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Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

AAPM American Association of Physicists in Medicine. Americkd asociacia fyzikov
vV medicine

ALARA (As Low As Reasonably Achievable) (tak nizko, ako je rozumne
dosiahnutelné).

AP Anterio-posteriorny, predo-zadny

ATCM automatickda modulacia prudu rtg-lampy. Automatic Tube Current Modulation

balicko-rok 20 cigariet (1 balicek cigariet) vyfajéenych za jeden den pocas jedného roka

CAD pocitaom podporovana detekcia. Computer Aided Detection

cprC certifikovana pracovna ¢innost’

CT pocitacova tomografia. Computed Tomography

CTDlvol Objemovy davkovy index pocitatovej tomografie. Computed Tomography
Dose Index per volume

DFOV Velkost pol'a zobrazenia (display Field of View) (v texte FOV)

DICOM Standardizovany format pre prehliadanie, ukladanie a komunikaciu
digitdlnych obrazovych dat. Digital Imaging and Communications in
Medicine

DLP Su¢in davky a dizky skenovacieho rozsahu. Dose-Length Product

DRU diagnostické referencné trovne

HDD Pevny disk. Hard Disk Drive

HRCT CT s vysokym rozlisenim. High-resolution CT

IPP Intersticiadlny plticny proces,

1Z ionizujuce ziarenie

LDCT Low-dose CT, nizko-davkové CT

LO lekérske oziarenie

MIP Maximum Intensity Projection — obrazovy filter zobrazujici denzity
S najvyssou hodnotou.

MPR Multi-Planar Reconstrucion — zobrazenie obrazovych dat vo viacerych
rovinach

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

OVvZzZSaP odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie

PA Postero-anteriorny, zado-predny

PACS Picture Archiving and Communication System. Archiva¢ny systém pouzivany
na pracu s obrazovymi datami

SDTP Standardny diagnosticky a terapeuticky postup

UDZS Urad pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou

VDT Volume doubling time, ¢as potrebny na 2-ndsobné zvicsenie objemu uzla

vUC vyss§i tizemny celok



Ucel $tandardného postupu, klinicka otizka a hodnotenie kvality dokazov
Ugelom tohto $tandardného postupu je Standardizovat’ postup pri lekarskom oZiareni (LO),
ktoré sa vykonava pomocou nizko-davkového CT (low-dose CT, LDCT) s ciel'om skriningu,
teda aktivneho vyhladavania vCasnych stadii zhubného nadoru plic u rizikovej populacie
bez priznakov ochorenia a tym zabezpecit, aby oziarenie pri tomto vykone bolo optimalizované
a neprekracovalo stanovené diagnostické referenéné urovne v zmysle opatrenia MZ SR
¢. S02933-2018-OL, ktorym sa ustanovuju diagnostické referencné urovne lekarskeho
oziarenia a aby boli dodrzané ostatné podmienky pri vykonavani LO v zmysle prislusnych
pravnych predpisov Slovenskej republiky.

Tento dokument zaroven upravuje Standardny operacny postup pri vykone skriningového
LDCT. Poskytovatel' zdravotnej starostlivosti, ktorého sicastou je poskytovanie zdravotnej
starostlivosti v $pecializa¢nom odbore radiologia na radiologickom pracovisku uvedie podla
§ 9a zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizdcidach v zdravotnictve v zneni neskorsich predpisov systém
kvality pracoviska do suladu s tymito postupmi (IV,C).

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

Ako bezpecne a efektivne zorganizovat’ skrining zhubného ochorenia pluc rizikovej
populacie a aky d’alSi efektivny postup zvolit’ pri odhaleni véasnych S$tadii zhubného
ochorenia tak, aby nedoslo k progresii ochorenia a aby bolo dosiahnuté celkové zniZenie
umrtnosti na karcinom pluc v sledovanej populdcii fajéiarov v Slovenskej republike
V porovnani so skupinou pozvanych, ktord sa nezucastnila na skriningu?

Tabul’ka é. 1

Hodnotenie kvality dokazov, sily dokazov a odporuicani

Standardné P
VT Yy

Intervencné Studie Diagnostické Studie Prognostické Studie
Level 1 | Randomizované stadie Systematické preskiimanie Systematické
S jasnymi vysledkami vysoko kvalitnych preskimanie
a nizkym rizikom chyby (prierezovych) studii podl'a vysokokvalitnych
ALEBO systematicky nastrojov hodnotenia kvality (longitudinalnych)
prehl’'ad/hodnotenie s konzistentne uplatiiovanym perspektivnych
literattry, alebo metaanalyza | referenénym Standardom kohortovych stadii,
podl’a metodiky, napr. podl’a nastrojov
Cochrane*, alebo splnenie hodnotenia kvality
najmenej 9 z 11 kritérii
kvality podl'a néstroja
hodnotenia AMSTAR
Level 2 | Randomizované studie Individualne vysokokvalitné Kohortova studia
s neistymi vysledkami (prierezové) studie, podla
a mierne az vysokym nastrojov na posudzovanie
rizikom chyby kvality s konzistentne
uplatiiovanou Standardnou
referenciou




Level 3 | Nerandomizované §tadie so | Stidie alebo §tidie bez dosledne | Analyza prognostickych

stibeznymi alebo sti¢asnymi | uplatiovanych referenénych faktorov u osob v jednej
kontrolami Standardov skupine randomizovanej
kontrolovanej stadie
Level 4 | Nestandardizované $tudie Pripadové kontrolné stadie Pripadové studie alebo
S historickymi kontrolami, alebo slaby/nezavisly referencny | pripadové kontrolné
stanoviska expertov alebo Standard Stadie, alebo nekvalitna
legislativne ukotvenia prognostickéa kohortova

Studia, retrospektivna
kohortova studia

Level 5 | Séria pripadov bez kontroly | Argumentacia zaloZzena na Nepouzitel'né
alebo stanoviska nejasnej mechanizme, $tadium
povahy diagnostického vynosu (bez

referenéného Standardu)

Pozn.: Cochrane je globadlna nezavisla siet’ vyskumnikov, odbornikov, pacientov, opatrovatelov a zaujemcov o
zdravie

Hodnotenie sily dokazov:

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

B: Odport¢anie je podporené priamymi vedeckymi doékazmi z riadne navrhnutych
a realizovanych klinickych sérii poskytujtcich Statistické vysledky, ktoré dosledne podporuji
odportcanie.

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

Poziadavky na vyber pracoviska a na technické vybavenie pracoviska
Skriningové vySetrenie nizko-davkovym CT vykonava poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti,
ktorého sucast’'ou je poskytovanie zdravotne;j starostlivosti v Specializaénom odbore radiologia
na radiologickom pracovisku, ktoré vyhovelo kritéridm na vykonavanie skriningového LDCT.
(111, A), na zdaklade vysledkov kontrol kvality podla Prilohy ¢. 2, ktoré realizuje Komisia
MZ SR na zabezpecenie kvality v radiologii.

Opravnené radiologické pracovisko, ktoré¢ vykondva skriningova LDCT disponuje technickymi
a odbornymi moZnostami (materidlno — technickym a persondlnym zabezpefenim)
na dorieSenie LDCT nalezov ako je dedikovany certifikovany softvér na volumometriu
nodulov, moznosti biopsie podozrivych nodulov a ma zaroven nadvéznost na pracovisko, ktoré
disponuje moznostou resekcie podozrivych, alebo histologicky preukdzanych plicnych
malignit (I, A) a taktieZ na multidisciplinarnu komisiu (1V, A).

LO pri skriningovom LDCT vySetreni je mozné vykonat len na zariadeni v technicky
vyhovujucom stave schopnom zabezpecit CT vySetrenie s nizkou davkou pri dostatoCnej
diagnostickej kvalite s moznostou dostatoéne presnej kvantifikacie objemu nodulov,
a po uspesnom vykonani skuSky dlhodobej stability a skusky prevadzkovej stalosti v zmysle
zékona €. 87/2018 Z. z. o radiacnej ochrane v zneni neskorsich predpisov.

Na opréavnenom radiologickom pracovisku st dostupné ndvody k obsluhe a udrzbe CT pristroja
v slovenskom jazyku, ktoré st ulozené priamo na pracovnych miestach a prisluSne oznacené.



Za evidovanie a archivaciu protokolov, ¢i zaznamov o zaSkoleni jednotlivych pracovnikov
v obsluhe a v beznej udrzbe CT pracoviska zodpoveda veduci radiologicky technik alebo
veduci lekar radioloég. Pracovisko ma zabezpecené systémom kvality systematické overovanie
a hodnotenie lekarskych radiologickych postupov, velkost' oziarenia pacientov a ostatnych
prislusnych postupov v stvislosti so skriningom za ucelom zlepSenia kvality zdravotnej
starostlivosti (1, A).

Poziadavky na CT pristroj

Pocet rezov: minimalne 64

Pocet radov detektora: minimalne 32

Kolimacia: menej alebo rovné 1mm

Rotaény ¢as rtg-lampy v gantry: maximalne 0,5s

Moznost’ automatickej modulacie pradu rtg-lampy.

Moznost’ ulozenia dedikovaného akvizi¢ného protokolu na ovladacej stanici.

Moznost’ zobrazenia, exportu a archivacie hodnot CTDIvol a DLP parované s rodnym ¢islom
pacienta.

Vek pristroja: ak CT pristroj prekroc¢i vek 10 rokov od datumu vyroby, moze sa nad’alej
pouzivat’ pre ucely skriningu len v pripade splnenia Specidlnych poziadaviek na dosiahnutie
kvality obrazu (napriklad RSNA/QIBA (AVILA; O’DONNELL) alebo primeranej alternativy),
proces auditu kvality LDCT skenov prebieha na naklady skriningového centra.

