Podminky akreditace CT pracovist’ pro Populacni pilotni program ¢asného
zachytu karcinomu plic

Podrobna metodika programu je zvefejnéna na strankach Ministerstva zdravotnictvi [1].
Provadéni CT vysSetieni a jejich hodnoceni se fidi dokumentem Narodni radiologické standardy
a indikacni kritéria — VySetfeni vypocetni tomografii v ramci pilotniho programu ¢asného
zachytu karcinomu plic (dale jen NRS), [2]. Na zakladé¢ NRS vypracuje pracovisté¢ Mistni
radiologicky standard pro CT vySetfeni v ramci Programu.

Ministerstvo zdravotnictvi ziidi ve spolupraci s Radiologickou spoleénosti CLS JEP, Narodnim
screeningovym centrem Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR, Statnim afadem pro
jadernou bezpeénost, Ceskou spoleénosti fyzikii v medicing, Spolecnosti radiologickych
asistentti CR, Veobecnou zdravotni pojistovnou a Svazem zdravotnich pojistoven CR komisi
pro schvalovani pracovist’ pro ¢asny zachyt karcinomu plic (dale jen komise), ktera je poradnim
organem ministra zdravotnictvi.

Ministerstvo zdravotnictvi uvefejni na svych internetovych strankach (zalozka —
Uvod/Programy a strategie/Screeningové programy) vyzvu poskytovatelim k podani zadosti
0 zafazeni do programu véetné formulare zadosti.

Komise vyhodnoti zadosti poskytovatell o zafazeni do screeningového programu, zajisti
provedeni mistniho Setfeni za ticelem ovéreni skutecnosti uvedenych v Zadosti poskytovatele
a v pripad¢ splnéni vS§ech podminek vyd4 Osvédceni o zatazeni do Pilotniho programu ¢asného
zachytu karcinomu plic, které je platné po dobu trvani programu, tedy maximalné 5 let.

Radiologické pracovisté musi splnit nasledujici pozadavky:
CT pracovisté

e Pracovisté je zahrnuté do komplexniho onkologického centra.
e Na pracovisti bylo provedeno alesponn 1000 CT vySetieni hrudniku ro¢né v poslednich
3 letech (muize se jednat i o vySetieni, ktera jsou soucasti vySetieni hrudniku a biicha).

Personalni zabezpeceni

e Na pracovisti je v souladu s vyhlaskou ¢. 99/2012 Sb. 3 vzdy ptitomen alespon jeden
radiologicky asistent zplsobily k provadéni CT vySetfeni bez odborného dohledu
a lIékar radiolog.

e Klinicky radiologicky fyzik pro radiodiagnostiku a interven¢ni radiologii je dostupny podle
vyhlasky €. 99/2012 Sb. 3, tzn., Ze je dostupna jeho rada a pomoc prostfednictvim telefonu
nebo elektronicky a v ptipad¢ potieby jeho fyzicka pfitomnost.

e Na pracoviSti jsou zaméstnani minimalné¢ dva opravnéni Iékafi, ktefi v ramci
pilotniho programu samostatné popisuji vySetfeni, maji specializovanou zpiisobilost
v oboru radiologie azobrazovaci metody a praxi zahrnujici popis minimalné 300 CT
hrudniku za rok po dobu ptedeslych 3 let (opravnény lékar).

Kvalitativni parametry CT vySeti‘eni



CT vysetieni se provadi technikou nizké davky, doporucené parametry jsou podrobné uvedené
Vv NRS. Vysetfeni je na takové kvalitativni Grovni, aby bylo schopné odhalit abnormality
odpovidajici plicnimu karcinomu, tedy piedevsim plicni uzly a masy. Dale umoziuje méfit
jejich velikost, denzitu, objem a urcit vztah k okolnim strukturam nebo orgdntim. Dale vySetieni
umoziuje odhaleni (ne nezbytné detailni posouzeni) i dalSich patologii relevantnich pro
vySetiovanou ¢ast populace, predevSim se jednad o intersticidlni zmény (obraz obvyklé
intersticialni pneumonie — UIP) a pokrocily emfyzém.

Technické parametry CT zarizeni, na kterém se vySetieni provadi

e  Multidetektorové CT zatizeni schopné akvizice minimalné 64 datovych stop béhem jedné
otacky rentgenky,

e  Stafi CT zafizeni pfi vstupu do pilotniho programu maximalné 8 let,

e Minimalni ¢as rotace soustavy rentgenky a detektorti o 360° < 0,5 s,

e Automatickd modulace proudu rentgenky ATCM podélnd a soucasné uhlova, tj. 3D
modulace (CT skenery bez 3D ATCM nelze pouzit),

e Akvizi¢ni protokol odpovida parametrim uvedenym v NRS, je optimalizovany a je

ulozeny v ovladaci stanici,
e  Zobrazeni a archivace CTDIyo a DLP.

