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Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov
Bi-RADS Breast Imaging Reporting and Data System

CcC kraniokauddlna projekcia

cprC certifikovana pracovna ¢innost’

CR nepriama digitalizécia

CT pocitacova tomografia

DR priama digitalizacia

DRU diagnostické referenéné urovne

1Z ionizujlice Ziarenie

LO lekérske oziarenie

MLO mediolateralna projekcia

MRI magneticka rezonancia

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
NCZI Nérodné centrum zdravotnickych informacii
NOU Narodny onkologicky ustav

NOI Narodny onkologicky institat

SDTP Standardny diagnosticky a terapeuticky postup
SKP odbor klinickych postupov

SM skriningova mamografia

UDZS Urad pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou
USsG ultrasonografia

vUC vyssi izemny celok

VZSaP Odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie

Ucel $tandardného postupu, klinicka otizka a hodnotenie kvality dokazov
Ucelom tohto $tandardného postupu je Standardizovat postup pri LO, ktoré sa vykonava
pomocou mamografie s cielom skriningu, teda aktivneho vyhladdvania v€asnych Stadii
zhubného nadoru prsnikov. Skrining sa vykonava u Zien bez priznakov ochorenia. DoleZité je
zabezpeCit, aby oZziarenie Zien pri tomto vykone bolo optimalizované a neprekracovalo
stanovené diagnostické referenéné urovne podl'a opatrenia MZ SR ¢. S02933-2018-OL, ktorym
sa ustanovuju diagnostické referencné trovne lekarskeho ozZiarenia. Vyznamné je tieZ dodrzat’
ostatné podmienky pri vykondvani LO podla prislusnych pravnych predpisov Slovenske;j
republiky uvedenych v bode Mamografické vySetrenie patri medzi zakladné vykony LO.

Tento dokument zaroveil upravuje Standardny operacny postup pri vykone skriningovej
mamografie. Poskytovatel' zdravotnej starostlivosti, ktorého sucastou je poskytovanie
zdravotnej starostlivosti v $pecializatnom odbore radioldgia na radiologickom pracovisku
uvedie podla § 9a zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve v zneni neskorsich
predpisov systém kvality pracoviska do stuladu s tymito postupmi (1V,C).



Klinicka otazka, na ktort Standardny postup pre vykon prevencie odpoveda znie:

Ako bezpecne a efektivne zorganizovat’ skrining zhubného ochorenia prsnika Zien vo vekovej
kategorii 45 — 74 rokov + 364 dni a aky d’alsi efektivny postup zvolit’ pri odhaleni véasnych
Stadii zhubného ochorenia tak, aby nedoslo k progresii ochorenia a aby bolo dosiahnuté
celkové zniZenie umrtnosti na karcinom prsnika Vv ciel’ovej populacii Zien v Slovenskej
republike, porovnanim Zien, ktoré sa skriningu zucastnia, atych, ktoré sa skriningu

nezucastnia.

Tabulka ¢é. 1

Stﬁ}a{r}w@d%@’ Hodnotenie kvality dékazov, sily dokazov a odporicani
Intervenéné Studie Diagnostické Studie Prognostické Studie
Level 1 | Randomizované studie Systematické preskiimanie Systematické
s jasnymi vysledkami vysoko kvalitnych preskiimanie
a nizkym rizikom chyby (prierezovych) studii podl'a vysokokvalitnych
ALEBO systematicky nastrojov hodnotenia kvality (longitudinalnych)
prehl'ad/hodnotenie S konzistentne uplatiovanym perspektivnych
literattry, alebo metaanalyza | referencnym Standardom kohortovych studii,
podl'a metodiky, napr. podl’a nastrojov
Cochrane*, alebo splnenie hodnotenia kvality
najmenej 9 z 11 kritérii
kvality podl'a nastroja
hodnotenia AMSTAR
Level 2 | Randomizované studie Individualne vysokokvalitné Kohortova studia
s neistymi vysledkami (prierezové) studie, podla
a mierne az vysokym nastrojov na posudzovanie
rizikom chyby kvality s konzistentne
uplatiiovanou Standardnou
referenciou
Level 3 | Nerandomizované §tadie so | Studie alebo $tidie bez dosledne | Analyza prognostickych
stibeznymi alebo sucasnymi | uplatiiovanych referen¢nych faktorov u os6b v jednej
kontrolami Standardov skupine randomizovanej
kontrolovanej $tudie
Level 4 | Nestandardizované §tudie Pripadové kontrolné Stadie Pripadové studie alebo
s historickymi kontrolami, alebo slaby/nezavisly referencny | pripadové kontrolné
stanoviska expertov alebo Standard Studie, alebo nekvalitna
legislativne ukotvenia prognosticka kohortova
studia, retrospektivna
kohortova Stidia
Level 5 | Séria pripadov bez kontroly | Argumentacia zalozena na Nepouzitel'né
alebo stanoviska nejasnej mechanizme, $tadium
povahy diagnostického vynosu (bez
referen¢ného Standardu)

Poznamka: Vekovy interval 45 — 75 rokov je v sulade s odporti¢aniami Eurdpskej komisie pre mamograficky
skrining karcindmu prsnika.




Hodnotenie sily dokazov:

A: Odportcanie je podporené priamymi vedeckymi dokazmi spravne navrhnutymi
a realizovanymi kontrolovanymi Studiami, poskytujicimi Statistické vysledky, ktoré dosledne
podporuju odporucanie.

B: Odportcanie je podporené priamymi vedeckymi dokazmi z riadne navrhnutych
a realizovanych klinickych sérii poskytujucich Statistické vysledky, ktoré dosledne podporuji
odporucanie.

C: Odporutcanie je podporené nepriamymi dokazmi a/alebo posudkami expertov.

Poziadavky na vyber pracoviska a na technické vybavenie pracoviska
Skriningové mamografické vySetrenia vykonava poskytovatel zdravotnej starostlivosti,
ktorého stiCast’ou je poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Specializacnom odbore radiologia
na radiologickom pracovisku, ktoré vyhovelo kritéridam na vykonavanie skriningovej
mamografie (111, A). Opravnené radiologické pracovisko, ktoré vykonava skriningova
mamografiu, disponuje technickymi a odbornymi moznostami (materialno-technickym
a personalnym zabezpecenim) na dorieSenie mamografickych nalezov ako je ultrasonografia
a biopsia a ma zaroven nadvidznost' na pracovisko, ktoré disponuje moznostou stereotaxie,
magnetickej rezonancie a vakuovo-asistovanej biopsie (I, A) a taktieZ na prsnikovi komisiu.
Prsnikova komisia je konzilidrny organ pozostavajuci z radioldéga, onkologa, chirurga,
prizyvani mozu byt patolog, psycholdég a ini odbornici s cielom komplexného dorieSenia
pacientky (IV, A). Skriningové mamografické pracovisko je schopné v pripade potreby
elektronicky poskytnut’ digitdlny obrazovy materidl inym skriningovym mamografickym
pracoviskdm. Rédioldg, ktory vykona jadrovl biopsiu na prsniku je povinny uzavriet' nalez
zobrazovacich metdd vySetrenia v sulade s histolégiou a odporucit’ d’alsi diagnosticky
a/alebo terapeuticky postup. LO pri skriningovom mamografickom vysetreni je mozné vykonat’
len na digitalnom zariadeni v technicky vyhovujicom stave a po tispeSnom vykonani preberace;j
skusky, skusky dlhodobej stability a skusky prevadzkovej stalosti podl'a zdkona €. 87/2018
Z. z. o radiacnej ochrane v zneni neskorSich predpisov. Na opravnenom radiologickom
pracovisku su dostupné navody k obsluhe a udrzbe digitdlneho mamografického zariadenia
v slovenskom jazyku, ktoré st uloZené priamo na pracovnych miestach a prislusne oznacené.
Za evidovanie a archivaciu protokolov, ¢i zaznamov o zaSkoleni jednotlivych pracovnikov
v obsluhe a v beZnej udrzbe mamografického zariadenia zodpovedd veduci radiologicky
technik alebo veduci lekdr radiolég. Pracovisko ma zabezpeCené systémom kvality
systematické overovanie a hodnotenie lekarskych radiologickych postupov, velkost’ oZiarenia
pacientov a ostatnych prislusnych postupov v stvislosti so skriningom za u¢elom zlepSenia
kvality zdravotnej starostlivosti (I, A).



Tabul’ka €. 2

Standardng P
VT

Poziadavky na mamograficky pristroj

Typ pristroja: mamograficky pristroj s priamou digitalizciou
vykon je mozné uskutoéhiovat’ na pristroji spliiujucom
Vek pristroja: prislusné poziadavky pravnych predpisov a na pristroji max.

10 rokov starom (od datumu vyroby)

Zdroj vysokého napétia (VN)

vysokofrekvenény generator

Minimalny rozsah VN

23 -34 kV

Material pridavne;j filtracie

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

Typ anody

rotac¢na

Material an6dy

kombinacia dvoch réznych materidlov (napr. Mo, Rh a iné
overené materialy)

Senzorov

Vzdialenost’ ohnisko — receptor | min. 60 cm
obrazu
Volitel'na poloha a nastavenie | ano

Korekcia séernenia

odportcany pocet stupnov s¢ernenia > 7

Vzdialenost’ snimkovany objekt
— prijimac obrazu

prsnik kontaktne na prijimaci obrazu alebo vo zvéicSovacej
geometrii (snimky so zvacSenim)

kompresie

Minimalne priestorové rozlienie | 7 Ip/mm
zobrazovacieho systému
Digitalny indikator sily a hriibky | ano

Digitalna mamografia

ulozisko dat vo formate DICOM 3 s kapacitou odpovedajucou
podtu vySetrovanych pacientov s dizkou uloZenia dat miniméalne

5 rokov

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

Kompetencie

Personalne zabezpecenie radiologického pracoviska vykonavajliiceho skriningovi mamografiu
sa riadi platnym vynosom MZ SR o minimalnych poZiadavkéach na personalne zabezpecenie
a materidlno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni v zneni
neskorsich predpisov. Pri vySetreni je vzdy pritomny radiologicky technik s CPC v pracovnej
ginnosti mamografia, resp. nadobudol odbornti spdsobilost’ na vykon v CPC mamodiagnostika
v radiolégii alebo opravneny radiologicky technik bez CPC a radiolog s CPC v certifikovanej
pracovnej &innosti mamodiagnostika v radiologii, alebo opravneny radiolég bez CPC,
pre potreby oSetrovatel'skej starostlivosti aj sestra. Pre potreby vedenia zaznamov je sucast'ou
timu aj dokumentacny pracovnik. Fyzik musi byt dostupny v rozsahu stanovenom programom

zabezpecenia kvality pracoviska (1V, B).




Klinicka zodpovednost’

Klinicka zodpovednost’ za odovodnenie LO

Zahriiuje najmd posudenie oddvodnenia LO pre potreby mamografického skriningu
vratane zhodnotenia cielov LO a jeho schvalenie alebo zamietnutie, popripade poskytovanie
informacii o riziku IZ oZarovanym osobam. Jej nositelom (tzn. aplikujicim odbornikom) je
radiolog (I, A). Aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednostou za oddvodnenie LO
zodpoveda za ziskavanie informacii o predchadzajucom poskytovani zdravotnej starostlivosti
stivisiacej s LO a za volbu vhodného mamografického pristroja a urcuje aplikujuceho
odbornika s klinickou zodpovednostou za prakticka ¢ast’ LO (1V, B).

Klinicka zodpovednost’ za praktickua ¢ast’ LO

Zahriiuje najmé optimalne nastavenie projekcii a expozi¢nych parametrov, technicky spravne
vykonanie LO, pripadne prakticki spolupracu s inymi zdravotnickymi pracovnikmi,
poskytovanie informéacii o riziku IZ ozarovanym osobdm, vypracovanie riadneho
a kompletného zaznamu o oziareni a riadne nakladanie so zdznamom diagnostického
zobrazenia. Jej nositelom (tzn. aplikujucim odbornikom) je zdravotnicky pracovnik —
radiologicky technik s CPC v mamografii, alebo opravneny radiologicky technik bez CPC
v mamografii (resp. nadobudol odbornu spdsobilost’ na vykon certifikovanych pracovnych
ginnosti v CPC mamodiagnostika v radioldgii), ktory bol uréeny ako aplikujuci odbornik
s klinickou zodpovednostou za prakticka ¢ast’ daného LO (IV, A).

Klinicka zodpovednost’ za hodnotenie kvality LO

Zahriiuje najmd posudenie technickej kvality LO a diagnostickej vytaznosti a pripadné
rozhodnutie o jeho doplneni, opakovani ¢i ukoncéeni. Jej nositelom (tzn. aplikujucim
odbornikom) je ten zdravotnicky pracovnik - radiolog, ktory bol u daného LO aplikujicim
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 informacii o vykonanom LO odosielajucim indikujucim lekdrom alebo inym
aplikujicim odbornikom na ich Ziadost. Jej nositelom je radioldg po overeni splnenia
zodpovednosti v casti kompetencie. Hodnotenie skriningovej mamografie sa vykonava
metddou ,,dvojitého ¢itania® (I, A), pricom jeden z hodnotiacich lekarov nadobudol odbornt
sposobilost na vykon certifikovanych pracovnych &innosti v CPC mamodiagnostika
v radioldgii. Nalezy skriningovej mamografie sa kategorizuju podl'a systému BI-RADS (Breast
Imaging Reporting and Data System, vid’ Priloha ¢. I). Na zaklade prislu$nej kategorie ndlezu
podl'a systému ,,BI-RADS* sa uré¢i potreba zakladnych doplnkovych metdd, t. j. ultrasonografie
prsnikov a jadrovej biopsie pod USG kontrolou, pricom sa neprekro¢i stanovend miera
doplnkovych vysetreni (I, A).