Poziadavky na diagnostické stanice

Displej s rozliSenim minimalne 1 megapixel s moznostou kalibracie so zodpovedajucou
grafickou kartou, umoznujlci zobrazenie dat vo formate DICOM.

Pouzivany software je certifikovany pre deklarované pouzitie v radiologii, s moznost'ou
exportu do uloziska PACS alebo na externé pamat'ové médium vo formate DICOM.

Minimalne poZiadavky na pracovisko

Pracovisko disponuje technickym a persondlnym vybavenim definovanym v tomto
Standardnom postupe, je schopné vykonat skriningové LDCT vySetrenie v dostatocnej
diagnostickej kvalite pre realizdciu popisu, kvantifikdcie objemu plucnych nodulov
a odporu¢enim d’alSieho postupu podl'a LDCT nélezu. Zarovenn disponuje minimalne troma
radiologmi, ktori s ur€eni na popisovanie skriningovych LDCT skenov (pozri nizsie), z toho
aspon jeden je Specializovany v odbore radioldgia a opravneny pre popisovanie LDCT nalezov.
Persondlna poziadavka je nevyhnutnd pre zabezpeCenie kontinuity programu v centre
a dodrzania 10-dnovej lehoty pre popis LDCT vySetrenia.

Na pracovisku sa vykondva minimalne 1000 CT vySetreni hrudnika ro¢ne za posledné 3 roky.
Do tohto poctu sa zarataju aj vySetrenia, ktorych stucastou je zachytenie hrudnika.

Pracovisko musi viest dokumentaciu a odosielanie Statistickych tudajov o participantoch
skriningu do NCZI a do NOI podla definovanych indikatorov.

Pracovisko musi zabezpecit' aktivnu spolupracu s indikujicimi vSeobecnymi lekarmi
a pneumologmi (optimalne pisomnou formou), kvoli zamedzeniu straty sledovania



participantov skriningového programu a moznosti ziskat spédtni vézbu 0 vysledkoch
naslednych postupov v pripade pozitivneho nalezu.

Pracovisko musi mat’ minimalne 100 skriningovych vySetreni ro¢ne. V pripade, Ze nesplni tuto
poziadavku pocas 2 rokov a viac, nebude moct’ vykonavat’ funkciu centra v d’alSom obdobi.

Ak ma pracovisko CT pristroj star$i ako 10 rokov, nie je mozné ho d’alej pouzivat’ na skrining
bez pravidelnej kalibracnej kontroly (napr. RSNA/QIBA alebo adekvatnej alternative) pre
objektivizaciu dostatoc¢nej diagnostickej kvality minimalne raz za pol roka. Tieto kontroly buda
realizované na naklady pracoviska.

Kompetencie

Personalne zabezpecenie radiologického pracoviska vykonavajuceho skriningové LDCT sa
riadi platnym vynosom MZ SR o minimdlnych poziadavkach na persondlne zabezpeCenie a
materialno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni v zneni
neskorSich predpisov. Pri vysetreni je vzdy pritomny radiologicky technik, ktory nadobudol
odborntl spdsobilost’ na realizdciu CT vySetreni v radioldgii, alebo opravneny radiolog.
Opravneny radiolog, ktory moze popisovat’ vySetrenia ma Specializaciu v odbore radiologia
S praxou minimdlne 300 CT hrudnika za rok, minimélne v priebehu troch predchadzajtcich
rokov. Lekar, ktory nesplia tieto podmienky, pracuje pod odbornym dohladom opravneného
lekara a nemdze samostatne vykonavat’ druhé Citanie.

V pripade potreby oSetrovatel'skej starostlivosti je pritomna aj sestra. Pre potreby vedenia
zaznamov je sucast’ou timu aj dokumentaény pracovnik. Fyzik musi byt’ dostupny v rozsahu
stanovenom programom zabezpecenia kvality pracoviska (1V,B).

Klinicka zodpovednost’

Klinicka zodpovednost’ za odovodnenie LO

Zahriiuje najmé posudenie odovodnenia LO pre potreby LDCT skriningu, vratane zhodnotenia
cielov LO a jeho schvélenie alebo zamietnutie, popripade poskytovanie informacii o riziku I1Z
ozarovanym osobam. Jej nositelom (tzn. aplikujucim odbornikom) je radiolog (I, A).
Aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednost'ou za odovodnenie LO zodpoveda za ziskavanie
informacii o predchadzajacom poskytovani zdravotnej starostlivosti suvisiacej s LO a za vol'bu
vhodného CT pristroja, a urcuje aplikujiceho odbornika s klinickou zodpovednostou
za prakticku ¢ast’ LO (1V,B).

Klinicka zodpovednost’ za prakticku ¢ast’ LO

Zahriiuje najma optimalne nastavenie parametrov akviziéného protokolu, technicky spravne
vykonanie LO, pripadne prakticki spolupracu s inymi zdravotnickymi pracovnikmi,
poskytovanie informacii o riziku IZ oZarovanym osobdm, vypracovanie riadneho a
kompletného zaznamu o oziareni a riadne nakladanie so zdznamom diagnostického zobrazenia.
Jej nositel'om (tzn. aplikujicim odbornikom) je zdravotnicky pracovnik — radiologicky technik,
ktory nadobudol odbornu spdsobilost’ na realizaciu CT vySetreni v radiologii, ktory bol urceny
ako aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednostou za prakticku ¢ast’ daného LO (IV, A).



Klinicka zodpovednost’ za hodnotenie kvality LO

Zahriiuje najméd postudenie technickej kvality LO a diagnostickej vytaznosti a pripadné
rozhodnutie o jeho doplneni, opakovani ¢i ukonceni. Jej nositelom (tzn. aplikujiicim
odbornikom) je ten zdravotnicky pracovnik - radiolog, ktory bol u daného LO aplikujicim
odbornikom s klinickou zodpovednostou za odovodnenie. Hodnotenie kvality LO potvrdi
svojim podpisom.

Klinicka zodpovednost’ za klinické hodnotenie LO

Zahriiuje najmé diagnosticky popis LDCT obrazov a pripadné poskytovanie zadznamov a
informécii o vykonanom LO odosielajicim indikujucim lekdrom alebo inym aplikujicim
odbornikom na ich ziadost’. Jej nositel'om je radioldg po overeni splnenia zodpovednosti v ¢asti
kompetencie. Hodnotenie skriningového LDCT sa vykondva metodou ,,dvojitého citania“
(1, A), pricom jeden z hodnotiacich lekdrov musi byt opravneny pre vykon popisovania
skriningového LDCT. Opravneny radiolog spiiia nasledovné podmienky: ma $pecializaciu
v odbore radioldgia s praxou minimalne 300 CT hrudnika za rok, minimalne v priebehu troch
predchadzajucich rokov. Nalezy skriningového LDCT sa kategorizuju podla skriningového
protokolu Priloha ¢.1. Na zaklade prislusnej kategorie ndlezu urci radioldg d’alsi postup — napr.
potreba kontrolného LDCT, alebo odoslanie pacienta pneumologovi.

Zodpovedny radiolog odporuca d’alSi postup na ziklade Kkategérie vysledku

skriningového LDCT vySetrenia nasledovne:

A. Negativny ndlez - pozve pacienta na d’alSie Standardné kolo skriningového vySetrenia
podl’a skriningového protokolu

B. Neurcity ndlez - pozve pacienta na véasnu LDCT kontrolu podl'a definovanych parametrov
skriningového protokolu

C. Pozitivny ndlez - odporuc¢i dovysetrenie pacienta odoslanim k pneumologovi (ak nebol
indikujicim lekarom), pripadne priamo do komplexného centra (pneumo-onko-radio(rtg)-
chirurgického centra).

Posudenie operability na zaklade $tandardného postupu v pneumo-onko-chirurgickom
centre.

Multidisciplinarne komisie fungujuce v komplexnych pneumo-onko-chirurgickych centrach
posudia nalezy a stanovia d’al§$i manazment, ktory bude reflektovat aktualne Standardné
postupy. Invazivne rieSenie pozitivnych nalezov bude zahtnat’ predovsetkym biopsiu pod CT
endoskopickou kontrolou, pripadne ozna¢enie malého tumoru pod CT kontrolou.

Skriningové LDCT vySetrenia sa vykonavaji vyhradne na certifikovanych pracoviskach, aby
nedochadzalo ku strate sledovania tcastnikov skriningu. Vysetrenia sa realizuju podla
predpisanych intervalov. V pripade negativneho nalezu je prva kontrola vzdy po roku, nasledne
po dvoch rokoch. V pripade, ze nalez spada do kategorie B — Neurcity nalez, uréuju sa d’alsie
kontrolné LDCT intervaly podla morfologickych kategérii plicneho uzla. Pri pozitivnom
naleze (kategoria C) sa pacient vyraduje zo skriningového programu a pacient je odoslany
pneumolégovi, pozri Priloha ¢. 1. Dalsie dopliiujiice vySetrenia alebo tkony suvisiace
S histologickym alebo chirurgickym dorieSenim pozitivneho skriningového nalezu sa riadia

prislusnymi Standardnymi diagnostickymi a terapeutickymi postupmi.



