno
dijagnosticirati s pomocu tankoiglene citoloSke punkcije ili biopsije Sirokom iglom.
HistoloSka biopsija core needle daje detaljnije informacije je li lezija maligna ili beni-
gna, kakvi su invazivnost i gradus tumora uz ostale bioloSke karakteristike, poput sta-
tusa receptora, statusa HER2 i proliferacijski indeks kao 5to je KI 67. Valja minimizirati
nepotrebne otvorene biopsije koje trebaju iznositi manje od 10% svih zahvata. Odnos
izmedu benignih i malignih tumora u otvorenim biopsijama ne smije prelaziti 0,5 na 1.
Operativne identifikacije (tj. uspjesno odstranjivanje) lezija koje uzrokuju abnormal-
nosti detektirane mamografijom trebaju biti uspjeSne u 95% neopipljivih lezija tijekom
prve operacije. U 90% slucajeva s jasnom malignom dijagnozom kirursko lijecenje
treba se obaviti u jednoj operaciji. Standardni je pristup lokalizaciji tumora s pomocu
igle sa zicanom kukom. Ultrazvucno ili mamografski, igla sa zicanom kukom stavlja
se u dojku i radiolog je pozicionira u leziju ili unutar 0,5 cm od lezije, u najmanje 90%
sluajeva. Moguce su druge tehnike lokalizacije, poput ROLL-a (radioguided occult
lesion localisation), koji se sastoji od primjene Tc-99m-obiljezenog albumin humanog
seruma ubrizganog u centar suspektne lezije detektirane intraoperativno, koristeci se
gama sondom (gamma detecting probe).

Plasti¢ni kirurzi poticu se na upoznavanje s primjenom ultrazvuka u intraoperativnoj
lokalizaciji suspektnih lezija. PlastiCni kirurg treba odstraniti radioloSke lezije uz sigur-
ne, slobodne rubove. Ispravnu identifikaciju i odstranjenje radiolo3kih lezija pozeljno
je potvrditi prisutnosc¢u lezija u radiografiji uzorka, pogotovo u slucaju mikrokalcifika-
ta. Ovaj postupak treba provesti osoblje s radioloSkog odjela, tako da radiolog moze
odrediti je li relevantna lezija odstranjena. Bit ¢e slucajeva kada se abnormalnost ot-
krivena mamografijom nece modi identificirati u uzorku. Ovo moze nastati ekscizijom
lezije koja uzrokuje promjenu mamograma ili neuspjeSnom kirurSkom lokalizacijom.
Treba napraviti detaljnije patoloske pretrage, ukljucujudi radiologiju pripremljenog
uzorka, a nalaze dostaviti kirurgu. Klinicka mamografija mora se nakon toga pono-
viti kako bi se odredilo je li lezija joS uvijek prisutna u dojci nakon multidisciplinarne
procjene. U vecini slucajeva pri procjeni klinicki neopipljivih lezija nije prikladno pri-
mjenjivati hitnu intraoperacijsku histologiju. U rijetkim slu¢ajevima ona ipak moze
biti opravdana kako bi se omogucila to¢na dijagnoza invazivnog karcinoma radi kom-
pletnog zahvata u jednoj operaciji. Moraju se zadovoljiti tri bitna kriterija: 1. Tijekom
makroskopskog pregleda mora se nedvojbeno i jasno identificirati abnormalnost ot-
krivena mamografijom. 2. Abnormalnost mora biti dovoljno velika (najmanje 10 mm)
kako bi se adekvatan dio lezije mogao fiksirati i obraditi bez prethodnog smrzavanja.
3. Konacna prijeoperativna dijagnoza nije se uspjela postaviti.
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Plasti¢ni kirurg ne smije rezati uzorak nakon njegova odstranjivanja prije nego ga po-
Salje patologu. Uzorak valja oznaciti prema lokalnom protokolu. Patolog treba dati
konacnu pisanu dijagnozu kao i opis u 90% slucajeva tijekom 7 radnih dana. Treba
smanijiti interval izmedu kirurSke odluke za primjenu operativnog zahvata u dijagno-
sticke svrhe i prvog ponudenog datuma za operaciju. Kako bi se pacijenticama sma-
njila anksioznost, vrijeme ¢ekanja na operaciju ne smije prelaziti mjesec dana u 90%
slucajeva. Kako bismo umanijili nezeljene kozmeticke posljedice rijetkih operativnih
biopsija obavljenih u dijagnosticke (a ne terapeutske) svrhe, valja razmotriti polozaj i
duzinu incizije uz pretpostavku potrebe za eventualnim naknadnim zahvatima.

4. Lijecenje

Za kirursko lijeCenje karcinoma otkrivenih probirom valja pratiti iste smjernice za
lijeCenje simptomatskog raka dojke, odnosno potpuno odstranjenje malignih lezija
kompletnom kirurskom ekscizijom i postupak s limfnim ¢vorovima. Svaka Zena treba
dobiti informaciju o mogucnostima lijeCenja (poStedna operacija dojke u odnosu na
totalnu mastektomiju). Protokol Udruzenja za kirurgiju dojke Britanskog udruzenja
za kirurSku onkologiju (The Association of Brest Surgery at the British Association
of Surgical Oncology - BASO) i Britanskog udruzenja plasti¢nih kirurga (The British
Association of Plastic Surgeons - BAPS) definiraju onkoplastiku dojke kao proceduru
koja obuhvaca:

» Adekvatnu onkoloSku ekstirpaciju tumora s Cistim rubovima
» Parcijalnu rekonstrukciju za korekciju Sirokih ekscizijskih defekata
* Sinkronu ili odgodenu totalnu rekonstrukciju sa Sirokim spektrom tehnika

» Korekciju asimetrije rekonstruirane i kontralateralne nezahvacene dojke

Ovakav pristup onkoplastici dojke zahtijeva plasti¢nog kirurga koji vlada ne samo on-
koloSkim procedurama vec i cijelim spektrom primarnih i sekundarnih plasti¢no-re-
konstrukcijskih zahvata na dojci.