Klinicka zodpovednost’ za fyzikalno-technicku ¢ast’ LO

Klinickd zodpovednost' za fyzikalno-technickli ¢ast LO zahriiuje stanovovanie, odhad
a hodnotenie pacientskych davok a ich archivaciu, optimalizaciu vySetrovacich protokolov,
hodnotenie technickych a fyzikdlnych parametrov, kalibraciu vybavenia a poskytovanie
informacii o riziku IZ oZarovanym osobam. Za uvedené je zodpovedny fyzik (I, A).



Opravnené osoby pre vykon klinického auditu a vyber pracovisk
opravnenych realizovat’ skriningovi mamografiu

1. Vyber pracovisk opravnenych realizovat’ skriningovi mamografiu vykonavaju
poverené osoby MZ SR v zloZeni:
1. zastupca MZ SR (odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie),

2. odborne sposobilé osoby:
1. odbornik na radia¢na ochranu,

2. radiolog,

3. radiologicky technik.
Toto hodnotenie vykonavaju poverené osoby podla Prilohy ¢. 5.

2. Klinicky audit podl’a zakona ¢. 578/2004 Z. z. vykonavaju opravnené osoby, a to:
MZ SR a osoby odborne sp6sobilé na vykon zdravotnickeho povolania (§ 33 zdkona
€. 578/2004 Z. z.) na zaklade pisomného poverenia MZ SR:

- odbornik na radia¢nt ochranu,
- radiolog,

- radiologicky technik,

- zéastupca MZ SR.

Klinicky audit poverené osoby vykonavaji podl'a platnej legislativy a podl'a Prilohy ¢.2.

Vykon skriningu zhubného nadoru prsnikov s pouzitim mamografie
Indikacie a kontraindikacie skriningovej mamografie

Indikacie

Skriningové mamografické vySetrenie sa uskutoctiuje v dvojrocnych intervaloch u zien
bez priznakov ochorenia vo vekovej kategorii 45 — 69 rokov + 364 dni aV trojroénych
intervaloch u zien bez priznakov ochorenia vo vekovej kategorii 70 — 74 rokov + 364 dni
s cielom aktivneho vyhl'adavania zhubného nadoru prsnika (I, B).

Indikéaciou pre mamograficky skrining st aj Zeny bez priznakov ochorenia s pozitivnou
rodinnou anamnézou karcindmu prsnika alebo s osobnou anamnézou potvrdenej genetickej
mutacie, ktoré absolvuji pravidelné skriningové mamografické vysetrenie 1x roc¢ne (I, A).

Na skriningovi mamografiu méze odoslat Zenu aj lekdr — gynekoléog a podrodnik
alebo vSeobecny lekar v pripade, Ze zisti, Ze Zena neabsolvovala skriningovi mamografiu
za posledné 2 roky.

Indikéciou pre mamograficky skrining st aj bezpriznakové Zeny S osobnou anamnézou
karcinomu prsnika, ktoré ukoncili 10 ro¢nt dispenzarizaciu v starostlivosti onkologa at. €.
nevykazuju priznaky aktivity povodného onkologického ochorenia, a to v intervale 1x ro¢ne.
Indikaciou pre skriningovii mamografiu v intervale 2x ro¢ne je Zena so zaverom BIRADS-3
z predchadzajuceho mamografického vySetrenia.

Kontraindikaciou je tehotenstvo.

Osobitné pripady LO - Specifické vykony
Ak nie je mozné postupovat’ podla ziadneho z postupov uvedenych v tomto Standardnom
postupe, o voI'be vhodného postupu rozhodne lekar — radiolog (1V, A).

Farmakum
V ramci Standardného skriningového mamografického vySetrenia nie je indikované pouZitie

kontrastnej latky. V pripade potreby d’alSej dopliujiicej diagnostiky s potrebou kontrastu sa
postupuje podl'a postupov uvedenych v kapitole Dokumentécia.



Priprava na skriningové vySetrenie pred prichodom na skriningové

pracovisko

Odovodnenie LO a vystavenie Ziadanky

Skriningové mamografické vySetrenie sa vykonava na zaklade pozyvacieho listu od zdravotnej
poistovne, ktord odporuci zene skriningové mamografické pracovisko podla geografickej
dostupnosti podl'a Metodiky adresného pozyvania na skrining karcinomu prsnika zdravotnymi
poistoviiami (Priloha ¢. 3). Pozyvaci list podl'a Prilohy ¢. 3 slazi zaroven ako podklad
pre ziadanku. Rédioldg s klinickou zodpovednostou za odovodnenie LO sa pre ucely
mamografického skriningu stdva zaroven indikujucim lekarom a po zhodnoteni cielov,
ocakavaného prinosu pozadovaného LO a odporucani jeho vykonania vystavuje ziadanku s jej
povinnymi naleZitostami. Ziadanka méze mat’ elektronicki podobu. Indikujiici radioldg sa
vzdy pyta pacientky na predchadzajice LO, ktoré by mohlo mat” vyznam pre uvazované
vySetrenie, zaroven pri pozitivnej RA pacientky, kontroluje vyplneny dotaznik k aktivhemu
vyhl'addvaniu osob so zvySenym onkogenetickym rizikom (priloha ¢. 6).VSetky zistené udaje
uvedie do ziadanky na vySetrenie, ako aj do zdravotnej dokumentacie pacienta. Radiolog d’alej
pouci zenu o indikovanom vySetreni — o rizikdch, ktoré s vySetrenim stvisia, a rovnako
o0 potrebnej priprave, ktora si dané vySetrenie vyzaduje. Takto vyplnena ziadanka slazi zaroven
zdravotnej poistovni ako podklad pre thradu.

Povinné nalezitosti ziadanky:
- jednoznacna identifikacia pacienta (meno, ¢islo poistenca, zdravotna poistovia),
- jasnd Specifikdcia vysSetrenia (t. j. skriningova mamografia):
- na zéklade pozyvacieho listu,
- nazaklade elektronickej vyzvy zdravotnou poistoviiu (SMS, pozvanka v aplikacii),
- na zéklade vysledku genetického vySetrenia,
- na zéklade ziadanky od lekara gynekologa a porodnika alebo v§eobecného lekara,
ked’ tento zisti, Ze Zena neabsolvovala skriningovi mamografiu za posledné 2 roky,
- na zaklade veku zeny, ktory zodpoveda skriningovému intervalu (45 — 74 rokov +
364 dni) ma radioldg pravo vySetrit’ asymptomatickt zZenu a vykazat’ ju poistovni
ako skriningovu.
- klinicka diagno6za vratane kodu MKCH-10, a to:
- Z01.6 Rédiologické vySetrenie nezatriedené inde (mamogram prsnika),
- 7Z80.3 Zhubny nador prsnika v rodinnej anamnéze,
- Z87.7 Vrodené chyby, deformacie a chromozdémové aberacie v osobnej anamnéze.
- informécie o ¢ase a druhu predchadzajucich vyznamnych diagnostickych a liecebnych
vykonov pomocou LO,
- meno a podpis indikujuceho lekara, peciatka pracoviska,
- datum vystavenia ziadanky (IV,C).

Potvrdenie indikacie
V pripade, Ze indikujtci radiolo6g v rdmci mamografického skriningu schvali vykonanie LO:
- uréi pracovisko a konkrétny zdroj IZ, termin a &as pre vykonanie LO a aplikujuceho
odbornika s klinickou zodpovednost'ou za prakticku cast’ LO,
- aplikujtci odbornik vykona prakticku cast’ LO, zaznam o oziareni a podpisom potvrdi
vykonanie praktickej ¢asti LO.
Nasledne aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednostou za hodnotenie kvality LO, ktorym
je zdravotnicky pracovnik, ktory bol aplikujucim odbornikom s klinickou zodpovednostou
za odovodnenie a zaroven aj indikujucim lekarom, posudi technicku kvalitu zobrazenia
a diagnosticku vyt'aznost’ a v pripade nutnosti rozhodne o doplneni, opakovani, alebo ukonceni
vysetrenia.



Rédiolog ako odbornik s klinickou zodpovednostou za klinické hodnotenie vykona
diagnosticky popis skriningovych mamografickych obrazov a zhotovi o vysledku zaznam.
Vyhodnotenie sa realizuje metdédou tzv. dvojitého citania, minimalne jeden z dvojice
hodnotiacich radiolégov ma certifikat v CPC mamodiagnostika v radiologii.

Radiolog moéze skriningové mamografické vysetrenie odmietnut’, alebo zmenit' indikaciu
a diagndzu vySetrenia. V pripade, ak vykonanie LO odmietne:
- uvedie tato skutoc¢nost’ spolu s ddvodmi v informacii o vysetreni alebo lieCbe na ziadanku
a pripoji svoje meno a priezvisko, dditum a podpis,
- informuje zdravotnu poistoviiu a jej klientku o tejto skutocnosti a o jej dovodoch,
pripadne navrhuje rieSenie (1V, B).

Sthlas pacienta s LO (informovany suhlas)
Poucenie a pisomny suhlas pacienta so skriningovym mamografickym vySetrenim zaistuje

indikujuci radiolog. V pripade nesvojpravnych pacientov moze byt vykon LO realizovany
so sthlasom zédkonného zastupcu pacienta, ktory obdrzi osobitné poucenie.

Procesny manazment

Priprava osoby na vykon skriningu po prichode na pracovisko a samotny postup pri LO
Prakticka ¢ast’ LO

Praktickii &ast vykonu LO je opravneny vykonavat len radiologicky technik s CPC
v mamografii alebo opravneny radiologicky technik bez CPC v mamografii, resp. nadobudol
odbornt1 spdsobilost’ na vykon CPC mamodiagnostika v radiolégii.

Jednoznadna identifikacia pacienta

Identifikdciu pacienta pred vykonanim vySetrenia zabezpecuje aplikujuci odbornik
so zodpovednost'ou za prakticka ¢ast’ LO, a to priamou otdzkou na meno, v pripade moznosti
zameny aj na datum narodenia a porovnanim odpovede pacienta s tdajmi na ziadanke
alebo s tdajmi 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 podpazuSia. Pred vlastnym vySetrenim odlozit odev (volné prsia
a podpazusie) (11, B). Je nutné poucit’ pacientku, ako sa ma spravat’ pri expozicii (I, A).
Poucenie pacientky vykona aplikujici odbornik s klinickou zodpovednostou za prakticka cast’
LO pred zacatim vykonu (I, A).

Pri skriningovych mamografickych vySetreniach neprichddza do ivahy asistencia inych osob
na vySetrovitu z dovodu fixacie pacienta.

Osobné ochranné pomocky a prostriedky

Osobné ochranné prostriedky poskytuju ochranu najmé radiosenzitivnym tkanivam a organom.
Za ich pouzitie zodpoveda aplikujici odbornik s klinickou zodpovednostou za prakticku cast’
LO. Na pracovisku dostupné osobné ochranné prostriedky a pomdcky su Specifikované
v kazdom systéme kvality poskytovatel'a. Radiologicky technik je povinny pri vykonavani LO
na radiologickom pracovisku vykonavajicom skriningovii 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 nezucastiiuji na LO. Pokial sa vySetrenia musi
zucastnit’ osoba poskytujtiica pri LO pomoc vySetrovanej osobe, vybavi radiologicky technik
tuto osobu ochrannou zéasterou a ochrannym golierom, s prislusnym ekvivalentom olova.



Zaroven je na pracovisku nevyhnutné dodrziavat’ vSetky zasady radia¢nej ochrany a d’alSie
zasady bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, v sulade s legislativou radia¢nej ochrany (1V,
A).

Nastavenie projekcii a expoziénych parametrov
Expozi¢né parametre su optimalizované takym spOosobom, aby umoziovali dosiahnutie
pozadovanej kvality zobrazenia pri minimalizacii radia¢nej zat'aze pacienta (I, A).

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

Fyzikalno-technicka ¢ast’ LO

Optimalizacia zobrazovacieho procesu

Fyzik v spolupraci s radiologom a radiologickym technikom vykonava ako sucast
fyzikalno-technickej casti LO optimalizaciu nastavenia vySetrovacich protokolov tak, aby bolo
dosiahnuté dostato¢né diagnostické vytazenie pokial’ mozno s najnizSou radia¢nou zat'azou
pacienta. Zaroven zabezpecuje hodnotenie pacientskych davok, ich archivéciu a ich porovnanie
so stanovenou diagnostickou referen¢nou uroviou (1V, B).

Tabulka ¢. 3

Standardné P . . o - .
DDAS 0y d, Optimalizacia zobrazovacieho procesu

Standardne 2 projekcie mediolaterdlna Sikma (MLO)
a kraniokaudalna (CC), pri duktografii mediolateralna bo¢na
a kraniokaudalna, pri vyuziti mamografie ako dopliujiceho
vykonu projekcia podla potreby

Velkost’ pola v rovine prijimaca | 24 x 30 cm

obrazu

Projekcia

je potrebné zaistit', aby prsnik uplne prekryval miesto, kde sa
Senzor expozi¢nej automatiky nachadza senzor AEC, poloha senzoru musi byt mimo
retroglandularny tuk

moznost’ predvol’by kV, kombinacia anoda/filter, korekcia

Expozi¢na predvol’ba sCernania min. 7 stupnov, vol'ba riadenia expozicie podla
zloZenia alebo hrubky prsnika (automaticky rezim)
Napitie pri ru¢nom nastaveni expozi¢nych parametrov: voli sa mikka

technika v rozsahu 24 az 34 kV podla hrabky a zlozenia
komprimovaného prsnika

Sekundarna mriezka ano, Specidlna pre mamografiu

ano, motorizovana kompresia ovladana pedalmi,
indikator hriabky kompresie nutny

zabrafiuje tomu, aby sa hlava pacientky dostala do uZzitocného
zvizku

vel’ké ohnisko 0,3 mm pre kontaktni geometriu snimkovania,
malé ohnisko 0,1 mm pre zvic¢Sovaciu geometriu snimkovania
Volba kombindcie materidlu | manudlne ¢i automaticky podl'a hribky ¢i zloZenia prsnika
anody a filtra

Kompresné zariadenie

Tvarovy stit

Vol'ba ohniska




Dokumentacia
Medzi zaznamy o LO patri:
- riadne vyplnena Ziadanka,
- zadznam o oziareni,
- zaznam diagnostického zobrazenia (mamografické obrazy),
- zaznam o naleze (diagnosticky popis mamografického obrazu),
- zédznam priamo suvisiaci s kvalitou radiologického zariadenia pouzitého pri LO
(zaznamy o servisnych skuskach, opravach) (1V, B).

