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35.

Koncepcia zdravotnej starostlivosti v odbore oftalnolégia

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky p@& 45 ods.1 pism. a) zakoneb76/2004
Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisia s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni nesltoggredpisov vydava tuto koncepciu:

1. Napli zdravotnej starostlivosti v odbore
1.1. Napli a hlavné ulohy starostlivosti v odbore, vymedzeni&nnosti

Oftalmolégia je samostatny medicinsky Speciatimg odbor, ktory je zaradeny do suUstavy
Specializénych odborov a do sustavy certifikovanych pragawinnosti.
Hlavnou napbu oftalmolégie je poskytovanie komplexnej zdraeptstarostlivosti o zrakovy
organ a zrak osobam vSetkych vekovych kategorii.
Cidom zdravotnej starostlivosti je udrzanie najlepSej funkcie zraku a jej spotia@ na
diagnostike a ligbe choréb celéhtudského organizmu.
Zdravotna starostlive’sy odbore oftalmolégia za&a najma :
- diagnostiku zrakovych funkcii a anatomicko - hisgptkych vlastnosti oka
- komplexnu diagnostiku chordb oka
- liecenie chordb oka konzervativnymi makrochirurgickymi metédami na udrovni &sného
poznania
- korekciu refraknych chyb oka optickymi pom&ckami, opé&ma a kompenzaciu slabozrakosti
- rehabilitaciu zrakovych funkcii
- preventivnu starostlivéss celom rozsahu oftalmologie
- dispenzarizaciu chronickych a progresivnych chaxbb
- interdisciplinarnu spolupracu
- posudkov&innog’
- zdravotnu vychovu a osvetu v oftalmologii.

1.2. Charakteristika starostlivosti v odbore

Zdravotna starostliveisv oftalmoldgii sa poskytuje v zdravotnickych zdeaiach ambulantného
charakteru a v zdravotnickych zariadeniach Ustazahgjvotnej starostlivosti.

Rozvoj mikrochirurgickych sp6sobov @etkych énych operacii vedie k vzniku pracovisk
jednodiovej zdravotnej starostlivosti, ktoré su v ambubgoh aj Ustavnych zdravotnickych
zariadeniach.

Forma vlastnictva a organizacie jedwmpth oftalmologickych pracovisk je v sulade so
systémom slovenského zdravotnictva. Vo svojej, @réetkym odborneginnosti, su rovnocenné
Statne a neStatne zdravotnicke zariadenia rozn@vagho charakteru.

Diagnostika alda anych choréb spolu s vySetrenim zakladnych zrakovyehkcii
vyZzaduje v sasnej dobe predpisané pristrojové vybavenie kaZd&atmologického pracoviska
tak, aby bola zabezpena diagnostika a nasledna kontrola efekttbieu nagastejSich a najzavaznejSich
zrakovych porach asmych choréb na kazdom oftalmologickom pracovisku.

Oftalmologicka ambulancia s lekarom pecializaciou v Specializaom odbore oftalmolégia
zabezpeuje v Uzkej spolupraci so Specializovanymi ambciami, s pracoviskami jednadvej

1) Prilohac. 1, I.¢ad’, bod I, pism. J, Vynos&é 09812/2008-OL Ministerstva zdravotnictva Slovenskejloblyio minimalnych poziadavkach na personalne zaheape a materialno —
technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zerid
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zdravotnej starostlivosti a Ustavnymi zdravotnickyrariadeniami vyrieSenie problémov so zrakom
a a:nymi chorobami u kazdého pacienta ktory je v spadouzemi ambulancie.

Specializované oftalmologické pracod&igkmbulantné aj Ustavné) poskytuji vysokoSpeoiatiazé
vySetrenia na upresnenie diagnostiky a zabegpe liggby mikrochirurgickymi metédami, liu
laserom, ionizujucimi metodamidalSiu Specifick( Ustavnu kkéu.

Na oftalmologickych pracoviskach pracuju nasledquaicovnici:

- lekari zaradeni do Specialt&zeeho Studia

- lekéri so Specializaciou v Specialim@m odbore oftalmolbgia

- lekari so Specializaciou v Speciaklb@m odbore detska oftalmoldgia

- lekari s certifikovanou pracovnainnog’ou v mikrochirurgii oka

- sestry s vysokoSkolskym magisterskym a bakalémsstyijiom vzdelania, vy$Sim odbornym vzdelanim
alebo s Uplnym strednym odbornym vzdelanim

- zdravotnicki asistenti

- sanitari

- o¢ny optik s vy$Sim odbornym vzdelanim v Studijnonba@ diplomovany optometrista

V ramci jednotlivych krajov su platné legislativm®rmy v minimalnej sieti ambulantnej
a Ustavnej starostlivosti zabeZpgice dostupnas oftalmologickej starostlivosti pre kazdého
obyvatéa kraja so zachovanim slobodneJbvy lekara a pracoviska.

Oftalmologicka starostliva’s sa poskytuje na pracoviskach

1) vSeobecna ambulancia pre dospelych

2) vSeobecnd ambulancia pre deti a dorast

3) Specializovana oftalmologickd ambulancia

4) oftalmologické pracoviska jednadvej zdravotnej starostlivosti

5) oftalmologické pracoviskéa v Ustavnych zdravotnitkyzariadeniachdalej len ,UzZZ*)
6) ocné tkanivové zariadenia

Ad 1) Vo vSeobecnych ambulanciach pre dospelydirnotilogicku starostlivasposkytuju vSeobecni
lekari so Specializaciou v Speciakibmm odbore vSeobecné lekarstvo, ktori ovladaju tvgde
zrakovej ostrosti a farbocitu, rozumeju oftalmotd@mu nalezu, najmacoého pozadia pri
celkovych chorobach a nalezu na perimetri. Ovlagapii pomoc pri mechanickych a chemickych
Urazoch oka, oSetrenie jednoduchych zapalov spejova mihalnic. V ramci diferencialnej
diagnostiky ovladaju zaklady diagnostiky glaukomenatroanych zapalov.

Ad 2) Vo vSeobecnych ambulanciach pre deti a doddttimologickl starostlivas poskytuju
vSeobecni lekari so Specializaciou v Speciahipan odbore pediatria, ktori sleduju a vySetruju
pravidelne zrakové funkcie. Potisgd sa na aktivhom vyhdavani refratnych chyb, poruch
binokularneho videnia a anomalii zrakového aparfdaunovorodeneckych oddeleniach sa vykonava
kredeizacia a vySetrenia reflexu pozadia u kaZzdebworodenca za ¢@lom skriningu vrodenej
katarakty a poruch optickych médii. Pri patologitkonaleze sa dia odosiela k detskému
oftalmolégovi.

Ad 3) V Specializovanych oftalmologickych ambulgwoh oftalmologickd starostlivésposkytuju
lekari so Specializaciou v Speciakn@m odbore oftalmoldgia. Pre starostlivos deti a dorast je
potrebna Specializacia v Speciaimam odbore detska oftalmoldgia. Oftalmologické alabcie pre
dospelych alebo pre deti a dorast su samostatteho &0 stiag’ou poliklinik, v ramci zariadeni
jednodiovej zdravotnej starostlivosti alebo v ramci Ustamm zdravotnickych zariadeni. Opéma
vykony vyZzadujuce mikrochirurgicky postup samostataykonavaju lekari so Specializaciou
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v Specializanom odbore oftalmoldgia, ktori ziskali certifikat rcertifikovana pracovn&innos’
mikrochirugia oka.

Naplh prace vambulanciach je dana dodrziavanim Stanglehd diagnostickych
a terapeutickych postupov pri &snom dodrziavani minimalneho materialno — techdfiok
vybavenia oftalmologickej ambulancie, ktoré jecamé vynosom Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

V ramci tychto ambulancii sa vykonava aj starostdivo dispenzarizovanych pacientov.

Ad 4) V oftalmologickych pracoviskach jednomej zdravotnej starostlivodti(dalej len ,JZS) sa
vykonava operény zakrok u pacienta, kde zdravotnd starosttiviespresahuje 24 hodin. Opé&ng
vykon je vykonany bez hospitalizacie pacienta, ktgo absolvovani opetaého zakroku
a krdtkodobom poopetaom sledovani odchaddza domov. Nésledné kontrolyoliacgnie je
v ambulantnej zloZke zariadenia jednodej zdravotnej starostlivosti alebo u odosielajicce
ambulantného oftalmoléga.

Napt jednodiovej zdravotnej starostlivosti veddom k zvySovaniu erudicie oftalmolégov,
rozvoju novych mikrochirugickych spdsobov operacpokroku v pristrojovom vybaveni opé&nsgch
sél sa rozSiruje v celej svojej Skale.

V sasnej dobe patria do naplne JZS:

- operacia strabizmu

- operacia pterygia - ablacia a plastika

- operacia nadorov spojovky

- operacia nadorov mihalnic

- plastické operacie na mihalniciach

- operacie glaukémov

- Excimer — laserové operacie rohovky

- transpupilarna termoterapia nadorov sietnicenavky

- fotodynamicka terapia sietnice

- operacia sivého zakalu s implantaciou umelej nouihej SoSovky

- sekundarna implantacia intraokularnej SoSovkyainej énej komory alebo do sulcus  cilidre
- sekundéarna implantacia intraokularnej SoSovkyssélleralnou fixaciou
- operacia sekundarnej katarakty

- repozicia implantovanej umelej vnuttoej SoSovky

Predpoklady rozvoja v oblasti JZS buddvara’ priestor na to, aby ¥&ina vykonov na
prednom segmente ¢as’ aj na zadnom segmente oka bola realizovana v Imadtic bez
hospitalizacie pacienta.

Ad 5) V uastavnych zdravotnickych zariadeniach su dwiané oftalmologické pracoviska pre
poskytovanie oftalmologickej starostlivosti pacemt ktorych charakterdmych choréb vyzaduje
nepretrzitl starostlive's pocas hospitalizacie. Okrem toho zabeapé vramci Ustavnej
pohotovostnej sluzby 24 hodinova oftalmologickuresdivos” minimalne na jednom pracovisku
vramci kazdého VUC. Ustavné oftalmologické praskw sa sklada z 16Zkovepsti, operaného
traktu a ambulantngjasti so Specializovanymi ambulanciami. Ogaegsaly su sfag’ou oddelenia
alebo su umiestnené v ramci centralnych ofygreh sal.

Ustavné oftalmologické pracoviska sa delia na
a) kliniky - participuju na vyuke Studentov I., Il.1H. stupha vysokych Skoél, Specializaych
stadii a na vyskume

2) Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Sloegnspubliky o vykonoch jednaéidvej zdravotnej starostlivosi, 06937/2006, zoidh 30.januara.2006, Vestnik Ministerstva

zdravotnictva Slovenskej republiky zdadl.marca 200&jastka 9-16.
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b) oddelenia — sa m6Zu spolupdii&na vyuke Studentov zo strednych zdravotnickych. Ské

Zariadenia ustavnej zdravotnej starostlivosti zpb&zu:

- hospitalizaciu pacientov u ktorych charakter och@gepriebeh choroby a potrebné diagnostické
a liecebné postupy vyzaduju nepretrzité sledovanie ptesac ako 24 hodin

- kompletnu diagnostiku u pacientov hospitalizovanyehj u tych, ktori boli odposani inymi
oftalmologickymi pracoviskami na doplnenie diagmiost v prislusnych Specializovanych
ambulanciach

- vSetky narené operané vykony, ktoré pre svoj charakter vyZaduju h@dizi@ciu viac ako 24 hod.
u dospelych aj deti

- rieSenie problémov v oblasti vnatych zapalov, neurooftalmologie, rieSenie niektarychoréb
s ORL pripadne s inymi odbormi

- vykonavaju operéacie v ramci JZS.

