Vytvorenie Mamografického skriningového pracoviska
z preventivneho alebo diagnostického pracoviska

ZAKLADNE INFORMACIE

(1) Skriningové mamografické vysetrenie oboch prsnikov je sucast'ou sekundarnej prevencie
nadorov prsnikov vybranej vekovej skupiny zien.

(2) Pod skriningovym mamografickym vySetrenim sa rozumie organizovana, kontinualna
a vyhodnocovana cCinnost vedica k vcasnému zachyteniu zhubnych nadorov prsnika
vykonavanim skriningovych mamografickych vySetreni prsnikov skupiny zien, ktoré nepocituju
ziadne priame znadmky pritomnosti nddorového ochorenia prsnika.

Skriningové mamografické vysSetrenia sa vykondvaju na mamografickych pracoviskach, ktoré
spiiaji  podmienky pre mamograficky skrining a s preverené Pracovnou skupinou pre
mamograficky skrining nadorov prsnika Komisie Ministerstva zdravotnictva SR pre
zabezpecenie kvality v radiologii (d’alej len ,,Pracovnd skupina pre mamograficky skrining
nadorov prsnika®) (d’alej len ,,preverené skriningové mamografické pracovisko®).

(3) Pracoviskd programu mamografického skriningu nédorov prsnika st preverené skriningové
mamografické pracoviska, ktoré spliaji podmienky kvality, kontinuity a doveryhodnosti
dosahovanych vysledkov.

Pracoviska su preverené a potvrdené Pracovnou skupinou pre mamograficky skrining nadorov
prsnika.

Uhrada mamografického skriningu preverenému mamografickému skriningovému pracovisku
z verejného zdravotného poistenia sa vykondva len na zaklade zmluvného vztahu so zdravotnou
poistoviiou, uzatvoreného na zéklade odporucania Pracovnej skupiny skupiny pre mamograficky
skrining nadorov prsnika. Mamodiagnostické pracovisko poziada o vstup do programu
mamografického skriningu nadorov prsnika na zaklade:

ziadosti o zaradenie do mamografického skriningového programu na vykonavanie
mamografického skriningu naddorov prsnika, ktort podava Statutarny organ zdravotnickeho
zariadenia na formulari uvedenom v prilohe ¢.1; sucastou ziadosti je stanovisko
Slovenskej radiologickej spolo¢nosti pri SLS,

ziadost’ sa podava Pracovnej skupine pre mamograficky skrining nadorov prsnika, ktoré
potvrdzuje splnenie podmienok pre skrining avysledok dava na vedomie vSetkym
zdravotnym poistovniam,

vysledok prerokovania ziadosti je Ziadatel'ovi oznameny pisomnou formou.

(4) Podmienky pre vstup a ucast’ mamodiagnostickych pracovisk do mamografického skriningového
programu su stanovené na zéklade konsenzu ¢lenov Pracovnej skupiny pre mamograficky skrining
nadorov prsnika a Sekcie mamarnej diagnostiky Slovenskej radiologickej spolo¢nosti.
Kontinuadlne dodrziavanie stanovenych podmienok posudzuje Pracovnd skupina pre
mamograficky skrining nadorov prsnika, ktora je poradnym organom pre podporu vcasného
zachytu nadorov prsnika a kontrolnym organom spravneho vykonavania mamografického
skriningu nadorov prsnika, optimalizacie siete mamografickych skriningovych pracovisk
a zabezpecenie interdisciplinarnej spoluprace odbornikov v oblasti diagnostiky nadorov prsnika.



(5) Pracovna skupina pre mamograficky skrining nadorov prsnika dava ministrovi zdravotnictva na
vedomie zaradenie preverenych mamografickych skriningovych pracovisk do mamografického
skriningu, vyhodnocuje vysledky auditu mamografického skriningu, navrhuje legislativne zmeny
tykajace sa mamografického skriningu a mamarnej diagnostiky. Tiez udeluje Osvedcenie
0 splneni podmienok pre vykondvanie mamografického skriningu nadorov prsnika a odporucanie
na zaradenie mamodiagnostického pracoviska do mamografického skriningu u novo zaradenych
pracovisk. Osvedéenie sa udel'uje najprv na jeden rok, po uplynuti tejto doby sa po opatovnej
kontrole platnost’ Osvedcenia predlzuje az na dva roky.