Zaznam o oZiareni
Zaznam o oziareni musi obsahovat nasledujuce nalezitosti:
- identifikacia pacienta,
- typ vySetrenia, vySetrovana oblast’,
- datum a Cas vySetrenia,
- identifikacia rtg ziarenia,
- parametre pre stanovenie a hodnotenie davky LO,
- zédznam o opakovanych vySetreniach a ich dévodoch,
- meno a podpis aplikujuceho odbornika s klinickou zodpovednost'ou za prakticku Cast,

- meno a podpis aplikujuceho odbornika s klinickou zodpovednostou za hodnotenie
kvality LO (11, A).

Diagnosticky popis mamografickych obrazov

Vyhodnotenie nalezov sa uskutociiuje podla kategoriza¢ného systému BI-RADS, pricom
na zaklade prislusnej kategorie odporuci radioldog d’alsi diagnosticky alebo lie¢ebny postup
(1, A). Popis obsahuje minimalne: vyjadrenie o pritomnosti ¢i absencii znamok malignity, idaje
o denzite (typ Zl'azy), zaver a odporucanie podl'a hodnotiaceho systému BI-RADS (I, A).

Popis negativneho nalezu musi byt vyhotoveny max. do 3 pracovnych dni, v pripade nutnosti
dal$ich dopliujucich vySetreni radioldg indikuje a uskutoCiiuje d’alSie nutné vySetrenia
(sonografiu prsnika a biopsiu) tak, aby bola tc¢astnicka skriningu vySetrend maximélne do 14
pracovnych dni.

V pripade potreby Specidlnych vykonov, okrem USG vySetrenia prsnikov a jadrovej biopsie,
opravnené skriningové radiologické pracovisko zabezpe€i nadvdznost na radiologické
pracovisko, ktoré realizuje poZadované vykony.

V pripade pozitivneho nalezu zabezpeci radioldg okamzité odoslanie Gcastnicky skriningu
na klinické konzilium alebo do Specializovanej ambulantnej zdravotnej starostlivosti v odbore
mamolégia. Uastnicka skriningu je aj osobne informovana radiologom o vysledkoch
vysetrenia (11, A).

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 urceny raddiologicky technik, ktory vysetrenie
vykonal. Musi byt’ dosiahnuta:

- zhoda indikovanej oblasti s pol'om zobrazenym na snimke,

- rozliSiteI'nost kritickych Struktur, dostato¢na ostrost’ a kontrast zobrazeni,

- spravne znacenie a identifik4cia snimok,

- spravna vol'ba formatu podl'a vel'kosti prsnika.



Aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za hodnotenie kvality LO — radiolog, posudi
technicku kvalitu LO.

Hodnotenie diagnostickej vyt’aznosti

Aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za hodnotenie kvality LO — radiolég, hodnoti
splnenie poziadaviek diagnostickej vytaznosti. Poziadavky diagnostickej vytaznosti su
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 vytaznosti:
- rozlisiteI'nost kritickych Struktur, dostatona ostrost’ a kontrast zobrazenia,
- absencia artefaktov,
- splnenie kritérii pre spravne prevedenie projekcie.
- Projekcia mediolateralna Sikma (MLO):
- bradavka z profilu,
- okraj prsného svalu v spravnom uhle, vychadza z Grovne bradavky ¢i pod iiou,
- bez zahybov koze,
- ostré zobrazenie fibroznych a vaskularnych Struktar, ostrost’ okraja prsné¢ho svalu
(absencia pohybu),
- jasné a ostré znazornenie koznych $truktar pozdiz pektoralneho svalu,
- zobrazenie inframamarnej ryhy (zahybu),
- zobrazenie retromamarneho tuku,
symetrické zobrazenie oboch prs (I, A).
- Projekcia kraniokaudalna (CC):
- bradavka z profilu,
- zobrazenie okraja prsného svalu na vac¢sine 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 $truktar pozdiz pektoralneho svalu,
- zachytenie medialnej i lateralnej Casti prsnika (1, A).

Rédiolog hodnoti vizualne diagnosticki vytaznost' snimok a (podla nalezu) voli pripadne
d’alSie projekcie, snimku s bodovou kompresiou a zviacSenim, pripadne d’alSie dopliujuce
metody (ultrasonografiu, perkutannu biopsiu, MR mamografiu a pod.) (I, B).

Opakovanie LO pri nedostato¢nej kvalite zobrazenia

V pripade, Ze je kvalita zobrazenia nedostato¢na, rozhodne aplikujici 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.

Z tychto zaznamov raz ro¢ne veduci radiologicky technik spolu s klinickym fyzikom vykonava
pre Ucely hodnotenia radiologickych udalosti analyzu poctu a pricin opakovanych vySetreni.

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 zabezpecenia kvality lekarskeho



oziarenia vratane pravidelnych skusok dlhodobej stability a prevadzkovej stalosti zariadeni
pouzivanych na lekarske oziarenie a ¢i su dodrziavané ustanovené diagnostické referencné
urovne a vedené zaznamy o davkach pacientov.

Sucast'ou auditu je implementécia diagnostickych referen¢nych trovni do praxe.

Klinicky audit sa vykond po prvom roku a po druhom roku prevadzky radiologického
pracoviska vykonavajiceho skriningovi mamografiu, potom v intervale kazdé tri roky,
v pripade odovodnenej potreby je mozné ho vykonat’ okamzite, a to s cielom overenia kvality
radiologického pracoviska a overenia udrzatelnosti kvality. Pri hodnoteni jednotlivych kritérii
pre splnenie podmienok v procesnom manazmente a dosiahnutia po¢tu predpisanych bodov
pre kazdy indikator kvality sa overuje:
1. zhoda, ak poskytovatel' poskytuje zdravotnu starostlivost’ v stlade so Standardnymi
postupmi, internym systémom hodnotenia bezpecnosti pacienta a minimalnymi
poziadavkami na interny systém hodnotenia bezpecnosti pacienta, alebo

2. nesulad, ak poskytovatel’ neposkytuje zdravotnu starostlivost’ v sulade so Standardnymi
postupmi, internym systémom hodnotenia bezpecnosti pacienta alebo s minimalnymi
poziadavkami na interny systém hodnotenia bezpecnosti pacienta.

Pri nestlade moéze pracovna skupina uréit podmieneény suhlas K vykonu
mamografického skriningu na dobu 3 mesiacov, za ucelom odstrdnenia zistenych
nedostatkov.

Pred realizaciou klinickych auditov vypractva prislusna pracovna skupina odbornikov MZ SR
metodické postupy pre ich vykon, pre jednotlivé modality lekarskych vysetreni s vyuzitim
ionizujuceho ziarenia.

Metodické postupy ako podporné materialy tohto Standardného postupu, ktoré su schvalené
Odborom SKP a VZSaP, ktoré MZ SR uverejiiuje na webovej strainke MZ SR pre postupy
na vykon prevencie v sekcii skrining karcindmu prsnika v SR.

Zaznam o klinickom audite obsahuje nalezitosti uvedené v zakone ¢. 578/2004 Z. z.
a poziadavkami uvedenymi v Prilohe €. 2.

Osoby, ktoré vykonavaju klinicky audit vyuzivaju:
a) udaje zo vstupného dotaznika,
b) pohovory so zdravotnickymi pracovnikmi na pracovisku, na ktorom sa klinicky audit
vykonava,
c) prehliadku radiologického pracoviska, na ktorom sa klinicky audit vykonava,
d) kontrolu dokumentacie pracoviska, vratane zaznamov o predoslych klinickych auditoch,
e) sledovanie praktického vykonavania lekarskeho oziarenia,
f) kontrolné merania (v pripade potreby).

Skriningové mamografické pracovisko je povinné raz ro¢ne vykonat’ interny klinicky audit
podrla indikatorov kvality uvedenych v Prilohe ¢. 2. Za vykonanie interného klinického auditu
a spravnost’ udajov je zodpovedny veduci lekar. Vysledky interného auditu preloZzi pracovisko
Odbornej pracovnej skupiny Komisie MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiologii, radiacne;j
onkolégii a v nuklearnej medicine pred externym klinickym auditom.

Radiacna zat’az pacienta
Informécie o velkosti 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
referen¢nych Grovni a histériu oziarenia pacienta.

Stanovisko expertov

Skriningové mamografické vySetrenie patri k zobrazovacej modalite uréenej v ramci
skriningového programu k vyhladavaniu pacientiek s bezpriznakovym ochorenim prsnika
vo vCasnom S$tadiu, preto praceneschopnost ani iné posudkové hladisko pred diagnozou
karcinomu prsnika nie je odporucané. V pripade pozitivneho nélezu sa dalej postupuje
podla prislusného Standardného postupu a postdenie ako pri dokdzanej malignite
s alebo bez systémového priebehu a pripadnych komplikacii ochorenia, ¢i liecby.

Zabezpecenie a organizacia starostlivosti

Zabezpecenie a organizacia zdravotnej starostlivosti sa z hladiska ochrany zdravia
pred ionizujucim Zziarenim vykonava v sulade s ustanoveniami zakona ¢.87/2018 Z. z.
0 radiacnej ochrane a o zmene a doplneni niektorych zédkonov a v stlade s podrobnostami,
ktoré st uvedené vo vykonavacich predpisoch k uvedenému zakonu (1V, C).

Organizaciu naslednej starostlivosti podl'a vysledku skriningového mamografického vySetrenia
zabezpecuje radioldg podla standardizovaného systému hodnoteni BI-RADS podla Prilohy
¢. 1. Algoritmus starostlivosti je schematicky zndzorneny v Prilohe . 4.

Organizaciu naslednej dorieSovacej starostlivosti zabezpecuju vyssie dorieSujuce radiologické
pracoviska podl'a Prilohy ¢. 8.

Doplnkové otazky manaZzmentu a zucastnenych stran
Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava skriningové mamografické vySetrenie,
zasiela informacie o vykonanych skriningovych mamografickych vysetreniach online formou
do NOU/NOI nasledovne:
- formou Struktirovanych dat, online rozhranim na strankach https://mamo.noisk.sk
alebo formou Struktarovaného XML suboru (NOU/NOI =zasiela definiciu
certifikovanému pracovisku na poZiadanie)

Narodny onkologicky institat analyzuje a hodnoti udaje o realizacii populacného skriningu
a komplexnu spravu za kazdy kalendarny rok do 31.5. zasiela garantovi onkologického
skriningového programu, ktorym je MZ SR. Sucasne zverejniuje hodnotenie popula¢ného
skriningu na zaklade uskuto¢nenych analyz na svojom webe a formou publikécii a prezentacii.
Pre hodnotenie kvality skriningu a jeho reviziu su spracovavané udaje podla indikatorov
uvedenych v Prilohe ¢. 7.

Pri potvrdeni diagnoézy nadoru prsnika lekar, ktory diagnostikuje nador, odoSle povinné
hlasenia vyskytu onkologického ochorenia podl'a vSeobecne zévdzného pravneho predpisu
do Nérodného onkologického registra SR (podla Prilohy €. 1 k vyhlaske ¢. 74/2014 Z. z).

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardov

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 nésledne raz za 5 rokov. Nasledne v pripade potreby revizie skor ako
5 rokov, je tato reviziu kompetentny navrhnut’ hlavny odbornik MZ SR pre odbor Radiologia,
a to v spolupréci s Komisiou MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiologii, radiacnej onkologii
a nuklearnej medicine. V pripade novych diagnostickych postupov v oblasti mamografie treba
tieto zmeny zapracovat, ¢o najskor ad hoc.
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Poznamka
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pacientiek ako uvadza tento Standardny postup pre vykon prevencie, je mozny aj iny postup (ak sa vezmu
do uvahy dalsie okolnosti, vysledky vysetreni, komorbidity alebo liecha), teda mozné je postupovat
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Priloha ¢. 1

Standardizovany klasifikaény systém pre hodnotenie mamografie a BI-RADS
Standardizovany systém hodnotenia - Mamografia

Typ prsnika BIRADS-ACR denzita ZI’azy prsnika:
1. kompletne involu¢ny
2. prechodny
3. heterogénne denzny
4. denzny (senzitivita mamografie nizka)
Kondenzacie a loziska:
1. Tvar:
1. ovélny
2. okruhly
3. nepravidelny
2. Okraj:
ostry, ohraniceny
neostry, neohraniceny
lalo¢naty
nezretel'ny
. spikularny
3. Hustota (denzita):
1. zvySena
2. rovnaka
3. zniZend
4. s obsahom tuku
4. Kalcifikacie:
A) typicky nezhubného charakteru
kozné
cievne
hrubé, charakteru " popcorn-like"
velké tyCinkovité
okruhle
kalcifikovany lem
dystrofické
typu véapenného mlieka
I. Vjazve
B) podozriva morfolégia
a. amorfné
b. hrubé heterogénne
. jemné pleomorfné
d. jemné linearne alebo jemne linearne sa vetviace
C) distribicia
diftizne
regionalne
zoskupené
linearne
segmentalne
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D) porucha architektoniky
Asymetria

1. Globalna asymetria

2. Loziskové asymetria
E) Intramamarne lymfatické uzliny
F) KoZzna lézia
G)Solitarny rozsireny vyvod
H)PridruZené znamky
retrakcie koze
retrakcia mamily
zhrubnutie koze
sietovita Struktara
axilarna lymfadenopatia
porucha architektoniky
. kalcifikacie
I) Umiestnenie lézie

1. stranova lokalizécia

2. kvadrant

3. hibka

4. vzdialenost’ od bradavky

NookrwnpE

Standardizovany systém hodnotenia - BI-RADS
(Breast Imaging Reporting and Data System)
- BI-RADS 0: nutné d’alSie dovySetrovanie
- BI-RADS 1: normalny veku primerany nalez
- BI-RADS 2: benigne zmeny
- BI-RADS 3: pravdepodobne benigny nalez
- BI-RADS 4: zistena abnormalita, potrebna biopsia
- BI-RADS 5: zmena s atriblitmi malignity
- BI-RADS 6: dokazana malignita — dorieSenie d’alSieho nalezu v danom event.
kontralateralnom prsniku, sledovanie pocas neoadjuvantnej CHT, a pod.