U pacijenata s preoperativhom dijagnozom plasticni kirurg treba napraviti kompletnu
kirurSku eksciziju i do¢i do ruba nezahvacenog tkiva dojke oko primarne lezije. Pa-
tolog treba jasno evidentirati minimalnu udaljenost od primarne lezije do kirurSkog
ruba. Standardni patolo3ki opisi trebaju obuhvadati veli¢inu tumora, gradus, tipizaci-
ju, rubove resekcije, biolosku karakterizaciju, status limfnog ¢vora strazara i/ili histo-
loSku procjenu svih limfnih ¢vorova s brojem onih pozitivnih broj¢éano usporedenih s
pregledanim ¢vorovima. Svi plasti¢ni kirurzi ukljuceni u lijeCenje karcinoma otkrive-
nih probirom trebali bi se voditi time da za svaku Zenu postoji moguénost razlic¢itog
tretmana kako bi se izbjeglo pretjerano ili nedovoljno lijecenje. Kao metoda lijecenja
za vecinu malih karcinoma otkrivenih probirom izabire se poStedna kirurgija dojke, i
treba se primjenjivati u 70 - 80% svih slu€ajeva. Pacijentu se, kada je to prikladno, tre-
ba ponuditi izbor u lijeCenju, uklju€uju¢i mastektomiju s poStedom koze i bradavice ili
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postedom koze te primarnu ili sekundarnu rekonstrukciju dojke ovisno o individulanoj
procjeni. Takoder mu se moze ponuditi lijecenje u sklopu klini¢kog ispitivanja. Kirurg
treba osigurati kompletnu eksciziju i pravilno orijentirati te oznaciti uzorke. Intraope-
rativna procjena rubova ekscizije moze se poboljsati primjenom radiografije uzorka
u dvije ravnine za olakSavanje reekscizije kirurSkog ruba preblizu tumoru pri jednoj
operaciji. Cilj je kiruga smanjenje broja operacija izvedenih u svrhu lijeCenja u pacije-
nata s potvrdenom preoperativnom ili intraoperativhom dijagnozom raka (od in situ
do invazivnog). Tako bi se ponovljene operacije nakon nepotpune ekscizije smanjile
na minimum i ne bi smjele prelaziti 10%. Lokalna ekscizija ne smatra se prikladnom
za ekstenzivne, multicentri¢ne lezije duktalnog karcinoma in situ (DCIS) koje se ne
mogu odstraniti kompletnom kirurSkom ekscizijom s kozmeticki prihvatljivim rezul-
tatima. Kontraindicirana je aksilarna disekcija. U slu¢ajevima visokog stupnja DCIS-a
ili ekstenzivnog DCIS-a, kada postoji sumnja na mikroinvaziju, primjenjuje se procjena
aksile s pomocu biopsije limfnog ¢vora. Nakon poStedne operacije dojke s DCIS-om
predlaze se radioterapija tretirane dojke. Nakon dijagnostike lobularnog karcinomain
situ (LCIS) kirurskom ekscizijom preporuca se pazljiv nadzor, a ne daljnja kirurska in-
tervencija, no sve opcije ostaju otvorene. Interval od odluke o potrebi kirurSkog lijece-
nja (tj. gdje postoji preoperativna konacna dijagnoza karcinoma) i prvoga ponudenog
datuma prijama treba smanijiti tako da se kirursko lijeCenje ponudi u 90% slucajeva
unutar mjesec dana od informiranja pacijenta o potrebi kirursSkog lijecenja.

Metoda biopsije sentinel limfnih ¢vorova promijenila je lijeCenje aksile u pacijentica
s mamografski detektiranim rakom dojke. Identifikacija, odstranjenje i analiza lim-
fnih ¢vorova ili ¢vora strazara znatno su smanijili potrebu za kompletnom aksilarnom
disekcijom u pacijentica koje prijeoperativno klinicki i ultrazvu¢no nemaju vidljivih
presadnica u limfne €vorove. Limfni ¢vor strazar moze se identificirati ubrizgavanjem
radioizotopa ili ubrizgavanjem plave boje, a najéeS¢e se primjenjuju obje metode.
Kombinacija plave boje i izotopa povecava preciznost odredivanja sentinel limfnog
¢vora, no uspjeh svake tehnike ovisi o iskustvu kirurga. Kada je histoloSkom analizom
potvrdena prisutnost mikrometastaze u sentinel limfnom ¢voru, dodatna disekcija
nije potrebna. U slucaju da je rije€ o makrometastazi joS se predlaze disekcija I. i Il.
reda limfnih ¢vorova aksile, no postupak je u evaluaciji.

5. Pradenje

Mora se osigurati primjereno pracenje karcinoma otkrivenih probirom. Sve Zene lije-
Cene od raka dojke trebaju biti pregledane najmane dva puta u jednogodisnjem inter-
valu tijekom prvih pet godina od operacije, a nakon toga jednom godiSnje. Plasti¢ni
kirurg, kao aktivni ¢lan tima za dojku, treba provoditi svoj dio procesa praéenja. Svaki
centar za rano otkrivanje raka dojke mora imenovati lijecnika odgovornog za eviden-
ciju postupaka neovisnog ocjenjivanja probira raka dojke, lijeCenja i ishoda. lzvjeS¢a
prema spomenutim tockama treba prikazati jednom godiSnje. Plasti¢ni kirurg mora
imati osiguranu administrativhu pomoc jer je prikupljanje ovih podataka obvezno.
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6. lzobrazba

LijeCenje pacijenata koji dolaze na operaciju iz programa ranog otkrivanja trebaju pro-
voditi samo plasti¢ni kirurzi s potrebnim specijalistickim znanjem. Svi plasti¢ni kirurzi
koji lijeCe pacijentice s rakom dojke trebaju razviti specijalnu ekspertizu i imati speci-
ficnu formalnu izobrazbu u multidisciplinarnom programu, koji bi trebao sadrzavati
tecajeve iz komunikacije i savjetovanja.
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Ovaj protokol temelji se na revidiranoj inacici izvornog certifikacijskog protokola EU-
REF-a objavljenog kao Dodatak IV u tre¢em izdanju Europskih smjernica za osiguranje
kvalitete mamografskog probira (2001.).

1. Uvod

Uporaba nedostatno kvalitetne opreme nedovoljno stru¢nog i organiziranog osoblja
moze smanijiti pozitivne u€inke mamografskog probira. Treba poduzimati mjere da se
sprijeci loSa praksa te identificiraju i nadziru davatelji visokokvalitetne usluge probi-
ra, $to se moze postici neovisnim ocjenjivanjem i certifikacijom. Usluga dijagnosticke
mamografije u Republici Hrvatskoj dostupna je u vecini radiolo3kih sluzbi, ali oprema
i nacin rada nisu sustavno nadzirani, a mamografske jedinice nisu certificirane. Ne po-
stoje sustavni podaci o kvaliteti opreme i nacina rada sudionika probira $to otezava po-
duzimanje ucinkovitih mjera za poboljSanje programa probira. lako sve mamografske
jedinice nuzno ne moraju sudjelovati u nacionalnom programu, zakonski su obvezne
imati organiziran sustav osiguranja i kontrole kvalitete. Sudjelovanje u probiru dodatni
su poticaj i prigoda da se to ostvari.