(6) V pripade potreby overenia plnenia podmienok pre mamograficky skrining ustanovi vybor
Pracovnej skupiny pre mamograficky skrining nadorov prsnika kontrolnd skupinu, ktora vykona
kontrolu na mamografickom skriningovom pracovisku. Kontrolna skupina je zlozena zo zastupcov
Pracovnej skupiny pre mamograficky skrining nadorov prsnika, ktorej sucastou st zastupcovia
zdravotnych poistovni, Ministerstva zdravotnictva SR, Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivost'ou, predseda a 2 ¢lenovia Komisie Ministerstva zdravotnictva SR pre zabezpecenie
kvality v radiologii, zastupca vyboru Radiologickej spolo¢nosti SLS, zastupca SEMADI, zastupca
radiatnej hygieny a zéstupca zodpovedny za mobilné mamografické jednotky. Dalej je sucastou
kontrolnej skupiny koordinator mamografického skriningu pre dané mamografické skriningové
pracovisko. O realizovanej kontrole sa vyhotovi zapis na mieste. Zoznam pracovisk, ktoré spinaju
podmienky skriningového mamografického programu je priebezne aktualizovany na webovom
sidle Ministerstva zdravotnictva SR.

(7) Pracovna skupina pre mamograficky skrining nadorov prsnika Uzko spolupracuje s odbornikmi
Komisie Ministerstva zdravotnictva SR pre zabezpecenie kvality v radioldgii, Sekciou mamarnej
diagnostiky, zdravotnymi poistoviiami, Narodnym centrom zdravotnickych informacii a vybormi
odbornych spolocnosti, ktoré sa zaoberaju diagnostikou aliecbou nadorov prsnika,
profesiondlnymi a pacientskymi organizaciami.

(8) Pracovna skupina pre mamograficky skrining nadorov prsnika urci pre kazdé mamografické
skriningové pracovisko koordinatora, ktory priebezne sleduje kvalitu mamografického skriningu
na preverenych mamografickych skriningovych pracoviskach v ur¢enom regione, koordinuje
¢innost mamografickych skriningovych pracovisk, pomaha rieSit odborné nedostatky pri
vykonavani a hodnoteni mamografického skriningu.

(9) Preverené mamografické skriningové pracovisko je schopné vykonavat' nasledovné zdravotné
vykony: mamografiu, duktografiu, ultrasonografiu prsnikov, cielené intervenéné vykony pod
ultrasonografickou kontrolou (tenkoihlovu aspiraciu, core-cut biopsiu) a diagnosticky pohovor
s klientkou mamografického skriningového programu.

(10) Ak preverené mamografické skriningové pracovisko nema vo svojom vybaveni stereotaktickl
jednotku na lokalizaciu a biopsiu, vdkuovd mamotdmiu a nie je schopné vykonavat’ magneticka
rezonanciu prsnikov, je povinné si zazmluvnit spadové zariadenie, ktoré je vybavené
k adekvatnemu dorieSeniu nalezov. Kopia uzavretej dohody o spoluprdci medzi preverenym
mamografickym skriningovym pracoviskom a zazmluvnenym S$pecializovanym zdravotnickym
zariadenim bude poskytnuta Pracovnej skupine pre mamograficky skrining nadorov prsnika.

(11) Urcenie negativneho nalezu mé byt vykonané najlepSie v ramci jedného dia, najneskor do 3
pracovnych dni.



(12) Vysledok diagnézy mé byt’ znamy najneskor do 15 pracovnych dni. Ak je potrebné diagnostiku

(1)

podozrivého (suspektného) nalezu vynimoc¢ne doplnit’ Specializovanymi diagnostickymi metoédami
(stereotaktickou biopsiou, vakuovou mamotomiou, magnetickou rezonanciou, pocitacovou
tomografiou a pozitronovou emisnou tomografiou) vykonavanymi mimo prevereného
mamografickeho skriningového pracoviska, zodpoveda ¢as na urcenie diagndzy moznostiam
vykonania tychto Specializovanych vySetrovacich metdd.

Odborna sposobilost’ zdravotnickych pracovnikov mamografického skriningového
pracoviska

Mamografické skriningové vysetrenie moze vykonavat' lekar so Specializiciou v $pecializaénom
odbore radioldgia, vykonavajaci mamodiagnostiku, ktory ziska Osvedéenie o splneni podmienok
pre vykondvanie mamografického skriningu nadorov prsnika (d’alej len ,.skriningovy
mamodiagnostik®).

(2) Osvedcenie o splneni podmienok pre vykonavanie mamografického skriningu nadorov prsnika

vydava Pracovna skupina pre mamograficky skrining nadorov prsnika.

