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METODICKA OPATRENI

12.

Doporuceny standard pii poskytovani a vykazovani vykont screeningu nadori prsu
v Ceské republice

OZP/255652/02

Ref.: MUDr. Lenka Krejcova

¢l 1
Obecna ustanoveni

Screeningem nadorti prsu se rozumi organizované, kontinualni a vyhodnocované usili o Casny
zachyt zhoubnych nadorti prsu provadénim preventivnich vySetfeni prsi u populace Zen, které
nepocituji Zzadné pfimé znamky ptitomnosti nadorového onemocnéni prsu.

Zamérem screeningu je zarucit Zenam v Ceské republice kvalifikovana preventivni (screeningova)
vysetieni prsu na pracovistich napliiujicich kriteria moderni specializované a integrované mamarni
diagnostiky.

Cilem screeningu je zvySeni Casnosti zachytu zhoubnych nadort prst a prednaddorovych stavi a
zvyseni podilu ¢asnych stadii rakoviny prsu na ukor stadii pokrocilych, coz povede ke snizeni
umrtnosti na toto onemocnéni. Dal§imi cily jsou redukce ablacnich operaci, dosazeni vyssiho
podilu operaci prsti zachovavajicich, $ir§i uplatnéni cilenych operaci na lymfatickych uzlinach
umoziujicich lymfatickou drendz horni koncetiny, redukce aplikaci a intenzity cytotoxické
chemoterapie.

Screening nddort prsu se provadi vsouvislosti s ostatnimi komplexnimi preventivnimi
prohlidkami Zen.

¢l.2
Vstup pracovist’ do programu screeningu nadort prsu

Pravidla pro vstup a tucast radiodiagnostickych pracovist do screeningového programu jsou
stanovena v konsensu Clentt Komise pro screening nadortt prsu MZ a Komise odborniki pro
mamarni diagnostiku Radiologické spole¢nosti CLS JEP a SdruZeni nestitnich ambulantnich
radiologt (déale jen KOMD).

Screening nadort prsu se soustied’'uje na specializovana pracovisté, spliiujici podminky kvality,
kontinuity a hodnotitelnosti dosahovanych vysledkd.

Zadost o zafazeni do screeningového programu, k provadéni mamarniho screeningu, podava na
formulafi (viz ptiloha ¢ 1) statutarni zastupce zdravotnického zatizeni Ministerstvu zdravotnictvi
CR. Elektronické formulate, které jsou soulasti zadosti, jsou k dispozici na webovskych
strankach mamarni sekce Radiologické spoleénosti CLS JEP — (www.csr.cz).

Vysledek projedndni bude oznamen pisemnou formou nejpozdéji do 2 kalendafnich meésicti od

podani zadosti.



http://www.csr.cz/

PInéni stanovenych podminek a jejich dal$i udrzovani (reakreditace) posuzuje v jednoletych
intervalech KOMD, ktera ptredklada vysledky Komisi pro screening nadord prsu MZ
k definitivnimu rozhodnuti.

Seznam pracovist’ spliujici podminky mamografického screeningového programu je priubézné
aktualizovan na webovskych strankdch Ministerstva zdravotnictvi. KOMD ud€luje pii splnéni
podminek Osvédceni Radiologické spolecnosti CLS JEP.

¢l. 3

Podminky pro vstup pracovisté do programu screeningu nadori prsu

Integrace diagnostického procesu

Screeningové mamodiagnostické pracovist¢ musi byt schopno provést tyto vykony:
mamografii, duktografii, ultrasonografii prsi, cilené interven¢ni vykony pod ultrasonografickou
kontrolou (tenkojehlovou aspiraci, core-cut biopsii), cilené klinické vySetfeni (palpaci, aspekci) a
diagnosticky pohovor s klientkou screeningového programu. Pokud neprovadi pracovisté samo
stereotaktickou lokalizaci a punkci, vySetfeni prsi magnetickou rezonanci ¢i scintimamografii,
uvede v zadosti, na které specializované pracovisté bude k t€émto vykontim pacientky referovat.

