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DRU diagnostické referencné urovne

17 ionizujuce Ziarenie

LO lekarske oziarenie

MG mamograficka

MLO mediolateralna projekcia

MRI magnetickd rezonancia

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
NCZI Néarodné centrum zdravotnickych informécii
NOI Néarodny onkologicky institat

SDTP Standardny diagnosticky a terapeuticky postup
USG ultrasonografia

YAV zoznam zdravotnickych vykonov

Vézba na vykon v Zozname zdravotnickych vykonov (d’alej ZZV):

Mamografia bilateralna diagnosticka.

Mamografia bilateralna preventivna. Mamografia bilateralna v jednej projekcii.

Mamografia unilateralna v dvoch projekciach.

Mamografia (doplnkové mamografické projekcie - cielené, zviacsené, rolované). Mamograficka
kontrola lokalizacie vodica.

Stereotakticka lokalizécia prsnikovej 1ézie kovovym vodicom.

Pneumocystografia prsnika.

Duktografia.

Tomosyntéza.

Kontrastna mamografia.

Punkcia prsnika pod MG stereotaktickou kontrolou. Punkcia prsnika pod MG stereotaktickou
kontrolou.

Biopsia (core - cut) prsnika pod MG stereotaktickou kontrolou. Vakuova biopsia prsnika pod
MG stereotaktickou kontrolou.

Vakuom asistovana intaktna excizia prsnikovej lézie pod MG stereotaktickou kontrolou
(INTACTBLES).

Mamografia vzoriek tkaniva (radiohistogram, specimen radiografia).



Ucel $tandardného postupu

Utelom tohto 3tandardného postupu je Standardizovat’ postup LO pri mamografickych
vySetreniach spojenych s diagnostikou. Tento dokument je zavizny pre vsetky vykony
mamografie.

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktorého sucastou je poskytovanie zdravotnej
starostlivosti v Specializacnom odbore radiologia na radiologickom pracovisku uvedie podla
§ 9a zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizacidach v zdravotnictve v zneni neskorsich predpisov systém
kvality pracoviska do stladu s tymito postupmi.

Diagnosticka mamografia sa Standardne uskutociiuje s cielom diagnostiky zhubného nadoru
prsnika U zien S priznakmi zhubného ochorenia prsnika alebo uz diagnostikovaného zhubného
ochorenia prsnika, alebo v pripade akéhokol'vek hmatného nalezu v prsniku,
pri akychkol'vek priznakoch choroby prsnej zlazy a subjektivnych taZzkostiach, ako aj
pri monitorovani odpovede na lie¢bu a pri diagnostike lokalnej recidivy ochorenia prsnej zl'azy.

Mamografické vySetrenie prsnika sa vykonava na Specidlnom réadiologickom pristroji
(mamografe) na radiologickych pracoviskdch S adekvatnym technickym a persondlnym
vybavenim, ako aj v $pecializovanych mamodiagnostickych radiologickych centrach.

Neoddelitelnou sti¢astou hodnotenia kvality vySetrenia je program zabezpecovania kvality,
testované parametre a tolerancie pri preberacich skuskach, skuskach dlhodobej stability
a skuskach prevadzkovejstalosti si zverejnené a aktualizované v Zakone ¢. 87/2018 Z.z.
o radiacnej ochrane a o zmene a zneni neskorsich zdkonov.

Indikacia

Vseobecne sa tento Standard vzt'ahuje na nasledovné radiologické vySetrenia:

o Mamografia (vSetky projekcie).

o Tomosyntéza - inovativna technoldgia na principe mamografie umoziujiica 3D zobrazenie
prsnika s novymi moznostami odhalovania v€asnych $tadii rakoviny prsnika. Vysledkom
st ostré obrazy s tenkymi rezmi a rekonstrukciami samotného prsnika pre lepSiu
diferenciaciu loZiskovych prsnikovych 1ézii.

o Duktografia - modifikacia diagnostickej mamografie s podanim jodovej kontrastnej latky
do secernujuceho mliekovodu, indikovana u pacientiek so spontannou sekréciou z bradavky,
ktora by mohla byt’ prejavom ochorenia prsnej zl'azy.

o Kontrastna mamografia - vyuziva zvySenie denzity tkaniva po intravenéznej aplikacii
kontrastnej latky za pomoci mamografického pristroja. Kontrastnd mamografia moéze byt
uskuto¢nena pouzitim 2D zobrazenia (CE2D), 3D (CE3D) zobrazenia ¢i ich kombinaciou.

e MG stereotakticky navigované bioptické a lokalizacné techniky - sa uskutociuju
na pridavnej, tzv. ,stereotaktickej jednotke Kk mamografickému pristroju
alebo na dedikovanom horizontalnom bioptickom mamografickom zariadeni.

o Mamografia vzoriek tkaniva (radiohistogram, specimen radiografia).



Indikujuci lekar na zaklade klinického vySetrenia odporuca uskuto€nenie vykonu lekarskeho
oziarenia aplikujicim odbornikom. Indikacia k oziareniu musi byt’ pred uskuto¢nenim vykonu
oziarenia schvalena radiologom, ktory posudzuje zdovodnenie indikacie a rozhoduje 0 pouziti
vhodnej diagnostickej modality. Schvalenie je vykonané podpisom radioléga na predpise
K oziareniu (Ziadanka), ktory ma formu papierovu alebo elektronickt. Indikujuci lekar a
radiolog pritom vychadza i z obsahu dokumentu Indika¢né kritéria pre zobrazovacie metody.
Radiolog posudi vhodnost’ indikacie k oziareniu, obzvlast' so zretel'om na moznosti vyuzitia
inych metod ako tych, ktoré vyuzivaji ionizujuce ziarenie (napr. ultrasonografia, magneticka
rezonancia), a s ohl'adom na prinos vySetrenia v porovnani s radianou zatazou pacienta
z indikovanych vysetreni a zdlhodobej zataze, a to predovSetkym s ohl'adom na zbyto¢né
a opakované vysetrenia, na podklade cohorozhodne o0 sposobe uskuto¢nenia vykonu — tymto
svojim rozhodnutim prebera klinicku zodpovednost’.