Klinicka zodpovednost’ za fyzikalno-technicku ¢ast’ LO

Klinickd zodpovednost za fyzikalno-technicku cast LO zahriiuje stanovovanie, odhad a
hodnotenie pacientskych dévok a ich archivaciu, optimalizaciu vySetrovacich protokolov,
hodnotenie technickych a fyzikdlnych parametrov, kalibraciu vybavenia a poskytovanie
informacii o riziku IZ oZarovanym osobam. Jej nositelom je klinicky fyzik (I, A) definovany
v §112 zakona ¢. 87/2018 Z. z. 0 radia¢nej ochrane.

Opravnené osoby pre vykon klinického auditu a vyber pracovisk opravnenych realizovat’
skriningové LDCT vySetrenie.
1. Vyber pracovisk opravnenych realizovat’ skriningovi LDCT vykonavaju poverené
osoby MZ SR v zloZeni

1) zastupca MZ SR (odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie)

2) odborne sposobilé osoby:
— odbornik na radiaént ochranu,

— radioldg,
— radiologicky technik.
Toto hodnotenie vykonavaji poverené osoby podl'a Prilohy €. 2.

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

1) odbornik na radia¢nti ochranu,

2) radiolog,

3) radiologicky technik,

4) zastupca MZ SR
Klinicky audit vykonavaju poverené osoby v zmysle platnej legislativy a podl'a Prilohy ¢.3.

Vykon skriningu zhubného nadoru pl'ac s pouzitim LDCT

Indikacie a kontraindikacie skriningového LDCT

Indikacie

Vysetrenie sa uskutociiuje na zéklade indikacie radiolégom, pneumoldgom alebo vSeobecnym

lekarom pre dospelych podl'a nasledovnych kritérii:

1. Vek minimalne 50 rokov.

2. Anamnéza fajéenia 15 balicko-rokov u suéasnych fajéiarov alebo ak prestali faj¢it
pred menej ako 10-15 rokmi.

3. Individudlne riziko dané expoziciou inymi karcinogénmi alebo Specifickou rodinnou
anamnézou.

Kontraindikacie

1. Diagnostické CT vysetrenie pl'ic za posledny rok.

2. Diagnéza onkologického ochorenia v poslednych 5 rokoch.

3. Relativnou kontraindikaciou je vysoké operacné riziko pri zdvaznych komorbiditach.



Osobitné pripady LO — Specificky postup

1. Oc¢akavana dizka Zivota viac ako 5 rokov, zohladnenie veku a zavaznych komorbidit.

2. Schopnost’ adherencie ku skriningovému programu (predpokladom maximalneho benefitu
je ucast’ na minimalne dvoch skriningovych kolach najma pre zachyt intervalovych nadorov
a pri nekonkluzivnych nélezoch pre vyratanie zdvojovacieho ¢asu rastu nadoru, ktory je
presnejSim indikatorom malignity ako samotnd velkost’ v pripade malych nodulov).

3. Ak nie je mozné postupovat’ podl'a Ziadneho z postupov uvedenych v tomto Standardnom
postupe, o vol'be vhodného postupu rozhodne lekar -radiolog (1V, A).

4. U aktivnych faj¢iarov suhlas so zapojenim sa do odvykacieho programu od fajéenia.

Farmakum

V ramci Standardného skriningového LDCT vysSetrenia nie je indikované pouzitie kontrastnej
latky. Aplikuje sa iba v pripade potreby doplnenia diagnostického CT alebo PET/CT
pre potreby uréenia S$tadia ochorenia anasledného planovania a realizacie invazivneho
pristupu.

Priprava na skriningové vySetrenie pred prichodom na skriningové pracovisko
Odovodnenie LO a vystavenie Ziadanky

Skriningové LDCT vySetrenie sa vykonava na zéklade indikdcie pneumolégom alebo
vSeobecnym lekdrom pre dospelych. Radiolog s klinickou zodpovednost'ou za odovodnenie LO
sa pre ucely LDCT skriningu stdva zéaroven indikujicim lekdrom a po zhodnoteni cielov,
o¢akavaného prinosu pozadovaného LO a odporucani jeho vykonania akceptuje ziadanku s jej
povinnymi naleZitostami. Ziadanka méze mat’ elektronicku podobu. (Zatial’ akceptujeme len
papierovu formu s peciatkou a podpisom indikujiceho lekara). Takto vyplnena ziadanka sluzi
zaroven zdravotnej poistovni ako podklad pre uhradu. Indikujaci lekar d’alej pouci ucastnikov
skriningového programu o indikovanom vySetreni — o rizikach, ktoré s vySetrenim suvisia,
a rovnako o potrebnej priprave, ktora dané vySetrenie vyZaduje.

Povinné naleZitosti Ziadanky:

— jednoznacna identifikacia pacienta (meno, rodné ¢islo poistenca, zdravotna poistovia);

— jasna Specifikacia vySetrenia (t. j. skriningové LDCT vySetrenie) na zaklade ziadanky
od vSeobecného lekara pre dospelych alebo pneumoléga podla platnych indikaénych
kritérii. Na zdklade indikacnych kritérii ma radiolég pravo vySetrit asymptomatického
ucastnika vykézat’ poist'ovni ako skriningové vySetrenie.

— Specifické kddovanie vykonu skriningového vySetrenia bude upravené v katalégu vykonov

— informdcie o Case a druhu predchédzajicich relevantnych diagnostickych a lieCebnych
vykonov pomocou LO;

— meno, podpis a peciatka indikujuceho lekara, identifikacia odosielajuceho pracoviska; je
akceptovany aj elektronicky podpis indikujuceho lekéra, ak je dostupny.

— datum vystavenia ziadanky (IV,C)

— datum objednaného vySetrenia, ak to vykonavajuce CT pracovisko pozaduje



Potvrdenie indikacie

V pripade, ze indikujuci radioldég v ramci LDCT skriningu karcindmu pl'ic schvali vykonanie

LO:

— uréi pracovisko a konkrétny zdroj 1Z, termin a &as pre vykonanie LO a aplikujuceho
odbornika s klinickou zodpovednostou za prakticku ¢ast’ LO;

— aplikujaci odbornik vykond praktickti ¢ast’ LO, zdznam o oziareni a podpisom potvrdi
vykonanie praktickej ¢asti LO;

Nasledne aplikujici odbornik s klinickou zodpovednostou za hodnotenie kvality LO, ktorym
je zdravotnicky pracovnik, ktory bol aplikujucim odbornikom s klinickou zodpovednostou
za odovodnenie a zaroven aj indikujucim lekdrom, posudi technicka kvalitu zobrazenia
a diagnostick vytaznost’ a v pripade nutnosti rozhodne o doplneni, opakovani, alebo ukonceni
vysetrenia.

Rédiolég ako odbornik s klinickou zodpovednostou za klinické hodnotenie vykona
diagnosticky popis skriningovych LDCT obrazov a zhotovi o vysledku zdznam. Vyhodnotenie
sa realizuje metodou tzv. dvojitého ¢itania, minimélne jeden z dvojice hodnotiacich radiologov
je opravneny pri vykon popisu skriningového LDCT. Opravneny radiolog, ktory mdze
popisovat’ vySetrenia ma Specializaciu v odbore radiologia s praxou minimalne 300 CT
hrudnika za rok, minimalne v priebehu troch predchadzajticich rokov.

Rédiolég moze skriningové LDCT vySetrenie hrudnika odmietnut’, alebo zmenit' indikaciu
a diagnozu vySetrenia. V pripade, ak vykonanie LO odmietne, uvedie tito skuto¢nost’ spolu
s dovodmi v informacii o vySetreni alebo liecbe na ziadanku a pripoji svoje meno a priezvisko,
datum a podpis.

Suhlas pacienta s LO (informovany suhlas)

Poucenie a pisomny suhlas pacienta so skriningovym LDCT vySetrenim hrudnika zaistuje
indikujtci radiolég. V pripade nesvojpravnych pacientov mdze byt vykon LO realizovany
so sthlasom zékonného zastupcu pacienta, ktory obdrZi osobitné poucenie.

Procesny manazment

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

Prakticku cast’ vykonu LO je opravneny vykonavat len radiologicky technik, ktory nadobudol
odbornu spdsobilost’ na vykon CT vySetreni.

Jednoznadna identifikacia pacienta

Identifikdciu pacienta pred vykonanim vySetrenia zabezpecuje aplikujici odbornik
so zodpovednostou za prakticku ¢ast’ LO a to priamou otdzkou na meno, v pripade moZznosti
zameny aj na datum narodenia a porovnanim odpovede pacienta s udajmi na ziadanke alebo
s dajmi v dokumentacii pacienta (11,A).

Priprava pred samotnym LO a sprievod pacienta v priebehu LO
Pred samotnym vykonanim LO je v pripade potreby nutné odlozit” odev a pokial’ je mozné,
aj kovové predmety v oblasti zobrazenia. Poucenie pacienta 0 priebehu vySetrenia vykona



aplikujuci odbornik s klinickou zodpovednostou za praktickl ¢ast’ LO pred zacatim vykonu
(1, A).

Nie je potrebna ziadna dalSia rezimova alebo farmakologickd priprava pacienta
pred vysetrenim, ked’Ze skriningové LDCT sa vykonava nativne, bez podania kontrastnej latky
a nie je ovplyvnené post-prandialnym stavom.

