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29.

Opatrenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 12. juna 2019 ¢. 09456-2019-OL,
ktorym sa meni a dopiiia opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky ¢. 07045/2003 z 30. decembra 2003, ktorym sa ustanovuje rozsah
regulacie cien v oblasti zdravotnictva v zneni neskorSich predpisov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 11 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich predpisov ustanovuje:

CL1

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 30. decembra 2003 ¢. 07045/2003, ktorym sa
ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva (ozndmenie ¢. 588/2003 Z. z.) v zneni opatrenia z
25. februara 2004 ¢. 07045-2/2004-OAP (oznamenie ¢. 130/2004 Z. z.), opatrenia z 20. aprila 2004 ¢. 07045-
3/2004-OAP (oznamenie €. 253/2004 Z. z.), opatrenia z 3. augusta 2004 ¢. 07045-4/2004-OAP (oznamenie C.
474/2004 Z. z.), opatrenia z 23. augusta 2004 ¢. 07045-5/20040AP (oznédmenie ¢. 487/2004 Z. z.), opatrenia z
18. novembra 2004 ¢. 07045-6/2004-OAP (oznamenie ¢. 628/2004 Z. z.), opatrenia z 15. decembra 2004 ¢.
07045-7/2004-OAP (oznamenie ¢.754/2004 Z. z.), opatrenia z 1. marca 2005 ¢. 07045-8/2005-SL (oznamenie €.
89/2005 Z. z.), opatrenia zo 16. marca 2005 ¢. 07045-9/2005-SL (oznédmenie ¢. 106/2005 Z. z.), opatrenia z 27.
aprila 2005 ¢. 07045-10/2005-SL (oznamenie ¢. 183/2005 Z. z.), opatrenia z 15. jina 2005 ¢. 07045-11/2005-SL
(oznamenie ¢. 272/2005 Z. z.), opatrenia z 18. oktobra 2005 ¢. 07045-12/2005-SL (oznamenie ¢. 472/2005 Z.
z.), opatrenia z 25. januara 2006 ¢. 07045-13/2006-SL (oznamenie ¢. 34/2006 Z. z.), opatrenia zo 17. marca
2006 ¢. 07045-14/2006-SL (oznamenie ¢. 165/2006 Z. z.), opatrenia z 19. aprila 2006 ¢. 07045-15/2006-SL
(oznamenie ¢. 241/2006 Z. z.), opatrenia z 21. juna 2006 ¢. 07045-16/2006-SL (oznamenie ¢. 426/2006 Z. z.),
opatrenia z 13. decembra 2006 ¢. 28380/2006-OL (oznamenie ¢. 666/2006 Z. z.), opatrenia z 5. marca 2007 ¢.
07045-17/2007-OL (oznédmenie ¢. 98/2007 Z. z.), opatrenia z 20. jina 2007 ¢. 07045-18/2007-OL (oznamenie C.
290/2007 Z. z.), opatrenia z 19. septembra 2007 ¢. 21992-19/2007-OL (oznamenie ¢. 451/2007 Z. z.), opatrenia
z 13. decembra 2007 ¢. 07045-20/2007-OL (oznamenie ¢. 612/2007 Z. z.), opatrenia z 19. marca 2008 ¢. 07045-
21/2008-OL (oznamenie ¢. 103/2008 Z. z.), opatrenia z 28. maja 2008 ¢. 07045-22/2008-OL (oznamenie c.
193/2008 Z. z.), opatrenia z 11. juna 2008 ¢. 07045-23/2008-OL (oznamenie ¢. 227/2008 Z. z.), opatrenia zo 17.
septembra 2008 ¢. 07045-24/2008-OL (oznamenie ¢. 363/2008 Z. z.), opatrenia z 8. oktobra 2008 ¢. 07045-
25/2008-OL (oznamenie ¢. 430/2008 Z. z.), opatrenia zo 17. decembra 2008 ¢. 07045-26/2008-OL (oznamenie
¢. 638/2008 Z. z.), opatrenia z 11. marca 2009 ¢. 07045-27/2009-OL (oznamenie ¢. 115/2009 Z. z.), opatrenia zo
4. jana 2009 ¢. 07045-28/2009-OL (oznamenie ¢.260/2009 Z. z.), opatrenia z 27. augusta 2009 ¢. 07045-
29/2009-OL (oznamenie ¢.370/2009 Z. z.), opatrenia z 25. novembra 2009 ¢. 07045-30/2009-OL (oznamenie ¢.
582/2009 Z. z.), opatrenia z 24. februara 2010 ¢. 07045-31/2010-OL (oznamenie ¢. 123/2010 Z. z.), opatrenia
z 10. jana 2010 ¢. 07045-32/2010-OL (oznamenie ¢. 308/2010 Z. z.), opatrenia zo 16. septembra 2010 ¢. 07045-
33/2010-OL (oznamenie ¢. 385/2010 Z. z.), opatrenia z 15. decembra 2010 ¢. 07045-34/2010-OL (oznémenie ¢.
542/2010 Z. z.), opatrenia z 24. marca 2011 ¢. 07045-35/2011-OL (oznamenie ¢. 89/2011 Z. z.), opatrenia z 22.
juna 2011 ¢. 07045-36/2011-OL (oznamenie ¢. 195/2011 Z. z.), opatrenia z 20. septembra 2011 ¢. 07045-
37/2011-OL (oznamenie ¢. 306/2011 Z. z.), opatrenia z 19. decembra 2011 ¢. 07045-38/2011-OL (oznémenie ¢.
527/2011 Z. z.), opatrenia z 30. januara 2012 ¢. 07045-39/2012-OL (oznamenie ¢. 27/2012 Z. z.), opatrenia z 22.
februara 2012 ¢. 07045-40/2012-OL (oznamenie ¢. 83/2012 Z. z.), opatrenia z 25. marca 2013 ¢. 07045-
41/2012-OL (oznamenie ¢. 66/2013 Z. z.), opatrenia z 27. oktobra 2015 ¢. 07045-42/2015-OL (oznamenie
¢. 284/2015 Z. z.), opatrenia z 13. januara 2016 ¢. 07045-43/2016-OL (oznamenie ¢. 82/2016 Z. z.), opatrenia
z 31. januara 2018 ¢. 07045-44/2018-OL (oznamenie ¢. 35/2018 Z. z.), opatrenia z 30. maja 2018 ¢. 07045-
45/2018-OL (oznamenie ¢. 155/2018 Z. z.), opatrenia z 21. novembra 2018 ¢. 07045-46/2018-OL (oznamenie ¢.
341/2018 Z. z.) a opatrenia z 28. januara 2019 ¢&. 12702-2018-OL (oznamenie &. 26/2019 Z. z.) sa meni a dopiia
takto:
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1. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9 sa vypusta.

2.V prilohe €. 4 Casti A bode 3. Zachranna zdravotna sluzba sa v pismene a) za slova ,,v 24 hodinovej sluzbe
v stanici z&chrannej zdravotnej sluzby, je* vkladaju slova ,21 525 eur mesa¢ne na jedno vozidlo
ambulancie rychlej zdravotnej pomoci ,,S*,.

3.V prilohe ¢&. 4 &asti A sa bod 3 Zachranné zdravotna sluzba dopiia pismenami k) a 1), ktoré zneja:
,k) Pevna cena jednej letovej mintity za poskytnut neodkladnt prepravu letinom'™®) je 62,22 eura.
1) Cena podla pismena k) zahina vsetky nédklady suvisiace s poskytovanim neodkladnej prepravy letinom
vratane nakladov na vykony sterilizacie.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15a znie:

2% § 2 ods. 34 zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 139/2019 Z. z.%.

CL 11

Toto opatrenie nadobuda Gc¢innost’ 14. jina 2019.

Andrea Kalavska, v.r.
ministerka
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30.

Statiit Komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
pre zriedkavé choroby (Rare Diseases — RD)

CL1

Zriadenie, napli ¢innosti a pdsobnost’ Komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre

zriedkavé choroby (Rare Diseases — RD)

(1) Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "minister") zriaduje podla § 5 ods. 4 druhej vety
zékona ¢. 575/2001 Z. z. o organizacii Cinnosti vlady a organizacii Ustrednej Statnej spravy v zneni neskorsich
predpisov Komisiu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre zriedkavé choroby (Rare Diseases —
RD) (dalej len "komisia") na podporu rieSenia problematiky zriedkavych chorob a otazok s tym stvisiacich, ako
svoj poradny organ.

(2) Cinnost komisie upravuje tento Statit Komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre
zriedkavé choroby (Rare Diseases — RD) (d’alej len ,,Statat™).

(3) Komisia plni svoje ulohy na zéklade tohto Statutu alebo na Ziadost’ ministra, najméi

a)
b)

g)
h)

)
k)

sleduje plnenie Narodného programu rozvoja starostlivosti o pacientov so zriedkavymi chorobami
v Slovenskej republike a akénych planov z neho vyplyvajucich,

koordinuje pripravu, vypracovanie a predlozenie materialu ,,Narodny program rozvoja starostlivosti
o pacientov so zriedkavymi chorobami v Slovenskej republike®, ktory bude vypracovany na d’alSie
obdobie po skonceni Narodného programu rozvoja starostlivosti o pacientov so zriedkavymi
chorobami v Slovenskej republike na roky 2016-2020 spolu s Akénymi planmi vypracovanymi v
prislusnych dvojro¢nych obdobiach a sleduje ich plnenie,

spolupracuje na priprave navrhov pravnych predpisov, tykajucich sa problematiky zriedkavych
chor6b s inymi vecne prislusnym subjektmi,

vyjadruje sa k navrhom pravnych predpisov, pripravovanych Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo*), ktoré sa tykaju problematiky zriedkavych chorob,
spolupracuje pri tvorbe a spracovavani koncepénych materidlov v otazkach zriedkavych chordb s
inymi vecne prislusnymi subjektmi,

spolupracuje pri implementacii ,,Smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca
2011 o uplatiiovani prav pacientov pri cezhranic¢nej zdravotnej starostlivosti* v oblasti zriedkavych
chordb a jej naslednej podpore zavadzania do praxe (zdravotnej starostlivosti),

rokuje o navrhoch jednotlivych ¢lenov komisie,

poskytuje konzultacie v oblasti zriedkavych chorob,

navrhuje ¢lena komisie s odbornou sposobilostou') na vypracovavanie odborného stanoviska
hodnotiaceho expertiznost’ pracoviska zaoberajiiceho sa zriedkavymi chorobami, ktoré je sucastou
podkladov pre hodnotenie Zziadatel'ov o ziskanie dotdcie zrozpoctovej kapitoly Ministerstva
zdravotnictva SR pre Komisiu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky na vyhodnocovanie
ziadosti o poskytnutie dotacie podl'a osobitného predpisu?),

zuCastiiuje sa na narodnych a medzinarodnych odbornych podujatiach, Skoleniach a férach
tykajucich sa problematiky zriedkavych choroéb,

navrhuje ministerstvu vyslanie externého experta na narodné odborné podujatie, medzinarodné
odborné podujatie, Skolenie alebo forum tykajice sa problematiky zriedkavych choréb a
spracovava odborné poznatky z tychto podujati, o ktorych vyslany externy expert podal spravu.

(4) V schvalenom dokumente Narodnej stratégie si zakotvené vecné ciele a odovodnenia ¢innosti pracovnej
skupiny a z nej nasledne transformovanej komisie.

'Y Nariadenie vlady Slovenskej republiky & 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, spdsobe
d’alsicho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializa¢nych odborov a sustave certifikovanych pracovnych ¢innosti v
zneni neskorsich predpisov.

%) § 4 ods. 10 zakona &. 525/2010 Z. z. o poskytovani dotacii v pdsobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v zneni
neskorsich predpisov.
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(5) Komisia respektuje pri svojej praci platni pravnu upravu v danej problematike prijati Slovenskou
republikou a prihliada na odport¢ania Eurdpskej Gnie. Do svojej ¢innosti implementuje odpora¢ania EUCERD?
(European Union Committee of Experts on Rare Diseases — Vybor expertov Europskej tnie pre zriedkavé
choroby, d’alej len ,,EUCERD*), ktory ukonc¢il svoju ¢innost’ k 30. 06. 2013. Komisia zdroveil implementuje
odporucania naslednickej organizacie EUCERD — Expertnej pracovnej skupiny Komisie pre zriedkavé choroby
(Commission Expert Group on Rare Diseases; d’alej len ,,CEGRD*) — na zéklade rozhodnutia Europskej komisie
&. 2013/C 219/04 z 30.07.2013" prezentované prostrednictvom narodného zastupcu za Slovensku republiku.
Cinnost CEGRD bola ukonéena v roku 2017. Komisia pre zriedkavé choroby pri svojej praci respektuje
aktudlnu orientaciu Eurdpskej komisie na rozvoj horizontalnej spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi EU a na
rozvoj Europskych referencnych sieti pre zriedkavé choroby (ERN) a podla potreby aktivne participuje na ich
realizacii na vnutro$tatnej Grovni a na medzinarodnej urovni.

L1
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v komisii

(1) Komisia je kolektivnym organom a sklada sa z najmenej 13 a najviac 15 ¢lenov.
(2) Zastupenie v komisii je nasledovné

a) ministerstvo — najmenej 2 zastupcovia,

b) Expertna pracovna skupina Komisie pre zriedkavé choroby — 1 zastupca,

¢) Skriningové centrum novorodencov v SR — 1 zastupca,

d) farmakoterapia v oblasti zriedkavych chorob (Orphan Drugs) — 1 zéstupca,

e) Slovenska aliancia zriedkavych chordb (pacientska organizacia) — 1 zastupca (predseda alebo
podpredseda),

f) zdravotné poistovne — 3 zastupcovia,

g) lekari so Specializaciou (vSeobecné lekarstvo, endokrinologia, gastroenterologia, hematologia a
transfuziologia, klinickd biochémia, klinicka farmakolégia, klinickd imunolégia a alergologia,
klinicka onkologia, laboratorna medicina, lekarska genetika, neonatologia, neurologia,
oftalmologia, pediatria, posudkové lekarstvo, vnttorné lekarstvo) — najmenej 4 zastupcovia.

h) Orphanet — 1 zastupca

(3) Clenov komisie menuje minister na navrh generélneho riaditel'a Sekcie zdravia.
(4) Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelna.
(5) Podmienkou ¢lenstva v komisii je

a) Cestné vyhldsenie o bezithonnosti, pricom za beztthonného sa povazuje ten, kto nebol pravoplatne
odsudeny za umyselny trestny ¢in alebo komu nebol ulozeny nepodmienecny trest odnatia slobody,

b) pozadovana odborna sposobilost” u &lenov podra &l. 2 ods. 2 pism. b) az d) a f) a h) a skisenosti
pre pracu v komisii,

¢) pisomny suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,

d) pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o ¢lenstve v komisii,

e) pisomny zavdzok ml¢anlivosti o vSetkych skuto¢nostiach doverného charakteru, o ktorych sa Clen
komisie dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,

f) pisomny zdvidzok oznamit’ vSetky okolnosti alebo skuto¢nosti, ktoré by mohli viest’ ku vzniku alebo
priamo zakladali konflikt zdujmov vo vztahu k clenstvu v komisii alebo vo vztahu ku
konkrétnemu problému prerokiivanému komisiou.

ClL. III
Zanik ¢lenstva, odvolanie ¢lena a obmena ¢lena komisie,
povinnosti ¢lenov komisie

(1) Clenstvo v komisii zanika
a) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,

9 ODPORUCANIE RADY z 8. juna 2009 o &nnosti v oblasti zriedkavych chordb (2009/C 151/02) http:/eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:088:0045:0065:SK:PDF
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2013:219:0004:0007:SK:PDF
http://www.eucerd.eu
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b) odvolanim ¢lena ministrom podla odseku 5,
¢) skoncenim zamestnaneckého vztahu, iného obdobného vzt'ahu alebo ¢lenstva v organizacii, ktora
osoba v komisii zastupuje,
d) smrtou ¢lena, alebo
e) ukoncenim ¢innosti komisie.
(2) Pri ukonceni ¢lenstva odovzdava ¢len ulozené lohy (rozpracované, schvalené), ako aj agendu stvisiacu s
¢innost'ou v komisii predsedovi komisie.
(3) Medzi povinnosti ¢lenov komisie patri
a) ucast’ na zasadnutiach a d’alSej praci komisie,
b) povinnost’ oznamit’ rozpor alebo iné obmedzenie, ktoré obmedzuju ¢lena komisie pri slobodnom
rozhodovani sa podl'a Cl. IT odseku 5 pism. f).
(4) Skutoc¢nosti uvedené v odseku 2 pism. b) oznami ¢len komisie pisomne predsedovi komisie bez
zbyto¢ného odkladu.
(5) Ak si ¢len komisie neplni povinnosti podl'a odseku 2 pism. a) opakovane, komisia navrhne ministrovi
nadpolovi¢nou vicsinou vietkych clenov komisie odvolanie tohto ¢lena komisie.
(6) Minister ¢lena komisie odvola len vtedy, ak
a) si ¢len komisie opakovane neplni povinnost’ vyplyvajiucu z odseku 2 pism. a) a ak to navrhne
komisia v stilade s odsekom 4,
b) si ¢len komisie neplni svoju povinnost’ vyplyvajucu z odseku 2 pism. b), alebo
c) bol ¢len komisie pravoplatne odsudeny za imyselny trestny ¢in, alebo mu bol uloZeny trest odnatia
slobody.

CL IV
Predseda a podpredseda komisie

(1) Z ¢lenov komisie vymentiva minister predsedu a podpredsedu komisie.
(2) Predseda komisie plni najma tieto ulohy
a) zastupuje komisiu pred organmi §tatnej spravy, samospravy a verejnostou,
b) zvolava a vedie zasadnutia komisie,
¢) riadi ¢innost’ komisie v obdobi medzi zasadnutiami,
d) pripravuje materialy a program na zasadnutie komisie,
e) overuje spravnost’ a uplnost’ zapisnic zo zasadnuti komisie,
f) predklada na zaklade poziadavky ministerstva podklady o Cinnosti komisie.