(3) O Osvedcenie o splneni podmienok pre vykonavanie mamografického skriningu nadorov prsnika sa

moze radioldg uchadzat’ na zaklade: Specializacie v odbore radioldgia a preukazatelnej doterajsej
praxe v mamodiagnostike (mamografické, ultrasonografické a interven¢né vykony), pricom za
minimalny poc€et zhodnotenych mamografickych vysetreni sa povazuje 2000 vysetreni /1 rok pre
jedného lekéra v poslednych troch rokoch a preukdzané pocty vykonanych ultrasonografickych
vySetreni prsnikov a intervenc¢ych vykonov (punkcie, biopsie, duktografie) st adekvatne k poctu
vyhodnotenych mamografickych vysetreni.

(4) Bakalar radiologickej techniky alebo radiologicky asistent po ziskani vyssieho odborného

vzdelania v odbore diplomovany radiologicky asistent mdze vykonavat’ skriningovi mamografiu,
ak preukéaze:

odbornt sposobilost’ na vykon Specializovanych pracovnych €innosti v Specializaénom
obore $peciélna radioldgia, alebo

odbornti spdsobilost’ na vykon certifikovanych pracovnych ¢innosti v certifikovanej
pracovnej ¢innosti mamografia, alebo

kontinualnu prax na mamodiagnostickom pracovisku v trvani minimalne 1 rok.

roowr

(5) Preverené mamografické skriningové pracovisko zabezpe¢i dvojité Citanie snimiek vyuzivanim

hodnotiaceho systému BI-RADS, to znamena hodnotenie v§etkych mamografickych skriningovych
vySetreni dvoma nezavislymi radiolégmi, z ktorych miniméalne jeden mé Osvedcenie o splneni
podmienok pre vykonavanie mamografického skriningu nadorov prsnika. Nezavislé hodnotenie
druhym radiologom (tzv. druhé Citanie) moze vykonavat' aj radiolog bez Osvedéenia o splneni
podmienok pre vykonavanie mamografického skriningu nddorov prsnika, ak toto osvedcenie ziska
do 2 rokov.



(6) Zdravotnicke zariadenie je spdsobilé vykonavat’ mamograficky skrining, ak sa mamografickou
diagnostikou zaobera najmenej 3 roky a v predchadzajucom roku mamograficky vySetrilo najmenej
3000 zien. Toto kritérium sa povazuje za splnené aj zdravotnickym zariadenim, ktoré zamestnava
v mamodiagnostike mimoriadne skiseného lekara v $pecializatnom odbore radiologa, ktory
preukazatel'ne zhodnotil mamogramy minimalne 3000 zien ro¢ne v poslednych 3 rokoch.

Materialno-technické vybavenie mamografického skriningového pracoviska
Specifikacia technického vybavenia pracoviska

(1) Poziadavky na materialno - technické vybavenie mamografického pracoviska zaradeného do
skriningu su uvedené v prilohe ¢. 2 Prevadzkovatel’ mamografického pracoviska zabezpeci, aby
pouzivané technické zariadenia a diagnostické pristroje zodpovedali ustanoveniam uvedenym
v osobitnom predpise.t)

(2) Sucast'ou vybavenia prevereného mamografického skriningového pracoviska su nastroje na
duktografiu, zariadenia a pomdcky na biopsiu vykonavanu pod ultrazvukovou kontrolou.

(3) Stereotaktické¢ zariadenie nie je nenahraditelnym vybavenim prevereného mamografického
skriningového pracoviska, v indikovanych pripadoch je nutné zabezpecit' dostupnost’ tejto metody
odoslanim Klientky na dohodnuté rieSiace mamografické pracovisko, ktoré je vybavené
stereotaxiou.

(4) Sucastou vybavenia prevereného mamografického skriningového pracoviska je aj samostatny
ultrazvukovy pristroj s vybavenim a sondami, ktoré splnaju kritéria na vysSetrovanie prsnikov.

(5) Preverené mamografické skriningové pracovisko vykonavajace skriningové mamografické
vysetrenia v rdmci svojej ¢innosti :

a) ma platné povolenie podl'a osobitného predpisu,  2)

b) je zaradené Pracovnou skupinou pre mamograficky skrining nadorov prsnika medzi
mamografické skriningové pracoviskd vykonavajice skriningové mamografické
vySetrenia,

c) je vybavené mamografickym zariadenim vyhovujlcim poziadavkam na jeho
kvalitu pre preverené mamografické skriningové pracovisko, dant poziadavkami
na preberaciu skusku, ktoré st uvedené v prilohe ¢. 3 (kontrolované parametre,
pozadované tolerancie); priklad postupu pre optimalne nastavenie zobrazovacieho
ret'azca je uvedeny v prilohe €. 4,

1) Zakon &. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a nariadeniu vlady ¢. 340/2006 Z. z.
0 ochrane zdravia 0sob pred nepriaznivymi uc¢inkami ionizujuceho ziarenia pri lekarskom oziareni