A) Hodnotenie nie je dokoncené

Kategoéria 0 — Potrebné d’alSie vySetrenie
Kazdy nalez, ktory potrebuje d’alSie dovySetrovanie (denznd Zzl'aza, opacity, loZiskové
kondenzacie Zl'azy a pod.
Odporuicanie:
- Doplnit’ d’alSie vySetrenie - ultrasonografiu, cielenti alebo zva¢Sent snimku, int
Specialnu projekciu a pod. (podl'a indikacie radiologa).
- Nutné priniest’ predchadzajlice mamografické snimky na porovnanie dynamiky
zmien.

B) Hodnotenie je dokoncené

Kategoria ¢. 1 — Negativny nalez
Prsniky st symetrické, nie su pritomné Ziadne formdcie/masy/lézie, Ziadne zmeny
architektoniky ani kalcifikaty.
Odporicanie:
- SamovySetrovanie a pravidelné sledovanie v rdmci prevencie alebo skriningu -
mamografia o 1 alebo 2roky.



- Frekvencia je individualna, zavisi na Statistickom riziku vzniku karcindmu prsnika
u kazdej zeny, uzivani hormonalnej liecby a denzite zlazy.
- Nie je potrebné vykonat’ Ziadne dopliiujuce vySetrenie, ani USG.

Kategodria ¢. 2 — Benigny nalez
Pritomné su zmeny, ktoré s istotou mdézeme oznacit’ ako Specificky mamograficky benigne
nalezy, napr. kalcifikované fibroadendémy, kalcifikaty typicky benigneho charakteru, 1ézie
obsahujuce tuk (lipém, olejova cysta, mliecna cysta, hamartom), typické intramamarne LU,
porucha architektoniky zl'azy po predchddzajticej operacii prsnika a pod.
Odporuicanie:
- SamovySetrovanie a pravidelné sledovanie v rdmci prevencie alebo skriningu -
mamografia o 1 alebo 2roky.
- Frekvencia je individualna, zavisi na Statistickom riziku vzniku karcinomu prsnika
u kazdej zeny, uzivani hormonélnej lieby a denzite zl'azy.
- Nie je potrebné vykonat’ Ziadne dopliiujice vySetrenie, ani USG.

Kategoria ¢. 3 — Pravdepodobne benigny nalez
Vysoka pravdepodobnost’ benignity procesu. Riziko malignity < 2 %.
Slazi na intervalové sledovanie dynamiky novo zachytenych zmien skor benigneho
alebo nejednoznacného vzhladu - na posudenie dynamiky v case, napr. zhluky
nejednoznacnych mikrokalcifikatov, asymetrickd kondenzacia zobrazena len v jednej projekeii,
novo zachytena drobna opacita skor benigneho vzhl'adu a pod.
Odporuicanie:
- Intervalova kontrola o 6 zvicsa kontrolné mamografické vySetrenie v jednej
projekcii (len vynimoc¢ne v kratSom intervale ako 6 mesiacov).
- Pripadne kontrolné USG ¢i MRI v 6 mesa¢nom intervale pri USG event. MRI
prvo diagnostikovanej solidnej prsnikovej 1ézii benignych atribttov.
- Pri stabilite procesu v MG, USG ¢i MRI obraze 2 roky je potrebné nalez
preklasifikovat’ ako BI-RADS 2.
- Pri progresii nalezu Kkratkointervalovej kontroly je potrebné nalez
preklasifikovat’ ako BI- RADS 4 (A, B, C).

Kategoria ¢. 4 — Zistena abnormalita, nalez vyZadujuci doplnenie biopsie
Pravdepodobnost’ malignity je nizka alebo az vysoka (3 — 94 %)
Podl'a stupmia pravdepodobnosti maligneho charakteru podozrivej 1ézie sa kategéria 4
rozdel'uje na 3 podkategorie:
- BI-RADS 4A punkcie a biopsie pravdepodobne benignych zmien
- (fibroadenémy a pod.) (nizka nad 3 %)
- BI-RADS 4B punkcie a biopsie neur¢itych zmien
- (strednd) (papilom, nejednoznacné mikrokalcifikaty a pod.)
- BI-RADS 4C punkcie a biopsie vysoko podozrivych zmien
- (vysoka do 94 %).
Odporicanie:
- Doplnit’ USG vySetrenie, nasledne poucenie pacientky a doplnenie biopsie (core-
cut, VAB, pri tekutinovych utvaroch FNAC)

Kategoria ¢. 5 — Abnormalita s jednozna¢nymi atriblitmi malignity

Velmi vysokd pravdepodobnost” malignity (> 95 %), v mamografickom obraze ma lézia
charakteristické rysy malignity (spikuldrna lézia, nepravidelnd formacia vysokej denzity,
segmentalne alebo linedrne usporiadané jemné kalcifikaty, alebo nepravidelna formécia
s pleomorfnymi kalcifikatmi).



Odporucanie:
- Individuélne podl'a ndlezu: doplnenie USG vysetrenia a nasledne biopsie, zvazenie
terapeutického postupu (operacia, chemoterapia, hormonélna terapia, radioterapia
a pod.).

Kategéria ¢. 6 — Dokazana malignita so znamou biopsiou — zvolenie vhodného postupu
Tato kategdria je vytvorena pre mamograficky diagnostikované malignity potvrdené biopsiou
pred stanovenim definitivnej terapie (chirurgicka — lumpektomia, QE, ME; radioterapia;
chemoterapia). Je urend na opidtovné posudenie mamografie — najmi 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 kategoria ¢. 6 vhodna na posudzovanie odpovede
na neoadjuvantnu chemoterapiu pred pldnovanou chirurgickou extirpaciou.



Priloha ¢. 2
Kritéria a indikatory pre vykon klinického auditu po prvom roku realizacie

mamografického skriningu
Poznamka: Klinicky audit vykondvaju podla zakona ¢. 578/2004 Z. z. poverené osoby,
a to MZ SR a osoby odborne spdsobilé na vykon zdravotnickeho povolania na zaklade
pisomného poverenia MZ SR:

- odbornik na radia¢nt ochranu,

- radiolog,

- radiologicky technik.

Priloha obsahuje suhrn indikatorov kvality z odporucani a Standardu pre vykon prevencie
populacného skriningu karcindému prsnika — skriningovou mamografiou.

Klinicky audit sa vykona na minimalne 5-tich ndhodne vybranych dokumentaciach pacientov
osetrenych za posledné auditované obdobie alebo za iné obdobie zvolené auditormi.

V suvislosti s vykonom klinického auditu su vSetky ciele pre hodnotenie kvality populacného
skriningu karcinomu prsnika neustale prehodnocované a revidované s oh'adom na dosiahnuté
a najlepSie mozné vysledky klinickej praxe.

Uvedené indikatory st dolezité pre hodnotenie kvality a pomocné kritéria pre klinicky audit,
ktory je hodnoteny v kontexte 3 oblasti manazmentu popula¢ného skriningu karcindému prsnika,
zZ ¢oho su vytvorené nasledovné indikatory kvality: procesné, vykonové a vystupoveé.

Klinicky audit sa sklada z dvoch Casti:

Kontrola procesného manazmentu, kde musi pracovisko ziskat minimalne 133 bodov
z maximalnych 185 aby dosiahlo zhodu.

Kontrola vykonovych indikatorov, kde musi pracovisko ziskat minimalne 252 bodov
z maximalnych 370 aby dosiahlo zhodu.

Pre opravnenie pokracovat’ v skriningu musi pracovisko ziskat’ v oboch castiach minimadlny
uvadzany pocet bodov.

Indikatory a metodické postupy budi pravidelne aktualizované upravou tohto Standardného
postupu Vv spolupraci s MZ SR poverenymi ¢lenmi auditorskej pracovnej skupiny.

1. Procesny manaZment:
Odborna priprava a dokumentacia
Odborny zastupca pre radiacnu ochranu ma osvedcenie o odbornej spdsobilosti (v sulade s § 49
Zéakona o radia¢nej ochrane ¢. 87/2018 Z. z.):
- 0—nie je k dispozicii a k nahliadnutiu
- 1 - 4no, nedodrZany interval periodickej pripravy
- 2 —4no, dodrzany interval periodickej pripravy

Zdravotnicki pracovnici, ktori vykonavajii lekarske oZiarenie (v sulade s § 44 Zikona
0 radia¢nej ochrane €. 87/2018 Z. z.) su pravidelne Skoleni v problematike radiacnej ochrany:
- 0 —8kolenie sa nerealizuje/nie je o tom zdznam
- 1 — skolenie sa nerealizuje pravidelne vro¢nych intervaloch/menny zoznam
k nahliadnutiu
- 2 — Skolenie sa realizuje v pravidelnych roc¢nych intervaloch/menny zoznam
k nahliadnutiu
- 3 — Skolenie sa realizuje v pravidelnych ro¢nych intervaloch/menny zoznam
k nahliadnutiu/pracovnici su aj preskasani (test)

Fyzik (v sulade s § 112 Zakona o radia¢nej ochrane ¢. 87/2018 Z. z.):
- 0—nie je k dispozicii ani telefonicky



- 1—je k dispozicii (zazmluvneny pracoviskom na konzultacie po telefone)
- 2 —je kdispozicii fyzicky na pracovisku na pracovny pomer (plny/¢iasto¢ny)

Zdravotnicki pracovnici s odbornym vzdelanim v mamoldgii/mamografii (podl'a Nariadenia
vlady &. 296/2010, $pecializatna skuska, certifikovana pracovna &innost’ — CPC)
Lekar:

- 0 — ani jeden nema CPC, resp. nenadobudol odbornii spdsobilost na vykon
certifikovanych ~ pracovnych  Cinnosti v certifikovanej  pracovnej  ¢innosti
mamodiagnostika v radiologii

- 1—lekér poziadal o zaradenie do CPC/lekar je v pripravnom kurze na CPC

- 5—jeden lekar ma CPC v mamodiagnostike

- 10 — viac lekdrov ma CPC v mamodiagnostike

Radlologlcky technik:
0 — ani jeden nema CPC, resp. nenadobudol odbornii spdsobilost na vykon
certifikovanych ~ pracovnych  Cinnosti v certifikovanej  pracovnej  Cinnosti
mamodiagnostika v radiologii
- 1—RA technik poziadal o zaradenie do CPC/RA technik je v pripravnom kurze na CPC
- 5—jeden RA technik ma CPC
- 10 — viac RA technikov ma CPC

Aktualne Standardné radiologické postupy st k dispozicii (v sulade s § 3 Vyhlasky 101/2018
Z.2):
- 0 —nie su, pracovisko nevie o ich existencii/nie su aktualne
- 1-sav PC, mozno si ich stiahnut’
- 2-suv PC naviditelnom mieste kedykol'vek k nahliadnutiu/st vytlatené na pracovisku
kedykol'vek k dispozicii k nahliadnutiu

Zaznamy o velkosti oziarenia pacientiek pri mamografii su k dispozicii (v stlade s § 27
a prilohou ¢. 7 Vyhlasky 101/2018 Z. z.):

- 0 —nie, len na obraze z PACS, bliz$ie nehodnotiteI'né

- 1 —mozno vytiahnut’ z PC a urobit’ denny sumar

- 2 —pravidelne zaznamenavané a sledované v PC, kedykol'vek vytvoritelny prehl'ad

Kontrola dodrziavania DRU lekarskeho oZziarenia je vykonavana pravidelne (v stilade
s Opatrenim S02933-2018-OL z 19. marca 2018, ktorym sa ustanovuju diagnostické referen¢né
urovne lekarskeho oziarenia):
- 0—nie
- 1 — hodnoty DRU vytlagené a porovnavané so zdznamom o vel’kosti oZiarenia v PACS
(obraz po osnimkovani)
- 2 — zaznam o velkosti oZiarenia zaznamenivany a porovnavany s hodnotami DRU
bez priameho sledovania a pravidelného vyhodnocovania
- 10— zaznam o vel’kosti oZiarenia pravidelne porovnavany s hodnotami DRU a pravidelne
sledovany (priamo po snimkovani vie RA technik overit’ dodrzanie DRU)

Percentualne zastapenie prekra¢ovanych DRU z denného suméra (v stlade s Opatrenim
S02933-2018-OL z 19. marca 2018, ktorym sa ustanovuju diagnostické referenéné rovne
lekarskeho oziarenia):

- 0—viac ako 30 % prekroc¢enych

- 1-viac ako 10 % prekrocenych

- 2 —prekrocené do 10 %



Program zabezpecenia radiacnej ochrany pri lekdrskom oziareni je vypracovany (v sulade
s § 13 Vyhlasky 101/2018 Z. z.):

- 0—nie je k dispozicii

- 1 -—je kdispozicii, nie je v stilade s aktualnou legislativou

- 2 —je kdispozicii, je v stlade s aktualnou legislativou

Technické parametre pristroja (mamograf, usg, monitory)
Rok vyroby mamografického pristroja:

- 0 — pristroj je starsi ako 7 rokov

- 10 — pristroj je star$i ako 4 roky

- 20 — pristroj je mladsi ako 4 roky

Technickd dokumentéacia k mamografickému pristroju:
- 0-—nie je k dispozicii
- 1—je k dispozicii

Pouzivané technické parametre st v stilade s idajmi v technickej dokumentacii:
- 0—nie
- 1-4no

Servis a opravy zariadenia su realizované:
- 0 —nie su realizované pravidelne/neosetrené zmluvou
- 5 — nie su realizované pravidelne/vykonavaju sa ad hoc/, oSetrené dodavatel'skou
zmluvou
- 10 — st realizované pravidelne, oSetrené zmluvou

Protokol o preberacej skuske:
- 0—nie je k dispozicii
- 1-—jek dispozicii

Dodrzanie frekvencie vykonavania skusok dlhodobej stability (SDS) (kazdych 6 mesiacov)
za posledné 2 roky, protokoly su k nahliadnutiu na pracovisku (elektronicka alebo printova
forma):

- 0 —nevykonavaju sa pravidelne

- 5 —nedodrZany interval 2x ro¢ne s odovodnenim

- 10— interval SDS je dodrzany

Zistené nedostatky z poslednej SDS:
- 0 — zistené, neodstranené
- 1 - zistené, odstrdnené/nezistené nedostatky

Analyza opakovanych expozicii sa uskutocnuje:
- 0 —nie, nezaznamenava sa
- 10 — 4no, zaznamenéva sa do prevadzkového zosita (PC)

Skusky prevadzkovej stalosti (SPS) st vykonavané a archivované v sulade s legislativou
(§ 17 Vyhlasky 101/2018 Z. z.)