Osobné ochranné pomocky a prostriedky

Osobné ochranné prostriedky poskytuji ochranu najmé radiosenzitivnym tkanivam a orgédnom.
Za ich pouzitie zodpoveda aplikujtici odbornik s klinickou zodpovednostou za prakticku cast’
LO. Na pracovisku dostupné osobné ochranné prostriedky a pomdcky su Specifikované
v kazdom systéme kvality poskytovatel'a. Radiologicky technik je povinny pri vykonavani LO
na radiologickom pracovisku vykonévajucom skriningové LDCT zaistit’, aby v priebehu LO
boli pouzité prislusné primerané osobné ochranné prostriedky a, aby vo vySetrovni neboli
pritomné ziadne d’alSie osoby, ktoré sa priamo nezucastiiuji na LO. Pokial’ sa vySetrenia musi
zucastnit’ osoba poskytujica pri LO pomoc vySetrovanej osobe, vybavi radiologicky technik
tuto osobu ochrannou zasterou a ochrannym golierom, s prislusnym ekvivalentom olova.
Zaroven je na pracovisku nevyhnutné dodrziavat’ vSetky zasady radia¢nej ochrany a d’alSie
zasady bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, v sulade s legislativou radia¢nej ochrany
(IV,A).

Realizacia skriningového skenu

LDCT vySetrenic sa vykonava v supina¢nej polohe v maximalnom nadychu, s rukami
nad hlavou. V ramci polohovania pacienta je dolezité spravne nastavenie vySky stola
do izocentra gantry, ¢o ovplyviiuje automaticktt modulaciu pridu a napétia pocas vySetrenia.
Lokaliza¢ny sken (topogram, scout) je potrebné realizovat’ v AP/boc¢nej projekcii. Jeho rozsah
nesmie byt vyrazne vicSia ako vySetrovana oblast. Je potrebné zamedzit'® opakovaniu
lokaliza¢ného skenu.

Expozi¢né parametre su optimalizované takym spOsobom, aby umoznovali dosiahnutie
pozadovanej kvality zobrazenia pri minimalizacii radia¢nej zataze (DEmB et al., 2019;
“European Society of Thoracic Imaging technical standards for lung cancer screening”).
Parametre s ulozené v samostatnom protokole na ovladace;j stanici.

Skenovanie sa vykonava kranio-kauddlnym smerom so zachytenim celého objemu pl'icneho
tkaniva, teda v rozsahu od pl'icnych hrotov po pl'icne bazy vratane zadnych pl'icnych recesov.
Sklapanie gantry je zakazané, ked’Ze zvySuje radiacnl zataz. Zobrazené¢ FOV (field of view)
ma byt nastavené tak, aby presahovalo sirku hranice rebier na AP/bo¢nej projekcii topogramu
aspon 0 1cm. Nie je potrebné zachytit’ podkoZie v celej hrubke. MenSia vel'kost FOV znamena
mensiu vel'kost’ voxelov pri danom rozliSeni detektora a kvalitnejSie data pre volumometriu.

StarSie CT pristroje v zmysle odportcani pre skrining nie je mozné pouzivat’, bez potrebného
sledovania objektivnych kvalitativnych parametrov LDCT obrazu, ktoré su kI'a¢ové pre CAD
a presnost’ volumometrie, od ktorej priamo zavisi vypocet zdvojovacieho ¢asu objemu nadoru
(VDT) (DevARAJ et al., 2017). Optimalne je vyuzitie validovanych kalibra¢nych procesov,
s dedikovanym fantomom V si¢innosti s klinickym fyzikom alebo biofyzikom.



Minimalne pozZiadavky na skenovaci protokol

Skenovacie parametre maju byt ulozené v samostatnom protokole na ovladacej stanici.
V pripade ich modifikacii z dovodu habitu pacienta je potrebné tieto zmeny zaznamenat
pisomne v naleze, za ¢o zodpoveda radiologicky technik. V pripade kontrolného vysetrenia je
nevyhnutné pouzit’ identické expozi¢né parametre ak nedoslo k vyraznému zmenu habitu
pacienta v Case.

Referenéné napitie typicky v rozsahulO0-120kV, zapnuta automaticka modulacia napétia.
(V pripade pristroja s moznost'ou Sn filtra na rtg-lampe je mozné aj nizSie napétie — pozri odkaz
nizsie na odporucené protokoly podla AAPM.

Prud rtg lampy vyjadreny v mA nesmie byt fixne nastaveny, musi byt dostupna automaticka
modulacia pradu (ATCM). V pripade dostupnosti organ-Specifickej modulacie davky, tdto ma
byt zapnutd. Sekvenéné skenovanie nie je povolené.

Kolimacia na jeden rez maximalne Imm. Optimalne o najmensia pre moznost’ izotropického
zobrazenia.

Rotacny Cas rtg-lampy v gantry: maximalne 0,5s

Pitch faktor v rozmedzi hodnoét 0,8-1,2 a je ho mozné prispdsobit’ tak, aby ucastnik skriningu
dokazal zadrzat’ dych podas celej dizky skenovania, avsak aby nebola prekroéena maximalna
povolena radia¢na davka.

Hodnotenie oZiarenia vySetrovanych osob a stanovenie diagnostickych referenénych
urovni.

Na optimalizécii protokolov sa aktivne podiel'a zodpovedny radiolog, ureny radiologicky
technik aradiacny fyzik alebo biofyzik. Povolené hodnoty velkosti oziarenia pacientov sa
vyjadruju v CTDI vol a su ur¢ené pre Standardného pacienta s hmotnost'ou 70 kg s hranicou
3 mGy. Pri veI'mi obéznych ucastnikoch méze byt hodnota vyssia, av§ak len do miery splnenia
poziadavky ALARA (As Low As Reasonably Achievable) pre dosiahnutie suficientnej
diagnostickej kvality LDCT obrazu.

RekonStrukéné parametre

Pokro¢ilé moznosti rekonstrukcie obrazu (iterativna, model-based, Al-based rekonstrukcia
a podobne) umoznuju dosiahnutie nizSej radianej davky apreto je ich pouzitie silne
odportacané (VONDER et al., 2021)

Rekonstrukcia hribky rezu ma byt Standardne maximéalne 1mm. Preferovand je hriubka
0.75 mm a menej. U vel'mi obéznych participantov je mozné akceptovat’ hrabku rezu 1,25 mm
pre redukciu neprimeran¢ho Sumu.

Slice interval musi byt mensi ako Sirka rezu, prekryvanie rezov nie je povinné (EBERHARD et
al., 2021).

Rekonstrukény kernel — standardne mékkotkanivovy Body Kernel. Je mozné zvazit’ pridanie
HRCT rekonStrukcie.

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



Fyzikilno — technicka ¢ast’ LO

Optimalizacia zobrazovacieho procesu

Klinicky fyzik v spolupraci s radioldogom a radiologickym technikom vykonava ako sucast’
fyzikélno- technickej Casti LO optimalizéciu nastavenia vySetrovacich protokolov tak, aby bolo
dosiahnuté dostatocné diagnostické vytazenie pokial’ mozno s najnizSou radia¢nou zatazou
pacienta. Zaroven zabezpecuje hodnotenie davok oziarenia pacienta, ich archivaciu a ich
porovnanie so stanovenou diagnostickou referen¢nou troviiou (DEMB et al., 2019).

Pre optimalizaciu skenovacich protokolov je mozné opriet sa o odborné odporucanie
Americkej asociacie fyzikov v medicine - LUNG CANCER SCREENING CT (“American
Association of Physicists in Medicine.”).

Dokumentacia

Medzi zaznamy o LO patri:

— riadne vyplnena ziadanka,

— zaznam o oZiareni,

— zaznam diagnostického zobrazenia (LDCT obrazy),

— zaznam o naleze (diagnosticky popis LDCT obrazu),

— zéaznam priamo suvisiaci s kvalitou radiologického zariadenia pouzitého pri LO ( zdznamy
o servisnych skuskach, opravach) (1V,B).

Zaznam o oZiareni

Zaznam o oziareni musi obsahovat nasledujice nélezitosti:

— identifikacia pacienta,

— typ vySetrenia, vySetrovana oblast’;

— datum a cas vySetrenia;

— 1dentifik4cia rtg ziarenia;

— parametre pre stanovenie a hodnotenie davky LO;

— zaznam o opakovanych vySetreniach a ich dovodoch;

— meno a podpis aplikujuceho odbornika s klinickou zodpovednostou za prakticka Cast’;

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

Diagnosticky popis LDCT obrazov

Interpretaciu nalezov na LDCT skenoch je potrebné realizovat’ vyhradne na primerane
vybavenej stanici s grafickym vykonom a monitorom spiiiajiicim vyssie popisané technické
poziadavky.

Obrazy je potrebné hodnotit’ vV pl'icnom a mediastinalnom okne certifikovanym softvérom,
S moznost’ou zobrazenia minimalne v dvoch rovinach, s moznost'ou MPR a MIP rekonstrukcie.
Silne odportacané je pouzitie certifikovaného CAD systému dedikovaného na hodnotenie
plicnych nodulov (JACOBS et al., 2011, 2014; ZHAO et al., 2012) s moznost'ou volumometrie
(OUDKERK et al., 2017). V pripade upgrade pouzivaného CAD softvéru je pri hodnoteni
dynamiky nevyhnutné znovu vykonat meranie nodulov na predchadzajicom vySetreni
s aktualnou verziou softvéru.

Popis je potrebné vyhotovit’ najneskor do 10 pracovnych dni od vykonania vySetrenia.