2) spiita poziadavky radiaénej ochrany v zmysle nariadenia vlady SR &. 345/2006 Z. z. o zékladnych bezpeénostnych
poziadavkach na ochranu zdravia pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujucim ziarenim,
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d) ma pracovnika s opravnenim Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
pre vykon sustavného dohl'adu nad radiatnou ochranou. V sulade s pripravovanou
harmonizaciou podmienok lekarskeho oZiarenia s CD 97/43/Euratom (Cl. 6) je
odporucanou profesiou radiologicky fyzik,

e) zaistuje pravidelné skusSky dlhodobej stability, ktoré vykonavaju subjekty
schvalené uradom, v sulade so schvalenym programom zabezpecenia a kvality,

f) samostatne zabezpeéi skuSky prevadzkovej stalosti (rozsah skuSok, pripustné
tolerancie a frekvencia ich vykonavania), podl'a osobitného predpisu a prilohy ¢.
3,

g) predklada vysledky skuSok prevadzkovej stalosti a dlhodobej stability na
poziadanie koordinatorovi aVvramci pravidelnych auditov kontrolnej skupine
Pracovnej skupiny pre mamograficky skrining nadorov prsnika,

h) poskytuje vysledky datového auditu (Statistické ukazovatele) 2-krat roéne (t.].
kazdych 6 mesiacov) Pracovnej skupine pre mamograficky skrining nddorov
prsnika,

1) Uzko spolupracuje s pracoviskami inych medicinskych odborov, ktoré sa Specializuju na
liecbu rakoviny prsnika, hlavne s chirurgickymi oddeleniami, tiez oddeleniami
klinickej onkologie, radiacnej onkoldgie, patoldgie a radiologie,

j) sleduje hodnoty expozicie zien zGastnenych v mamografickom skriningu
a predkladd zadznam o ich vyske Pracovnej skupine pre mamograficky skrining
nadorov prsnika.

RieSenie nadviznosti d’alSich postupov pri mamografickom skriningu

Nadviznost’ starostlivosti pri zisteni nadoru prsnika je sicastou podmienok na vykondvanie
skriningového mamografického programu, pricom je jasne definovana

a)

b)

nadvéznost’ zdravotnickeho zariadenia na konkrétne chirurgické, gynekologicke
a onkologické ambulancie a mamarne (prsnikové) komisie, aby zisteny ¢i podozrivy
zhubny nador mohol byt vas overeny vramci nevyhnutnej interdisciplinarnej
spoluprace a nalezite terapeuticky rieSeny bez omeskania,

spidtnd informacnd védzba medzi lekdrmi vykonavajucimi chirurgickti lieCbu,
onkoldégmi a preverenym skriningovym mamografickym pracoviskom, ktoré je
povinné priebezne hodnotit’ validitu a efektivitu vykonanych mamografickych
skriningovych vysetreni.



Podmienky téasti a uhradzania mamografického skriningu nadorov prsnika

(1) Ugast’ na skriningovom mamografickom vy3etreni prsnikov na preverenom mamografickom
skriningovom pracovisku ma pravo kazda dospeld Zena od 50. roku do 69. roku
v dvojroénych intervaloch ustanovenych v osobitnom predpise?).

(2) Podmienkou absolvovania mamografického skriningového vysetrenia prsnikov je:
a) zaslanie pisomnej alebo telefonickej pozvanky dospelym Zendm vo veku
uvedenom Vv odseku (1) tohto ¢lanku.
b) osobné prihlasenie sa Zeny vo veku uvedenom v odseku (1) tohto ¢lanku na
preverenom mamografickom skriningovom pracovisku, ak je dodrzany stanoveny
interval mamografickych vySetreni.

(3) Opakovanie alebo rozsirovanie mamografického vySetrenia nie je odporucané z hl'adiska
neziaducich Gginkov ionizujuceho Ziarenia. Zena si sama hradi opakovanie vySetrenia
Vv pripade ak hodld konzultovat' alebo overit’ ndlez jedného zdravotnickeho zariadenia na
inom pracovisku rovnakého typu, ako aj v pripade ak podstupit’ kontrolné mamografické
vySetrenie v intervale kratsom ako dva roky ( nie viak skor ako o 1 rok). Zeny s vysokym
rizikom vzniku rakoviny prsnika vo veku 50 — 69 rokov maju néarok na skriningovu
mamografiu hradenu z verejného zdravotného poistenia v jednoro¢nom intervale.

