DOPORUCENY STANDARD PRO POSKYTOVANi SCREENINGU KARCINOMU PRSU A PROVADENI
DIAGNOSTICKE MAMOGRAFIE V CESKE REPUBLICE

él. 1
Obecna ustanoveni

1. 1. Tento standard stanovuje systém organizace fizeni screeningového programu, provadéni screeningu
a diagnostické mamografie, zasady provadéni a vykazovani vykonl, hodnoceni pracovist a screeningového
programu CR, pficem? vychazi z Narodniho radiologického standardu a Indikaénich kritérii — mamografie (podle
§ 70 odst. 5 a § 71 odst. 1 pism. a) zdkona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, v platném znéni,
dale jen ,NRS“) a doporuceni expertli Evropské komise v ramci projektu European Commission Initiative
on Breast Cancer (https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines, dale
jen ,,ECIBC”). Tento doporuceny standard je soucdst screeningového programu karcinomu prsu ve smyslu

§ 113c odst. 1 zdkona €. 372/2011 Sb., zdkona o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach).

1.2. Tento standard nahrazuje Doporuceny standard pro poskytovani screeningu karcinomu prsu a provadéni
diagnostické mamografie v Ceské republice vydany ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢. 4/2010.

1. 3. Screeningem karcinomu prsu (dale jen ,screening”) se rozumi organizované, kontinualni a vyvhodnocované
usili o casny zachyt zhoubnych nadorl prsu provadénim screeningového mamografického wvysetfeni

......

1. 4. Zdmérem screeningového programu je zarucit zenam v Ceské republice kvalifikovana screeningova
vySetifeni prsu na pracovistich spliujicich kritéria moderni specializované, efektivni a komplexni mamarni
diagnostiky.

1. 5. Cilem screeningu je ¢asny zachyt zhoubnych nador( prsu a pfednadorovych stavl a tim zvyseni podilu
Casnych stadii na ukor stadii pokrocilych, coz vede k poklesu umrtnosti na toto onemocnéni. Dalsimi cili jsou
redukce ablacnich operaci, dosazeni vysokého podilu operaci zachovavajicich prs, SirSi uplatnéni cilenych
operaci na lymfatickych uzlindch umoznujicich lymfatickou drendz horni koncetiny a redukce aplikaci a intenzity
cytotoxické chemoterapie.

1. 6. Diagnostickym vysetfenim prsu se rozumi vySetfovani pacientek s priznaky, které by mohly byt s vyssi
pravdépodobnosti projevem zhoubného onemocnéni prsu.

1. 7. Cilem diagnostického vysetieni prsu je zjistit podstatu pfiznak( a vyloucit ¢i potvrdit malignitu.

cl.2
Organizace a Fizeni screeningového programu

2. 1. Screeningovy program tidi a koordinuje na celostatni Urovni Komise pro program screeningu karcinomu
prsu (dale jen ,Komise”). Komise je poradnim orgdnem zfizenym ministrem zdravotnictvi k podpore ¢asného
zachytu nadord prsu, k zabezpeceni spravného provadéni screeningu, optimalizace sité screeningovych
pracovist a zajisténi interdisciplinarni spoluprace odbornikd, zabyvajicich se problematikou diagnostiky nadoru
prsu. Cinnost Komise se Fidi jejim statutem.

2. 2. Komise zejména urCuje a aktualizuje standardy provadéni screeningu a hodnoti jejich dodrzovani
na jednotlivych pracovistich v rdmci udélovani Statutu screeningového pracovisté v mamdrnim screeningovém
programu (podle § 113d zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,
v platném znéni, dale jen ,Statut”), vyhodnocuje vysledky auditu programu, navrhuje legislativni zmény tykajici


https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines

se screeningu a mamarni diagnostiky a navrhuje vedeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen
,MZ CR“) zmény ve slozeni Komise.

2. 3. Komise pfi feseni odbornych zaleZitosti Uzce spolupracuje s Radou Narodniho screeningového centra,
Narodnim screeningovym centrem Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale jen ,NSC
UzIs CR“), expertni skupinou s ndzvem Komise odbornik( pro mamarni diagnostiku (dale jen ,KOMD®), Asociaci
mamodiagnostikd CR (dale jen ,AMA*) a Radiologickou spoleénosti CLS JEP (dale jen ,RS“). KOMD, AMA a RS
deleguji do Komise své zastupce — predni odborniky na danou problematiku. Komise dale spolupracuje
se Statnim Ufadem pro jadernou bezpeénost CR (dale jen ,SUJB“), s Institutem biostatistiky a analyz LékaFské
fakulty Masarykovy univerzity v Brné (ddle jen ,IBA LF MU“) a také svedenim odbornych spolecnosti
zabyvajicich se problematikou diagnostiky a Iéfeni chorob prsu, pacientskymi organizacemi, zdravotnimi
pojistovnami a dalsimi.