Poziadavky na pristrojové vybavenie personalne zabezpecenie pracoviska
Mamografické pracovisko vykonavajlce diagnosticki mamografiu disponuje technickymi
a odbornymi moznostami (materidlno — technickym a persondlnym zabezpefenim)
aj na dorieSenie mamografickych nalezov ako je ultrasonografia a biopsia a ma zaroven
nadviznost’ na pracovisko, ktoré disponuje moznostou stereotaxie, magnetickej rezonancie
a vakuovo-asistovanej biopsie a taktiez na prsnikova komisiu. Radiolog, ktory vykona jadrova
biopsiu na prsniku je povinny uzavriet nadlez zobrazovacich metdd vySetrenia v sulade
S histologiou a odporucit’ dalsi diagnosticky a/alebo terapeuticky postup. LO pri
mamografickom vySetreni je mozné vykonat' len na mamografickom pristroji v technicky
vyhovujicom stave a po UspeSnom vykonani preberacej skusky, skusky dlhodobej stability a
skasky prevadzkovej stdlosti v zmysle zdkona ¢. 87/2018 Z. z. o radia¢nej ochrane v zneni
neskorsich predpisov. Na radiologickom pracovisku st dostupné navody k obsluhe a udrzbe
mamografického zariadenia v slovenskom jazyku, ktoré su uloZené priamo na pracovnych
miestach a prislusne oznacené. Za evidovanie a archivaciu protokolov, ¢i zaznamov o zaSkoleni
jednotlivych pracovnikov v obsluhe a v beznej idrzbe mamografického zariadenia zodpoveda
veduci radiologicky technik alebo veduci lekar radiolog. Pracovisko ma zabezpe€ené systémom
kvality systematické overovanie a hodnotenie lekarskych radiologickych postupov, velkost
oZiarenia pacientov a ostatnych prisluSnych postupov za tcelom zlepSenia kvality zdravotnej
starostlivosti.

Pristrojové vybavenie
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DOSTDY Jb Poziadavky na mamograficky pristroj

Typ pristroja: | mamograficky pristroj s priamou, alebo nepriamou digitalizaciou

o vkon je mozné uskuto&iovat’ na pristroji spliiajicom prislugné poziadav
Vek pristroja: | > ] pristroj1 spinaj p p ky

pravnych predpisov a na pristroji max.10 rokov starom (od datumu vyroby)




Shmli;mlufi‘
postupy ’

Poziadavky na zobrazovaci systém

Zdroj vysokého napiétia (VN)

vysokofrekvenény generator

Minimalny rozsah VN

23 -34 kV

Material pridavnej filtracie

aspon dva z uvedenych filtrov (Mo alebo Rh alebo Ag)

Typ anody

rota¢na

Material anddy

kombinacia dvoch roznych materialov (napr. Mo, Rh
a iné overené materialy)

Vzdialenost’ ohnisko-receptor obrazu

min. 60 cm

Volitel'na poloha a nastavenie senzorov

ano

Korekcia séernenia

odportcany pocet stupnov s¢ernenia > 7

Vzdialenost’ snimkovany objekt —
prijimac obrazu

prsnik kontaktne na prijimaci obrazu alebo vo
zvacSovacej geometrii (snimky so zva¢senim)

Minimalne priestorové rozliSenie
zobrazovacieho systému

7 Ip/mm

Digitalny indikator sily

ano

a hrabky kompresie

ulozisko dat vo formate DICOM 3 s kapacitou
odpovedajicou poétu vySetrovanych pacientov s dizkou
ulozenia dat minimalne 5 rokov

Digitalna mamografia (DR) diagnosticka pracovna stanica s monitormi s vysokym
rozlisenim (min. 5Mp, 2048 x 2560 pixlov),
certifikovanymi normami FDI 510 a EEC 93/42 pre
mamografiu

dostato¢ne velky subor pamétovych mamografickych

Nepriama digitalizovand mamografia | kaziet podla poc¢tu vySetrovanych pacientov

(CR) ¢itacie zariadenie certifikované normami FDI 510 a EEC
93/42 pre mamografiu
mamograficky pristroj s velkost’ou zobrazenia 18x24 cm
a24x30 cm
Kompetencie
Personalne zabezpecCenie radiologického pracoviska vykonavajuceho diagnostické

mamografické vySetrenia sa riadi platnym vynosom MZ SR o minimalnych poziadavkéch na
persondlne zabezpeCenie a materidlno-technick¢é vybavenie jednotlivych  druhov
zdravotnickych zariadeni v zneni neskorSich predpisov. Pri vySetreni je vzdy pritomny
radiologicky technik s CPC v pracovnej ¢innosti mamografia resp. nadobudol odbornu
sposobilost na vykon v CPC mamodiagnostika v radiolégii, alebo opravneny radiologicky
technik bez CPC a radioléog s CPC v certifikovanej pracovnej &innosti mamodiagnostika v
radiologii, alebo opravneny radioldog bez CPC, pre potreby osetrovatel'skej starostlivosti aj
sestra. Pre potreby vedenia zaznamov je sucast'ou timu aj dokumenta¢ny pracovnik. Fyzik musi
byt’ dostupny v rozsahu stanovenom programom zabezpecenia kvality pracoviska.