Kvalitetan rad treba dobiti konkretno priznanje certifikacijom. Certifikat je dokument
kojim se priznaje postizanje standarda kvalitete sukladnih europskim smjernicama.
Periodicka certifikacija stimulira davatelja usluge na postizanje i odrzavanje odredene
razine kvalitete rada. Certifikat je vremenski ograni¢en i moze se izgubiti istekom roka
na koji je dodijeljen, saznanjem o neispunjavanju uvjeta za certificiranje ili promjenom
trazenih standarda tijela koja dodjeljuju certifikat. Certifikacija se obavlja svakih pet
godina. Ona je dobrovoljna, ali u budu¢nosti moze postati obvezna. Dobrovoljna cer-
tifikacija iskaz je zelje davatelja usluge da pristupi “trziStu” sa svojom ponudom, ¢ime
on moze imati prednost pri dobivanju posla u nadmetanju s drugim davateljima uslu-
ge na istom podrucju. Certificiranje olakSava organizaciju i nadzor programa probira
raka dojke, pomaze lijecnicima obiteljske medicine i zdravstvenim osiguravateljima u
pronalazenju kvalitetnih davatelja usluge, a moze doprinijeti i aktivnom sudjelovanju
Zena u izboru usluge za Ciju kvalitetu su zainteresirane. O procesu certifikacije osim
medicinskih strucnjaka trebali bi biti obavijeSteni i predstavnici korisnika usluge.

U ovom certifikacijskom protokolu definirani su kriteriji za Cetiri certifikacijske kate-
gorije, dvije za dijagnosticke jedinice i dvije za programe probira raka dojke. Te su ka-
tegorije u rasponu od temeljne sposobnosti izvodenja kvalitetne mamografije pa sve
do centra koji provodi populacijski probir na razini kvalitete europskog referentnog
centra. U protokolu su definirane i Cetiri vrste posjeta koji se obavljaju u programima i
jedinicama probira.
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2. Probirraka dojke i dijagnosticko oslikavanje dojke

NuZno je jasno razlikovati kriterije organizacije i provodenja postupaka dijagnosticke
obrade dojke i programa probira raka dojke. Certifikacija za probir ne znaci nuzno da je
jedinica prikladna i za dijagnosticku obradu dojke i obrnuto. Certificiranje ¢e se obav-
ljati samo za sudjelovanje u nacionalnom populacijskom programu probira raka dojke,
ali ne i za obavljanje probira izvan njega, ako se takva inicijativa pojavi.

3. Certifikacijske kategorije i kontrolni posjeti

VIII. Certifikacija jedinica dijagnostike i probira raka dojke

lako broj uc¢injenih mamografija ne mora nuzno garantirati kvalitetu i iskustvo osoblja,
ipak je vjerojatno da ¢e ustanove i osoblje koje imaju vecu proto¢nost davati kvalitet-
niju uslugu. Stoga je broj pruzenih usluga u nekom vremenskom periodu vaZan kriterij
u certificiranju.

3.1. Kategorija 1: Certifikacijski protokol jedinice za
dijagnosti¢ko oslikavanje dojke

Jedinice za dijagnosticko oslikavanje dojke trebaju pruzati usluge kvalitetne mamo- @

grafije i ultrazvuka dojki, zadovoljavajucih fizikalno-tehnolo3kih stru¢nih standarda

prema kriterijima objavljenima u Europskim smjernicama (2), ukljuCujuci razine opre-

me, radiografskog i radioloSkog osoblja, usluga iz podrucja fizike te osiguranja i kon-

trole kvalitete.

Kriteriji:
A) Opd¢i
* najmanje 1.000 mamografija godisnje

* ocevidnik mamografskih nalaza uz pracenje zena upucenih na daljnju obradu
i njezina ishoda

B) Fizikalno-tehnicki
» adekvatna oprema za dijagnosticku mamografiju i mogucnosti za ocitavanje
mamografija
* adekvatan ultrazvucni uredaj

« provodenje fizikalno-tehnicke kontrole kvalitete prema europskim
smjernicama

C) Radiolo3ki tehnolozi

* najmanje 40 sati dokumentirane izobrazbe iz mamografije i redovito
sudjelovanje u postupcima vanjske procjene kvalitete i te¢ajevima obnove
znanja. Treba postojati imenovani voditelj za kontrolu kvalitete mamografije
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D) Radiolozi
* najmanje 60 sati specificne izobrazbe iz mamografije, oCitavanje najmanje
500 mamografija na godinu

3.2. Kategorija 2: Certifikacijski protokol jedinice za
dijagnosti¢ku procjenu dojke
Uz standarde jedinica za dijagnostic¢ko oslikavanje dojke mora postojati i moguénost

cjelovite daljnje dijagnosticke obrade otkrivenih lezija u samoj jedinici, bez upucivanja
pacijentice u drugu ustanovu.

Kriteriji:
A) Op¢i
* najmanje 2.000 mamografija na godinu
» obavljati fizikalne preglede, ultrazvuk, ostale radioloSke preglede dojke,
citoloSke pretrage i core biopsiju

» ocCevidnik mamografskih nalaza uz pracenje Zena upucenih na daljnju obradu
i njezina ishoda

B) Fizikalno-tehnicki

» adekvatna oprema za dijagnosti¢ku mamografiju s moguénos¢u izvodenja
posebnih snimki, te adekvatni uvjeti za oCitavanje mamografija

« kvalitetan ultrazvucni uredaj srednije ili visoke klase, uz provodenje kontrole
kvalitete

« adekvatna oprema, prostor i uvjeti za izvodenije iglenih biopsija koje obavlja
radiolog

+ provodenje fizikalno-tehnicke kontrole kvalitete prema europskim
smjernicama

C) Radiolo3ki tehnolozi

* najmanje 40 sati dokumentirane izobrazbe iz mamografije i redovito
sudjelovanje u postupcima vanjske procjene kvalitete i te¢ajevima obnove
znanja. Treba postojati imenovani voditelj za kontrolu kvalitete koji za to
mora imati specifi¢nu izobrazbu.

D) Radiolozi
* najmanje 60 sati specificne izobrazbe iz mamografije, oCitavanje najmanje
1.000 mamografija na godinu

E) Djelatnost patologije
» organizirane specijalisticke citoloSke i patohistoloSke usluge, osoblje sa
specifitnom izobrazbom

F) Multidisciplinarne aktivnosti

« multidisciplinarna komunikacija s ostalim strukama koje obavljaju
dijagnostiku i lijeCenje
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3.3. Kategorija 3: Certifikacijski protokol regionalnog
programa probira raka dojke

Potrebno je dokazati organizacijsku uspjesnost populacijskog mamografskog probira
na podrucju regije (Zupanije) i ispunjavati propisane standarde ucinkovitosti prema
europskim smjernicama. Sve jedinice za dijagnosticko oslikavanje i one za dijagnostic-
ku procjenu dojke na tom podrucju moraju ispunjavati propisane kriterije.