Zabezpecdenie kvality LO
Hodnotenie kvality a diagnostickej vyt’aznosti technického prevedenia zobrazenia
Za splnenie kritérii kvality z hl'adiska vykonania LDCT vySetrenia a z hladiska spravneho
polohovania pacienta zodpoveda ureny radiologicky technik, ktory vySetrenie vykonal.
Aplikujaci odbornik s klinickou zodpovednostou za hodnotenie kvality a diagnostickej
vytaznosti LO —radioldg, posudi kvalitu LO. Poziadavky diagnostickej vyt'aznosti st splnené,
ked je vykonané zobrazenie anatomickych Struktur v pozadovanom rozsahu tak, aby bolo
mozné zhotovit’ radiologicky popis. Sleduje sa dosiahnutie zhody minimalne pri nasledujticich
ukazovatel'och kvality zobrazenia z pohl'adu diagnostickej vytaznosti:

— vyhovujuca ostrost’ zobrazenia umoziujuca rozliSenie kritickych struktur,

— absencia artefaktov (predovsetkym pohybovych respiracnych alebo inych akvizi¢nych

artefaktov), ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ diagnostické hodnotenie,
— vyhovujuci tkanivovy kontrast,
— vyhovujuca uroven Sumu.

CT vySetrenie musi dosahovat’ taku kvalitativnu Groven, aby bolo na jeho zaklade mozné
detegovat’ patologiu podozrivi z pl'icneho karcindému s ich Standardizovanou charakterizaciou
ako s velkost, denzita, okraje, objem a vztah k okolitym Strukturam alebo orgénom.
Skriningové LDCT moéze naviac odhalit’ asociované zavazné patologie s prognostickou
implikdciou pre pacienta, predovSetkym emfyzém pluc, fibrotizujice intersticidlne plicne
procesy, pripadne vyslovit’ podozrenie na niektoré zavazné patologie medzihrudia (tumory,
aortalne aneuryzmy) a podobne.

Opakovanie LO pri nedostatocnej kvalite zobrazenia

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

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

Medziodborova spolupraca a ,,cesta pacienta® skriningovym programom

Identifikacia vhodnych uéastnikov skriningu (spiiiajicich inkltzne kritérid) a oslovovanie
pacientov bude realizované cestou ambulantnej siete vSeobecnych lekarov pre dospelych a siete
pneumologickych ambulancii a oddeleni. Indikujuci lekar posidi vhodnost” pre absolvovanie
skriningového testu (vyhodnoti indikacie a kontraindikacie), na zdklade ¢oho odosle pacienta
na skriningové LDCT vySetrenie do akreditovaného skriningového centra. Pre podporu
zanechania faj¢enia je potrebné individualne zvazenie verbalnej intervencie, konzultaciu
adiktologa alebo siete poradni RUVZ.

V pripade podozrivého ndlezu na diagnostickom RTG alebo CT vySetreni so zachytenim
hrudnika ma radiol6g pravomoc po identifikacii inklaznych kritérii a pisomnej dokumentacii
relevantnych skuto€nosti spojenych s indikaciou LDCT toto vySetrenie odporucit’ a realizovat’.
Po vykonani skriningového LDCT vysetrenia radioldég zodpovedajtici za popis kategorizuje
vysledok skriningového testu nasledovne — Negativny nalez / Neurcity nalez / Pozitivny nalez.



Vysledok skriningového LDCT vySetrenia radiolég odosiela indikujicemu lekarovi
(vSeobecnému lekarovi pre dospelych alebo pneumologovi).

Dalsi postup je v néleze odporuéeny podl'a Prilohy &.1 s ohladom na to, &i sa jednd o baseline
LDCT alebo kontrolné LDCT vysetrenie a do ktorej kategorie spadd skriningovy test.
V pripade, ze sa jedna o kategoriu Negativny nalez alebo Neurcity nalez, radiolog definuje
v zavere najbliz§iu LDCT kontrolu podl'a Prilohy ¢.1. Akreditované skriningové pracovisko
zabezpec¢i dostupnost’ terminu odporuc¢eného LDCT vySetrenia pre ucastnika skriningového
programu.

V pripade vedlajSich zavaznych nalezov radiolég tieto pomenuje v zdvere nalezu,
s odporucenim d’alSieho postupu.

V pripade pozitivneho nalezu skriningového testu je pacient odporuceny na pneumologicku
ambulanciu (pokial’ nebol primarnym indikujacim lekarom pneumol6g). Pneumolog postupuje
d’alej ako pri naleze karcindmu pltic na diagnostickom CT hrudnika. Pre urCenie d’alSieho
optimalneho postupu je spravidla potrebnd multidisciplindrna konzultdcia — pneumolog,
radiolog, hrudny chirurg.

Diagnostika a liecba fajciarov so zavislost’ou od nikotinu

Zavislost’ od nikotinu (F19.2 MKCH-10; 6C4A.3 MKCH-11/SZO) je najcastejSou dusevnou
poruchou spdsobenou konzuméciou tabakovych vyrobkov, dominantne formou inhalécie
fajcenim. Poruchy zdravia v dosledku uzivania nikotinu dopadaju na populdciu jednak
vo forme duSevnej poruchy - zavislosti pre vysoky adiktivny potencial nikotinu a jednak
v dosledku zavaznych somatickych ochoreni, predovSetkym onkologickych, ktoré su
spOsobené karcinogénmi obsiahnutych v tabakovom dyme. NajrozsirenejSou zavislostou
na Slovensku je prave zavislost od nikotinu. Trpi fiou okolo miliéna naSich obcanov.
Intervencie zamerané na prevenciu fajcenia a terapiu nikotinovej zvislosti znizuji morbiditu
a mortalitu zniZenim poctu preventabilnej a odvratitel'nej amrtnosti v populacii. Z pohl'adu
adiktologie je karcindm pltc u fajéiarov komplikaciou zakladného ochorenia, ktorym je
zavislost’ od nikotinu. Liecba zavislosti a prevencia recidiv fajéenia je i€¢innym synergickym
prostriedkom redukcie vyskytu rady onkologickych ochoreni, obzvlast' rakoviny plac. Kym
primarna prevencia je u¢inna najma u mladych, v projekte skriningu a prevencie rakoviny plic
je tazisko na sekundarnej terapeutickej intervencii.

Adiktologia Specializacie psychiatrie so zameranim na liecbu zavislosti je v projekte
kooperujucim odborom v ramci medziodborovej spoluprace. Vychodiskom navrhovaného
postupu kooperacie po odbornej stranke su diagnostické a $tandardné postupy (SDTP/SOP)
spracovavané odbornou skupinou expertov adiktolégov, po organizacnej stranke je kooperacia
determinovand persondlnymi odbornymi kapacitami adiktologickych sluzieb.

Diagnosticky a terapeuticky postup pre zavislost’ od nikotinu je rozpracovany v samostatnom
Standardnom postupe “Manazment pacienta so zavislost'ou od nikotinu®, kde st Specifikované
aj typy doporucenych intervencii.

Klinicky audit
Ciel'om klinického auditu je overit' a vyhodnotit, ¢i poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
sucastou ktorej je lekarske oZiarenie, sa vykonava v sulade so Standardnymi postupmi



na vykonanie lekarskeho oZziarenia, ¢i je dodrziavany systém zabezpecenia kvality lekarskeho
oziarenia vratane pravidelnych skusok dlhodobej stability a prevadzkovej stalosti zariadeni
pouzivanych na lekarske oziarenie a ¢i su dodrziavané ustanovené diagnostické referenéné
urovne a vedené zaznamy o oziareni pacientov, podla metodiky stanovenej slovenskou
legislativou

Stcast’ou auditu je implementacia diagnostickych referencnych trovni do praxe.

Klinicky audit sa vykond po prvom roku a po druhom roku prevadzky radiologického
pracoviska vykonavajiceho skriningové LDCT, potom v intervale kazdé tri roky, v pripade
odovodnene] potreby je mozné ho vykonat okamzite, a to s cielom overenia kvality
radiologického pracoviska a overenia udrzatel'nosti kvality. Pri hodnoteni jednotlivych kritérii
pre splnenie podmienok v procesnom manazmente a dosiahnutia poctu predpisanych bodov
pre kazdy indikator kvality sa overuje:

1. zhoda, ak poskytovatel poskytuje zdravotnt starostlivost’ v stlade so Standardnymi
postupmi, internym systémom hodnotenia bezpecnosti pacienta a minimalnymi
poziadavkami na interny systém hodnotenia bezpecnosti pacienta, alebo

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

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

Metodické postupy ako podporné materidly tohto Standardného postupu, ktoré st schvélené a
publikované na webovej stranke MZ SR.

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

Osoby, ktoré vykonavaju klinicky audit vyuZzivaji:

a. udaje zo vstupného dotaznika,

b. pohovory so zdravotnickymi pracovnikmi na pracovisku, na ktorom sa klinicky audit
vykonava,

prehliadku radiologického pracoviska, na ktorom sa klinicky audit vykonava,

kontrolu dokumentacie pracoviska, vratane zaznamov o predoslych klinickych auditoch,
sledovanie praktického vykonavania lekarskeho oziarenia,

kontrolné merania (v pripade potreby).

- o Qo0

Radiacna zat’az pacienta

Informécie o velkosti oZiarenia pacientov sa zaznamenavaju v elektronickom systéme (PACS,
DQC monitor), ktory eviduje vek, pohlavie a hmotnost’ pacienta, ako aj potrebné expozicné
udaje z kazdého vySetrenia, realizuje vypocet davky oziarenia pacienta zabezpeci stanovenie
DRU a jeho doplnenie v Opatreni MZSR, jeho nasledné dodrziavanie , ako aj historiu oziarenia
pacienta.