2. 4. Na navrh KOMD, RS a AMA Komise schvaluje pro kazdé screeningové pracovisté z fad odbornikl tzv.
koordinatora, ktery sleduje kvalitu provadéni screeningu na pracovistich a v regionech, koordinuje ¢innost
pracoviit a pomaha Fesit odborné nedostatky pfi provadéni screeningu a jeho hodnoceni. Cinnost koordinator(i
je organizovana a fizena UZIS CR ve spolupréci s AMA.

2. 5. V pfipadé potreby pfi reseni dil¢ich problému a zlepSovani kvality provadéni screeningu vydava Komise
a/nebo KOMD stanoviska, doporuceni ¢i ndvody.

¢l.3
Udélovani Statutu screeningového pracovisté v programu screeningu karcinomu prsu

3. 1. Screening karcinomu prsu se soustifeduje na specializovana pracovisté oboru radiologie a zobrazovaci
metody, spliujici podminky kvality, zabezpecovani pozadavk(l radiacni ochrany, odbornosti a zkusenosti
zdravotnickych pracovnik(, kontinuity a hodnotitelnosti dosahovanych vysledkd, kterym byl udélen Statut (dale
,Screeningova pracovisté”).

3. 2. Zadost o udéleni Statutu se predklada MZ CR na zakladé Vyzvy k poddni Zadosti, kterd se opakuje kazdych
5 let. Pfi podstatném zhorSeni dostupnosti screeningu, zejména pfi ukonceni ¢innosti, neudéleni ¢i odebrani
Statutu u stavajiciho screeningového pracoviité, maze MZ CR uvefejnit mimoradnou vyzvu pro uréity region.

3. 3. Vyzva k podani Zadosti vidy obsahuje nezbytné informace o zplsobu podani Zadosti a kritéria pro vstup
a Ucast poskytovatel( zdravotnich sluzeb a jejich radiologickych pracovist do screeningového programu. Kritéria
pro hodnoceni Zadosti jsou stanovena na zakladé konsensu ¢lent Komise. Po ukonceni Ihity k podani Zadosti
Komise povéfi KOMD posouzenim Zadosti z odborného hlediska.

3. 4. KOMD na zakladé zprdvy koordinatora a dalSich zjisténych skutecnosti vyda souhrnné stanovisko o splnéni
¢i nesplnéni podminek k provaddéni screeningu, které slouzi jako podklad pro komplexni zhodnoceni
screeningového pracovisté Komisi a udéleni Statutu.

3. 5. Pfi nutnosti zjistit nékteré dalsi skutecnosti ustanovi pfedseda ¢i mistopredseda Komise pracovni skupinu,
sloZzenou minimalné ze zastupce Komise, zdravotnich pojistoven a koordinatora, ktera provede Setfeni na misté.
O Setfeni na misté je vidy vyhotoven zapis.

3. 6. Statut udéluje ve spravnim fizeni MZ CR na navrh Komise na 5 let a je vdzano na misto provozovani. Komise
pfi rozhodovani o splnéni podminek a doporuceni udéleni Statutu rozhoduje na zdkladé konsenzu ¢i hlasovanim,
a to podle statutu Komise. Neudéleni Statutu na dalSi obdobi u stavajiciho screeningového pracovisté se
Statutem, pfi splnéni vSech kritérii a podminek uvedenych ve vyzvé, neni mozné.

3. 7. Pfi zméné mista &i mist provozovani, zméné nazvu pracoviité (beze zmény IC) a v piipadé daldich zmén
u stdvajiciho screeningového pracovisté posle poskytovatel zddost o schvaleni zmény na MZ CR, pficemz Komise



projedna Zadost v co nejkratS$im terminu do 60 dni od obdrZeni Zadosti. V pripadé kladného stanoviska Komise
udéli MZ CR novy Statut. Vyzva k podani zadosti v téchto pripadech neni nutna.

3. 8. Vdobé platnosti Statutu podléhaji screeningova pracovisté pravidelnym kontroldm pridélenymi
koordinatory. Kontroly probihaji zpravidla jedenkrat za kalendarni rok, v pfipadé potreby i castéji. Koordinatofi
pofizuji o zjisténych skutecnostech zapis, ktery je vystupem kontroly screeningového pracovisté. V zavéru
zapisu uvedou, zda screeningové pracovisté spliiuje podminky provadéni screeningu a pfipadné navrhnou
napravna opatreni s terminem ndpravy. S vysledkem kontroly je seznamen zastupce screeningového pracovisté
(resp. poskytovatele), ktery zdpis spolu s koordindtorem podepiSe. Zapisy jsou elektronicky archivovany, a jsou
na vyzadani poskytnuty clenim Komise. Zapisy jsou mimo jiné podkladem k posouzeni naplnéni pozadavki pro
udéleni Statutu ¢i jeho odejmuti. PFi posouzeni se vychazi i z podkladi o ¢innosti pracovist dodanych IBA LF MU
ve spolupraci s NSC UZIS CR, které budou zasildny kazdoro€né béhem mésice Gnora, data budou k dispozici vidy
se zpoZzdénim (napf. data za rok 2023 budou dostupna v Unoru roku 2025). Koordinatofi se pfi kontrole zaméruji
zejména na dodrzovani podminek pro udéleni Statutu z ¢l. 4. Minimalni rozsah kontroly zahrnuje:

