www.novyepis.cz 03.07.2024

Véstnik Mzd CR, ¢astka 4/2010

DOPORUCENY STANDARD PRO POSKY TO VANi SCREENINGU K ARCINOMU PRSU
A PROVADEN| DIAGNOSTICKE MAMOGRAFIE V CESKE REPUBLICE

¢l 1

Obecna ustanoveni

1. Screeningem karcinomu prsu (dale jen screening) se rozumi organizované, kontinualni a
vyhodnocované Usili o ¢asny zachyt zhoubnych nadord prsu provadénim screeningového
mamografického vysetreni a dopliujicich diagnostickych metod u populace zen, které nepocituji
Zadné primé znamky pritomnosti karcinomu prsu.

2. Zadmérem screeningového programu je zarutit zendm v Ceské republice kvalifikovana
screeningova vysetreni prsu na pracovistich spliujicich kriteria moderni specializované, efektivni a
komplexni mamarni diagnostiky.

3. Cilem screeningu je zvyseni ¢asnosti zachytu zhoubnych nadorl prsu a prednadorovych
stavl a tim zvySeni podilu ¢asnych stadii na Ukor stadii pokrocilych, coz povede k poklesu
umrtnosti na toto onemocnéni. DalSimi cili jsou redukce ablacnich operaci, dosazeni vysokého
podilu operaci zachovavajicich prs, Sirsi uplatnéni cilenych operaci na lymfatickych uzlinach
umozniujicich lymfatickou drenaz horni koncetiny a redukce aplikaci a intenzity cytotoxické
chemoterapie.

4. Diagnostickym vySetfenim prsu se rozumi vySetfovani zen s priznaky, které by mohly byt s
vysSi pravdépodobnosti projevem zhoubného onemocnéni prsu.

5. Cilem diagnostického vysSetreni prsu je zjistit podstatu priznakd a vyloucit ¢i potvrdit
malignitu.

¢l 2

Organizace a fizeni screeningového programu

1. Screeningovy program centralné ridi na celostatni Grovni Komise pro screening nadorl prsu
Ministerstva zdravotnictvi CR (déle jen ,Komise“). Komise je poradnim organem zfizenym
ministrem zdravotnictvi k podpore ¢asného zachytu nadorl prsu, k zabezpeceni spravného
provadéni screeningu a optimalizace sité screeningovych pracovist a zajisténi interdisciplinarni
spoluprace odbornik{l, zabyvajicich se problematikou diagnostiky nadortl prsu. Cinnost Komise se
ridi jejim statutem.

2. Komise zejména:posuzuje splnéni podminek provadéni screeningu a doporucuje ministrovi
zdravotnictvi zarazeni screeningovych center do programu, vyhodnocuje vysledky auditu
programu, navrhuje legislativni zmény tykajici se screeningu a mamarni diagnostiky a navrhuje
vedeni Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,MZ") zmény ve slozeni Komise.

3. Komise pfi feseni odbornych zalezitosti Uzce spolupracuje s odborniky, organizacemi a
sdruzenimi, zejména s Komisi odbornikl pro mamarni diagnostiku Radiologické spole¢nosti CLS JEP
(dale jen ,KOMD*"), Asociaci mamodiagnostikd CR (dale jen ,AMA“), Institutem biostatistiky a
analyz Masarykovy University v Brné (dale jen ,IBA“), s vybory odbornych spole¢nosti zabyvajicimi
se problematikou diagnostiky a IéCeni chorob prsu, pacientskymi organizacemi, zdravotnimi
pojistovnami a dalSimi.

4. Na navrh KOMD a AMA Komise schvaluje pro kazdé screeningové centrum z rad odbornikd
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tzv. koordinatora, ktery sleduje kvalitu provadéni screeningu v centrech a regionech, koordinuje
¢innost center a pomaha resit odborné nedostatky pri provadéni screeningu a pfi jeho hodnoceni.
Podobné schvaluje Komise na ndvrh KOMD a Spole&nosti radiologickych asistentd Ceské republiky
(dale jen ,,SRLA") pro kazdé centrum radiologickou asistentku - screeningovou specialistku, kterd
Uzce spolupracuje s koordinatorem pfi reseni problematiky spadajici do kompetence radiologickych
asistentd.

5. Koordinatofi predkladaji kazdoro¢né do 31.12. KOMD, AMA a Komisi zpravu o kvalité
provadeni screeningu v jim pridélenych centrech z odborného hlediska.

6. Zprava slouzi jako podklad pri hodnoceni zadosti zdravotnickych zafizeni o udéleni Osvedceni
o splnéni podminek k provadéni screeningu a zarazeni do mamarniho screeningového programu ci
pokracovani screeningu (¢l. 3 odst. 4).

cl. 3

Akreditace a reakreditace screeningovych center

1. Pravidla pro vstup a Ucast zdravotnickych zarizeni a jejich radiologickych pracovist do
screeningového programu jsou stanovena na zakladé konsensu ¢lent Komise, zdravotnich
pojistoven, KOMD a AMA.

2. Screening karcinomu prsu se soustfeduje na specializovana pracovisté oboru radiologie a
zobrazovaci metody (dale ,screeningova centra“), spliujici podminky kvality, zabezpecovani
pozadavk{ radia¢ni ochrany, odbornosti a zkusenosti zdravotnickych pracovnikl, kontinuity a
hodnotitelnosti dosahovanych vysledkd.

3. Z&dost o udéleni Osvédceni o spInéni podminek k provédéni screeningu a zafazeni do
mamarniho screeningového programu (akreditace) Ci k pokraCovani screeningu (reakreditace)

podava na formulafich dostupnych na webovskych strankdch MZ ( www.mzcr.cz ) a AMA (
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www.mamo.cz ) statutarni organ zdravotnického zarizeni MZ. Soucasti zadosti jsou v elektronické
formeé vyplnéné a aktualizované prilohy.

4. Pred projednanim zadosti v Komisi pozada tato KOMD a AMA o spolecné posouzeni zadosti z
odborného hlediska.

5. Pri nutnosti zjistit nékteré dalsi skutecnosti ustanovi predseda ¢i mistopredseda Komise
pracovni skupinu, slozenou ze zastupce MZ, zdravotnich pojistoven, koordindtora a nejméné
jednoho odbornika, ktera provede Setfeni na misté. O Setfeni na misté je vzdy vyhotoven zapis.

6. O splnéni podminek provadéni screeningu a o doporuceni zafadit do mamarniho
screeningového programu (o akreditaci a reakreditaci) rozhoduje Komise dle schvaleného statutu
hlasovanim, a to nadpolovi¢ni vétsinou hlasd pritomnych.

7. Osvédceni o splnéni podminek k provadéni screeningu a zafazeni do mamarniho
screeningového programu (dale jen ,Osvédceni”) se udéluje u nové zarazenych screeningovych
center na 1 rok, dale pak na dobu maximalné 3 let. Na zakladé zddosti podané screeningovym
centrem a pfi splnéni podminek k provadéni screeningu se osveédcéeni vzdy prodluzuje na dalsi
obdobi. Neudéleni Osvédceni u stavajiciho screeningového centra, to znamena vyrazeni z

programu pri splnéni vSech nize uvedenych podminek, neni mozné.

8. Pri zjisténi nedodrzeni podminek béhem schvaleného obdobi, tedy v dobé platnosti
osvédceni, je screeningové centrum MZ na tuto skute¢nost pisemné upozornéno. Pokud nedojde k
napravé ani po upozornéni, je vydano nové stanovisko o nesplnéni podminek a vyrazeni z
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programu.

9. Vysledek Zadosti o udéleni ¢i neudéleni Osvédceni je oznamen pisemnou formou Zadateli do
30 dnl od projednani v Komisi.

10. Aktualni seznam screeningovych center je zverejiiovan a aktualizovan na internetovych
strankach MZ ( www.mzcr.cz ) a AMA ( www.mamo.cz )

cl. 4

Podminky pro vstup a Ucast ve screeningovém programu, sit center

1. Integrace a komplexnost diagnostického procesu

Screeningové centrum provadi minimalné tyto metody a Ukony: mamografii (screeningovou i
diagnostickou, zakladni i doplnujici projekce), duktografii, ultrasonografii prsd, ultrasonograficky
navigované intervencni vykony (tenkojehlovou aspiraci, core-cut biopsii), cilené klinické vysetreni
(palpaci, aspekci). Povinnou soucasti screeningového programu je i ziskavani anamnestickych a
klinickych udajl (napfiklad formou dotazniku) potfebnych pro spravné zhodnoceni snimkd, k uréeni
diagndzy Ci k selekci vysoce rizikovych zen vhodnych k dispenzarizaci. Pokud screeningové
pracovisté samo neprovadi stereotaktickou lokalizaci a punkci, vySetreni prsi magnetickou
rezonanci ¢i vakuovou biopsii, uvede v zadosti, kam klientky indikované k témto dopliujicim
vykondm posila.