Technické parametry diagnostickych stanic a displejii na kterych se provadi hodnoceni

Diagnosticka stanice

e Pouzivany software je certifikovany jako prostiedek zdravotnické techniky,
e Software umoziuje:
o Simultanni zobrazeni ve vice rovinach,
o Plynuly pohyb mezi vrstvami a plynulou zménu Sitky zobrazenych vrstev,
o Méfeni rozméru, denzity, objemu uzlu a vypocet zdvojovaciho Casu,
o Provadéni MPR a MIP rekonstrukci v libovolnych rovinach,
o Export dat do ulozisté PACS,
o Export na externi pamét'ové médium (CD, DVD, HDD, flash disk) ve formatu DICOM.

Displej

Displeje pro primarni diagnostiku, na kterych se hodnoti CT obrazy:

e Jsou schvalené jako prostfedky zdravotnické techniky,

e Jejich rozliSeni je minimalné 1 Mpx,

e Minimalni kalibrovany jas bilé barvy je 300 cd/m?,

e Kalibrovany jas ¢erné barvy je mensi nez 1 cd/m?,

e Diagnosticky displej je pfipojen k odpovidajici grafické karté, umoznujici DICOM
zobrazeni a kalibraci na GSDF ktivku s toleranci + 20 %.

Podminky radia¢ni ochrany na pracovistich
Poskytovatel musi mit platné povoleni naklddani se zdrojem ionizujiciho zéafeni od Statniho
ufadu pro jadernou bezpecnost podle pozadavkil zdkona €. 263/2016 Sb. [4], postupuje podle



NRS a zajist'uje plnéni povinnosti zdkona ¢. 373/2011 Sb. [5] vztahujicich se ke klinickym
auditim.

Interdisciplinarni spoluprace

Pracovisté je soucasti komplexniho onkologického centra, spolupracuje s pneumologem nebo
praktickym Iékatem, ktery zaradil vySetfovanou osobu do programu. V piipad¢ pozitivnich
nalezli je radiolog ¢lenem multidisciplinarniho tymu rozhodujiciho o dalS$im diagnostickém
a lécebném postupu.

Sledovani a vyhodnocovani screeningového programu (datovy audit)

Radiologické pracovisté zaznamenava udaje o screeningovém procesu v datovém rozsahu
(struktuie) stanoveném timto dokumentem (pfiloha ¢. 1: Doporucené parametry datového
auditu). Minimdlni rozsah dat sbiranych screeningovymi centry pro ucely datového auditu
muze byt aktualizovan dodatky schvalenymi Komisi. Centralnim sbérem dat screeningového
programu a poskytovanim vysledki datového auditu Komisi je povéten UZIS CR. Adresné data
jsou na zdklad€ souhlasu se zpracovanim osobnich tdaji subjektu Udaji z radiologickych
pracovist predavana UZIS CR na zakladé pisemné smlouvy mezi UZIS CR a poskytovatelem
zdravotnich sluzeb. Exportované datové soubory v pfedepsané struktuie predava poskytovatel
zdravotnich sluzeb formou bezpecného predani (elektronicky pienos Sifrovanych datovych
soubort, dle instrukci UZIS CR zveiejnénych v manuéalu k prenosu datovych soubord na
strankach UZIS CR). Centralni sbér dat probiha na pokyn Komise nejméné 4krat ro¢né, vzdy
za kazdy kalendaini kvartal (pfipadné doplnéni a opravy za piedchozi obdobi) do konce
nasledujiciho mésice po ukonceni kalendéainiho kvartalu.

Ovéreni plnéni podminek screeningového programu

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoZz soucasti je radiologické pracovisté zatfazené do
programu, umozni zastupcim Komise provedeni auditu. Pfredmétem auditu je ovéteni
dodrzovéani podminek pro zatazeni do programu. UZIS CR, na zakladé souhlasu poskytovatele,
poskytuje Komisi pro ucely datového auditu programu statistické informace s uréenim
konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoZ soucasti je radiologické pracovisté
zatazené do programu.

Podminky uhrady

VySetteni je hrazené z vetfejného zdravotniho pojisténi, pokud je indikované pneumologem
nebo praktickym lékafem u osoby zafazené do programu provedené na pracovisti, které je
drzitelem OsvédcCeni. Intervaly vySetfeni, zpiisob jejich provedeni a hodnoceni musi byt
v souladu s Metodikou programu [1] a NRS [2]. U kontrol se interval mezi vySetienimi fidi
doporucenim v zaveru predchoziho nalezu.

Prilohy:

Ptiloha €. 1: Doporucené parametry datového auditu
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Priloha €. 1: Doporucené parametry datového auditu

Radiologické pracovisté po vysetieni vyplni vysledky vysetieni do databaze (technologie predani
elektronickych dat bude specifikovana) s nasledujicimi polozkami (datové rozhrani je specifikovano

v tabulkach niZe). Identifikovatelné udaje Ize predavat pouze z titulu udéleného SzZOU.

Tab. 1: Zakladni udaje o pacientovi
PARAMETR NAZEV POLE DATOVY TYP POPIS POLE

Rodné Cislo pacienta rc_pacient Char(10) Zaznam rodného Cisla bez
lomitka. Nastaveni validace
zadaného RC, napf. ovéreni
spravnosti dle kontrolni
Cislice.

Jména pacienta jmeno_pacient Char(20) Vyplnéni celého jména
pacienta.