0 — nie/len v ramci SDS

- 5—4ano, nie v plnom rozsahu

- 10— ano, v plnom rozsahu, vyhodnocuje externd organizacia

- 20— éno, v plnom rozsahu, vyhodnocuje samotné pracovisko



Pracovisko disponuje nasledovnymi pomoéckami pre vykonavanie SPS: (maximalny pocet

bodov 6)
- 0—nie
- 1-4no
Testovaci fantém — podl'a definicie Typ:
Zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm PMMA
Pomocka pre rozlisenie pri nizkom kontraste (napr. akredit. fantom RMI156) Typ:

Pomocka pre Cistenie detektora
Software zobrazujuci testovacie obrazce(napr. TG18QC,SMPTE) Typ:
Zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA s 0,2 mm Al f6liou (2x2 cm)

Pracovisko ma ultrazvukovy pristroj s linearnou sondou s vysokym rozliSenim pre vysetrenie
prsnikov:
- 0 —nema Specialnu sondu pre vysetrenie prsnikov/ma multifrekvenénti sondu so strenou
frekvenciou maximalne 10 MHz
- 5 —ma multifrekven¢nt sondu so strednou frekvenciou minimalne 12,5 MHz
- 10 — ma multifrekvenéni sondu so strednou frekvenciou minimalne 12,5 MHz
a vysokofrekvencnu linedrnu sondu s frekvenciou 18 MHz

Pracovisko archivuje vysledky usg vySetrenia podla Standardu DICOM a importuje ich
do PACS:

- 0 — pracovisko nearchivuje vysledky usg vySetrenia s DICOM

- 5 —pracovisko archivuje vysledky vySetrenia v DICOM

Rok vyroby usg pristroja:
- 0 — pristroj je starsi ako 6 rokov
- 5 — pristroj je starsi ako 3 roky
- 10 — pristroj je vo veku 0 — 3 roky

Pracovisko ma zabezpeceny pravidelny servis usg pristroja, Vramci neho roéné skusky
prevadzkovej stalosti:
- 0 —pracovisko nema pravidelny servis usg pristroja
- 5 — pracovisko ma pravidelny servis (zdokladovany zmluvou)/nerealizuju skuSky
prevadzkove;j stalosti
- 10 — pracovisko ma pravidelny servis (zdokladovany zmluvou)/su realizované skusky
prevadzkovej stalosti (zdokladované protokolom)

Pracovisko ma samostatni diagnosticki stanicu s LCD monitormi pre vyhodnocovanie
mamografickych obrazov (certifikacia podl'a smernic EU 93/42/EEC, stlad podl'a Standardu
DICOM (EN 12052)):

- 0 — pracovisko nema samostatnu diagnosticki stanicu pre vyhodnocovanie
mamografie/monitor nie je certifikovany pre pouZitie v medicine
- 5 — pracovisko ma samostatn diagnosticki stanicu pre vyhodnocovanie

mamografie/zdokladovatel'na kompletna dokumentacia k monitoru

Pracovisko ma 2 diagnostické monitory s rozliSenim 5Mpix alebo 1 diagnosticky monitor
s minimalnym rozlisSenim 8Mpix a funkciou* back-to-back chest wall*:

- 0 —pracovisko ma 1 diagnosticky monitor s rozliSenim menej ako SMpix

- 5 —pracovisko mé 1 diagnosticky monitor s rozliSenim SMpix



- 10 — pracovisko md minimalne 2 diagnostické monitory s rozliSenim S5Mpix,
alebo diagnosticky monitor s minimalnym rozliSenim 8Mpix a funkciou ,,back-to-back
chest wall*

LCD monitor mé zabudovany softvér pre ovladanie kvality zobrazenia a pracovnici pravidelne
overuju kvalitu monitora:

- 0 — monitor nema softvér/pracovisko nerealizuje dennt kontrolu/nie je o tom zaznam

- 5 —pracovisko denne realizuje kontrolu monitora/zaznamenava vysledok kontroly

Pracovisko md minimdlne raz ro¢ne realizované skiiSky monitorov (meranie jasu, kontrastu,
homogenita jasu, v sulade s vyhlaskou 101/2018 Z. z., Priloha ¢. 6) a osvetlenia okolia:
- 0 —pracovisko nema realizované minimalne ro¢né skusky monitorov
- 5 — pracovisko ma realizované minimalne raz ro¢ne skusky monitorov — zdokladované
protokolom

Maximalny pocet: 185 bodov.
Na splnenie podmienok musi pracovisko ziskat’ minimalne 133 bodov.

2. Vykonové indikatory:
Klinické poZiadavky
Statistické tidaje st pravidelne odovzdavané NOU/NOI:
- 0 - nedostato¢na evidencia
- 50 — pracovisko pravidelne realizuje spracovanie aodovzdava Statistické tdaje
zo skriningu, diagnostiky a dorieSovania

Nadvéznost mamografického pracoviska na pracovisko (chirurgické, gynekologické)
zabezpecujuce dorieSenie nasledného manazmentu pacientky:
- 0 —nema nadvéznost’
- 10 - ma nadvdaznost, zdokladované podpisanou zmluvou s pracoviskom,
S0 zdokumentovanym pisomnym odporuc¢enim pacientiek

Nadviznost’ mamografického pracoviska na prsnikovi komisiu:
- 0 —nema nadvédznost/nema zriadenu
- 10 — mé nadvéznost/zdokladované podpisanou zmluvou/zépisnicou zo zasadnutia
komisie

Nadvéznost’ vyhodnocovacieho procesu pri nahodnom vybere 5 pacientiek:
Dostupnost’ dokumentécie pacientky (kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max. pocet
bodov 10

- 0 — dokumentacia nedohl'adatel'na, nekompletna

- 2 —kompletna dokumentacia pacientky ihned’ dohl'adatel'né/v jednom subore, obélke

DodrZanie ¢asového komplexného dorieSenia pacientky do 15 dni (kazdy pripad hodnoteny
osobitne): spolu max. pocet bodov 100

- 0— casovy interval nie je dodrzany

- 20— Casovy interval je dodrzany

Dvojité Citanie (kazdy pripad hodnoteny osobitne):spolu max. pocet bodov 5
- 0 —nerealizuje sa/nie je 0 tom zaznam (podpis lekara)
- 1 —realizuje sa, zdokladované podpisom



Pracovisko uskuto¢nuje biopsie (tenkoihlové a CCB pod USG kontrolou), (kazdy pripad
hodnoteny osobitne): spolu max. pocet bodov 5

- 0 — nerealizuje/nema spétnti vizbu

- 1 —realizuje biopsie samo a ma spatni vizbu o vysledku

Lekér pracoviska vykonava pohovor s pacientkou po znamom vysledku biopsie (kazdy pripad
hodnoteny osobitne): spolu max. poc¢et bodov 5

- 0 - zapis a odporucany postup chybaju v dokumentacii

- 1 - zapis a odporacany postup st v dokumentécii

Manazment pacientky v suavislosti s vykonom skriningovej mamografie pri nahodnom
vybere 5 pacientiek:

Hodnotenie kvality obrazu mamografického vySetrenia (vyhodnocuje radiologicky technik
a radiolog):

Tabulka — priloha B

CC projekcia
Pacientka 1 — 5 pravy/l'avy prsnik 0 — 10 bodov (max. pocet bodov 100 v tabulke)

Hodnotenie:
- 90-100........... 10 bodov

- Menej ako 80 .... 0 bodov

MLO projekcia
Pacientka 1 — 5 pravy/l'avy prsnik 0 — 10 bodov (max. pocet bodov 100 v tabul’ke)
Hodnotenie:

- 90-100........... 10 bodov

- Menej ako 80 .... 0 bodov

Dokumentacia pacientky (max. pocet bodov 10):
Dotaznik pacientky:

- 0 —nem4, vedeny len vstupny

- 2 —ma vedeny a aktualizuje sa pri kaZdej navsteve

Oznacovanie anomalii prsnika/jazvy, znamienka a pod./na Ziadanke alebo dotazniku (max.
pocet bodov 10)

- 0 —nerobi sa

- 2 —robi sa a je sucastou dokumentacie/ziadanka alebo dotaznik

ManaZment a bezpecnost’ pacientky pri nahodnom vybere 5 pacientiek
Objednavanie je v intervale 24 — 27 mesiacov (pri pozitivnej RA od 12 — 15 mesiacov, kazdy
pripad hodnoteny osobitne): spolu max. po¢et bodov 50

- 0 —nedodrzané

- 10— dodrzané

Poucenie pacientky (verbalne a pisomne) (max. pocet 10 bodov):
- 0 —nerealizuje sa
- 2 —pri objednavani aj tesne pred vySetrenim



Overovanie identifika¢nych tidajov pacientky, informovany suhlas pri MMG, USG (max. pocet
10 bodov):

- 0—nerealizuje sa, nie je podpisany

- 1 —len pri evidencii na vySetrenie, je podpisany

- 2 —pri evidencii aj pred samotnym vySetrenim, je podpisany

Overovanie identifikatnych udajov pacientky, informovany sthlas pri intervenénom vykone /
CCB, PAB,VAB / (max. pocet 5 bodov):

- 0 —nerealizuje sa, nie je podpisany

- 1 - pri evidencii aj pred samotnym zakrokom, je podpisany

Poucenie a informovany suhlas pacientky o skriningovom vySetreni, rizikach, neziaducich
ucinkoch a prinosoch (max. pocet bodov 5):

- 0 — pacientka nepoucena

- 1 —pacientka poucena

Odovzdanie a adekvatne poucenie pacientky o vysledku skriningového vySetrenia a 0 d’alSom
manazmente (max. pocet bodov 5):

- 1 - pacientka nepoucena

- 2 —pacientka poucena

Ak nebolo ukoncéené vysetrenie (potreba USG, alebo nasledného manazmentu), bolo zaslané
upozornenie (telefonat, SMS, email, list) pacientke lekarom (max. pocet bodov 5):

- 0 —upozornenie zaslané

- 1 —upozornenie nezaslané

Odoslanie (pripadne objednanie) na Specializované pracovisko alebo dodiagnostikovanie
pri podozrivom, alebo pozitivnom naleze na SM (max. pocet bodov 5):

- 0 —uskutocnené

- 1 —neuskutocnené

Pracovisko pouziva dotaznik k aktivnemu vyhl'adavaniu osob so zvySenym onkogenetickym
rizikom max. pocet bodov 50):

- 0—nie

- 10-4no

Maximalny pocet: 370 bodov
Na splnenie podmienok musi pracovisko ziskat’ 252 bodov.



Priloha ¢. 3
Pozyvaci list
Logo zdrav. poistovne Logo MZSR

Vazena pani xx,

az 300 zZien ro¢ne na Slovensku zomrie na rakovinu prsnika zbyto¢ne z dovodu
neskorej diagnostiky tohto ochorenia.

V ramci narodného onkologického programu Skrining a skory zachyt nadorového ochorenia
si Vas v mene zdravotnej poistovne a Ministerstva zdravotnictva SR dovol’'ujeme pozvat’
na bezplatné skriningové mamografické vySetrenie prsnikov.

Tento skriningovy program je zamerany na aktivne vyhPadavanie skorych Stadii
rakoviny prsnika, ktoré zniZuje imrtnost’ na toto ochorenie az o 30 %.

Dolezité informacie:

- Je potrebné, aby ste vySetrenie absolvovali ¢o najskor, najneskor do 6 mesiacov
od diatumu dorudenia tejto pozvanky.

- Pozvanku si vezmite zo sebou.

- Ak ste uz v minulosti boli na mamografickom vysetreni, prinesiete si aj obrazovi
mamografickii dokumenticiu z predchadzajucich vySetreni pre porovnanie
na elektronickom médiu (CD, DVD, USB). Porovnanie starS§ich mamografickych snimok
s aktualnou mamografiou je nevyhnutné k sprdvnemu zhodnoteniu dynamiky zmien
Vv prsniku v Case.

- Ak ste v poslednych dvoch rokoch absolvovali mamografické vySetrenie, prosim
povazujte tuto pozvanku za bezpredmetnt.

- AK existuje dovod, ktory Vam nedovol'uje prist’ na skriningové vysetrenie, prosim,
napiste nam to na skrining@noisk.sk, poméZete tak zvysit’ uspesnost’ vyhodnotenia
skriningu.