e kontrolu identifikacnich udajl a jejich soulad se Statutem, véetné mista provozovani,

e kontrolu kvality snimk(, projekci a popist (nalezd),

e provadéni dvojiho ¢teni u screeningovych vysetreni, typ softwaru v pfipadé vyuzivani Al (dle anglického
Artificial Intelligence, déle jen ,Al“) k podpofe hodnoceni snimkd (vyuzivani Al neni povinné),

e absolvovani vzdélavacich kurzi u lIékar( a radiologickych asistentd,

e pocet zaméstnanych lékaru a radiologickych asistentd, jejich Uvazky,

e pocty provedenych mamografickych vysetieni (celkem), screeningovych mamografii, ultrazvukovych
vySetreni a biopsii (z toho vakuovych, pokud jsou provadény) v minulém roce,

e objednaci doby na jednotlivd vySetfeni pripadné jejich vyvoj, u screeningu soulad s udaji na
WWW.mamo.cz,

e zpUsob a misto zajisténi MR prsi a vakuové biopsie, pokud nejsou provadény pracovistém,

e zakladni technické vybaveni a stafi pristrojl, pripadné ¢astéjsi zavady (mamograf, ultrazvukovy pfistroj,
prostiedky pro biopsie),

e posouzeni podminek pro hodnoceni snimk( véetné popisovny,

e provadeéni Ci zabezpecovani poslednich zkouSek provozni stdlosti, dlouhodobé stability, internich
a externich radiologickych auditd véetné jejich vysledkd, jméno a dosaZitelnost nasmlouvaného
klinického radiologického fyzika, pfipadné posouzeni vysledk( kontroly SUJB, pokud byla provedena,

e zhodnoceni provozu screeningového pracovisté (prostory, proces objednavani, doba vyhotoveni nalezi
u negativnich vysledki a zpUsob sdélovani vysledk),

e existence multidisciplindarniho tymu (seznam spolupracujicich 1ékaru ¢i poskytovateld),

e existenci zvani ¢i upozorfiovani Zen na termin dalSiho screeningového vysetfeni,

e kontrolu procesu objedndavani,

e spravné a pravdivé vedeni datového auditu, export dat a zhodnoceni indikatord kvality a jejich hodnot.
Zde je dllezitym podkladem pro kontrolu kvality screeningového procesu tzv. Report indikatord kvality,
ktery screeningova pracovi$té pravidelné dostavaji 1x ro¢né (NSC UzZIS CR, IBA LF MU). Seznam
sledovanych indikatord a jejich referenéni meze jsou podrobnéji popsany v ¢l. 4 bodé 10. Bez fadného
zdlvodnéni by screeningové pracovisté nemélo mit vice hodnot indikatord kvality (vice nez 3) mimo
doporucené hranice.

3. 9. Na pozadani Komise Ci pfi zjisténi zdvainych skutecnosti tykajicich se kvality provadéni screeningu
v regionu mohou provést koordinatofi mimoradnou kontrolu. Pfi zjisténi nedodrZeni zasadnich kritérii
provadéni screeningu je odeslan pracovisti motivacni (vytykaci) dopis se Ihitou k odstranéni nedostatkd
a v pfipadé dalsi absence napravy je provedena kontrola pracovni skupinou jmenovanou Komisi. Pfi trvajicim



neplnéni podminek je pak mozné na ndvrh Komise vydat nové stanovisko o nesplnéni podminek a Statut
odebrat.

3. 10. Seznam screeningovych pracovist, kterym byl udélen Statut, je zvefejnén a aktualizovan na oficialnich
internetovych strankach Mz CR (www.mzcr.cz) a na strankdch Programu pro screening karcinomu prsu
(www.mamo.cz).