2. Trvani screeningu a nasledného diagnostického procesu

Nalez u negativniho vysledku je vyhotoven nejpozdéji do 3 pracovnich dnd. | pfi
nejednoznacnych, podezrelych ¢i pozitivnich nalezech vyzadujicich dalsi vySetfeni musi byt
zarucCen co nejrychlejsi postup, jehoz vysledkem je oznameni alespon predbézného vysledku
nejpozdéji do 15 dni. Pokud je tfeba ve vyjimecnych pripadech provést zvlast specializované
vykony mimo zdravotnické zafizeni, odpovida Cas k ziskani definitivniho vysledku moznostem
provedeni metod v jiném zdravotnickém zafizeni.

3. Kvalifikace pracovniki

K zajisténi prvniho a druhého hodnoceni (Cteni) screeningové mamografie a zabezpeceni
provedeni dalSich naslednych diagnostickych metod jsou ve screeningovém centru pozadovani
minimalné 2 Iékafri se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody (dale
jen ,radiolog”). Alespon jeden lékar musi byt zameéstnan v Uvazku minimalné 0,7, pficemz v
ordinacni dobé centra je alespon jeden Iékar vzdy pritomen. Pfed vstupem do programu je nutna
praxe v hodnoceni mamografie a provadéni ultrasonografie prsu, pficemz za minimalni pocet
zhodnocenych mamografickych vySetreni se povazuje 2 tisice vysSetrfeni/l rok u kazdého lékare v
poslednich 3 letech.

Pro nejméné jednu radiologickou asistentku provadéjici mamografii je pozadovano osvédceni k
vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu (registrovany radiologicky asistent) i
ekvivalentni vzdélani podle doporuceni SRLA.

Pfi procesu opétovného posuzovani screeningového centra (reakreditaci) je pozadovano, aby
nejméné jedna radiologickd asistentka absolvovala certifikovany kurz zaméreny na mamarni
diagnostiku nebo ziskala specializaci v mamarni diagnostice. Pro radiologa je poZzadovana Ucast
nejméné na jedné akci rocné zameérené na problematiku mamarni diagnostiky a mamografického
screeningu.
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Pfi radiologickych Cinnostech musi byt k dispozici (napfiklad na zakladé pracovné pravniho
vztahu, smlouvy apod.) radiologicky fyzik s prislusnou specializovanou zpdsobilosti v oblasti
radiodiagnostiky, ktery v pripadé potfeby poskytuje konzultace o optimalizaci, v€etné dozimetrie
pacientky, zabezpecovani jakosti, véetné operativniho fizeni jakosti, a ktery v pfipadé nutnosti
poskytuje poradenstvi v zalezitostech tykajicich se radiacni ochrany pfi Iékarském ozareni.

4. Pocty provedenych vySetreni

Zdravotnické zafizeni (pracovisté) spini v tomto bodé vstupni kriteria k provadéni screeningu a
k moznému zarazeni do mamarniho screeningového programu, pokud se mamografickou
diagnostikou zabyva alespon 3 roky a v poslednich tfech letech na zakladé spravné indikace (podle
popisu vykonu v Seznamu zdravotnich vykonl s bodovymi hodnotami) mamograficky vysetfilo
nejméné 3500 zen/1 rok. Toto vstupni kriterium se povazuje za splnéné i u zdravotnického zafizeni
(pracovisté), které zaméstnava v Uvazku minimalné 0,7 mimoradné zkuseného |ékare, ktery v
poslednich 3 letech prokazatelné zhodnotil mamogramy u minimalné 4000 Zen ro¢né, véetné
druhého Cteni.

K ziskani a udrzeni erudice screeningového centra a validity indikator( kvality a sledovanych
dat je po zarazeni do programu pozadovano pfi spravné indikaci mamograficky vysetfit nejméné
5000 zen roCné a soucasné alespon jeden lékar centra musi rocneé zhodnotit mamografie nejméné
u 3500 Zen, vCetné druhého cCteni.

5. Sit screeningovych center, predsunuté screeningové jednotky

K zabezpeceni dobrého pokryti a zaroven dostatecného poctu vysSetreni v jednotlivych centrech
se za optimalni pocet v Ceské republice povazuje 55-65 screeningovych center. Nové (dalsi)
centrum se zarazuje do screeningového programu pfi nedostupnosti péce a dlouhych objednacich
dobach ve stavajicich screeningovych centrech v regionu (presahujicich dlouhodobé 1 mésic). Z
hlediska dostupnosti screeningu by neméla byt silni¢ni vzdalenost center vétsi nez 70 km.

K udrzeni ¢i zvySeni Ucasti ve screeningu ve Spatné dostupnych oblastech mdze byt ve
vyjimecnych pripadech pri nesplnéni poc¢tl vysSetreni u screeningového centra povolena jeho
transformace v tzv. pfedsunutou screeningovou jednotku (dale jen ,satelit”) jiného stavajiciho
(,materského”) screeningového centra. Podminkou je, ze ,matefské” centrum i satelit budou
soucasti jednoho zdravotnického zafizeni. V satelitu musi byt vSechna vySetfeni vietné
navazujicich metod (specidlni projekce, ultrasonografie aj.) hodnocena vyhradné I|ékafi
~materského” screeningového centra. Komise doporucuje vznik satelitu na zakladé zadosti
»materského” screeningového centra, pricemz zakladnimi podminkami jsou: Spatna geograficka
dostupnost, spinéni vSech podminek pro provadéni screeningu u ,materského” screeningového
centra (v¢etné poctd vySetreni), provadéni screeningu satelitem v minulém obdobi pri spinéni
podminek k provadéni screeningu kromé poctd vysetreni, souhlasné stanovisko KOMD a AMA,
souhlas alespon 3 zdravotnich pojistoven s nejvétsim podilem pojisténct v regionu.

6. Pozadavky na technické vybaveni

Podrobnéjsi technické pozadavky na provadéni analogové a digitdlni mamografie (screeningové
i diagnostické) jsou uvedeny v priloze |l tohoto predpisu. Technické parametry, doporucené a
pozadované tolerance, neuvedené v tomto Véstniku, se fidi dokumentem European Guidelines for
Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis - European Protocol for the Quality
Control of the Physical and Technical Aspects of Mammography Screening, 4. vydani, European
Commission, Office for Official Publications of the European Communities, Luxembourg, 2006 (ISBN
92-79-01258-4). Maximalni stafi mamografického pfistroje (systému) je 8 let.
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Soucasti vybaveni screeningového centra je také ultrazvukovy pfistroj nejméné stredni tfidy s
linearni sondou se stredni frekvenci minimalné 7,5 MHz a stafim maximalné 8 let, dale nastroje pro
duktografii a bioptické délo se 14-16 G jehlou pro ultrasonograficky navigovanou core-cut biopsii.
Stereotaktické zafizeni a zafizeni pro vakuovou biopsii nejsou nezbytna, predpoklada se vsak
dostupnost této metody v indikovanych pripadech pfimym odeslanim klientky do jiného
zdravotnického zafizeni s pfislusSnym vybavenim.

7. Pozadavky na zabezpeceni radiacni ochrany

Zdravotnické zafizeni provadéjici mamograficky screening musi mit platné povoleni Statniho
Uradu pro jadernou bezpecnost ve smyslu ust. §9 odst. 1 pism. i) zakona ¢. 18/1997 Sb., 0 mirovém
vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni (atomovy zakon) a 0 zméné a doplnéni nékterych
zakond.

Zdravotnické zarfizeni zabezpeci spravné pouziti radiodiagnostické zobrazovaci metody tak, aby
davky ve tkanich byly co nejnizsi, aniz by se tim omezilo ziskani nezbytnych radiodiagnostickych
informaci.

8. Interdisciplinarni spoluprace a navaznost péce pri zjiSténi nadoru prsu

Soucdsti podminek pro provadéni mamografického screeningu je jasné definovand navaznost
zdravotnického zafizeni na tzv. komplexni onkologickd centra ¢&i skupiny, chirurgické,
gynekologické a onkologické ambulance a mamarni komise, aby zjistény ¢i podezrely zhoubny
nador byl bez zbyte¢ného prodleni ovéren a terapeuticky resen v ramci nezbytné interdisciplinarni
spoluprace. Je zajiSténa také zpétna informacni vazba mezi Iékafi provadejicimi chirurgickou Iécbu,
onkology a screeningovym centrem, které pribézné vyhodnocuje validitu a efektivitu
screeningovych vysetfeni, kterd provadi.