Ad 6) V onych tkanivovych zariadeniach zriadenych Ministeyet zdravotnictva Slovenskej
republiky v Bratislave, KoSiciach a Banskej Bysitsa zabezp®iju tkanivA na transplanitaé (Eely
v oftalmologii. SU stag’ou International Federation of Eye Bankscn® tkanivové zariadenia
spracuvaju rohovky a skléry.

Tkanivové zariadenia su vybavené materialne, teglyna personalne v zmysle vyhlasky o
minimalnych poZiadavkdch na personalne zabs&xpe a materidlno - technické vybavenie
jednotlivych druhov zdravotnickych zariadéh.

Nasledna zdravotna oftalmologicka starostlivogé

Uzko nadvézuje na ambulantnG alebo Ustavni stamstl v pripadoch vyzadujtcich
dihodobejSie doligenie. Zriadené su:

e Sanatéria pre deti s poruchami zrgkutoré su najma pre predSkolské deti s réznymi
oénymi chorobami. Ide o zariadenia debno-preventivneho charakteru, ktoré utngpd
doliecenie a rehabilitaciu réznych zrakovych poruch. ®@lené detskym oftalmolégom,
pod dolfadom ktorého pracuju sestry.

S podobnym zameranim sa diigll aj Specializované triedy v materskych Skolach
Zdravotna oftalmologicka starostlivoge poskytovana aj zrakovo hendikepovanym
slabozrakym a nevidomym ¢fam a dospelym v Skolskych zariadeniach v Bratisatevdai.

» Oftalmologické pracovisko VySné Hagyracovisko s celoslovenskou pdsolinos je
zamerané na diagnostiku aclel zavaznych zapalovych a niektorych dystrofickgchoreni
oka. Okrem toho sa spolupotkena Specializanej priprave ako vyibové pracovisko.

1.3. V&’ah odboru k ostatnym medicinskym odborom

Oftalmolégia spolupracuje a ma uzkyteh k chirurgii, neurochirurgii, Urazovej chirurgii,
plastickej chirurgii, neurologii, ORL, internej methe ad’alSim. Z diagnostickych disciplin vyuziva
poznatky mikrobioldgie, klinickej biochémie, gergtimunolbgie afalSich.

Oftalmologicka starostlivéso pacientov detského veku si vyZaduje intenzivpalupracu
s pediatriou, neonatolégiou a inymi odbormi.

Celkové choroby majdasto prvé priznaky naiach, ¢o vytvara podmienky pre erudovaného
oftalmoléga poma&c¢ v etiologickej diagnostike systémovej choroby. Glme moze odbornik inej
medicinske] discipliny odosla pacienta so systémovou chorobou n#&néo vySetrenie pri
predpokladanom postihnuti zraku. Celkové chorobyoZnou ¢nou symptomatolégiou predstavuju
potrebu zvySovania spoluprace a kvalifikacie oftaliga v inych medicinskych odboroch.

Dobra spolupraca vedie Kasnej diagnostike a efektivnejdie aj v inych odboroch.
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1.4. Odborno-metodické vedenie starostlivosti v odive

Metodické riadenie odboru oftalmolégia zabeape hlavny odbornik Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky pre oftalmolégiuletskd oftalmolégiu menovany spravidla na
obdobie 5 rokov. Na jeho navrh st menovani kraggliornici pre kazdy kraj /VUC/, s ktorymi
aktivne spolupracuje na riadeni odboru i na tvartheornych usmerneni Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky. Odborny dtdd koordinuje so Slovenskou oftalmologickou spotx’ou,
Slovenskou lekarskou komorodiglej len ,SLK*) a inymi zodpovedajucimi institiciam

Hlavny odbornik Ministerstva zdravotnictva Slovegjskepubliky a krajski odbornici pre
oftalmolégiu venuju sdstavnu pozortosovplyvnitd’nym ukazovatéom kvality zdravotnej
starostlivosti.

1.5. Povinné hlasenie a spracovanie Statistickyctat

Statistické tdaje o ltebnej¢innosti oftalmologickych pracovisk nahlasuju kazdi veddci
jednotlivych pracovisk pda platnych smernic Narodnému centru zdravotnickyfdrmacii @’alej
len ,NCZI*).

Hlasenie onkologickych ochoreni, nozokidinych nakaz sa riadi prislusSnymi usmerneniami
0 povinnom vykaznictve na predpisanyckiitlach v spolupraci s NCZI.

1.6 Dispenzarizacia

Dispenzarizacia je pravidelné dlhodobé sledovaa@entov s chronickymi chorobami alebo
anomaliami s moznd@su progresie, kde je mozné pravidelnymi kontrolgmredis’ zhorSeniu stavu
alebo ochorenie stabilizowaci vylie¢it. Dispenzarizaciu na oftalmologickej ambulancivgzaduju
pacienti

detského veku pri

- zavaznych prenatalne podmienenyéhyah chorobéch (glaukom, mikroftalmia a pod.)

- vrodenej katarakte a poruchach optickych médiirgkg na novorodeneckych oddeleniach
poérodnic

- retinopatii nezrelych

- diabetickej retinopatii

- refraknych chybach vysSieho stigpa poruchach binokularnych funkcii

- amblyopii

- strabizme

- vSetkych chorobéach s familiarnym vyskytom

- vnutroa@nych zapaloch

- retinalnych dystrofiach

- oftalmoonkol&gii

u dospelych pri

- diabetickej retinopatii

- vekom podmienenej degeneracii makuly

- glaukdbme

- onkologickych ochoreniach oka , orbity égch adnex
- chronickych vnutroénych zapaloch

- transplantacii rohovky
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2. Rozvoj starostlivosti v odbore
2.1. Trendy vyvoja starostlivosti v odbore v naskujlcich 5-10 rokoch

Trendy zdravotnej starostlivosti vyZaduju pasila’ preventivny charakter oftalmoldgie,
rozvija’ skriningové metddy a preventivne programy.
V tejto oblasti ide predovSetkym o:

- zavadzanie metod n&asnu diagnostiku prenatalne podmienenyitnyoh chordb (glaukém,
mikroftalmia, katarakta a pod.)¢asnu diagnostiku refrgkych chyb oka a strabizmu, retinalnych
dystrofii ,vnatrogénych zapalov a diabetickej retinopatie

- preventivny program pre diabeticki retinopatiu, ugtam, onkologickych choréb a vekom
podmienenej degeneracii makuly u dospelych

- presadzovanie modernej farmakoterapie a mikroclukygh sp6sobov operacii ud&ny ainych
operacii

- aplikovanie najnovsich diagnostickych a terapewtibkpristrojov so #asnou obnovou zastaralych
pristrojov do praxe

- skracovanie doby hospitalizicie pacientov a rozéim@ ligenia formou jednatbvej zdravotnej
starostlivosti

- vyuzivanie informanych technolégii vo vSetkyatinnostiach.

Nevyhnutnou stag’ou pokroku v medicine a v oftalmologii je vedeckeyskumnacinnos’.

Realizuje sa rbznym spbsobom padmoznosti jednotlivych pracovisk. Vysledky salize@

v podobe publikénej cinnosti, prezentaciou na domacich a medzinarodgtiornych podujatiach,

obhajobou doktorandury, habilitaym pokr&ovanim a pod.

2.2.Systém kontroly kvality poskytovania zdravotnej stawostlivosti v odbore

Poskytovatelia zdravotnej starostlivostodbore oftalmolégia su povinni dodrzigva
indikatory kvality poskytovanej zdravotnej statoststi ku ktorym patria vSetkyinnosti, ktoré
m&zu v zdravotnickom zariadeni ovply¥zidravie osoby alebo priebeh jejdloy.

Sustavné zlepSovanie kvality poskyte@ardravotnej starostlivosti vo vSetkych zlozkach
odboru oftalmoldgie koreSponduje s@&asnou Uroiou medicinskej vedy.

2.3. Hlavné problémy zdravotnej starostlivosti v otlore, rieSenie problémov

Hlavné problémy a priority zdravotnej starostlivostoftalmoldgii sa na zaklade analyz
pravidelne aktualizuji vyborom Slovenskej oftalngiikej spol@nosti v spolupraci s hlavnym
odbornikom a jeho poradnym zborom.

K dosiahnutiu kvality je potrebné pogdetkym splnenie nasledovnych podmienok:
- moderné materialno-technické vybavenie pracovisklade s vynosom Ministerstva zdravotnictva
SRY, spolupraca s verejnymi zdravotnymi poigiami k Specifikacii sluzieb hradenych z verejného
zdravotného poistenia a k Specifikacii sluziebaglzanych pacientom
- kontinualne celozZivotné vzdeldvanie zdravotni¢kgecacovnikov
- konsolidovany a fundny zdravotnicky systém.

5 3. Vzdelavanie pracovnikov v odbore
3.1. Specializéné Stadium

3) Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republtky09812/2008-OL z 10. septembra 2008 o miniméalnych pe¥igach na personélne zabesge a materidlno-technické
vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni.
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Specializané stadium v oftalmolégii sa realizuje v akreditoyeh Studijnych programoch
pod'a vzorovych Specializaych Studijnych programov schvalenych akregfital komisiod.

Specializané Stadium sestier dalSich zdravotnickych pracovnikov pddigicich sa na
oftalmologickej starostlivosti sa realizuje v st@aslaktualne platnou pravnou normou
3.2. Certifika¢né priprava

Lekar po ziskani Specializacie v Specialimam odbore oftalmolégia mbéze pokowa’
v priprave a ziskaSpecializaciu z pediatrickej oftalmologie alebatifi&aciu pracovnejcinnosti
v oftalmoldgii - mikrochirugii oka. Po ziskani déikatu v mikrochirugii oka je oftalmolég
opravneny vykonavaoftalmologické mikrochirurgické zakroky samostatne

Certifikacna priprava sestier dalSich zdravotnickych pracovnikov poidgicich sa na
oftalmologickej starostlivosti sa realizuje v st@aglaktualne platnou pravnou nornidu

3.3. Sustavné vzdelavanie

Sustavné vzdelavarilepracovnikov na oftalmologickych pracoviskach salizeje poda
vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej faljiy *.

4. Zavera&né ustanovenia

ZruSuje sa koncepcia odboru oftalmologie, uverégnem Vestniku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¥iastke 6-7 zo ia 26. maja 1998.

5. U¢innost’

Tato koncepcia nadobudéannog’ 20. augusta 2009.

Richard Rasi, v.r.
minister

4) Prilohag. 1 k vynosu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej repybli. 16413/2006 — SL, zoiid 13.okt6bra 2006, ktorym sa ustanovuju vzorové Spediakizétudijné programy

a vzorové certifikéné Studijné programy, Vestnik Ministerstva zdravotnictvaesiskej republiky. osobitné vydanie, 20. november 2006.