(3) Predseda komisie informuje ministra, na zaklade jeho poziadavky, o najddlezitejSich skuto¢nostiach,
odbornych a legislativnych otazkach, o trendoch a vyvoji v danej oblasti nayméd o tych, ktoré si vyzaduju
novelizaciu alebo vypracovanie novych pravnych predpisov pripravovanych ministerstvom v danej oblasti. Na
zaklade poziadavky ministerstva predklada podklady o ¢innosti komisie za predchadzajuci kalendarny rok do
Vyrocnej spravy ministerstva.

(4) Podpredseda komisie zastupuje predsedu komisie v ¢ase jeho nepritomnosti v plnom rozsahu.

(5) Do vymenovania predsedu a podpredsedu komisie plni povinnosti predsedu komisie vekovo najstarsi ¢len
komisie.

CLV
Tajomnik komisie

(1) Tajomnika komisie menuje minister. Tajomnik komisie je spravidla zamestnancom ministerstva a nie je
¢lenom komisie. Navrh na vymenovanie tajomnika komisie predkladd ministrovi generalny riaditel' Sekcie
zdravia po dohode s predsedom komisie.

(2) Tajomnik komisie plni najmé tieto tlohy

a) zUcastiuje sa zasadnuti komisie,

b) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti komisie,

¢) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s c¢innostou komisie v sulade s jej rokovacim
poriadkom a prislusnymi pravnymi predpismi,

d) na zéklade pokynov predsedu komisie vykonava zakladné administrativne a prislusné technické
prace nevyhnutné pre ¢innost’ komisie.
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(3) Funkcné obdobie tajomnika komisie nie je Casovo obmedzené. V pripade odstipenia tajomnika komisie
z funkcie z dévodu jeho pisomného vzdania sa, odvolania ministrom alebo jeho smrtou a vymenovania nového
tajomnika komisie, zabezpe¢i predseda komisie v sucinnosti s ministerstvom a, pokial je to mozné,
odstupujiicim tajomnikom komisie, odovzdanie agendy, dokumentacie a archivu komisie.

CL VI
Rokovaci poriadok komisie

(1) Pracovné zasadnutie je

a) riadne,

b) mimoriadne.

¢) Riadne pracovné zasadnutie zvolava pisomne (fax, mail, list) predseda komisie podl'a potreby,
najmenej vSak dvakrat rocne.

d) Mimoriadne pracovné zasadnutie zvola predseda komisie v pripade naliehavej potreby, na ziadost’
ministra, generalneho riaditel’'a Sekcie zdravia alebo najmenej tretiny ¢lenov komisie.

e) S programom a podkladmi pre zasadnutie komisie su jej ¢lenovia oboznameni najneskor 7 dni pred
zaCiatkom zasadnutia komisie. V mimoriadnych pripadoch méze predseda komisie rozhodnut’ o
skrateni uvedenej lehoty.

f) Pracovné zasadnutie je neverejné; rokovanie, zapisy a vSetky materialy spojené s c¢innostou
pracovného zasadnutia, okrem vyhlaseni, stanovisk a inych dokumentov urcenych na zverejnenie,
su doverné.

g) Komisia je uzndSaniaschopna, ak st na zasadnuti pritomné najmenej 2/3 c¢lenov komisie.
Rozhodnutie sa schval'uje nadpolovi¢nou vicsinou hlasov pritomnych ¢lenov komisie. V pripade
rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu komisie alebo v jeho nepritomnosti hlas podpredsedu
komisie.

h) Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, méze predseda komisie alebo podpredseda komisie
poziadat’ ¢lenov komisie o stanovisko "per rollam". O takto ziskanych stanoviskach sa vyhotovi
primerany zapis a na navrh ktoréhokol'vek clena komisie sa méze konat' dopliujiica rozprava na
najblizSom zasadnuti komisie.

i)  Pracovné zasadnutie m6ze na navrh predsedu komisie v stlade s programom rokovania rozhodnut
o povoleni ucasti na rokovani d’al$im osobam, pozvanym expertom a hostom. Predseda komisie
alebo podpredseda komisie informuje pozvanych expertov a hosti pred udelenim stthlasu komisie s
ich Gc¢ast'ou na rokovani o povinnosti zachovat’ ml¢anlivost’ o vSetkych skutocnostiach doverného
charakteru, s ktorymi sa zoznamili v suvislosti so svojou ti¢astou na rokovani.

CL VII
Organiza¢no — technické zabezpecenie a financovanie ¢innosti komisie

(1) Ministerstvo financne zabezpecuje ¢innost’ Komisie.

(2) Ministerstvo mdze uzatvorit s vymenovanym c¢lenom dohodu o pracach vykonavanych mimo
pracovného pomeru v zmysle zakona €. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov.

(3) Ministerstvo uhradi ¢lenom a komisiou prizvanym expertom, ktori sa zcastnili na zasadnuti thradu
cestovnych nakladov (s vynimkou leteckej dopravy) a to po predlozeni prislusnych originalnych dokladov
dorucenych na ministerstvo.

(4) Ministerstvo zabezpecuje finan¢né prostriedky na prevadzku pocas zasadnuti, ktoré zahfiiaji ndklady na
primerané obcerstvenie pocas zasadnuti Komisie.

(5) Ministerstvo prebera uhradu cestovnych nakladov, ubytovania, poistenia, stravného a registracného
poplatku clena komisie za ucelom participacie na narodnych a medzindrodnych odbornych podujatiach
tykajucich sa problematiky zriedkavych chordb na zaklade uzavretia dohody podrl'a C1. VII ods. 2

(6) Ministerstvo prebera uhradu cestovnych nakladov, ubytovania, poistenia, stravného a registracného
poplatku vyslaného experta nominovaného komisiou za Gcelom participacie na narodnych a medzinarodnych
odbornych podujatiach tykajtcich sa problematiky zriedkavych choréb formou refundacie zo strany MZ SR na
zéklade uzavretia dohody podla CI. VII ods. 2

(7) Ministerstvo podporuje a financne zabezpeCuje aj rozvoj spoluprace komisie s medzinarodnymi a
nadnarodnymi institGciami (napr. organizovanie workshopov, etc.)
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CL. VIl
Zavereéné ustanovenia

(1) Statit mozno menit a dopliat’ pisomnymi dodatkami.

ClLIX
ZruSovacie ustanovenie

Zruduje sa Statit Komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre zriedkavé choroby (Rare
Disease — RD) uverejneny vo Vestniku MZ SR ¢iastka 45-60, ro¢nik 2014.

CL X
Ucé¢innost’ Statatu

Tento Statit nadobtida ucinnost” dilom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Andrea Kalavska, v.r.
ministerka
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31.

Nazov Standardného postupu:
gtandardny postup pre vykon prevencie populacného skriningu
kolorektalneho karcinéomu
1. revizia

Autorsky kolektiv:

MUDr. Rudolf Hréka, CSc.;
prof. MUDr. Tibor Hlavaty, PhD.
Odbor:
Interdisciplinarna OPS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona ¢ 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnent
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov vydava Standardny postup:

Standardny postup pre vykon prevencie populaéného skriningu kolorektilneho karcinému

Datum prvého Datum ucinnosti
Cislo SP predloZenia na Status schvalenia
Komisiu MZ ministerkou
SR pre SDTP zdravotnictva SR
030 12. december 2018 1.predlozenie schvalené 1. janudr 2019
030R1 31. maj 2019 1. revizia schvdlené 1. jun 2019

Odévodnenie 1. revizie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 9b zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve v zneni
neskorsich predpisov upravuje tento Standardny postup pre vykon prevencie z dovodu potreby doplnenia
klinického auditu pracovisk vykonavajucich tento Standardny postup ato doplnenim kontrolného listu pre
klinicky audit (Priloha ¢. 3).

Tdto zmena bola predlozend na Komisiu MZ SR pre SDTP z viastného podnetu MZ SR a s konsenzom
autorskeho kolektivu Standardného postupu.

Autori Standardného postupu
Autorsky kolektiv:
MUDr. Rudolf Hrcka, CSc.; prof. MUDr. Tibor Hlavaty, PhD.

Odborna podpora tvorby a hodnotenia Standardného postupu

Prispievatelia a hodnotitelia: Clenovia odbornych pracovnych skupin pre tvorbu Standardnych
diagnostickych a terapeutickych postupov MZ SR, hlavni odbornici MZ SR; clenovia prislusnych
vyborov Slovenskej lekarskej spoloc¢nosti; interdisciplinarnych odbornych spolocnosti; odborny
projektovy tim MZ SR pre SDTP a pacientske organizacie zastreené AOPP v Slovenskej republike;
Institut zdravotnej politiky; NCZI; Sekcia zdravia MZ SR; Odbor VZSaP MZ SR

Odborni koordinatori: MUDr. Peter Bartoii; MUDr. Kvetoslava Bernatova, MPH; prof. MUDr.
Mariana Mréazova, PhD., MHA; prof. PhDr. Monika Jankechova, PhD., MHA; MUDr. Stefan Lassan,
PhD.; prof. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH (odborny garant)

Recenzenti (1. verzie):
prof. MUDr. Stanislav Spanik, prof. RNDr. Ladislav Dusek, PhD. a ¢lenovia Komisie MZ SR pre SDTP:
MUDr. Stefan Lag8an, PhD.; PharmDr. Miriam Vulevova, MBA; MUDr. Peter Bartofi; PharmDr. Zuzana
Batova, PhD.; MUDr. Beata Havelkova, MPH; MUDr. Martin Vochyan; prof. MUDr. Jozef Holoman, CSc.;
doc. MUDr. Martin Hrubisko, PhD., mim. prof.; MUDr. Ladislav Sinkovi¢, PhD., MBA; prof. MUDr. Ivica
Laztrova, DrSc.; prof. MUDr. Pavol Zabor, PhD., DrSc.; MUDr. Rébert Hill, PhD.; MUDr. Andrej Zlatos;
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PhDr. Méria Lévyova; prof. MUDr. Maria Sustrova, CSc.; MUDr. Jana Kelemenova; Ing. Jana Netriova, PhD.
MPH; Mgr. Renata Popundovi; Mgr. Katarina Mazarova; MUDr. Jozef Kaluzay, PhD; doc. MUDr. Jozef
Suvada, PhD., MPH, mim. prof.

Recenzenti (1. revizie):

¢lenovia Komisie MZ SR pre SDTP: MUDr. Peter Bartofi; PharmDr. Miriam Vulevova, MBA; doc. MUDr.
Adriana Liptakova, PhD.; PharmDr. Zuzana Batova, PhD.; MUDr. Beata Havelkova, MPH; MUDr. Martin
Vochyan; prof. MUDr. Jozef Holoman, CSc.; doc. MUDr. Martin Hrubisko, PhD., mim. prof.; MUDr. Ladislav
Sinkovi¢, PhD., MBA; prof. MUDr. lvica Lazurova, DrSc.; prof. MUDr. Pavol Zabor, PhD., DrSc.; MUDr.
Robert Hill, PhD.; MUDr. Andrej Zlato§; PhDr. Maria Lévyové; prof. MUDr. Maria Sustrova, CSc.; MUDr.
Jana Kelemenova; Ing. Jana Netriova, PhD. MPH; Mgr. Renata Popundova; Mgr. Katarina Mazarova; MUDr.
Jozef Kaluzay, PhD; MUDr. Stefan La$$an, PhD.; prof. MUDr. Mariana Mréazova, PhD., MHA; MUDr.
Kvetoslava Bernatova, MPH; Mgr. Lenka Barlikova; prof. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH

Technicka a administrativna podpora:

Podpora vyvoja a administracia: Mgr. Zuzana Kuranova; Ing. Barbora Vallova; Mgr. Ludmila Eisnerova;
Mgr. Mario Frano; JUDr. Marcela Virdgova, MBA; Ing. Marek Matto; prof. PaedDr. PhDr. Pavol Tomanek,
PhD.; JUDr. Ing. Zsolt Manya, PhD.; Mgr. Sabina Bredova; Ing. Mgr. Liliana Hruzikova; Ing. Bc. Zuzana
Marton; Ing.Zuzana Polakova; Mgr.Toma$ Horvath; Ing.Martin Malina; Ing. Mgr. Maria Synekova; PhDr.
Katarina Gatialova; Ing. Katarina Krkoskova

Podporené grantom z OP Ludské zdroje MPSVR SR NFP s nazvom: “Tvorba novych a inovovanych
Standardnych klinickych postupov a ich zavedenie do medicinskej praxe” (kod NFP312041J193) a NFP s
nazvom: “Tvorba novych a inovovanych postupov pre vykon prevencie a ich zavedenie do medicinskej praxe”
(k6d NFP312041R239)

KPacové slova
diagnostika kolorektalneho karcindmu, skriningova kolonoskopia, skriningovy test skyrtého krvacania, skrining
kolorektalneho karcinému, kontrola kvality, klinicky audit, kolonoskopia, populacny skrining

Zoznam skratiek

AOPP Asociacia na ochranu prav pacientov, ob¢ianske zdruZenie

FAP familiarna adenomatézna polypoza

HNPCC syndrom hereditarneho nepolypozneho kolorektalneho karcinomu
KRK kolorektalny karcinom

Komisia

MZ SR pre SDTP

Komisia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre tvorbu, implementéciu a
reviziu Standardnych diagnostickych postupov a Standardnych terapeutickych postupov

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
NCZI Narodné centrum zdravotnickych informéacii
NOI Narodny onkologicky institat

PSK primarna skriningova kolonoskopia

SK skriningova kolonoskopia

SDTP Standardny diagnosticky a terapeuticky postup
SPDTP Odbor Standardnych preventivnych, diagnostickych a terapeutickych postupov
TOK test na okultné krvacanie

UDZS Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou
VZSaP Odbor Verejného zdravia, skriningov a prevencie
vucC Vyssi uizemny celok

VAY zdravotna poistovina

Uvod §tandardného postupu a klinicka otazka

Standardny postup pre vykon prevencie upravuje organiza¢né a diagnostické opatrenia pri realizacii
programu populacného skriningu kolorektalneho karcindmu v Slovenskej republike pre Specificka
populaciu muzov a Zien vo veku od 50 rokov (I, A).

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky na zaklade odporicania odborného timu tvoriaceho
postupy pre vykon prevencie akceptuje existujiice dokazy o tom, Ze skrining kolorektalneho karcindmu
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pomocou niekol’kych vybranych metéd dokaze jasne odhalit’ kolorektalny karcindm vo vcasnom Stadiu
a adenomatdzne polypy a je nakladovo efektivnym a zivot predlzujicim preventivnym programom.
Klinicka otazka, na ktori Standardny postup pre vykon prevencie odpoveda, znie: Je zavedenie
organizovaného skriningu karcinomu hrubého ¢reva u populdcie muzov a zien vo vekovej kategorii 50
az 75 rokov v Slovenskej republike dizajnované najefektivnejsie pre odhalovanie prednadorovych lézii,
véasnych Stadii a pre predchadzanie pokrocilym Stadiam ochorenia a pre zniZenie umrtnosti na
karcinom hrubého ¢reva v porovnani s neskrinovanou populaciou?

Hodnotenie kvality dékazov, sily dokazov a doporuceni
Hodnotenie kvality dokazov

Hodnotenie kvality dékazov, sily dokazov a odporicani

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
PRE VYKON PREVENCIE POPULACNEHO SKRININGU
KOLOREKTALNEHO KARCINOMU
Intervencné Stidie Diagnostické Stidie Prognostické Stidie
Level 1 | Randomizované §tudie s jasnymi | Systematicke Prehl'ad/ hodnotenie
vysledkami a nizkym rizikom presktimanie vysoko literatury alebo
chyby, meta-analyza podl'a kvalitnych (prierezovych) | systematicke
metodiky napr. Cochrane stadii podl'a nastrojov preskiimanie vysoko-
alebo splnenie najmenej 9 z 11 hodnotenia kvality kvalitnych
kritérii kvality podl'a nastroja s konzistentne uplatiova- | (longitudinalnych)
hodnotenia AMSTAR nym referenénym perspektivnych
Standardom kohortovych stadii podla
*Cochrane je globalna nezavisla nastrojov hodnotenia
siet’ viskumnikov, odbornikov, kvality
pacientov, opatrovatel'ov
a zaujemcov o zdravie
Level 2 | Randomizované §tudie s neistymi | Individualne Kohortova $tadia
vysledkami a mierne az vysokym | vysokokvalitné
rizikom chyby (prierezové) studie podla
nastrojov na posudzova-
nie kvality s konzistentne
uplatiiovanou
Standardnou referenciou
Level 3 | Nerandomizované stadie Nesledujuce studie Analyza prognostickych
so subeznymi alebo 3tudie bezdosledne | faktorov u osob v jednej
alebo st¢asnymi kontrolami uplatiiovanych referen- skupine randomizovanej
¢nych standardov kontrolovanejitudie

alebo stanoviska nejasnej povahy

na mechanizme, $tidium
diagnostického vynosu
(bez referenéného
Standardu)

Intervencné Stidie Diagnostické studie Prognostické stiudie
Level 4 | Nestandardizované §tudie Pripadové kontrolné Pripadové studie
s historickymi kontrolami, stadie alebo slaby / alebo pripadové
stanoviska expertov nezavisly referen¢ny kontrolné stadie
alebo legislativne ukotvenia Standard alebo nekwvalitna
prognosticka kohortova
§tadia, retrospektivna
kohortova stidia
Level 5 | Séria pripadov bez kontroly Argumentacia zalozena | NepouziteIné
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Hodnotenie sily dokazov (vo vzt'ahu k EBM):

A: Odporacanie je podporené priamymi vedeckymi dokazmi spravne navrhnutymi a realizovanymi
kontrolovanymi §tadiami, poskytujuce Statistické vysledky, ktoré désledne podporuju doporucenie

B: Odporacanie je podporené¢ priamymi vedeckymi dokazmi z riadne navrhnutych a realizovanych
klinickych sérii poskytujucich statistické vysledky, ktoré dosledne podporuja doporucenie

C: Odportcanie je podporené nepriamymi dokazmi a / alebo posudkami expertov

Kompetencie
Kompetentnym zdravotnickym pracovnikom na vykon — testu na okultné krvacanie (TOK) je lekar so
Specializaciou v Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo, ktory vykonava Standardizovany TOK, a ktory
koordinuje a manazuje d’alSie vySetrenia skrinovanych osob.
Kompetentnym zdravotnickym pracovnikom na vykon SK (skriningovej kolonoskopie) a PSK (primarne;j
skriningovej kolonoskopie) je lekar so Specializaciou v $pecializa¢nom odbore:
a) gastroenterologia s certifikatom v certifikovanej pracovnej Cinnosti diagnostickd intervenc¢na kolonoskopia;
b) chirurgia s certifikatom v certifikovanej pracovnej ¢innosti diagnosticka a interven¢na kolonoskopia alebo
c) vnutorné lekarstvo s certifikditom v certifikovanej pracovnej cinnosti diagnostickd a intervencna
kolonoskopia, ktory vykonal za ostatné tri roky minimalne 200 kolonoskopickych vySetreni rocne a 30
polypektomii rocne (111, A).