9. Kontinuita screeningu nadorua prsu

Zdravotnické zafizeni provadejici screening vede zaznam kazdé klientky o provedeném
preventivnim vysSetfeni a jeho vysledku v pisemné, obrazové, pripadné elektronické podobg,
pficemzZ doba archivace se ridi platnymi predpisy. Mamogramy z predchozich screeningovych
vysetreni jsou k dispozici na jednom pracovisti, vzhledem k tomu, Ze o zachytu nadoru prsu mdze
rozhodnout dynamika zmén v ¢ase. Zdravotnické zafizeni zajistuje na vyzadani se souhlasem
klientky predani celé dokumentace o dosavadnim screeningovém vySetfeni novému
screeningovému centru, které péci o Zenu prebirad (napriklad z dlvodu zmény bydlisté nebo na
prani klientky).

10. Sledovani a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu (datovy audit)

Screeningové centrum zaznamenava Udaje o screeningovém procesu v rozsahu stanoveném
timto dokumentem (priloha I) a eviduje a provadi analyzu tzv. intervalovych karcinomd.
Screeningové centrum je povinno dolozit vysledky datového auditu mamografického screeningu v
obdobi jeho ¢innosti v programu screeningu nador( prsu, zejména pak nasledujici indikatory

kvality screeningového procesu:

pocet vySetrenych zen

pocet diagnostikovanych zhoubnych nadord

detek¢ni mira

podil doplnujicich vysetreni (further assessment rate)
podil Zen pozvanych k doplnujicimu vySetfeni (recall rate)
pomér poctd benignich a malignich otevrenych biopsii
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podil pokrocilych zhoubnych nadorl (TNM stadium Il a vice)

podil invazivnich zhoubnych nadord

podil pNO zhoubnych nador( mezi invazivnimi

podil minimalnich zhoubnych nadort (do 10 mm, pTla + pT1lb) mezi invazivnimi

Definice a doporucené hodnoty téchto indikatord respektuji mezinarodni doporuceni
kodifikované v dokumentu European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening
and Diagnosis v poslednim vydani.

Centralnim sbérem dat screeningového programu a poskytovanim vysledkd datového auditu
screeningovym centrdm, Komisi pro screening nadorl prsu MZ a KOMD je povéren Institut
biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity, Kamenice 126/3, 625 00 Brno (dale jen zpracovatel).

Minimalni rozsah dat sbiranych screeningovymi centry pro Ucely datového auditu je stanoven
timto dokumentem v priloze |. Tento soubor parametrd mlze byt aktualizovédn dodatky
schvalenymi KOMD a AMA.

Data ze screeningovych center jsou zpracovateli pfedavana na zakladé pisemné smlouvy,
uzavrené mezi zpracovatelem a zdravotnickym zafizenim, jehoz soucasti je screeningové centrum.

Screeningova centra pouzivajici pro sbér dat software MaSc® budou data predavat ve formé
standardniho exportu z tohoto programu. Screeningova centra pouzivajici jiné nastroje pro sbér dat
budou data predavat ve strukture v souladu s timto doporucenim.

Centralni sbér dat probihd na pokyn KOMD nebo AMA nejméné dvakrat ro¢né:

Do 30. dubna kazdého roku je zpracovateli prfedan Uplny export dat screeningového centra,
vcetné kompletnich Gdajl za predchazejici rok

Do 30. zafi kazdého roku je zpracovateli prfedan export dat screeningového centra
obsahujici opravené Udaje za predchazejici rok. Pro tento Ucel poskytuje zpracovatel
screeningovym centrim tzv. validacni reporty, které obsahuji dostate¢né informace pro
opravu chybnych zaznamu tak, aby byla zajisténa maximalni spravnost analyzovanych
dat

Data se predavaji kumulativné, tedy nejen za pfislusny rok, ale vzdy kompletné od zahajeni
Cinnosti screeningového centra.

11. Ovéreni plnéni podminek screeningového programu

Provozovatel zdravotnického zafizeni, které provozuje mamarni screeningové centrum, umozni
v tomto zdravotnickém zafizeni provedeni mistniho Setfeni, které bude provadét komise povérena
ministrem zdravotnictvi. Pfedmétem mistniho Setfeni bude ovérfeni naplnéni a dodrzovani
podminek k zarazeni do Programu screeningu nadorl prsu, stanovenych ve Véstniku.

¢lL.5
Zakladni podminky provadéni diagnostické mamografie na pracovistich

bez ,Osvédceni o splnéni podminek k provadéni screeningu”

1. Mezi zakladni podminky radného provadéni diagnostické mamografie patfi: mamograficky
pristroj maximalniho stafi 8 let, minimalni poCet mamograficky vySetfovanych zen 2 500/rok pfi
spravné indikaci mamografického vysetreni (podle popisu vykonu v Seznamu zdravotnich vykon( s
bodovymi hodnotami v platném znéni a Cl. 6 tohoto predpisu). Zdravotnickda zafizeni, jejichz
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pracovisté provadeji vyhradné diagnostickou mamografii a ktera nejsou screeningovym centrem,
musi byt soucasti Komplexni onkologické skupiny (KOS) ¢i Komplexniho onkologického centra
(KOC).

2. Podrobnéjsi technické pozadavky na provadéni analogové a digitalni mamografie jsou
uvedeny v priloze Il tohoto predpisu. Technické parametry, doporucené a pozadované tolerance,
neuvedené v tomto Véstniku, se fidi dokumentem European Guidelines for Quality Assurance in
Breast Cancer Screening and Diagnosis - European Protocol for the Quality Control of the Physical
and Technical Aspects of Mammography Screening, 4. vydani, European Commission, Office for
Official Publications of the European Communities, Luxembourg, 2006 (ISBN 92-79-01258-4).

cl. 6

Podminky uhrady screeningové a diagnostické mamografie

1. Screeningovéd mamografie, to je mamografie k vyhledavani nadorl prsu a prekanceréz, se
provadi z dlvodu radiacni ochrany a zabezpeceni optimalni kvality jen ve screeningovych
centrech.

2. Podminkou Uhrady screeningové mamografie z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
vCetné pfipadnych dopliujicich vySetfeni je:

a) provadéni vysetreni ve screeningovém centru,
b) indikace registrujicim gynekologem nebo vSeobecnym praktickym Iékarem,
c) vék nad 45 let a dvouroCni interval nebo

d) vySetreni zen s velmi vysokym rizikem na zakladé dispenzarizace (sekundarni prevence)
podle prislusné vyhlasky. V tomto pripadé indikuje vySetfeni dispenzarizujici 1ékar a
interval kontrol mezi vySetrenim a vékova skupina je stanovena individualné podle miry
rizika.

Velmi vysoké riziko vzniku zhoubného nadoru prsu maiji:

Zeny s genetickym rizikem - tj. Zeny se zarode¢nou mutaci gend spojenych s vysokym
rizikem karcinomu prsu (BRCA 1, BRCA 2, TP 53 a dédi¢né syndromy zplsobené
mutaci jiného genu - ataxia teleangiectatica, Peutz-Jeghersdv syndrom, Cowden(v
syndrom, Lynch(v syndrom),

Zeny bez prokazané genové mutace, u nichz je vzhledem k rodinné a osobni anamnéze
riziko vzniku zhoubného nadoru prsu vyssi nez 20 % (riziko stanovi zpravidla genetik),
Zeny s histologickym nalezem atypické hyperplazie nebo lobuldrniho karcinomu in situ,
Zeny, které prodélaly radioterapii na oblast hrudniku do 18. roku véku.

3. Pro zvyseni efektivity mamografického screeningu je nezbytné provadét nezavislé hodnoceni
snimkd dru-hym radiologem (druhé ¢teni). Pokud neni druhé ¢teni soucasti vykonu screeningové
mamografie, vyka-zuje se navic dalSim k tomu uréenym kédem.

4. Screeningovou mamografii Ize provést ve screeningovém centru také na vlastni zadost
pacientky, a to od 40. roku véku, pficemz interval by nemél byt kratsi nez 1 rok. Pfi preventivnim
vysSetfeni Zeny mladsi nez 40 let véku se provadi ultrasonografie. VysSetfeni na vlastni zadost
nejsou hrazena z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi a vhodnost provedeni a indikace
vysetreni urCuje radiolog screeningového centra.

5. Podminkou uhrady diagnostické mamografie ¢i duktografie z prostfedkl verejného

7
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zdravotniho pojisténi vCetné pripadnych doplnujicich vysetfeni je

a) vysSetreni zen s priznaky, které by mohly byt s vyssi pravdépodobnosti priznakem
zhoubného nadoru prsu (napf. masivni krvava Ci serézni sekrece, hmatna rezistence
neménici se s cyklem, vtazeni ¢i zarudnuti klize, zmény bradavky apod.),

b) vySetreni Zzen s jiz diagnostikovanym zhoubnym nadorem prsu (napfiklad v pribéhu
léCby, po 1écbe),

c¢) doplhujici vySetreni ke screeningové mamografii: kontrola v kratSim intervalu u kategorie
BIRADS-3, doplfujici snimky k presnéjsimu zhodnoceni zmény apod. Dopliujici vySetreni
jsou z d@ivodu nutnosti sledovani zmén obrazu v ¢ase, radia¢ni ochrany a v rdmci
zabezpeceni komplexni diagnostiky provadéna ve screeningovych centrech.