PFijmeni pacienta prijmeni_pacient | Char(20) Vyplnéni celého prijmeni
pacienta.

Datum narozeni dat_narozeni datum(DD-MM- Datum narozeni pacienta ve

pacienta RRRR) formatu DD-MM-RRRR

Tab. 2: Provedené vysetreni
PARAMETR NAZEV POLE DATOVY TYP POPIS POLE

Unikatni ID vysetreni id_vysetreni Integer Identifikator — primarni kli¢
pro provedené vysetieni

Rodné Cislo pacienta rc_pacient Char(10) identifikator — cizi kli¢ — z
tabulky ,Zakladni udaje o
pacientovi“



https://www.mzcr.cz/vestnik/vestnik-c-3-2021/

Typ vySetieni

typ_vysetreni

Integer (1)

Typ provedeného vysetieni —
vyjadfeno kddem podle
¢iselniku 1.1

Datum provedeni

dat_vysetreni

datum (DD-MM-

Datum provedeni vysetreni

vySetreni RRRR) ve formatu DD-MM-RRRR

PFitomnost uzlu uzel_pritomen Integer (1) ano/ne (1/0)

Pocet uzll pocet_uzlu Integer (1) Pokud uzel pfitomen = 1, tak
se vyplni pocet nalezenych
uzld.

Vedlejsi nalezy — vn_emfyzem Integer (1) ano/ne (1/0)

emfyzém

Vedlejsi nalezy — fibréza | vn_fibroza Integer (1) ano/ne (1/0)

Vedlejsi ndlezy — jiné vn_jine Text (30) Specifikace jinych vedlejsich
nalezl

Zaveér vysetreni zaver_vys Integer (1) Zavér provedeného
vySetfeni — vyjadieno kédem
podle Ciselniku 1.2

Tab. 3: Nalezené uzly
(provazano s konkrétnim vysetienim)
PARAMETR NAZEV POLE DATOVY TYP POPIS POLE

Identifikacni Cislo uzlu id_uzlu Integer Identifikator — primarni kli¢
pro dany uzel

Unikatni ID vysetreni id_vysetreni Integer identifikator — primarni a cizi
kli¢ — z tabulky ,,Provedené
vySetreni“

Klasifikace N klasif_n Integer (1) Klasifikace N — vyjadieno
kodem podle ciselniku 1.3

Klasifikace R klasif_r Integer (1) Klasifikace R — vyjadfeno
kédem podle ciselniku 1.4

Lalok — PHL lalok_phl Integer (1) ano/ne (1/0)

Lalok — PSL lalok_psl Integer (1) ano/ne (1/0)

Lalok — PDL lalok_pdl Integer (1) ano/ne (1/0)

Lalok — LHL lalok_Ihl Integer (1) ano/ne (1/0)

Lalok — LDL lalok_IdI Integer (1) ano/ne (1/0)

Lokalizace lokalizace Integer (1) Lokalizace uzlu — vyjadreno

kéddem podle ciselniku 1.5




Charakter uzlu charakter Integer (1) Charakter uzlu — vyjadieno
kédem podle ciselniku 1.6
Dalsi charakteristika — Charakter_okraje | Integer (1) Charakteristika okraje —
Okraje vyjadreno kddem podle
¢iselniku 1.7
Dalsi charakteristika — charakter_kalcif | Integer (1) ano/ne (1/0)
Kalcifikace
Dalsi charakteristika — charakter_tuk Integer (1) ano/ne (1/0)
Tuk
Objem (mm?3) objem Integer Uvedte objem, pokud je
mozny jeho relevantni
vypocet
Rozmér — mean (mm) rozmer_mean Integer Pouze neni-li mozné spocitat
objem nebo je objem
irelevantni
Rozmér — min (mm) rozmer_min Integer Pouze neni-li mozné spocitat
objem nebo je objem
irelevantni
VDT (dny) vdt Integer U 2. a dalSich vysetreni
Ciselniky k tabulkam datového auditu
Ciselnik 1.1
KOD TYP VYSETRENI
1 Vstupni
2 Kontrolni v fadném terminu
3 Kontrolni po neurcitém nalezu
Ciselnik 1.2
KOD ZAVER VYSETRENI
1 Negativni (doporuéeno vySetreni dle harmonogramu)
2 Neurcity (doporuceno vysetreni v kratsim intervalu)
3 Pozitivni (doporucena konzultace multidisciplinarniho tymu)
Ciselnik 1.3
KOD KLASIFIKACE N
1 N1
2 N2
3 N3




N4

Ciselnik 1.4

KOD KLASIFIKACE R

1 R1

2 R2

3 R3
Ciselnik 1.5

KOD LOKALIZACE

1 Subpleuralni/perifisuralni

2 Parenchymova
Ciselnik 1.6

KOD CHARAKTER UZLU

1 Solidni

2 Caste¢né solidni

3 Denzita mlécného skla
Ciselnik 1.7

KOD DALSI CHARAKTERISTIKA — OKRAJE

1 Hladky

2 Neostry

3 Cipaty

4 Lobulovany

5 Spikuldrni