Skrining kolorektalneho karcinému
Klinické odporucania

Prinos skriningu a skorej intervencie

Vaha dokazov potvrdzuje, ze skrining kolorektidlneho karcinomu u dospelych vo veku 50 az 75 rokov
znizuje umrtnost’ na rakovinu hrubého creva, zvysuje zachyt vcasnych liecitelnych stadii rakoviny hrubého
¢reva a zvysSuje zachyt prednadorovych polypéznych 1ézii, ktoré je mozné navySe minimalne invazivne pocas
skriningovej kolonoskopie odstranit’ (I, A). Vyhoda vcéasného zistenia a skorej intervencie pri rakovine
kolorektalneho karcinomu klesa po dosiahnuti veku 75 rokov (I, A). Medzi star§imi dospelymi, ktori boli pred
dosiahnutim tohto veku vySetreni na rakovinu hrubého Creva, je prinajlepSom mierny prinos pokracujuceho
skriningu vo veku od 76 do 85 rokov (I, C). Avsak dospeli v tejto vekovej skupine, ktori neboli nikdy vySetreni
na rakovinu hrubého ¢reva, maji vac¢si osoh nez ti, ktori boli vySetreni alebo skrinovani pred 75. rokom Zivota
{1, O).

Riziko skriningu a skorej intervencie

Riziko poskodenia zdravia pri skriningu kolorektalneho karcindému u dospelych vo veku 50 az 75 rokov je
malé. Riziko je dané prevazne rizikom komplikacii pocas kolonoskopického vySetrenia. Miera komplikéacii
kolonoskopie, ako je perfordcia alebo klinicky relevantné krvéacanie predstavuje asi 0,1% diagnostickych
kolonoskopii a 0,5% polypektomii. Miera zavaznych neziaducich u¢inkov pri skriningu kolorektalneho
karcindbmu sa mierne zvysuje s vekom (I, A).

Ciel’om skriningu kolorektalneho karcinomu je

a) zvySenie zachytu a odstranenia prednadorovych polypdznych 1ézii hrubého ¢reva (véasnych stadii
kolorektalneho karcindmu, prednadorovych 1€zii a pokrocilého adenéomu) (I, B);
b) zvysenie zachytu v€asnych (kurativne liecitelnych) stadii kolorektalneho karcinomu;
¢) zvysenie podielu zachytu véasnych stadii kolorektalneho karcinomu na tikor vyskytu stadii pokrocilych (I, A);
d) zniZenie imrtnosti a incidencie na ochorenie kolorektalneho karcinému (I, A);
e) znizenie paliativnych chirurgickych operacii, endoskopickych a chemoterapeutickych paliativnych
vykonov u pokrocilych stadii (I1, B).
Cielova populacia a indikacie
Vstup a ucast’ bezpriznakovych osob v programe populacného skriningu kolorektdilneho karcinomu
Popula¢ny skrining kolorektalneho karcindmu sa podla tohto Standardného postupu pre vykon prevencie
vykonava v celej populacie vo veku 50 az 75 rokov s beznym rizikom ochorenia t.j. bez znamych rizikovych
faktorov v anamnéze (I, A).
Medzi rizikové faktory pre kolorektalny karciném patria:

a) osobna anamnéza kolorektalneho karcinomu alebo adenomatdzneho polypu;
b) pozitivna rodinna anamnéza kolorektalneho karcindmu u prvostupiiovych pribuznych vo veku pod 60
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rokov, rodinnd anamnéza adenomatézneho polypu u prvostupiiového pribuzného vo veku pod 40
rokov;
c) genetické syndromy s predispoziciou pre kolorektalny karciném (familiarna adenomatdzna polypoza -
FAP a syndrom hereditarneho nepolypdzneho kolorektalneho karcindmu - HNPCC)
d) chronické ¢revné zapalové ochorenia v trvani viac ako 8 rokov (I, A).
V rizikovych skupinéch sa skrining KRK vykonava podl'a osobitnych odporti¢ani a skriningovou metodikou
volby je vzdy kolonoskopia.

Tabulka ¢. 1: Indikovana populécia na skrining kolorektalneho karcinomu a vaha dokazov

Populacia Odporucany postup Uroveii
dokazu
Dospeli vo veku 50 az Odportacéany skrining pre kolorektalny karcinom zacéina vo LA
75 rokov veku 50 rokov a pokracuje az do 75 rokov zivota.
Dospeli vo veku 76 az Rozhodnutie skrinovat’ kolorektalny karcindm u populacie 11, C
85 rokov vo veku 76 az 85 rokov méze byt na individudlnom

zvazeni, pri zohladneni vSeobecného zdravia osoby a

predchadzajticej skriningovej anamnézy.

e Dospeli v tejto skupine, ktori neboli nikdy skrinovani st
ti, ktori by mohli zo skriningu kolorektalneho
karcinému mat’ osoh.

e Skrining by bol najvhodnejsi u dospelych, ktori:

a) st dostatoéne zdravi na to, aby sa podrobili liecbe, ak
bude zisteny kolorektalny karciném a

b) nemaji pridruzené ochorenia, ktoré by vyrazne
obmedzili dizku ich Zivota.

Procesné odporucania — metédy skriningu

Skrining kolorektalneho karcindmu je organizované, kontinudlne a vyhodnocované usilie o vcasné
zachytenie zhubnych nadorov kolorekta vykondvanim preventivnych vySetreni u bezpriznakovych
(asymptomatickych) osob.

Skrining kolorektalneho karcindomu sa vykonava:

a) Standardizovanym testom na okultné krvacanie v stolici (TOK) u poistencov v dvojrocnych
intervaloch (I, B), alebo
b) vykondvanim primarnej skriningovej kolonoskopie (PSK) raz za 10 rokov (I, A).

TOK sa vykonava u bezpriznakovych osob vo veku od 50 rokov raz za dva roky pozyvanim poistencov
zdravotnou poistovitou podl'a metodiky programu populacného skriningu.

PSK sa vykonéva u bezpriznakovych poistencov vo veku od 50 rokov raz za 10 rokov. Vysetrenie PSK na
ucely tohto Standardného postupu realizuje odborny lekar s odbornou Specializiciou uvedenou v casti
kompetencie a certifikatom v certifikaCnom pracovnej Cinnosti diagnosticka a interven¢na kolonoskopia na
endoskopickych pracoviskach zaradenych do programu populacného skriningu kolorektalneho karcinému.

Postup pri skriningu kolorektilneho karcinému v Slovenskej republike

Na skrining pozyva svojich poistencov prislusna zdravotna poistoviia v pravidelnych intervaloch a odportica
im pozyvacim listom moznost' vyberu skriningovej modality ako je uvedené v Casti metédy skriningu bud’
Standardizovanym testom na okultné krvacanie v stolici (TOK) u os6b v dvojro¢nych intervaloch (I, B) alebo
vykonavanim primarnej skriningovej kolonoskopie (PSK) raz za 10 rokov (I, A).

Osoba indikovana na skriningové vysetrenie a pozvana zdravotnou poistoviou, si méze dobrovolne vybrat
bud’ test na okultné krvacanie v stolici v dvojro¢nom intervale alebo primarnu skriningovi kolonoskopiu v
desatro¢nom intervale v ambulancii vSeobecného lekara pre dospelych alebo bude pozvany zdravotnou
poistoviiou a akceptuje TOK zaslany poistoviiou na jeho adresu v dvojro¢nom intervale. Ak sa pri
kolonoskopickom vysetreni zisti kolorektalna neoplézia, podl'a tohto Standardného postupu sa nepostupuje.

Standardizovany TOK je skriningova metdda, ktora sa vykonava u bezpriznakovych poistencov vo veku od
50 rokov v dvojro¢nych intervaloch. V pripade pozitivity TOK nasleduje skriningové kolonoskopické
vySetrenie. Ak je vysledok kolonoskopického vySetrenia negativny, skriningovy program sa u poistenca
prerusuje na 10 rokov.
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TOK sa vyhodnocuje v ambulancii v§eobecného lekara pre dospelych v pripade TOK zaslaného poist'oviiou
poistencovi poStou. U poistencov s pozitivnym TOK je ako sucast’ manazmentu indikovana skriningova
kolonoskopia (SK) (I, A).

V pripade pozitivneho testu odosle vSeobecny lekar pre dospelych pacienta na objednanie(alebo ho priamo
objedna na skriningovu kolonoskopiu na gastroenterologicki ambulanciu zaradeni medzi pracoviska programu
populacného skriningu kolorektalneho karcindbmu. Toto pracovisko zabezpeli poucenie pacienta pred
kolonoskopiou a zabezpeci pripravu na kolonoskopiu, v¢itane predpisu potrebného lieku na vycistenie creva
pred vysetrenim.

Ak bol TOK negativny, je mozné postupovat’ o dva roky nasledovne:

a) vykonat’ primarnu skriningovu kolonoskopiu (I, A),
b) vykonat TOK (I, B).

Nasledny manaZzment pacienta so susp. pozitivnym vysledkom skriningového testu na okultné krvacanie

SK, ktort indikoval vSeobecny lekar na zéklade pozitivity Standardizovaného TOK alebo PSK, pre ktoru sa
dobrovolne rozhodla osoba starSia nez 50 rokov, vykonava zdravotnicke zariadenie, ktoré je zaradené
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky medzi endoskopické pracoviska programu popula¢ného
skriningu kolorektalneho karcinomu (IV, C).

Pre zabezpecenie komplexného manazmentu skrinovanej osoby alebo pacienta so susp. alebo potvrdenym
nadorovym ochorenim, kazdé endoskopické pracovisko realizujice skriningovu kolonoskopiu (SK alebo PSK)
intenzivne a tzko spolupracuje s lekarmi v§eobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti a pracoviskami inych
medicinskych odborov, ktoré sa Specializujii na liecbu kolorektalneho karcindmu, hlavne s chirurgickymi
oddeleniami a oddeleniami klinickej onkologie, radiacnej onkologie, patoldgie, radiologie a zdravotnickymi
pracovnikmi so Specializaciou v klinickej psychologii (I, A).

V pripade nalezu polypu na kolonoskopii sa odporacaju nasledovné intervaly kontrolnej kolonoskopie (II,
B).

Ziadne polypy alebo maly hyperplasticky polyp < 10mm — 10rokov

1-2 kompletne odstranené tubularne adenémy < 10 mm — 5 rokov

3-10 kompletne odstranenych tubularnych adenémov — 3 roky

>10 kompletne odstranenych tubularnych adenémov — 3 roky

1 alebo viac kompletne odstranenych tubularnych adenémov > 10mm — 3 roky

1 alebo viac kompletne odstranenych vil6znych adendmov alebo s ndlezom high grade dysplazie — 3 roky
1 alebo viac kompletne odstranenych sesilnych seratnych polypov <10mm bez nalezu dysplazie — 5 rokov
1 alebo viac kompletne odstranenych sesilnych seratnych polypov > 10mm bez nalezu dysplazie — 3 roky

Kompletne odstraneny sesilny seratny polyp s dysplaziou alebo seratny adeném alebo syndrom seratnej
polypo6zy — 1 rok

Zabezpecenie a organizacia starostlivosti

Koordinatorom programu skriningu kolorektalneho karcinomu je Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky prostrednictvom Narodného onkologického instititu ako koordina¢ného utvaru pre skrining
kolorektalneho karcinomu. Narodny onkologicky institit organizuje, koordinuje a v spolupraci s Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky, ktoré metodicky a legislativne usmernuje, a realizuje ¢innosti veduce k
uspesnej implementacii a hodnoteniu kvality programu popula¢ného skriningu kolorektalneho karcinému a to v
sulade s vypracovanou jednotnou stratégiou pre skriningové programy, ktora je uvedena v Narodnom
onkologickom programe.

Zdravotné poist'ovne pripravuju, organizuju a odosielaji pozyvacie listy, a Standardizovany imunochemicky
TOK svojim poistencom podl'a definovanych kritérii v ramci populacného skriningového programu uvedeného v
Narodnom onkologickom programe.

Ak si poistenec samostatne vykona odber stolice vysSie uvedenym testom podl'a instrukcii, ktoré s sucastou
testu, odnesie pouzity test svojmu zazmluvnenému vSeobecnému lekarovi pre dospelych, ktory test bezodkladne
odcita, vysledok ozndmi poistencovi, zaznamena ho do dokumentacie, a vykaze tento vykon obvyklym
sposobom zdravotnej poistovni podla Prilohy ¢.2. V pripade ak je vysledok TOK pozitivny, odosle pacienta na
skriningové kolonoskopické vySetrenie a naleZite pacienta pouci o vySetreni, diéte a d’alSich relevantnych
otazkach suvisiacich s naslednym manazmentom.

Skriningové kolonoskopie sa vykonavaju na pracoviskach zaradenych Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky medzi endoskopické pracoviskd programu populacného skriningu kolorektalneho
karcinomu (IV, C).
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Zoznam endoskopickych pracovisk vykonavajucich skrining kolorektdlneho karcindomu pravidelne
zverejhuje Ministerstvo zdravotnictva na svojej webovej stranke.

Ziadost' o zaradenie endoskopického pracoviska do programu popula¢ného skriningu kolorektélneho karcinému
sa podava Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky na formulari, ktory je uvedeny v Prilohe ¢.1.

Na zaklade kontroly pracoviska a plnenia kritérii pre skriningové endoskopické pracovisko, méze byt takéto
pracovisko zapisané do zoznamu skriningovych pracovisk, ktoré su zverejnené na webovej stranke Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky pre Standardné postupy a nasledne tieto zariadenia maju mat’ uzatvorenu
zmluvu so zdravotnymi poistoviiami.

MZ SR poverenymi osobami v spolupraci NOI zabezpeci vypracovanie a vykonanie Standardov kvality pre
hodnotenie pracovisk vykonavajucich skrining podl'a medzinarodne platnych kritérii a to najma:

1. Miery adekvatnej pripravy ¢reva
Miery intubacie céka
Miery detekcie adendémov (adenoma detectionrate)
Spravnej techniky polypektomii
Miery komplikécii kolonoskopickych vySetreni
Spravneho odporucania pre post-polypektomické sledovanie

7. Hodnotenia spokojnosti pacientia

Klinicky audit sa vykonava poverenymi osobami podl'a prislusnej legislativy a Prilohy ¢. 3.

Vykazovanie, kédovanie, hlasenie a hodnotenie realizovanych vykonov TOK, SK a PSK u poistencov
starSich ako 50 rokov s beznym rizikom vzniku kolorektalneho karcinému

1. VSeobecny lekar pre dospelych zabezpecuje vykazovanie, kddovanie TOK a jeho hlasenie zdravotne;j
poistovni a NCZI podla formuléra, uvedeného v Prilohe ¢.2.

2. Zodpovedny zastupca endoskopického pracoviska programu populac¢ného skriningu kolorektalneho
karcindému zabezpecuje vykazovanie, kodovanie PSK, SK a hlasenie tychto vykonov zdravotnej poistovni a
NCZI podla usmerneni v Prilohe ¢.2.

3. Zodpovedny zastupca endoskopického pracoviska programu populacného skriningu kolorektalneho
karcinomu zabezpecuje zaslanie spravy o kolonoskopickom vysetreni PSK alebo SK. Spréva o
kolonoskopickom vysetreni PSK alebo SK sa zasiela online formou do NCZI, ktoré nésledne prostrednictvom
MZ SR poskytne data z Narodného skriningového registra pre skrining kolorektalneho karcindmu na externa
validaciu a klinickt analyzu Narodnému onkologickému institttu.

4. V pripade vykonania endoskopickej polypektomie alebo odobratia bioptickej vzorky z podozrivého nalezu
v rdmci SK a PSK, nahlasi histopatologické pracovisko, ktoré vzorky hodnoti kone¢nti patologicku diagnézu
zdravotnej poistovni poistenca resp. do Narodného skriningového registra.

Zdravotné poistovne spristupnia v elektronickej podobe ziskané tidaje podl'a bodov 1., 2. a 4. NCZI.

Komplexni spravu o realizacii programu populacného skriningu kolorektalneho karcindmu posiela
koordina¢ny utvar onkologického skriningu, ktorym je Narodny onkologicky institat Ministerstvu zdravotnictva
SR a NCZI za kazdy kalendarny rok s terminom do 30. marca nasledujuceho roku.

S A o

Odporucania pre d’alSiu reviziu a klinicky audit

Pri potvrdeni diagnozy kolorektalneho karcindému lekar, ktory diagnostikuje nador, odosle povinné hlasenia
vyskytu onkologického ochorenia podl'a vS§eobecne zavidzného pravneho predpisu do Narodného onkologického
registra SR (podl'a zékona ¢. 576/2004 Z. z.).

Nevyhnutnym krokom pre vykon sekundarnej prevencie pouzitim tohto Standardného postupu pre vykon
prevencie - populacného skriningu kolorektalneho karcindmu je zavedenie Narodného skriningového registra (I, A).