6. Diagnostickd mamografie neni hrazena z prostifedkd verejného zdravotniho pojisténi pfri
vysSetreni provedeném na vlastni zadost pacientky (bez radné indikace Iékarem), pred kosmetickou
operaci prsd a také pokud indikace k tomuto vykonu nejsou v souladu s popisem (definici) vykonu
v Seznamu zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami (Vyhlaska MZ CR ¢. 472/2009 Sb.) -
napfiklad stav po operaci nebo sledovani pro benigni zmény, mamograficky ¢i pohmatovy nélez
prsd s bohatou Zlazou, cyklickad ¢i prechodnd mastodynie, prechodnd hmatna rezistence,
preventivni vySetreni Zen bez velmi vysokého rizika apod.

¢l 7

VySetfovaci metody a jejich kombinace
1. Screeningové vysetreni (mamograficky screening) zahrnuje:

a) sbér anamnestickych Gdajd nutnych pro spravné provedeni a vyhodnoceni vysetreni a
pro selekci zen s velmi vysokym rizikem k dispenzarizaci ve specialnich poradnach.
Indikace ke genetickému vysetreni ve specializovanych poradnach a zpUlsob (metody,
intervaly) vySetrovani zen s velmi vysokym rizikem doporucuje a pribézné aktualizuje
na webovych strdnkdch www.mamo.cz KOMD a AMA v konsenzu s Ceskou
gynekologickou a porodnickou spole¢nosti CLS JEP a Ceskou onkologickou spole&nosti
CLS JEP,

b) vlastni analogovou ¢i digitalni screeningovou mamografii v projekcich kraniokaudalni a
mediolateralni Sikmé podle kriterii v Cl. 8,

) v pfipadé nejednoznacného, podezrelého Ci pozitivniho nalezu dalsi doplnujici metody,
zejména ultrasonografii prsu, cilené klinické vySetfeni, mamografii ve specialnich
projekcich, cilenou mamografii s bodovou kompresi, mamografii se zvétSenim a cilenou
punkni biopsii (core-cut ¢i vakuovou),

d) hodnoceni snimkd druhym radiologem (druhé cteni).

2.V zajmu zjisténi vysledku v co nejkratsi dobé v pripadech uvedenych v odstavci 1 pod bodem
c) urcuje a bez prodleni indikuje jednotlivé dopliujici vySetfovaci metody radiolog screeningového
centra, ktery pIné zodpovida za kvalitu provedenych vySetfeni a za zajisténi nasledné péce v
pripadé zjisténi z hlediska malignity pozitivniho vysledku.
¢l. 8

Zakladni kriteria spravnosti zhotoveni mamografickych snimkd

1. Obecna kriteria pro hodnoceni kvality zobrazeni v zakladnich projekcich jsou:
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spravna poloha komlrky expozi¢niho automatu,
dostatecnd komprese,

absence zahyb( kdze, artefaktl prekryvajicich snimek (rameno apod.), pohybu, artefaktd
vzniklych pfi zpracovani (prach apod.),

spravna identifikace snimku,

spravna expozice,

spravna technika zpracovani filmd ¢i digitalnich obrazd,

symetrické obrazy obou stran.

2. Kriteria pro hodnoceni snimk( v kraniokaudalni projekci jsou:

je zobrazena medidlni hranice prsu a maximum lateralni ¢asti prsu,

na vétsiné hodnocenych snimkd je patrny stin pektoralniho svalu dorzalnég,
bradavka je v profilu,

symetrické obrazy obou stran.

3. Kriteria pro hodnoceni snimkl v mediolateraini Sikmé projekci jsou:

celd tkdn prsu je zfetelné zobrazena,

stin pektoralniho svalu vychazi z Grovné bradavky ci nize,
Uhel prsniho svalu nejméné 15 °,

symetrické obrazy obou stran,

bradavka z profilu,

inframamarni Ghel je zretelné zobrazen na vétsiné hodnocenych snimkd.

4. Postup provadéni mamografie by mél byt predem zené strucné vysvétlen a vlastni vySetreni
by mélo byt provadéno ohledupiné, ve vétsiné pripadl bez bolestivosti ¢i neprijemnych pocitd na
strané Zeny. Na zakladé prani zeny by mélo byt provadéni vysetreni ihned zastaveno.

Pfilohy:
Priloha | - DoporucCené parametry datového auditu

Priloha Il - Technické pfilohy

Priloha | - Doporucené parametry datového auditu

TABULKY UDAJU PRO VYPOCET PARAMETRU DATOVEHO AUDITU

Pozn: nepovinné polozky z hlediska datového auditu jsou uvedeny na bilém pozadi.

TAB. 1: ZAKLADNI UDAJE O KLIENTCE

PARAMETR DATOVY TYP |POPIS

ID_KLIENTKY Integer (9) identifikator - primarni kli¢ pro zdznamy klientky
Prazdna polozka )

REZERVA ) Pole nahrazuje parametr ,Sifrované RC" v predchazejici verzi
rozhrani. Obsah tohoto pole nebude importovan do centralni
databaze.
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datum narozeni

Date

datum narozeni klientky (Format: DD.MM.RRRR)

pojistovna

Text (3)

zdravotni pojistovna, u niz je klientka aktualné pojiSténa -
vyjadreno kédem podle iselniku 1.1

Pozn. Kéd samoplatkyné ('000') Ize pouzit pouze v pripadé, kdy
klientka hradila veSkera vysSetreni sama

Okres

Text(30)

Okres trvalého pobytu klientky.

Povolené nazvy okrest jsou uvedeny v Ciselniku 1.2. U klientek
bez trvalého pobytu v CR poutzijte speciélni kéd 99999. U klientek
s trvalym pobytem v CR, u nichZ nenf adresa pobytu znéma,
prazdna polozka.

Pole nahrazuje parametr ,,PSC" v pfedchazejici verzi rozhrani.
Pokud bude pole obsahovat pétimistné PSC, bude nahrazeno za
okres béhem importu do centralni databaze.

TAB. 2: PROVEDENE VYSETRENI

PARAMETR DATOVY TYP|POPIS
ID_VYSETRENI Integer (9) identifikator - primdarni kli¢ pro provedené vysetieni
Tt doplnék primarniho klice - u mamografie vyjadreno kédem podle
e nEegeril) ¢iselniku 2.1, u ostatnich vySetreni vzdy 1
ID_KLIENTKY Integer (9) identifikator - cizi kli¢ - z tabulky ,,Zakladni Udaje o klientce”
metoda Integer (2) typ provedeného vySetfeni - vyjadieno kédem podle Ciselniku 2.2
datum Date datum provedeného vySetreni (Format: DD.MM.RRRR)
|ékar Text (30) jméno lékare, ktery proved| vysetreni
vysledek Integer (2) vysledek vysetreni - vyjadreno kédem podle ciselniku 2.3
mamograficky typ Zlazy dle Tabara - vyjadieno kédem podle
tabar Integer (1) Ciselniku 2.4 (tyka se pouze mamografickych vysetfeni, v
ostatnich pripadech 0)
uzliny Integer (1) stav axilarnich uzlin - vyjadreno kédem podle Ciselniku 2.5
minulé pracovisté Text (40) nazev pracovisté, kde probéhlo minulé vysSetreni
samonlatkvne s T Udaj, zda vysSetreni hradi zdravotni pojistovna, nebo klientka sama
platiy 9 - vyjadreno kédem podle ciselniku 2.6
pouze u mamografie: Udaj, zda vysledek 2. ¢teni mamografie se
shodné cteni Integer (1) plné shoduje s vysledkem 1. ¢teni - vyjadreno kédem podle
Ciselniku 2.7, v ostatnich pfipadech 0
u mamografie: definitivni vysledek vysetreni na zakladé obou Cteni
definitivni vysledek |Integer (2) - vyjadreno kédem podle ciselniku 2.3

u ostatnich vySetreni stejny Udaj jako v polozce 'vysledek’

10
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Cislo vySetreni

Integer (2)

poradové cislo tohoto typu vysSetreni u dané klientky

U klinického vysetreni

navic (u ostatnich vySetfeni prazdné polozky):

T Text (10) cT kategorie podle platné TNM klasifikace
N Text (10) cN kategorie podle platné TNM klasifikace
M Text (10) cM kategorie podle platné TNM klasifikace
Vék v dobé vysetreni |Integer(3) Vék klientky pri provedeném vysetreni - pocet rokd

TAB. 3: NALEZENA LOZISKA
(PROVAZANO S KONKRETNIM VYSETRENIM)