Kriteriji:
A) Op¢i
* najmanje 5.000 pregleda na godinu
» opsluzivati ciljanu populaciju od najmanje 20.000 Zena definiranih prema
podrucju i godistu
» obaviti uspje3no najmanje dva puna kruga mamografskog probira

* imenovati voditelja koji je odgovoran za program i koji moZze privremeno ili
trajno prekinuti rad nezadovoljavajudih jedinica na svom podrucju

B) Plan pozivanja
+ voditi uspjesan personalizirani sustav poziva i/ili promotivnu kampanju, kao
i organizirani sustav za ponovno pozivanje svih Zzena koje su prethodno bile
podvrgnute probiru.

C) Kontrola fizikalno-tehnicke kvalitete
» suradivati s centralnim sustavom fizikalno-tehnicke kontrole kvalitete

» biti u skladu s fizikalno-tehni¢kim kriterijima navedenima u europskim
smjernicama i osigurati da se u jedinicama koje sudjeluju u programu provode
postupci za osiguranje kvalitete programa

* imati adekvatnu opremu u jedinicama u kojima se izvodi mamografija i
mogucnosti potpune dodatne procjene zena, a u slucaju nedostatka pojedinih
sastavnica osigurati njihovu dostupnost istih suradnjom s drugim regionalnim
programima (Zupanijama)

D) Radioloski tehnolozi
* najmanje 40 sati dokumentirane izobrazbe iz mamografije i redovito
sudjelovanje u postupcima vanjske procjene kvalitete i te¢ajevima obnove
znanja. Treba postojati imenovani voditelj za kontrolu kvalitete mamografije
koji za to mora imati specifi¢nu izobrazbu

E) Radiolozi

* najmanje 60 sati specificne izobrazbe iz mamografije, oCitavanje najmanje
1.000 mamografija na godinu

* uslucaju decentraliziranog programa (viSe lokacija na kojima su smjesteni
mamografski uredaji, sudjelovanje mobilnih mamografskih jedinica)
dvostruka ocitavanja mamografija trebaju se obavljati centralizirano, s
time da drugi ocitavac treba biti radiolog s najmanje 5 godina iskustva u
mamografskom probiru i o¢itavanjem 2.000 mamografija na godinu; za

Y]
=
o
©
©
X
@©
=
©
=
Q
o
=
Q
O]
X
e}
1%
o
oy
an
-
=
©
2
=
©
Q
©
O
]
X
b=
o
.
(O]
(]
>

29.5.2017. 13:15:14



[}
=
<)
o
©
X
©
=
©
=
Q0
o
=
Q.
9]
X
=
17
o
o
an
S,
5
©
2
£
T
Q
©
O
©
X
=
=
o
Q
o
>

HR-smjernice.indb 152

kontrolu kvalitete mamograma zaduzen je centralizirano radiolog koji obavlja
drugo ocitavanje

F) Upudivanje, organizacija dodatne obrade i povratne informacije

» ocCevidnik uputnica, mamografskih nalaza, pracenje ishoda Zzena upucenih na
daljnu obradu

* razraden protokol za upudivanje Zena s otkrivenim abnormalnostima u
decentraliziranom programu probira u centre s adekvatnim uvjetima za
cjelovitu obradu

* redovito obavjeStavanje stru¢nog osoblja koje sudjeluje u programu o
podacimai nalazima

G) Djelatnost patologije
* organizirane specijalisticke citoloSke i patohistoloSke usluge, osoblje sa
specificnom izobrazbom

H) Multidisciplinarne aktivnosti

» obvezni redoviti multidisciplinarni sastanci i redovita komunikacija s ostalim
strukama koje obavljaju dijagnostiku i lijeCenje

I) Analiza intervalnog raka i rano otkrivenog raka
* imati mehanizam za identificiranje i dokazivanje intervalnog raka i rano
otkrivenog raka metodom probira. Procjena intervalnog raka razmatra se
tijekom certifikacijskog posjeta

J) Epidemiolo3ka sluzba
» osigurati epidemioloSku potporu u smislu organizacijskih i evaluacijskih
aspekata prema Europskim smjernicama - Osiguranje kvalitete u
epidemiologiji ranog otkrivanja raka dojke (2)
» prikupljatii pratiti podatke sukladno europskim smjernicama. Godisnje
ocjenjivati i izvjeStavati o uspjeSnosti programa

3.4. Kategorija 4: Certifikacijski protokol Europskoga
referentnog centra za rano otkrivanje raka dojke

Pridjev europski u ovom se kontekstu odnosi na uspjeSnost rada centra prema naj-
boljim europskim standardima. Uz obveze ispunjavanja zadanih ciljeva na organi-
zacijskoj, stru€noj i fizikalno-tehnickoj razini, centar mora pruzati stru¢ne savjete te
provoditi internu i eksternu izobrazbu, djelovati na regionalnoj i nacionalnoj razini,
unapredivati kvalitetu te opravdavati i promicati vrijednosti populacijskog probira
raka dojke.

Referentni centar za rano otkrivanje raka dojke moZze sudjelovati u aktivnostima cer-
tifikacije prema prije navedenim kriterijima.
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Kriteriji

A) Op¢i

B) Plan

najmanje 10.000 mamografija na godinu

opsluzivati ciljanu populaciju od najmanje 20.000 Zena definiranih prema
podrucju i godistu

obaviti najmanije tri puna kruga mamografskog probira

imenovati voditelja koji je odgovoran za program i moze privremeno ili trajno
prekinuti rad nezadovoljavajucih jedinica

pozivanja

voditi uspjeSan personalizirani sustav poziva i/ili promotivnu kampanju kao
i organizirani sustav za ponovno pozivanje svih Zena koje su prethodno bile
podvrgnute probiru

C) Kontrola fizikalno-tehnicke kvalitete

D) Rad

imati centralizirani sustav koji organizira i koordinira fizikalno-tehnicku
kontrolu kvalitete

biti u skladu s fizikalno-tehnickim kriterijima navedenima u europskim
smjernicama i pobrinuti se da se u jedinicama koje sudjeluju u programu
provode postupci za osiguranje kvalitete programa

imati adekvatnu opremu u jedinicama u kojima se izvodi mamografija, i
mogucnosti potpune dodatne procjene zena s dostupnim svim metodama
najmanje u jednom centru

iolo3ki tehnolozi

najmanje 40 sati dokumentirane izobrazbe iz mamografije i redovito
sudjelovanje u postupcima vanjske procjene kvalitete i naprednim tecajevima
obnove znanja.

treba postojati imenovani voditelj za kontrolu kvalitete mamografije koji za
to mora imati specifi¢nu izobrazbu te biti sposoban organizirati i koordinirati
kontinuiranu izobrazbu u najkvalitetnijim jedinicama koje su nositelji
mamografskog probira te sudjelovati u znanstveno-istrazivackom radu na
polju probira raka dojke