Vzhl'adom k trvalému vyvoju v oblasti prevencie a verejného zdravia (oblast’ skriningov), ako aj v legislative
je nevyhnutné, aby cely text Standardného postupu bol aktualizovany najmenej raz za 1 rok pocas prvych 3
rokov a nasledne raz za 5 rokov. V pripade novych diagnostickych postupov v tejto oblasti treba tieto zmeny
zapracovat’, ¢o najskor ad hoc.
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo liecbe ako uvadza
tento Standardny postup pre vykon prevencie, je takyto postup mozny (ak sa vezmu do uvahy dalsie vysetrenia,
komorbidity pacienta alebo liecba), teda mozné je postupovat pristupom zaloZenym na dokazoch alebo na
zdklade klinickej konzultdcie alebo klinického konzilia. Takyto postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej
dokumentdacii pacienta.

Ué¢innost’

Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ 1. jina 2019.

Andrea Kalavska, v.r.
ministerka
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Priloha ¢. 1

Ziadost’ o zaradenie endoskopického pracoviska do programu skriningu kolorektilneho karcinému,
Sekcia zdravia MZ SR, hlavny odbornik MZ SR pre gastroenterologiu

Ziadost' o zhodnotenie a zaradenie endoskopického pracoviska do zoznamu skriningovych pracovisk pre
skriningovi kolonoskopiu a primarnu skriningovu kolonoskopiu musi obsahovat’ nasledujuce:

Tabulka ¢. 1: 1dentifikacné tidaje endoskopického pracoviska

Nazov poskytovatel’a
zdravotnej
starostlivosti:
Adresa:

1CO:

DIC:

Statutirny organ:
Telefonne Cislo:
e-mailova adresa:

a. Persondlne zabezpecfenie: zoznam kompetentnych zdravotnickych pracovnikov na ucely tohto

Standardného postupu pre vykon prevencie, konkrétne pre vykon SK a PSK sa na ucely tohto Standardného

postupu pre vykon prevencie rozumie odborny lekar, ktory vykonal za ostatné tri roky minimdlne 200

kolonoskopickych vySetreni roéne a 30 polypektomii rocne a ma Specializdciu v Specializacnom odbore:

I.  Gastroenterologia s  certifikditom v  certifikovanej pracovnej Cinnosti  diagnostickd a
interven¢nakolonoskopia,

II.  Chirurgia s certifikatom v certifikovanej pracovnej €innosti diagnostickd a intervenc¢na kolonoskopia
alebo,

III.  Vnutorné lekarstvo s certifikditom v certifikovanej pracovnej cCinnosti diagnostickd a intervencna
kolonoskopia.

Meno a priezvisko lekara, rok nadobudnutia odbornej sposobilosti v $pecializacnom odbore v povolani lekar
a certifikovanej pracovnej ¢innosti diagnosticka a interven¢na kolonoskopia sa uvadza v nasledovnej tabul’ke.

Tabulka ¢. 2: Personalne zabezpecenie endoskopického pracoviska pre SK a PSK - lekar

Meno a priezvisko Specializaény Uviest’ Rok Rok
lekara: odbor: A kéd P kéd nadobudnutia§ | nadobudnutia
pecializacie CPC

= 2525

Meno a priezvisko sestry, rok ziskania odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania sestra,
respektive certifikatu v certifikovanej pracovnej ¢innosti endoskopické vysSetrovacie metody v jednotlivych
odboroch sa uvadza v nasledovnej tabul’ke.

Tabul’ka ¢. 3: Personalne zabezpecenie endoskopického pracoviska pre SK a PSK - sestra

Meno a priezvisko Stupeii ziskaného Rok nadobudnutia Rok nadobudnutia
sestry vzdelania sestry odbornej sposobilosti na certifikatu
vykon zdravotnickeho endoskopické
povolania sestra vySetrovacie metody

5|25 5
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b. Materialno - technické vybavenie endoskopického pracoviska Ziadajiceho o zapisanie do zoznamu
pracovisk vykonavajicich skriningovi kolonoskopiu (pocet, typ a rok vyroby): kolonoskop, procesor,
svetelny zdroj, odsavacie zariadenie, elektrochirurgicka jednotka, rucny dezinfektor, pracka, polypektomicka
slucka, ihla na zastavovanie krvacania a bioptické klieste

Tabulka ¢. 4: Materialno - technické vybavenie endoskopického pracoviska pre vykon SK a PSK

Technika | Typ I Rok vyroby
Kolonoskop

1
2
3
4
5

Procesor

1

2

Svetelny zdroj
1

2

Tabulka ¢. 5: Materialno - technické vybavenie endoskopického pracoviska pre vykon SK a PSK (pokrac¢ovanie)

Technika | Typ | Rok vyroby
Odsavacie zariadenie
1
2
Elektrochirurgicka jednotka
1
2
Rucény dezinfektor
1
2
Pracka
1 I I

Polypektomicka slucka

Pocet neuvadzat | | Rok vyroby neuvadzat
Thla na zastavovanie krvacania
Pocet neuvadzat | | Rok vyroby neuvadzat
Bioptické klieSte
Pocet neuvadzat’ Rok vyroby neuvadzat’
Iné
c. Odborny garant endoskopického pracoviska ma skusenosti s vykonavanim: kolonoskopie a s

diagnostikou kolorektalneho karcinomu, vykonavanim biopsie a polypektomie (pocet vykonanych vykonov v
jednotlivych kategoriach za posledné tri roky). Vykonanie uvedenych zdravotnych vykonov potvrdzuje
predloZzenim ro¢ného vykazu tychto zdravotnych vykonov zasielaného Narodnému centru zdravotnickych
informacii, alebo vypisom zdravotnych vykonov z prislusnej zdravotnej dokumentacie, ktora je potvrdena
podpisom odborného garanta.

Tabul’ka ¢. 6: Pocet vykonov kolonoskopie a polypektdémie za posledné 3 roky

Pocet kolonoskopii vykonanych odbornym garantom pracoviska za ostatné tri roky

Rok: Rok: Rok:

Pocet: Pocet: Pocet:

Pocet polypektémii vykonanych odbornym garantom pracoviska za ostatné tri roky
Rok: Rok: Rok:

Pocet: Pocet: Pocet:
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d. Svojim podpisom na tejto Ziadosti estne vyhlasujem, Ze pracovisko spiiia podmienky na zaradenie
do programu Skrining kolorektalneho karcinému

Suhlasim, Ze:

I.  umoznim na poziadanie Narodného onkologického instititu resp. Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky poziadavky uvedené v bodoch 1. az 4. preverit,
II. budem dodrziavat’ podmienky a kritéria skriningového programu,
III.  budem zasielat’ informacie v elektronickej podobe podl'a preddefinovaného formularu do NCZI.
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Priloha ¢. 2
Oznacenie novych vykonov SK a PSK pre informacné systémy zdravotnych poist’ovni

Realizované vykony SK, PSK a polypektomie sa koéduji pre potrebu hodnotenia vysledkov a hlasenia
vykonaného vykonu do informac¢ného systému zdravotnej poistovne priebezne jedenkrat mesacne za ucelom
uhrady vykonov.
Oznacenie novych vykonov pre informacné systémy zdravotnych poistovni je nasledovné:
a) k vykonom 760 parcialna kolonoskopia sa prida identifikator ,,s*‘;. Parcidlna skriningova kolonoskopia sa
vykazuje:
760sp - v pripade pozitivneho nalezu
760sn - v pripade negativneho nalezu
b) k vykonom 760 parcialna kolonoskopia sa prida identifikator ,,p; Parcidlna primarna skriningova
kolonoskopia sa vykazuje:
760pp -v pripade pozitivneho néalezu parcialnej primarnej skriningovej kolonoskopie
760pn - v pripade negativneho nalezu parcialnej primarnej skriningovej kolonoskopie
¢) k vykonom 763, totalna kolonoskopia sa prida identifikator ,,s*; Totalna skriningova kolonoskopia sa
vykazuje:
763sp-v pripade pozitivneho nalezu totalnej skriningovej kolonoskopie
763sn-v pripade negativneho nalezu totalnej skriningovej kolonoskopie
d) k vykonom 763, totalna kolonoskopia sa prida identifikator ,,p*‘; Totalna primarna skriningova
kolonoskopia sa vykazuje:
763pp-v pripade pozitivneho nalezu totalnej primarnej skriningovej kolonoskopie
763pn-v pripade negativneho nalezu totdlnej primarnej skriningovej kolonoskopie
Sthrny vysledkov vykonov SK a PSK sa poskytuju z informaénych systémov zdravotnych poistovni za
ucelom hodnotenia programu Narodnym onkologickym instititom. Medzi Narodnym onkologickym institatom,
NCZI a zdravotnymi poistoviiami existuje aktivna vymena informécii o tirovni vykonavania SK a PSK.
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Priloha ¢. 3

Kontrolny list pre klinicky audit
pre Standardny postup pri vykone prevencie popula¢ného skriningu kolorektalneho karcinému

1. Kontrolny list pre klinicky audit u v§eobecného lekara pre dospelych
2. Kontrolny list pre klinicky audit u gastroenterologa realizujiceho skriningové vysetrenie
3. Hodnotenie kvality skriningovej kolonoskopie — zhrnutie odporucani pre systémovy audit popula¢ného

skriningového programu

Poznamka: Klinicky audit vykonavaju poverené osoby MZ SR v uvedenom zlozeni:

A.

¢len Slovenskej gastroenterologickej spolo¢nosti (zastupca odbornej spolo¢nosti)

¢len Narodného onkologického institatu

&len odboru Verejného zdravia, skriningov a prevencie a/alebo odboru Standardnych preventivnych,
diagnostickych a terapeutickych postupov (SPDTP)

¢lenom mdze byt aj: zastupca pacientskej organizacie spolupracujucej so SPDTP pre oblast’ bezpecnosti
pacienta, zastupca inej odbornej spolo¢nosti, zastupca NCZI a Etickej Komisie MZ SR, alebo iny
povereny ¢len ministrom zdravotnictva

Kontrolny list pre klinicky audit u v§eobecného lekara pre dospelych

AKktivity zvySovania systému Kkvality v ambulancii v§eobecného lekara pre dospelych:

Auditové aktivity v stvislosti s vykonom postupu pre skrining kolorektilneho karcinému v Slovenskej
republike, ktoré mézu byt vykonané nasledovnym pristupom. NizZsie su uvedené auditové aktivity, ktoré
maju byt vykonané u poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ako sucast’ aktivit zlepSovania systému kvality:

poucenie pred skriningovym vySetrenim o vyhodach a nevyhodach (riziké a poskodenie)

Cas medzi realizaciou skriningu cestou vSeobecného lekara pre dospelych a odoslanim ku konkrétnemu
Specialistovi v pripade pozitivneho nalezu

proces odoslania pacienta (listom alebo inou formou napr. sms, telefonat, email) na konzultaciu alebo
nasledny manazment pre pozitivny nalez skriningového testu

hodnotenie a vykazovanie faktorov na strane pacienta, ktoré suvisia so skorSim alebo neskorSim
odoslanim/ referovanim

zaznamenanie akéhokol'vek relevantného oneskorenia suvisiaceho s diagnostikou a /alebo komunikaciou
pristup zamerany na pacienta (tzv. na pacienta-orientovany pristup)

zber dat, indikatorov a ich hlasenie

hlasenie udalosti v suvislosti s porusenim bezpecnosti pacienta alebo s identifikovanim situécie, procesu
alebo aktivity, ktora mdze viest ku poSkodeniu pacienta (hlasenie na MZ SR, online dotaznik na
www.standardnepostupy.sk)

V nasledujucich tabul’kdch A a B uvadzame sthrn indikatorov kvality z odporucani a Standardu pre vykon
prevencie populacného skriningu kolorektalneho karcindmu. Upozorujeme, Ze klinicky audit sa vykonava na
minimalne 5 ndhodne vybranych pacientoch, oSetrenych za posledné auditované obdobie alebo za iné obdobie
zvolené auditormi. V suvislosti s vykonom klinického auditu st vsetky ciele pre hodnotenie kvality populacného
skriningu kolorektalneho karcindému neustale prehodnocované a revidované s ohl'adom na dosiahnuté a najlepsie
mozné vysledky klinickej praxe. Uvedené indikatory su dolezité pre hodnotenie kvality a pomocné kritéria pre
klinicky audit, ktory je hodnoteny v kontexte 3 oblasti manazmentu populaéného skriningu kolorektalneho
karcinému, z ¢oho st vytvorené nasledovné indikatory kvality: procesné, vykonové a vystupové.
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32.

Nézov Standardného postupu:
Standardny postup na vykonavanie lekarskeho oZiarenia
a na vykon prevencie - skriningova mamografia
1. revizia

Autorsky kolektiv:
doc. RNDr. Martina Horvathova, PhD.; doc. MUDr. Viera Lehotska, PhD.; doc. RNDr. Denisa
Nikodémova, PhD.; MUDr. Alena Kallayova; doc. MUDr. Jana Slobodnikova, PhD.; Mgr. Peter
Gyurkovics

Odbor:
Réadiolégia OPS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 9a ods. 7, zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o
poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizdciach v
zdravotnictve v zneni neskorsich predpisov zverejituje Standardné postupy na vykondvanie lekdrskeho
ofiarenia pri diagnostike alebo lie¢be v odbore RADIOLOGIA.

Ucelom tohto §tandardného postupu v odbore radiolégia je Standardizovat postupy na vykondvanie
lekarskeho oziarenia v oblasti: Skriningovd mamografia.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 4 ods. 3 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneniniektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov vydava tento Standardny postup na vykon prevencie.

Standardny postup na vykonavanie lekarskeho oZiarenia a na vykon prevencie - skriningova mamografia

Cislo SP Datum predloZenia Status Datum uéinnosti
na Komisiu MZ SR schvalenia ministerkou
pre SDTP zdravotnictva SR
0029 15. februar 2018 1. predlozenie Schvalené 1. januar 2019
0029R1 31. mdj 2019 1. revizia Schvalené 1. jun 2019

Odovodnenie 1. revizie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 9b zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve v zneni
neskorsich predpisov upravuje tento Standardny postup pre vykon prevencie z dovodu potreby doplnenia
klinického auditu pracovisk vykondvajucich tento Standardny postup a to vo forme doplnenia kontrolného listu
pre klinicky audit.

Zmenou je aj uprava zadefinovania kritérii vyberu pracovisk opravnenych realizovat skriningovii
mamografiu a kompetencii opravnenych osob vykonavat klinicky audit a vyber pracovisk opravnenych
realizovat’ skriningovii mamografiu.

Tdto zmena bola predlozend na Komisiu MZ SR pre SDTP z viastného podnetu MZ SR a s konsenzom
autorskeho kolektivu tohto Standardného postupu.

Autori Standardného postupu

Autorsky kolektiv:
doc. RNDr. Martina Horvathova, PhD.; doc. MUDr. Viera Lehotska, PhD.; doc. RNDr. Denisa Nikodémova,
PhD.; MUDr. Alena Kallayova; doc. MUDr. Jana Slobodnikova, PhD.; Mgr. Peter Gyurkovics (1. revizia)

Odborna podpora tvorby a hodnotenia Standardného postupu
Prispievatelia a hodnotitelia: ¢lenovia odbornych pracovnych skupin pre tvorbu Standardnych diagnostickych
a terapeutickych postupov MZ SR, hlavni odbornici MZ SR; ¢lenovia prislusnych vyborov Slovenskej lekarskej
spoloc¢nosti; interdisciplinarnych odbornych spolo¢nosti; odborny projektovy tim MZ SR pre SDTP a pacientske
organizacie zastreSené AOPP v Slovenskej republike; Institit zdravotnej politiky; NCZI; Sekcia zdravia MZ SR;
Odbor VZSaP MZ SR.
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Odborni koordinatori: MUDr. Peter Barton; prof. MUDr. Mariana Mrazova, PhD., MHA; MUDr. Stefan
Las$an, PhD.; MUDr. Jozef Kaluzay, PhD.; prof. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH (odborny garant)

Recenzenti 1. verzie:

prof. MUDr. Stanislav Spanik, CSc., prof. RNDr. Ladislav Dusek, PhD. a ¢lenovia Komisie MZ SR pre SDTP:
MUDr. Stefan Lag§an, PhD.; MUDr. Kvetoslava Bernatova, MPH; PharmDr. Miriam Vulevova, MBA; MUDr.
Peter Barton; PharmDr. Zuzana Batova, PhD.; MUDr. Beata Havelkova, MPH; MUDr. Miroslav Halecky;
MUDr. Martin Vochyan; prof. MUDr. Jozef Holoman, CSc.; doc. MUDr. Martin Hrubisko, PhD., mim. prof;
MUDr. Ladislav Sinkovi¢, PhD., MBA; prof. MUDr. Ivica Lazurova, DrSc.; prof. MUDr. Pavol Zabor, PhD.,
DrSc.; MUDr. Rébert Hill, PhD.; MUDr. Andrej Zlato§; PhDr. Méria Lévyova; prof. MUDr. Maria Sustrova,
CSc.; MUDr. Jana Kelemenova; Ing. Jana Netriova, PhD. MPH; Mgr. Renata Popundova; Mgr. Katarina
Mazéarova; MUDr. Jozef Kaluzay, PhD; doc. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH, mim.prof.