PREDBEHNITE RAKOVINU SKRININGOVYM VYSETRENIM SKOR AKO
PREDBEHNE ONA VAS.

Viac informacii najdete na druhej strane tejto pozvanky atieZ na www.onkokontrola.sk,
https://www.noisk.sk/skrining/laicka-verejnost/skrining-rakoviny-prsnika

S pozdravom

Podpis: riaditel’ka ZP

Poist'ovna uvedie potrebné kontakty, telefonne ¢islo na infolinku.....


mailto:skrining@noisk.sk
http://www.onkokontrola.sk/
https://www.noisk.sk/skrining/laicka-verejnost/skrining-rakoviny-prsnika

Metodika adresného pozyvania na skrining karcindmu prsnika zdravotnymi
poistoviiami

1. Pozyvanie na skrining karcindmu prsnika bude realizované zdravotnymi poistoviiami.
yv g p ymi p

Pre unifikaciu pozyvania budi zeny — poistenkyne prvykrat pozvané na skrining
v mesiaci svojho narodenia, av§ak nasledne budu pozyvané v termine, ktory je vypocitany
podla datumu realne absolvovaného vysSetrenia, v presne Specifikovanom c¢asovom
intervale. Nad’alej budu realizované skriningové vySetrenia karcindmu prsnika u Zzien,
v pripade, Ze vySetrenie spifia presne zadefinované kritéria pre populaény skrining
karcindému prsnika na Slovensku.”

. Na skrining karcinému prsnika bude zdravotnymi poistoviiami pozyvana poistenkyna:

A\ kritéria pre zaradenie (inkluzne kritérid):
a) vek 45 — 74 rokov + 364 dni
b) pohlavie: Zena

B. kritéria pre nezaradenie (exklizne kritéria):

a) poistenkyna, ktora nema jednozna¢nu adresu na tizemi Slovenska (napr. chyba
PSC, udava P.O.Box, zistené opakované vracanie sa pisomnosti do zdravotnej
poistovne).

b) ma v predchadzajucich 2 rokoch uskutoénené mamografické vySetrenie, teda ma
v zdravotnom zazname jeden z kdédov vysetrenia: 1301, 1301a, 1301b, 1301c,
1301d, 1301e, 5092n, 5092p.

¢) ma v zdravotnom zézname Gdaj o lie¢be jednej z diagndz: C50x, DO5x. Zena je
lieCend s vysSie uvedenou diagnézou ak ma v zdravotnom zizname Udaj
o0 absolvovanej liecbe.

d) ma v zdravotnom zazname jeden z vykonov: 130202, 130203.

e) Zena bude opitovne pozvana na skrining, ak nezareaguje na pozvanie, teda nebude
u nej uskuto¢nené mamografické vySetrenie s jednym z kédov vykonu 1301, 1301a,
1301b, 1301¢, 1301d, 1301e, 5092n, 5092p v priebehu 12 mesiacov. Potrebné je
vSak zohl'adnit’ kritérid uvedené vyssie v bode 2.

3. Zena, ktora sa zudastnila skriningu bude pozvana na opitovné vysetrenie o 2 roky,

avSak so zohl'adnenim kritérii uvedenych vyssie v bode 2.

“Kritéria, ktoré musia byt’ splnené pre skriningové vysetrenie karcinomu prsnika:

l.
.
II.
V.

Vek 45 — 74 rokov + 364 dni

Zena bez priznakov ochorenia prsnikov

Predchadzajice mamografické vySetrenie pred viac ako 2 rokmi

Mamografické vysetrenie uskutoénené na akreditovanom radiologickom pracovisku
pre skrining karcindmu prsnika



Priloha ¢. 4

Algoritmus skriningovej mamografie a nasledného manaZzmentu pacienta
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Priloha €. 5

Kritéria pre vyber pracovisk (poskytovatel’ov zdravotnej starostlivosti) pre vykon
popula¢ného skriningu karcinému prsnika — skriningovou mamografiou v Slovenskej
republike

Radiologické pracovisko, ktoré ma zaujem o zaradenie do siete skriningovych pracovisk zasle
ziadost’ o zaradenie a vyplneny vstupny dotaznik (uverejneny na stranke MZ SR, priloha A)
na adresu MZ SR (odbor VZSaP) s oznacenim ,,ziadost’ o zaradenie — skriningové pracovisko
pre mamografiu®. Pracovisko bude preverené do 3 mesiacov od prijatia ziadosti o zaradenie.

Pracovisko, ktoré na zaklade vyhodnotenia vstupného dotaznika nespiia nasledovné minimalne
predpoklady pre vykon skriningovej mamografie, nebude MZ SR preverené:
- vek pristroja star$i ako 10 rokov,
- chybajuca dokumentacia pracoviska pristrojového vybavenia a vzdelanie (lekar,
radiologicky technik),
- realizacia biopsii na pracovisku,
- vykon minimalne 3000 mamografickych vySetreni ro¢ne.

O uskuto¢neni preverenia bude radiologické pracovisko informované minimélne 1 tyzden
pred planovanym terminom pisomne alebo elektronickou postou.

Pocas preverenia pracoviska budu overované skutoc¢nosti uvedené vo vstupnom dotazniku
a overované indikatory uvedené v tomto dokumente.

Vyber radiologického pracoviska pre vykonavanie mamografického skriningu sa sklada
z dvoch Casti:
1. Kontrola procesného manazmentu, kde musi pracovisko ziskat’ minimalne 80 bodov
Z maximalnych 125.
2. Kontrola vykonovych indikatorov, kde musi pracovisko ziskat minimalne 500 bodov
Z maximalnych 649.

Pre zaradenie radiologického pracoviska pre vykon mamografického skriningu musi
pracovisko ziskat’ v oboch castiach minimdalny uvadzany pocet bodov.

Indikatory a metodické postupy budl aktualizované MZ SR vo forme metodik ku tomuto
Standardnému postupu.

List kritéria indikatorov pre vyber pracovisk pre vykon mamografického skriningu
podl’a tohto Standardného postupu

A. PROCESNY MANAZMENT
Odborna priprava a dokumentacia
Odborny zastupca pre radiacnu ochranu ma osvedcenie o odbornej sposobilosti (v stlade s § 49
Zéakona o radia¢nej ochrane ¢. 87/2018 Z. z.):

- 0—nie je k dispozicii a k nahliadnutiu

- 1 - 4no, nedodrzany interval periodickej pripravy

- 2 —4ano, dodrzany interval periodickej pripravy

Zdravotnicki pracovnici, ktori vykonavaju lekarske oziarenie (v sulade s § 44 Zakona
0 radiacnej ochrane ¢. 87/2018 Z. z.) su pravidelne $koleni v problematike radia¢nej ochrany:
- 0 —skolenie sa nerealizuje/nie je o tom zdznam
- 1 — skolenie sa nerealizuje pravidelne VvV roc¢nych intervaloch/menny zoznam
k nahliadnutiu



- 2 — Skolenie sa realizuje v pravidelnych ro¢nych intervaloch/menny zoznam
Kk nahliadnutiu

- 3 — Skolenie sa realizuje v pravidelnych ro¢nych intervaloch/menny zoznam
k nahliadnutiu/pracovnici su aj preskusani (test)

Fyzik: (v stlade s § 112 Zakona o radiacnej ochrane ¢. 87/2018 Z. z.):
- 0 —nie je k dispozicii ani telefonicky
- 1-je k dispozicii (zazmluvneny pracoviskom na konzultacie po teleféne)
- 2 —je kdispozicii fyzicky na pracovisku na pracovny pomer (plny/¢iasto¢ny)

Zdravotnicki pracovnici s odbornym vzdelanim v mamoldgii/mamografii (podl'a Nariadenia
vlady &. 296/2010, $pecializaéna skuska, certifikovana pracovna &innost - CPC)
Lekar:

- 0 — ani jeden nema CPC, resp. nenadobudol odborna spdsobilost na vykon
certifikovanych  pracovnych  ¢innosti v  certifikovanej pracovnej  ¢innosti
mamodiagnostika v radiologii

- 1—lekér poziadal o zaradenie do CPC/lekar je v pripravnom kurze na CPC

- 5—jeden lekar ma CPC v mamodiagnostike

- 10 — viac lekarov ma CPC v mamodiagnostike

Radlologlcky technik:
0 — ani jeden nema CPC, resp. nenadobudol odborni spdsobilost na vykon
certifikovanych  pracovnych  ¢innosti v  certifikovanej pracovnej  Cinnosti
mamodiagnostika v radiologii
- 1—RA technik poziadal o zaradenie do CPC/RA technik je v pripravnom kurze na CPC
- 5—jeden RA technik ma CPC
- 10 — viac RA technikov ma CPC

Aktualne Standardné radiologické postupy st k dispozicii (v sulade s § 3 Vyhlasky 101/2018
Z.2):
- 0 —nie su, pracovisko nevie o ich existencii/nie st aktualne
- 1-suvPC, mozno si ich stiahnut’
- 2—s0 v PC na viditelnom mieste kedykol'vek k nahliadnutiu/st vytla¢ené na pracovisku
kedykol'vek k dispozicii k nahliadnutiu

Zaznamy o vel'kosti oZiarenia pacientov st k dispozicii (v stilade s § 27 a prilohou ¢. 7 Vyhlasky
101/2018 Z. z.):

- 0 —nie, len na obraze z PACS, bliz$ie nehodnotitel'né

- 1 —mozno vytiahnut' z PC a urobit’ denny sumar

- 2 —pravidelne zaznamenavané a sledované v PC, kedykol'vek vytvoritelny prehl'ad

Kontrola dodrziavania DRU lekarskeho oZiarenia je vykonavana pravidelne (v sulade
S Opatrenim S02933-2018-OL z 19. marca 2018, ktorym sa ustanovuju diagnostické referencné
urovne lekarskeho oziarenia):
- 0—nie
- 1 — hodnoty DRU vytlagené a porovnavané so zdznamom o vel’kosti oZiarenia v PACS
(obraz po osnimkovani)
- 2 — zdznam o velkosti oZiarenia zaznamendvany a porovnavany S hodnotami DRU
bez priameho sledovania a pravidelného vyhodnocovania
- 10— zaznam o vel’kosti oZiarenia pravidelne porovnavany s hodnotami DRU a pravidelne
sledovany (priamo po snimkovani vie RA technik overit’ dodrzanie DRU)



Percentualne zastapenie prekra¢ovanych DRU z denného suméra (v stlade s Opatrenim
S02933-2018-OL z 19. marca 2018, ktorym sa ustanovuju diagnostické referencné urovne
lekarskeho oziarenia):

- 0-—viac ako 30 % prekro¢enych

- 1-viac ako 10 % prekro¢enych

- 2 —prekrocené do 10 %

Program zabezpecenia radiacnej ochrany pri lekdrskom oziareni je vypracovany (v sulade s §
13 Vyhlasky 101/2018 Z. z.):

- 0-—nie je k dispozicii

- 1 -—je kdispozicii, nie je v stilade s aktualnou legislativou

- 2 —je k dispozicii, je v stlade s aktualnou legislativou

Technické parametre pristroja

Rok vyroby mamografického pristroja:
- 0 — pristroj je starsi ako 7 rokov
- 10 — pristroj je star$i ako 4 roky
- 20 — pristroj je mladsi ako 4 roky

Technickéd dokumentéacia k mamografickému pristroju:
- 0-—nie je k dispozicii
- 1—je k dispozicii

Pouzivané technické parametre st v stilade s idajmi v technickej dokumentacii:
- 0—nie
- 1-4no

Servis a opravy zariadenia st realizované:
- 0 —nie su realizované pravidelne/neosetrené zmluvou
- 5 — nie su realizované pravidelne/vykonavaju sa ad hoc/, oSetrené dodavatel'skou
zmluvou
- 10 — st realizované pravidelne, oSetrené zmluvou

Protokol o preberacej skuske:
- 0—nie je k dispozicii
- 1—je k dispozicii

Dodrzanie frekvencie vykonavania skiSok dlhodobej stability (SDS) (kazdych 6 mesiacov)
za posledné 2 roky, protokoly st k nahliadnutiu na pracovisku (elektronicka alebo printova
forma):

- 0 —nevykonavaju sa pravidelne

- 5 —nedodrZany interval 2x ro¢ne s odovodnenim

- 10— interval SDS je dodrzany

Zistené nedostatky z poslednej SDS:
- 0 — zistené, neodstranené
- 1 - zistené, odstrdnené/nezistené nedostatky

Analyza opakovanych expozicii sa uskutociiuje:
- 0-—nie
- 5—4no, nezaznamenava sa



- 10 — 4no, zaznamenéva sa do prevadzkového zosita (PC)

Skusky prevadzkovej stalosti (SPS) st vykondvané a archivované v sulade s legislativou (§ 17
Vyhlasky 101/2018 Z. z.)