E) Radiolozi

najmanje 60 sati specifi¢ne izobrazbe iz mamografije, oCitavanje najmanje
1.000 mamografija na godinu

u slucaju decentraliziranog programa (viSe lokacija na kojima su smjeSteni
mamografski uredaji, sudjelovanje mobilnih mamografskih jedinica)
dvostruka ocitavanja mamografija trebaju se obavljati centralizirano, s

time da drugi ocitavac treba biti radiolog s najmanje 5 godina iskustva u
mamografskom probiru i o¢itavanjem 2.000 mamografija na godinu. Za
redovitu dnevnu kontrolu kvalitete mamograma zaduzen je centralizirano
radiolog koji obavlja drugo ocitavanje. Periodi¢ku vanjsku kontrolu kvalitete
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mamograma izvode radiolozi, ¢lanovi Stru¢ne skupine za praéenje kontrole
kvalitete koji obavljaju kontrolne posjete mamografskim jedinicama
uklju¢enima u probir (provjera kvalitete najmanje 10 nasumice odabranih
snimki koje su ucinjene u mamografskoj jedinici)

F) Upucivanje, organizacija dodatne obrade i povratne informacije

« ocevidnik uputnica, mamografskih nalaza, pracenje ishoda Zena upuéenih
na daljnju obradu, povremena analiza rokova u kojima se obavi cjelovita
dijagnosticka obrada

» analiza i uskladivanje protokola za upucivanje zena s otkrivenim
abnormalnostima u decentraliziranom programu probira u centre s
adekvatnim uvjetima za cjelovitu obradu

* redovito obavjeStavanje stru¢nog osoblja koje sudjeluje u programu o
podacima i nalazima

G) Djelatnost patologije
» organizirane specijalisticke citoloSke i patohistoloSke usluge, osoblje
sa specifitnom izobrazbom, uvid u sustav kontrole kvalitete navedenih
djelatnosti radi procjene kvalitete dodatne obrade pacijentica s otkrivenim
sumnjivim lezijama

H) Multidisciplinarne aktivnosti
« multidisciplinarni sastanci radi rjeSavanja specifi¢nih pitanja ili obrade
sloZenih Kklinickih slucajeva i prigodna komunikacija s ostalim strukama koje
obavljaju dijagnostiku i lijecenje

I) Analiza intervalnog raka i rano otkrivenog raka

* modci analizirati statistiku intervalnog raka i rano otkrivenog raka metodom
probira, te usporediti dobivene rezultate s europskim smjernicama

J) Izobrazba

» osmisliti i organizirati izobrazbu sudionika probira u vidu stru¢nih
posjeta referentnim jedinicama programa u kojima je postignuta visoka
kvaliteta rada, ukljuCujuci izobrazbu radiologa, radiolo3kih tehnologa, te
multidisciplinarnih timova

K) Epidemioloska sluzba

* osigurati epidemioloSku potporu u smislu organizacijskih i evaluacijskih
aspekata prema Europskim smjernicama - Osiguranje kvalitete u
epidemiologiji ranog otkrivanja raka dojke (2)

» prikupljati i pratiti podatke sukladno europskim smjernicama

« godidnje ocjenjivati i izvjeStavati o uspjeSnosti programa

» provoditi povremenu znanstvenu evaluaciju rezultata programa i pripremati
znanstvene publikacije rezultata
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3.5. Specijalizirani posjeti

Sljedece dvije vrste posjeta na raspolaganju su programima probira na zahtjev. Pro-
tokoli posjeta temelje se na certifikacijskim protokolima kategorije 3 i 4, s iznimkom
ocjenjivanja intervalnog raka.

(A) Savjetodavni posjet moze se odrzati tijekom prve godine programa
mamografskog probira, kako bi se ocijenila uskladenost programa s
europskim smjernicama. Tijekom posjeta treba utvrditi nedostatke programa
i ponuditi preporuke za njihovo otklanjanje.

(B) Predcertifikacijski posjet moze se odrzati prije certifikacije za program
probira kako bi se olak3alo zatrazeno certificiranje. Tijekom posjeta treba
utvrditi preostale moguce nedostatke programa koji bi mogli uzrokovati
neuspjeh certifikacije i ponuditi preporuke za njihovo otklanjanje.

Sljedece dvije vrste posjeta obvezno su u sklopu centraliziranog sustava kontrole kva-
litete svih jedinica koje obavljaju probirnu mamografiju.

C) Prihvatni posjet obvezan je za svaku mamografsku jedinicu prije njezina
uklju€ivanja u program probira, kako bi se ocijenili stanje prostora, nacin rada,
dokumentacija, stanje uredaja i opreme te kvaliteta mamograma i njihova
oCitavanja. Odluka o ukljuc¢ivanju mamografske jedinice u program probira
treba uzeti u obzir rezultate prihvatnog posjeta ucinjenog u roku od najvise tri
mjeseca prije donoSenja odluke.

D) Kontrolni posjeti obvezni su za svaku mamografsku jedinicu koja sudjeluje
u programu probira, kako bi se ocijenili stanje prostora, uredaja i opreme,
nacin rada, kvaliteta mamograma i njihova ocitavanja te propisana
dokumentacija. U slu€aju uocenih nedostataka u radu mamografske jedinice
u programu probira predlazu se mjere za ispravljanje nedostataka i rokovi
njihova izvrSenja. Provjera otklanjanja nedostataka obavlja se ponovnim
za ispravljanje nedostataka preporucenih tijekom prethodnog posjeta. Pri
dono3enju odluke o sudjelovanju mamografske jedinice u programu probira
treba uzeti u obzir rezultate posjeta ucinjenog u roku od mjesec dana prije
dono3enja te odluke.

Nakon obveznog posjeta sastavlja se sluzbeni zapisnik koji sadrzava podatke o mje-
stu rada i lokaciji mamografske jedinice, opis zateCenog stanja, opcu ocjenu jedinice s
naglaskom na prikladnost jedinice za sudjelovanje u probiru te raspravu s prijedlogom
mjera i rokova za otklanjanje nedostataka. Prijedlog zapisnika sastavlja se na dan po-
sjeta u mamografskoj jedinici uz nazocnost voditelja jedinice i glavnog tehnologa i/ili
tehnologa zaduzenog za kvalitetu. Voditelj mamografske jedinice potpisuje prijedlog
zapisnika kao dokaz vjerodostojnosti ocjene stanja. Rasprava s prijedlogom mjera i
rokova za otklanjanje nedostataka sastavlja se u roku od mjesec dana od dana izvr-
Senog posjeta, i analizira se na sastanku Struc¢ne radne skupine za pracenje kontrole
kvalitete nacionalnog programa mamografskog probira, koju imenuje mjerodavno
ministarstvo. Stru¢na radna skupina donosi odluku o sudjelovanju mamografske je-
dinice u programu.

