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Uvod

Ministerstvo zdravotnictvi vydava podle § 70 odst. 5 a § 71 odst. 1 pism. a)
zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, Narodni
radiologické standardy a Indikacni kritéria — mamografie.

Samostatné dokumenty, ale vychazeji ve Vestniku MZ soucasneé

Zatim ve formé naseho navrhu predlozeno na MZ, bude jesté diskuze a
pripominkova rizeni

Do 1 roku od vydani je treba zmeénit i Mistni radiologické standardy



Indikacni kritéria
* S-MG

* je provadéna v souladu s vyhlaskou €. 70/2012 Sb., o preventivnich prohlidkach v rdmci
preventivnich prohlidek, u zen v dispenzarni péci, u zen s vysokym rizikem, po
ukonceni zakladni Iécby pro karcinom nebo na zadost zeny

* lze provést také bez zadanky, a to zejména na zakladé zvaciho dopisu, v ramci
preventivniho programu konkrétni zdravotni pojistovny a s jejim souhlasem nebo v
pripadeé, ze zena prichazi jako samoplatkyné

* z duvodu zajiSténi optimalni kvality se provadi jen na screeningovych pracovistich,
kterym byl udélen ministerstvem zdravotnictvi statut screeningového pracoviste v
mamarnim screeningovém programu.

* je mozné vyuZivat dvé vysetrovaci techniky: DM a/nebo DBT. Pokud je DBT k dispozici,
uprednostnuje se jeji uziti u mamograficky neprehlednych denznich prst, kde mize
snizit i podil doplniujicich vysetreni.



Indikacni kritéria 2
 D-MG

* je provadéna v pripadé, Ze jsou pritomny priznaky, které mohou byt zplisobené
karcinomem prsu, nebo v pribéhu léceni zhoubného novotvaru prsu, pripadné jako
doplnujici vysetreni k mamografii.

* je mozZné vyuzivat dvé vysetrovaci techniky: DM a/nebo DBT. DBT, pokud je k
dispozici, se uprednostiuje u mamograficky neprehlednych denznich prst.



Narodni radiologické standard - mamografie

e Personalni zajisteni: S-MG

dva lékari se specializovanou zpusobilosti, alespon jeden lékar je zaméstnan v Uvazku minimalné 0,7, pricemz
v ordinacni dobé screeningového pracovisté je alespon jeden lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru

radiologie dostupny.

oba |ékari maji praxi v hodnoceni mamografie - alespon 5000 zhodnocenych screeningovych mamografickych
vysetreni za rok u kazdého |ékare v€etné druhého Cteni v poslednich 3 letech. Radiologové, kteri nemaji praxi v

tomto rozsahu, pracuji pod vedenim |ékare, ktery praxi v takovém rozsahu ma.

Na pracovisti jsou minimalné dva radiologicti asistenti zpUsobili k vykonu ¢innosti bez odborného dohledu.



Narodni radiologické standard - mamografie

* Personalni zajisténi: D-MG

* Doporucuje se minimalné jeden |ékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie. Tento Iékar ma praxi
v hodnoceni mamografie a provadéni ultrasonografie prsu v rozsahu alespon 2500 zhodnocenych
mamografickych vysetreni za rok.

* Minimdlné jeden radiologicky asistent je zplsobily k vykonu ¢innosti bez odborného dohledu.



Narodni radiologické standard - mamografie

* Technické zajisténi (obecné)

* Pfi MG a DBT je mozné vyuzivat techniku DM a/nebo DBT s niZze uvedenym technickym vybavenim
(nasledujici podrobné zmény véetné DBT, neni cilem zdsadni diskriminace jakékoli firmy)

e ZUstava obména 10 let, rusi se moznost pouzivani nepfimé digitalizace (CR) apod.

* Paralelné vyjde manual (véetné tolaranci) pro kontrolu kvality (PZ, ZPS, ZDS) — SUJB ve spolupraci s
radiologickymi fyziky



Narodni radiologické standard - mamografie

* Al

nezavislé hodnoceni snimku alespon dvéma radiology (druhé, pripadné treti Cteni), pricemz kazdy z
hodnoticich radiologl je v popisu konkrétné uveden - zGstava.

Pro dalsi (pripadné pomocné) hodnoceni je mozné pouzit softwarovou aplikaci (systém) vyuzivajici umélou
inteligenci (Al). Systém musi byt v popisu konkrétné uveden. Je vyhodné pouzivat systém i pro objektivni
hodnoceni denzity.

Pozadavky na Al v MG

* identifikace mikrokalcifikaci, v€éetné zobrazeni kontury nalezeného objektu a procentualni definice rizika pro kazdy
nalezeny objekt,

* identifikace abnormalnich denzit (karcinomd, loZisek), véetné zobrazeni kontury a procentualni definice rizika pro kazdy
nalezeny objekt,

* generovani reportu, ktery zobrazuje plvodni snimek a ndlezy zjisténé systémem (jak vySe uvedeno), report musi byt
mozné ulozit do PACS systému a musi byt ve formatu, ktery nelze dodatec¢né editovat (napft. Dicom Secondary Capture),

» certifikace CE jako zdravotnického prostredku, certifikace FDA vyhodou,
* podpora DM i DBT (pokud je vyuZivano pfi S-MG),

* prlkazné klinické studie jednoznacné prokazujici pfinosnost systému pro mamograficky screening.



Dékujeme za pozornost a tesime se na diskuzi
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