5) Nariadenie vliady Slovenskej republiky 322 Z. z. o spdsoh#alSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sUstpeeidiz&nych odborov a sustave certifikovanych pracovnych
cinnosti.

6) 8§80, ods. 1, pism b zakota578/2004 Z. z. o poskytovditeeh zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikstiyovskych organizéciach v zdravotnictve a o zmeraplaehi
niektorych zakonov.

7) VyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej repubtik$66/2005 Z. z. o kritériach a spésobe hodnotenia siédtawzdelavania zdravotnickych pracovnikov.
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36.

Odborné usmernenie pre ¥asnu diagnostiku
a lie€bu nadorovych ochoreni prsnika

Dna: 16. jula 2009
Cislo: 35414/2009 - OZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republikylfa8 45 ods. 1 pism. b) zakah&76/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacichoskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSieldpisov vydava toto odborné usmernenie:

Cl. 1
Predmet odborného usmernenia

Toto odborné usmernenie sa’&hkuje na organizaé, diagnostické a liebné opatrenia pre
véasnu diagnostiku a kibu nadorovych ochoreni prsnika.

Cl 1l
Diagnostika ochoreni prsnika

(1) Diagnostika ochoreni prsnika vychadza zo zhida trojice vySetreni: klinického,
zobrazovacieho a morfologického.

(2) Klinické vySetrenie sgova v odobrati anamnézy, v inSpekcii prsnikov, galipprsnikov
a lokoregionalnych (axilarnych, supra- a infrakkaNarnych) lymfatickych uzlin.

(3) Modalita zobrazovacej diagnostiky sa ingiku zavislosti od veku a symptomatologie
pacientky (cielené diagnostické vySetrenie u symattickej pacientky alebo preventivne vySetrenie
u vybratej vekovej skupiny Zien bez priznakov clhgjo Medzi zakladné zobrazovacie modality patri
v zavislosti od veku pacientky nativna mamografi@ydetrenie prsnikov ultrazvukom. Dapjuce
Specialne vySetrenia su cielené mamografické wsitrvinych ako zakladnych projekciach,
vySetrenia s podanim kontrastnej latky - duktografiySetrenie pomocou magnetickej rezonancie
(dalej len ,MRI%), pctitatovej tomografie d’alej len ,CT") a vySetrenie pozitronovou emisnou
tomografiou {’alej len ,PET").

(4) Morfologické vySetrenia — cytologické, hiktgické a imunohistochemické vySetrenie
materialu odobratého perkutdnnou biopsiou prsnikmnkoihlova aspina cytolégia, alebo
hruboihlova core-cut biopsia a vakuova pe&mék biopsia) su zakladom predopsrg diagnostiky
nadorov prsnikov.

(5) Vyhodnocovanie mamografického vySetreniavgionava potla systéemu BIRADS
a vyZaduje potrebu dvojitéhidtania mamografie.

(6) Nalezy tychto vySetreni slUzZia na stanoveliagnozy za gelom d’alSieho manazmentu
pacientky. V pripade potreby sa tieto vySetreniplmia od’alSie vySetrenia (laboratérne, hormonalne,
genetické a pod.) Diagndéza zhubného nadoru méhobaaaj zaradenie do klinickych Stadii dad
TNM — klasifikaciel)

(7) Postup pre preventivne mamografické vesedru asymptomatickych zien je ustanoveny
v 0sobitnom predpis®.

1) pod’a TNM Klasifikacie UICC, 2002.

2) Odborné usmernenie pre vykonavanie preventivnyahageafickych vySetreni, Vestnik Ministerstva zdramiotva Slovenskej republiky aik 53, osobitné vydanieid 24. decembra 2005.
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(8) Casovy interval na vykonanie mamografického vySéirguacientky so suspektnym
nélezom ajeho popisu je najviac 5 difaldie ponuknuté rieSenie (cielend snimka, ultrazvuk
perkutanna biopsia a pod.) sa vykona do 5 dniedgil je dostupny do 10 pracovnych dni. Ak sa
potvrdi zhubny nador, zdravotna starostlivea poskytuje bez omeSkania, okrem vykonu uvedeného
v ¢lanku IV odsek (6).

(9) Casovy interval medzi stanovenim indikécie k opérdgej vykonanim neméa Bydlhsi
ako 15 pracovnych dni.

Cl. 1l
Odborné spbdsobilog zdravotnickych pracovnikov pre diagnostické a li&ebné vykony

(1) Komplexnu starostlivas o Zzeny s chorobami prsnikov vykonava lekdr so igpeéciou
gynekoldgia a pérodnictvd. Interval zakladnych preventivnych vySetreni pkewia ich rozsah
sa vykonava pdt osobitného predpi8u

(2) V pripade zhubného ochorenia prsnika ide o muttigiimarne ochorenie, ktoré vyzaduje Gzku
interdisciplinarnu spolupracu Specialistov z odhorahirurgia, gynekoldgia a pérodnictvo,
plasticka chirurgia, radiolégia, nuklearna medicikéinickd onkoldgia, radigna onkoldgia,
patologicka anatomia, dermatoldgia a genetika.

(3) Zobrazovacie vySetrenia prsnikov a intedrenzdravotné vykony vykonava lekar:

a) so Specializaciou radiolégia ktory hodnoti nativne mamografie a duktografieamci
dvojitého ¢itania ako prvé a druhé&tanie, vykonava USG vySetrenia prsnikov a axilémy
uzlin (aj farebnym dopplerom a power dopplerom)rkp&nne biopsie hmatnych aj
nehmatnych loZisk tenkou aj hrubou ihlou pod romtyeu stereotaktickou aj USG kontrolou,
zavedenie dréteného va@di pod rontgenovou stereotaktickou alebo USG komiradratane
d'alSich Specializovanych interv@rych vykonov ako vakuova biopsia, CT vySetrenie RIM
vySetrenie,

b) so 3$pecializaciou gynekoldgia a porodnittveo sub3pecializaciou mamolégia alebo
certifikovanou pracovnodinnog’ou mamodiagnostika v gynekologii, ktory vykonava@S
vySetrenia prsnikov a axilarnych uzlin (aj farebnygopplerom a power dopplerom),
perkutanne biopsie hmatéiteych aj nehmatataych sonolozisk tenkou aj hrubou ihlou pod
USG kontrolou, zavedenie dréteného wadpod USG kontrolou, hodnoti nativne mamografie
a duktografie v ramci dvojitéh@itania ako druhéitanie.

(4) Dophujuce Specialne vySetrenie PET vykonava lekérpsxializaciou v odbore nuklearna

medicina)

(5) Chirurgicku ligbu karcinbmu prsnika vykonava lekar:

a) so Specializaciou gynekolégia a pérodnictvo a setigfizaciou mamol6gid),

b) so Specializaciou gynekolégia a pb6rodnictvo so pedidlizaciou onkoldgia
v gynekolégii®)

c) so Specializaciou chirurgia a sub3pecializaciowtddia v chirurgii®)

d) so Specializaciou chirurgia a subSpecializaciou oiégia®)

(6) Patologicko-anatomickeé vySetrenie nadorewniia vratane Specialnych metdd (imunohistochémia,
FISH, CISH a pod.) vykonava lekar so $pecializhgiatologicka anatémid.

(7) Systémova lisbu karcinomu prsnika vykonava lekar so Special@aklinicka
onkolégia)

3) Koncepcia zdravotnej starostlivosti v odboreefsldgia a porodnictvo, Vestnik Ministerstva zdranctva Slovenskej republiky &aik 55,¢iastka 1-5 da 25. januara 2007.

4) Z&kon¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivolstadzanej na zaklade verejného zdravotnéhoguissta o Uhradach za sluzby suvisiace s poskytovadfavotnej starostlivosti v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni niektariikonov a v zneni neskorsich predpisov.

5) Nariadenie viady SR. 322/2006 Z. z. o spésoli@lSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikowvtasiis$pecializenych odborov a ststavy certifikovanych pracovngicimosti a v zneni neskorsich

predpisov.
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(8) Radioterapiu karcindému prsnika vykonava lekar sitizaciou radigna onkoldgia)

(9) Sledovanie zdravotného stavu pacientky pébkekarcindmu prsnika (tzv. follow-up) vykonava
lekar:
a) so 3pecializaciou Kklinick& onkolégie,
b) so Specializaciou gynekoldgia a porodnictvatapecializaciou mamologii.

ClIv
Chirurgicka lie ¢ba karcinomu prsnika

(1) Pacientka, ktor4 vyZaduje chirurgicku biopsilebo priamo chirurgicku lidu nadoru prsnika sa
odoSle do zdravotnickeho =zariadenia, ktoré je kdemieé riedi problematiku zhubnych
a nezhubnych nadorov prsnikov a disponuje zdrasiognii pracovnikmi pre chirurgickl kibu
karcinobmu prsnika pdd ¢l. Il ods. 3 acl. IX. Predpokladom je Uzka prepojeticsd’alSimi odbormi
ako je patologicka anatomia, radioldgia, klinickéologia, radiana onkoldgia a nuklearna medicina,
alebo spolupraca s plastickym chirurgom teal @nkoplastickych vykonov.
(2) Cid’om chirurgickej lieby zhubného nadoru prsnika je

a) docielenie dostatmej lokoregionalnej kontroly choroby,

b) presné ufenie typu, stufia malignity a Stadia pdd TNM klasifikacie,

c) zaradenie pacientky do rizikovych skupin kvoéjuadntnej (poopekaej) liecbe.

(3) Zakladom uspesnej chirurgickejdiy karcinomu prsnika je dobra predogei@ diagnostika.
Pod’a s&asnych odportani Europskej Unie by malo maaspa 70 % pacientok so zhubnym
nadorom prsnika (hmatnym aj nehmatnym) stanoveadoperanu diagnozu z perkutannej biopsie.
Uprednosiuju sa pritom punkcie hrubou ihlou (core-cut biapsidkuova biopsia), ktoré umagu
presnu histologickl diagnézu typu nadoru, potvreeaialebo vyltenie infiltracie a moznas
imunohistochemického vySetrenia v pripade preddpejasystémovej ligby, ¢im sa zabrani
zbytatnym operacidm nezhubnych nélezov.

(4) Podstatou chirurgickej tiby je kompletné odstranenie nadoru s lemom zdrawkwoditého
tkaniva. Tam, kde to klinicky nalez doltge, su v stasnosti operacie zachovavajuce prsnik
Standardnymi operaciami (tzv. limitovana chirurgisnika). Zbytonym amputanym vykonom sa
ma zabrani. Rutinnou stiag’ou limitovanej chirurgie prsnika je jeho poopgr@ oZiarenie.

(5) VSetky ostatné Klinické situacie, ktoré nedmyjo limitované operacie, vyZzaduju odstranenie
celého prsnika (mastektémiu).

(6) Specialny manazment vyzaduji malé (nehméréje |ézie zachytené pri preventivnych
zobrazovacich vySetreniach . Postup je uvedenylohgc.1.

(7) Sw&ag’'ou onkochirurgickej ligby su rekonstrubné vykony po mastektémii v spolupraci
s plastickym chirurgom.