Y]
=
o
©
©
X
@©
=
©
=
Q
o
=
Q
O]
X
e}
1%
o
oy
an
-
=
©
2
=
©
Q
©
O
]
X
b=
o
.
(O]
(]
>

29.5.2017. 13:15:14



HR-smjernice.indb 156

4. Metodologija

Sluzba za kontrolu kvalitete imat ¢e mreznu stranicu na kojoj ¢e biti dostupni svi obras-
ci potrebni u procesu certifikacije, ocijenjeno stanje pojedinih mamografskih jedinica,
njihov certifikacijski status i sli¢no.

Zahtjev za dobivanje certifikata upucuje se strucnoj skupini ispunjavanjem mreznog
obrasca. Podnositelj zahtjeva preliminarno se izjaSnjava o ispunjavanju kriterija. Cer-
tifikator ¢e razmatrati svaki zahtjev, imenovati certifikacijsko povjerenstvo (radiolog
i radioloski tehnolog, eventualno i medicinski fizi¢ar, epidemiolog) koje ¢e obaviti po-
sjet lokaciji, kojoj je prethodno dostavljen protokol s vremenskim rasporedom i opi-
som aktivnosti, kriterija te dokumenata i rezultata koji moraju biti dostupni tijekom
certifikacijskog posjeta. Svi posjeti ukljuCuju ocjenu uvjeta za pacijente, tehnicke
opreme dokumentacije i mamografskih snimki, a ovisno o certifikacijskoj kategoriji
mogu se ocjenjivati i drugi pokazatelji. Voditelj povjerenstva u tijeku certifikacijskog
posjeta priopc¢ava voditelju jedinice primjedbe o prvim dojmovima i daje konstruktivne
prijedloge za poboljSanja ako su nuzna. U roku od 4 tjedna nakon zavrSenog posjeta
jedinici se izdaje certifikat koji navodi naziv i adresu jedinice, dodijeljenu certifikacijsku
kategoriju, datum dodjele i rok vrijednosti certifikata, a koji jedinica moze izvjesiti, te
se po zelji njime koristiti kao sadrzajem memoranduma.
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1. Uvod

Rano otkrivanje je zdravstveni pregled koji se razlikuje od ostalih aktivnosti vezanih uz
zdravstvenu skrb zbog toga 5to je obi¢no namijenjen zdravoj i asimptomatskoj popu-
laciji. U usporedbi s opom praksom, gdje se pacijenti obracaju lije¢niku radi posebnog
problema, u slucaju ranog otkrivanja populacijski program poziva ljude da se podvrg-
nu preventivhom testiranju kako bi se bolesti otkrile prije nastanka simptoma, a oni
poceli ucinkovitije i manje invazivno lijeCenje. Stoga je nuzno osigurati da se onima
koje se poziva na sudjelovanje u programima ranog otkrivanja pruze adekvatne infor-
macije o programu. Nadalje, informacija se mora dati na prikladan i nepristran nacin
da se zenama omogudi informirani izbor o pristupanju probiru. Kako bi se to ostvari-
lo, provoditelji moraju shvatiti kompleksnost prikladne komunikacije sa Zenama koje
su pozvane te razviti nove i inovativne pristupe priopc¢avanja informacija. Cilj je ovog
poglavlja stvoriti uvid u pitanja koja se odnose na komunikaciju informacija o ranom
otkrivanju i dati onima koji su ukljuceni u taj program neke pragmaticne preporuke o
tome kako planiratii razviti alate pisanih informacija o ranom otkrivanju.

2. Prvidio

2.1. Priopéavanje informacija radi donosenja odluka

Dok izraz “informacija” znaci samo prijenos podataka, komunikacija je kompleksni-
ji proces. Ona podrazumijeva da osoba koja prima informaciju, nju moze razumijeti i
iskoristiti je. Komunikacija o zdravlju nije samo preno3enje informacija. Kako bi se o
zdravlju komuniciralo na ucinkovit i prikladan nacin, vazno je interpretirati socijalne i
kulturne ¢imbenike koji utjeCu na potrebe i ponaSanje pojedinaca. Uz to zdravstvena
komunikacija postala je slozenija zbog eksponencijalnog rasta znanstvenih spoznaja.
Zbog toga mogu nastati zabune i teSkoce u procesu dono3enja odluka (1). Pretpostav-
lja se da pruzanje informacija pojedincima, kako biim se pomoglo izabratii donijeti od-
luku, zahtijeva nove nacine interakcije i komunikacije (2). Pitanja poput: Koje osnovne
informacije pojedinci moraju primiti? Koliko duboko zdravstveni strucnjaci trebaju za-
dirati u temu da bi je shvatili? Sto su irelevantne informacije koje samo mogu zbuniti?
Koje rijeci i izrazi omogucuju razumijevanje? Na 5to se treba odgovoriti? Zdravstveni
stru¢njaci nisu obicavali postavljati takva pitanja. Oni moraju pojedincima pruziti one
informacije koje ¢e onda osobama omoguciti da “dobro obavijeSteno” odluce hoce li se
podvrgnuti nekom zahvatu ili nece, uzimajudi u obzir dostupne alternative, potencijal-
ne rizike i predvidljive ishode (3, 4). U kontekstu ranog otkrivanja pitanje komunikacije
postaje slozenije zato 5to je ovdje rijeC 0 zdravstvenom stru¢njaku (i administrativhom
i zdravstvenom osoblju) koji pristupa naizgled zdravom pojedincu kako bi se podvrg-
nuo testiranju. Zene pozvane na probir nisu bolesne i samo neke od njih ¢e tijekom
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zivota razviti rak dojke. Stoga je nuzno da su upoznate s prednostima i nedostaci-
ma ranog otkrivanja raka dojke kako bi im se pomoglo da naprave informirani izbor o
tome hoce liili ne¢e pristupiti probiru (5, 6, 7, 8, 9, 10). Kada Zena odluci sudjelovati na
mamografskom probiru, ona to ¢ini dobrovoljno. Ipak, to ne znaci da je upoznata i da
razumije 5to joj se predlaze. Tijekom razvijanja komunikacijskih strategija za pojedin-
ce koji se pozivaju na mamografiju u obzir treba uzeti sljedeée ¢imbenike.

2.1.1.  Eticki principi

Svaki okvir za komunikaciju zdravstvenih informacija kao temelje treba imati sljede¢e
eticke principe: 1. Autonomnost: obvezu postovanja sposobnosti samostojnih osoba
za donoSenje odluka. Uz to se naglaSava kako pacijenti obi¢no trebaju imati mogu¢-
nost odabira, kao dio njihova opéeg prava da odlucuju o vlastitom zivotu, hoce li ili
nece prihvatiti zahvat. 2. Ne3kodljivost: obveza izbjegavanja namjernog ili izravnog
nanoSenja Stete. 3. Dobrocinstvo: obveza omoguéavanja dobrobiti i procjene prema
potencijalnim rizicima. 4. Pravednost: obveza postene raspodjele koristi i rizika.