- 0—nie/len v ramci SDS

- 5—4no, nie v plnom rozsahu

- 10 — ano, v plnom rozsahu, vyhodnocuje externa organizacia

- 20— éno, v plnom rozsahu, vyhodnocuje samotné pracovisko

Pracovisko disponuje nasledovnymi pomdckami pre vykondvanie SPS: (maximalny pocet

bodov 6)
- 0—nie
- 1-4no
Testovaci fantom — podl'a definicie Typ:
Zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm PMMA
Pomocka pre rozliSenie pri nizkom kontraste (napr. akredit. fantom RMI156) Typ:

Pomocka pre Cistenie detektora
Software zobrazujuci testovacie obrazce (napr. TG18QC,SMPTE) Typ:
Zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA s 0,2 mm Al féliou (2x2 cm)

Maximalny pocet: 125 bodov
Na splnenie podmienok musi pracovisko ziskat’ minimalne 80 bodov

B. VYKONOVE INDIKATORY
Klinické poziadavky
Statistické idaje uvedené vo vstupnom dotazniku si:
- 0 —nedokladovatel'né/nevedené
- 10 — dokladovatel'né, pracovisko pravidelne realizuje spracovanie Statistickych udajov
z prevencii a diagnostiky

Nadvéznost mamografického pracoviska na pracovisko (chirurgické, gynekologické)
zabezpecujuce dorieSenie nasledného manazmentu pacientky:
- 0 —nemad nadvéznost’
- 10 — ma nadvdznost, zdokladované podpisanou zmluvou S pracoviskom,
so zdokumentovanym pisomnym odporuc¢enim pacientiek

Nadviznost’ mamografického pracoviska na prsnikovi komisiu:
- 0 —nema nadviznost/nema zriadent
- 5 — ma nadvédznost/zriadenit komisiu, nemd zdokladované podpisanou
zmluvou/zapisnicami zo zasadnutia komisie
- 10 — mé nadvéznost/zdokladované podpisanou zmluvou/zépisnicou zo zasadnutia
komisie

Nadvéaznost’ vyhodnocovacieho procesu pri nahodnom vybere 5 pacientiek:
Dostupnost’ dokumentacie pacientky (kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max. pocet
bodov 10

- 0 — dokumentacia nedohl'adatel'na, nekompletna

- 1 - dokumentacia pacientky na pracovisku, dohl'adatel'na

- 2 —kompletna dokumentacia pacientky ihned’ dohl'adateI'né/v jednom subore, obalke



Dodrzanie ¢asového komplexného dorieSenia pacientky do 15 dni (kazdy pripad hodnoteny
osobitne): spolu max. pocet bodov 100

- 0 casovy interval nie je dodrzany

- 20— Casovy interval je dodrzany

Dvojité Citanie (kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max. poc¢et bodov 100
- 0—nerealizuje sa/nie je 0 tom zaznam (podpis lekara)

- 20 —realizuje sa, zdokladované podpisom

Pracovisko uskuto¢iiuje biopsie (tenkoihlové a CCB pod USG kontrolou), (kazdy pripad
hodnoteny osobitne): spolu max. pocet bodov 100
- 0 —nerealizuje/nema spétnu vizbu

- 20 —realizuje biopsie samo a ma spatnu vizbu o vysledku

Lekar pracoviska vykonava pohovor s pacientkou po znamom vysledku biopsie (kazdy pripad
hodnoteny osobitne): spolu max. pocet bodov 50

- 0 — zapis a odportcany postup chybaju v dokumentécii

- 10 — zépis a odporacany postup st v dokumentacii

ManaZment pacientky v suvislosti s vykonom skriningovej mamografie

Hodnotenie kvality obrazu mamografického vySetrenia (vyhodnocuje radiologicky technik
aradiolog):

Tabulka — priloha B

CC projekcia

Pacientka 1 — 5 pravy/l'avy prsnik 0 — 10 bodov ~ max pocet bodov 100

MLO projekcia

Pacientka 1 — 5 pravy/l'avy prsnik 0 — 10 bodov ~ max pocet bodov 100

Dokumentacia pacientky:
Dotaznik pacientky:
- 0-nema
- 1 —ma vedeny len vstupny
- 2 —ma vedeny a aktualizuje sa pri kazdej navsteve

Oznacovanie anomalii prsnika/jazvy, znamienka a pod./na Ziadanke alebo dotazniku
- 0 —nerobi sa
- 1 —robi sa len aktualne pri vySetreni, nie je sicastou dokumentécie
- 2 —robi sa a je sucastou dokumentacie/Ziadanka alebo dotaznik

ManaZment pacientky pri nahodnom vybere 5 pacientiek — Objednavanie je v intervale
24 — 27 mesiacov (pri pozitivnej RA od 12 — 15 mesiacov, kazdy pripad hodnoteny osobitne):
spolu max. pocet bodov 50

- 0 —nedodrzané

- 10 — dodrzané

Poucenie pacientky (verbalne a pisomne):
- 0—nerealizuje sa
- 1 —len pri objednavani na vySetrenie
- 2 —pri objednavani aj tesne pred vySetrenim



Overovanie identifikaénych tidajov pacientky, informovany suhlas pri MMG, USG:
- 0 —nerealizuje sa, nie je podpisany
- 1 —len pri evidencii na vySetrenie, je podpisany
- 2 —pri evidencii aj pred samotnym vySetrenim, je podpisany

Overovanie identifikaénych udajov pacientky, informovany suhlas pri intervenénom vykone
/ CCB, PAB, VAB /:

- 0 —nerealizuje sa, nie je podpisany

- 1 - pri evidencii aj pred samotnym zakrokom, je podpisany

Maximalny pocet: 649 bodov
Na splnenie podmienok musi pracovisko ziskat’ 500 bodov

Priloha A — Vstupny dotaznik na zhodnotenie kvality radiologického pracoviska
vykonavajuceho skriningova mamografiu

Priloha B — Hodnotenie kvality obrazu mamografického vysetrenia pre CC a MLO projekciu



Priloha A: Vstupny dotaznik na zhodnotenie kvality
skriningového mamografického pracoviska

A) Identifika¢né udaje o pracovisku:

SouhkwdE

Nazov prevadzkovatel’a:

Sidlo prevadzkovatel’a:

Nazov pracoviska:

Adresa pracoviska (ak je odlisna, ako sidlo prevadzkovatel’a):
Telefonne cislo:

E-mailova adresa:

B) Personalne zabezpecenie pracoviska:

1.

No ok w

Zodpovedny veduci pracovnik (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, titul, funkciu
a uvazok na pracovisku):

Odborny zastupca pre radiaénti ochranu (uved'te prosim jeho meno, priezvisko, titul
a uvazok na pracovisku):

Pocet lekarov, urcenych pre vyhodnocovanie mamografickych vySetreni:

Pocet lekarov s certifikovanou pracovnou ¢innostou mamodiagnostika:

Pocet radiologickych technikov:

Pocet sestier:

Pocet administrativnych pracovnikov:

C) Udaje o materiilno-technickom vybaveni pracoviska:

1.

w

o o

©o

Typ mamografického pristroja:
- vyrobca:
- rok vyroby:
- rok zaradenia do prevadzky:

. Typ sonografického pristroja:

- vyrobca:
- rok vyroby:
- rok zaradenia do prevadzky:
Iné materialno-technické zabezpecenie:

. Expozi¢né hodnoty pre hrabku 5,5 cm:

- automat: kV: MAS:
- manual: KV: mAS:
Material anody/filtracie:
Vzdialenost’ ohnisko — receptor obrazu:

. Sposob digitalizacie:

- priama, reZim snimkovania (A x B pixelov):
Zobrazovaci monitor (typ, maximalne rozliSenie):

. Vybavenie pracoviska pomockami pre kontrolu kvality:

- Typ fantému :
hrubka, plocha:
DICOM prehliadac: ano / nie
software pre test. obrazce:
-TG18 QC
- SMPTE
- Iné:



D) Udaje o uskutoéiiovanych kontrolach kvality na pracovisku:

1.
2.
3.

&

Détum vykonania preberacej skusky:

Frekvencia skusok dlhodobej stability:

Organizacia vykondvajuca skusky dlhodobej stability (uvedte prosim jej ndzov
a adresu):

Détum poslednej skusky dlhodobej stability:

. Skusky prevadzkovej stalosti:

- vykonavajua sa pravidelne: ano / nie

- pracovnik zodpovedny za vykonavanie skusok prevadzkovej stalosti (uved'te
prosim jeho meno, priezvisko, titul):

- spoOsob zaznamu vysledkov skusok:

. Rozsah vykonavanych skusok (do nizsie uvedenej tabul’ky uved’te prosim frekvenciu

uskutocnovanych skuasok):

Staﬂ%ard_né" Frekvencia uskutocnovanych skisok
postupy [ 4

sledovany parameter: potrebné materialne vybavenie: frekvencia
merania:
1. | stanovenie PV, STD, El a AGD testovaci fantom, vhodny DICOM prehliadac
2. dihodobi TP rodukovatelnost testovaci fantom, vhodny DICOM prehliadac¢
(homogenita)
3. | kompenzacia hribk zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm PMMA,
' P Y vhodny DICOM prehliadac¢
presnost’ indikatora hrabky .
4, kompresie (CNR, SNR) zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm PMMA
5. | artefakty zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA
6 rozliSenie systému zobrazenim pomocka pre rozlisenie pri nizkom
" | mamografického fantoému kontraste (napr. akredit. fantom RMI 156)
7. | fyzikalny kontrast mamograficky Al klin
8 vizualna kontrola kompresnej
" | dosky
9 analyza opakovania dig.
" | zdznamov (snimok)
10. (F))Ir)élg:&lzacm zobrazovacieho testovaci fantom, vhodny DICOM prehliadac
11. | kontrola monitora (vizudlna) vhodny software zobrazujuci testovacie
obrazce
. , merac jasu a vhodny software zobrazujuci
12."| kontrola monitora (meranim) testovacie obrazce (TG18 QC, SMPTE)
kontrola pomeru kontrastu zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA
13. P s 0,2 mm Al f6liou (2 x 2 cm) a vhodny DICOM

a Sumu

prehliadac

7. Uved'te prosim, aké diagnostické referencné urovne pouzivate (miestne, EU, podla

Opatrenia MZ SR z 19. marca 2018 ¢. S02933-2018-OL, iné ...):




E) Statistické wdaje o poftoch mamografickych vySetreni na pracovisku za 2
predchadzajice roky pred rokom podavanim ziadosti (rozpisat’ kazdy rok
osobitne):

1. Pocet vySetrenych Zien vo veku do 45 rokov:

Rok: Pocet:
Rok: Pocet:
2. Pocet vysetrenych zien vo veku od 45 rokov:
Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

3. Sposob zaznamu o vysetreni (PACS, NIS, RIS, DQC, iné¢ ...):

Pocet preventivnych mamografickych vySetreni za 2 predchadzajiuce roky
pred rokom podavanim Ziadosti (rozpisat® kazdy rok osobitne):

1. Pocet doplnkovych USG k preventivnym mamografickym vySetreniam:
2. Pocet PAB realizovanych preventivne vySetrenym Zendm:
3. Pocet CCB: benigne:
maligne:
4. Stadium takto zistenych malignit:

Pocet diagnosticky mamograficky vySetrenych Zien za 2 predchadzajice roky
pred rokom podavanim Ziadosti (rozpisat’ kazdy rok osobitne):

1. Pocet doplnkovych USG k diagnosticky vySetrenym zenam:

2. Pocet CCB: benigne:
maligne:

3. Stadium takto zistenych malignit:

Pocet preventivnych USG vySetreni do 45 rokov:

Pocet diagnostickych USG vySetreni do 45 rokov:

Mamografické pracovisko ma/nema naviznost’ na chirurgické pracovisko (ak ma
navéaznost’, uved’te prosim jeho adresu):

Mamografické pracovisko mia/nema naviznost’ na prsnikovi komisiu (ak ma
naviaznost’, uved’te prosim jej adresu):

Negativny nalez sa Zena dozvie do 3 pracovnych dni: ano /nie/ neviem
Diagnoza je uzavreta do 15 pracovnych dni: ano /nie/ neviem

F) Skolenie a vzdelavanie personalu na pracovisku:
1. Poc¢et pracovnikov Specidlne zaSkolenych pre vykondvanie mamografickych
vySetreni:

2. Druhy absolvovaného odborného §kolenia (uved'te prosim diZku a miesto $kolenia):
3. Frekvencia skoleni:

- napracovisku:

- mimo pracoviska:

- uved'te prosim nazov organizatora, miesto $kolenia a jeho diZku:



Kontaktna osoba poverena komunikaciou:
Meno, priezvisko, titul a funkcia:

Telefonne Cislo:

E-mailova adresa:

Vyhlasenie:
Svojim podpisom potvrdzujem, ze uvedené tidaje su spravne.

Datum:

Meno, priezvisko, titul a podpis riaditePa alebo Statutirneho orginu alebo odborného
zastupcu, zodpovedného za vedenie pracoviska:



Priloha B: Hodnotenie kvality obrazu mamografického vySetrenia

Meno, priezvisko a titul radiologa: CC (kranio-kaudalna projekcia)

Pacientka cislo:

1 2 3

Kritéria kvality obrazu vo vzt’ahu k polohovaniu*) L{P|L|P|L|P]|L

vizuélne ostré zobrazenie pektoralneho svalu na okraji obrazu

vizualne ostré zobrazenie retroglandularneho tukového tkaniva

vizualne ostré zobrazenie medialneho tkaniva prsnika

vizualne ostré zobrazenie lateralneho tkaniva prsnika

kozné zahyby nepozorovat’

symetrické zobrazenie 'avého a pravého prsnika

Kritéria kvality vo vztahu k expozi¢nym parametrom®*)

viditel'nost’ ciev cez najhutnejsi parenchym (OD nie menej nez 0,5 v najhutnejSom parenchyme)

vizualne ostré zobrazenia vsetkych ciev, fibroznych $truktar a okraja pektoralneho svalu
(nepritomnost’ pohybu)

ostrost’ zobrazenia koznych §truktur (rozety porov) pozdiz pektoralneho svalu

Vyznamné detaily obrazu**)

[ mikrokalcifikaty: 0,2 mm

Celkovo:

Meno, priezvisko a titul radiologa: MLO (medio-lateralna projekcia)

Pacientka Cislo:

1 2 3

Kritéria kvality obrazu vo vzt’ahu k polohovaniu*) L{P|L|P]JL|P|L

pektoralny sval v spravnom uhle

inframamarny uhol viditelny

vizudlne ostré zobrazenia kraniolateralneho glandularneho tkaniva prsnika

vizualne ostré zobrazenia retroglandularneho tukového tkaniva prsnika

bradavka zobrazena v plnom profile, bez prekrytia tkaniva prsnika (méze byt’ oznafend znackou)

kozné zahyby nepozorovat

symetrické zobrazenie 'avého a pravého prsnika

Kritéria kvality vo vzt’ahu Kk expozi¢nym parametrom*)

viditel'nost’ ciev cez najhutnejsi parenchym (OD nie menej nez 0,5 v najhutnejSom parenchyme)

vizualne ostré zobrazenia vsetkych ciev, fibroznych struktir a okraja pektoralneho svalu
(nepritomnost’ pohybu)

Vyznamné detaily obrazu**)

[ mikrokalcifikaty: 0,2 mm

Celkovo:

Vysvetlivky:
*) 1: éno
0: nie
ak je urcitd oblast’ prekryta patologickym procesom, tak sa do prislusnej bunky uvedie pismeno ,,P*
maximalne celkové skore: 10
**)  +:ano
ak nie, potom sa uvedie minimalny viditelny detail v mm



Priloha ¢. 6
Dotaznik k aktivnemu vyhl'adavaniu osdb so zvySenym onkogenetickym rizikom.