Klinicka zodpovednost’

Klinicka zodpovednost’ za odovodnenie LO

Zahriuje najmé posudenie odévodnenia LO, spravne a riadne vyplnenie vSetkych udajov na
predpise k vySetreniu (ziadanke), a to s oh'adom na spravnu indikaciu vySetrenia na zaklade
klinického nalezu. Jej nositel'om je indikujuci lekar. Radioldg moze zmenit, potvrdit’ alebo
zrusit' indikéciu radiologického vySetrenia navrhnuti indikujucim lekarom. Réadiolog
zodpovedd za zhodnotenie potencialneho rizika vySetrenia pre pacienta V. porovnani S
diagnostickou spol'ahlivostou vySetrenia a za popis vySetrenia.

Klinicka zodpovednost’ za prakticku ¢ast’ LO

Zahriiuje najmé optimalne nastavenie projekcii a expozic¢nych parametrov, technicky spravne
vykonanie LO, pripadne prakticki spolupracu s inymi zdravotnickymi pracovnikmi,
poskytovanie informécii o riziku IZ oZarovanym osobam, vypracovanie riadneho a
kompletného zaznamu o oziareni a riadne nakladanie so zdznamom diagnostického zobrazenia.
Jej nositel'om (tzn. aplikujucim odbornikom) je zdravotnicky pracovnik — radiologicky technik
s CPC v mamografii, alebo opravneny radiologicky technik bez CPC v mamografii (resp.
nadobudol odbornu sposobilost na vykon certifikovanych pracovnych &innosti v CPC
mamodiagnostika v radiologii), ktory bol urceny ako aplikujici odbornik s klinickou
zodpovednost'ou za prakticku ¢ast’ daného LO.

Klinicka zodpovednost’ za hodnotenie kvality LO

Zahriiuje najmd posudenie technickej kvality LO a diagnostickej vytaZnosti a pripadné
rozhodnutie o jeho doplneni, opakovani ¢i ukonceni. Jej nositelom (tzn. aplikujucim
odbornikom) je ten zdravotnicky pracovnik - radiolog, ktory bol u dan¢ho LO aplikujucim
odbornikom s klinickou zodpovednostou za odovodnenie. Hodnotenie kvality LO potvrdi
svojim podpisom.

Klinicka zodpovednost’ za klinické hodnotenie LO

Zahriiuje najméd diagnosticky popis mamografickych obrazov a pripadné poskytovanie
zaznamov a informdcii o vykonanom LO odosielajicim indikujicim lekarom alebo inym
aplikujucim odbornikom na ich Ziadost. Jej nositelom je radioldog po overeni splnenia
zodpovednosti v casti kompetencie. Hodnotenie mamografie sa vykonava radioldg, ktory
nadobudol odborni spdsobilost na vykon certifikovanych pracovnych &innosti v CPC
mamodiagnostika v radiologii, alebo opravneny radiolég bez CPC. V pripade podozrenia na
malignitu  radiolég wur¢i potrebu a vykonanie zakladnych doplnkovych metod,
t.j. ultrasonografie prsnikov a jadrovej biopsie pod USG kontrolou, ktoré st vykonané v
najblizZSom moZznom termine.

Klinicka zodpovednost’ za fyzikalno-technicku ¢ast’ LO

Klinickd zodpovednost za fyzikalno-technicki ¢ast LO zahriluje stanovovanie, odhad a
hodnotenie pacientskych davok,/a ich archivaciu, optimalizdciu vySetrovacich protokolov,
hodnotenie technickych a fyzikdlnych parametrov, kalibraciu vybavenia a poskytovanie
informacii o riziku IZ oZarovanym osobam. Jej nositelom je fyzik.



Indikacie a kontraindikacie
Odovodnenie LO a vystavenie Ziadanky

Indikujuci lekar na zaklade klinického vySetrenia odporuc¢i vykonanie LO. Pri tom vzdy vezme
do tvahy ucinky, prinosy a rizika dostupnych metdd, ktoré vedu k ciel'u, av§ak nezahriiuju
7iadne oZiarenie IZ, alebo sposobi niZsie oZiarenie 1Z. Indikujtci lekar zisti, ak je to moZné,
informacie o predchadzajucich vyznamnych diagnostickych a terapeutickych oziareniach, aby
vylagil zbytodné oZiarenie. Dalej sa vzdy pyta pacienta na predchadzajicu aplikaciu

radionuklidov a IZ, ktoré by mohli mat’ vyznam pre uvazované vysetrenie alebo liecbu.

U zeny v reprodukénom veku sa v pripade vysetreni spojenych s oziarenim v anatomické oblasti
medzi branicou a lonovymi kostami vzdy pytame na tehotenstvo. Indikujtci lekar vystavuje a
podpisuje ziadanku k vySetreniu. VSetky zistené udaje uvedie do ziadanky Kk vySetreniu,
pripadne aj do zdravotnej dokumentacie pacienta. Indikujuci lekar d’alej pouci pacienta o
indikovanom vysetreni — o rizikach, ktoré s vySetrenim stvisia a rovnako o potrebnej priprave,

ktort dané vySetrenie vyzaduje.

Povinné nalezitosti Ziadanky

jednoznac¢na identifikacia pacienta (meno, ¢islo poistenca, zdravotna poistovia),
jasna Specifikacia vySetrenia (modalita a oblast’),

klinické diagnoza vratane ¢iselného kodu MKCH,

indikacia — ocakéavany prinos vySetrenia (klinicka otazka),

kontraindikacie podania kontrastnej latky, pripadne d’alSie dolezité skuto¢nosti S nim
spojené,

informécie 0 pripadnej gravidite,

informacie 0 predchadzajticich aplikaciach radionuklidov a 1Z, ktoré by mohli mat
vyznam pre uvazované vySetrenie alebo liecbu,

meno a podpis indikujuceho lekara, peciatka pracoviska,

datum vystavenia Ziadanky.