(4) Vykon skriningovej mamografie zahfiia:

a) dvojité ¢itanie a vyhodnotenie vysledkov nesuspektnej mamografie (BI-RADS 1-
3) do 3 pracovnych dni,

b) pri suspektnom néleze BI-RADS 4 a 5 oznamenie vysledku do 15 pracovnych dni,

c) zabezpelenie d’alSicho vysSetrenia pri BI-RADS 0 a dorieSenia pri pozitivnom
histologickom néleze,

d) spracuvanie Statistickych udajov aich odovzdanie na komplexné Statistické
spracovanie Hlavnému organizacnému centru mamografického skriningu SR pri
MZ SR a Pracovnej skupine pre mamograficky skrining nadorov prsnika.

VySetrovacie metédy a ich kombinécie

(1) Mamograficke skriningové vySetrenie prsnika tvori sibor anamnestickych idajov nutnych pre
spravne vykonanie (anamnesticky dotaznik) a vyhodnotenie mamografie v dvoch projekciach
(v projekcii mediolateralnej Sikmej a kraniokaudalnej) u oboch prsnikov .

(2) VSeobecné kritéria na zarucenie kvality snimky su:

a) spravna expozicia s vyuzitim expozi¢nej automatiky,

b) spravna kompresia,

C) spravne nastavené projekcie (symetrickost),

d) absencia koznych zahybov, prekryvajtcich artefaktov ako napr. plecia,
tkanivo prsnika a pohybu, artefaktov spdsobenych vyvolavacim procesom
ako napr. prachu, odtlackov, atd’.

e) spravna identifikacia (oznacenie snimok),

3 Priloha &. 2 zakona 577/2004 Z. z. 0 rozsahu



f) sprévna technika vyvolavacieho procesu,
g) archivacia analégovych snimok a digitalnych obrazov.

(3) Hodnotenie klinickej kvality mamografického obrazu sa vykonava podla Formulara pre
hodnotenie klinickej kvality mamografického obrazu, ktory je uvedeny v prilohe €. 5.

(4) Pri nejednoznacnom, podozrivom alebo pozitivnom naleze diagnosticky proces zahtiia
nasledovné dalSiec metddy: ultrasonografiu, cielend mamografiu s bodovou kompresiou,
mamografiu so zvic¢Senim a cielent biopsiu.

(5) Vhodnost’ vykonania jednotlivych vysetrovacich metdd a ich kombinacie urcuje radiolog,
s ohl'adom na nalez a vek Zeny. Za kvalitu vykonanych vySetreni a diagnostického zaveru
mamografického skriningového vySetrenia prsnika je v plnej miere zodpovedny rédiolog.

(6) Skriningovy mamodiagnostik prevereného mamografického skriningového pracoviska uzko
spolupracuje s lekdrmi inych medicinskych odborov (gynekoldgia, chirurgia, klinicka
onkologia, radiacna onkoldgia, patologia a genetika), ktori zabezpeCuji nadvizni
starostlivost’ a interdisciplinarnu spolupracu. Tiez spolupracuje s regionalnymi zdravotnymi
organmi, zdravotnymi poistovilami, Hlavnym organizanym centrom mamografického
skriningu SR pri MZ SR a Pracovnou skupinou pre mamograficky skrining nadorov prsnika.

Vedenie zaznamov, spracovanie a archivéacia vysledkov skriningu

(1) Vramci zabezpecenia kontinuity skriningového programu rakoviny prsnika preverené
mamografické skriningové pracovisko vykondvajice mamografické skriningové vySetrenia :

a) vedie zaznam kazdej klientky o vykonanom mamografickom skriningovom vySetreni
a jeho vysledku v pisomnej, obrazovej, pripadne elektronickej podobe,

b) sleduje avyhodnocuje vysledky svojej cinnosti (dodrziavanim odporucanych
tolerancii jednotlivych parametrov),

c) minimalne sleduje tieto Udaje:
1. datum auditu a sledované obdobie, celkovy pocet jednotlivych vySetreni v tomto

2.

3.

oo

obdobi,

pocet mamografickych skriningovych vySetreni podl'a vekovych kategérii (po 5
rokoch od 50. roku veku), bydliska (region) vysetrenych Zien,

pocet vyziadanych diagnostickych mamografickych vySetreni (Statistika je
vykonané samostatne pre mamografické skriningove a diagnostické mamografické
vySetrenia),

celkovy pocet Zien odporucenych na d’alSie vySetrenie (napr. na ultrasonografiu,
cielend snimku, biopsiu),

pocet vykonanych doplnujucich ultrasonografickych vysetreni,

pocet odporti¢ani na biopsiu (otvorené a core-cut samostatne),

vysledky bioptickych vysetreni: pocet benignych nadorov a malignych, samostatné
vedenie pre punk¢ntl biopsiu (aspira¢nu biopsiu tenkou ihlou a ,,core-cut* biopsiu)
a chirurgicku (,,otvorenu*) biopsiu,

