
Wprowadzenie

Nowotwory z∏oÊliwe piersi (sutka) sà najcz´Êciej wyst´-
pujàcym nowotworem w populacji kobiet na Êwiecie [1].
Szacuje si´, ˝e w roku 2000 zachorowa∏o na Êwiecie na ra-
ka piersi 1 050 000 kobiet, a zmar∏o z tego powodu oko∏o
373 000 kobiet [1]. W tym samym roku ˝y∏o na Êwiecie bli-
sko 4 miliony kobiet, u których kiedykolwiek zdiagnozo-
wano to schorzenie.

Tak˝e w Europie nowotwory z∏oÊliwe piersi sà najcz´-
Êciej diagnozowanym schorzeniem nowotworowym u ko-
biet [2]. Szacuje si´, ˝e w roku 2000 zachorowa∏o w Euro-
pie na to schorzenie oko∏o 350 000 kobiet, natomiast
zmar∏o z powodu raka piersi blisko 130 000 kobiet. Nowo-
twory z∏oÊliwe piersi stanowi∏y w 2000 roku w Europie
26,5% zachorowaƒ oraz 17,5% zgonów na nowotwory
z∏oÊliwe u kobiet [3].

W Polsce odnotowano w 1999 roku 10 031 zachoro-
waƒ na raka piersi u kobiet, 4 543 kobiety zmar∏y z powo-
du tego schorzenia w tym samym roku [4]. Rak piersi
stanowi blisko co piàte zachorowanie (19,7%) oraz co
ósmy zgon (13,1%) wÊród ogó∏u nowotworów u kobiet
w Polsce [4].

Obni˝enie umieralnoÊci na nowotwory piersi jest
z punktu widzenia zdrowia publicznego w Polsce sprawà
najwy˝szej wagi. Jednym ze Êrodków prowadzàcych do
tego celu mo˝e byç zorganizowany, populacyjny program
badaƒ przesiewowych (screening) tego schorzenia.

Screening nowotworów piersi w Polsce

W ostatnim czasie Ministerstwo Zdrowia (MZ) zamie-
Êci∏o na swojej stronie internetowej (www.mz.gov.pl) spra-
wozdanie z realizacji w roku 2000 programu screeningu
raka piersi u kobiet w Polsce oraz warunki konkursu na
realizacj´ tego programu w roku bie˝àcym.

Lektura w/w dokumentów sk∏ania do kilku reflek-
sji, dotyczàcych za∏o˝eƒ realizacji programów wczesnego
wykrywania nowotworów piersi i metod realizacji tego
typu programów.

Niepokój zwiàzany z realizacjà screeningu raka pier-
si w Polsce budzi sposób, w jaki zosta∏ on zaplanowany
i w jaki jest wdro˝ony w praktyce. Populacyjny program
wczesnego wykrywania ka˝dego schorzenia (w tym rów-
nie˝ raka piersi) musi precyzyjnie okreÊlaç populacj´,
w jakiej ma on byç wdro˝ony („target population”) i na-
st´pnie konsekwentnie musi byç realizowany w tej samej
populacji przez kolejne lata.

Tymczasem w Polsce program realizowany jest na
podstawie corocznego przetargu na jego realizacj´,
i w zwiàzku z tym realizowany jest w kolejnych latach
przez ró˝ne oÊrodki. Si∏à rzeczy, obejmuje on w zwiàzku
z tym w kolejnych latach ró˝ne populacje kobiet. Trudno
oczekiwaç, aby program realizowany na takich zasadach
przyniós∏ oczekiwane i mierzalne efekty. Taki sposób reali-
zacji programu nie pozwoli równie˝ na obiektywnà ocen´
w przysz∏oÊci jego efektów, jeÊli takie b´dà mia∏y miejsce.

Aby obiektywnie oceniç efektywnoÊç tego typu pro-
gramu nale˝y prowadziç go przez co najmniej 8-10 lat
w okreÊlonej (ÊciÊle zdefiniowanej) tej samej populacji
[5]. Mo˝na wtedy (po kilku lub kilkunastu latach) porów-
naç zmiany w umieralnoÊci z powodu raka piersi w popu-
lacji obj´tej screeningiem z populacjà kontrolnà, którà
stanowi populacja kobiet nie obj´ta programem (lub po-
pulacja obj´ta programem, lecz przed jego wdro˝eniem).

Innà sprawà jest konstrukcja samego programu (jego
za∏o˝enia realizacyjne). Przeglàd literatury i doÊwiadcze-
nia innych krajów realizujàcych programy tego typu
(przede wszystkim Wielkiej Brytanii, Holandii, Szwecji
i Finlandii) pokazujà, ˝e grupa wiekowa obj´ta screenin-
giem zawiera si´ w przedziale 50-64 (lub 69) lat, a interwa∏
czasowy pomi´dzy kolejnymi badaniami tej samej kobie-
ty wynosi z regu∏y 2 lata (Tab. I) [6].