Trvani diagnostického procesu

Diagnostika negativniho nalezu ma byt provedena vjednom dnu, nejpozdéji do 3
pracovnich dnd, aby se ptedeslo zbytecné nejistoté¢ a psychickému stresu zen, u nichz nelze
prokazat zadné znamky nadorového onemocnéni.

I pii podeztelych a pozitivnich nalezech vyzadujicich ptfedoperacni bioptické ovéteni, musi
byt zaruCen co nejrychlejsi postup, jehoz vysledkem je ozndmeni pracovni diagnézy nemocné
nejpozdéji do 15 dnli. Pokud bude zapotiebi diagnostiku pozitivniho ndlezu zcela vyjimecné
doplnit pocitaovou tomografii, magnetickou rezonanci nebo dalSimi specializovanymi
diagnostickymi metodami provozovanymi mimo pracovisté, odpovida cas k urceni diagnézy
moznostem provedeni téchto specializovanych vySetfovacich metod.

Kvalifikace diagnostikti

Lékat provadéjici screeningové vySetfeni prsu musi byt atestovan v oboru radiodiagnostika
(radiologie) a musi prokdzat specializaci v . mamarni diagnostice prokazatelnou dosavadni praxi a
poctem provedenych mamodiagnostickych vysetfeni, mamografickych i ultrasonografickych. Za
minimalni pocet zhodnocenych mamografickych vySetfeni se povazuje pro jednoho Iékare 2
000/rok v poslednich 3 letech. Pro radiologickou laborantku ¢i asistentku provadéjici
screeningovou mamografii je pozadovano absolvovani specializa¢niho studia (atestace), ptipadné
jiné ekvivalentni vzdélani. Pfi procesu opétovného posuzovani pracovisté bude KOMD
pozadovano, aby v prib&hu ucasti ve screeningu 1ékafi a laborantky absolvovali specializované
kurzy zaméfené na diagnostické a organizacni aspekty preventivniho vySetfovani prsu a
problematiku radia¢ni ochrany.

Pocty provedenych vysetfeni

Pracovisté miize provadét mamograficky screening, pokud se mamografickou diagnostikou
zabyva alesponn 3 roky a v minulém roce mamograficky vySetfilo nejméné 3 000 Zen. Toto
kriterium se bude povazovat za splnéné i u pracovisté, které zaméstnavad v mamodiagnostice
mimotadné zkuseného l€kare, ktery prokazatelné zhodnotil mamogramy u minimalné 3 000 Zen
ro¢né v poslednich 3 letech.

Podanim pftihlasky se pracovisté stvrzuje vySetfit ve screeningovém programu nejméné
5000 zen ro¢né a zachovat objednaci doby na screeningové vysetieni nepiesahujici dlouhodobé 1
meésic.



Pozadavky na technické vybaveni pracovisté

Pracovisté zabezpeCi, aby pouzivané zdravotnické prostiedky odpovidaly ustanovenim
zékona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o0 zméné nekterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozd¢jsich predpist. Pozadavky na piistrojové vybaveni jsou uvedeny v pfiloze €. 2.
Soucasti vybaveni pracovisté pro screening nadort prsu jsou také nastroje pro duktografii a
zafizeni a pomicky pro biopsii provadénou pod ultrazvukovou kontrolou.

Stereotaktické zafizeni neni nezbytnym vybavenim pracovisté, predpoklada se vsak
dostupnost této metody v indikovanych piipadech piimym odeslanim klientky na jiné, stereotaxi
vybavené pracoviste.

Pozadavky radiacni ochrany ve smyslu zédkona ¢. 18/1997 Sb.
Pracovisté provadéjici mamograficky screening musi

a) mit platné povoleni SUJB ve smyslu ust. § 9 odst. 1 pism. i) zakona &. 18/1997 Sb. véetng
schvalené dokumentace — vnitini havarijni plan, monitorovaci plan a program zabezpecovani
jakosti

b) byt vybaveno mamografickym zafizenim, které odpovida v prtiloze ¢. 3 (testované parametry,
doporucené a pozadované tolerance) uvedenym pozadavkiim na jeho kvalitu pro screeningové
mamografické pracovisté, danou pozadavky pro prejimaci zkousku,

c) spliiovat dal§i podminky, dané citovanym zakonem a jeho provadécimi predpisy, tj. zejména