PARAMETR DATOVY TYP |POPIS
ID_VYSETRENI Integer (9) identifikator - primarni a cizi kli€ - z tabulky ,Provedené vysetfeni“
ctenf Integer (1) identifikator - primarni a cizi kli¢ - z tabulky ,Provedené vysetreni“

poradové Cislo loziska v ramci daného vysetreni (resp. Cteni) -

Cislo loziska Integer (2 @ ™ o~
g i) soucast primarniho klice
strana téla, na které se lozisko nachdzi - vyjadreno kédem podle
strana Integer (1) v, -
ciselniku 3.1
: segment prsu, kde je lozisko umistnéno - vyjadieno kédem podle
lokalizace v prsu Integer (2) 3 ;
ciselniku 3.2
Cetnost loZisek Integer (1) Cetnost loZisek - vyjadieno kédem podle Ciselniku 3.3
rozmer x Integer (5) nejvetsi rozmér loziska v mm
v rozmér loziska v roviné kolmé na rovinu nejvétsiho rozméru
rozmery Integer (5) ”
loziska v mm
rozmer z Integer (5) rozmér loziska ve 3. kolmé roviné

TAB. 4: BIOPSIE A HISTOLOGICKE VYSETRENI

PARAMETR DATOVY TYP |POPIS
ID_B VYSETRENI Integer (9) identifikator - primarni kli¢ pro biopsii/ histologické vysetreni
ID_KLIENTKY Integer (9) identifikator - cizi kli¢ - z tabulky ,,Zakladni Udaje o klientce"”

datum odbéru

date

datum provedeni odbéru tkané pro histologické vysetreni
(Format: DD.MM.RRRR)

11
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zpUsob odbéru tkané pro histologické vysetreni - vyjadreno kédem

zplsob odbéru Integer (1) Salle el i 401

metoda kalzace |neeger (1) |98 okalzace ok pdson it s, ok
|ékar Text(30) jméno lékare provadeéjiciho odbér tkané

lateralita Integer (1) lesrzlnnaﬂfflzéze které byl vzorek odebran - vyjadreno kédem podle
datum histologie Date ?s;gr?éif%ngl\ﬁqggals)dku histologického vySetreni

histolog Text (30) jméno lékare (patologa), ktery proved! histologické vySetreni

ano/ne (1/0); definitivni histologie = histologie provedena po
definitivni histologie |Integer (1) otevieném operacnim zakroku nebo maligni histologie z biopticky
odebraného vzorku bez nasledné operace

vysledek histologického vysSetreni - vyjadreno kédem podle

vysledek Integer (1) Eiselniku 4.4

MKN-O-2 morfologie |Text (5) morfologicky kéd dle klasifikace MKN-O-2, bez lomitka

MKN-O-2 topografie |Text (4) topograficky kdd dle klasifikace MKN-O-2, s vodnim C bez tecky
grading Text(2) 8;andLn?ngjliiégtfizﬁh:égi(:g)ru - vyjadreno kédem podle ciselniku 4.5
MKN-10 Text(4) kéd onemocnéni podle klasifikace MKN-10

pT Text(10) kéd pT dle platné TNM klasifikace, viz Ciselnik 4.6

pN Text(10) kéd pN dle platné TNM klasifikace viz Ciselnik 4.7

pM Text(11) kéd pM dle platné TNM klasifikace viz Ciselnik 4.8

VSem mamografickym centrdim jsou zasilany jednou ro¢né tzv. valida¢ni reporty, kde jsou
reportovany nedostatky nalezené v datech centra. Centrum bud' data opravi nebo poskytne
vysvétleni. Pro nej¢astéjsi vysvétleni je navrzeno nasledujici univerzalni datové rozhrani. Dle néj je
mozné zakladni vysvétleni zasilat elektronicky. Soucasti rozhrani je Ciselnik 5.1 a tabulka 5.2, kde
jsou popsany jednotlivé vysvétlované polozky reportu a povolena vysvétleni. Zaroven je uvedeno,
jak a ke kterému vysSetreni dané vysvétleni spravné priradit (zplsob nastaveni identifikatort
ID_KLIENTKY, ID_VYSETRENI/ID_B_VYSETRENI, Cteni). Data jsou zasilana v samostatném souboru
vysvetleni.txt.

TAB. 5: VYSVETLENi K VALIDACNiMU REPORTU

PARAMETR DATOVY TYP |POPIS

ID_KLIENTKY Integer (9) Identifikator klientky

12
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ID_VYSETRENI/ID_B_VYSETRENI |Integer (9) Identifikator vySetfeni nebo biopsie
Cteni Integer (1) u marT]ograﬁve vvyjaldrgno kodem podle Ciselniku 2.1, u
ostatnich vySetreni vzdy 1
) . Kéd vysvétlované polozky valida¢niho reportu dle
Kdd polozky Integer (2) Eiselniku 5.1
. " Kdd vysvétleni. Mozné koédy pro jednotlivé polozky uvadi
Kéd vysvétleni Integer (2) tabulka 5.2
CISELNIKY
Ciselnik 1.1

KOD |ZDRAVOTNI POJISTOVNA

000 samoplatkyné

111  |V8eobecna zdravotni pojistovna CR (VZP)

201 Vojenska zdravotni pojistovna CR

205 Ceska primyslova zdravotni pojistovna

207 stavebnictvi

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancl bank, pojistoven a

209  [Zaméstnaneckd pojistovna SKODA

211 Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra CR

213 Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

217 Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

228  |zdravotni pojistovna MEDIA

Ciselnik 1.2

OKRES OKRES
BeneSov Nymburk
Beroun Olomouc
Blansko Opava
Brno-mésto Ostrava
Brno-venkov Pardubice
Bruntal Pelhfimov

13
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Breclav Pisek

Cheb Plzen-jih
Chomutov Plzen-mésto
Chrudim Plzen-sever
Ceska Lipa Prachatice
Ceské Budgjovice Praha hl.m.

Cesky Krumlov

Praha-vychod

Décin Praha-zapad
Domazlice Prostéjov
Frydek-Mistek Prerov
HavlickGv Brod Pribram
Hodonin Rakovnik
Hradec Kralové Rokycany

Jablonec nad Nisou

Rychnov nad Knéznou

Jesenik Semily
Jicin Sokolov
Jihlava Strakonice
Jindfichlv Hradec Svitavy
Karlovy Vary Sumperk
Karvina Tabor
Kladno Tachov
Klatovy Teplice
Kolin Trutnov
Kromériz Trebic

Kutna Hora

Uherské Hradisté

14
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Liberec

Usti nad Labem

Litomérice

Usti nad Orlici

Louny Vsetin

Mélnik Vyskov

Mlada Boleslav Zlin

Most Znojmo

Néchod Zd4r nad Sazavou

Novy Ji¢in

Klientka bez trvalého bydlisté v
CR

Ciselnik 2.1

KOD

CTENi MAMOGRAFICKEHO

SNiMKU
1 1. Cteni
2 2. Cteni
Ciselnik 2.2
KOD |TYP PROVEDENEHO VYSETRENI
1 klinické vysetfeni
doplnujici mamografie (mamografické vysetreni, které je na zakladé nejasného nebo
2 podezrelého nalezu pfi screeningové mamografii provedeno v drivéjsim terminu nez 2 roky od
minulé mamografie)
3 ultrasonografie (USG)
4 magneticka rezonance (NMR)
5 pocitacova tomografie (CT)
6 mamoscintigrafie
7 screeningova mamografie
9 diagnostickd mamografie
Ciselnik 2.3
KOD |VYSLEDEK VYSETRENI
1 nejednoznacny nalez - potreba dalsiho vySetfeni
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2 negativni

3 benigni

4 pravdépodobné benigni

5 pod_engI)'/ nalez (plvodné oznacovano jako pravdépodobné
maligni)

6 praydé/podobné maligni nadlez (plvodné oznacovano jako
maligni)

7 bez znamek recidivy

8 suspektni recidiva

9 recidiva

10 Znama malignita (BIRADS-6)

51 Pravdépodobnost malignity je nizka (BIRADS-4a)

52 Pravdépodobnost malignity je stfedni (BIRADS-4b)

:53 Pravdépodobnost malignity je vysoka (BIRADS-4c)

Ciselnik 2.4

k6p |MAMOGRAFICKA TYPOLOGIE MLECNE ZLAZY DLE
TABARA

1 Tabar |

2 Tabar Il

3 Tabar lll

4 Tabar IV

5 Tabar V

g) Prsni implantaty

Ciselnik 2.5

KOD lS"1Z'II-§::“AXILARNICH

1 fyziologické

2 patologické
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3 nejsou patrné

4 suspektni

Ciselnik 2.6

KOD [zZPUSOB UHRADY VYSETRENI

1 vySetreni hradi zdravotni pojistovna

2 vySetreni hradi klientka (samoplatkyné)

3 Vysetreni hrazeno z jinych zdrojd (napr. akce
AVON)

4 Centralni zvani VZP

Ciselnik 2.7

STUPEN SHODY VYSLEDKU 1. A 2. CTENi MAMOGRAFICKEHO

KOD |snimKku

1 vysledek 2. Cteni se liSi od vysledku 1. Cteni

2 vysledky 1. a 2. Cteni se zcela shoduji
Ciselnik 3.1

KOD |[LATERALITA LOZISKA

1 prava strana (I. dx.)