Udaje o zistenych karcinomoch: histologicky typ, velkost, stav lymfatickych uzlin
a grade podl'a definitivnej histologie TNM,
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9. pocet intervalovych karcindmov (tieto pripady je potrebné archivovat’ samostatne);

zo sledovanych udajov sa odporuca statisticky vyhodnotit’:

1. percento zucastnenych zien v uréitom regione (zo vsetkych Zien v danej vekovej
skupine v tomto regione),

2. spravne pozitivne vysledky (TP),

3. faloSne pozitivne vysledky (FPi1, FP2, FP3), pricom FPi1 je zaloZzend na
abnormalnych nalezoch v skriningu, t.j. odporuéenie na d’alSie vySetrenic alebo

biopsiu, FP2 je zaloZena na odport¢ani na biopsiu a FP3 na vysledku biopsie,

4. pozitivne prediktivne hodnoty (PPV1, PPV2, PPV3), pricom PPV je opét’ zalozena
na abnormalnych nalezoch v skriningu, t.j. odporucenie na d’alSie vySetrenie alebo
biopsiu, PPV; je zalozena na odporic¢ani na biopsiu a PPV3 na vysledku biopsie
(tolerancia PPV15 - 10%, PPV 25 - 40%),

5. detekény pomer pre karcindm (angl. cancer detection rate) pri skriningovych
pripadoch, tj. pocet zistenych karcinonov na 1000 v skriningu mamograficky
vySetrenych Zien (tolerancia 2 — 10/1000 v skriningu mamograficky vySetrenych
zien),

6. percento minimalnych karcindbmov zo vSetkych ndjdenych karcindm (minimalny
karciném sa definuje ako invazivny karcindm < 1 cm alebo duktalny karciném in
situ; tolerancia minimalne 30%),

7. percento karcindmov s pozitivnymi lymfatickymi uzlinami zo vSetkych najdenych
(tolerancia maximalne do 25%),

8. percento na doplitujuce vySetrenie znovu pozvanych Zien zo vSetkych v skriningu
mamograficky vysetrenych Zien (angl. recall rate),

d) archivuje mamogramy vsetkych predchadzajucich mamografickych skriningovych
vySetreni, aby boli k dispozicii na jednom pracovisku, nakolko o v€asnosti zachytenia
nadoru prsnika mdZze rozhodnut’ dynamika zmien v Case,

e) na vyziadanie odovzda dokumenticiu o doterajSom mamografickom skriningovom
vySetreni novému pracovisku, ktoré klientku prebera do starostlivosti (napriklad z dévodu
zmeny bydliska alebo na prianie Zeny).

(2) Preverené mamografické skriningové pracovisko vykonavajice mamograficky skrining
nadorov prsnika poskytuje vysledky datového auditu 2-krat ro¢ne (kazdych 6 mesiacov)
Pracovnej skupine pre mamograficky skrining nadorov prsnika, ktord zverejiiuje vysledky
Statistického spracovania jedenkrat ro¢ne v spolupréci s Narodnym onkologickym registrom
SR.

(3) Komisia MZ SR pre zabezpeCenie kvality v radiologii, Pracovna skupina pre
mamograficky skrining nadorov prsnika a Hlavné organiza¢né centrum mamografického
skriningu SR pri MZ SR su v stalej spolupraci so SRS, EUNICE (EU Network on
Information Cancer) a EUREF EU.



PRAKTICKA REALIZACIA

a) Poziadavky na personal:

e pri vySetreni 25 Zien za den t.j. 5000 za rok denne sa predpoklada 25 mamografii
e 2-5 dopliujucich mamografickych vySetreni

e 8 USG vySetreni

e mozna 1-2 biopsie

e preto je potrebné:

e dokumentaristka (sekretarka)

o 2 rédiologicki asistenti

e 1 rédiol6g na plny Gvazok

e po 0.5 uvizku radioldg na 2. Citanie

o rédiologicky fyzik uvéazok

b) Statistické vyhodnotenie prace

e inStalacia a vySkolenie personalu pre pracu so Statistickym vyhodnocovacim programom, pravidelné
sledovanie a dopliiovanie histologickych nalezov, mesa¢né vyhodnocovanie pracoviska
e Sestmesacné vyhodnotenie pripravy na poskytnutie Pracovnej skupine pre mamograficky skrining

c) Vycvik komunik@cie s ac¢astni¢kami skriningu

e nacvicenie prijemného, ustretového jednania a oznamenia vysledku, ako aj poskytnutia konzultécie
Zenam s novozistenou rakovinou prsnika

e poucenie o samovySetreni prsnikov, Zivotosprave a prevencii vzniku rakoviny prsnika

d) Kontrola kvality zobrazenia a technickych parametrov pristrojov (vid’ priloha)



ZOZNAM PRILOH:

Priloha 1: Ziadost’ o zaradenie do skriningového programu na vykonavanie mamografického
skriningu nadorov prsnika

Priloha 2: Poziadavky na pristrojové vybavenie prevereného skriningového mamografického
pracoviska

Priloha 3: Kontrolované parametre, pozadované tolerancie pri skuskach dlhodobej stability

a prevadzkovej stalosti pre mamografické skriningové zdravotnicke zariadenia.