Jak mierzyç efektywnoÊç programu screeningowego?

Fundamentalnà sprawà jest pomiar efektywnoÊci progra-
mu wczesnego wykrywania raka piersi. W przypadku scho-
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rzenia takiego jak rak piersi, screening pozwala na wy-
krywanie wczesnych postaci raka inwazyjnego (lub in situ).
Z ograniczenia tego wynika cel programu i pomiar jego
efektywnoÊci. W przypadku raka piersi program screenin-
gowy prowadzi do zwi´kszenia rejestrowanej zachorowal-
noÊci w krótkim czasie oraz spadku (ewentualnego) umie-
ralnoÊci z powodu tego schorzenia w d∏ugim okresie cza-
su. I w∏aÊnie obni˝enie umieralnoÊci jest d∏ugofalowym
celem ka˝dego programu wczesnej diagnostyki nowotwo-
rów piersi.

Jako ˝e nadrz´dnym celem programu jest obni˝e-
nie umieralnoÊci z powodu schorzenia obj´tego progra-
mem, g∏ównà miarà jego efektywnoÊci (skutecznoÊci) jest
zmiana wspó∏czynników umieralnoÊci w populacji nim
obj´tej.

Wiadomo jednak, ˝e maksymalne (mo˝liwe do
uzyskania dzi´ki programowi) obni˝enie umieralnoÊci
wyst´puje w skali populacyjnej po wielu (zwykle 10-15)
latach od jego pe∏nej implementacji, a jego rozmiar
nie przekracza w praktyce w skali populacyjnej 5-10%.
Jest to wielkoÊç, która, przy pomocy miary tak „gru-
bej” jak ogólny wspó∏czynnik umieralnoÊci, mo˝e w okre-
Êlonych sytuacjach byç po prostu niemierzalna (np. gdy
dane pochodzàce ze Êwiadectw zgonów sà ma∏o precy-
zyjne).

Dlatego istotne jest u˝ywanie innych, poÊrednich
miar skutecznoÊci programu, takich jak „oczyszczony
wspó∏czynnik umieralnoÊci” („refined mortality”) – elimi-
nujàcy z obliczeƒ wspólczynnika umieralnoÊci pacjentki
z danej populacji, zdiagnozowane przed rozpocz´ciem
programu screeningowego (których zgony wp∏ywajà na
wspó∏czynnik umieralnoÊci w okresie, gdy program jest
ju˝ realizowany).

Aby jednak tego typu ocena by∏a mo˝liwa do prze-
prowadzenia, program musi byç realizowany w regionie,
gdzie dzia∏a sprawny (kompletny) rejestr nowotworów
(który umo˝liwia identyfikacj´ takich pacjentek) [7]. Re-

jestr nowotworów, na terenie gdzie realizowany jest scre-
ening, pozwala tak˝e na ocen´ potencjalnej zmiany struk-
tury zachorowaƒ w populacji obj´tej programem –
spadek odsetka nowotworów zaawansowanych w mo-
mencie zdiagnozowania i wzrost odsetka przypadków
zdiagnozowanych we wczesnych stadiach, w tym no-
wotworów in situ (przede wszystkim DCIS – ductal carci-
noma in situ). Jest to poÊrednia miara efektywnoÊci pro-
gramu.

Miarà efektywnoÊci programu nie mo˝e byç liczba
nowotworów wykrytych podczas jego realizacji (MZ poda-
∏o, ˝e w 2000 roku wykryto 731 przypadków na 137 986
przeprowadzonych badaƒ mammograficznych). Miara ta
jest o tyle ma∏o u˝yteczna, ˝e nie mówi nic o rzeczywistych
rezultatach programu, poniewa˝ nie odnosi liczby zdia-
gnozowanych przypadków do wielkoÊci populacji, które
by∏y programem obj´te, ani tym bardziej, do oczekiwanej
liczby przypadków w tej populacji.

Co wi´cej, nie wiemy, jaka by∏aby liczba przypad-
ków w tej populacji kobiet, gdyby nie zosta∏a ona obj´ta
screeningiem.

Druga miara przytaczana w materiale MZ, tj. koszt
wykrycia 1 przypadku, wynoszàcy wg raportu 13 260 z∏o-
tych – nie jest równie˝ w∏aÊciwa. Bardzo trudno jest odpo-
wiedzieç na pytanie, czy to du˝o, czy ma∏o? Taka miara
nie odpowiada nam niestety na pytanie, jaka jest rzeczywi-
sta „cost-effectiveness”. Zw∏aszcza, jeÊli nie wiemy, jaka
jest struktura stadiów zaawansowania wykrytych przypad-
ków i jak si´ ona ma do struktury zaawansowania przy-
padków w populacji generalnej.