V pripade implementovaného elektronického zdravotnictva vyuzit’ moznost’ elektronickej
ziadanky.

Potvrdenie indikacie
Indikaciu uvedenu v Ziadanke posudzuje lekar- $pecialista, radiolég

ten je aplikujicim odbornikom s klinickou zodpovednost'ou za odévodnenie,
zvazi ciel’ a o¢akavany prinos vyZziadaného LO,
pouziva indikacie uvedené v Indikacnych kritéridch pre zobrazovacie metody,

berie do pozornosti najmi moznosti vyuzitia inych metod ako tych, ktoré vyuzivaji 1Z
(ultrazvuk), na zbyto¢né ¢i opakované vySetrenia a na volbu vhodnej modality, ktora

umozniziskanie poZadovanej informécie s minimalnou davkou,
u Zzeny V reprodukénom veku sa vzdy pytame na tehotenstvo.

V pripade, Ze radiolog indikdciu schvali,

e uréi pracovisko a konkrétny zdroj IZ, termin a ¢as pre vykonanie LO a aplikujuceho
odbornika s klinickou zodpovednostou za prakticku ¢ast’ LO (v akatnych pripadoch do 3
dni),



e aplikujuci odbornik vykond prakticka cast LO, zdznam o oZiareni a podpisom potvrdi
vykonanie praktickej casti LO.

Nasledne aplikujtci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za hodnotenie kvality LO, ktorym
je ten zdravotnicky pracovnik, ktory bol aplikujicim odbornikom s klinickou zodpovednostou
za odovodnenie, posudi technick kvalitu zobrazenia a diagnosticki vytaznost’ a v pripade
nutnosti rozhodne o doplneni, opakovani alebo ukonceni vySetrenia.

Radiolog ako aplikujtci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za klinické hodnotenie posudi
diagnosticku vytaznost’, rozhodne o d’alSom doplneni vySetreni, alebo prevedie diagnosticky
popis a zhotovi o nom zaznam. Teleradioldgiu neodporacame.

V pripade, Ze radiolog indikdciu odmietne,

e uvedie tuto skutocnost’ spolu s dovodmi v informacii o vysetreni alebo liecbe a pripoji svoje
e meno a priezvisko, datum a podpis,

¢ informuje o tejto skuto€nosti a jej dovodoch indikujuceho lekara.

Kontraindikacia k LO

e Alergie na jodové KL (pri duktografii a kontrastnej mamografii).

e Akutna mastitida (pri duktografii).

e Odporucanie postupu v problematike radia¢nej ochrany zien v reprodukénom veku st
uvedené vo Vyhlaske ¢.101/2018 Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o zabezpeceni
radia¢nej ochrany pri vykonévani lekarskeho oziarenia.

Suhlas pacienta s LO (informovany sthlas)

Suhlas pacienta s mamografickym vySetrenim zaistuje indikujuci lekar alebo aplikujuci
odbornik s klinickou zodpovednost'ou za odovodnenie. V pripadenesvojpravnych pacientov
modze byt vykon LO realizovany so sthlasom zakonného zastupca pacienta, ktory obdrzi
osobitné poucenie. Zaznam 0 dovode realizacie vykonu bez suhlasu pacienta uvedie aplikujici
radioldg s klinickou zodpovednost'ou za odévodnenie do zdravotnickej dokumentacie pacienta.
V pripade nesthlasu a odmietnutia vySetrenia je nutné, aby tito skuto¢nost zaznamenal
prisluSny aplikujici odbornik pisomne ako prehlasenie o odmietnuti vykonu. Pacient musi toto
prehlasenie podpisat’. Pokial' sa nemdze pacient podpisat’ s ohl'adom na svoj zdravotny stav
alebo sa odmieta podpisat’, podpise zaznam aplikujici odbornik s klinickou zodpovednost'ou
za odovodnenie a svedok.Svedok k podpisu pripise Citatel'ne svoje meno, priezvisko a datum
narodenia.

Priprava pacienta na diagnostiku / lie€cbu na pracovisku a jej samotny
priebeh (algoritmus diagnostiky / lie¢by)

Prakticka cast’ LO

Prakticki ¢ast’ vykonu LO je opravneny vykonavat' len radiologicky technik s CPC v
mamografii alebo opravneny radiologicky technik bez CPC v mamografii resp. nadobudol
odbornt sposobilost’ na vykon CPC mamodiagnostika v radiologii.



Jednoznacna identifikicia pacienta

Identifikdciu pacienta pred vykonanim vySetrenia zabezpecuje aplikujuci odbornik
so zodpovednost'ou za prakticku ¢ast’ LO a to priamou otdzkou na meno, v pripade moznosti
zdmeny aj na datum narodenia a porovnanim odpovede pacienta s idajmi na ziadanke alebo
s udajmi v dokumentacii pacienta (11,A).

Priprava pred samotnym LO a sprievod pacienta v priebehu LO

Pred samotnym vykonanim LO je v pripade potreby nutné odlozit’ odev a pokial’ je mozné, aj
kovové predmety v oblasti zobrazenia. Odporica sa nepouzivat’” kozmetické pripravky na
oblast’ prsnika a podpazu$ia. Pred vlastnym vySetrenim odlozit odev (volné prsia
a podpazusie). Snimkovaniu pri duktografii predchadza aplikacia kontrastnej latky do ustia
secernujuceho duktu, pri kontrastnej mamografii intravendzne, pri pneumocystografii punkcia
cysty, evakuacia obsahu, isuflacia vzduchu, pri MG-riadenych biopsiach a lokalizaciach
pouzitie lokalnej anestézie a ndsledne zodpovedajiuceho inStrumentéria.