3.1.a Prehl'ad sledovanych parametrov, ich frekvencii a potrebné materialové vybavenie pre
realizaciu sktsok prevadzkovej stalosti pre konvenéné mamografické zariadenia

3.1.b Prehlad sledovanych parametrov, ich frekvencii a potrebné materidlové vybavenie pre
realizaciu skusok prevadzkove;j stalosti pre digitdlne mamografické zariadenia

3.2.a Kontrolované parametre a ich tolerancie pri skuskach prevadzkove;j stalosti pre
konven¢né mamografické zariadenia

3.2.b Kontrolované parametre a ich tolerancie pri skuSkach prevadzkovej stalosti pre digitalne
mamografické zariadenia

3.3a Kontrolované parametre pri skiskach dlhodobej stability pre konven¢né mamografické
zariadenia pre skrining (hodnotené polroc¢ne)

3.3.b Kontrolované parametre pri skiskach dlhodobej stability pre digitalne mamografické
zariadenia pre skrining (hodnotené polroc¢ne)

Priloha 4: Priklad postupu pre optimalne nastavenie zobrazovacieho ret'azca
Priloha 5: Hodnotenie klinickej kvality mamografického obrazu
5.a Hodnotenie klinickej kvality mamografického obrazu v CC projekcii

5.b Hodnotenie klinickej kvality mamografického obrazu v MLO projekcii
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Priloha ¢. 1
Ziadost o zaradenie do programu mamografického skriningu nadorov prsnika v SR

Adresat: Sekcia zdravia MZ SR, Pracovna skupina pre mamograficky skrining nadorov
prsnika Komisie MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiologii

Limbovéa 2, P.O. BOX 52, 837 52 Bratislava 37

Zdravotnicke zariadenie:

Pracovisko:

Adresa:

PSC:

DIC:

Statutarny organ:

Telefonne ¢islo a e- mailova adresa:

Zoznam kompetentnych zdravotnickych pracovnikov (odbornych lekdrov so Specializaciou v
Specializaénom odbore radiologia a bakaldrov radiologickej techniky alebo radiologickych
asistentov)

Meno a priezvisko lekarov:

Meno a priezvisko bakalarov radiologickej techniky alebo radiologickych asistentov:

Podanim prihlasky zdravotnicke zariadenie sa prijima zavézok:
a) vysSetrit’ najmenej 5000 Zien za rok,
b) zachovat ¢akacie lehoty na skriningové vySetrenie nepresahujuce 1 mesiac,
c) pravidelne mesaéne sledovat’ a Statisticky vyhodnocovat’ vysledky svojej ¢innosti,
d) dodrziavat odporic¢ané tolerancie jednotlivych sledovanych parametrov, poskytovat
vysledky datového auditu minimalne 2x ro¢ne Pracovnej skupine pre mamograficky
skrining nadorov prsnika Komisie MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiologii.

Svojim podpisom na tejto Ziadosti Gestne vyhlasujem, Ze pracovisko spiiia podmienky na
zaradenie do programu mamografického skriningu nadorov prsnika.

Suhlasim, ze :

a. umoznim na poziadanie Pracovnej skupiny pre mamograficky skrining nadorov prsnika
Komisie ministra zdravotnictva SR pre zabezpecovanie kvality v radiologii,

b. budem dodrziavat’ podmienky a kritéria skriningového programu,

C. Vpripade zaradenia do programu mamografického skriningu nddorov prsnika umoznim
spristupnenie udajov datového auditu pracoviska v rozsahu uvedenom v podmienkach pre
vyhodnotenie  sthrnného roéného datového auditu  vSetkych  skriningovych
mamografickych pracovisk v SR.

podpis Statutarneho zastupcu
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Priloha €. 2
Poziadavky na technické vybavenie prevereného mamografického skriningového
pracoviska