(8) Subkutanna mastektomia znamena odstranereagheymu prsnika s ponechanim, alebo resekciou
areolomamilarneho komplexu a okamzitou rekonStaikdémplantatom. Je vhodn& ako profylakticky
vykon pri dedénom karcinome prsnika (genetické mutacie v génoBCA&L, BRCA2) a pri
verifikovanom lobularnom karcinome in situ.

(9) Rutinnou stiag’ou chirurgickej li€by karcinbmu prsnika je operacia v ipsilateralnezyche
(disekcia, axilarna lymfadenektomia, exenterdcialypxna el odstranenia a histologického
vySetrenia lymfatickych uzlin z dévoducenia Stadia choroby. Tato operacia@pa v odstraneni a
histologickom vySetreni aspdlO lymfatickych uzlin z I. a 1l. anatomickej etéaxily. Vo wasnych
Stadiach karcindomu prsnika s klinicky negativhynziinami v pazuche je biopsia sentinelovej
(straZznej) lymfatickej uzliny vSeobecne akceptoMad@ metédou na tenie Stédia ochorenia
Lymfatické mapovanie nacél detekcie sentinelovych uzlin, sa vykonava poraozmsulfanovej
modrej alebo aplikaciou radiokoloidu zemého T2 a nasledne gamasondou. Najefektivnejsia je
kombinacia oboch metdd.
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(10) Lekar, ktory poskytuje chirurgickd dieu karcinomu prsnika po ziskani histologického
vysledku z patologického oddelenia, si podrobnétpdiije jeho zaver a porovna ho s predajrera
diagndzou. V pripade potreby vykona dodatochirurgické vykony (re-exciziu postihnutych gkxa
nadorovymi vybeZzkami, nasledna lymfadenektémiavprifikovani metastaz v sentinelovej uzline a
pod.).

(12) Principy jednotlivych chirurgickych vykonoich kontraindikacie ako aj liba Specifickych
diagndz (Ca in situ, pokédy karcinom) su uvedené v prilokel.

ClLV
Standard bioptického vy3etrenia pri zhubnych nadoreh prsnika

(1) Bioptické vySetrenie je I'icovym momentom v komplexnom diagnosticko-terapewotick
algoritme ochoreni zhubného nadorového ochoresi@epiazy, ktorého cikom je:
a) makroskopické vysSetrenie vSetkych materialovboatych z oblasti prsnika,
b) mikroskopické vySetrenie vSetkych materialov lm@tych z oblasti prsnika (od core cut
biopsii az po mastektémie),
c) v pripadoch karcinbmu prsnika je doplnené otwgsee dalSich biologickych
prognostickych a prediktivnych faktorov, ktorychSeyrenie je mozné pomocou niektorych
imunohistochemickych a molekulovo-biologickych nekt@alizovanych na Specializovanych
pracoviskach odboru patologicka anatomia.
(2) Zakladnou poziadavkou bioptického vySetrenia wsetkych uUrovniach pracovisk odboru
patologicka anatémia je pri zhubnom nadorovom oshigprsnika stanovenie presnej diagnozy:
a) typizaciou nadorf),
b) vykonanim gradingu (minimalne nuklearny grading DCIS))
c) stanovenim rozsahu ochorenia stagingpm,
d) zhodnotenie cievnej invazie,
e) vySetrenim chirurgickych okrajov resekovanycheamalov.
(3) Peroperaé bioptické vySetrenie zhubného nadorového oclerprsnika sa vykonava len
s cilom neodkladného rozhodnutia dalSom operénom postupe. Toto vySetrenie je vhodné
realizova’ len pri vySetreni nadorov o priemer&®@m ako 1 cm a nie v pripade menSich nehmatnych
|ézii.
(4) Pri karcinome prsnika sa vykonava povinnéemie stavu hormonovych (estrogénového a
progesterénového) receptorov a stavu HER2 pomoouund- histochemickych, resp. v pripade
HER2 aj in situ hybridizznych metod (FISH alebo CISH). Tieto vySetrenia salizuju
v regionalnych, alebo konzuttaych centrach pracovisk odboru patologicka anatorSigas’ou
kazdého biotického nalezu pri zhubnom nadorovomoxii prsnika je topograficky C-kod a
morfologicky M-kéd.
(5) Casovy interval na stanovenie diagnézy pomocou lukého vySetrenia nema bHglhsi ako 10
pracovnych dni odich dorenia bioptického materialu na pracovisko odborwlpgickej anatémie.

Cl VI
Systémova li€ba zhubnych nadorov prsnika

(1) Systémova liba zhubnych nadorov prsnika vyuziva viaceré sposwikologickej li€by
(hormonalnu ligbu, cytostaticku ligbu a biologickl — cielena Kbu), ktoré sa indikuju na zaklade
prognostickych a prediktivnych faktorov. Rozoznaaa
a) adjuvantna (profylaktickd) lima, ktorej ciéom je zniZenie vyskytu recidiv ochorenia po
primarnej lokoregionalnej lide,

6) kritéria WHO z roku 2003.
7) Nottinghamské modifik&cia histologického gradingu z rd881 pre invazivne karcinémy.



Ciastka 29-32 Vestnik MZ 2609 Strana 221

b) neoadjuvantna lidba, ktorej ciom je bul’ zmenSenie tumoru atym umozZnenie menej
rozsiahleho opetaého vykonu alebo zmena neresekokraeo - lokalne pokkslého tumoru
na resekovatay,

c) paliativna ligba, pri metastatickom ochoreni jej lwen je: predZenie preZivania, prétenie
c¢asu do progresie, dosiahnutie maximalnegeimej odpovede, zlepSenie symptomov
ochorenia, zlepSenie alebo udrzanie kvality Zivatarevencia komplikacii vychadzajucich
Z progresie ochorenia, niektorych pripadoch ntatiakého ochorenia je mozné systémovou
liecbou dosiahntidlhodobd remisiu ochorenia.

(2) Vyber typu a trvania systémovej onkologickeghy sa uskuttuje na zaklade

a) pTNM Stadia,

b) prognostickych a prediktivnych faktorov,

c) zaradenia pacientok do rizikovych skupin.

(3) Na zéaklade prediktivnych faktorov (endokrinciflivost, nie uplna endokrinna citlivés bez
endokrinnej citlivosti, menopauzélny status a HER/mpozitivita alebo negativita) sa vytvorili
skupiny s odporganymi lieccebnymi postupmi. Zaradenie pacientok do jednotlivgizikovych skupin
s prislusnymi liéebnymi postupmi su uvedené v prilahe.

(4) Adjuvantnu cytostaticku libu je potrebné zat' najneskér do 8 tyimv od chirurgického
vykonu po:

ziskani definitivneho histopatologického nalezu,

zhodnoteni prognostickych a prediktivnych faktoaowceni rizikovej skupiny,

uréeni TNM Stadia — vyléenie vzdialenych metastaz na zaklade odfariiTNM,

zhodnoteni komorbidity,

uréeni vykonnostného stavu ( WHO Skéla alebo Karndiglgkore),

poweni pacientky o cimch a toxicite lieby a informovanom suhlase.

(5) Adjuvantna lieba sa uko&i pri progresii ochorenia, zavaznej toxicite alelao zaklade
poziadania pacientky.

(6) Paas systémovej liby sa v pravidelnych intervaloch monitoruje akutosicita v zavislosti na
type licby a liegebnej odpovede. Kazda indikacia a zmendblfesa prediskutuje s pacientkou
a vyziada sa od nej informovany suhlas v pisomorené.

(7) Po ukorieni onkologickej ligby su pacientkydalej sledované, s diem zachytf recidivu,
progresiu ochorenia, sekundarne malignity a neskotiéké prejavy.

NOoOkWN

Cl. VI
Radioterapia karcinbmu prsnika

(1) Oziarenie zvySkového prsnika po limitovanytlirurgickych vykonoch alebo oZiarenie hrudnej
steny po mastektémii, ma za kielepst’ nielen lokoregionalnu kontrolu nad nadorovou chorg ale
aj celkové prezivanie zien s karcinbmom prsnikantd ¢ej efekt zavisi od Stadia ochorenidage
primarnej diagnozy.

(2) Réadioterapia je indikovana po konzervativopgracii prsnika vo &ine pripadov. Je mozné
zvazovd liecbu bez radioterapie v pripadoch s pT1NO nadoronozgipnymi estrogénovymi
receptormi a vysSim vekom pacientky (> 70 rokov).

(3) V pripade mastektémie je radioterapia indik@vapri pritomnosti rizikovych faktorov.
Klinicky ciel'ovy objem zahia ipsilateralnu hrudnu stenu, jazvu po mastekt@eventualne obléds
drenaze lymfatickych ciest.

(4) Aplikacii radioterapie predchadza planovangg,ucelom je zahrntl ¢o najv&Si objem tkaniva
prsnika a tiez zabrghived’ajSim nezZiaducim dinkom, pricom rizikovymi organmi st najméalpca
a srdce.

(5) Indikané kritéria radioterapie a jej davky su uvedenéilope¢. 3.
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Cl. vl
Povinné hlasenia

Pacientky s karcinomom prsnika sa po stanoveagndizy povinne hlasia do Narodného
onkologického registra SR.

Cl. IX
Prechodné ustanovenie

Chirurgicku liggbu karcinomu prsnika méze vykon&vekéar so Specializaciou chirurgia alebo
gastroenterologicka chirurgia najneskér do terndhudecembra 2013.

CL X
Uéinnost’

Toto odborné usmernenie nadobléianbs’ dia 20. augusta 2009.

Richard Rasi, v.r.
minister
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PRILOHA ¢&. 1
Chirurgicka lie ¢ba karcinomu prsnika

(1) Z&kladom uspesnej chirurgickej di®y karcinomu prsnika je dobrd predogei diagnostika.
Pod’a sitasnych odportani Eurdpskej Unie by malo thaaspaé 70 % pacientok so zhubnym
nadorom prsnika (hmatnym aj nehmatnym) stanoveadoperanu diagn6zu z perkutannej biopsie.
Uprednosiuju sa pritom punkcie hrubou ihlou (core-cut biapsidkuova biopsia), ktoré umagu
presnld histologickl diagnézu typu nadoru, potvrdeaialebo vyltenie infiltrdcie a moznas
imunohistochemického vySetrenia v pripade pred@pejasystémovej lighy. Ma sa tak aj zabrahi
zbytatnym operaciam nezhubnych nalezd¥i fungujucom skriningovom programe karcinbmu
prsnika nema hiyv jeho inicialnych Stadiach pomer benignych naddronalignym vasi ako 2 : 1, v
neskor3ich $tadiach tento pomer mé& Wy : 1 (odporéania Eurdpskej un)e Uspednu ligbu
karcinomu prsnika umagje presna predoper@a diagnoza, dékladny pohovor s pacientkou o
povahe jej choroby, mozndspowit ju vo vSetkych lieebnych modalitdch a vyZziaflasi tak
konkrétny informovany suhlas s navrhnutym postupom.