Recenzenti 1. revizie:

¢lenovia Komisie MZ SR pre SDTP: MUDr. Peter Bartoi; PharmDr. Miriam Vulevova, MBA; doc. MUDr.
Adriana Liptakova, PhD.; PharmDr. Zuzana Batova, PhD.; MUDr. Beata Havelkova, MPH; MUDr. Martin
Vochyan; prof. MUDr. Jozef Holoman, CSc.; doc. MUDr. Martin HrubiSko, PhD., mim. prof.; MUDr. Ladislav
Sinkovi¢, PhD., MBA; prof. MUDr. Ivica Lazurova, DrSc.; prof. MUDr. Pavol Ztbor, PhD., DrSc.; MUDr.
Rébert Hill, PhD.; MUDr. Andrej Zlato§; PhDr. Méria Lévyova; prof. MUDr. Maria Sustrova, CSc.; MUDr.
Jana Kelemenova; Ing. Jana Netriova, PhD., MPH; Mgr. Renata Popundova; Mgr. Katarina Mazarova; MUDr.
Jozef Kaluzay, PhD.; MUDr. Stefan La$$an, PhD.; prof. MUDr. Mariana Mréazova, PhD., MHA; MUDr.
Kvetoslava Bernatova, MPH; Mgr. Lenka Barlikova; prof. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH

Technickd a administrativna podpora:

Podpora vyvoja a administracia: Mgr. Zuzana Kuranova; Ing. Barbora Vallova; Mgr. Cudmila Eisnerova;
Mgr. Mario Frano; JUDr. Marcela Viragova, MBA; Ing. Marek Matto; prof. PaedDr. PhDr. Pavol Tomanek,
PhD.; JUDr. Ing. Zsolt Manya, PhD.; Mgr. Sabina Brédova; Ing. Mgr. Liliana Hrtzikova; Ing. Bc. Zuzana
Marton; Ing. Zuzana Polakova; Mgr. Toma$ Horvath; Ing. Martin Malina, Mgr.Ing. Maria Synekovéa; PhDr.
Katarina Gatialova, Ing. Katarina Krkoskova, Mgr. Anton Moises

Podporené grantom z OP Ludské zdroje MPSVR SR NFP s ndzvom: “Tvorba novych a inovovanych
Standardnych klinickych postupov a ich zavedenie do medicinskej praxe” (kéd NFP312041J193) a NFP s
nazvom: “Tvorba novych a inovovanych postupov pre vykon prevencie a ich zavedenie do medicinskej praxe”
(k6d NFP312041R239)

KPucové slova
diagnostika ochoreni prsnej zl'azy, skriningovd mamografia, kontrola kvality, klinicky audit, mamograf,
populacny skrining

Zoznam skratiek, definicii a pojmov

Bi-RADS Breast Imaging Reporting and Data System

CC kraniokaudalna projekcia

CPC certifikovand pracovna ¢innost’

CR nepriama digitalizacia

CT pocitacova tomografia

DR priama digitalizacia

DRU diagnostické referencné urovne

1Z ionizujuce ziarenie

LO lekarske oziarenie

MLO mediolateralna projekcia

MRI magneticka rezonancia

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii
NOI Narodny onkologicky institat

SM skriningova mamografia

SDTP Standardny diagnosticky a terapeuticky postup
SPDTP Odbor Standardnych preventivnych, diagnostickych a terapeutickych postupov
USG ultrasonografia

UDZS Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou
vucC Vyssi uzemny celok

VZSaP Odbor Verejného zdravia, skriningov a prevencie
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Ukel §tandardného postupu, klinicka otizka a hodnotenie kvality dékazov

Ugelom tohto $tandardného postupu je Standardizovat’ postup pri LO, ktoré sa vykonava pomocou
mamografie s cielom skriningu, teda aktivneho vyhl'addvania v€asnych §tadii zhubného nadoru prsnikov u
zien bez priznakov ochorenia a tym zabezpecit, aby oziarenie zien pri tomto vykone bolo optimalizované a
neprekracovalo stanovené diagnostické referenéné urovne v zmysle Opatrenia MZ SR €. S02933-2018-OL,
ktorym sa ustanovuju diagnostické referen¢né urovne lekarskeho oziarenia a aby boli dodrzané ostatné
podmienky pri vykonavani LO v zmysle prislusnych zakonov a vykonavacich predpisov uvedenych v bode
19. Mamografické vysetrenie patri medzi zakladné vykony LO. Tento dokument zaroven upravuje
Standardny operac¢ny postup pri vykone skriningovej mamografie. Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti,
ktorého stcastou je poskytovanie zdravotnej starostlivosti v odbore radiolégia na skriningovom
mamografickom pracovisku uvedie podla § 9a zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizdciach v zdravotnictve v zneni neskorsich
predpisov systéem kvality pracoviska do stladu s tymito postupmi (IV, 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 50-69 rokov a aky
d’al§i efektivny postup zvolit’ pri odhaleni véasnych $tadii zhubného ochorenia tak, aby nedoslo progresii
ochorenia a aby bolo dosiahnuté celkové zniZenie iumrtnosti na karcinom prsnika v sledovanej populdcii
Zien v Slovenskej republike v porovnani so skupinou pozvanych, ktord sa nezucastnila na skriningu?

Hodnotenie kvality dokazov, sily dokazov a doporuceni
Tab.: Hodnotenie kvality dokazov

Hodnotenie kvality dokazov, sily dokazov a odporucani

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
NA VYKONAVANIE LEKARSKEHO OZIARENIA A NA VYKON PREVENCIE —
SKRININGOVA MAMOGRATFTA
Intervencné Stiadie Diagnostickeé Studie Prognosticke stiudie
Level 1 | Randomizovaneé $tidie s jasnymi | Systematické Systematické
vysledkami a nizkym rizikom preskiimanie vysoko preskiimanie
chyby ALEBO systematicky kvalitnych (prierezovych) | vysokokvalitnych
prehl'ad/hodnotenie literatiry §tudii podl'a nastrojov (longitudinalnych)
alebo metaanalyza podl'a metodiky | hodnotenia kvality perspektivinych
napr. Cochrane alebo splnenie s konzistentne uplatio- kohortovych stadii, podla
najmenej 9 z 11 kritérii kvality vanym referenénym nastrojov hodnotenia
podl'a nastroja hodnotenia Standardom kvality
AMSTAR
*Cochrane je globalna nezavisla
siet’ vyskumnikov, odbornikov,
pacientov, opatrovatel'ov
a zaujemcov o zdravie
Level 2 | Randomizovane $tidie s neistymi | Individualne Kohortova $tidia
vysledkami a mierne az vysokym | vysokokvalitné
rizikom chyby (prierezové) $tidie, podla
nastrojov na posudzova-
nie kvality s konzistentne
uplatiiovanou 3tandard-
nou referenciou
Level 3 | Nerandomizované stadie Stidie alebo stidie bez Analyza prognostickych
so subeznymi alebo st¢asnymi dosledne uplatiiovanych | faktorov u osob v jednej
kontrolami referen¢nych Standardov | skupine randomizovanej
kontrolovanej stidie
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Level 4 | Nestandardizované stidie Pripadové kontrolné Pripadové studie
s historickymi kontrolami, studie alebo pripadové
stanoviska expertov alebo slaby/nezavisly kontrolné studie
alebo legislativne ukotvenia referenény standard alebo nekvalitna

prognosticka kohortova
tudia, retrospektivna
kohortova studia

Level 5 | Séria pripadov bez kontroly Argumentacia zalozena | NepouziteIné

alebo stanoviska nejasnej povahy | na mechanizme, stidium
diagnostického vynosu
(bez referen¢ného
Standardu)

Hodnotenie sily dokazov:

A: Odporucanie je podporené priamymi vedeckymi dokazmi spravne navrhnutymi a realizovanymi
kontrolovanymi $tadiami, poskytujuce Statistické vysledky, ktoré dosledne podporuji odporuacanie.

B: Odporacanie je podporené priamymi vedeckymi dokazmi z riadne navrhnutych a realizovanych klinickych
sérii poskytujucich Statistické vysledky, ktoré ddsledne podporujii odporticanie.

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

Poziadavky na vyber pracoviska a na technické vybavenie pracoviska

Skriningové mamografické vySetrenia vykonéava poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktorého sucast'ou
je poskytovanie zdravotnej starostlivosti v odbore radioldégia na mamografickom pracovisku, ktoré vyhovelo
kritériam na skriningové mamografické pracovisko (III, A). Kontrolované oblasti zverejiiluje Narodny
onkologicky institat podla Prilohy ¢. 5. Opravnené skriningové mamografické pracovisko disponuje
technickymi a odbornymi moznost'ami na dorieSenie mamografickych nalezov ako je ultrasonografia a biopsia a
ma zaroven nadvéznost’ na pracovisko, ktoré disponuje moznostou stereotaxie, magnetickej rezonancie a
vakuum-asistovanej biopsie (I, A) a taktiez na prsnikova komisiu (IV, B). LO pri skriningovom
mamografickom vysetreni je mozné vykonat’ len na digitdlnom zariadeni v technicky vyhovujicom stave a po
uspesnom vykonani preberacej skisky, skusky dlhodobej stability a skusky prevadzkovej stalosti v zmysle
zakona o radiacnej ochrane ¢. 87/2018 Z.z. Na opravnenom skriningovom pracovisku st dostupné navody k
obsluhe a udrzbe digitdlneho mamografického zariadenia v slovenskom jazyku, ktoré su ulozené priamo na
pracovnych miestach a prislusne oznacené. Za evidovanie a archivaciu protokolov, ¢i zdznamov o zaskoleni
jednotlivych pracovnikov v obsluhe a v beznej udrzbe mamografického zariadenia zodpovedd veduci
radiologicky technik alebo veduci lekéar radioldég. Pracovisko ma zabezpecené systémom kvality systematické
overovanie a hodnotenie lekarskych radiologickych postupov a ostatnych prislusnych postupov v stvislosti so
skriningom za i€elom zlepSenia kvality zdravotnej starostlivosti (I, A).

Tab.: Poziadavky na mamograficky pristroj

Typ pristroja: mamograficky pristroj s priamou digitalizaciou

Vek pristroja: vykone mozné uskutoéiiovat’ na pristroji spiiiujicom
prislusné poziadavky pravnych predpisov a na pristroji
max.8 rokov starom (od datumu vyroby).
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Tab.: Poziadavky na zobrazovaci systém

Zdroj vysokého napétia (VN): vysokofrekvenény generator 23

Minimalny rozsah VN: -34kV

Material pridavnej filtracie: aspon dva z uvedenych filtrov (Mo alebo Rh alebo Ag)
Typ anddy: rotana

Material anédy: Mo alebo Rh alebo W (mozné aj dva materialy) min.
Vzdialenost’ ohnisko-receptor 60 cm

obrazu:

VoliteI'na poloha a nastavenie ano

senzorov:

Korekcia s€ernenia: odportacany pocet stupiiov sCernenia > 7

Vzdialenost’ snimkovany objekt — prsnik kontaktne na prijimaci obrazu alebo vo zvicSovacej
prijimac obrazu: geometrii (snimky so zvdc¢Senim)

Minimalne priestorové rozlisenie 7 Ip/mm pre digitalnu a digitalizované systémy ano

zobrazovacieho systému:

Digitalny indikator sily a hrabky kompresie: tlozisko dat vo formate DICOM 3 s kapacitou
odpovedajucou poétu vysetrovanych pacientov s dizkou

Digitalna mamografia: uloZenia dat minimalne 5 rokov min. 1 diagnosticka
pracovna stanica s monitormi s vysokym rozliSenim (min.
5Mp, 2048 x 2560 pixlov), certifikovanymi normami FDI
510 a EEC 93/42 pre mamografiu

Povinné zékladné vybavenie pre priamu pristroj s minimalnou vel’kost'ou detektoru 18 x 28 cm na baze
digitalnu mamografiu (DR) flat panelu

Povinné zakladné vybavenie pre nepriamu  mamograficky pristroj s vel’kost'ou zobrazenia 18 x 24 cm a 24 x
digitalizovani mamografiu (CR) 30 cm
dostato¢ne vel'ky subor pamitovych mamografickych kaziet
podrla poctu vySetrovanych pacientov
Citacie zariadenie certifikované normami FDI 510 a EEC
93/42 pre mamografiu

Kompetencie

Persondlne zabezpecenie mamografického pracoviska sa riadi platnym vynosom MZ SR o minimalnych
poziadavkach na personalne zabezpeCenie a materidlno-technické vybavenie jednotlivych druhov
zdravotnickych zariadeni. Pri vySetreni je vzdy pritomny radiologicky technik s CPC v pracovnej &innosti
Mamografia resp. nadobudol odbornti spdsobilost na vykon certifikovanych pracovnych cinnosti
v certifikovanej pracovnej ¢innosti mamodiagnostika v radioldgii, alebo opravneny radiologicky technik bez
CPC a radiolog s CPC v certifikovanej pracovnej ¢innosti Mamodiagnostika v radiologii, alebo opravneny
radiolog bez CPC, pre potreby oSetrovatel'skej starostlivosti aj sestra. Pre potreby vedenia zdznamov je su¢astou
timu aj dokumenta¢ny pracovnik. Fyzik musi byt dostupny v rozsahu stanovenom programom zabezpecenia
kvality pracoviska (IV, B).

Klinicka zodpovednost’

Klinicka zodpovednost’ za oddovodnenie LO

Zahrhuje najma postdenie odovodnenia LO pre potreby mamografického skriningu, vratane zhodnotenia
ciefov LO a jeho schvalenie alebo zamietnutie, popripade poskytovanie informacii o riziku IZ oZzarovanym
osobam. Jej nositelom (tzn. aplikujicim odbornikom) je radioléog (I, A). Aplikujici odbornik s klinickou
zodpovednostou za oddévodnenie LO zodpoveda za ziskavanie informacii o predchadzajucom poskytovani
zdravotnej starostlivosti stvisiacej s LO a za vol'bu vhodného mamografického pristroja, a urcuje aplikujuceho
odbornika s klinickou zodpovednostou za prakticki ¢ast’ LO (IV, B).

Klinicka zodpovednost’ za prakticku ¢ast’ LO
Zahrnuje najmé optimalne nastavenie projekcii a expozi¢nych parametrov, technicky spravne vykonanie LO,
pripadne praktickd spolupracu s inymi zdravotnickymi pracovnikmi, poskytovanie informacii o riziku 1Z
ozarovanym osobam, vypracovanie riadneho a kompletného zaznamu o oziareni a riadne nakladanie so
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zaznamom 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 spoésobilost’ na vykon certifikovanych pracovnych cinnosti v certifikovanej pracovnej
¢innosti mamodiagnostika v radioldgii), ktory bol uréeny ako aplikujici odbornik s klinickou zodpovednostou
za prakticku ¢ast’ daného LO (IV, A).

Klinicka zodpovednost’ za hodnotenie kvality LO
Zahrnuje najmi posudenie technickej kvality LO a diagnostickej vytaznosti a pripadné rozhodnutie o jeho
doplneni, opakovani ¢i ukonceni. Jej nositelom (tzn. aplikujicim odbornikom) je ten zdravotnicky pracovnik -
radiolog, ktory bol u daného LO aplikujucim odbornikom s klinickou zodpovednostou za oddévodnenie.
Hodnotenie kvality LO potvrdi svojim podpisom.

Klinicka zodpovednost’ za klinické hodnotenie LO

Zahrnuje najmé diagnosticky popis mamografickych obrazov a pripadné poskytovanie zaznamov a informacii o
vykonanom LO odosielajucim indikujiicim lekdrom alebo inym aplikujucim odbornikom na ich ziadost. Jej
nositelom je_radiolég po overeni splnenia zodpovednosti v casti kompetencie. Hodnotenie skriningovej
mamografie sa vykondva metddou ,,dvojitého ¢itania“ (I, A), pricom jeden z hodnotiacich lekarov nadobudol
odbornt  sposobilost na vykon certifikovanych pracovnych cinnosti v certifikovanej pracovnej cinnosti
mamodiagnostika v radioldgii. Nalezy skriningove] mamografie sa kategorizuji podla systému BI-RADS
(Breast Imaging Reporting and Data System, vid’ Priloha ¢. 1). Na zaklade prislusnej kategoérie nalezu podla
systému ,,BI-RADS® sa ur¢i potreba zakladnych doplnkovych metod, t.j. ultrasonografie prsnikov a jadrovej
biopsie pod USG kontrolou, pri¢om sa neprekroci stanovena miera doplnkovych vysetreni (I, A).

Klinicka zodpovednost’ za fyzikalno-technicku ¢ast’ LO
Klinickd zodpovednost' za fyzikalno-technicki ¢ast LO zahriiuje stanovovanie, odhad a hodnotenie
pacientskych davok, optimalizaciu vySetrovacich protokolov, hodnotenie technickych a fyzikalnych parametrov,
kalibraciu vybavenia a poskytovanie informécii o riziku IZ ozarovanym osobam. Jej nositelom je fyzik (I, A).

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

a) Hodnotenie kritérii vyberu pracovisk opravnenych realizovat' skriningovii mamografiu vykonavaju
poverené osoby MZ SR v uvedenom zloZeni:

- odbornik na radia¢nu ochranu,

- radioldg,

- radiologicky technik,

- Clenom moéze byt aj: zastupca odboru zdravotnej starostlivosti alebo iny povereny c¢len ministrom

zdravotnictva.
Toto hodnotenie vykonavaju poverené osoby podl'a Prilohy ¢. 5.
b)  Klinicky audit vykondvaju poverené osoby MZ SR v uvedenom zloZeni:

- Clen Slovenskej radiologickej spolo¢nosti (zastupca odbornej spolo¢nosti),

- odbornik na radiacnt1 ochranu alebo radiolog alebo radiologicky technik,

- ¢len Narodného onkologického institatu a/alebo,

- ¢len odboru Verejného zdravia, skriningov a prevencie alebo odboru Standardnych preventivnych,
diagnostickych a terapeutickych postupov (SPDTP) alebo Odboru zdravotne;j starotlivosti,

- ¢&lenom moZe byt aj: zastupca pacientskej organizacie spolupracujiucej so SPDTP pre oblast’ bezpe&nosti
pacienta, zastupca inej odbornej spolo¢nosti, zastupca NCZI a Etickej Komisie MZ SR, alebo iny
povereny ¢len ministrom zdravotnictva.

Klinicky audit poverené osoby vykonavaju v zmysle 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 uskutociiuje v dvojro¢nych intervaloch u Zien bez priznakov
ochorenia vo vekovej kategorii 50-69 rokov s cielom aktivneho vyhl'addvania zhubného nadoru prsnika (I, B).
Indikaciou pre mamograficky skrining st aj Zeny bez priznakov ochorenia s pozitivnou rodinnou anamnézou
karcinomu prsnika alebo s osobnou anamnézou potvrdenej genetickej mutacie, ktoré absolvuju pravidelné
mamografické vySetrenie 1x ro¢ne (I, A).
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Kontraindikaciou je tehotenstvo.