- mit pracovnika s opravnénim SUJB k vykonavani soustavného dohledu nad radiaéni
ochranou. Vyhodou je, vykonava-li tuto funkci nebo je alespon k dispozici pro kontrolu
napliiovani programu zabezpecovani jakosti radiologicky fyzik v souladu s pfipravovanou
harmonizaci podminek Iékatského ozareni s CD 97/43/Euratom (¢l. 6),

- v souladu se schvalenym programem zabezpecovani jakosti zajistit pravidelné provadéni
zkousek dlouhodobé stability (testované parametry, doporuc¢ené a pozadované tolerance —
viz pfiloha €. 3) a provozni stilosti (pfiloha ¢. 1 a ¢. 4) a provadét mamograficky
screening pouze v piipade, Zze testované parametry neptfekracuji pozadované tolerance,
uvedené v ptiloze ¢. 3 a ¢. 4.

7. Navaznost péce pfi zjisténi nddoru prsu

9.

Soucésti podminek pro provaddéni mamografického screeningu je jasn¢ definovana
navaznost pracovi§t¢ na konkrétni chirurgické, gynekologické a onkologické ambulance a
mamarni komise, aby zjistény ¢i podeziely zhoubny nador mohl byt bez zbytecného prodleni
oveien a terapeuticky feSen v ramci nezbytné interdisciplinarni spoluprace. Musi byt zajisténa také
zpétnd informacni vazba mezi 1ékafi provadéjicimi chirurgickou 1é¢bu, onkology a screeningovym
pracoviStém, které je povinno pribézné vyhodnocovat validitu a efektivitu screeningovych
vysetieni, ktera provadi.

Kontinuita screeningu nadord prsu

Pracovisté provad¢jici screening vede zaznam kazdé klientky o provedeném preventivnim
vySetfeni a jeho vysledku v pisemné, filmové, ptipadné elektronické podobé€, pficemz doba
archivace se fidi platnymi pfedpisy. Je nezbytné, aby mamogramy ptedchozich screeningovych
vySetfeni byly k dispozici na jednom pracovisti, protoze o Casnosti zachytu nadoru prsu mize
rozhodnout dynamika zmén v Case. Pracovisté je proto povinno zajistit na vyzadani ptredani (se
souhlasem pacientky) celé dokumentace o dosavadnim screeningovém vySetfeni novému
pracovisti, které preventivni mamodiagnostickou péci o zenu prebira (napiiklad z diivodu zmény
bydlisté nebo na ptani Zeny).

Sledovani a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu (datovy audit)
Screeningové mamodiagnostické pracovisté sleduje a vyhodnocuje vysledky své ¢innosti a
vyhovéni doporucenym tolerancim jednotlivych parametri. Minimalné sleduje tyto udaje:
e datum auditu a sledovaci obdobi, celkovy pocet jednotlivych vySetieni v tomto obdobi
e pocet screeningovych mamografickych vySetieni podle vékovych kategorii (po 5 letech od 40.
roku véku), bydlisté (region) vysetienych zen



e pocet vyzadanych diagnostickych mamografickych vySetieni (statistika by méla byt provedena
odd¢len¢ pro screeningova a diagnosticka vySetieni)

o celkovy pocet zen doporucenych k dalSimu vySetfeni (napf. k ultrasonografii, cilenému
snimku, biopsii)

e pocet provedenych dopliujicich ultrasonografii

e pocet doporuceni k biopsii (oteviené a core-cut oddélen¢)

e vysledky bioptickych vySetfeni: poCet benignich nadorti a malignich, oddélené vedeni pro
punkéni biopsii (aspirani biopsii tenkou jehlou a ,core-cut“ biopsii) a chirurgickou
(,,otevienou*) biopsii

e udaje o zjisténych karcinomech: histologicky typ, velikost, stav lymfatickych uzlin a grade dle
definitivni histologie

e pocet intervalovych karcinomt (tyto piipady je tfeba archivovat zvIast’)