(2) Podstatou chirurgickej kiby je kompletné odstranenie nadoru s lemom zdravatwitého
tkaniva. VSade tam, kde to klinicky nalez dbuj@, su dnes Standardnom prsnik zachovavajuce
operacie (tzv. limitovana chirurgia prsnika). Zkytgm amputdnym vykonom sa ma zabra&ni
Rutinnou sdag’ou limitovanej chirurgie prsnika je jeho poopsr@ oZiarenie. AbsolUtnymi
kontraindikaciami limitovanej chirurgie prsnika su:
a) multicentricky karcindm alebo jeho rozsiahle mualki&lne loZiska,
b) difazne mikrokalcifikaty podozrivé z malignity v meografickom obraze pri verifikovanom
karcinbme,
c) stavy kde sa predpoklada, zZeakavany kozmeticky vysledok bude zly (kes” TU nad 5 cm,
nepomer vEkosti TU k vé’kosti prsnika),
d) oziarenie zvySku prsnika po operdcii je kontraindéné alebo odmietnuté pacientkou
e) inflamatérny karcinom,
f) systémové kolagénové ochorenie.

Relativne kontraindikacie limitovanej chirwggiprsnika su hlavne retromamilarna lokalita
karcinomu (menej ako 2 cm od bradavky), pozitivagekny okraj po reexcizii a tehotenstvo. Ak
pacientka trva na limitovanej operécii v pripadee ke véase primarnej diagndzy nepriaznivy pomer
medzi vékos'ou nadoru a objemom prsnika, mozno sa pgkasimensenie nadoru predoparau
systémovou ligbou v s@innosti s klinickym onkolégom.

(3) Specialny manazment si vyzaduji malé (nehmiiédelézie zachytené pri preventivnych
zobrazovacich vySetreniacBRred operaciou je potrebné zabeazpech presnu lokalizaciu v prsniku,
najlepSie pomocou drdtového véd] ktory sa do lézie zavedie pomocou zobrazovasejniky
(ultrazvukom, mamografickou stereotaxiou, alebo MRbd’a si&asnych odportani EU aspb 80 %
lézii by malo by ozna&enych tak, Ze Spic lokalizaého vodia nie je od |ézie vzdialeny viac ako 1
cm. Po excizii lézie srtg. korelatom sa prepard@t podrobf rtg. vySetreniu, aby sa potvrdila
pritomnos a kompletné odstranenie 1ézie. V pripade potrebyykond re-excizia okrajov lézie. Pri
tomto postupe je potrebna Uzka spolupraca s raghatd Preparatradiogram sa odosle po operacii
patologovi, aby poznal charakter l1ézie a vedelrsntova’ pri jej histologickom vySetreni. Vzajomna
dohoda o spdsobe ozmmia vzorky tkaniva ahiuje orientaciu a vzajomnu komunikaciu medzi
zUastnenymi na zdravotnom vykarigeto malé lézie (< 1 cm) nie su vhodné na ryg@roperanu
diagnostiku zmrazenym rezom, skoér vyZaduju predspér histologickl  diagnostiku.
V indikovanych pripadoch (napriklad zhluk mikrokéikdtov, radialna sklerotizujuca lézia,
nepalpovaténé lozisko do 10 mm) sa upredniage vakuova biopsia.
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(4) Zhrnutie postupu pri limitovanej chirurgii (gmentektomia, kvadrantektomia):

a) predoperana perkutanna biopsia nadoru,

b) predoperana lokalizacia drétovym vo&ibm pri nehmatataych léziach,

c) v indikovanych pripadoch lymfatické mapovanie gokia sentinelovej uzliny,

d) semicirkularne vedenie rezu nad nadorom (ak n&tésne pod kozou, tak aj jeho excizia),

e) tumorektémia vykonan& primérne v zdravom tkaniwe $ano”),

f) oznaenie resektatu, otuSovanie jeho povrchu,

g) rychla peroperma biopsia v pripade absencie predofregphistologickej diagnézy
(informécia o okrajoch Iézie je len orietia),

h) peropera&na radiografia preparatu (hlavne pri nehmdtateh Iéziach ozngenych vodiom),

i) nalozenie titanovych klipov do okrajov kavity poep@cii (dolezité pri planovani poopénej
radioterapie),

j) drenaz operaej rany,

K) v indikovanych pripadoch disekcia axily (axilargenfadenektomiaexenteracia),

[) drenaz rany v axile,

m) perioper&nd profylaxia antibiotikami a profylaxia trombemiotilej choroby.

(5) VSetky ostatné klinické situacie, ktoré nedayo limitované operécie, vyZzaduju odstranenie
celého prsnika - mastektomiu.

Mastektdmia je odstranenie prsnika spolu sqvakiou fasciou, ktorej indikaciou su hlavne
samotné kontraindikacie limitovaného vykonu, alémdos pacientky. Séag’ou onkochirurgickej
liecby su rekonstrukné vykony po mastektomii v spolupraci s plastickgiirurgom. Okamzita
rekonsStrukcia v jednej dobe s mastektomiou vyznamatepSuje psychicky stav pacientky bez
ovplyvnenia disease-free intervalu. OdloZena rekakséia sa realizuje s odstupafasu, po skafeni
adjuvantnej lieby. RekonsStrukcia moze Hexpander implantatmi, alebo lalokmi, alebo kombioa
implantatu a miestneho laloka.

Subkutanna mastektomia znamena odstranenie parangbisnika s ponechanim, alebo resekciou
areolo-mammilarneho komplexu a okamzitou rekon&iuk implantatom. Je vhodna ako
profylakticky vykon pri dedinom karcinome prsnika (genetické mutécie v géndREA1, BRCA2)

a pri verifikovanom lobularnom karcinbmu in situ.

(6) Rutinnou stag’ou chirurgickej ligby karcindbmu prsnika je operacia v ipsilateralregyche na
Ucel odstranenia a histologického vySetrenia lymkgiith uzlin z dévodu @enia Stadia choroby. Za
Standardnu sa donedavna povazovala disekcia axigstranenim najmenej desiatich lymfatickych
uzlin z 1. a 2. anatomickej etaze axiBri makroskopickom postihu uzlin v 3. etazi boletédou
volby aj ich odstranenie. Uzliny z jednotlivych etéi sa mali poska separatne k histologickému
vySetreniu. U pacientok s unicentrickym infiltrujdnc karcinomom do 3 cm v priemere a klinicky
negativnymi uzlinami v pazuche sa stala vSeobekoeptovaténou metddou wenia Stadia choroby
biopsia sentinelovych (straznych) lymfatickych nzZ{ENB). Tato technika vychadzajlca z tedrie, Ze
nador je prednostne drénovany jednou lymfatick@nt{eelovou) uzlinou, ktord ma ako prva Sancu
byt postihnutd metastdzami nadoru. I©@m operacie je vyhnUsa komplikdciam disekcie axily
(lymfedém, bolesti, ztuhlds a ochabnutie ramennéhoibk, tvorba serému, poranenia ciev
a brachialneho plexu) u pacientok, u ktorych jergegpodobnasmasivneho postihu uzlin mala. Ak je
sentinelova uzlina bez metastaz, od kompletnejkdiseaxily (axilarnej lymfadenektomie) sa
ustupuje. Na vyfadanie sentinelovych uzlin sa pouZiva lymfaticképovanie. Toto sa méze
vykondva® pomocou izosulfanovej modrej alebo aplikaciou o&dloidu zn&eného T&,
najefektivnejSia je ich kombinacia. Na perogartadetekciu uzliny pomocou radiokoloidu je potrebna
Specidlna gammasonda. Sentinelova uzlina saspoperacie vysetri rychlou biopsiou, v pripade
pritomnosti metastaz v uzline sa pakie v disekcie axily (axilarnej lymfadenektémii).idpsia
sentinelovych lymfatickych uzlin sa neodp&@ nasledovnych pripadoch: invazivny karcinom T3
T4, inflamatérny karciném, DCIS low grade s planoga limitovanym vykonom, klinicky zrejmé
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lymfadenopatia v axile, gravidita, predchadzajupemny vykon v axile, stav po neoadjuvantnej
CHT, predchadzajuci ¥8i neonkologicky vykon na prsniku (augmentacia, on8krukcia),
diseminované ochorenie. Operatéri sa do tejto oper&pecialne zaskolia a ich vysledky si kazdé
pracovisko po zacvikovej faze vyhodnoti, aby nedl&sl skompromitovaniu metody.

(7) Duktélny karcindbm in situ (DCIS) sa chirurgickyieSi limitovanym vykonom, alebo
mastektomiou. Pri limitovanom opéreom vykone sa ako optimalny regal okraj povazuje 10 mm.
Okraje menSie ako 1 mm vyZaduju ich reexciziu. Aamy vykon s pripadnou okamzitou, alebo
odloZzenou rekonstrukciou je indikovany pri multitigite, difGznych malignych mikrokalcifikatoch,
perzistujucej pozitivnej res&hkej linii pri opakovanych exstirpaciach, alebo pepomere ikosti
nadoru k vékosti prsnika. Na rozhodnutie o definitivnom vykanpooperénej radioterapii pomaha
Van Nuysov prognosticky index. Disekcia axily u [BG&a v3eobecne neodpéaiUloha SNB zatia
nie je jednoznéne definovana, je metddou Rlay u pacientok s planovanou mastektémiou, pri high
grade DCIS, alebo dokazanej mikroinvazii nadoru.

(8) Lobularny karcindm in situ (LCIS) na rozdiel ®CIS predstavuje len marker zvySeného rizika
ochorenia.Z doévodu ¢astej multicentricity a bilateralneho vyskytu sandikovanych pripadoch
vysokého rizika (napr. nasly mutacii v génoch BRCA1, 2) vykonava subkutammastektémia

s rekonstrukciou prsnikov implantatmi.

(9) Chirurgicka ligba recidivy karcindbmu prsnika. Kazdé podozrenidakaregionalnu recidivu
karcindbmu prsnika sa musi histologicky verifikovak je pacientka po limitovanej operécii prsnika,
mMozno sa pokusio opakovany konzervativny vykon, ale va@siae pripadov bude treba uprednastni
sekundarnu mastektomiu. Pri recidive na hrudnejesteeba vykona Sirokd exciziu, nakio to
dovd’uju lokalne pomery, pripadne treba spolupracosaplastickym chirurgom kvéli prekrytiu
defektu.

(10) Chirurgicka lisba pokr@ilého a metastazujuceho karcindbmu prsnika (pri feamych
vzdialenych metastazachéase primarnej diagndzy) neovplyvni zasadne progm@horenia, moze
ale zasadne zmehkvalitu jej Zivota hlavne v pripade exulcerovanydudoroch, ktoréasto krvacaju,
alebo su zdrojom sekundarnej infekcie. Operécia paldativny charakter v zmysle tumorovej -
redukcie a spfiva v simplexnej mastektomii. V pripade organovymietastaz sa eventualna
chirurgickd ligba konzultuje so Specialistami (onkochirurg, hrudiyrurg, ortopéd, neurochirurg).
Lekar poskytujuci chirurgicka l#ou u karcinbmu prsnika po ziskani histologickéhslegku
Z patologického oddelenia si podrobne preStudaje gaver a dokladne ho porovna s preddpera
diagnézou. Ak je potrebné vykona dodaté chirurgické vykony (napr. re-exciziu postihniityc
okrajov nadorovymi vybezkami, naslednu lymfadeneiitopri verifikovani metastdz v sentinelovej
uzline a pod.).