Osobitné pripady LO — specifické vykony
Ak nie je mozné postupovat’ podl'a Ziadneho z postupov uvedenom v tomto Standardnom postupe, o vol'be
vhodného postupu rozhodne radiolég (IV, B).

Farmakum
V ramci Standardného skriningového mamografického vysetrenia nie je indikované pouzitie kontrastnej latky. V
pripade potreby d’al§ej dopliujucej diagnostiky s potrebou kontrastu sa postupuje podl'a postupov uvedenych v
bode 9 v dokumente s ndzvom Standardny postup na vykonavanie LO, Mamografia.

Priprava na skriningové vySetrenie pred prichodom na skriningové pracovisko

Ododvodnenie LO a vystavenie Ziadanky

Skriningové mamografické vySetrenie sa vykonava na zéklade pozyvacieho listu od zdravotnej
poistovne, ktord odporu¢i Zene skriningové mamografické pracovisko podla geografickej dostupnosti.
Pozyvaci list podla Prilohy ¢.3 sluzi zaroven ako podklad pre ziadanku. Radiolog s klinickou
zodpovednostou za odévodnenie LO sa pre ucely mamografického skriningu v zmysle zdkona o radiacnej
ochrane ¢. 87/2018 Z. z., § 44a Indikovanie lekdarskeho oZiarenia stava zéaroven indikujicim lekarom a po
zhodnoteni cielov, ofakavaného prinosu pozadovaného LO a odporuCeni jeho vykonania vystavuje
ziadanku s jej povinnymi naleZitostami. Ziadanka méze mat elektronicku podobu. Indikujuci radiolég sa
vzdy pyta pacientky na predchadzajiace LO, ktoré by mohlo mat’ vyznam pre uvazované vySetrenie. Vsetky
zistené udaje uvedie do ziadanky na vySetrenie, pripadne aj do zdravotnej dokumentacie pacienta. Radiolog
dalej pouci Zzenu o indikovanom vySetreni — o rizikach, ktoré s vysetrenim suvisia, a rovnako o potrebnej
priprave, ktort dané vySetrenie vyZaduje. Takto vyplnend ziadanka sluzi zaroven zdravotnej poistovni ako
podklad pre uhradu.

Povinné nalezitosti ziadanky:

e jednoznacna identifikacia pacienta (meno, Cislo poistenca, zdravotnd poistoviia);

e jasnd Specifikacia vySetrenia (t. j. skriningovd mamografia na zdklade pozyvacieho listu);

e Kklinicka diagndza vratane kodu MKCH-10, a to:

701.6 Radiologické vysetrenie nezatriedené inde (mamogram prsnika) Z80.3
Zhubny nador prsnika v rodinnej anamnéze
787.7 Vrodené chyby, deformacie a chromozémové aberacie v osobnej anamnéze;

e informacie o Case a druhu predchadzajucich vyznamnych diagnostickych a lieebnych vykonov
pomocou LO;

e meno a podpis indikujticeho lekara, peciatka pracoviska;

e datum vystavenia ziadanky (IV, C).

Potvrdenie indikacie
V pripade, Ze indikujuci radiol6g v rdmci mamografického skriningu schvali vykonanie LO:

e uréi pracovisko a konkrétny zdroj 1Z, termin a ¢as pre vykonanie LO a aplikujiceho
odbornika s klinickou zodpovednost'ou za prakticku ¢ast’ LO;

e ten vykona praktickl cast’ LO, zdznam o oZiareni a podpisom potvrdi vykonanie praktickej ¢asti LO;

e nasledne aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za hodnotenie kvality LO, ktorym je ten
zdravotnicky pracovnik, ktory bol aplikujicim odbomikom s klinickou zodpovednostou za
oddvodnenie a bol zaroven aj indikujucim lekarom, posudi technicku kvalitu zobrazenia a diagnostickt
vytaznost’ a v pripade nutnosti rozhodne o doplneni, opakovani alebo ukon¢eni vySetrenia;

radiolog ako odbornik s klinickou zodpovednostou za klinické hodnotenie vykona diagnosticky popis
skriningovych mamografickych obrazov a zhotovi o iom zdznam. Vyhodnotenie sa realizuje metodou tzv.
dvojitého citania, minimalne jeden z dvojice hodnotiacich radiologov ma certifikdt v certifikovanej
pracovnej ¢innosti Mamodiagnostika v radiologii.

Radiolog moze skriningové mamografické vySetrenie odmietnut’. V pripade, ak vykonanie LO

odmietne:

e uvedie tato skutocnost’ spolu s dovodmi v informacii o vySetreni alebo lieCbe na Ziadanku a pripoji
svoje meno a priezvisko, datum a podpis;

e informuje zdravotnu poistoviiu a jej klientku o tejto skutoCnosti a jej dovodoch, pripadne navrhuje
rieSenie (IV, B).
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Stihlas pacienta s LO (informovany siihlas)

PouCenie a pisomny suhlas pacienta so skriningovym mamografickym vySetrenim zaistuje
indikujuci radiolég. V pripade nesvojpravnych pacientov méze byt vykon LO realizovany so stthlasom
zakonného zastupcu pacienta, ktory obdrzi osobitné poucenie.

Procesny manaiment
Priprava osoby na vykon skriningu po prichode na pracovisko a samotny postup pri LO

Prakticka cast’ LO

Praktick(l ¢ast’ vykonu LO je opravneny vykonavat len radiologicky technik s CPC v mamografii alebo
opravneny radiologicky technik bez CPC v mamografii resp. nadobudol odbornii sposobilost na vykon
certifikovanych pracovnych ¢innosti v certifikovanej pracovnej ¢innosti mamodiagnostika v radiologii.

Jednoznaéna identifikacia pacienta

Identifikaciu pacienta pred vykonanim vysetrenia zabezpecuje aplikujuci odbornik so zodpovednost'ou za
prakticku ¢ast’ LO a to priamou otdzkou na meno, v pripade moznosti zdmeny aj na datum narodenia a
porovnanim odpovede pacienta s idajmi na ziadanke alebo s idajmi v dokumentacii pacienta (I1,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. Odporuca sa nepouzivat’ kozmetické pripravky na oblast’ prsnika a podpazusia.
Pred vlastnym vySetrenim odlozit’ odev (voI'né prsia a podpazusie) (II, B). Je nutné poucit’ pacientku, ako sa ma
spravat’ pri expozicii (I, A). Poucenie pacientky vykona aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednostou za
prakticku cast’ LO pred zacatim vykonu (I, A).
Pri skriningovych mamografickych vysetreniach neprichadza do ivahy asistencia inych os6b na vysetroviiu z
dovodu fixacie pacienta.

Osobné ochranné pomocky a prostriedky

Osobné ochranné prostriedky poskytuju ochranu najméi radiosenzitivnym tkanivam a organom. Za ich
pouzitie zodpoveda aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednostou za prakticku cast LO. Na pracovisku
dostupné osobné ochranné prostriedky a pomocky su Specifikované v kazdom systéme kvality poskytovatela.
Radiologicky technik je povinny pri vykonavani LO na mamografickom pracovisku 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 zac¢astnit’ osoba poskytujtica pri
LO pomoc vySetrovanej osobe, vybavi radiologicky technik tito osobu ochrannou zasterou a ochrannym
golierom, s prislusnym ekvivalentom olova. Zaroven je na pracovisku nevyhnutné dodrziavat’ vsetky zasady
radiacnej ochrany a d’alSie zasady bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, v sulade s legislativou radiacne;j
ochrany (IV, A).

Nastavenie projekcii a expozi¢nych parametrov
Expozi¢né parametre su optimalizované takym spdsobom, aby umoznovali dosiahnutie pozadovane;j
kvality zobrazenia pri minimalizacii radiacnej zat'aze pacienta (I, A).

Potvrdenie vykonania praktickej ¢asti LO
Aplikujtci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za praktickt ¢ast LO potvrdi vykonanie praktickej Casti
LO svojim podpisom.

Fyzikalno — technicka ¢ast’ LO

Optimalizacia zobrazovacieho procesu

Klinicky fyzik v spolupraci s radiolégom a radiologickym technikom vykonava ako sucast’ fyzikalno-
technickej casti LO optimalizaciu nastavenia vySetrovacich protokolov tak, aby bolo dosiahnuté dostatocné
diagnostické vytazenie pokial’ mozno s najnizSou radiatnou zatazou pacienta. Zaroven zabezpecuje hodnotenie
pacientskych davok, ich archivaciu a ich porovnanie so stanovenou diagnostickou referen¢nou troviiou (I, A).
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Projekcia: Standardne 2 projekcie mediolateralna Sikma (MLO) a kraniokaudalna (CC), pri
duktografii mediolaterdlna bo¢na a kraniokaudalna, pri vyuziti mamografie ako
doplitujuceho vykonu projekcia podl'a potreby

Velkost pol'a v rovine

prijimaca obrazu: Senzor 18 x 24 cm alebo 24 x 30 cm

expozi¢nej automatiky:
je potrebné zaistit’, aby prsnik Uplne prekryval miesto, kde sa nachadza senzor

Expozi¢na predvol’ba: AEC, poloha senzoru musi byt mimo retroglandularny tuk

moznost’ predvol’by kV, kombinacia anoda/filter, korekcia scernania
Napitie: min. 7 stupnov, vol'ba riadenia expozicie podl'a zloZenia alebo hrubky prsnika
(automaticky rezim).

Sekundarna mriezka :
pri ru¢nom nastaveni expozicnych parametrov: voli sa mikka technika v rozsahu
Kompresné zariadenie: 24 az 34 kV podla hrubky a zlozenia komprimovaného prsnika.
ano, Specialna pre mamografiu
Tvarovy stit: ano, motorizovana kompresia ovladana pedalmi, indikator hrubky
kompresie nutny
Vol'ba ohniska: Zabranuje tomu, aby sa hlava pacientky dostala do uzito¢ného zvazku.
Vol'ba kombinacie vel’ké ohnisko 0,3 mm pre kontaktnu geometriu snimkovania, malé ohnisko
materialu anody a filtra: 0,1 mm pre zvacSovaciu geometriu snimkovania.
manualne ¢i automaticky podl'a hrabky ¢i zloZenia prsnika.
Dokumentacia

Medzi zaznamy o LO patri:
* riadne vyplnena ziadanka,
e zadznam o oziareni,
» zaznam diagnostického zobrazenia (mamografické obrazy),
* zaznam o naleze (diagnosticky popis mamografického obrazu),
» zaznam priamo suvisiaci s kvalitou radiologického zariadenia pouzitého pri LO ( zdznamy o servisnych
skaskach, opravach) (IV, B).

Zaznam o oZiareni
Zaznam o oziareni musi obsahovat’ nasledujice nalezitosti:
* identifikécia pacienta;
* typ vySetrenia, vySetrovana oblast’;
+ datum a Cas vySetrenia;
* identifikacia rtg Ziarenia;
* parametre pre stanovenie a hodnotenie davky LO;
* zéaznam o opakovanych vysetreniach a ich dévodoch;
» meno a podpis aplikujuceho odbornika s klinickou zodpovednostou za prakticku cast’;
* meno a podpis aplikujuceho odbornika s klinickou zodpovednostou za hodnotenie kvality LO (II, A).

Diagnosticky popis mamografickych obrazov

Vyhodnotenie nalezov sa uskuto¢nuje podla kategorizacného systému BI-RADS, pri¢om na zaklade prislusnej
kategorie odporuci radiolog d’alsi diagnosticky alebo liecebny postup (I, A).

Popis obsahuje minimalne: vyjadrenie o pritomnosti ¢i absencii znamok malignity, idaje o denzite (typ zlazy),
zaver a odporticanie podl'a hodnotiaceho systému BI-RADS (I, A).

Popis negativneho nalezu musi byt vyhotoveny max. do 3 pracovnych dni, v pripade nutnosti dalSich
dopliujucich vysetreni radioldg indikuje a uskutociiuje d’alSie nutné vySetrenia (sonografiu prsnika a biopsiu)
tak, aby bola uc¢astnic¢ka skriningu vysetrend maximalne do 14 pracovnych dni.

V pripade potreby Specialnych vykonov, okrem USG vySetrenia prsnikov a jadrovej biopsie, opravnené
skriningové radiologické pracovisko zabezpeci navéznost na radiologické pracovisko, ktoré realizuje
pozadované vykony.
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V pripade pozitivneho nalezu zabezpeci radiolog okamzité odoslanie ucastnicky skriningu na klinické konzilium
alebo do Specializovanej ambulatnej zdravotnej starostlivosti v odbore mamoldgia. Ucastnicka skriningu je aj
osobne informovana radiolégom o vysledkoch vysetrenia (I, 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 radiologicky technik, ktory vySetrenie vykonal. Musi byt dosiahnuta:
e zhoda indikovanej oblasti s polom zobrazenym na snimke;
e rozliSiteI'nost’ kritickych Struktar, dostatocna ostrost’ a kontrast zobrazeni;
e spravne znacCenie a identifikacia snimok;
e spravna vol'ba formatu podl'a velkosti prsnika;
e optimalne s¢ernanie, koza viditel'na v celom rozsahu len pri pouziti silného (bodového) svetla, malo
zretel'na bez neho.
Aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednostou za hodnotenie kvality LO — radiolog, postdi technicku kvalitu
LO.

Hodnotenie diagnostickej vyt’aZnosti
Aplikujici odbornik s klinickou zodpovednostou za hodnotenie kvality LO — radiolég, hodnoti splnenie
poziadaviek diagnostickej vytaznosti. Poziadavky diagnostickej vytaznosti su splnené, ked je vykonané
zobrazenie anatomickych $truktir v pozadovanom rozsahu tak, aby bolo mozné zhotovit’ radiologicky popis.
Sleduje sa dosiahnutie zhody miniméalne pri nasledujicich ukazovatel'och kvality zobrazenia z pohl'adu
diagnostickej vytaznosti:

e rozliSitel'nost’ kritickych Struktar, dostato¢na ostrost’ a kontrast zobrazenia,

e absencia artefaktov,

e splnenie kritérii pre spravne prevedenie projekcie:
a) projekcia mediolateralna Sikma (MLO):
bradavka z profilu;
okraj prsného svalu v spravnom uhle, vychadza z urovne bradavky ¢i pod fiou;
bez zahybov koze;
ostré zobrazenie fibroznych a vaskularnych $truktir, ostrost’ okraja prsného svalu (absencia pohybu);
jasné a ostré znazornenie koznych struktar pozdiz pektoralneho svalu;
zobrazenie inframamarnej ryhy (zahybu);
zobrazenie retromamarneho tuku;
symetrické zobrazenie oboch prs (I, A).
b) projekcia kraniokaudalna (CC):
bradavka z profilu;
zobrazenie okraja prsného svalu na vac§ine snimok;
bez zahybov koze;
zobrazenie retromamarneho tuku (asponl u 30% vsetkych snimok);
ostré zobrazenie fibroznych a vaskularnych $truktir, ostrost’ okraja prsného svalu (absencia pohybu);
jasné a ostré znazornenie koznych struktir pozdiz pektoralneho svalu;
zachytenie medialnej i lateralnej Casti prsnika (I, A).

Radioldg hodnoti vizualne diagnosticku vytaznost snimok a (podla nalezu) voli pripadne d’alSie projekcie,
snimku s bodovou kompresiou a zviac¢Senim, pripadne d’alSie dopliiujuce metddy (ultrasonografiu, perkutannu
biopsiu, MR mamografiu, a pod.) (I, B).

Opakovanie LO pri nedostatocnej kvalite zobrazenia

V pripade, Ze je kvalita zobrazenia nedostatocnd, rozhodne aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za
hodnotenie kvality LO, ¢i je potrebné vykonat’ opakované LO. Opakované LO spolu s jeho pri¢inou uvedie na
ziadanke a do zaznamov o opakovani aj snimky, ktoré stt 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 pri¢in opakovanych vySetreni.

Klinicky audit

Ciel'om klinickych auditov je nepretrzité systematické zlepSovanie kvality klinickych vykonov, preto musia byt
uskutocnované pravidelne v porovnani s tymto Standardnym postupom pre vykon prevencie, pripadne inymi
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suvisiacimi vydanymi Standardnymi postupmi zabezpeCujicimi komplexny manazment pacienta. Nasledne
musia byt odporucania klinického auditu po ur¢itom ¢ase overené d’al$im auditom.
Klinicky audit sa zameriava na nasledovné hlavné problémy:
e na jednej strane je urCeny pre hodnotenie manazmentu kvality vSetkych zloziek radiologického vysetrenia
(klinické vystupy, efektivnost’, pohoda pacienta pri vysetreni, apod.)
e na druhej strane je jeho kI'i¢ovou tlohou optimalizacia radia¢nej zataze, hodnotenie davky aplikovanej
pacientovi a kvalita zobrazenia, resp. vypovedna hodnota digitalneho obrazu.
Stucastou auditu je implementacia diagnostickych referenénych trovni do praxe. Idedlny klinicky audit
predstavuje optimalny pomer medzi tymito dvomi zlozkami.
Multidisciplinarny klinicky audit ma byt vykonany nezavislou auditorskou skupinou odbornikov (menovanou
Ministerstom zdravotnictva Slovenskej republiky) pre:
e zlepSenie bezpecnosti a kvality starostlivosti opacienta;
e podporu efektivneho vyuzivania zdrojov ionizujiceho Ziarenia;
e racionalizaciu poskytovania a organizaciu klinickych §tandardnych postupov a podporuje profesionalne
vzdelavanie a tréningy profesionalnych timov.
Postupuje sa podl'a Prilohy ¢.2. a ¢.5

Radiacna zat’aZ pacienta

Informéacie o velkosti oZiarenia pacientov sa zaznamenavaju v elektronickom systéme (PACS, DQC
monitor), ktory eviduje vek, pohlavie a hmotnost’ pacienta, ako aj potrebné expozi¢né udaje z kazdého
vySetrenia, realizuje vypocet davky oziarenia pacienta a sleduje dodrziavanie diagnostickych referen¢nych
urovni a historiu oziarenia pacienta.
Stanovisko expertov

Skriningové mamografické vySetrenie patri k zobrazovacej modalite urcenej v ramci skriningového
programu k vyhladavaniu pacientiek s bezpriznakovym ochorenim prsnika vo vcasnom S§tadiu, preto
praceneschopnost’ ani iné posudkové hladisko pred diagnézou karcinomu prsnika nie je odporacané. V pripade
pozitivneho nalezu sa d’alej postupuje podl'a prislusného Standardného postupu a postidenie ako pri dokazanej
malignite s alebo bez systémového priebehu a pripadnych komplikacii ochorenia, ¢i liecby.