Je nutné poucit’ pacientku, ako sa ma spravat’ pri expozicii. Pou€enie pacientky vykona
aplikujtci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za prakticku ¢ast’ LO pred zacatim vykonu.

Osobné ochranné pomocky a prostriedky

Osobné ochranné prostriedky poskytuji ochranu najmé radiosenzitivnym tkanivdm a organom.
Za ich pouzitie zodpoveda aplikujtici odbornik s klinickou zodpovednostou za prakticku cast’
LO. Na pracovisku dostupné osobné ochranné prostriedky a pomoécky st Specifikované
v kazdom systéme kvality poskytovatela. Radiologicky technik je povinny pri vykonavani LO
na radiologickom pracovisku vykonavajicom skriningovi mamografiu zaistit’, aby v priebehu
LO boli pouzité prislusné primerané osobné ochranné prostriedky a, aby vo vySetrovni neboli
pritomné¢ ziadne d’alSie osoby, ktoré sa priamo nezucastiiujii na LO. Pokial’ sa vySetrenia musi
zucastnit’ osoba poskytujtiica pri LO pomoc vySetrovanej osobe, vybavi radiologicky technik
tato osobu ochrannou zasterou a ochrannym golierom, s prislusSnym ekvivalentom olova.
Zaroven je na pracovisku nevyhnutné dodrziavat’ vSetky zasady radiac¢nej ochrany a d’alSie
zasady bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, v sulade s legislativou radia¢nej ochrany (1V,

A).

Nastavenie projekcii a expozi¢nych parametrov

Expozi¢né parametre su optimalizované takym sposobom, aby umoziovali dosiahnutie
pozadovanej kvality zobrazenia pri minimalizacii radiacnej zataZe pacienta.

Potvrdenie vykonania praktickej ¢asti LO

Aplikujtci odbornik s klinickou zodpovednostou za prakticka ¢ast LO potvrdi vykonanie
praktickej ¢asti LO svojim podpisom.

Fyzikalno — technicka cast’ LO

Optimalizacia zobrazovacieho procesu

Fyzik spolupraci s radiolégom a radiologickym technikom vykonava ako sucast’ fyzikalno-
technickej Casti LO optimalizaciu nastavenia vySetrovacich protokolov tak, aby bolo dosiahnuté
dostatocné diagnostické vytazenie pokial mozno s najnizSou radiacnou zataZou pacienta.
Zaroven zabezpecuje hodnotenie pacientskych davok, ich archivaciu a ich porovnanie so
stanovenou diagnostickou referen¢nou urovnou.



Standardne
postupy

&

Optimalizaca zobrazovacieho procesu

Projekcia

Standardne 2 projekcie mediolateralna sikma (MLO) a
kraniokaudalna (CC), pri duktografii mediolateralna bo¢na a
kraniokaudalna, pri vyuziti mamografie ako dopliujuceho
vykonu projekcia podl'a potreby

Velkost pol'a v rovine prijimaca
obrazu

18x 24 cm alebo 24 x 30 cm

Senzor expozi¢nej automatiky

je potrebné zaistit,, aby prsnik tplne prekryval miesto, kde sa
nachadza senzor AEC, poloha senzoru musi byt mimo
retroglandularny tuk

Expozi¢na predvolba

moznost’ predvol'by kV, kombinacia anoda/filter, korekcia
s€ernania min. 7 stuptiov, vol’ba riadenia expozicie podla
zlozenia alebo hrubky prsnika (automaticky rezim)

Napitie

pri ru¢nom nastaveni expozicnych parametrov: voli sa mékka
technika v rozsahu 24 az 34 kV podl'a hriibky a zloZenia
komprimovaného prsnika

Sekundarna mriezka

ano, Specialna pre mamografiu

Kompresné zariadenie

ano, motorizovana kompresia ovladana pedalmi, indikator
hrabky kompresie nutny

Tvarovy §tit

Zabranuje tomu, aby sa hlava pacientky dostala do uzitocného
zvéazku

Vol'ba ohniska

velké ohnisko 0,3 mm pre kontaktni geometriu snimkovania,
malé ohnisko 0,1 mm pre zva¢Sovaciu geometriu snimkovania

Vol'ba kombinacie materialu anody
a filtra

manudlne ¢i automaticky podl'a hrabky ¢i zloZenia prsnika

Dokumentacia
Potvrdenie prevedenia praktickej casti oZiarenia

Aplikujuci odbornik, ktory vykonal alebo sa podielal na vykonani praktickej Casti oZiarenia

podrlastandardu, potvrdi tuto skuto¢nost’ svojim podpisom na ziadanku.

Zaznamy a archivdcia

Riadne vyplnend Ziadanka na oZiarenie (idaje o chorom, jasna indikécia vySetrenia, ciel’ a
o¢akavany prinos vysetrenia, kontraindikéacie vysetrenia). Ziadanku vystavuje a podpisuje
indikujuci lekar, schvalenie indikacie podpisuje radiolég a vykonanie praktickej Casti
oziarenia podpisom potvrdzuje aplikujuci odbornik, ktory prakticku cast’ vySetrenia vykonal.
Zaznam o oziareni: obsahuje popis vySetrenia (identifikdcia pacienta, hodnoty parametrov
pre stanovenie a hodnotenie davok z vySetrenia). Zdznam urobi aplikujuci odbornik, ktory

prakticku Cast’ vySetrenia previedol.