Karcinbm prsnika podlieha ako kazdé onkologickéooehie povinnému hlaseniu do Narodného
onkologického registra.
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Priloh&. 2
Systémova liba zhubnych nadorov prsnika

(1) Systémova ligha zhubnych nadorov prsnika vyuzZiva viaceré sposmikologickej li€by
(hormonalnu ligbu, cytostaticku ligbu a biologickd — cielent kbu), ktoré sa indikuju na zaklade
prognostickych a prediktivnych faktorov. SystémoNetbu indikuje lekar so Specializaciou z
klinickej onkologie.

Indikacie systémovej liby u karcindmov prsnika su:

a) adjuvantna (profylakticka) lia, ktorej cibom je zniZenie vyskytu recidiv ochorenia po
primérnej lokoregionélne;j lidoe,

b) neoadjuvantna liba, ktorej ciéom je bul’ zmenSenie nadoru atym umozZnenie menej
rozsiahleho opet@ého vykonu alebo zmena neresekolradbo - lokalne pokkslého nadoru
na resekovatay,

c) paliativna ligba, jej ci®om pri metastatickom ochoreni je pigehie preZivania, prétenie
c¢asu do progresie, dosiahnutie maximalnegeimej odpovede, zlepSenie symptomov
ochorenia, zlepSenie alebo udrzanie kvality Zivatarevencia komplikacii vychadzajucich
z progresie ochorenia; v niektorych pripadoch u astatického ochorenia je mozné
systémovou ligbhou dosiahntidlhodobu remisiu ochorenia.

(2) Vyber typu a trvania systémovej onkologickefliy sa uskut&iuje na zaklade TNM Kklasifikacie,
prognostickych faktorov alebo prognostickych skupima zaklade prediktivnych faktorov. Ng&emia
Stadia ochorenia sa pouziva TNM Klasifikacia (&daryie z roku 2002).

(3) Prognostické faktory charakterizuju bioldgicagresivitu ochorenia ako aj stav hos$tte
a koreluju s prirodzenym vyvojom ochorenia. Medakladné tumorové prognostické faktory patria:

a) postihnutie regionalnych lymfatickych uzlin atpopostihnutych uzlin,

b) velkos’ nadoru,

c) pritomnos vzdialenych metastaz,

d) histologicky a nuklearny stupealiferenciacie,

e) histologicky podtyp,

f) stav hormonalnych receptor¢estrogénnych (ER) a progesterénovych (BgR)

g) HER2/neu stanovena nadprodukcia receptoru alelphifédcia génu (imunohistochemicky

alebo FISH),
h) peritumorova cievna invazia.

Medzi zakladné prognosticke faktory patria:

a) vek pod 35 rokov,

b) vykonnostny stav ( WHO Skala alebo Kaského skore),
c) komorbidita.

Zakladné prediktivne faktory u karcinomu prengki:
a) stav hormonalnych receptorov (estrogénnych alebgrpsterénovych receptorov),
b) pozitivita HER 2 (receptora piteidsky epidermalny rastovy faktor 2).

(4) Odhad individualneho rizika pacientky a jejadenie do prognostickych skupin:

Karcindbm prsnika vo vSeobecnosti sa rdéage na wasné Stadia ochorenia, lokalne pako
ochorenie, zapalovy alebo inflamatorny karcinGmika a metastatické ochorenia.
V¢asné Stadia ochorenia dalej ¢lenia do troch prognostickych skupin: skupina &ymz rizikom,
skupina so strednym rizikom a skupina s vysokynkein (pod’a kritérii poslednej konsenzuélnej
konferencie - St. Gallen 2007).
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I. Nizke riziko
Negativne uzliny a vSetky z nasledujucich charrédti&:
e pTl<20cma
* Gla
 ER a/alebo PgR expresia a
* nepritomnos peritumoralnej vaskularnej invazie a
* bez nadprodukcie alebo amplifikacie HER2/neu génu a
* veknad 35 rokov.

[I. Stredné riziko

Negativne uzliny a vSetky z nasledujucich charadi&r
e pT>2cm alebo
» G 2-3alebo
* pritomnog peritumoralnej vaskularnej invazie alebo
 ER a/alebo PgR absencia alebo
* bez nadprodukcie alebo amplifikacie HER2/neu géebia
» vek pod 35 rokov.

Pozitivne lymfatické uzliny (1-3 postihnuté) a
« ER a/alebo PgR expresia a
* bez nadprodukcie alebo amplifikacie HER2/neu génu.

. Vysoke riziko
Pozitivne lymfatické uzliny (1-3 postihnuté) a
 ER a/alebo PgR absencia alebo
* nadprodukcie alebo amplifikhcie HER2/neu génu.

Pozitivne lymfatické uzliny (4 a viac postihnutych

Na zaklade prediktivnych faktorov (endokrinedposivita, nie Uplnd endokrinna responsivita, bez
endokrinnej responsivity, menostatus a HER/neu tpitai alebo negativita) sa vytvorili skupiny
s odporgdanymi lieccebnymi postupmi.

I. Nizke riziko
a) pri nizkom riziku (ER a /alebo PgR vysoka expreg@apdpordana hormonalna kba,
b) hormonalnu liéba tamoxifenom (antiestrogén) je mozné indikbeko adjuvantnu ligu
uDCIS s cidom zniZenia rizika recidivy DCIS, recidivy invazého karcinbmu
a kontralateralneho karcinému prsnika.

[I. Stredné riziko

a) pri strednom riziku a negativite HER2/neu je odgana u skupiny s vysokou
hormonalnou responsivitou (ER a /alebo PgR vysakdresia) hormonalna tiba
samostatna alebo cytostatickaba s naslednou hormonalnowheu,

b) pri strednom riziku a negativite HER2/neu je odgana u skupiny s nie Uplnou
hormonalnou responsivitou (ER a /alebo PgR niz&elihy expresie) cytostaticka
liecba s naslednou hormonéalnowheu alebo len hormonalna diea,

c) pri strednom riziku a negativite HER2/neu je odana u skupiny s absenciou ER a
/alebo PgR (expresia nepritomnd) len cytostatiekéa,

d) pristrednom riziku a pozitivite HER2/neu je v skup s vysokou hormonalnou
responsivitou a nie Uplnou hormonalnou responsiviER a /alebo PgR expresia
indikovana cytostaticka liba s naslednou hormonoterapiou a monoklonalnaldoicti
trastuzumab (1 tma lietba),
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e) pri strednom riziku a pozitivite HER2/neu je v skug s absenciou ER a /alebo PgR
expresie indikovana cytostaticka achea monoklonalnou protilatkou trastuzumab (1
rocna liecba).

. Vysoke riziko

a) privysokom riziku a negativite HER2/neu je odp@mia v skupine s vysokou hormonalnou
responsivitou a neuplnou hormonalnou responsiv{ell a /alebo PgR) cytostaticka dima
s naslednou hormonalnoudimu,

b) pri vysokom riziku a negativite HER2/neu je odjg@na v skupine s absenciou ER a /alebo
PgR expresie len cytotostatickatla,

c) pri vysokom riziku a pozitivite HER2/neu je odptana v skupine s vysokou hormonalnou
responsivitou a nie aplnou hormonalnou responsiviteR a /alebo PgR) cytostatickache
s naslednou hormonalnou dimu a li€ba monoklonalnou protilatkou trastuzumab (En@
liecba),

d) pri vysokom riziku a pozitivite HER2/neu je odpéana v skupine s absenciou ER a /alebo
PgR expresie cytotostaticka dia a lig¢ba monoklonalnou protilatkou trastuzumab (&ni@
liecba).

(5) Vyber hormonalnej liby zavisi od expresie ER a PgR ¢be je indikovana len u pacientok s
vysokou hormonalnou responsivitou a nie Uplnou fwranou responsivitou (citlivéeu,
vnimavosou) ER a /alebo PgR), menostatusu, komorbiditeogmmstickych faktorov. Hormonéalna
liecba v adjuvancii je indikovana sekver s cytostatickou liou.

Medzi registrované hormonalne pripravky pragnaahtna li€¢bu postmenopauzalnych pacientok
patria antiestrogén (tamoxifen), nesteroidné inbilyi aromataz (anastrozol a letrozol) a stereoidny
inhibitor aromataz (exemestan). V premenopauze ¢Zné indikovd antiestrogén (tamoxifen)
a analogy gonadoliberinu (goserelin).

U premenopauzalnych pacientok je indikovanarialna ablacia farmakologicka alebo chirurgicka
s alebo bez antiestrogénneihg (tamoxifen). U tychto pacientok je mozné indikbwaj samostatnu
hormonalnu liébu tamoxifenom.

U postmenopauzalnych pacientok je mozné ndadékprognostickych faktorov (postihnutie
lymfatickych uzlin v axile a HER2/neu pozitivityybra niekd’ko liecebnych postupov pri indikacii
hormonalnej ligby.

a) 5 raéna liecba — inhibitorom aromataz (anastrozol u NO paclentetrozol u N +
pacientok) alebo antiestrogén (tamoxifen). Inhiyitearomataz su efektivnejSie
v zmysle zlepSenia bezrelapsového prezivania ofotoxifenu a su efektivnejSie pri
sitasnej HER2/ neu pozitivite.

b) tzv. ,switch” terapia Joky antiestrogén (tamoxifen) a nasledne do 5 vakbibitor
aromataz (exemestan, anastrozol). Tattbhge efektivnejSia ako tamoxifen 5 rokov.

c) predzena ligba po 5 rokoch lighy antiestrogénom tamoxifenom 5 rokov inhibitor
aromataz (letrozol). Tato liba je efektivnejSia ako placebo. Ak su aplikované
inhibitory aromatéz je odpatané sledovakostnd mineralnu denzitu.

d) lie¢ba gonadoliberinmi v premenopauze je indikovadi&ke 2 aZ 5 rokov.

(6) Adjuvantna (poopetaa) cytostaticka ligha je indikovana pri absencii hormonalnych receptor
(Er a PgR), pri neuplnej hormonélnej responsivieR (a /alebo PgR) a v niektorych pripadoch
(pritomnos viacerych rizikovych faktorov) aj pri vysokej hoomalnej responsivite (citlivaisu,
vhimavosou). Vyber cytostatickych reZzimov sa riadi fjadrizikovosti, avSak pri vybere je nutné
vziat’ do uvahy komorbiditu, vykonnostny stav, vek a stasko pacientky.
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Cytostaticka ligba sa aplikuje réznymi spdésobmi a to: ako dvojkorébia cytostatik, ako
trojkombinacia cytostatik ako sekvwera liecba dvojkombinacia cytostatik a nasledna monotarapi
alebo sekvetna monoterapia v ramci denznej chemoterapie sgodphematologickymi rastovymi
faktormi (CSF).