Negatywne strony badaƒ screeningowych

Odr´bnà sprawà jest ocena mo˝liwych (potencjalnych)
negatywnych skutków badaƒ screeningowych.

WÊród negatywnych skutków programu mogà zna-
leêç si´, m.in.:

Tab. I. Programy screeningowe raka piersi w Europie

Kraj Rodzaj Rok Liczba Wiek Okres pomi´dzy
programu rozpocz´cia programów populacji badaniami (w latach)

obj´tej

Austria Regionalny 1999 2 bd bd
Belgia Regionalny 1992 1 50-69 2
Dania Regionalny 1991 1 50-69 2
Finlandia Ogólnokrajowy 1986 1 50-59 2
Francja Ogólnokrajowy 1989 32 50-69 2
Grecja Pilotowy 1989 2 40-64 2
Hiszpania Regionalny 1990 4 45-64 2
Holandia Ogólnokrajowy 1989 1 50-69 2
Irlandia Ogólnokrajowy 1989 1 50-65 bd
Islandia Ogólnokrajowy 1987 1 40-69 2
Luxemburg Ogólnokrajowy 1992 1 50-65 2
Niemcy Pilotowy 1999 3 50+ 1
Norwegia Regionalny 1995 bd 50-69 2
Portugalia Regionalny 1990 1 40+ 2
Szwecja Ogólnokrajowy 1986 26 40-74 2
W´gry Pilotowy 1991 bd 50-64 1
Wielka Brytania Ogólnokrajowy 1988 1 50-64 3
W∏ochy Regionalny 1990 10 50-69 2
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– rozpoznawanie przypadków „fa∏szywie pozytywnych”
(false positive) i zwiàzane z tym, m.in. problemy natury
medycznej (np. niepotrzebna dalsza procedura dia-
gnostyczna) oraz psychologicznej (wyst´pujàcy u kobiet
l´k i obawy zwiàzane z potencjalnym wykryciem no-
wotworu);

– „overdiagnosis” – rozpoznawanie nieistniejàcych przy-
padków lub przypadków, które, gdyby nie wykryto ich
podczas badaƒ sceeningowych, nigdy nie zamanifesto-
wa∏yby si´ klinicznie. Prowadzi to do sztucznego za-
wy˝ania zachorowalnoÊci, szczególnie w pierwszym
okresie realizacji programu;

– zwi´kszona liczba rozpoznaƒ „ductal carcinoma in situ”
(DCIS), prowadzàca w cz´Êci przypadków do wdro˝e-
nia niepotrzebnych procedur leczniczych. Ocenia si´,
˝e odsetek przypadków DCIS wÊród wszystkich przy-
padków nowotworów piersi, wykrytych podczas mam-
mograficznych badaƒ przesiewowych, waha si´ od 10
do 20% [8].

– ryzyko zwiàzane z indukcjà nowotworów, wywo∏anà
promieniowaniem jonizujàcym stosowanym w procedu-
rze diagnostycznej – dotyczy przede wszystkim kobiet
relatywnie m∏odych, u których ryzyko wystàpienia no-
wotworu piersi indukowanego przez promieniowanie
jest wy˝sze ni˝ u kobiet starszych (w okresie postmeno-
pauzalnym).

Podsumowanie

Sformu∏owane powy˝ej problemy, choç istotne dla efek-
tywnego i bezpiecznego prowadzenia programu screenin-
gowego, nie wyczerpujà listy problemów zwiàzanych ze
screeningiem raka piersi.

Do listy tej nale˝y dodaç sprawy zwiàzane z kwalifi-
kacjami personelu (techników radiologii i radiologów),
jakoÊcià sprz´tu do mammografii, dalszà opiekà onkolo-
gicznà nad kobietami, u których badanie przesiewowe
da∏o wynik pozytywny.

W materiale MZ, b´dàcym za∏àcznikiem do spra-
wozdania, zatytu∏owanym „Opis przedmiotu zamówie-
nia”, wymienione sà cele programu. JeÊli przyjrzymy si´
im uwa˝nie, to ∏atwo zauwa˝yç, ˝e ˝aden z tak sformu∏o-
wanych celów nie mo˝e byç zmierzony (a w wi´kszoÊci
przypadków osiàgni´ty).

I tak, cel g∏ówny: „obni˝enie umieralnoÊci z powodu
raka piersi” nie b´dzie mierzalny, z przyczyn, które zosta-
∏y opisane wczeÊniej.