3. 11. V navaznosti na udéleny Statut mzZe RS, KOMD ¢i AMA vydat sv(j certifikdt o splnéni podminek
k provadeéni screeningu.

c.4

Podminky pro vstup a Géast ve screeningovém programu, sit pracovist

1. Integrace a komplexnost diagnostického procesu

Screeningové pracovisté provadi minimalné tyto metody a Ukony: mamografii (screeningovou i diagnostickou,
zékladni i doplnujici projekce), duktografii, ultrasonografii prsh, ultrasonograficky navigované intervencni
vykony (tenkojehlovou aspiraci, core biopsii), cilené klinické vySetfeni (palpaci, aspekci). Povinnou soucasti
screeningového programu je i ziskdvani anamnestickych a klinickych adaja (napfiklad formou dotazniku)
potfebnych pro spravné zhodnoceni snimkd, k urceni diagndzy ¢i k selekci vysoce rizikovych Zen vhodnych
k dispenzarizaci. Pokud screeningové pracovisté samo neprovadi mamografickou stereotaxi, vysetreni prsi
magnetickou rezonanci ¢i vakuovou (vakuem asistovanou) biopsii, uvede v Zadosti, kam pacientky indikované
k témto dopliujicim vykonUm posila.

2. Trvani screeningu a nasledného diagnostického procesu

Nalez u negativniho vysledku je vyhotoven nejpozdéji do 3 pracovnich dnd. | pfi nejednoznacnych, podezielych
¢i pozitivnich nalezech vyzadujicich dalsi vysetfeni musi byt zarucen co nejrychlejsi postup, jehoz vysledkem je
oznameni alespon predbézného vysledku nejpozdéji do 15 dni. Pokud je tfeba ve vyjimecénych pfipadech provést
zvlast specializované vykony mimo screeningové pracovisté, odpovida ¢as k ziskani definitivniho vysledku
moznostem provedeni metod u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

3. Kvalifikace pracovnik

3. 1. K zajisténi prvniho a druhého hodnoceni (¢teni) screeningové mamografie a zabezpeceni provedeni dalSich
naslednych diagnostickych metod jsou na screeningovém pracovisti poZzadovani minimalné 2 lékati se
specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody (ddle jen ,radiolog”). Alespon jeden
radiolog (vedouci [ékaF) musi byt zaméstnan na screeningovém pracovisti v ivazku minimalné 0,6. Pro radiologa
samostatné pracujiciho na screeningovém pracovisti je nutnd praxe v hodnoceni mamografie a provadéni
ultrasonografie prsu, pficemzZz za minimalni pocet zhodnocenych screeningovych mamografickych vySetfeni
se povazuje 5 tisic vysSetreni/1 rok v poslednich 3 letech. Radiolog v zacviku, do doby splnéni podminek pro
samostatnou praci (tj. 5 tisic screeningovych mamografii ro¢né v poslednich 2 letech) pracuje pod vedenim
vedouciho |ékafe a neprovadi druhé ¢teni.

3. 2. Jsou pozadovani nejméné dva radiologicti asistenti zpUsobili k vykonu povolani bez odborného dohledu.
Nejméné jeden z nich ma specializovanou zpUsobilost nebo zvlastni odbornou zplsobilost v oboru.

3. 3. Radiologicky asistent a radiolog se zuc¢astnuji odbornych akci v ramci celoZivotniho vzdélavani. U minimalné
dvou radiologll je poZadovana ucast nejméné na dvou akcich rocné zamérenych na mamarni diagnostiku,
mamograficky screening nebo problematiku karcinomu prsu a absolvovani testu na Vyukovém portalu, napf.
AMA-CZ.


http://www.mzcr.cz/
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3.4. Klinicky radiologicky fyzik musi byt dostupny podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb., tzn. musi byt dostupna jeho
rada a pomoc prostiednictvim telefonu nebo elektronicky a v pfipadé potreby jeho fyzicka pfitomnost.

4. Pocty provedenych vysSetieni, objednavani, objednaci doby a sledovani spokojenosti

4. 1. K ziskani a udrZeni erudice screeningového pracovisté a validity indikator( kvality a sledovanych dat
je pozadovdano provadéni a hodnoceni nejméné 5 000 mamografickych vysetfeni rocné.

4. 2. Screeningové pracovisté ma zaveden efektivni systém objednavani pacientek, zahrnujici také on-line
zpUsob a mozZnost komunikace s pacientkami emailem. Objednaci doby na screeningové mamografické
vysetfeni dlouhodobé nepresahuji 8 tydnl. Redlnd objednaci doba je vsouladu sudajem na portalu
www.mamo.cz, ktery pracovisté mésicné aktualizuje. Pacientky s pfiznaky (symptomatické Zeny) jsou
objednavany prednostné.

4. 3. U Zen, které absolvovaly screeningové vysetreni, se doporucuje individualné (napr. formou sms zpravy,
emailem ¢i dopisem) pfipominani terminu dalSiho vySetfeni ¢i upozorfiovani na mozné prodleni.

4. 4. Screeningové pracovisté ma zaveden systém pro sledovani spokojenosti pacientek s objednavanim
a provadénim screeningu.