NagastejSie pouzivané cytostatika pri adjuvantnegbke doxorubicin (A), epirubicin (E),
paklitaxel (P), docetaxel (D), cyklofosfamid (C)fl&orouracil (F), metotrexat (M)

Medzi Standardné cytostatické rezimy patria:

a) AC 4 cykly kazdeé 3 tyzdne, EC 4 cykly kazdé 3 tygdn

b) FAC 6 cyklov kazdé 3 tyzdne, FEC 6 cyklov kazdgZihe,

c) AC 4 cykly kazdé 3 tyzdne cykly nasledne P 12 cylazdy tyzde,
d) AC 4 cykly kazdé 3 tyzdne nasledne D cykly kazdgZ8ine,

e) A-P-C v denznommezime,

f) A4 cykly kazdé 3 tyZzdne nasledne CMF 4 cykly ka2dgzdne,

g) AC kazdé 3 tyzdne nasledne D kazde 3 tyzdne,

h) DAC 6 cyklov kazdé 3 tyZdne,

i) CMF 6 cyklov kazdé 3 tyzdne.

Patas aplikacie cytostatickej iby je nutné prisne monitorot/#oxicitu liecby.

Ak je v tumorovych bunkach pritomna pozitivildER2/neu u pacientok je indikovana
monoklonalna protilatka trastuzumab. Tatalie sa z&éina po ukodeni cytostatickej ligby alebo
v niektorych pripadoch konkomitantne s taxanonmva tt rok. Trastuzumab nie je mozné aplikbva
konkomitantne s antracyklinmi a je nutné monitatdkardiotoxicitu.

Ak nie je mozné apliko¥a antracykliny v kombinacii s trastuzumabom je moangzit
kombinaciu TCH (docetacel, carboplatina,trastuzymab

Trastuzumab sa neodpéatindikova pri tumoroch mensich ako 1 cm s negativnymi amxyldni
uzlinami.

Adjuvantnu cytostaticki kbu je nutné ukaofit pri progresii ochorenia, zavaznej toxicite a na
z&klade nazoru pacientky.
Adjuvantnu liébu z&at’ maximalne do 8 tyzmv od chirurgického vykonu po:

1. ziskani definitivneho histopatologickéladezu,

2. zhodnoteni prognostickych a prediktivnych faktoaowceni rizikovej skupiny,
3. urceni TNM Stadia — vyl€enie vzdialenych metastaz na zaklade odf@riTNM,
4. zhodnoteni komorbidity,

5. uréeni vykonnostného stavu (WHO Skala alebo Karnofsisiare),

6. pouieni pacientky o cimch a toxicite liéby a informovanom suhlase .

(7) Neoadjuvantnd liba

Cid’'om neoadjuvantnej liby operabilného karcindbmu prsnika je zniZeniétypanastektomii pri
dosiahnuti zniZenia klinického Stadia ochorenia. f@oadjuvantnom podani tiey sa ziska viac
informacii o li¢ebnej odpovedi a biolégii nadoru. Pre vyber neoaaljinej cytostatickej lidy su
vhodné pacientky s tumorom, ktory nie je vhodnykoazervativhu chirurgicku lidu a pacientky
s pritomnymi prognostickymi faktormi dobrej kliniekodpovede na cytostaticktdl®i (nizka alebo
nepritomna expresia Er a PgR, G3 stupistologickej diferenciécie, nie lobularny karané@ vysoka
rastova frakcia). Pre neoadjuvatnicba su indikované cytostatické rezimy na baze apkiawv,
taxanov a to v kombinécii alebo sekina.

Pre vyber neoadjuvantnej hormonalnejbie s vhodné pacientky s tumorom, ktory nie je viyod
na konzervativnu chirurgick bbu a pacientky s pritomnymi prognostickymi faktormobrej
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klinickej odpovede na hormonalnu dlmu (vysoka expresia Er a PgR, nizky stupkferenciacie,
invazivny lobularny karcindm, nizka rastova frakcia Tato ligba je preferovana
u postmenopauzalnych pacientok s pouzitim inhibitoaromataz (anastrozol, letrozol). Trvanie
neoadjuvantnej lighy je 4 aZz 6 mesiacov. Libu je nutné ukotit' pri progresii nalezu alebo pri
prejavoch zavaznej toxicity.

(8) Lokalne pokrailé ochorenie

Lokalne pokrdilé ochorenie je charakterizované Stadiom Il B,GI (T4 a-d, N2, N3 a M0) a je
primarne inoperabilny . Li&bné moznosti sa zvazuju na zaklade prognosticigldbrov ER a PgR
expresia, HER2/neu pozitivita, histologicky stilferenciacie.

U pacientok s pritomnymi prognostickymi faktordobrej klinickej odpovede na cytostaticku
liecbu (nizka alebo nepritomn& expresia Er a PgR, G&ashistologickej diferenciécie, nie lobularny
karcinOm a vysoka rastova frakcia) je indikovanéostaticka ligba na baze antracyklinov, taxanov
a to v kombinacii alebo sekvame.

U pacientok s pritomnymi prognostickymi faktordobrej klinickej odpovede na hormonalnu
liecbu (vysoka expresia Er a PgR, nizky stupiferenciécie, invazivny lobularny karciném), je
indikovana li€ba inhibitormi aromataz pri postmenopauze a koatou tamoxifenu
a gonadoliberinov ¥ase premenopauzy.

Liecbu je vhodné ukafit’ pri maximalnej li€ebnej odpovedi, so zvaZzenim moznosti lokoregiajaln
liecby, alebo pri progresii ochorenia alebo zavazndfite.

Neoadjuvatnu lighu je potrebné zat’ neodkladne po:
ziskani definitivneho histopatologického nalezu,
zhodnoteni prognostickych a prediktivnych faktorov,
uréeni TNM Stédia - vyléeni vzdialenych metastaz na zaklade o TNM,
zhodnoteni komorbidity,
uréeni vykonnostného stavu, (WHO Skéla alebo Karndiglakore),
poweni pacientky o cimch a toxicite lieby a po informovanom suhlase.

ouhwnNE

(9) Metastatické ochorenie.

Ciele lietby mestatického ochorenia karcinému prsnika stipeeée prezivania, prétenie¢asu do
progresie, dosiahnutie tiebnej odpovede, zlepSenie Klinickych symptémov aliy Zivota
a prevencia komplikacii. Vyber liby metastatického ochorenia zavisi od pritomnasitypostickych
a prediktivnych faktoroER a PgR expresia, HER2/neu pozitivita, trvanienvelu bezrelapsového
prezivania (2 roky), lokalizacia metastaz (visageabproti nevisceralnym), predoslacha, jej typ,
odpovel a toxicita, pritomnassymptémov ochorenia preferencia pacientky

(10) Hormonalna ligha je indikovana pri vysokej hormonalnej resporisivaj u pacientok s nie
aplnou hormonalnou responsivitou, bez visceralnytietastaz (alebo len limitovany i
visceralnych metastdzy) s minimalnymi symptomamihavenia a pomalou progresiou ochorenia.
V case postmenopauzy je v prvej linii indikovan&bi inhibitormi aromataz (letrozol, anastrozol),
avSak tamoxifen je tiez akceptovanou moZoas V druhej linii hormonalnej liy po zlyhani
tamoxifenu su indikované inhibitory aromataz aldbtvestrant. Po zlyhani inhibitorov aromataz
v prvej linii su indikované tamoxifen a fulvestrait d’alSich liniach ligby je mozné indikova
progestiny a vysoké davky estrogénov. Pri premam®pge ako hormonalna dilea indikovana
kombinacia ovarialnej ablacie (chirurgicka alebogdoliberiny) v kombinacii s tamoxifenom.

(11) Cytostaticka lieha metastatického ochorenia sa indikuje u paciestalisenciou hormonalnych

receptorov alebo u pacientok s nie Uplnou hormanalresponsivitou, u pacientok s pritomnymi
visceralenymi metastdzami, s pritomnymi symptomachiorenia a rychlou progresiou ochorenia.
Vyber cytostatickej ligby je ovplyvneny aj predoslou fbou, komorbiditou, vykonnostnym stavom

a prianim pacientky.
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Cytostaticku ligbu mozno indikové v rezimoch kombingnych alebo sekveénych (monoterapia)
v zavislosti od progn6zy ochorenia, symptomoch oehi@, toxicite, vykonnostnom stave,
komorbidite a kvalite zivota.

U nepredliéenych pacientok su indikované rezimy na baze ayktaov a / alebo taxanov.

U pacientok po zlyhani liby s antracyklinmi su indikované rezimy taxanové&ombincii
s gemcitabinom alebo kapecitabinom. U pacientokligtaych antracyklinmi aj taxdnmi je mozné
zvazt kombinacie alebo monoterapiu na baze vinorelbifipozomalnych antracyklinov,
kapecitabinu, gemcitabinu, platinovych derivatov.

Pri metastatickom ochoreni ataénej HER2/neu pozitivite je indikovana kombinaxytostatickej
liecby s trastuzumabom alebo monoterapiu trastuzumabmastuzumab mozno konkomitantne
aplikova’ s taxanmi (paklitaxel, docetaxel).

Pri vysokej expresii hormonélnych receptorostisasnej HER2/neu pozitivite je mozné zvazi
kombinaciu inhibitorov aromataz (anastrozol) attrasmab.

Po zlyhani lighy trastuzumabom staxanmi mozné indikbv&kombinéciu lapatinib
s capecitabinom. Pri ke trastuzumabom je odpdeiné prisne kardiologické monitorovanie.

Pri metastatickom ochoreni a HER2/neu nedatiy indikovana cytostaticka tiea (paklitaxel)

v kombinacii s antiangiogénou ¢ieou — bevacizumabom .

(12) Trvanie ligby metastatického ochorenia nie je presne defim®avSak odpotia sa aplikova
liecbu do progresie ochorenia, do zavaznej toxicitydpsiahnutie maximalnej odpovede aleboljaod
stanoviska pacienta na zaklade jeho symptomovlitkvaivota, prejavov toxicity. U kostnych
metastdz je pre prevenciu kostnych komplikéacii kodand li€ba bisfosfonatmi. Ligu
metastatického ochorenia sa odgaraaat’ co najskér po:
a) ziskani definitivneho histopatologického nélezu baje ak je mozné
histopatologického nalezu z recidivy ochoreniai(mesia),
b) zhodnoteni prognostickych a prediktivnych faktorov,
c) zhodnoteni typu metastatického ochorenia,
d) zhodnoteni symptomov ochorenia (pri pritomnosti az&ych symptomov
ochorenia zé&at’ liecbu neodkladne),
e) zhodnoteni komorbidity,
f) urceni vykonnostného stavu, (WHO Skala alebo Karndislskore),
g) pouwieni pacientky o cimch a toxicite liéby a informovanom suhlase.

(13) P@as systemovej lidy sa v pravidelnych intervaloch monitoruje akutoxicita v zavislosti od
typu liecby a liggebnej odpovede. Kazda indikacia a zmend&bljesa prediskutuje s pacientkou
a vyziada sa od nej informovany suhlas v pisomorené.

(14) Po ukotieni onkologickej lieby su pacientkydalej sledované, s diem zachytenia recidivy,
progresie ochorenia, sekundarnej malignity a ngskotoxickych prejavov.
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Priloh&. 3
Radiotgria karcinbmu prsnika

Indik&cie radioterapie prsnika a hrudnej steny

Duktalny karciném in situ (DCIS)

Pri ligbe zachovavajucej prsnik je radioterapia indikovang&Siny pacientok, s cfem
znizenia pravdepodobnosti lokalnej recidivy. V mei«ch vybranych pripadoch mozno od
radioterapie (po informovanom suhlase pacientkyjpi§ najma ak je riziko lokalnej recidivy nizke
(napriklad: maly, unicentricky DCIS s nizkym gragiim, excidovany so Sirokym lemom zdravého
okolitého tkaniva — optimalne viac ako 10 mm). Naydar’ pri rozhodovani méze modifikovany Van
Nuys prognosticky index.