Stanovisko expertov

Skriningové LDCT vySetrenie patri k zobrazovacej modalite urcenej v rdmci skriningového
programu k vyhladavaniu pacientov s bezpriznakovym nadorovym ochorenim pl'ic
Vo v€asnom S§tadiu, preto praceneschopnost’ ani iné posudkové hladisko pred diagn6ézou
karcindmu pl'uc nie je odporucané. V pripade pozitivneho nalezu sa d’alej postupuje podla
prislusného Standardného postupu a postdenie 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 stvisi s podmienkami ochrany
pred Gi¢inkami 1Z pri vykonavani LO v zmysle zakona ¢. 87/2018 Z. z o radiatnej ochrane
a v zmysle prislusnych vykonavacich predpisov (I1V,C).

Organizaciu naslednej starostlivosti podla vysledku skriningového LDCT vysetrenia zabezpeCuje
radiolog Standardizovanym spdsobom podl'a Prilohy ¢.1.

DalSie otazky manaZmentu a zi¢astnenych stran

Akreditované pracoviska ako poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori vykonavaja skriningové

LDCT vysSetrenie pluc, maju povinnost posielat’ Statistické informacie o vykonanych

skriningovych LDCT vySetreniach v digitalnej podobe do NCZI a NOI nasledovne:

— do NCZI formou datovej vety, kde su data zbierané a spracované v Narodnom skriningovom
registri a d’alej poskytované na hodnotenie v Narodnom onkologickom inStitite (d’alej len
»INOI“) v zneni zakona ¢. 139/2019 Z. z. a zékona ¢. 153/2013 Z.z. v zneni zékona ¢. 392/2020
Zz.

Na tento ucel pracoviska z pravidla vyuzivaji funkcie exportu z nemocni¢nych informaénych
systémov alebo iny certifikovany softvér. Narodny onkologicky institit analyzuje a hodnoti udaje
o realizdcii populacného skriningu a komplexni spravu zasiela garantovi onkologického
skriningového programu, ktorym je MZ SR. Sucasne zverejiiuje hodnotenie populacného skriningu
na zaklade uskutocnenych analyz na svojom webe a formou publikacii a prezentacii.

Pre hodnotenie kvality skriningu a jeho reviziu su spracovavané udaje podla indikatorov uvedenych
v Prilohe ¢.5.

Pri potvrdeni diagnézy nadoru pltc lekar, ktory diagnostikuje nador, odoSle povinné hlasenia
vyskytu onkologického ochorenia podl'a vSeobecne zavdzného pravneho predpisu do Narodného
onkologického registra SR (podl'a zakona ¢. 576/2004 Z. z.).

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardov

Vzhl'adom k trvalému vyvoju v odbore radioldgia a verejné zdravie (oblast’ skriningov), ako aj
Vv legislative je nevyhnutné, aby cely text Standardov bol aktualizovany najmenej raz za 1 rok pocas
prvych 3 rokov a nasledne raz za 5 rokov. Nasledne v pripade potreby revizie skor ako 5 rokov je
tato kompetentny navrhnut’ a zapracovat’ hlavny odbornik MZ SR pre odbor Réadioldgia, a to
Vv spolupraci s Komisiou MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiologii, radiatnej onkologii a
nuklearnej medicine. V pripade novych diagnostickych postupov v oblasti LDCT 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 participantov skriningu ako uvadza tento Standardny postup pre vykon prevencie,
je mozny aj iny postup (ak sa vezmu do uvahy dalsie okolnosti, vysledky vysetreni, komorbidity
alebo liecha), teda mozné je postupovat pristupom zaloZenym na dokazoch alebo na zaklade
klinickej konzultdcie alebo klinického konzilia.

Takyto postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentdcii.

U¢innost’
Tento Standardny postup nadobuda Géinnost od 15. novembra 2023.

Zuzana Dolinkova
ministerka zdravotnictva



Priloha ¢. 1
Hodnotenie LDCT nalezov a skriningovy rezim.

1.

Nalezy je potrebné hodnotit v 3 rovinach, idealne zrezov sizotropickou 1 mm
rekonstrukciou, resp. maximalne do 1,5 mm. Pri vysokom Sume u obéznejsich pacientov je
mozné rekonstruovat’ aj hrubsSie rezy, max. do hrubky 3 mm. Tu je potrebné zohladnit
limitaciu charakterizacie uzlov — denzita, okraje a podobne. Ako podporné rekonstrukcie
mozno zvazit' §irSie MIP rezy (5 — 10 mm).
Popisy je potrebné realizovat’ struktirovanym spdsobom podl’a Prilohy €. 3. Pri kontrolnych
vySetreniach je potrebné zabezpecit prehladnost dynamiky jednotlivych uzlov —
novodiferencované versus kontrolované uzly. Taktiez musi nalez obsahovat’ jednoznacny
zaver s odporuc¢enim d’alSieho postupu. V pripade nedostato¢nej diagnostickej kvality, je
potrebné formulovat’ to v sprave.
Odporucenie d’alsieho postupu je viazané na najzavaznejsi nalez — napr. najvacsi nodulus,
najrychlejSie rastuci nodulus, novodiferencovany nodulus, nodulus s asociovanymi
zmenami zvySujucimi podozrenie na malignitu a pod.
Odportcané je pouzitie CAD softvéru v kombindcii s radiologickym hodnotenim.
Preferovana je volumometrickd analyza, s moznostou reportovania objemu, najvacsieho
a najmensieho rozmeru. V pripade kontrol je nevyhnutné uviest’ zdvojovaci ¢as pl'ucneho
uzla (VDT), ktory je dolezitym markerom malignity. Vypocet VDT je zatazeny vyrazne
nizSou chybou pri pouziti volumometrie. V pripade absencie volumometrie je potrebné
manudlne meranie najvacsieho rozmeru v pl'icnom okne.
V pripade nélezu subsolidnych nodulov je potrebné meranie samostatne solidnej
komponenty a subsolidnej komponenty. V pripade pochybnosti 0 pritomnosti solidnej
komponenty je tuto potrebné overit’ v mékkotkanivovom okne.
V pripade nalezu uzlov, ktoré nasadaji na pleuru alebo lokalizovanych perivaskuldrne
moZe byt potrebnd manualna editacia kontury pri volumometrickej analyze.
Okrem velkosti a objemu pl'icneho uzla su dolezité nasledujice kvalitativne parametre:
a. Denzita
I. Solidny — obsahuje mékkotkanivové denzity v celom jeho rozsahu
ii. Subsolidny — obsahuje kombinované denzity — solidne a denzity mlie¢neho
skla
iii. Non-solidny (GGO uzol) —uzol denzity mlie¢neho skla bez obsahu solidnej
komponenty
iv. Kalcifikovany — diftizna, centralna, lamelarna a pop-corn kalcifikacia uzla
je povazovand za benignu Crtu. Naopak neostroohrani¢ené, amorfné
a excentrické kalcifikdcie st suspektnymi zndmkami aje potrebné ich
posudzovat’ ako solidne alebo subsolidne uzly
v. denzita tuku v uzle prakticky vyluCuje malignity, s vynimkou metastaz

liposarkomu
b. Okraje —hladké, lobularne, spikularne
c. Tvar — uzly v perifisuralnej alebo subpleuralnej lokalizacii st Casto

intrapulmonélnymi lymfatickymi uzlinami, ktorych spradvna identifikacia znizuje
pocet nepotrebnych kontrol kvoli benignym nalezom. Charakteristické znaky
intrapulmalnych LU su:



I. Velkost menej ako 1 cm
Ii. Hladké kontary
iii. Polygonalny alebo triangularny tvar (potrebné hodnotenie vo vsetkych
anatomickych rovinach)
iv. st spojené tenkou septalnou liniou s prilahlou pleurou, alebo vetvou
pulmonalnej vény

8. Pericystické uzly mozu predstavovat’ atypicky vzhlad v€asného pl'icneho karcinomu. Je
potrebné venovat’ zvySenu pozornost’ tymto nalezom. Odporacanie kontrol sa odvija podla
velkosti solidnej komponenty. V pripade cystickej 1ézie bizarného tvaru s iregularnym
zhrubnutim steny viac ako 2mm, je potrebna kontrola dynamiky v ¢ase.

Hodnotenie pl'icnych uzlov, skriningovy rezim a nasledujici manaZment
Baseline LDCT vysetrenie — negativny nalez

1.
2.

Absencia pl'ucnych uzlov — LDCT kontrola o rok

Pritomnost’ pI'icneho uzla s obsahom tuku alebo benigneho typu kalcifikacie - LDCT
kontrola o rok

Pritomnost’ solidneho uzla priemeru do 6 mm — LDCT o rok

Pritomnost’” sub-solidneho uzla, so solidnou komponentou priemeru do 6 mm — LDCT
0 rok

Pritomnost’ non-solidneho uzla priemeru do 30 mm — LDCT kontrola o rok

Baseline LDCT vySetrenie — neurcity nalez

1.
2.

Pritomnost’ solidneho uzla priemeru 6 - 14,9 mm — LDCT o 3 mesiace

Pritomnost’ sub-solidneho uzla so solidnou komponentou priemeru 6 - 14,9 mm—LDCT
0 3 mesiace

Pritomnost’ non-solidneho uzla priemeru nad 30 mm — LDCT kontrola o 6 mesiacov

Baseline LDCT vySetrenie — pozitivny nalez

1.

Pritomnost’ solidneho uzla priemeru viac ako 14,9 mm — odporuc¢it pacienta
pneumologovi

Pritomnost’ solidneho uzla priemeru 6 - 14,9 mm s d’alSimi morfologickymi znakmi
zvySujucimi podozrenie na pritomnost’ malignity (spikulacie, heterogenita uzla, okolity
terén pl'ucnej fibrozy alebo TBC) — odporudit’ pacienta pneumologovi

Solidny endobronchialny uzol perzistujici napriek usilnému vykaslaniu — odporucit’
pacienta pneumoldgovi

Kontrolné LDCT vySetrenie — negativny nalez

1.
2.
3.