2.1.2. Heterogenost populacije i informirani izbor

Sve je veca zabrinutost da se osobama pozvanima na probir uglavnom iznose samo
pozitivni aspekti probira, ignorirajudi pritom bilo koji negativni kako bi se povecala
stopa odaziva i osigurala ucinkovitost programa ranog otkrivanja (11, 12). Ne moze se
oCekivati da ¢e zene donijeti informirani izbor o sudjelovanju u programu ranog ot-
krivanja raka dojke osim ako su ve¢ dobile zadovoljavajuu i adekvatnu informaciju.
Informacija treba biti iskrena, prikladna, utemeljena na dokazima, dostupna, nepri-
strana, poStovati pacijentai biti prilagodena individualnim potrebama (4, 8, 13, 14, 15).

2.1.3. Uloga medija

Vazan Cimbenik koji zdravstveni strucnjaci moraju uzeti u obzir jest utjecaj masovnih
medija na shvacdanje i percepciju pojedinaca kada je rije€ o zdravlju. Istrazivanja su po-
kazala da mediji itekako utje€u na misljenje o primjeni medicinskih intervencija poput
probira na rak dojke (20). Vazno je da zdravstveni stru¢njaci budu svjesni uloge me-
dija u pruzanju informacija i zatim utjecu na odluke pojedinaca. Vazno je da pruzatelji
zdravstvenih usluga usko suraduju s medijima i dostavljaju im, proaktivno i redovito,
aktualne, precizne i razumljive informacije. Takve informacije koje Sire mediji mogu
izazvati ozbiljnu stru¢nu raspravu koja javnosti daje prave podatke, a ne potaknuti laz-
na ocekivanja koje spomenute usluge ne mogu realno ispuniti (21, 22, 23,24,25).

2.2. Problemi vezani uz uéinkovitu komunikaciju pri
ranom otkrivanju raka dojke

Problemi vezani uz u€inkovitu komunikaciju, a ti€u se i pruzatelja i primatelja usluga,
(16, 17,18, 26) ukljucuju sljedece:
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2.2.1. Pristup informacijama o probiru na rak dojke

Odgovarajuce informacije trebaju biti raspolozive i dostupne svim Zzenama koje biima-
le korist od probira na rak dojke. Vazno je da su Zene obavijeStene o tome gdje mogu
dobiti informaciju o probiru, koja vrsta informacije je dostupna i u kojem obliku (pisani
materijali, internetska stranica, besplatni telefonii sl.).

2.2.2. Nejasne informacije koje pruZaju zdravstveni djelatnici ukljuceni
u programe ranog otkrivanja

Zene dobivaju informaciju o probiru na rak dojke iz razli¢itih izvora, najée$¢e od zdrav-
stvenih stru¢njaka, a glavnu ulogu u pruzanju informacija imaju oni zaposleni u pri-
marnoj zdravstvenoj zastiti. Vazno je da ti ljudi imaju cjelovito znanje kako bi Zene
mogli informirati o prednostima i manama probira (27).

2.2.3. Komunikacijske sposobnosti zdravstvenih stru¢njaka i
struénjaka primarne zdravstvene zastite

Osobna i trajna veza lijeCnika obiteljske medicine i njihovih pacijenata stavlja lije¢nike
u privilegirani polozaj da Zenama pruze relevantne i specificne informacije, $to moze
smanijiti anksioznost i strah od testiranja (28). Takoder, pacijenti obi¢no vjeruju lije¢ni-
cima obiteljske medicine i opéenito gledajuci, zene ih prihvacaju ukljuciti u proces do-
nosenja odluka. Ako je vazno da lijecnici obiteljske medicine budu dio komunikacije o
ranom otkrivanju raka dojke, to znaci da oni trebaju biti dobro obavijeSteni o razlicitim
pitanjima i procesima (29). Edukacija, prakti¢na obuka i motivacija lije¢nika obiteljske
medicine da imaju odgovarajucu ulogu u osnazivanju Zena kako bi im omogucili dono-
Senje informiranih odluka o sudjelovanju u probiru na rak dojke vazan su dio pravilnog
provodenja programa ranog otkrivanja (30).

2.2.4. Zdravstvena pismenost korisnika

Niska zdravstvena pismenost korisnika moze predstavljati glavnu zapreku za razu-
mijevanje informacija. Pojedinci se razlikuju prema sposobnosti Citanja, razumijevanja
i koristenja informacija (19).

2.2.5. Razvijanje informacije kojoj je u sredistu interesa pacijent

PolaziSna tocka za kvalitetnu informaciju koja omogucuje donoSenje odluka jest pru-
zanje informacije o pitanjima koja su vazna onima koji je primaju. Neke faze procesa
probira, osobito faza pozivanja, obi¢no ne dozvoljavaju komunikaciju jedan na jedan
izmedu zdravstvenih stru¢njaka i pojedinaca te se ona sastoji od jednosmjernog prije-
nosa informacija koje 3alje zdravstveni stru¢njak i koje su stvorene bez doprinosa ko-
risnicke skupine. Vazan je aspekt donoSenja odluka taj da pojedinci imaju pristup rele-
vantnim i prikladnim informacijama, relevantnima ne samo sa stajalista zdravstvenog
stru¢njaka vec i pojedinca. Stoga je vazno utvrditi stajaliSta onih koji su pozvani u pro-
bir o tome koje su im informacije potrebne za informirani izbor kako bi proces komu-
nikacije bio ucinkovitiji i prikladniji.
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3. Drugidio

Kao 5to je naglaseno u prvom dijelu ovog poglavlja, Zene ne mogu donositi informira-
ne odluke osim ako im se ne pruze dostatne i odgovarajuce informacije o raku dojke i
probiru. Informacije koje se daju Zenama trebaju biti potkrijepljene dostupnim doka-
zima i predstavljene u odgovaraju¢em obliku.

3.1. Unapredenje kvalitete komunikacije o ranom
otkrivanju raka dojke

Kako bi se pojedincima prenijele informacije o intervencijama ranog otkrivanja, upo-
trebljava se nekoliko sredstava (videosnimke, letci, sustavi sa zaslonom osjetljivim na
dodir i sl.). Tijekom razvijanja komunikacijskih sredstava i paketa informacija za rano
otkrivanje raka dojke trebala bi se postaviti sljedeca pitanja(3): * Koji je najdostupniji
medijski format? « Moze li se podijeliti s obitelji i prijateljima? * Sto je s troskovima
azuriranja, reproduciranja i distribucije? * Jesu li prikladni i prihvatljivi za javnost kojoj
su namijenjeni?