5. Sit screeningovych pracovist

5. 1. Nové (dalsi) screeningové pracovisté se doporucuje na zakladé konsenzu c¢lenli Komise a pouze pfi
vyznamné nedostupnosti péce a soucasné delSich objednacich dobdch ve stavajicich screeningovych
pracovistich v regionu (to je na screeningovych pracovistich, kde jsou Zeny z regionu doposud vysSetfovany)
presahujicich dlouhodobé 8 tydnu.

5. 2. Pfi tvorbé optimalni sité je v urcitych pripadech k zabezpeceni prvniho nebo druhého cteni ¢i konzultaci
mezi jednotlivymi pracovisti vhodna spoluprdce s elektronickym propojenim.

5. 3. Udéleni Statutu nenahrazuje absolvovani fadného vybérového fizeni a ziskani opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb.

6. Pozadavky na technické vybaveni

6. 1. Screeningovou mamografii je mozné provadét jen digitdlni technikou a pfistrojem pro ptimou digitalizaci
(anglicky ,full field digital mamography, FFDM, s pfimou i nepfimou konverzi) nebo/a s vyuZitim mamografické
tomosyntézy (anglicky ,Digital Breast Tomosynthesis, DBT“). Zakladni (prvni) i druhé hodnoceni (¢teni)
mamografickych vySetfeni musi byt provddéno na specidlni mamografické diagnostické stanici s minimalné
dvéma monitory o rozliSeni min. 5MP nebo jednim monitorem o min. rozliSeni 8MP. Je vyZzadovana pravidelna
kontrola a kalibrace monitord dle DICOM. Na téchto monitorech musi byt provadény zkousky provozni stalosti
v souladu s pozadavky Atomového zakona a vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. P¥i vyuZiti teleradiologie musi byt
provadény zkousky provozni stalosti i vzdalenych monitorl, pficemz protokoly o tomto méreni musi byt
k dispozici ke kontrole na screeningovém pracovisti. Podrobnéjsi doporucend technicka specifikace
a doporuceni k provadéni testd jsou uvedeny v NRS vydaném Ministerstvem zdravotnictvi CR.

6. 2. VyuZzivani programu s Al k podpofre nezavislého ¢teni mamografickych snimk( dvéma radiology je mozné
pfi dodrzeni legislativnich poZadavkl (program jako zdravotnicky prostfedek). VyuZivani programu s Al neni
nutnou podminkou pfi hodnoceni screeningového pracovisté pri udélovani Statutu. Veskera zodpovédnost lezi
na lékafi popisujicim vySetfeni avyuZiti ¢i nevyuZiti téchto prostiedkll nemd Zadné pravni dopady.
Tzv. demoverze program( neni mozné vyuzivat pfi poskytovani zdravotni péce. Indikace k vyuziti Al a minimalni



pozadavky na pouZivani systéma s Al ve screeningovém programu CR stanovuje a priibézné aktualizuje Komise,
a to na zékladé doporuceni ECIBC.

6. 3. Soucasti vybaveni screeningového pracovisté je také ultrazvukovy pfistroj vyssi vykonnostni tfidy
s propojenim do PACS, s elektronickou archivaci obraz(i a s linearni multifrekven¢ni sondou s minimalnim
frekvenénim rozsahem 7-14 MHz.

6. 4. Obména pristrojového vybaveni se Fidi technickym stavem a dostupnosti nahradnich dilG, pricemz
maximalni stafi mamografického i ultrazvukového pfistroje (systému) je 10 let.

6. 5. Mezi dalsi nezbytné vybaveni patfi nastroje pro duktografii a bioptické délo s 12-16 G jehlou pro
ultrasonograficky navigovanou core biopsii. Stereotaktické zatizeni a zafizeni pro vakuovou biopsii nejsou
nezbytnd, predpoklada se vSak dostupnost této metody v indikovanych pfipadech pfimym odeslanim pacientky
k jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb s pfislusnym vybavenim.

7. Pozadavky radiac¢ni ochrany

7. 1. Poskytovatel zdravotnich sluzeb provadéjici mamograficky screening musi mit platné povoleni k nakladani
se zdrojem ionizujiciho zareni od SUJB podle zdkona ¢. 263/2016 Sb. (atomovy zdkon), ma povinnost postupovat
podle tohoto zdkona, mimo jiné zajistuje hodnoceni vlastnosti a zkousky provozni stalosti pouzivanych zdrojt
ionizujiciho zafeni. Zajistuje plnéni povinnosti zdkona ¢. 373/2011 Sb. a postupuje podle NRS. Zajistuje plnéni
povinnosti vztahujicich se ke klinickym auditim.