Bez pritomnosti novych plicnych uzlov — LDCT kontrola o 2 roky

Sledovany solidny pl'ucny uzol s VDT viac ako 600 dni — LDCT kontrola o 2 roky
Sledovany subsolidny pl'icny uzol so solidnou komponentou s VDT viac ako 600 dni —
LDCT kontrola o 2 roky

Sledovany non-solidny uzol s VDT viac ako 400 dni — LDCT kontrola o 2 roky



Kontrolné LDCT vySetrenie — neurcity nalez

1.
2.
3.

N o O

Novy solidny plicny uzol priemeru do 3 mm — LDCT kontrola o rok

Novy solidny plicny uzol priemeru do 6 mm — LDCT kontrola o 6 mesiacov

Novy sub-solidny plicny uzol so solidnou komponentou priemeru do 3 mm — LDCT
kontrola o rok

Novy sub-solidny plicny uzol so solidnou komponentou priemeru do 6 mm — LDCT
kontrola 6 mesiacov

Novy non-solidny plicny uzol do 30 mm — LDCT kontrola o rok

Novy non-solidny pl'icny uzol viac ako 30 mm — LDCT kontrola o 6 mesiacov
Sledovany solidny plicny uzol s VDT 400-600 dni — LDCT kontrola o rok

Sledovany sub-solidny plicny uzol so solidnou komponentou VDT 400-600 dni —
LDCT kontrola o rok

Sledovany non-solidny plicny uzol s VDT do 400 dni — LDCT kontrola o rok

Kontrolné LDCT vysetrenie — pozitivny nalez

1.
2.

Novy solidny pl'aicny uzol priemeru viac ako 6 mm — odporudit’ pacienta pneumologovi
Novy sub-solidny plticny uzol so solidnou komponentou priemeru viac ako 6 mm —
odporucit’ pacienta pneumoldgovi

Sledovany solidny pltcny uzol s VDT menej ako 400 dni - odporucit pacienta
pneumoldgovi

Sledovany sub-solidny pl'icny uzol so solidnou komponentou s VDT menej ako 400 dni
- odporucit’ pacienta pneumologovi

Sledovany sub-solidny plicny uzol snovou solidnou komponentou - odporucit
pacienta pneumologovi

Poznamka pre kontrolné LDCT vySetrenie:

Pri podozreni na inflamatérnu etiologiu novodiferencovaného plucneho nalezu nodularnej
morfoldgie (neostré hranice, centrilobularna lokalizacia, pozitivita znaku tree in bud, anamnéza
recentného respiracného infektu alebo aktualny klinicky obraz suspektny z respiraéného
infektu) je mozné zvazenie adekvatnej ATB terapie a kontrolné LDCT 0 1 mesiac. Pri regresii
nalezu sa postupuje podla kategorie ,,negativny nalez“. Pri stacionarite/progresii nalezu sa
postupuje podl'a hodnoty VDT (kontrolné LDCT alebo odporucenie pneumologovi)



Priloha ¢. 2

Pravidlé klinického auditu akreditovanych CT pracovisk.

Kritéria a indikatory pre vykon klinického auditu po prvom roku realizacie skriningu
plac

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

[J odbornik na radia¢nt ochranu,

[ radiolog,
[1 radiologicky technik.

Priloha obsahuje suhrn indikatorov kvality z odporacani a Standardu pre vykon prevencie
popula¢ného skriningu karcinému plic.

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

V suvislosti s vykonom klinického auditu st vSetky ciele pre hodnotenie kvality popula¢ného
skriningu karcinomu pl'ic neustdle prehodnocované a revidované s ohl'adom na dosiahnuté
a najlepsie mozné vysledky klinickej praxe.

Uvedené indikatory st dolezZité pre hodnotenie kvality a pomocné kritérid pre klinicky audit,
ktory je hodnoteny v kontexte 3 oblasti manazmentu populacného skriningu karcinému pl'uc,
Z ¢oho su vytvorené nasledovné indikatory kvality: procesné, vykonové a vystupové.

Klinicky audit sa sklada z dvoch Casti:

Kontrola procesného manaZmentu, kde musi pracovisko ziskat' minimalne 64 bodov
z maximalnych 99 aby dosiahlo zhodu

Kontrola vykonovych indikatorov, kde musi pracovisko ziskat minimalne 135 bodov
z maximalnych 215 aby dosiahlo zhodu

Pre opravnenie pokracovat’ v skriningu musi pracovisko ziskat’ v oboch castiach minimalny
uvddzany pocet bodov.

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

1. Procesny manaZment:

Odborna priprava a dokumentacia

Odborny zastupca pre radiacnti ochranu ma osvedcenie o odbornej spdsobilosti (v sulade s § 49
Zakona o radiacnej ochrane ¢. 87/2018 Z.z.):

[1 0 - nie je k dispozicii a k nahliadnutiu

[ 1 - &no, nedodrzany interval periodickej pripravy

[ 2 - éno, dodrzany interval periodickej pripravy

Zdravotnicki pracovnici, ktori vykonavaju lekarske oziarenie (v sulade s § 44 Zakona
0 radiacnej ochrane €. 87/2018 Z.z.) st pravidelne skoleni v problematike radia¢nej ochrany:
[1 0 - skolenie sa nerealizuje/nie je o tom zdznam

[1 1-S8kolenie sa nerealizuje pravidelne v rocnych intervaloch/ menny zoznam k nahliadnutiu
[1 2 —S8kolenie sa realizuje v pravidelnych ro¢nych intervaloch/menny zoznam k nahliadnutiu



[1 3 - Skolenie sa realizuje v pravidelnych ro¢nych intervaloch/menny zoznam
k nahliadnutiu/pracovnici su aj preskasani (test)

Fyzik: (v sulade s § 112 Zékona o radiacnej ochrane ¢. 87/2018 Z.z.):

7 0 —nie je k dispozicii ani telefonicky

11— je k dispozicii (zazmluvneny pracoviskom na konzultacie po telefone)

1 2 —je k dispozicii fyzicky na pracovisku na pracovny pomer (plny/Ciasto¢ny)

Zdravotnicki pracovnici s odbornym vzdelanim v radiologii spifiaji minimalne kritéria
na popisovanie CT vySetreni hrudnika na jedného lekara

Lekar:

[1 0 — minimalny pocet je menej ako 300/ro¢ne

[7 10 — minimalny pocet je viac ako 300/rocne

Aktudlne Standardné radiologické postupy st k dispozicii (v sulade s § 3 Vyhlasky 101/2018

2.2):.

[1 0 — nie st, pracovisko nevie o ich existencii/ nie su aktualne

[1 1-savPC, mozno si ich stiahnut’

[1 2- st v PC na viditel'nom mieste kedykol'vek k nahliadnutiu/su vytlacené na pracovisku
kedykol'vek k dispozicii k nahliadnutiu

Zaznamy o velkosti oZiarenia Gcastnikov skriningu st k dispozicii (v stlade s § 27 a prilohou
¢. 7 Vyhlasky 101/2018 Z.z.):

[J 0 - nie, len na obraze z PACS, blizsie nehodnotitel'né

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

[1 2 - pravidelne zaznamenavané a sledované v PC, kedykol'vek vytvoritel'ny prehl'ad

Kontrola dodrziavania DRU lekarskeho oZiarenia bude mozna a po stanoveni DRU

na narodnej trovni a bude vykonavana pravidelne (v sulade s Opatrenim S02933-2018-OL

z 19. marca 2018, ktorym sa ustanovuju diagnostické referencné trovne lekarskeho oZiarenia):

1 0-nie

[ 1 - hodnoty DRU vytlagené a porovniavané so zaznamom o velkosti oZiarenia v PACS
(obraz po osnimkovani)

[] 2 - zaznam o velkosti oZiarenia zaznamenavany a porovnavany s hodnotami DRU
bez priameho sledovania a pravidelného vyhodnocovania

[] 10 — zaznam o velkosti oZiarenia pravidelne porovnavany s hodnotami DRU a pravidelne
sledovany (priamo po snimkovani vie RA technik overit’ dodrzanie DRU)

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

[J 0 - viac ako 30 % prekrocenych

[1 1 - viac ako 10 % prekroc¢enych

[1 2 —prekrocené do 10 %



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

1 0—nie je k dispozicii

1 1—je k dispozicii, nie je v sulade s aktudlnou legislativou

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

Technické parametre CT pristroja

Rok vyroby CT pristroja

[1 0 — pristroj je star$i ako 10 rokov, nie je pravidelne kalibrovany dedikovanym fantomom
[ 10 — pristroj je stars$i ako 10 rokov, je pravidelne kalibrovany dedikovanym fantémom

[1 20 — pristroj je mladsi ako 10 rokov

Technickd dokumentécia k CT pristroju:
[1 0 —nie je k dispozicii
11— jek dispozicii

Pouzivané technické parametre su v sulade s idajmi v technickej dokumentacii:
1 0-—nie
[ 1-ano

Servis a opravy zariadenia st realizované:

[0 - nie st realizované pravidelne/ neosetrené zmluvou

(1 5- nie su realizované pravidelne/vykonavajt sa ad hoc/, osetrené dodavatel’skou zmluvou
[ 10 - st realizované pravidelne, oSetrené zmluvou

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

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

[1 0 - nevykonavaju sa pravidelne

[1 5 —nedodrzany interval 2x ro¢ne s odovodnenim

[1 10 - interval SDS je dodrzany



Zistené nedostatky z poslednej SDS:
[0 0 -zistené, neodstranené
[1 1 - zistené, odstranené/ nezistené nedostatky

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

[1 0 —nie /len v ramci SDS

[1 5 - éno, nie v plnom rozsahu

[1 10 - ano, v plnom rozsahu, vyhodnocuje externa organizacia

[1 20 - ano, v plnom rozsahu, vyhodnocuje samotné pracovisko

Maximalny pocet: 99 bodov
Na splnenie podmienok musi pracovisko ziskat’ minimalne 64 bodov.