Zabezpecenie a organizacia starostlivosti

Zabezpecenie a organizacia zdravotnej starostlivosti uzko suvisi s podmienkami ochrany pred tcinkami
IZ pri vykonavani LO v zmysle zakona & 87/2018 Z. z o radiatnej ochrane a v zmysle prislusnych
vykonavacich predpisov (IV, C).
Organizaciu naslednej starostlivosti podla vysledku skriningového mamografického vySetrenia zabezpeCuje
radiolog so Standardizovanym systémom hodnotenia BI-RADS podla Prilohy ¢.1. Algoritmus starostlivosti je

schematicky znazorneny v Prilohe C. 4.

Doplnkové otazky manaZmentu pacienta a zicastnenych stran
Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava skriningové mamografické vySetrenie zasiela
informdcie o vykonanych skriningovych mamografickych vysetreniach online formou datovej vety do NCZIL.
Narodny onkologicky institit spracovava udaje o realizacii popula¢ného skriningu a komplexnt spravu za
kazdy kalendarny rok zasiela Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky s terminom do 31. marca
nasledujiceho roka.
Pre hodnotenie kvality skriningu a jeho reviziu st spracovavané nasledujtice udaje:
pocet skriningovych mamografif;
pocet doplnenych USG vysetreni (pripadne cielenych snimkov, MRI, CT);
pocet vykonanych biopsi;
stratifikacia podl'a kategorii BI-RADS;
klasifikacia podl'a histologickych nalezov;
,;recall-rate.

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
nevyhnutng, aby cely text Standardov bol aktualizovany najmenej raz za 1 rok pocas prvych 3 rokov a nasledne
raz za 5 rokov. V pripade novych diagnostickych postupov v oblasti mamografii treba tieto zmeny zapracovat’,
¢o najskor ad hoc.
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Poznamka:

Ak Klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo manazmentu 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 liecba), teda mozné je postupovat pristupom zaloZenym na
dokazoch alebo na zdklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia. Takyto postup ma byt jasne
zaznamenany v zdravotnej dokumentdcii pacienta.

Uc¢innost’

Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ 1. jina 2019

Andrea Kalavska, v.r.
ministerka
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Priloha ¢. 1
Standardizovany klasifikaény systém pre hodnotenie mamografie a BI-RADS
A. Standardizovany systém hodnotenia-Mamografia

Typ prsnika:
a. kompletneinvoluc¢ny
b. prechodny
c.  heterogénnedenzny
d. denzny (senzitivita mamografie nizka)

Kondenzacie a loziska: 1. Tvar:

a. ovalny

b.  okrihly

Cc. nepravidelny
1 Okraj

a. ostry, ohrani¢eny
b. neostry, neohrani¢eny
c. lalocnaty
d. nezretelny
e. spikularny
2. Hustota (denzita)
a. zvySena
b. rovnaka
C. zniZena
d. s obsahom tuku
3. Kalcifikicie
A. typicky nezhubného charakteru

a. kozné
b. cievne
¢.  hrubé, charakteru " popcorn-like"
d. velké ty¢inkovité
€. okrahle
d. kalcifikovany lem
e. dystrofické
f.  typu vapenného mlieka
g. Vvjazve
B. podozriva morfologia

a. amorfné

b.  hrubé heterogénne

¢c. jemné pleomorfné

d. jemné linearne alebo jemne linedrne sa vetviace
C. Distribucia

a. difuzne

b. regiondlne

c. zoskupené

d. linearne

€. segmentalne

D. Porucha architektoniky
1. Asymetria
a. Globalna asymetria
b. Loziskovéa asymetria
E. Intramamarne lymfatické uzliny
F. Kozna lézia
G.  Solitarny rozsireny vyvod
H.  PridruZené znamky

a. retrakcie koze
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b. retrakcia mamily
c.  zhrubnutie koze
d. sietovita struktra
e. axilarna lymfadenopatia
f.  porucha architektoniky
g. kalcifikacie
L. Umiestnenie 1ézie
a. stranova lokalizacia
b. kvadrant
c. hibka
d. vzdialenost od bradavky

Standardizovany systém hodnotenia - BI-RADSTH

(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. kontralaterdlnom prsniku,
sledovanie pocas neoadjuvantnej CHT, a pod.

A. Hodnotenie nie jedokoncené

Kategoria 0 — Potrebné d’alSie vySetrenie
Kazdy nalez, ktory potrebuje d’alSie dovysetrovanie (denzna zl'aza, opacity, loziskové kondenzacie zl'azy, a pod.).
Odporucanie:
* Doplnit’ dalSie vysetrenie - ultrasonografiu, cielenu alebo zvac¢Senti snimku, int1 Specialnu projekciu, a pod. (podla
indikacie radiologa).
e Nutné priniest’ predchadzajuce mamografické snimky na porovnanie dynamiky zmien.

B.  Hodnotenie je dokonéené

Kategéria 1 — Negativny nalez
Prsniky su symetrické, nie st pritomné ziadne formacie/masy/ 1ézie, ziadne zmeny architektoniky ani kalcifikaty.
Odporucanie:
* SamovySetrovanie a pravidelné sledovanie v ramci prevencie alebo skriningu - mamografia o 1 alebo 2roky.
* Frekvencia je individualna, zavisi na Statistickom riziku vzniku karcindmu prsnika u kazdej Zeny, uzivani
hormonalnej lieby a denzite zl'azy.
* Nie je potrebné vykonat’ Ziadne dopliiujice vySetrenie, ani USG.
Kategéria 2 — Benigny nalez
Pritomné st zmeny, ktoré s istotou mozeme oznacit ako $pecificky mamograficky benigne nalezy, napr. kalcifikované
fibroadenoémy, kalcifikaty typicky benigneho charakteru, 1ézie obsahujuce tuk (lipém, olejova cysta, mlie¢na cysta,
hamartom), typické intramamarne LU, porucha architektoniky zI'azy po predchadzajicej operacii prsnika, a pod.
Odporucanie:
* Samovysetrovanie a pravidelné sledovanie v ramci prevencie alebo skriningu - mameografia o 1 alebo 2 roky.
* Frekvencia je individualna, zavisi na Statistickom riziku vzniku karcindmu prsnika u kazdej zeny, uzivani
hormonalnej liecby a denzite zl'azy.
* Nie je potrebné vykonat’ Ziadne dopliiujice vySetrenie, ani USG.
Kategoéria 3 — Pravdepodobne benigny nalez
Vysoka pravdepodobnost’ benignity procesu. Riziko malignity <2%.
Slizi na intervalové sledovanie dynamiky novozachytenych zmien skor benigneho alebo nejednoznaéného vzhladu - na
posudenie dynamiky v ¢ase, napr. zhluky nejednoznaénych mikrokalcifikatov, asymetricka kondenzacia zobrazena len v
jednej projekcii, novozachytena drobna opacita skor benigneho vzhl'adu, a pod.
Odporucanie:
* Intervalova kontrola o 6 - 11 mesiacov - zvic¢sa kontrolné mamografické vysetrenie v jednej projekcii (len
vynimocne v kratSom intervale ako 6 mesiacov).
* Pripadne kontrolné USG ¢i MRI v 6 mesa¢nom intervale pri USG event. MRI prvodiagnostikovanej solidnej
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prsnikovej 1ézii benignych atributov

* Pri stabilite procesu v MG, USG ¢i MRI obraze 2 roky je potrebné nalez preklasifikovat ako BI-RADS 2

* Pri progresii nalezu kratkointervalovej kontroly je potrebné nalez preklasifikovat ako BI- RADS 4 (A, B, C).
Kategoéria 4 — Zistena abnormalita, nalez vyZadujuci doplnenie biopsie
Pravdepodobnost’ malignity je nizka alebo az vysoka (3-94%)
Podl'a stupiia pravdepodobnosti maligneho charakteru podozrivej 1ézie sa kategoria 4 rozdel'uje na 3 podkategorie:
BI-RADS 4A punkcie a biopsie pravdepodobne benignych zmien
(cysty, fibroadenomy, a pod.) (nizka nad 3%)
BI-RADS 4B punkcie a biopsie neurc¢itych zmien (strednd) (papilom, nejednoznacné mikrokalcifikaty, a pod.)
BI-RADS 4C punkcie a biopsie vysoko podozrivych zmien (vysoka do 94%)

Odporucanie:
e Doplnit USG vysetrenie, nasledne poucenie pacientky a doplnenie biopsie (core-cut, VAB, pri tekutinovych
utvaroch FNAC)

Kategoéria 5 — Abnormalita s jednozna¢nymi atriblitmi malignity
Vel'mi vysoka pravdepodobnost’ malignity (>95%), v mamografickom obraze ma lézia charakteristické rysy malignity
(spikularna lézia, nepravidelna formacia vysokej denzity, segmentalne alebo linearne usporiadané jemné kalcifika alebo
nepravidelna formacia s pleomorfnymi kalcifikatmi).
Odporucanie:

* Individudlne podla nalezu: doplnenie USG vySetrenia a nasledne biopsie, zvazenie terapeutického postupu

(operacia, chemoterapia, hormonalna terapia, radioterapia, a pod.).

Kategoéria 6 — Dokdzana malignita so znAmou biopsiou — zvolenie vhodného postupu
Tato kategoria je vytvorena pre mamograficky diagnostikované malignity potvrdené biopsiou pred stanovenim definitivnej
terapie (chirurgicka — lumpektomia, QE, ME; radioterapia; chemoterapia). Je urena na opatovné posudenie mamografie -
najmé pri mamograficky denznom neprehladnom prsniku alebo pri pritomnosti d’alsich mamografickych abnormalit — na
vylucenie multifokality, multicentricity, event. duplicity procesu.
Pri rozsiahlom malignom procese je_kategoéria 6 vhodna na posudzovanie odpovede na neoadjuvantnii chemoterapiu pred
planovanou chirurgickou extirpaciou.
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Priloha ¢. 2

Kontrolny list pre klinicky audit pre Standardny postup pri vykone prevencie popula¢ného skriningu karcinomu
prsnika

Pozndmka: Klinicky audit vykonavaju poverené osoby MZ SR v uvedenom zlozeni:

¢len Slovenskej radiologickej spolo¢nosti (zastupca odbornej spolo¢nosti),

odbornik na radia¢nt ochranu alebo radiolog alebo radiologicky technik,

¢len Narodného onkologického instititu,

¢len odboru Verejného zdravia, skriningov a prevencie alebo odboru Standardnych preventivnych, diagnostickych
a terapeutickych postupov (SPDTP),

¢lenom moéze byt aj: zastupca pacientskej organizacie spolupracujiicej so SPDTP pre oblast’ bezpeénosti pacienta,
zastupca inej odbornej spolo¢nosti, zastupca NCZI a Etickej Komisie MZ SR, alebo iny povereny ¢len ministrom
zdravotnictva

Konrolny list pre klinicky audit poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti vykonavajiceho skriningovi mamografiu

AKktivity zvySovania systému kvality:
Auditové aktivity v suvislosti s vykonom postupu pre skrining rakoviny prsnika v Slovenskej republike, ktoré mézu
byt vykonané nasledovnym pristupom. NizSie su uvedené auditové aktivity, ktoré¢ maji byt’ vykonané u poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, ako sucast’ aktivit zlepSovania systému kvality:
- poucenie pred skriningovym vySetrenim o vyhodach a nevyhodach (rizika a poskodenie)
- hodnotenie ¢asu medzi realizaciou skriningu cestou gynekologa a odoslanim ku konkrétnemu $pecialistovi v oblasti
radiologie, ktory spiiia kvalifikaéné predpoklady pre vykon a hodnotenie skriningovej mamografie
- v pripade pozitivneho nalezu okamzité odoslanie do prislusného centra pre expertné rieSenie a skorti diagnostiku
a v pripade potreby liecbu
- proces odoslania pacienta (listom alebo inou formou) na konzultaciu alebo nasledny manazment pre pozitivny nalez
skriningového testu/ mamografie
- hodnotenie a vykazovanie faktorov na strane pacienta, ktoré suvisia so skor§im alebo neskor$im odoslanim/
referovanim
- zaznamenanie akékol'vek relevantného oneskorenia stvisiaceho s diagnostikou a /alebo komunikaciou (vratane
identifikacie systémovych nedostatkov)
- pristup zamerany na pacienta (tzv. na pacienta-orientovany pristup)
- zber dat, indikatorov a ich hlasenie
- hlasenie udalosti v suvislosti s poruSenim bezpecnosti pacienta alebo s identifikovanim situacie, procesu alebo
aktivity, ktora moze viest’ ku poskodeniu pacienta (hlasenie na MZ SR, online dotaznik pre ucastnikov skriningu,
pacientov a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti na www.standardnepostupy.sk)
V nasledujticej tabulke uvadzame sthrn indikatorov kvality z odporii¢ani a Standardu pre vykon prevencie populacného
skriningu karcinému prsnika — skriningovou mamografiou. Upozoriiujeme, Ze klinicky audit sa vykond na minimalne 5
nahodne vybranych pacientoch osetrenych za posledné auditované obdobie alebo za iné obdobie zvolené auditormi.
V stvislosti s vykonom klinického auditu su vsetky ciele pre hodnotenie kvality populacného skriningu karcindmu prsnika
neustale prehodnocované a revidované s ohl'adom na dosiahnuté a najlepsie mozné vysledky klinickej praxe.
Uvedené indikatory su dolezité pre hodnotenie kvality a pomocné kritéria pre klinicky audit, ktory je hodnoteny v kontexte
3 oblasti manazmentu popula¢ného skriningu karcindmu prsnika, z coho st vytvorené nasledovné indikatory kvality:
procesné, vykonové a vystupové.
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Priloha ¢. 3
Pozyvaci list — navrh 1. pozvania

Vazena pani xx,

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky v spolupraci so zdravotnymi poistoviiami realizuje v roku xxxx
skriningovy program zamerany na aktivne vyhl'adavanie skorych stadii rakoviny prsnika, preto si Vas dovol’'ujeme pozvat’
na mamografické skriningové vysSetrenie rakoviny prsnika.

Ciel'om vysetrenia je prevencia rakoviny prsnika a v€asny zachyt zhubnych nadorov prsnika, pretoze ¢im skor sa choroba
odhali a zacne sa liecba, tym vysSia je Sanca na vylieCenie. Na Slovensku sa kazdy rok diagnostikuje viac ako 2600 novych
pripadov tejto choroby. VécSina novodiagnostikovanych nadorov sa zachyti v neskorSom S$tadiu, kedy su vyhliadky na
vylie€enie podstatne horsie.

Toto vysetrenie je hradené zo zdravotného poistenia a preto je pre Vas bezplatné. Staci si len dohodnut’ termin na
mamografické vySetrenie na preverenom skriningovom pracovisku (zoznam a kontakty najdete na druhej strane listu) a
priniest’ si so sebou tento pozyvaci list, ktory sluzi zaroven ako ziadanka. Ak ste boli v minulosti na mamografickom
vySetreni, prineste si so sebou aj obrazovia mamograficku dokumentaciu z predoslych vysetreni.

Dakujeme Vam, ze venujete pozornost’ starostlivosti o svoje zdravie!

S pozdravom podpis
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Priloha & 4

Algoritmms skriningovej mamografie a nasledného manaZmentu pacienta

Algoritmus skriningovej mamoagrafie
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kazdé 2 roky

—
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Y
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Priloha é. 5

Kritéria a indikatory pre vyber pracovisk pre vykon mamografického skriningu v Slovenskej republike

Popula¢ny skrining karcindmu prsnika je stéastou Odporu¢ania Rady EU zo diia 2.12.2003(2003/878/EC). Rada EU
odportca clenskym Statom implementaciu tohto skriningového programu, ako u€inni metddu cielavedomého znizovania
umrtnosti na rakovinu prsnika a ako organizované, kontinualne a vyhodnocované usilie o v€éasny zachyt zhubnych nadorov
prsnika pomocou kvalitne vykonavanych mamografickych vysetreni a doplitujucich diagnostickych metdd v populacii zien,
ktoré nepocituju ziadne priame priznaky nadorového ochorenia. Podrobné odporticania pre implementaciu skriningového
mamografického programu, ktoré si obsahom Eurdpskych Smernic pre zabezpecenie kvality pri mamografickom skriningu
(6.vydanie 2014), boli podkladom pre vypracovanie Standardného postupu MZ SR, ktorého délezitou sucastou je
definovanie kompetencii a klinickej zodpovednosti za odovodnenie, fyzikalno-technické prevedenie a spravne klinické
hodnotenie lekarskeho oziarenia. Skriningova mamografia podlieha nasledovnym krokom:

1. vyberu klinickych pracovisk podla kritérii uvedenych v tejto prilohe a

2. multidisciplinarnemu klinickému auditu, vykonavanému auditorskou skupinou odbornikov poverenou MZ SR, s
cielom zlepSenia bezpecnosti a zvySovania kvality starostlivosti o Gcastnicky skriningu a/ alebo pacientiek, a optimalizacie
radiacnej zataze hodnotenim vSetkych relevantnych parametrov ovplyvilujicich oziarenie pacientky. Metodické
zabezpecenie postupu pre vyber pracovisk pre skriningové vysetrenie karcindmu prsnika a vykon klinického auditu, podl'a
ktorych bude posudzovana efektivita skriningového programu, boli pripravené Komisiou MZ SR pre zabezpecenie kvality v
radiologii, radiacnej onkologii a nuklearnej medicine.