Ze sledovanych tidaji se doporucuje vypocitat

e procento zucastnénych zen v uréitém regionu (ze vSech Zen v dané vékové skupiné v tomto
regionu)

e spravné pozitivni vysledky (TP)

o falesné pozitivni vysledky (FP,. FP,, FP;), pficemz FP, je zaloZena na abnormalnich nalezech
ve screeningu, t.j. doporuceni k dal§imu vysetieni ¢i biopsii, FP, je zaloZzena na doporuceni
k biopsii a FP; na vysledku biopsie

e pozitivni prediktivni hodnoty (PPV,, PPV,, PPV;), pfiCemz PPV, je opét zalozena na
abnormalnich nalezech ve sscreeningu, t.j. doporuceni k dalSimu vysetieni ¢i biopsii, PPV, je
zaloZzena na doporuceni k biopsii a PPV; na vysledku biopsie (tolerance PPV, 5 — 10%,
PPV, 25 —40%)

e detekéni pomér pro karcinom (angl. cancer detection rate) u screeningovych piipadu, tj. pocet
zjisténych karcinomt na 1000 ve screeningu mamograficky vySetfenych Zen (tolerance 2 —
10/1000 ve screeningu mamografickych zen)

e procento minimalnich karcinomii ze vSech nalezenych karcinomii (miniméalni karcinom je
definovan jako invazivni karcinom <l cm nebo duktalni karcinom in situ (tolerance
minimalné 30%)

e procento karcinomi s pozitivnimi lymfatickymi uzlinami ze vSech nalezenych (tolerance
maximalné do 25%)

e procento znovu pozvanych Zzen kdopliujicimu vySetfeni ze vSech ve screeningu
mamograficky vySetfenych Zen (angl. recall rate)

Pracovist¢ mamarniho screeningu poskytuje KOMD, piipadné Komisi, vysledky datového
auditu nejméné jedenkrat rocné.
¢l. 4
Vstup a ucast Zen v programu screeningu nadora prsu.

Na preventivni vySetfeni prsil na pracovisti s zafazeném do programu screeningu nadorti prsu ma
pravo kazda dospéla Zena.

Podminkou thrady ze vSeobecného zdravotniho pojisténi je odeslani k vySetieni gynekologem
nebo praktickym 1ékatem.

Vysetieni hrazené ze vSeobecného zdravotniho pojisténi se provadi ve dvouletych intervalech od
45. do 69. roku véku zeny.

Kromé indikace na zékladé veéku Zeny, mize byt screeningové vySetieni prsu doporuceno 1ékarem
také z diivodu vysokého rizika vzniku karcinomu prsu pii vyskytu alespon jednoho piipadu
karcinomu prsu u zenskych pribuznych klientky v ptimé linii, u klientek, jimz byly



diagnostikovany mutace geni BRCA1 a BRCA2 na specializovanych pracovistich nebo na
zéaklad¢ jiného specifického doporuéeni pracovisté nadorové genetiky.

Déle mize byt toto screeningové vySetfeni doporuceno psychiatrem v piipadé t€zké neurotizujici
kancerofobie vyslovené psychiatrem. Také v téchto pripadech je vySetfeni hrazeno z prostiedki
vetejného zdravotniho pojisténi.

Screeningové vysSetfeni prsu lze provést také zenam bez doporuceni praktika ¢i gynekologa a
vSem ostatnim dospélym zenam, které nenapliuji podminky vyse uvedené, a to od 40. roku véku
maximalné v jednoro¢nich intervalech. V téchto piipadech si vSak Zena hradi vysetfeni pifimo
sama.

Zena si sama hradi také opakovani vySetfeni v piipadé, e nalez jednoho pracovisté hodla
konzultovat ¢i ovéfit na pracovisti stejného typu jinde v intervalu kratSim nez byl doporucen
lékafem nebo screeningovym programem. Vhodnost takovychto opakovanych vysetfeni urcuje
nov€é navstiveny diagnostik pracovisté spliujici podminky mamografického screeningu.
Opakovani ¢i roz§ifovani vySetfeni neni narokovatelné.

¢l. 5
Vyseti'ovaci metody a jejich kombinace

Screeningové vySetfeni prsu tvori sbér anamnestickych udaji nutnych pro spravné provedeni a
vyhodnoceni vySetfeni a mamografie ve dvou projekcich (v projekci mediolaterdlni Sikmé a
kraniokaudalni).