2 leva strana (l. sin.)
Ciselnik 3.2

KOD |LOKALIZACE LOZISKA V PRSU
1 bradavka

2 centralni ¢ast

3 vnitfni horni kvadrant (MHK)

4 vnitrni dolni kvadrant (MDK)

5 zevni horni kvadrant (ZHK)

6 zevni dolni kvadrant (ZDK)

7 rozhrani hornich kvadrantl (HKK)
8 rozhrani dolnich kvadrantl (DKK)
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9 rozhrani zevnich kvadrantd (ZKK)

10 rozhrani vnitfnich kvadrant(
(MKK)

11 jiné umisténi

Ciselnik 3.3

. CETNOST NALEZENYCH

KOD |, ozisEK

1 multifokalni

2 multicentrické

3 solitarn{

4 mikrokalcifikace

Ciselnik 4.1

K6D ZPUSOB ODBERU TKANE NA
BIOPSII

1 FNAB (cytologicka biopsie tenkou
jehlou)

2 core-cut biopsie

3 otevrena biopsie (chirurgicky)

4 vakuova biopsie (mamotomie)

Ciselnik 4.2

" METODA LOKALIZACE (ZPUOSOB NAVADENI) PRI

KOD
BIOPSII

1 mamograficky

2 ultrasonograficky

3 palpacné

Ciselnik 4.3

k6p |STRANA TELA, ZE KTERE BYL VZOREK
ODEBRAN

1 prava

2 leva
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? prava + leva
Ciselnik 4.4
k6p |VYSLEDEK HISTOLOGICKEHO
VYSETRENI
1 maligni
2 suspektni z malignity
3 benigni
4 nezdareny odbér
Ciselnik 4.5
KOD STUPEN DIFERENCIACE NADOROVYCH BUNEK
"GRADING"
GX stupen diferenciace nelze hodnotit
Gl dobre diferencovany
G2 stfedné diferencovany
533 Spatné diferencovany
Ciselnik 4.6
KOD PT KLASIFIKACE
pTX primarni nador nelze hodnotit
pTO bez zndmek primarniho tumoru
pTOis karcinom in situ
pTlmic |mikroinvaze 0.1 cm nebo méné v nejvétsim rozméru
pTla nador vétsi nez 0,1 cm, ne vSak vice nez 0,5 cm v nejveétSim rozméru
pTlb nador vétsi nez 0,5 cm, ne vSak vice nez 1 cm v nejvétsim rozméru
pTlc nador vétsi nez 1 cm, ne vSak vice nez 2 cm v nejvétsim rozméru
pT2 nador vétsi nez 2 cm, ne vSak vice nez 5 cm nejvétsim rozméru
pT3 nador vétsi nez 5 cm v nejvétsim rozméru
pT4 nador jakékoliv velikosti s pfimym sifenim do stény hrudni nebo pouze do kiize
pyTX predléCeny primarni nador nelze hodnotit
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’

pyTO bez zndmek primarniho tumoru po prediéceni

pyTOis |predléCeny karcinom in situ

pyT1lmic [mikroinvaze 0.1 cm nebo méné v nejvétsim rozméru po predléceni

predléceny nador vétsi nez 0,1 cm, ne vSak vice nez 0,5 cm v nejvétsim

pyTla rozmeéru

pyTlb |predléCeny nador vétsi nez 0,5 cm, ne vSak vice nez 1 cm v nejvétsim rozmeéru

pyTlc predléCeny nador vétsi nez 1 cm, ne vSak vice nez 2 cm v nejvétSim rozmeéru

pyT2 predléceny nador vétsi nez 2 cm, ne vSak vice nez 5 cm nejvétSim rozmeéru

pyT3 predléceny nador vétsi nez 5 cm v nejvétsSim rozméru

T4 predléceny nador jakékoliv velikosti s pfimym Sifenim do stény hrudni nebo
Py pouze do kize
Ciselnik 4.7

KOD |PN KLASIFIKACE

regiondlni mizni uzliny nelze hodnotit (nebyly k vySetreni odstranény nebo byly

PNX odstranény dfive)

pNO v regionalnich miznich uzlinach nejsou metastazy

pN1mi [mikrometastazy (vétsi nez 0,2 mm, ne vSak vétsi nez 2 mm v nejvétsim rozmeéru)

KOD [PN KLASIFIKACE

metastazy v 1- 3 stejnostrannych axilarnich miznich uzlinach (uzliné) a/nebo ve
pN1 stejnostrannych vnitfnich mamarnich miznich uzlindch s mikroskopickymi metastazami
detekovanymi pri disekci sentinelové mizni uzliny, avsak klinicky neprikazné

metastazy v 1-3 axilarni mizni uzliné (uzlinach), z nichz alespon jedna je vétsi nez 2 mm v

pN1la v v
nejvetsim rozmeru
N1b vnitfni mamarni mizni uzliny s mikrometastazami detekovanymi pfi disekci sentinelové
P mizni uzliny, avsak klinicky neprikazné
oN1c mamarnich miznich uzlinach, s mikrometastazami detekovanymi pfi disekci sentinelové

mizni uzliny, avsak klinicky nepriikazné

metastazy v 4 - 9 stejnostrannych axilarnich miznich uzlinach, nebo v klinicky zjevnych 3)
pN2 stejnostrannych vnitfnich mammarnich miznich uzlinach (uzline), bez metastaz v
axilarnich miznich uzlinach

pN2a |metastazy v 4 - 9 axilarnich miznich uzlindch, z nichz alespon jedna je vétsi nez 2 mm
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metastazy v klinicky zjevné vnitfni mamarni mizni uzliné (uzlinach), pfi nepritomnosti

N2b ! v . .
P metastaz v axilarnich miznich uzlinach

metastazy v 10 a vice stejnostrannych axildrnich miznich uzlindch; nebo ve
stejnostrannych podkli¢kovych miznich uzlindch; nebo v klinicky zjevnych stejnostrannych
vnitfnich mamarnich miznich uzlindch s pritomnosti jedné i vice pozitivnich axilarnich
miznich uzlin; nebo metastazy ve vice nez 3 axilarnich miznich uzlinach, s klinicky
negativnimi, mikroskopickymi metastazami ve vnitfnich mamarnich miznich uzlinach;
nebo metastazy ve stejnostrannych nadkli¢kovych miznich uzlinach

pN3

metastazy v 10 a vice axilarnich miznich uzlinach (alespon jedna je vétsi nez 2 mm), nebo

pN3a metastazy v podklickovych miznich uzlindch

metastazy v klinicky zjevné vnitfni mamarni uzliné (uzlinach) s pritomnosti pozitivni
axilarni mizni uzliny (uzlin); nebo metastazy ve vice nez 3 axilarnich miznich uzlinach a
mikrometastazy ve vnitfnich mamarnich uzlinach zjisténych disekci sentinelové uzliny,
avsak klinicky nepriikazné

pN3b

pN3c |metastazy v nadklickové mizni uzliné (uzlinach)

regionalni mizni uzliny nelze hodnotit (nebyly k vySetfeni odstranény nebo byly

PYNX odstranény drive) - po multimodalini 1é¢bé

pyNO |v regionalnich miznich uzlinach nejsou metastazy - po multimodalini 1é¢bé

NImi mikrometastazy (vétsi nez 0,2 mm, ne vSak vétSi nez 2 mm v nejvetSim rozmeru) - po
PYR2M multimodalni 1é6¢bé

metastdzy v 1- 3 stejnostrannych axilarnich miznich uzlinach (uzliné) a/nebo ve
stejnostrannych vnitfnich mamarnich miznich uzlinach s mikroskopickymi metastazami

Py detekovanymi pri disekci sentinelové mizni uzliny, avsak klinicky neprikazné - po
multimodalni 1é¢bé
N1a metastazy v 1-3 axilarni mizni uzliné (uzlinach), z nichz alespon jedna je vétSi nez 2 mm v
Py nejvetsim rozmeru - po multimodalni 1éCbé
N1b vnitfni mamarni mizni uzliny s mikrometastazami detekovanymi pfi disekci sentinelové
Py mizni uzliny, avsak klinicky neprdkazné - po multimodalni [é¢bé
oyN1c mamarnich miznich uzlinach, s mikrometastazami detekovanymi pfi disekci sentinelové

mizni uzliny, avsak klinicky neprikazné - po multimodalni [é¢bé

metastdzy v 4 - 9 stejnostrannych axilarnich miznich uzlinach, nebo v klinicky zjevnych 3
pyN2 [stejnostrannych vnitfnich mamarnich miznich uzlinach (uzlingé), bez metastaz v axilarnich
miznich uzlinach - po multimodalni [écbé

metastdzy v 4 - 9 axilarnich miznich uzlinach, z nichZ alespon jedna je vétsi nez 2 mm - po