Ako sucast’ standardu mamografického skriningu navrhujeme nasledovné indikatory a stupeii ich ohodnotenia:

Pracovisko, ktoré ma zaujem o zaradenie do siete skriningovych pracovisk zasle Ziadost’ o zaradenie a vyplneny vstupny
dotaznik (uverejneny na stranke MZSR pre Standardné postupy www.standardnepostupy.sk, priloha A) na adresu odboru
VZSaP MZ SR s oznacenim ,,ziadost’ o zaradenie - skriningové pracovisko pre mamografiu“. Pracovisko bude preverené do
3 mesiacov od prijatia ziadosti o zaradenie.
Pracovisko, ktoré na zéklade vyhodnotenia vstupného dotaznika nesplita nasledovné minimalne predpoklady pre vykon
skriningovej mamografie, nebude auditorskou skupinou MZ SR preverené:

- vek pristroja starsi ako 8 rokov,

- chybajica dokumentacia a vzdelanie (lekar, radiologicky technik),

- realizacia biopsii na pracovisku a

- vykon minimalne 3000 mamografickych vySetreni rocne.
O uskutocneni preverenia pracoviska bude pracovisko informované minimalne 1 tyzden pred planovanym terminom
pisomne alebo elektronickou postou.
Pocas preverenia pracoviska budil overované skutocnosti uvedené vo vstupnom dotazniku a overované indikatory uvedené
v tomto dokumente.

Klinicky audit sa skladd z dvoch Casti:

Kontrola procesného manazmentu, kde musi pracovisko ziskat’ minimalne 90 bodov z maximalnych 127

Kontrola vykonovych indikatorov, kde musi pracovisko ziskat’ minimalne 400 bodov z maximalnych 549

Pre zaradenie mamografického pracoviska do skriningu musi pracovisko ziskat’ v oboch castiach minimdlny uvdadzany
pocet bodov.

Indikatory a metodické postupy budi pravidelne aktualizované tipravou tohto standardného postupu v spolupraci s MZ
poverenymi ¢lenmi auditorskej pracovnej skupiny.

List kritéria indikatorov pre vyber pracovisk pre vykon mamografického skriningu podla tohto Standardného
postupu
1. Procesny manaZment

Odborna priprava a dokumentacia
Odborny zastupca pre radiaéni ochranu mé osvedcenie o odbornej spdsobilosti (v sulade s § 49 Zakona o radiacnej
ochrane ¢&. 87/2018 Z. z.):

0 - nie je k dispozicii a k nahliadnutiu

1 - ano, nedodrzany interval periodickej pripravy

2 - ano, dodrzany interval periodickej pripravy
Zdravotnicki pracovnici, ktori vykonavaju lekarske oziarenie (v sulade s § 44 Zakona o radiacnej ochrane ¢. 87/2018 Z. z.)
su pravidelne §koleni v problematike radiacnej ochrany:

0 — Skolenie sa nerealizuje/nie je o tom zaznam

1 — skolenie sa nerealizuje pravidelne v ro¢nych intervaloch/ menny zoznam k nahliadnutiu

2 —Skolenie sa realizuje v pravidelnych ro¢nych intervaloch/menny zoznam k nahliadnutiu
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3 - skolenie sa realizuje v pravidelnych ro¢nych intervaloch/menny zoznam k nahliadnutiu/pracovnici st aj preskusani (test)
Fyzik: (v sulade s § 112 Zéakona o radiacnej ochrane ¢. 87/2018 Z. z.):
0 — nie je k dispozicii ani telefonicky
1 — je k dispozicii (zazmluvneny pracoviskom na konzultacie po telefone)
2 —je k dispozicii fyzicky na pracovisku na pracovny pomer (plny/¢iastocny)
Zdravotnicki pracovnici s odbornym vzdelanim v mamolégii/mamografii (podl'a Nariadenia vlady ¢. 296/2010,
$pecializaénd skuska, certifikovand pracovna &innost’ - CPC)
Lekar:
0 — ani jeden nema CPC resp. nenadobudol odbornii spdsobilost na vykon certifikovanych pracovnych &innosti
v certifikovanej pracovnej ¢innosti mamodiagnostika v radiologii
1 — lekér poziadal o zaradenie do CPC/ lekar je v pripravnom kurze na CPC
5 —jeden lekar ma CPC v mamodiagnostike
10 — viac lekarov ma CPC v mamodiagnostike
Radiologicky technik
0 — ani jeden nema CPC resp. nenadobudol odbornii spdsobilost’ na vykon certifikovanych pracovnych &innosti
v certifikovanej pracovnej ¢innosti mamodiagnostika v radiologii
1 — RA technik poziadal o zaradenie do CPC/ RA technik je v pripravnom kurze na CPC
5 —jeden RA technik ma CPC
10 — viac RA technikov ma CPC
Aktualne Standardné radiologické postupy st k dispozicii (v stilade s § 3 Vyhlasky 101/2018 Z.z.):
0- nie s, pracovisko nevie o ich existencii/ nie su aktualne
1 - st v PC, mozno si ich stiahnut’
2 - su vPC na viditel'nom mieste kedykol'vek k nahliadnutiu/su vytlaéené na pracovisku kedykol'vek k dispozicii
k nahliadnutiu
Zaznamy o vel'kosti oziarenia pacientov su k dispozicii (v sulade s § 27 a prilohou ¢. 7 Vyhlasky 101/2018 Z.z.):
0 - nie, len na obraze z PACS, bliz$ie nehodnotitel'né
1 - mozno vytiahnut z PC a urobit’ denny sumar
2 - pravidelne zaznamenavané a sledované v PC, kedykol'vek vytvorite'ny prehl’ad
Kontrola dodrziavania DRU lekarskeho oZiarenia je vykonavana pravidelne (v stilade s Opatrenim S02933-2018-OL z 19.
marca 2018, ktorym sa ustanovuju diagnostické referencné tirovne lekarskeho oziarenia):
0- nie
1 - hodnoty DRU vytlagené a porovnavané so zdznamom o velkosti oZiarenia v PACS (obraz po osnimkovani)
2 - zaznam o velkosti oZiarenia zaznamenavany a porovnavany shodnotami DRU bez priameho sledovania
a pravidelného vyhodnocovania
10 —zaznam o velkosti oZiarenia pravidelne porovnavany shodnotami DRU a pravidelne sledovany (priamo po
snimkovani vie RA technik overit’ dodrzanie DRU)
Percentudlne zastupenie prekraovanych DRU z denného sumara (v sulade s Opatrenim S02933-2018-OL z 19. marca
2018, ktorym sa ustanovuju diagnostické referenéné Grovne lekarskeho oziarenia):
0 — viac ako 30% prekrocenych
1 — viac ako 10% prekroc¢enych
2 —neprekrocené
Program zabezpecenia radiacnej ochrany pri lekarskom oziareni je vypracovany (v sulade s § 13 Vyhlasky 101/2018 Z.z.):
0 — nie je k dispozicii
1 — je k dispozicii, nie je v stlade 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 starsi ako 4 roky
20 — pristroj je mladsi ako 4 roky
Technicka dokumentacia k mamografickému pristroju:
0 — nie je k dispozicii
1 —je k dispozicii
Pouzivané technické parametre st v sulade s idajmi v technickej dokumentacii:
0 —nie
1- ano
Servis a opravy zariadenia su realizované:
0 - nie st realizované pravidelne/ neosetrené zmluvou
5 - nie st realizované pravidelne/vykonavaji sa ad hoc/, osetrené dodavatel'skou zmluvou
10 - st realizované pravidelne, osetrené zmluvou
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Protokol o preberacej skuske:
0 — nie je k dispozicii
1 — je k dispozicii
Dodrzanie frekvencie vykonavania skusok dlhodobej stability (SDS) (kazdych 6 mesiacov) za posledné 2 roky , protokoly
su k nahliadnutiu na pracovisku (elektronicka alebo printové forma):
0  —nevykonavaji 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, odstranené
2 - nezistené nedostatky
Analyza opakovanych expozicii sa uskutoénuje:
0 —nie
5 — ano, nezaznamenava sa
10- ano, zaznamenava 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 - ano, nie v plnom rozsahu
10 - ano, v plnom rozsahu, vyhodnocuje externa organizacia
20 - ano, v plnom rozsahu, vyhodnocuje samotné pracovisko
Pracovisko disponuje nasledovnymi poméckami pre vykonavanie SPS: (maximalny pocet bodov 7)
0 — nie
1 —ano

Testovaci fantom — podl'a definicie Typ:

Zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm PMMA

Pomécka pre rozliSenie pri nizkom kontraste (napr. akredit. fantom RMI156) Typ:

Pomocka pre Cistenie detektora

Vhodny software zobrazujuci testovacie obrazce

Software zobrazujuci testovacie obrazce (napr. TG18QC,SMPTE) Typ:

Zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA 50,2 mm Al f6liou (2x2 cm)

Maximalny pocet: 127 bodov
Na splnenie podmienok musi pracovisko ziskat’ minimalne 90 bodov

2. Vykonové indikatory

Klinické poziadavky

Statistické udaje uvedené vo vstupnom dotazniku su :

0 — nedokladovatel'né /nevedené

10— dokladovatel'né, pracovisko pravidelne realizuje spracovanie $tatistickych udajov z prevencii a diagnostiky

Nadviznost’ mamografického pracoviska na pracovisko (chirurgické, gynekologické) zabezpecujice doriesenie nasledného
manazmentu pacientky:

0 —nema nadvéznost

10-ma nadviznost’, zdokladované podpisanou zmluvou s pracoviskom, so zdokumentovanym pisomnym odporuc¢enim
pacientiek

Nadviznost’ mamografického pracoviska na prsnikovi komisiu:

0 — nema nadvéznost’/ nema zriadenti

5 — ma nadvéznost’/ zriadent komisiu, nema zdokladované podpisanou zmluvou/ zépisnicami zo zasadnutia komisie

10 — ma nadvéznost’/ zdokladované podpisanou zmluvou/ zapisnicou zo zasadnutia komisie

Nadvéznost’ vyhodnocovacieho procesu pri nahodnom vybere 5 pacientiek:

Dostupnost’ dokumentacie pacientky (kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max. pocet bodov 10
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0 - dokumentacia nedohl'adatel'na, nekompletna

1 - dokumentacia pacientky na pracovisku, dohladatelna

2 - kompletna dokumentécia pacientky ihned’ dohl'adatel'na/ v jednom subore, obéalke

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

0 — casovy interval nie je dodrzany

20 — ¢asovy interval je dodrzany

Dvojité ¢itanie (kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max. pocet bodov 100

0 - nerealizuje sa/ nie je o tom zaznam (podpis lekara)

20 — realizuje sa, zdokladované podpisom

Pracovisko uskutociiuje biopsie (tenkoihlové a CCB pod USG kontrolou), (kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max.
pocet bodov 100

0 - nerealizuje/ nema spatnt vizbu

20 — realizuje biopsie samo a ma spétna viazbu o vysledku

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

0 — zapis a odporacany postup chybaji v dokumentacii

10 - zapis a odporii¢any postup st v dokumentacii

ManaZment pacientky v suvislosti s vykonom skriningovej mamografie
Hodnotenie kvality obrazu mamografického vySetrenia (vyhodnocuje radiologicky technik a radiold

Tabulka — priloha B

CC projekcia
Pacientka 1-5 0-10 bodov ~ max pocet bodov 50

MLO projekcia
Pacientka 1- 5 0-10 bodov max pocet bodov 50

Dokumenticia 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 sucastou dokumentacie

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. po¢et bodov 50

0 — nedodrzané

10 — dodrzané

Poucenie pacientky (verbalne a pisomne):

0— nerealizuje sa

1— len pri objedndvani na vySetrenie

2— pri objednédvani aj tesne pred vySetrenim

Overovanie identifikaénych udajov pacientky , informovany sthlas 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 podp

Maximalny pocet: 549 bodov

Na splnenie podmienok musi pracovisko ziskat’ 400 bodov

Priloha A — Vstupny dotaznik pre zaradenie mamografického pracoviska do skriningu

Priloha B - Hodnotenie kvality obrazu mamografického vysetrenia pre CC a MLO projekciu
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Priloha A
Vstupny dotaznik na zhodnotenie kvality skriningového mamografického pracoviska
L Identifika¢né udaje o pracovisku:
1. Nazov prevadzkovatel'a:
2. Sidlo prevadzkovatela:
3. Nazov pracoviska:
4. Adresa pracoviska (ak je odlisna, ako sidlo prevadzkovatel'a):
5. Telefonne cislo:
6. E-mailova adresa:
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Personalne zabezpecenie pracoviska:

Zodpovedny veduci pracovnik (uved'te prosim jeho meno, priezvisko, tituly, funkciu a tvézok na pracovisku):
Odborny zastupca pre radiacnti ochranu (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, tituly a ivézok na pracovisku):
Pocet lekarov, uréenych pre vyhodnocovanie mamografickych vysetreni:

Pocet lekarov s certifikovanou pracovnou ¢innost'ou mamodiagnostika:

Pocet radiologickych technikov:

Pocet sestier:

Pocet administrativnych pracovnikov:

Udaje o materialno-technickom vybaveni pracoviska:
Typ mamografického pristroja:
vyrobca:
rok vyroby:
rok zaradenia do prevadzky:
certifikat o zhode CE
Typ sonografického pristroja:
vyrobca:
rok vyroby:
rok zaradenia do prevadzky:
certifikat o zhode CE
Iné materialno-technické zabezpecenie:
Expozi¢né hodnoty pre hrabku 5,5cm:
automat: kV: mAS:
manual: kV: mAS:
Materidl 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 fantomu :
hrubka, plocha:
DICOM prehliadac: ano / nie
software pre test. obrazce:

TG18 QC

SMPTE
iné:

Udaje o uskuto&iiovanych kontrolich kvality na pracovisku:

Datum vykonania preberacej skusky:

Frekvencia skGsok dlhodobe;j stability:

Organizacia vykonavajuca skusky dlhodobe;j stability (uved’te prosim jej nazov a adresu):

Datum poslednej skusky dlhodobe;j stability:

Skusky prevadzkovej stalosti:

vykonavaju sa pravidelne: ano / nie

pracovnik zodpovedny za vykonavanie skisok prevadzkovej stalosti (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, tituly):
spdsob zaznamu vysledkov skusok:

Rozsah vykonavanych skasok (do niz$ie uvedenej tabul’ky uved’te prosim frekvenciu uskuto¢iiovanych skisok):
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Sledovany parameter: Potrebné materialne vybavenie: Frekvencia merania:
1. stanovenie PV, STD, EI a AGD testovaci fantom, vhodny DICOM prehliadac
2. dlhodoba r'eprodukovatelnost testovaci fantom, vhodny DICOM prehliadac
(homogenita)
3 KompenzAcia hribk zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm PMMA,
) P Y vhodny DICOM prehliadaé
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 fantomu kontraste (napr. akredit. fantom RMI156)
7. | fyzikalny kontrast mamograficky Al klin
vizualna kontrola kompresne;j
8.
dosky
9 analyza opakovania dig.
* | zaznamov (snimok)
10. | vizualna kontrola stavu CR pomdcka pre Cistenie
11. optimalizicia zobrazovacicho testovaci fantom, vhodny DICOM prehliadac
procesu
12. | Kontrola monitora (vizudlna) vhodny software zobrazujuci testovacie
obrazce
. , merac jasu a vhodny software zobrazujuci
13.7] kontrola monitora (meranim) testovacie obrazce (TG18QC,SMPTE)
14. | homogenita detektora (CR) zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA
Kontrola pomeru kontrastu zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA
15. 9 p s 0,2 mm Al féliou (2 x 2 cm) a vhodny DICOM
a Sumu S
prehliadac
o . vhodny software zobrazujuci testovacie
16. | kontrola tlaciarne (vizualna) obrazce (TG 18QC.SMPTE)
7. Uved'te prosim, aké diagnostické referenéné trovne pouzivate (miestne, EU, podl'a Opatrenia MZSR z 19. marca

2018 ¢. S02933-2018-0L, ,iné ...):

Statistické iidaje o po¢toch mamografickych vySetreni na pracovisku za rok 2016/2017:
Pocet vySetrenych zien vo veku do 50 rokov:

Pocet vySetrenych zien vo veku od 50 rokov:

Sposob zaznamu o vySetreni (PACS, NIS, RIS, DQC, iné ...):

W=

Pocet preventivnych mamografickych vysetreni za rok 2016/2017:
Pocet doplnkovych USG k preventivnym mamografickym vySetreniam:
2. Pocet PAB realizovanych preventivne vySetrenym zenam:

—_—

3. Pocet CCB: benigne:
maligne:
4, Stadium takto zistenych malignit:

Pocet diagnosticky mamograficky vySetrenych Zien za rok 2016/2017:
1. Pocet doplnkovych USG k diagnosticky vySetrenym Zenam:

2. Pocet CCB: benigne:
maligne:
3. Stadium takto zistenych malignit:

Pocet preventivnych USG vySetreni do 50 rokov:

Pocet diagnostickych USG vySetreni do 50 rokov:

Mamografické pracovisko ma  /neméa nadviznost’ na chirurgické pracovisko (ak ma nadvéznost’, uved’te prosim jeho
adresu):

Mamografické pracovisko ma
adresu):

/mema nadvéznost’ na ,prsnikova komisiu'" (ak ma nadvéznost’, uved’te prosim jej
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Negativny nélez sa Zena dozvie do 3 pracovnych dni: 4no /nie/ neviem
Diagnéza je uzavreta do 15 pracovnych dni: ano /nie/ neviem

O e & LN — &
s TE

Skolenie a vzdelavanie personalu na pracovisku:

Pocet pracovnikov $pecialne zaskolenych pre vykonavanie mamografickych vySetreni:

Druhy absolvovaného odborného §kolenia (uvedte prosim dizku a miesto $kolenia):
Frekvencia skoleni:

na pracovisku:

mimo pracoviska:

uved’te prosim nazov organizatora, miesto $kolenia a jeho dizku:

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

Telefonne ¢islo:
E-mailova adresa:

Vyhlasenie:
Svojim podpisom potvrdzujem, Ze uvedené udaje su spravne.

Datum:

Meno, priezvisko, tituly a podpis riaditel’a alebo Statutarneho organu alebo odborného zastupcu,

zodpovedného za vedenie pracoviska:
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