V ptipad€ nejednoznaéného, podezielého ¢i pozitivniho nalezu zahrnuje diagnosticky proces dalsi
metody, zejména ultrasonografii, cilené klinické vysetfeni, cilenou mamografii s bodovou
kompresi, mamografii se zvétSenim, cilenou punkéni ¢i otevienou (operacni) biopsii.

Vhodnost provedeni jednotlivych vysetfovacich metod a jejich kombinace s ohledem na nalez a
vék Zeny urCuje radiodiagnostik, ktery plné zodpovida za kvalitu provedenych vysetieni i
diagnostického zavéru screeningového vysetieni prsu.

Radiodiagnostik — vedouci Iékaf pracovisté uzce spolupracuje s ostatnimi lékaii dalSich
odbornosti, zajistujicich navaznou péci a interdisciplinarni spolupraci, s regionalnimi zdravotnimi
organy, zdravotnimi pojistovnami a ¢leny KOMD.



Priloha ¢. 1: Piehled sledovanych parametri ZPS a nezbytné materialni vybaveni k jejich

realizaci

Sledovany parametr Potfebné materialni vybaveni | Orientacni cena Cetnost
1. Kontrola nastaveni centralni
optické hustoty a jeji Zeslabovaci 40 mm PMMA vrstva
dlouhodobé Bodovy denzitometr 41.000,-
reprodukovatelnosti
2. Piitomnost artefakti
3. Vizualni kontrola stavu
kazet a zesilujicich folii, suché | Specialni $tétec z velbloudi srsti 700,-
¢isténi

Senzitometr 36.000,- az 50.000,- Denné
4. Senzitometrie — sledovat: Motorizovany denzitometr 85.000,-
D_min> D-maxs> C-ing» AvGrad. Vyhodnocovaci software - doporuceno 8.000,- az 16.000,-
(event. S ind.), méfeni teploty | PC 50.000,-

Digitalni teplomér 2.500,- az 11.000,-
5. Vyvolavaci automat
(artefakty zpisobené
vyvolavacim procesem)
6. Doba zpracovani filmu Stopky
7. Kratkodoba
reprodukovatelnost centralni Zeslabovaci 40 mm PMMA vrstva
optické hustoty

s Zeslabovaci PMMA vrstvy 20 mm — 3 ks 2.000,-

8. Kompenzace tloustky , .

Bodovy denzitometr .

7 LA Tydné
9. RozliSent pfi nizkém Mamograficky fantom 33.000,- az 62.000,-
kontrastu
10. Fyzikalni kontrast Mamograficky Al klin 3.000,-
11. Vizualni kontrola
negatoskopu
12. Piesnost sily komprese Analogové nebo digitalni véhy 10.000,- az 20.000,- Mésicné
. Blok pénového plastu formatu kazet

13. Homogenita komprese tlous t};y 10 cm p y
14. Piesnost tloustky komprese | Zeslabovaci PMMA vrstvy 20 mm — 3 ks
15. Analyza opakovani snimki x <
16. Rozliseni pii vysokém Fantom (Zarovy) 25.000,- Ctvrtletng
kontrastu Lupa
17. Retence ustalovace na Specidlni roztok 500,
filmu
18. Kompenzace napéti Zeslabovaci 40 mm PMMA vrstva

Bodovy denzitometr
19. Kontakt mezi zesilujici folii T,estovaci miizka pro kontrolu kontaktu 10.000.- Pololetnd
a filmem folie-film
20. Ochranné osvétleni temné | Zeslabovaci PMMA vrstva 40 mm
komory Bodovy denzitometr
21. Svétlotésnost kazet Zeslabovaci PMMA vrstva 20 mm
22. Relativni citlivost systému | Zeslabovaci PMMA vrstva 40 mm
kazeta — zesilujici folie Bodovy denzitometr Ro¢né
23. Svétlotésnost temné Zeslabovaci PMMA vrstva 40 mm
komory Bodovy denzitometr Vzhledem k frekvenci