Zaznam diagnostického zobrazenia (radiogram): zodpovednost’ za nakladanie so zdznamom

nesie aplikujuci odbornik, ktory zaznam zhotovil.

Zaznam o naleze: zdznam zhotovuje a zodpovednost’ za Cinnost’ so zdznamom nesie

radiolog, ktory zaznam zhotovil.

Zaznam o aplikovanom type a mnozstve KL.




Forma zaznamu moéze byt fyzickd (papier, film atd’.) alebo elektronicka (digitalny archiv,
PACS atd’.).Format digitalneho zdznamu rtg.obrazu DICOM 3.

Kazdému vyssie uvedenému druhu zaznamu musi byt priradeny konkrétny nazov
zaznamu/(0v) nadanom pracovisku.

Zaznamy Zz vySetreni musia byt vedené formou, ktora umoznuje Statistické vyhodnotenie
radia¢nejzat’aze pacienta a jej porovnanie medzi pracoviskami.

Diagnosticky popis mamografickych obrazov

Popis obsahuje minimalne: vyjadrenie o pritomnosti ¢i absencii znamok malignity, Gdaje o
denzite (typ zl'azy), zaver a odportcanie podl'a hodnotiaceho systému BI-RADS (priloha 1).
Popis negativneho nalezu musi byt vyhotoveny max. do 3 pracovnych dni, v pripade nutnosti
d’alsich dopliujucich vySetreni radioldg indikuje a uskutociiuje d’al§ie nutné vySetrenia
(sonografiu prsnika a biopsiu) tak, aby bola potvrdena ¢i vylu¢ena malignita maximalne do 14
pracovnych dni.

V pripade potreby Specidlnych vykonov, okrem USG vySetrenia prsnikov a jadrovej biopsie,
zabezpeci mamografické pracovisko nadviznost’ na radiologické pracovisko, ktoré realizuje
pozadované vykony. Pracovisko je povinné poskytnut’ obrazovu dokumentaciu pacientky
dorieSujucemu pracovisku.

Zabezpecenie kvality LO

Hodnotenie kvality technického prevedenia zobrazenia
Za splnenie kritérii kvality z hl'adiska vykonania mamografickej snimky a z hl'adiska spravneho
polohovania prsnika pri snimkovani zodpoveda uréeny radiologicky technik, ktory vySetrenie
vykonal. Musi byt’ dosiahnuta:

e zhoda indikovanej oblasti s pol'om zobrazenym na snimke;

e rozliSiteI'nost’ kritickych Struktar, dostatocné ostrost’ a kontrast zobrazenti;

e spravne znacenie a identifikacia snimok;

e spravna vol'ba formatu podl'a velkosti prsnika.

Hodnotenie diagnostickej vyt’aznosti
Aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za hodnotenie kvality LO — radiolog, hodnoti
splnenie poziadaviek diagnostickej vytaznosti. Poziadavky diagnostickej vytaznosti st
splnené, ked’ je vykonané zobrazenie anatomickych Struktir v poZadovanom rozsahu tak, aby
bolo moZné¢ zhotovit’ radiologicky popis.
Sleduje sa dosiahnutie zhody minimalne pri nasledujucich ukazovatel'och kvality zobrazenia z
pohl'adu diagnostickej vytaZznosti:
e rozliSiteI'nost’ kritickych Struktar, dostatocnd ostrost’ a kontrast zobrazenia,
e absencia artefaktov,
e splnenie kritérii pre spravne prevedenie projekcie
e Projekcia mediolateralna Sikma (MLO):
o bradavka z profilu;
o okraj prsného svalu v spravnom uhle, vychddza z trovne bradavky ¢i pod fou;
o bez zdhybov koze;



ostré zobrazenie fibroznych a vaskularnych Struktir, ostrost’ okraja prsného svalu
(absencia pohybu);
jasné a ostré znazornenie koznych $truktir pozdiz pektoralneho svalu;

(@]

zobrazenie inframamarnej ryhy (zahybu);
zobrazenie retromamarneho tuku;

o O O O

symetrické zobrazenie oboch pfs (I,A).
e Projekcia kraniokaudalna (CC):
o bradavka z profilu;
zobrazenie okraja prsného svalu na viacSine snimok;
bez zahybov koze;
zobrazenie retromamarneho tuku (aspoii u 30% vsetkych snimok);
ostré zobrazenie fibroznych a vaskularnych Struktir, ostrost’ okraja prsného svalu
(absencia pohybu);
jasné a ostré znazornenie koznych $truktir pozdiz pektoralneho svalu;
o zachytenie medidlnej i lateralnej Casti prsnika.

o O O O
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Rédiolég hodnoti vizualne diagnosticki vytaznost’ snimok a (podl'a nalezu) voli pripadne
d’al$ie projekcie, snimku s bodovou kompresiou a zva¢Senim, pripadne d’alSie dopliiujiuce
metody (ultrasonografiu, perkutannu biopsiu, MR mamografiu, a pod.).

Opakovanie LO pri nedostato¢nej kvalite zobrazenia

V pripade, Ze je kvalita zobrazenia nedostatocna, rozhodne aplikujuci odbornik s klinickou
zodpovednost'ou za hodnotenie kvality LO, ¢i je potrebné vykonat’ opakované LO. Opakované
LO spolu s jeho pri¢inou uvedie na Ziadanke a do zdznamov o opakovani aj snimky, ktoré su
umiestnené na pracovisku v elektronickej podobe.