2. Vykonové indikatory:

Klinické poZiadavky

Statistické udaje uvedené vo vstupnom dotazniku s :

[1 0 —nedokladovatel'né /nevedené

[1 50 — dokladovatel'né, pracovisko pravidelne realizuje spracovanie Statistickych udajov
v skriningovom programe a odosiela ich do NCZI

Nadvéznost’ skriningového pracoviska na pracovisko hrudnikovej chirurgie zabezpeéujuce
dorieSenie nasledného manazmentu participantov skriningu:

[1 0 —nema nadviznost’

[1 10 — mé nadvéznost’

Nadviznost’ vyhodnocovacieho procesu pri nahodnom vybere 5 uc¢astnikov skriningu:
Dostupnost’ dokumentacie ucastnikov skriningu (kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max.
pocet bodov 10

[1 0 - dokumentacia nedohl'adatel'na, nekompletna

[1 2 - kompletna dokumentacia tcastnika skriningu ihned’ dohl'adatel'na na jednom mieste

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

Pracovisko uskutocnuje biopsie (kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max. pocet bodov 5
[1 0 - nerealizuje/ nema spétna vizbu
[1 1 —realizuje biopsie samo a ma spatnu vidzbu o vysledku

Lekar pracoviska vykondva pohovor s ucastnikmi skriningu po znamom vysledku biopsie
(kazdy pripad hodnoteny osobitne): spolu max. pocet bodov 5

[1 0 - zapis a odporucany postup chybaju v dokumentacii

[ 1 - zapis a odporucany postup su v dokumentacii



ManaZment v suvislosti s vykonom skriningu Kkarcinému plic pomocou LDCT
pri nahodnom vybere 5 uc¢astnikov skriningu:
Hodnotenie kvality obrazu CT vysetrenia (vyhodnocuje radiologicky technik a radiolog, max.

pocet bodov 50):

Hodnotenie:

[ dostacujuca ........... 10 bodov

[1 nedostaujuca .............. 0 bodov

ManaZment a bezpecnost’ ucastnikov skriningu pri nahodnom vybere piatich uéastnikov
- Objednavanie je v intervale 1 mesiaca od datumu poziadavky, spolu max. pocet bodov 50

[1 0 —nedodrzané

[1 10 — dodrzané

Overovanie identifika¢nych tdajov Gc€astnikov skriningu, informovany sthlas (max pocet 10
bodov):

[1 0 —nerealizuje sa, nie je podpisany

[1 1 - len pri evidencii na vySetrenie, je podpisany

[1 2 —pri evidencii aj pred samotnym vySetrenim, je podpisany

Overovanie identifikaénych tidajov ucastnikov skriningu, informovany suhlas pri interven¢nom
vykone (max pocet 5 bodov):

[1 0 —nerealizuje sa, nie je podpisany

(11— pri evidencii aj pred samotnym zakrokom, je podpisany

Poucenie a informovany sthlas ucastnikov skriningu o skriningovom vySetreni, rizikach,
neziaducich ucinkoch a prinosoch (max pocet bodov 5):

[1 0 —nepouceny/a

(1 1- pouceny/a

Pisomné odporucenie d’alSieho postupu vysledku skriningového vysetrenia v naleze (max pocet
bodov 10):

(10— nepritomné

[1 2 - pritomné

Maximalny pocet: 215 bodov
Na splnenie podmienok musi pracovisko ziskat’ 135 bodov



Priloha ¢.3

Struktarovany popis

Nizkodéavkové CT hrudnika v€asného zachytu karcinomu plac.
Dostato¢na diagnosticka kvalita: Ano / Nie

Pritomnost’ plicnych uzlov: Ano / Nie

Pocet uzlov:

Pltcny uzol ¢: ...... , Cislo skenu.......... (vSetky body pre kazdy uzol zvlast)
- Novy nalez: (Ano / Nie)

- Lalok: (PHL, PSL, PDL, LHL, LDL)

- Lokalizacia: (subpleuralna, perifisuralna, parenchymova)

- Charakter uzla: (solidny, subsolidny, denzita mlie¢neho skla)
- Dalsie charakteristiky: (kalcifikacie, tuk, okraje)

- Objem/rozmery:

- VDT: (pri kontrolnych vySetreniach) dni

- dynamika nalezu — stacionarna / progresia / regresia
Vedl'ajsie nalezy:

Zaver:

Kategoria: negativny, neurcity, pozitivny

Odporuceny postup:

Priloha ¢.4

Informovany sthlas

Ugastnik skriningu musi podpisat’ informovany sthlas pred CT vysetrenim podl'a §tandardu
pracoviska.

Stihlasim so spracovanim osobnych udajov ako aj ostatnych medicinskych udajov potrebnych
pre spravne vyhodnotenie skriningového testu a Statistické spracovanie podla pravidiel
klinického auditu skriningového programu.

Volitel'né sucasti informovaného sthlasu:

Stuhlasim s poskytnutim mojej obrazove] dokumentécie opradvnenym tretim stranam
v anonymizovanej podobe za ti¢elom $tatistického spracovania a vedecko-vyskumnej ¢innosti.

Sthlasim s poskytnutim neanonymizovanych obrazovych a neobrazovych dat suvisiacich
so skriningom pre konzultdciu vinych certifikovanych centrdch a opravnenych
multidisciplinarnych komisiach pre ucely dalSieho hodnotenia mdjho zdravotného stavu
a indikacie d’alSieho postupu.

Suhlasim s poskytnutim kontaktnych udajov vyluéne za ucelom moznosti prijatia nalezu
20 skriningového testu a za icelom poskytnutia informdcie o bliziacej sa skriningovej kontrole
poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti podl'a odporuceného postupu.



Priloha ¢.5

Hodnotenie skriningu karcinomu pl'uc

Hodnotenie skriningovych programov nadorovych ochoreni zahfiia analyzu procesov a
ucinnosti.

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

Monitorovanie a hodnotenie by tiez malo zahfiiat’ ekonomické aspekty hodnotenia a
potencidlne neziaduce ucinky skriningu. Skrining méze znizit” kvalitu Zivota 'udi, napriklad
z dovodu nadmernej diagnostiky a lieby, zadvaznym komplikacidm, strachu z dovodu falo$ne
pozitivnych vysledkov, alebo z dovodu predizeného ¢asu lieéby na onkologické ochorenie,
z dovodu jeho diagnostiky v predklinickom §tadiu.

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

Hodnotenie je tiez nevyhnutné z dovodu porovnania skriningovych programov v rdmci réznych
krajin Eur6py a sveta.

Analyzy zahfiaji Statistické spracovanie kli¢ovych udajov nadorového skriningu, ktoré je
mozné rozdelit’ na pat’ zdkladnych oblasti:

I. Pokrytie a ucast’ populacie

Il. Validita skriningového testu (odhady senzitivity a Specificity)

III. Predoperacna diagnostika

IV. Prognostické faktory najdenych nadorov

V. Dlhodobé¢ ukazovatele popula¢ného dopadu

V dalSom texte je uvedeny zoznam klucovych indikatorov hodnotenia priebehu skriningu
karcindmu pl'ic pomocou nizko-davkového CT.

Hodnotenie kvality skriningu — indikatory.

Indikatory vykonu skriningu

Pocet oslovenych pacientov

Pocet pacientov, ktori suhlasili so zaradenim do programu

Pocet pacientov, ktori absolvovali baseline LDCT

Pocet pacientov, ktori absolvovali v€asny follow-up alebo anualne LDCT
Pocet pacientov, ktori absolvovali viac ako 2 kola LDCT

Podiel pacientov oslovenych/nesuhlasiacich/baseline LDCT/2 kola LDCT/viac ako 2 kola
LDCT

Cas medzi vystavenim ziadanky a CT vy3etrenim

Podiel negativnych ndlezov z celého poctu LDCT vySetreni

Podiel follow-up LDCT vysetreni

Pocet vySetreni mimo protokolu

Podiel pozitivnych vySetreni s indikaciou na histologizaciu

Cas od pozitivity skriningového testu po histologizaciu

Cas od pozitivity skriningového testu po kurativnu resekciu

Hodnotenie skusenosti pacientov v skriningovom programe



Indikatory dopadu skriningu

Podiel pacientov s kurativnou resekciou k celkovému po¢tu LDCT vySetreni

Podiel histologicky potvrdenych malignit z baseline LDCT vysSetreni

Podiel histologicky potvrdenych malignit z kontrolnych LDCT vySetreni

Podiel malignit z celkového poctu biopsii

Benefit skriningu - pocet skriningovych vySetreni potrebnych na prevenciu smrti na karcinom
plac

Pomery stadiovosti v skrinovanej populacii

Trendy v zmene Stadiovosti v skrinovanej populécii

Pocet falosne pozitivnych vysledkov/podiel na celkovom pocte LDCT vysetreni

Pocet falosne negativnych vysledkov/podiel na celkovom pocte LDCT vySetreni

Podiel poctu ucastnikov s falo$ne pozitivnym vysledkom ku poctu prevencii smrti na karcinom
plac