24. Jas negatoskopu

Ptistroj pro méfeni jasu - Candelametr

25. Homogenita jasu
negatoskopu

Pfistroj pro méfeni jasu - Candelametr

26. Osvétleni mistnosti

Pfistroj pro méfeni osvétleni - Luxmetr

30.000,- az 70.000,-

1x ro¢né vhodné
domluvit v ramci ZDS

Celkové porizovaci naklady

306.700,- az 452.500,-




Priloha ¢. 2: Pozadavky na technické vybaveni pro mamografii, UZ

1. Mamografické pracovisté
a) Mamografické zafizeni

¢asti mamografu parametr pozadavky
Generator napajeci napéti rentgenky vysokofrekvencni
minimalni rozsah napéti (kV) 23-34
Rentgenka typ anody rotacni
material anody Mo

velikost ohniska (mm)

0,1/0,3 (/0,4)"

ptidavna filtrace dva filtry
pridavny filtr (material) Mo (Al Rh)
max. proud rentgenky I (mA) > 100

Expozi¢ni automat volitelna poloha a nastaveni senzort ano
pocet stupiiti zCernani >7
odecteni Q (mAs) ano
automatika nastaveni vysokého napéti podle ano
tloustky a slozeni prsu

Vysetfovaci naradi minimalni vzdalenost ohnisko-film (cm) 60
motorizovany vertikalni pohyb ano
indikace uhlu rotace ano
motorizovana komprese ano
indikace kompresni sily i béhem komprese ano
automaticka dekomprese po expozici ano
indikace tloustky prsu ano
znaceni expozicnich parametrii na film ano**

Bucky clona; velikost (cm)

zafizeni pro mamografii se zvétSenim

ano; 18x24, 24x30

ano

*) velikost ohniska pfti vzdalenosti 0,15/0,4 > 70 cm

**) 1ze zajistit 1 zatizenim pro tento cel konstruovany nebo organiza¢nim opatienim provozu pracoviste

b) Negatoskopy : Vysokofrekvenéni negatoskop se svitivosti minimalng 4000 cd.m™ s regulaci a pohyblivymi
clonami. Negatoskop musi byt dostatecné velky, aby se mohlo soucasn¢ kontrolovat 8 snimkti o velikosti

18x24 cm.

c) Bodové svétlo s irisovou clonou.

d) Vyvolavaci automat: Samostatny vyvolavaci automat filmti vhodny pro mamografii s moznosti regulace
teploty vyvojky a Casu vyvolavaciho procesu.

e) Kazety se zesilujici folii pro mamografiiJe poZzadovano minimalné 8 kazet pro rozmér 18 x 24 cm a 4
kazety pro rozmér 24 x 30 cm.

2. Ultrazvukové pracovisté

Ultrazvukovy pfistroj musi odpovidat narokiim na moderni UZ techniku pro vysetiovani mékkych tkani.
Minimalni stiedni frekvence linearni sondy pro vysetfeni prsu je 7,5 MHz.
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Ministerstvo zdravotnictvi CR. Komise pro screening nadori prsu

Komise odbornikii pro mamarni diagnostiku Radiologické spole¢nosti CLS JEP

Zadost o zarrazeni do programu screeningu nadoru prsu

Zdravotnické zatizeni

Z4dam o zafazeni do Programu pro screening nadort prsu CR.
Svym podpisem na této zadosti potvrzuji, ze vSechny udaje uvedené v Zzadosti a na
akreditacnich formulafich jsou pravdivé. Dale se zavazuji, Ze

e umoZznim na vyzadani zastupciim Komise odbornikli pro mamarni diagnostiku (KOMD) a
Komise pro screening nadort prsu MZ CR uvedené tidaje zkontrolovat,

e zajistim dodrzovani vSech podminek a kriterii,

e v pfipadé zafazeni do programu pro screening nadori prsu umoznim zpiistupnéni udaji
datového auditu pracovisté vrozsahu uvedeném v Podminkdch pro vyhotoveni
souhrnného roéniho datového auditu viech screeningovych pracovist’ v Ceské republice.

Podpis statutarniho zastupce a razitko ZZ

Vyplnénou a podepsanou zadost zaslete na adresu

Ministerstvo zdravotnictvi CR, OZP, Komise pro screening nadord prsu (dr. Krejéové), Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.
MZ zasle kopii automaticky KOMD

K prijeti zadosti je tieba odeslat elektronickou formou v daném terminu i fadn€ vyplnéné formulare.
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