Radia¢na zat’az pacienta

Informécie o vel'kosti oZiarenia pacientov sa zaznamenavaju v elektronickom systéme (PACS,
DQC monitor), ktory eviduje vek, pohlavie pacienta, ako aj potrebné expozi¢né udaje z kazdého
vySetrenia, realizuje vypocet davky oziarenia pacienta a sleduje dodrziavanie diagnostickych
referencnych Urovni a historiu oziarenia pacienta.

Klinicky audit

Cielom klinického auditu je overit' a vyhodnotit’, ¢i poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
sucastou ktorej je lekarske oziarenie, sa vykonava v sulade so Standardnymi postupmi na
vykonanie lekarskeho oziarenia, ¢i je dodrziavany systém zabezpecCenia kvality lekarskeho
oziarenia vratane pravidelnych skusok dlhodobej stability a prevadzkovej stalosti zariadeni
pouzivanych na lekarske oZziarenie a Ci st dodrziavané ustanovené diagnostické referencné
urovne a vedené zdznamy o davkach pacientov. Sucastou auditu je implementacia
diagnostickych referen¢nych trovni do praxe.

Povinnost’ uskuto¢novat' klinicky audit je zakotvena v Zakone ¢.578/2004 Z.z.0
poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov. Pred realizaciou klinickych auditov vypractva prislu§na pracovna skupina
odbornikov MZ SR metodické postupy pre ich vykon, pre jednotlivé modality lekarskych
vysetreni s vyuZzitim ionizujuceho ziarenia.



Zabezpecenie a organizacia starostlivosti
Podra platnych indika¢nych kritérii pre diagnostiku a liecbu v radioldgii, radiacnej onkoldgii
a v nuklearnej medicine.

Odporicania pre d’alsi audit a reviziu

Vzhl'adom k trvalému vyvoju v odbore radiologia a verejné zdravie (oblast’ skriningov), ako aj
v legislative je nevyhnutné, aby cely text Standardov bol aktualizovany najmenej raz za 1 rok
pocas prvych 3 rokov a nasledne raz za 5 rokov. Nasledne v pripade potreby revizie skor ako 5
rokov je tato kompetentny navrhnit' a zapracovat' hlavny odbornik MZ SR pre odbor
Radiolodgia, a to v spolupraci s Komisiou MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiologii,
radiacnej onkoldgii a nuklearnej medicine. V pripade novych diagnostickych postupov v oblasti
mamografii treba tieto zmeny zapracovat’, ¢o najskor ad hoc.
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike
alebo liecbe ako uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup,
ak sa vezmu do uvahy dalsie vySetrenia, komorbidity alebo liecha, teda pristup zaloZeny
na dokazoch alebo na zaklade klinickej konzultdcie alebo klinického konzilia. Takyto klinicky
postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentdcii pacienta.
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Uc¢innost’
Tento Standardny postup nadobuda u¢innost’ od 15. novembra 2022.

Vladimir Lengvarsky
minister zdravotnictva



Priloha ¢. 1

Standardizovany klasifikaény systém pre hodnotenie mamografie a BI-RADS

Standardizovany systém hodnotenia-Mamografia

Typ prsnika BIRADS-ACR denzita zZlazy prsnika:
1. kompletne involu¢ny
2. prechodny
3. heterogénne denzny
4. denzny (senzitivita mamografie nizka)
Kondenzacie a loziska:
1. Tvar:
1. ovalny
2. okruhly
3. nepravidelny
2. Okraj:
1. ostry, ohraniceny
2. neostry, neohraniceny
3. lalo¢naty
4. nezretelny
5. spikularny
3. Hustota (denzita):

1. zvySena
2. rovnaka
3. zniZena

4. s obsahom tuku
4. Kalcifikacie:
A) typicky nezhubného charakteru

a. kozné
b. cievne
. hrubé, charakteru " popcorn-like"
d. velké ty¢inkovité
e. okruhle
f. kalcifikovany lem
g. dystrofické
h. typu vapenného mlieka
I. Vjazve
B) podozriva morfolégia
a. amorfné

b. hrubé heterogénne
C. jemné pleomorfné
d. jemné linearne alebo jemne linearne sa vetviace



C) distribucia

a. diftzne

b. regionalne

C. zoskupené

d. linearne

e. segmentalne
D) porucha architektoniky
Asymetria

1. Globalna asymetria
2. Loziskova asymetria

E) Intramamarne lymfatické uzliny
F) Kozna lézia
G) Solitarny rozsireny vyvod
H) PridruZené znamky

1. retrakcie koze
retrakcia mamily
zhrubnutie koze
sietovita Struktira
axilarna lymfadenopatia
porucha architektoniky

7. kalcifikacie
1) Umiestnenie 1ézie

1. stranova lokalizacia

2. kvadrant

3. hibka

4. vzdialenost’ od bradavky

o gk whN

Standardizovany systém hodnotenia - BI-RADS
(Breast Imaging Reporting and Data System)
e BI-RADS 0: nutné d’alSie dovySetrovanie

e BI-RADS 1: normalny veku primerany nalez

e BI-RADS 2: benigne zmeny

e BI-RADS 3: pravdepodobne benigny nalez

e BI-RADS 4: zistena abnormalita, potrebna biopsia

e BI-RADS 5: zmena s atributmi malignity

e BI-RADS 6: dokazana malignita — dorieSenie d’alSieho nalezu v danom event.
kontralateralnom prsniku, sledovanie poc¢as neoadjuvantnej CHT, a pod.

A) Hodnotenie nie je dokoncené

Kategoéria 0 — Potrebné d’alSie vySetrenie
Kazdy nélez, ktory potrebuje dalSie dovySetrovanie (denznd zlaza, opacity, loziskové

kondenzacie Zl'azy, a pod.