Dotaznik pred mamografickym vySetrenim
Meno a priezvisko: Datum narodenia:
Telefonicky kontakt: Email:

Odpovedzte prosim na nasledujice otazky, pomoZzete nam tak v poskytnuti lepSej starostlivosti.
Z moznosti zaskrtnite spravnu odpoved’.

Mate v sucasnosti novi hmatnu hréku v prsniku? ANO ONIE O
Ak ano v ktorom prsniku? Pavy O pravy [

Mate zafarbeny vytok z bradaviek? ANOONIEO
Ak ano v ktorom prsniku? Pavy O pravy [

Podstupili ste v minulosti operaciu prsnikov? ANOONIEO
Ak ano v ktorom prsniku? Pavy O pravy [

Vyskytol sa vo Vasej rodine nador (rakovina) prsnika? ANO ONIE O
Ak ano u koho? Vy O matka [J sestra [J stara matka [ ina pribuzna O

V akom veku?

Vyskytol sa vo Vasej rodine nador iného organu? ANO ONIE O
Ak ano, uved’te u koho a akého:

Liecite sa alebo ste sa v minulosti lie¢ili na nadorové ANO O NIE O
ochorenie? Ak ano, uvedte organ:

Uzivate hormonalnu substituéna liecbu? ANO O NIE O
(pocas menopauzy)

Absolvovali ste lieCbu pri asistovanej reprodukcii? ANOONIEO
Ak ano kol’ko cyklov?
Bolo u Vis alebo VasSich rodinnych prislusnikov robené ANOONIEO

genetické vySetrenie s nalezom mutacie?
Dakujeme. Dotaznik prilozime k VaSej mamografickej dokumentacii.

O GENETICKOM VYSETRENI rozhoduje genetik.
Na GENETICKU KONZULTACIU odosiela pacientku vSeobecny lekar alebo lekar
Specialista, vratane radioléga.

Na stranke www.standardnepostupy.sk je uvedeny zoznam genetickych ambulancii v SR
opravnenych robit’ genetické konzultacie pri susp. na hereditirne nadorové
predispozi¢né syndréomy.

Osoby so zistenou zarodo¢nou mutdciou alebo osoby s empiricky vy$Sim onkogenetickym
rizikom nad 25 % (podl'a Clausovych tabuliek) maju genetikom odporucani dispenzariza¢nu schému
vySetreni.

Hlavnym ciePom preventivneho manazmentu pri dediénych nadorovych syndrémoch je
zachytenie pripadného ochorenia v ¢o najvCasnejSom S§tadiu, ¢o umoznuje zniZzovat umrtnost’
a zlepSovat kvalitu zivota.



Priloha €. 7
Hodnotenie skriningu karcinému prsnika

Hodnotenie skriningovych programov nadorovych ochoreni zahffla analyzu procesov
a ucinnosti.

Primarnym cielom skriningov je znizenie nadorovo-Specifickej mortality. V hodnoteni
ucinnosti je tiez potrebné zahrnat’ incidenciu prislusného onkologického ochorenia a celkovi
mortalitu.

Monitorovanie a hodnotenie by tiez malo zahffiat ekonomické aspekty hodnotenia
a potencidlne neziaduce ucCinky skriningu. Skrining moéze znizit kvalitu Zivota [ludi,
napriklad z dovodu nadmernej diagnostiky a liecby, zdvaznym komplikaciam, strachu z dovodu
falo$ne pozitivnych vysledkov, alebo z dévodu prediZeného ¢asu lie¢by na onkologické
ochorenie, z dovodu jeho diagnostiky v predklinickom $tadiu.

Preto je nevyhnutné kontinudlne hodnotenie rovnovahy medzi vysledkami mortality,
ziskanymi rokmi Zivota, potencidlnymi neziaducimi G¢inkami a kvality Zivota.

Hodnotenie je tiez nevyhnutné z dévodu porovnania skriningovych programov v radmci
roznych krajin Eurdpy a sveta.

Analyzy zahifiaju Statistické spracovanie kIi¢ovych udajov nadorového skriningu, ktoré je
mozné rozdelit’ na pat’ zékladnych oblasti:

l. Pokrytie a Uicast’ populacie

Il. Validita skriningového testu (odhady senzitivity a Specificity)
I1l.  Predoperacné diagnostika

IV.  Prognostické faktory ndjdenych nadorov

V. Dlhodobé ukazovatele populaéného dopadu

V dalSom texte je uvedeny zoznam klucovych indikatorov hodnotenia priebehu skriningu
karcinomu prsnika na zdklade Europskych odporucani pre skrining karcindmu prsnika
pomocou mamografie, ktora je v suc¢asnosti odpori¢anym skriningovym vysetrenim [1 — 4].

INDIKATORY:
1. Rozsah skriningového programu
Pocet zien v ciel'ovej populacii v organizovanom skriningovom programe /
Pocet Zien v prislusnom veku v celej krajine

2. Pokrytie podl'a pozvania
Pocet Zien pozvanych na skrining v danom ¢asovom obdobi /
Pocet zien v ciel'ovej populacii

3. Pokrytie na zéklade vySetrenia
Pocet pozvanych zien, ktoré absolvovali skrining v danom ¢asovom obdobi /
Pocet zien v ciel'ovej populacii

4. Miera ucasti
Pocet pozvanych Zien, ktoré absolvovali skrining v danom intervale /
Pocet pozvanych zien v danom intervale



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Miera d’alSieho vySetrenia
Pocet zien, ktoré¢ absolvovali skrining a boli odoslané na d’alSie vysetrenie /
Pocet zien, ktoré absolvovali skrining

Stupeini d’alSieho vySetrenia z technickej priciny

Pocet zien, ktoré boli opdtovne pozvané na skriningové vysetrenie z technickych pricin

/ Pocet zien, ktoré absolvovali skrining

. Stupen intervalovej mamografie
Pocet zien, ktoré boli opdtovne pozvané na skriningové vysSetrenie kvoli symptomom /

Pocet zien, ktoré absolvovali skrining
Chybajuce (indikatory potrebné na réznych trovniach)
Pocet Zien, ktoré absolvovali skrining ale chyba im vysledok na prvej arovni /

Pocet zien, ktoré absolvovali skrining

Stupeii odoslania na operaciu

Pocet Zien, ktoré boli odoslané na operéciu alebo Zeny s inoperabilnym karcindmom /

Pocet zien, ktoré absolvovali skrining

Pomer B/M
Pocet Zien s benignou histoldgiou /
Pocet Zien s histologicky potvrdenym in-situ karcindbmom

Miera detekcie karcindmu prsnika (vratane in-situ karcinomu)
Pocet zien s histologicky potvrdenym in-situ karcindmom, alebo karcinbmom /
Pocet zien, ktoré absolvovali skrining

Miera detekcie DCIS
Pocet zien s DCIS /
Pocet Zien, ktoré absolvovali skrining

Miera detekcie invazivneho karcindmu prsnika
Pocet Zien s karcinomom prsnika /
Pocet Zien, ktoré absolvovali skrining

Stupei biopsii s benignym nalezom
Pocet zien s benignou histolégiou /
Pocet Zien, ktoré absolvovali skrining

Proporcia malych invazivnych karcindmov zo vSetkych invazivnych karcindmov
Pocet Zien s karcindmom prsnika v §tadiu pT1A, alebo pT1B /
Pocet zien s karcinomom

Nezachytené malé invazivne karcindmy zo vSetkych invazivnych karcindbmov
Pocet Zien s karcindbmom a chybajiicim tidajom pT/
Pocet zien s karcinomom prsnika

Podiel zachytenych LU negativnych karcindmov zo vSetkych karcindémov
diagnostikovanych pocas skriningu

Pocet Zien s negativitou LU /

Pocet Zien s karcinbmom



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.
30.
31.

Podiel nezachytenych LU negativnych karcindmov zo vSetkych karcinomov
diagnostikovanych pocas skriningu

Pocet Zien s chybajicim udajom o stave LU /

Pocet Zien s karcinbmom

Podiel zachytenych II + karcinomov prsnika zo vSetkych karcinémov
diagnostikovanych pocas skriningu

Pocet zien s pTNM stadiom IIA — 1V /

Pocet Zien s karcindmom

Podiel nezachytenych II + karcindmov prsnika zo vsetkych karcindémov
diagnostikovanych pocas skriningu

Pocet zien s chybajiicim udajom pTNM S§tadia /

Pocet Zien s karcinbmom

Podiel zachytenych II + karcindmov prsnika zo vsetkych Zien, ktoré absolvovali
skrining

Pocet zien s pTNM s§tadiom IIA — 1V /

Pocet Zien, ktoré absolvovali skrining

Podiel nezachytenych II + karcindmov prsnika zo vsetkych zien, ktoré absolvovali
skrining

Pocet Zien s chybajucim tdajom pTNM Sstadia /

Pocet Zien, ktoré absolvovali skrining

Konzervativna lie¢ba (DCIS)
Pocet zien s DCIS, ktoré absolvovali prsnik — zachovnu operaciu /
Pocet Zien operovanych pre DCIS

Chybajuci udaj o konzervativnej liecbe u DCIS
Pocet Zien s DCIS s chybajicim tidajom o operacii /
Pocet zien s DCIS

Konzervativna lie¢ba (invazivny karcindm)
Pocet Zien s karcindmom, ktoré absolvovali prsnik-zachovni operaciu /
Pocet Zien s karcindmom

Chybajuci udaj o konzervativnej liecbe (invazivny karciném)
Pocet Zien s karcinomom, s chybajucim tdajom o operacii /
Pocet Zien s karcindmom

Konzervativna liecba u Stadia pT1
Pocet zien s karcinomom §tadia pT1 s prsnik-zachovnou operaciou /
Pocet Zien s karcindbmom §tadia pT1

Chybajuci udaj o konzervativnej liecbe u Stadia pT1
Pocet Zien s karcindmom S$tadia pT1 s chybajiicim idajom o operécii /
Pocet Zien s karcindbmom Stadia pT1

Popula¢nd incidencia karcinomu prsnika
Podiel pokrocilych $tadii karcindému prsnika
Popula¢na mortalita karcindému prsnika



Priloha ¢. 8

VysSie dorieSujuce pracoviska sa delia na:
- komplexné vyssie dorieSujiice pracovisko, ktoré disponuje vSetkymi dorieSovacimi
modalitami apdsobi ako vzdelavacia ustanovizeti pre CPC Mamodiagnostika
v radiolégii,
- VysSie dorieSujuce pracoviskd, ktoré mézu fungovat’ v kombinacii podl'a tzemnej
distribucie tak, aby pokryli pozadované spektrum dorieSovacich vykonov.

Persondlne zabezpecCenie vySSieho dorieSovacieho radiologického pracoviska zahfna
nasledovné kvalifika¢né predpoklady:

- Lekar s CPC Mamodiagnostika v radiolégii

- Radiologicky technik s CPC Mamografia

- Sestra pre interven¢né vykony

- Dokumentarista

Do spektra dorieSovacich vykonov patria:

- Magneticka rezonancia prsnikov

- Cielené USG vysetrenie po MR prsnikov

- CCB po MR prsnikov

- Vakuova mamotomia pod STX, USG a MR navigaciou

- Zavedenie znackovacov

- Predoperac¢na lokalizacia
Vyssie doriesujuce radiologické pracovisko disponuje pristrojovym vybavenim, a to minimalne
dvoma z uvedenych modalit:

- Stereotaktickd mamograficka jednotka 2D, 3D

- Doplnkova MG — cielené, zviacsené, rolované projekcie, atd’.

- MG -Tomosyntéza

- Magneticka rezonancia s diagnostickou prsnikovou cievkou

- Intervenéna prsnikova cievka k MR

- Vakuova mamotomia s moznost'ou navigacie: 2D-STX, 3D-STX, USG, MR

- Predoperacné lokaliza¢né techniky, vratane radiohistogramu a zavedenia znackovacov

Zenu z mamografického skriningu na vys§ie doriesujuce radiologické pracovisko indikuje lekar
radiolog s CPC Mamodiagnostika v radiologii na zaklade vysledku skriningovej mamografie,
USG, histologického nalezu z CCB adynamiky obrazu a/alebo multidisciplinarny tim
(prsnikova komisia) prevereného mamografického skriningového pracoviska na zéklade
oznacenia kodom vykonu 1301f. VysSie dorieSujice radiologické pracovisko vykaze
dorieSovaci vykon pod kodom 1301f v kombinacii s prislusSnym kdédom dorieSovacieho
vykonu.

Komplexné a vysSie dorieSujuce radiologické pracovisko je preverené pracovnou skupinou
Komisie MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiologii, radiacnej onkoldgii a nukledrnej
medicine, ak vykazuje viac ako 10 vykonov minimalne v dvoch modalitdch v predchadzajucom
roku. Zoznam dorieSovacich pracovisk pripravuje a aktualizuje pracovna skupina Komisie
MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiologii, radiacnej onkoldgii a nuklearnej medicine a je
uverejneny na strankach MZ SR a NOI.
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