Karakteristike dobrog komunikacijskog sredstva 1. Lako ga je razumijeti 2. Dostupno
je i sveobuhvatno 3. Lagano za koristenje 4. Jednostavno i isplativo za aZuriranje, re-
produciranje i distribuiranje. Informacije koje se daju Zenama pozvanima u probir na
rak dojke trebaju biti dostupne, relevantne, razumljive, sveobuhvatne, ukljucivati ko-
risti kao i rizike i mane te biti prilagodene kako bi odgovarale potrebama specijalnih
skupina. Informacija treba biti dostupna svim Zzenama koje bi imale korist od probira.
Relevantna informacija o ranom otkrivanju treba se odnositi na Zene kojima je namije-
njena. Trebala bi biti orijentirana na njih i odgovarati njihovim potrebama (31). Razu-
mljiva informacija treba biti jasna, izbjegavati stru¢nu terminologiju i tehnicke izraze
(32). Sveobuhvatna informacija treba biti sveobuhvatna, a poruke ne bi smjele biti
pristrane tako da poticu sudjelovanje. Vrlo je vazno da je informacija dobro izbalansi-
rana, tj. da sadrzava podatke o rizicima, laznim pozitivnimi negativnim nalazima i ne-
jasno¢ama. Komunikacija takoder treba sadrzavati informaciju o koristima i kvaliteti
programa ranog otkrivanja raka dojke. Prilagodena informacija treba biti prilagodena
koliko god je to moguce i uredena tako da odgovara specificnim potrebama razlicitih
skupina i situacija. To ¢e omoguditi da informacija ima osobniju vaznost i da sadrzava
Sto manje podataka koji se ponavljaju. lako je za populacijske programe tesko osigu-
rati individualno skrojenu informaciju, pojedinim podskupinama mogla bi se pruziti
relevantna informacija prilagodena njihovim specificnim potrebama u odredenoj fazi
procesa ranog otkrivanja.

Karakteristike koje trebaju sadrzavati informacije namijenjene Zzenama pozvanimau
probir na rak dojke. Dostupne: Zene ih trebaju lako pronadi. Relevantne: informacije
trebaju biti orijentirane na Zene i sadrzavati one dijelove koje one Zele znati. Razumilji-
ve: informacije trebaju biti jasne, izbjegavati stru¢nu terminologiju i tehnicke izraze.
Sveobuhvatne: informacije trebaju pokriti i pozitivne i negativne aspekte ranog otkri-
vanja raka dojke. Prilagodene: informacije trebaju biti prilagodene tako da odgovaraju
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specificnim potrebama razlicitih skupina i razli¢itim situacijama. Informacije specific-
ne za pojedine faze: Zenama treba pruziti prikladne informacije prema razli¢itim faza-
ma probira (tj. prvi poziv, ponovni poziv, i sl.)

3.2. Preporuke za sadrzaj pisane informacije
(pozivno pismo / letak)

Pozivno pismo Cesto je prvo komunikacijsko sredstvo poslano Zenama izravno, kako
bi ih se pozvalo na sudjelovanje u programu ranog otkrivanja raka dojke. Ono obi¢no
sadrzava logisticke/organizacijske podatke koje se odnose na pregled. Bududi da je
to prvi kontakt sa Zenama, pozivno pismo mora biti napisano jednostavnim, jasnim i
Citkim stilom te sadrzavati informaciju o svrsi probira na rak dojke. Preporucljivo je da
se sve relevantne dodatne informacije navedu u letku. Pismo treba spominjati letak i
poticati Zene da ga procitaju (16).

3.3. Uloga interesnih skupina

Sve je vaznija uloga interesnih skupina u ranom otkrivanju raka dojke (33). Posljednjih
su godina dale zenama moc da se razviju iz pozicije pasivnih sudionika u utjecajne par-
tnere. Uloga Zenskih interesnih skupina (poput koalicije Europa Donna koja je aktivni
¢lan skupine za komunikaciju EBCN-a) u kontekstu ranog otkrivanja raka dojke je ra-
znolika. Njihova uloga ukljucuje naglaSavanje potrebe za prikladnim probirom i ranim
otkrivanjem, omogucavajuci da zene potpuno razumiju bilo koju predlozenu opciju
lijeCenja i osiguravajuciim visokokvalitetnu suportivnu skrb tijekom i nakon tretmana.
Ostali ciljevi tih udruga su zalaganje za prikladnu prakti¢nu izobrazbu zdravstvenih
strucnjaka, promicanje napretka u istrazivanju raka dojke i promicanje Sirenja te raz-
mjene potvrdenih, najnovijih informacija o raku dojke (34).

3.3.1. Internet

Pojava interneta dodala je novu dimenziju Sirenju informacija (35).

3.4. Razvijanje komunikacijske strategije za rano
otkrivanje raka dojke - sazetak

Komunikacijska strategija za rano otkrivanje raka dojke mora biti potpomognuta ¢vr-
stim etickim principima i osigurati da su osmisljene informacije utemeljene na doka-
zima, “orijentirane na Zene” i ucinkovito prenesene. Pruzatelji usluga probira na rak
dojke moraju razmotriti sljedeca klju¢na pitanja tijekom planiranja i razvijanja komu-
nikacijskih strategija za rano otkrivanje raka dojke: * uzeti u obzir bioeticke principe
(autonomnost, neSkodljivost, dobrocinstvo, pravednost), ¢ imati nepobitne dokaze da
procedure probira prate odgovarajuce kriterije i mogu biti od potencijalne koristi po-
jedincima, ¢ dati pojedincima informacije koje ¢e im omoguciti da donesu informirani
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izbor, * prihvatiti potrebno cjelovito znanje kako bi se ljude informiralo o prednostima
i nedostacima probira, ¢ biti osjetljivi na obrazovne, jezi¢ne, kulturne i religijske razlike
medu pojedincima i prilagoditi informaciju tako da odgovara osobnim potrebama, *
istraziti koje su informacije zenama potrebne i ukljuciti ih u razvijanje informativnih
materijala, ¢ uzeti u obzir potrebe skupina u nepovoljnom polozaju (invalidi, etnicke
manjine i skupine, osobe s ote¢enim vidom i sl.), * evaluirati zadovoljstvo pruzenom
uslugom probira (tj. anketamaili upitnicima), * razviti standarde za evaluaciju kvalite-
te pruzene informacije ¢ izbjegavati situacije gdje ekonomski ili politi¢ki poticaji mogu
utjecati na poruke, ¢ ukljuciti lijecnike obiteljske medicine u programe ranog otkrivanja
raka dojke ¢ suradivati s interesnim skupinama, * suradivati s medijima kako bi se osi-
guralo Sirenje tocnih informacija o ranom otkrivanju raka dojke, ¢ istraziti nova sred-
stva komunikacije (internet, kratke promotivne filmove) ¢ osigurati sredstva i osoblje
za komunikaciju, ¢ pro¢i adekvatnu i trajnu izobrazbu u komunikacijskim vjestinama.
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