7. 2. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zabezpeci spravné pouziti radiodiagnostické zobrazovaci metody tak, aby

cvvs

8. Interdisciplinarni spoluprace a ndvaznost péce pfi zjisténi nadoru prsu

Soucdsti podminek pro provadéni mamografického screeningu je jasné definovand navaznost screeningového
pracovisté na onkologickda pracovisté ¢i skupiny, chirurgické, gynekologické a onkologické ambulance
a interdisciplinarni tymy, aby zjistény ¢i podezfely zhoubny nddor byl bez zbytecného prodleni ovéren
a terapeuticky reSen v ramci nezbytné interdisciplinarni spoluprace. Je zajisténa také zpétna informacni vazba
mezi lékati provadéjicimi chirurgickou lécbu, patology, onkology a screeningovym pracovistém, které pribézné
vyhodnocuje validitu a efektivitu screeningovych vysetreni, kterd provadi.

9. Kontinuita screeningu nadort prsu

9. 1. Screeningové pracovisté vede zdznam kazdé pacientky o provedeném preventivnim vySetfeni a jeho
vysledku v pisemné, obrazové, pfipadné elektronické podobé, pricemz doba archivace se fidi vyhlaskou
¢.98/2012 Sb. Mamogramy z predchozich screeningovych vySetfeni jsou k dispozici na jednom pracovisti
vzhledem k tomu, Ze o zachytu nadoru prsu mlze rozhodnout dynamika zmén v case.

9. 2. Screeningové pracovisté zajistuje na vyzadani predani dokumentace o dosavadnim screeningovém
vySetfeni novému screeningovému pracovisti, které péci o Zenu prebird (naptiklad z didvodu zmény bydlisté
nebo na prani pacientky), pficemz se pfi zasilani obrazové informace preferuje elektronicka forma (napriklad
systém ePACS ¢&i REDIMED apod.). Screeningové pracovisté disponuje prostfedky pro zabezpecenou
elektronickou komunikaci.



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

10. 1. Screeningové pracovisté zaznamenava spravné a pravdivé Udaje o screeningovém procesu v datovém
rozsahu (struktufe), ktery je pribézné aktualizovén IBA LF MU ve spolupraci s NSC UZIS CR, a to po predchozim
schvéleni Komisi. Pracovisté eviduje a provadi analyzu tzv. intervalovych karcinomi. Ma k dispozici vysledky
datového auditu mamografického screeningu a vybranych hodnot indikatord kvality, a to ve formé ro¢niho
protokolu, tzv. Reportu indikator( kvality. Screeningové pracovisté musi vérohodné dolozit také udaje o poctu
zhodnocenych mamografickych vysetreni pro kazdého lékafe pracovisté.

10. 2. Centralnim sbérem dat screeningového programu, poskytovanim a zverejriovanim vysledkd datového
auditu je pové&feno NSC UZIS CR ve spolupréci s Komisi a IBA LF MU. Data ze screeningovych pracovist jsou
zpracovateli (IBA LF MU) preddvana na zdkladé pisemné smlouvy, uzaviené mezi zpracovatelem
a poskytovatelem (poskytovatelem zdravotnich sluzeb), jehoZ soucasti je screeningové pracovisteé.

10. 3. Data jsou zpracovateli pfedavana ve strukture v souladu s datovym rozhranim. Aktudlni datové rozhrani
pro preddvani dat mamografického screeningu k centrdlnimu zpracovani je uvedeno na webovych strankach
mamografického screeningu (https://www.mamo.cz/cs/lekari/sber-dat/#ke-stazeni).

10. 4. Centralni sbér dat probiha dvakrat rocné. Do 31. bfezna kazdého roku je zpracovateli pfedan export dat
screeningového pracovisté za minimalné dva pfedchozi roky. Na zadkladé téchto dat je do konce dubna
vygenerovan tzv. validac¢ni report, ktery je nasledné zaslan vSem mamografickym pracovistim. Validacni report
obsahuje dostatecné informace pro opravu chybnych zaznam( tak, aby byla zajisténa maximalni spravnost
analyzovanych dat. Jsou zde reportovany nedostatky nalezené v datech pracovisté, pracovisté bud data opravi
nebo poskytne vysvétleni. Do 30. Cervna je zpracovateli zaslan export dat screeningového pracovisté obsahujici
jiz opravena data na zakladé validaéniho reportu.