Cele szczegó∏owe:
1. „Zwi´kszenie wykrywalnoÊci wczesnych przypad-

ków raka piersi” – Realizacji tego celu nie sposób
b´dzie oceniç bez danych populacyjnych, dotyczàcych
struktury stanów zaawansowania przed rozpocz´-
ciem screeningu w populacji nim obj´tej. Do tego
jednak musimy mieç dane z rejestrów nowotworo-
wych, które pozwolà nam to oceniç. Ponadto pozosta-
je pytanie: zwi´kszenie, o ile i w jakim horyzoncie cza-
sowym?

2. „Zwi´kszenie udzia∏u operacji zachowujàcych sutek” –
DoÊwiadczenia programów z innych krajów pokazujà,

˝e nawet w przypadku DCIS, odsetek przypadków le-
czonych w sposób oszcz´dzajàcy pierÊ, nie ró˝ni si´
istotnie od odsetka dla przypadków zaawansowanych.
G∏ównym problemem nie jest tu sam screening i jego
efektywnoÊç, lecz przyj´te powszechnie procedury le-
czenia.

3. „Zwi´kszenie odsetka wyleczeƒ” – To jest chyba naj-
trudniejszy problem. Przede wszystkim nale˝a∏oby zde-
finiowaç, co to jest „wyleczenie”? O jaki procent ma si´
ten odsetek zwi´kszyç i w jakim czasie – jak to mia∏oby
byç mierzone? Je˝eli chcemy to mierzyç odsetkiem
tzw. 5-letnich prze˝yç, to nie uzyskamy prawdziwej od-
powiedzi. Powodem jest tutaj, ˝e niezale˝nie od uzyska-
nej (bàdê nie uzyskanej) poprawy „wyleczalnoÊci”, od-
setek prze˝yç 5-letnich i tak wzroÊnie, poniewa˝ taka
jest cecha badaƒ screeningowych. Dzi´ki badaniom
screeningowym wykrywamy przypadki wczeÊniej (ni˝
gdyby nie by∏o screeningu), a wi´c nawet jeÊli zgon na-
stàpi dok∏adnie wtedy, gdy wystàpi∏by bez badaƒ prze-
siewowych, to i tak b´dziemy mieli d∏u˝szy okres prze-
˝ycia od momentu rozpoznania nowotworu do mo-
mentu zgonu.

4. „Obni˝enie kosztów leczenia” – W przypadku tego ce-
lu b´dzie raczej odwrotnie. Zwi´kszona (na skutek
screeningu) liczba rozpoznanych przypadków b´dzie
skutkowaç ogólnym wzrostem nak∏adów na leczenie
nowotworów piersi w skali kraju.

Planowanie i realizacja programu screeningu nowo-
tworów piersi muszà byç oparte na solidnych podstawach
naukowych. Prowadzenie tego typu programu w dotych-
czasowej formie wydaje si´ byç wàtpliwe z punktu widze-
nia mo˝liwoÊci realizacji jego celów i mo˝liwoÊci obiektyw-
nej oceny ich osiàgni´cia. Prowadzi do nieefektywnego
wydatkowania Êrodków publicznych.

Je˝eli chcemy w Polsce obni˝yç umieralnoÊç z po-
wodu raka piersi w oparciu o program wczesnego wykry-
wania tego schorzenia, to musi to byç program populacyj-
ny (choç niekoniecznie obejmujàcy od poczàtku ca∏à po-
pulacj´ kobiet), tzn. program taki musi przez wiele lat
obejmowaç t´ samà, dobrze zdefiniowanà populacj´ ko-
biet. Aby to osiàgnàç nale˝y, jak si´ wydaje:
1) wytypowaç populacj´ (region), w którym na sta∏e zosta-

nie wdro˝ony taki program (docelowo mo˝e to byç po-
pulacja kobiet ca∏ego kraju);

2) objàç nim populacj´ kobiet w wieku 50-64 lat w wy-
branym regionie;

3) badaç te same kobiety co 2 lata, zgodnie z zaleceniami
formu∏owanymi na podstawie randomizowanych ba-
daƒ klinicznych;

4) u˝ywaç miar efektywnoÊci programu, w porównaniu
z populacjà (populacjami) kobiet nie obj´tà progra-
mem.

Wdra˝ajàc tak sformu∏owany program mo˝emy ocze-
kiwaç, w perspektywie 10-15 lat, obni˝enia umieralnoÊci
z powodu raka piersi w grupach nim obj´tych o oko∏o
30-35%, natomiast w skali populacji o oko∏o 5-10% [9].
Nie nale˝y jednak zapominaç, ˝e niektóre metaanalizy
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randomizowanych badaƒ klinicznych, dotyczàcych efek-
tywnoÊci badaƒ przesiewowych raka piersi, pokaza∏y brak
mierzalnego pozytywnego efektu tego typu programów
[10].
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