PyN2a | timodaini 16¢be

metastazy v klinicky zjevné vnitfni mamarni mizni uzliné (uzlinach), pfi nepfitomnosti

N2b . oa o L ) IV
Py metastaz v axilarnich miznichuzlinach - po multimodalni lecbé
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metastazy v 10 a vice stejnostrannych axilarnich miznich uzlinach; nebo ve
stejnostrannych podklickovych miznich uzlinach; nebo v klinicky zjevnych stejnostrannych
vnitfnich mamarnich miznich uzlinach s pfitomnosti jedné Ci vice pozitivnich axilarnich
pyN3 |miznich uzlin; nebo metastazy ve vice nez 3 axilarnich miznich uzlinach, s klinicky
negativnimi, mikroskopickymi metastazami ve vnitfnich mamarnich miznich uzlinach;
nebo metastazy ve stejnostrannych nadklickovych miznich uzlinach - po multimodalni
lécbé

KOD [PN KLASIFIKACE

metastazy v 10 a vice axilarnich miznich uzlinach (alespon jedna je vétsi nez 2 mm), nebo

pyN3a metastazy v podklickovych miznich uzlindch - po multimodaini 1é¢bé

metastazy v klinicky zjevné vnitfni mamarni uzliné (uzlinach) s pritomnosti pozitivni
axilarni mizni uzliny (uzlin); nebo metastazy ve vice nez 3 axilarnich miznich uzlinach a
mikrometastazy ve vnitfnich mamarnich uzlinach zjisténych disekci sentinelové uzliny,
avsak klinicky neprtikazné - po multimodalni 1é¢bé

pyN3b

pyN3c |metastazy v nadklickové mizni uzliné (uzlinach) - po multimodalni |é¢bé
Ciselnik 4.8

KOD PM KLASIFIKACE

Neprovedeno

oMX vzdalené metastazy nelze

hodnotit
pMO nejsou vzdalené metastazy
pM1 vzdalené metastazy

Ciselnik 5.1

KOD |VYSVETLOVANA POLOZKA

1 Chybi doplnujici vysetreni (pro SCMG s vysledkem NR). Vysvétleni se pfifazuje prvnimu
Cteni dané screeningové mamografie

5 Dvé stejna zobrazovaci vysetreni ve stejny den. Vysvétleni se pfifazuje alespon jednomu
ze dvou vysetreni vzdy pro prvni Cteni

3 Dvé biopsie provedené ve stejny den. Vysvétleni se pfifazuje alespon k jedné ze dvou
biopsii, parametr ,¢teni” nastaven na 1
Tabulka 5.2

KOD

VYSVETLENi POPIS VYSVETLENI

KOD POLOZKY

1 1 Dopliujici vySetreni provedeno radné do 1 mésice po
SCMG
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1 2 Dopliujici vySetreni provedeno se zpozdénim

1 3 Doplnujici vySetreni nebylo mozné provést

2 2 Ano - dvé stejna vySetreni provedena ve stejny den
3 , 2 Ano - dvé bioptovana loziska

FORMAT DAT

Primarni kli¢ (jedineCny identifikator radku) je v jednotlivych tabulkach tvoren témito polozkami
Tabulka 1: ID_KLIENTKY

Tabulka 2: ID_VYSETRENI, Cteni

Tabulka 3: ID_VYSETRENI, Cteni, cislo loziska
Tabulka 4: ID_B_VYSETRENI
Tabulka 5: ID_VYSETRENI, Cteni, kéd polozky
Jednou pridélené primarni klice nesmi byt v pribéhu celého screeningu ménény ¢i opakované
pouzity! Vazby mezi jednotlivymi tabulkami (relace) jsou nasledujici:

Tabulka 1 : Tabulka 2 1:

Tabulka 2 : Tabulka 3 1:

Tabulka 1: Tabulka 5: 1:

Tabulka 2: Tabulka 5:

1:n

cizim klicem je ID_KLIENTKY
cizim klicem je ID_KLIENTKY
cizim klicem je ID_VYSETRENI, Cteni
cizim klicem je ID_KLIENTKY

cizim klicem je ID_VYSETRENI, Cteni

Uvedend konzistence dat je v exportnim souboru striktné vyzadovana.
Format exportnich soubor(
prosty text (5 soubor()
jednotlivé polozky oddéleny stfednikem

desetinna Cast realnych Cisel je oddélena desetinnou teckou

textové a datumové polozky musi byt oboustranné oddéleny apostrofem
poradi jednotlivych poloZzek musi respektovat poradi v uvedenych tabulkach

prazdné textové polozky museji byt nahrazeny prazdnymi apostrofy (pf. ;; ''), u prazdnych

Ciselnych polozek se exportuji pouze ohranicujici stfedniky

kédovani ¢estiny - WIN 1250
povinné nazvy souborl jsou:

1. klientky.txt
2. vysetreni.txt
3. loziska.txt
4. histologie.txt
5. vysvetleni.txt

Priloha Il - Technické pfilohy

A. Prehled sledovanych parametrd a nezbytné materialni vybaveni k realizaci zkousek
provozni stélosti - nedigitalizovana pracovisté (film)

Sledovany parametr

Potrebné materialni vybaveni
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Senzitometr
1 |Optimalizace vyvolavaciho procesu Motorizovany nebo bodovy denzitometr, digitalni
teplomér
2 |Stanoveni CENTRALNI OD TESTOVACI FANTOM (viz definice)
Bodovy denzitometr
3 |Vizualni kontrola negatoskopu
4 |Senzitometrie Senzitometr
Motorizovany nebo bodovy denzitometr
5 Teplota vyvolavaci [azné (Udaj na
displeji)
6 |Dlouhodobé reprodukovatelnost TESTQVACI FANTOM (viz definice), bodovy
denzitometr
7 |Artefakty
Vizudlni kontrola stavu kazet a o v V.
8 S Pomucka pro cisténi folii
zesilujicich folii, Cisténi folii
9 |Vizualni kontrola kompresni desky
10 |Kompenzace tlougtky Zeslabpvau yrstvy 30, 40, 60 mm PMMA
Bodovy denzitometr
11 Rozliseni syst/emu 20Dl PomCicka pro rozliseni pri nizkém kontrastu
mamografickeho fantomu
y . Analogové nebo digitalni vahy
12 |Presnost sily komprese V pfipadé potfeby mékky blok
13 |Fyzikalni kontrast Mamograficky Al klin
14 Homogenita komprese pfi maximalni Pfedmét, ktery velikosti a komprimovatelnosti
klinicky pouzivané kompresni sile priblizné simuluje prdmérny prs
15 |Presnost indikatoru tloustky komprese |Zeslabovaci vrstvy 30, 40, 60 mm PMMA
16 |Analyza opakovani snimkd
17 Soulad namerene teploty vyv0Jkyls . Digitalni teplomér
referencni namérenou teplotou vyvojky
18 |Rozlizeni ofi vvsokém kontrastu Pomlcka pro rozliseni pfi vysokém kontrastu aspon
privy do 20 Ip/mm Lupa (desetindsobné zvétseni)
19 [Doba zpracovani filmu Stopky
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20

Retence ustalovace na filmu

Specialni roztok

21

Kompenzace napéti

Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
Bodovy denzitometr

22

Kontakt mezi zesilujici folii a filmem

Mamograficka mrizka pro kontrolu kontaktu félie-

film

23

Ochranné osvétleni temné komory

Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
Bodovy denzitometr

24

Relativni citlivost systému kazeta -
zesilujici folie

Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
Bodovy denzitometr

25

Odchylka priimérné citlivosti rdznych
formatl kazet

Zeslabovaci vrstva PMMA

26

Svétlotésnost temné komory

Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
Bodovy denzitometr

Sledovany parametr

Potrebné materidlni vybaveni

27

Negatoskopy

Pristroj pro méreni jasu - kandelametr
Pristroj pro mérfeni osvétleni - luxmetr

28

Kontrola denzitometru

Kontrolni prouzek

29

Svétlotésnost kazet

Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA Bodovy
denzitometr

B. Pozadavky na technické vybaveni mamografického pracovisté *)

B.1. Mamografické zarizeni

velikost ohniska [mm]

material pridavnych filtrd

éma,as::riografu parametr pozadavky
generator typ vysokofrekvencni
minimalni rozsah pouzitelného napéti [kV] (23 az 34
rentgenka typ anody rotacni
material anody Mo *#

0,1/0,3; 0,15/0,4 *

pridavné filtry rliznych materiall dva

Mo a Rh #='&7

svételné zaméreni pole ano
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expozi¢ni automat

volitelna pozice senzord
pocet stupnl z¢ernani
indikace Q [mAs] po expozici

automaticka volba vysokého napéti

ano

ano pro screening

vySetrovaci naradi

minimalni vzdalenost ohnisko-film [cm]
motorizovany vertikalni pohyb

indikace Uhlu rotace

motorizovana komprese u novych zafizeni
indikace kompresni sily

automaticka dekomprese po expozici
indikace tloustky prsu

znaceni parametrd vySetreni na film

Bucky clona

60

ano

ano

ano

ano pro screening ano
ano

ano

ano pro screening

ano

B.2. Negatoskopy: negatoskop s jasem miniméalné 3000 cd.m™ (doporu¢eno minimalné
3500 cd.m?) s regulaci jasu a pohyblivymi clonami. Negatoskop je dostate¢né velky, aby
se mohly soucasné kontrolovat 4 snimky (8 snimkd u screeningu) o velikosti 18 x 24 cm.
B.3. Bodové svétlo s irrisovou clonou pro screening.