Odporucanie:
e Doplnit’ d’alSie vySetrenie - ultrasonografiu, cielent alebo zviacSent snimku, int
Specialnu projekciu, a pod. (podl'a indikacie radiologa).
e Nutné priniest predchddzajuce mamografické snimky na porovnanie dynamiky
Zzmien.

B) Hodnotenie je dokoncené

Kategoria 1 — Negativny nalez
Prsniky su symetrické¢, nie st pritomné ziadne formadacie/masy/ lézie, ziadne zmeny
architektoniky ani kalcifikaty.
Odporucanie:
e Samovysetrovanie a pravidelné sledovanie v rdmci prevencie alebo skriningu -
mamografia o 1 alebo 2roky.
e Frekvencia je individudlna, zavisi na Statistickom riziku vzniku karcindmu prsnika u
kazdej zeny, uzivani hormonalnej liecby a denzite zl'azy.
e Nie je potrebné vykonat’ Ziadne dopliiujice vySetrenie, ani USG.

Kategoria 2 — Benigny nalez
Pritomné su zmeny, ktoré s istotou mdzeme oznacit’ ako Specificky mamograficky benigne
nalezy, napr. kalcifikované fibroadenomy, kalcifikaty typicky benigneho charakteru, lézie
obsahujuce tuk (lipém, olejova cysta, mlie¢na cysta, hamartom), typické intramamarne LU,
porucha architektoniky Zl'azy po predchadzajtcej operacii prsnika, a pod.
Odporicanie:
e SamovySetrovanie a pravidelné sledovanie v ramci prevencie alebo skriningu -
mamografia o 1 alebo 2roky.
e Frekvencia je individudlna, zavisi na Statistickom riziku vzniku karcinomu prsnika u
kazdej Zeny, uzivani hormonalnej liecby a denzite zl'azy.
e Nie je potrebné vykonat’ Ziadne dopliiujuce vySetrenie, ani USG.

Kategoria 3 — Pravdepodobne benigny nalez
Vysoka pravdepodobnost’ benignity procesu. Riziko malignity <2%.
Sluzi na intervalové sledovanie dynamiky novo zachytenych zmien skor benigneho alebo
nejednoznacného vzhladu - na postdenie dynamiky v Case, napr. zhluky nejednoznacnych
mikrokalcifikatov, asymetrickd kondenzacia zobrazena len v jednej projekcii, novo zachytena
drobna opacita skor benigneho vzhl'adu,a pod.
Odporucanie:
e Intervalova kontrola o 6 zvicsa kontrolné mamografické vysetrenie v jednej
projekcii (len vynimocne v kratSom intervale ako 6mesiacov).
e Pripadne kontrolné USG ¢i MRI v 6 mesa¢nom intervale pri USG event. MRI prvo
diagnostikovanej solidnej prsnikovej 1ézii benignych atribttov
e Pri stabilite procesu v MG, USG ¢i MRI obraze 2 roky je potrebné nilez
preklasifikovat’ ako BI-RADS 2



e Pri progresii nalezu kratkointervalovej kontroly je potrebné nalez preklasifikovat’
ako BI- RADS 4 (A, B, C).

Kategoria 4 — Zistena abnormalita, nalez vyZadujtci doplnenie biopsie
Pravdepodobnost’ malignity je nizka alebo az vysoka (3-94%)
Podl'a stupiia pravdepodobnosti maligneho charakteru podozrivej 1ézie sa kategéria 4
rozdel'uje na 3 pod kategorie:
e BI-RADS 4A punkcie a biopsie pravdepodobne benignych zmien
o (fibroadenémy, a pod.) (nizka nad 3%)
e BI-RADS 4B punkcie a biopsie neurcitych zmien
o (strednd) (papilom, nejednoznacné mikrokalcifikaty, a pod.)
e BI-RADS 4C punkcie a biopsie vysoko podozrivych zmien
o (vysoka do 94%).
Odporuicanie:
e Doplnit’ USG vysetrenie, ndsledne poucenie pacientky a doplnenie biopsie (core-cut,
VAB, pri tekutinovych ttvaroch FNAC)

Kategoria 5 — Abnormalita s jednozna¢nymi atribatmi malignity
Velmi vysokd pravdepodobnost’ malignity (>95%), v mamografickom obraze ma Ilézia
charakteristické rysy malignity (spikuldrna lézia, nepravidelnd formdcia vysokej denzity,
segmentalne alebo linearne usporiadané jemné kalcifikaty alebo nepravidelnd formacia s
pleomorfnymi kalcifik4tmi).
Odporicanie:

e Individudlne podl'a nalezu: doplnenie USG vySetrenia a ndsledne biopsie, zvaZzenie

terapeutického postupu (operécia, chemoterapia, hormonélna terapia,radioterapia, a

pod.).

Kategoria 6 — Dokazana malignita so znamou biopsiou — zvolenie vhodného postupu
Tato kategoria je vytvorend pre mamograficky diagnostikované malignity potvrdené biopsiou
predstanovenim definitivnej terapie (chirurgickd — lumpektomia, QE, ME; radioterapia;
chemoterapia). Je urena na opidtovné posudenie mamografie - najmd pri mamograficky
denznom neprehl’adnom prsniku alebo pri pritomnosti d’alsich mamografickych abnormalit —
na vylucenie multifokality, multicentricity, event. duplicity procesu.

Pri rozsiahlom malignom procese je kategdéria 6 vhodnd na posudzovanie odpovede na
neoadjuvantnll chemoterapiu pred planovanou chirurgickou extirpaciou.