Lobulérny karcinom in situ (LCIS)
Radioterapia nie je indikovana.

Stadium I-1IB (T1-2NO0-1)

Radioterapia je indikovana po konzervativopgracii s chirurgickym denim Stadia v axile.

Je mozné zvazavéecbu bez radioterapie v pripadoch s TINO nalezom,,&eku>70 rokov a
s hormonalnou lighou.

V pripade mastektomie je radioterapia indéwa pri pritomnosti rizikovych faktorov.

Intraoperéna radioterapia g@s limitovanej operacie prsnika je predmetom kkyah Studii, jej
presné indikacie zafianie su stanovené.

Stadium 11B (T3NO)
Réadioterapia po konzervativnejcbe (neoadjuvantna systémovache a operacia), aj po
mastektomii.

Stadium I1IB-1IIC
Radioterapia po mastektomii aj po pripadkmjzervativnej ligbe (neoadjuvantna systémova
liecba a operacia).

Stadium IV
Indikovana je paliativna radioterapia.

Karcindm prsnika v gravidite
Radioterapia je zvaZzovana, podana mépomgt partum.

Indikacie radioterapie regionalnych lymfatickych uzin

V pripade operacie zachovavajucej prsnikegativnymi uzlinami po adekvatnej axilarnej
lymfadenektdémii, alebo po negativnej biopsii segitmej uzliny, nie je radioterapia axily vSeobecne
odpor&ana.

V pripade operacie zachovavajucej prsnikesastatickom postihnutt4 lymfatickych uzlin je
indikované oziarenie axilarnych aj supra-/infrakkaNarnych uzlin. Tato indikacia je v pripade
postihnutia 1-3 uzlin sporna.

Po mastektomii je v pripadoch s negativnyolinami abez pritomnosti masivneho
lymfovaskularneho Sirenia nadoru indikované ozZigréan hrudnej steny.

V pripade oZarovania kvoli metastatickémustipmutiu lymfatickych uzlin v axile >¢4
lymfatickych uzlin v axile a/alebo metastazy v nath Ill. anatomickej oblasti), je indikované aj
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oZiarenie supra-/infraklavikularnych lymfatickyclzlin. Tato indikacia je v pripade postihnutia 1-3
uzlin sporna.

V pripade pozitivity vnatornych lymfatickyalelin (pozdz a. mammaria interna) je indikované
oZiarenie aj tejto oblasti. Samotna lokalizacia damv medidlnych kvadrantoch prsnika nie je
indikaciou na oZiarenie tejto oblasti.

Zacdiatok radioterapie

S radioterapiou by sa mala@aado 6. tyzdov po operacii, ak je indikovana samostatne alebo
v kombinacii s adjuvantnou hormonalnoubeu.

V pripade podavania chemoterapie ako pnejaadjuvantnej ligby je radioterapia zahajena 4
tyZzdne po poslednom cykle.

Paliativna radioterapia sa méara:o najskor a pri zavaznych symptémoch neodkladne.

Planovanie radioterapie karcindbmu prsnika

Ozarovanie prsnika po konzervativnej operacii
pl'dca a srdce.

Optimalizacia distribucie davky s Bien dosiahnuti&o najvyssej homogenity ma fyykonana
na axialnych CT rezoch. Vo &ine pripadov je dostatod kompenzacia nehomogenity klinmi.
V niektorych pripadoch méze typomocou inverzného planovania a radioterapie sufowenou
intenzitou (IMRT) dosiahnuta lepSia distribacia kaw klinickom cidovom objeme a vyznamné
Setrenie zdravych tkaniv.

Prsnik ma kyoziareny davkou 45-50Gy v 1,8-2Gy frakcionacitemdativne je mozné vyuzi
hypofrakcionaciu davkou 40-42,5Gy v 2,66Gy frakdoin V pripade vySSieho rizika (vek pod 50
rokov, N+ nélez, lymfovaskularna invazia a blizlesekny okraj) sa odpotta doplnenie davky —
boost v oblasti 16zZka tumoru. Boost méze’ lppdany vo forme brachyterapie, elektréonového hiare
alebo fotbnového Ziarenia. Odpoaha davka je 10-15Gy v 2Gy frakcionaciim sa celkova davka
zvySi na priblizne 60Gy. Je mozné indikéva niggo nizSiu davku u pacientov s nizSim rizikom
a vysSiu davku pri vysSom riziku. Externa radiopgagpredpoklada frakcionéciu 5-dni v tyzdni.

OZarovanie hrudnej steny po mastektomii (vratarmeai@ania po rekonstrukcii prsnika)

Klinicky cid’ovy objem zama ipsilateralnu hrudna stenu s jazvou po mastektamak je to
indikované, aj oblasdrenéze.

Technika ozarovania zavisi od tolkio,bola alebo nebola vykonana rekonsStrukcia. Je m@ozn
vyuzit' elektréonové aj fotonové Ziarenie. Planovanie pamoCT poskytuje mozndésminimalizova
davku v acach a srdci. Pri oZzarovani fotonmi je potrebnbezpé€it dostatént davku na kozi
pomocou bolusu.

OZarovanie regionalnych lymfatickych uzlin

Pri stanoveni klinického dievého objemu, ktory za&ha axilarne, supra- a infraklavikularne
lymfatické uzliny sa preferuje CT planovanie. Phaauwa davka je 50Gy v konvéamej frakcioncii
alebo hypofrakcionacia.

Akcelerované ozarovani@sti prsnika (accelerated partial breast irragiiatialej len APBI)

APBI by malo by zatid sag’ou Kklinickych Stadii. OZarovanie moéze tbywo forme
brachyterapie, 3D konformnej radioterapie alebo TMRKk nie je mozné pacientky zarddio Studie,
moéze by tato lietba, ak pracovisko $pa technologické poziadavky, indikovana len v siiuac
S nizkym rizikom recidivy.



Strana 234 Vestnik MZ SR 2009 Ciastka 29-32

Cid'ovy objem zahia 16Zko tumoru a 1cm okraj. Sirka okraja pre plé@mgvcidovy objem ma
byt dalSich 1-1,5cm.

Planovana davka je 34Gy v 10 frakciach 2-#temne pri brachyterapii alebo 38,5Gy v 10 fraktia
2-krét denne pri externej radioterapii.
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37.

Rozhodnutie
0 zmene rozhodnutia o zriadeni Narodného refer@mého centra pre predmety
beZného pouZivania a obalové materialy v Regionalrmourade
verejného zdravotnictva so sidlom v Poprade

Bratislava 6. 7. 2009
Cislo: 16700 - 2/2009 - OP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky pedist. 8 8 ods. 2 zakona. 355/2007 Z. z. o
ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a ernema doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov

meni
s Winnost'ou od 1. jula 2009

Rozhodnutie o zriadeni Narodného refér@ho centra pre obalové materialy za @. 9. 1994islo
3361/94-A v zneni Zmeny rozhodnutia o zriadeni Magho referetného centra pre predmety
bezného pouzivania a obalové materidly a 8. 2. 199&islo: 347/98-A

takto:
V ¢asti ,B* sa dojna novy odsek8.“, ktory znie:
»8. VySetruje bezpenost® materialov a predmetov ugenych pre styk s pitnou vodou.*”
V celom texte rozhodnutia sa slova ,SzZU v Poprauairadzaju slovami ,Regionalny Grad verejného

zdravotnictva so sidlom v Poprade® v prisluSnommgteckom tvare a slova ,SZU v SR* sa
nahradzaju slovami ,Urad verejného zdravotnictvd SR

Richard Rasi, v.r.
minister
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38.

Rozhodnutie
0 zmene rozhodnutia o zriadeni Narodného refer@mého centra pre predmety
beZného pouZivania a obalové materialy v Regionalrmourade
verejného zdravotnictva so sidlom v Poprade

Bratislava 27. 7. 2009
Cislo: 16700 - 5/2009 - OP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky pedist. 8 8 ods. 2 zakona. 355/2007 Z. z. o
ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a ernema doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisod’élej len ,zakon®)
meni
s Winnost'ou od 1. jula 2009

Rozhodnutie o zriadeni Narodného reféreiho centra pre obalové materialy z@a@. 9. 1994islo
3361/94-A v zneni Zmeny rozhodnutia o zriadeni Maého referetfného centra pre predmety
bezného pouzivania a obalové materialy i@ 8. 2. 199&islo: 347/98-A

takto:
V ¢asti ,B* sa dopna novy odsek8.“, ktory znie:
»8. VysSetruje bezpanost’ materialov a predmetov uenych pre styk s pitnou vodou.*
V celom texte rozhodnutia sa slova ,SZU v Poprauatiradzaju slovami ,Regionalny urad verejného
zdravotnictva so sidlom v Poprade* v prislusShommgiickom tvare aslovd ,SZU v SR* sa
nahradzaju slovami ,organy verejného zdravotnipivd’a 8 3 ods. 1 pism. a) az c) zakona"“.
Sasne sa zruSuje Rozhodnutie o zmene rozhodnuti@deni Narodneho referémeho centra pre

predmety bezného pouzivania a obalové materialggiddalnom Urade verejného zdravotnictva so
sidlom v Poprade zaid 6. 7. 200%islo: 16700 — 2/2009.

Richard Rasi, v.r.
minister
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OZNAMOVACIA CAST

Straty peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ammnje, Ze zdravotnickym zariadeniam
boli odcudzené (stratené)dietky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohta&menia. Pri zneuziti
tychto pe&iatok na vystavenie lekarskych predpisov a inyckudeentov, ktoré su gag’ou zdravotnej
dokumentéacie, alebo pri falSovani verejnej listioyto peéiatkou, treba tuto skutmos’ okamzite
oznamf policajnym organom, prislusnému lekarovi samospew kraja a  ministerstvu
zdravotnictva. Po datume, ktory je uvedeny ako mwkihdany termin odcudzenia alebo straty je
peiiatka neplatna.

Priloha k oznameniu
Zoznam neplatnych peiatok

1. Text peiatky:

Zubna 094697018201
ambulancia MUDBabriela Lelkesova
Zdravotnicka 1 stomatolég
900 31 STUPAVA 4709016 1

K odcudzeniu p&atky doSlo 2. 7. 20009.

2. Text p&iatky:

Fakultnd nemocnica R3P015101

s poliklinikou M. Zuzana Hajkova
F.D. Roosevelta ekundarny lekar
Banska Bystrica A46705088

K strate péiatky dosSlo 7. 7. 2009.

3. Text peiatky:

dr. med. PV. s.r.o P52598020201
MUDr. Pavel VODA
Hollého 2 vSeobecné lekarstvo
902 01 PEZINOK 82698020 2

K odcudzeniu pgatky doslo v obdobi od 27. 7. 2009 do 31. 7. 2009
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