B.4. Vyvolavaci automat **): samostatny vyvolavaci proces vhodny pro mamografii s
moznosti regulace teploty vyvojky a ¢asu vyvolavaciho procesu.

B.5. Kazety se zesilujici félii pro mamografii a kazety pro CR systém; pro screening jsou
pozadovany rozméry 18 x 24 cma 24 x 30 cm.

C. Kontrolované parametry, doporuc¢ené a pozadované tolerance pfi prejimacich zkouskach
a zkouskach dlouhodobé stability (pro screeningova a nescreeningova mamograficka
zdravotnické zafrizeni)

C.1. Definice pojmu

OD: Optickd hustota.

RUTINNi EXPOZICE: Pouzité parametry - napéti, filtr, anoda jako v klinické praxi (vétsinou pIné
automaticky rezim); kompresni deska v kontaktu s fantomem; senzor co nejblize hrudni sténég;
stupen z¢ernani takovy, aby byl co nejblize k CENTRALNI OD, je shodny s klinicky pouzivanym
stupném. OD se mé&f{ pfednostné v REFERENCNIM BODE.

CENTRALNI OD: OD, ktera by méla byt dosahovéna na snimku ziskaném pti RUTINNi EXPOZICI.
Jeji hodnota je stanovena na zakladé rozhodnuti Iékafe (v rozmezi povolené tolerance) jako
optimalni pro mistni zobrazovaci systém. Pokud nestanovi |ékar ze zavaznych dlvodu jinak, je
tato dlouhodobé (v préibéhu nékolika let) udrzovana v ramci povolené tolerance na konstantni
drovni. Je mezi 1,45 az 1,9 (vCetné Dmin). Jeji zménu je nutno konzultovat s |ékafem.
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STANDARDNI TESTOVACI FANTOM: Blok PMMA o tloustce (45 + 0,5) mm, obdélnikového tvaru
> 15 x 10 cm, nebo pdlkruh s polomérem > 10 cm.

TESTOVACI FANTOM: Testovaci objekt pfiblizné reprezentujici primérny prs pro potfeby
zkousek provozni stalosti. Mze byt pouZit blok PMMA 40 nebo 45 mm (obdélnikového tvaru > 15
x 10 cm nebo pdlkruh s polomérem > 10 cm), pfipadné mamograficky fantom (reprezentujici 45
mm tlusty prs, 50 % tuku, 50 % vazivové tkane).

REFERENCNi EXPOZICE: STANDARDNI TESTOVACI FANTOM; U = 28 kV; material anody Mo; filtr
Mo; kompresni deska v kontaktu s fantomem; poloautomaticky rezim; nastaveny stupen z¢ernani
takovy, aby byl co nejblize k REFERENCNi OD v REFERENCNIM BODE; senzor co nejblize k hrudni
sténé; protirozptylova mrizka pritomna; vzdalenost ohnisko kazeta odpovidajici fokusaci
protirozptylové mfrizky.

REFERENCNI BOD: Pozice na vstupni plose objektu tlustého 45 mm, vzdélend 60 mm od okraje
hrudni stény, kolmo uprostred.

REFERENCNI OD = 1,45 + Dmin . Kontroluje se v REFERENCNiM BODE.

REFERENCNi SLEDOVACI OBDOBI: Obdobi pro sledovéni senzitometrickych parametrd, b&hem
kterého by se nemély vyznamné a dlouhodobé ménit. Optimalizace vyvolavaciho procesu
automaticky prerusuje REFERENCNI SLEDOVACI OBDOBI. Lze jej kratkodobé zménit z divodu
dodani filmd ¢i chemie s vyrazné jinou citlivosti ¢i kontrastu nebo z jiného zavazného ddvodu
vyznamné ovliviujiciho vyvoldvaci proces. Pfi kazdém pferuseni REFERENCNIHO SLEDOVACIHO
OBDOBI je nutné zaznamenat d(ivod. Pokud dochazi k jeho ¢astému pferusovani, je nutné
vyhodnotit senzitometrické veliCiny zpétné az k posledni optimalizaci vyvolavaciho procesu a
provést analyzu vyznamnych vychylek senzitometrickych veli¢in, pripadné vyvodit désledky.

D,...: OD neexponovaného filmu po vyvolani. Typicka hodnota do 0,25.

S..a INDEX CITLIVOSTI: Opticka hustota senzitometrického kroku, ktery byl po optimalizaci
vyvolavaciho procesu nejblizsi vyssinad OD =1,0 + D, .

C... INDEX KONTRASTU: Rozdil optické hustoty senzitometrického kroku, ktery byl po
optimalizaci vyvolavaciho procesu nejblizsi vyssi nad (OD = 2 + D,,;,,) a INDEXU CITLIVOSTI
(pozn.: doporucujeme uziti této definice).

D,.... Maximdlni dosazena optickad hustota na senzitometrické kfivce (nemusi to byt nutné OD
posledniho kroku).

AvGrad - STREDNi GRADIENT: Vyjadfuje kontrast snimku v diagnostické oblasti. AvGrad
charakterizuje sklon Usecky mezi témito body: D, = D,,, + 0,25 a D, = D, + 2. Vzhledem k tomu,
Ze senzitometricka krivka je lomend ¢ara - aproximace skutecného pribéhu, x-ové souradnice
bodl D, a D, (X, a X,) je nutno zjistit interpolaci mezi jejich nejblizsimi zmérenymi body. Linearni
interpolace se povazuje za dostatecné presnou metodu. Pro presny vypocet hodnoty AvGrad je
nutné znat mnozstvi svétla E, a E, odpovidajici z¢ernani D, a D, na senzitogramu. Nezname-li
hodnoty E, a E,, je pro odhad hodnoty AvGrad mozno pouzit napriklad vztah AvGrad = 1,75 / log,,
(X, - X;). Typicka hodnota AvGrad je 2,8 az 3,8.

SYMETRICKA ZATEZ: Komprimovany pfedmét je uloZen ve stfedu kompresni desky ve sméru
kolmém k ose rentgenky a pfisazen k hrudni sténé ve sméru osy rentgenky. Pfedmét velikosti,
komprimovatelnosti a ulozenim simuluje prs pfi bézném vysetreni. Ax je rozdil komprimované

tloustky ve sméru anoda katoda.

NESYMETRICKA ZATEZ: Komprimovany pfedmét je pfisazen k okraji ve sméru kolmém k ose
rentgenky. Pfedmét velikosti, komprimovatelnosti a uloZzenim simuluje prs. Ay je rozdil
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komprimované tloustky ve sméru kolmém k ose rentgenky.

HOMOGENITA JASU = 100 % * (L., - L..,) / L., kde L, je maximalni naméreny jas na ploSe
negatoskopu, L., je minimalni naméreny jas na ploSe negatoskopu a L. je jas ve stfedu
negatoskopu.

C.2. Kontrolované parametry a tolerance pfi prejimacich zkouskach (PZ) a zkouskach
dlouhodobé stability (ZDS)

D. Zkousky provozni stalosti

D.1: Kontrolované parametry a tolerance pri zkouskach provozni stalosti -
nedigitalizovana pracovisté (film)

D.2: Kontrolované parametry a frekvence zkousek provozni stalosti -
nedigitalizovana pracovisté (film)

D.3: Kontrolované parametry a frekvence zkousek provozni stalosti -
digitalizovana pracovisté (DR a CR systémy)

*) netyka se pracovist uzivanych vyhradné pro biopsii

**) netykd se digitalizovanych pracovist

Y u DR systém@ mQze byt material anody i W

' material druhé anody mzZe byt Rh nebo W

* velikost ohniska 0,15/0,4 pfi vzdélenosti > 70 cm

“u DR systémi mlZou byt jiné kombinace dvou materiald pfidavnych filtrl (napf. Rh a Ag)
*' u starych nescreeningovych pfistroji je mozna kombinace pfidavnych filtrd Mo a Al

® tfetim pfidavnym fitrem mdZe byt Al

" automatickd volba Rh filtru pfi RUTINNI EXPOZICI minimé&lné od tloustky 65 mm PMMA; u
jiz instalovanych nescreeningovych zafizeni alespon ruc¢ni volba druhého filtru

® netykd se systému DR
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