10. 5. Data jsou nasledné zpracovatelem analyzovdna. Vysledky datového auditu jsou kazdoroc¢né prezentovany
na podzimni konferenci ,Datovy audit mamografického screeningu”. V Unoru dalSiho roku je zpravidla
pripravovan Report indikator( kvality pro jednotlivd screeningova pracovisté, ktery obsahuje zejména
nasledujici indikatory kvality screeningového procesu a je podkladem pro kontrolu pracovisté koordinatorem:

=  Pocet vysetifenych Zen (reference: 2 5 000)

= Pocet Zen s diagnézou zhoubného nadoru (reference: = 20)

= Detekcni mira (Zeny 45-69 let, reference: u poprvé vysetienych Zen > 5 %o, u Zen vysetfenych v dalSich
kolech > 2,5 %o)

= Podil dopliujicich vySetfeni (further assessment rate, Zeny 45-69 let, reference: do 10 %)

= Podil Zen pozvanych k dopliiujicimu vySetfeni (recall rate, Zeny 45-69 let, reference: < 6 %)

= Pomér poctl benignich a malignich otevienych biopsii (Zeny 45-69 let, reference: < 0,25)

= Podil karcinomt in situ (Zeny 45-69 let, reference: 8-16 %)

= Podil pokrocilych zhoubnych nadorl (TNM stadium Il a vice, Zeny 45-69 let, reference: < 30 %)

= Podil invazivnich zhoubnych nadort (Zeny 45-69 let, reference: 80-90 %)

=  Podil pNO zhoubnych nadord mezi invazivnimi (Zeny 45-69 let, reference: > 60 %)

= Podil minimalnich zhoubnych nadorl (do 10 mm, pTla + pT1lb) mezi invazivnimi (Zeny 45-69 let,
reference: 2 25 %)

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



11. Ovéreni plnéni podminek screeningového programu

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoZ soucasti je screeningové pracovisté, umozni provedeni mistniho Setfeni
koordinatorovi a/nebo pracovni skupiné jmenované, resp. povérené Komisi. Pfedmétem mistniho Setfeni
je ovéreni naplnéni a dodrzovani podminek pro provadéni screeningu a udéleni Statutu.

¢.5
Zakladni podminky provadéni diagnostické mamografie na pracovistich bez udéleného Statutu

5.1. Mezi zakladni podminky faddného provddéni diagnostické mamografie patfi: mamograficky pfristroj
s pfimou digitalizaci nebo pro DBT maximalniho stafi 10 let pti spInéni dalsich pozadavk{ NRS. Minimalni pocet
provedenych spravné indikovanych diagnostickych mamografickych vysetfeni je 1 500 za rok. Poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, jejichz pracovisté provadéji vyhradné diagnostickou mamografii (ktera nejsou
screeningovym pracovistém, tedy nemaji Statut) by se méla zabyvat chirurgickou IéCbou karcinomu prsu
s moznosti biopsie tzv. sentinelové lymfatické uzliny.

5. 2. Pracovisté bez Statutu neprovadéji Zadna screeningova vysSetreni Zen bez priznakd onemocnéni prsu.

cl.6
Podminky Uhrady screeningové a diagnostické mamografie

6. 1. Screeningovd mamografie se provadi z dlvodu radiacni ochrany a zabezpeceni optimalni kvality jen
na screeningovych pracovistich, a to na adrese (misté provozovani) uvedené v potvrzeni o udéleni Statutu.

6. 2. Podminkou uhrady screeningové mamografie z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi vcetné
pfipadnych doplnujicich vysetieni je:

a) vysetfeni je provedeno na screeningovém pracovisti a

b) -Zenajeve véku 45 let a starsi a interval mezi vysetfenimi neni kratsi nez 2 roky. Pfipadnou toleranci uréuje
Komise ve spolupraci se ZP. VySetfeni je zpravidla indikovano gynekologem, vieobecnym praktickym
|ékarem, onkologem nebo chirurgem, pficemz nezbytnda dopliujici vySetfeni mize indikovat radiolog.

- Zena ma vysoké riziko vzniku karcinomu a je dispenzarizovana podle prislusné vyhlasky. V tomto pfipadé
je interval mezi vySetfenimi a vék stanoven individualné predevsim podle miry rizika; do této skupiny
patfi také Zeny po lé¢bé pro karcinom prsu.

6. 3. Pro zvyseni efektivity mamografického screeningu je tfeba provadét nezavislé hodnoceni snimk( druhym
radiologem (druhé ¢teni).

6. 4. O provedeni screeningové mamografie na Zadost pacientky (samoplatkyné) ve véku 40-44 let rozhoduje
radiolog na zakladé individualniho rizika. Screeningovd mamografie u Zen mladSich nez 40 let, které nespadaji
do kategorie Zen s velmi vysokym rizikem, neni zdGvodnéna — pfi preventivnim vysSetieni takové Zeny se provadi
ultrasonografie. Vysetfeni na vlastni zZadost nejsou hrazena z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi
a vhodnost provedeni a indikace vySetfeni urcuje radiolog screeningového pracovisté. V pripadé, Ze Zena
pfichazi na vysetfeni jako samoplatkyné, indikuje v pfipadné podezieni na karcinom nezbytna dopliujici
vySetfeni radiolog. Cilem je zjisténi diagndzy v co nejkratsi dobé.

6. 5. Podminkou Uhrady diagnostické mamografie ¢i duktografie z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
vcetné pripadnych dopliujicich vySetteni je:



a) vySetreni zen s ptiznaky, které by mohly byt s vyssi pravdépodobnosti pfiznakem zhoubného nadoru prsu
(napf. masivni krvava Ci serdzni sekrece, hmatna rezistence nemeénici se s cyklem, vtazeni ¢i zarudnuti kize,
zmény bradavky apod.),

b) vysetreni Zen s jiz diagnostikovanym zhoubnym nadorem prsu v pribéhu IéCby.

cl.7
Vysetiovaci metody a jejich kombinace
7. 1. Screeningové vysetfeni (mamograficky screening) zpravidla zahrnuje:

a) sbér anamnestickych udajl nutnych pro spravné provedeni a vyhodnoceni vysetfeni a pro selekci Zen
s vysokym rizikem k dispenzarizaci ve specidlnich poradndch,

b) vlastni digitalni screeningovou mamografii nebo DBT v projekcich kraniokaudalni a mediolateralni Sikmé
podle kriterii v ¢l. 8, nedilnou soucdsti je i urceni denzity,

c) v pripadé nejednoznacného, podezielého Ci pozitivniho nalezu zahrnuje screeningové vysetreni dalsi
dopliujici metody, zejména ultrasonografii prsu, cilené klinické vysetfeni, mamografii ve specialnich projekcich
¢i s pomoci DBT, cilenou mamografii s bodovou kompresi, mamografii se zvétSenim a cilenou punkéni biopsii
(core ¢i vakuovou),

d) hodnoceni snimkd také druhym radiologem (druhé ¢teni). Je vhodna podpora dvojiho éteni snimk( systémem
s vyuZitim Al (neni ale nutnou podminkou pro udéleni Statutu).

7. 2.V zajmu zjisténi vysledku v co nejkratsi dobé v ptipadech uvedenych v odstavci 1 pod bodem c) uréuje a bez
prodleni provadi jednotlivé dopliujici vySetfovaci metody radiolog screeningového pracovisté, ktery plné
zodpovida za kvalitu provedenych vySetfeni a za zajisténi nasledné péce v pripadé zjisténi malignity.
Z uvedeného dlvodu muze radiolog screeningového pracovisté i pfi vySetreni pacientek s priznaky onemocnéni
prsu indikovat a provést nezbytna doplnujici vySetfeni nad rdamec plvodni indikace jinym lékafem nebo po
vySetfeni na Zzadost pacientky. VSechna provedena vysetieni se spravné a pravdivé zaznamenavaji do databaze
pti vedeni datového auditu a vykazuji se zdravotnim pojistovnam.

cl.8
Zakladni kritéria spravného provadéni mamografie

8. 1. Obecna kritéria pro hodnoceni kvality zobrazeni v zakladnich projekcich jsou:

a) dostate¢nd komprese obvykle se silou komprese v rozmezi 80-120 N,

b) absence zahybl klzZe, artefaktl prekryvajicich snimek (rameno apod.), pohybu apod.,
c) spravna identifikace snimku,

d) spravna expozice,

e) symetrické obrazy obou stran,

f) v Case stala kvalita digitalnich obrazd.

8. 2. Kritéria pro hodnoceni snimkd v kraniokaudalni projekci jsou:

a) je zobrazena medialni hranice prsu a maximum lateralni ¢asti prsu,

b) na vétsiné hodnocenych snimk je patrny stin pektoralniho svalu dorzalng,
c) bradavka v profilu,

d) symetrické obrazy obou stran.



8. 3. Kritéria pro hodnoceni snimkd v mediolateralni Sikmé projekci jsou:
a) cela tkan prsu je zfetelné zobrazena,

b) stin pektoralniho svalu vychazi z drovné bradavky ¢i nize,

c) Uhel prsniho svalu nejméné 15 °,

d) symetrické obrazy obou stran,

e) bradavka z profilu,

f) inframamarni Uhel je zfetelné zobrazen na vétsiné hodnocenych snimka.

8. 4. Postup provadéni mamografie je pfedem pacientce srozumitelné vysvétlen a vlastni vySetfeni je provadéno
ohleduplné, ve vétsiné pripadl bez bolestivosti ¢i nepfijemnych pocitl na strané Zeny. Na zakladé prani Zeny je
provadéni vysetreni ihned zastaveno.

8. 5. Ochranny limec neni pro vysetfeni nutny, protoZe nesnizuje radiacni zatéz a muzZe zhorsit vytéznost
mamografie. V pfipadé, Ze jej Zena vyzaduje, lze jej pouzit, ale nesmi zasahovat do oblasti zajmu.

8. 6. Podrobna kritéria provadéni mamografie jsou uvedena a aktualizovana v NRS.