1. Rontgenové pracovisko

a) Mamografické zariadenie

casti N
mamografu parameter poziadavky
generator typ vysokofrekvenény
minimalny rozsah pouziteI'ného napitia [kV] 23 az 34
rontgenka typ anédy rotaény
material anédy Mo, W
vel'kost’ ohniska [mm] 0,1/0,3; 0,15/0,4 V)
pridavna filtracia dva filtre
materialy pridavnych filtrov 4 Mo a Rh ?; Mo a Al ¥ ,Ag¥
svetelné zameranie pola ano
expozicny volitel'na pozicia senzorov ano
automat pocet stupiiov sCernenia (niektoré DR len v automatickom | >7
rezime)
indikacia Q [mAs] a AGD (mGy) po expozicii ano
automaticka vol'ba vysokého napétia ano
vySetrovacie minimalna vzdialenost’ ohnisko - receptor obrazu [cm] 60
néradie motorizovany vertikalny pohyb ano
indikacia uhla rotacie ano
motorizovana kompresia pri novych zariadeniach ano
indikacia kompresnej sily ano
automaticka dekompresia po expozicii ano
indikacia hrabky prsnika ano
znadenie parametrov vySetrenia na film rsp. do PACS (NIS) | ano
Bucky clona ano

Dyelkost ohniska 0,15/0,4 pri vzdialenosti > 70 cm

2u novych pristrojov je pozadovana kombinacia Mo a Rh (u pristrojov s pouzitim troch filtrov je
mozny ako treti filter aj Al)

3y starych pristrojov je mozna kombinacia Mo a Rh alebo Mo a Al

“ novych zariadeni je automaticka vol'ba Rh pripadne Ag filtra pri rutinnej expozicii minimalne
od hrabky 65 mm PMMA

b) Negatoskopy

Negatoskop s jasom minimalne 3500 cd.m-2 s regulaciou jasu a pohyblivymi clonami.
Negatoskop je dostatocne vel’ky, aby sa mohlo stcasne kontrolovat’ 8 snimok o velkosti 18 x 24
cm.

c) Bodové svetlo s irisovou clonou

d) Vyvolavaci automat

Samostatny vyvolavaci proces vhodny pre mamografiu s moznostou regulécie teploty vyvojky a
¢asu vyvolavacieho procesu.

e¢) Kazety so zosiliiujicou foliou pre mamografiu s rozmermi 18 x 24 cm a 24 x 30 cm.
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2. Ultrazvukové pracovisko

Ultrazvukovy pristroj musi zodpovedat narokom na moderntt UZ techniku pre vysetrovanie
mékkych tkaniv. Minimdlna frekvencia linearnej sondy pre vySetrenie prsnika je 7,5 MHz,
odporucame sondy nad 10 MHz .
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Kontrolované parametre,

poZzadované tolerancie pri

skuskach dlhodobej

Priloha ¢. 3
stability

a prevadzkovej stalosti pre mamografické skriningové zdravotnicke zariadenia.

3.1.a Prehlad sledovanych parametrov, ich frekvencii a potrebné materialové vybavenie

pre realizaciu skusok prevadzkovej stalosti pre konvenéné mamografické zariadenia

Sledovany parameter Potrebné materialové vybavenie Frekve_nua
merania
, , o , , | Pri nastavovani
1 | Stanovenie centralnej OD TeStqvam fant6m (vid'. definicie) bodovy a tyzdennych
denzitometer
testoch
, o Testovaci fantom (vid'. definicie), bodovy
2 | Dlhodoba reprodukovatel'nost denzitometer Denne
L Zoslabovacie vrstvy 20, 45 (40), 60 mm .
3 | Kompenzacia hrabky PMMA), bodovy denzitometer Tyzdenne
4 Presnost’ indikatora hrabky Zoslabovacie vrstvy 20 ,45 (40), 60 mm Mesadne
kompresie PMMA
5 | Artefakty Zoslabovacia vrstva 45 (40) mm PMMA | Denne
Rozlikenie svstému zobrazenim Pomocka pre rozliSenie pri nizkom
6 Ye , kontraste (napr. akreditaény fantom RMI | TyZdenne
mamografického fantomu 156 )
7 | Fyzikélny kontrast Mamograficky Al klin Mesacne
Vizualna kontrola kompresnej
8 Denne
dosky
9 | Analyza opakovania snimok Mesaéne
10 V'Z.“?"?? kpntrglg SF?‘V“ k.aZ'?t.? Pomdcka pre ¢istenie folii Denne
zosilnujucich folii, Cistenie folii
Optimalizécia vyvolavacieho Senzitometer, motorizovany alebo bodovy PT | nastavovani a
11 . S zasahoch do vyv.
procesu denzitometer, digitalny teplomer
procesu
. . Senzitometer, motorizovany alebo bodovy
12 | Senzitometria denzitometer Denne
Teplota vyvolavacieho roztoku
131 (adaj na displeji) Denne
Salad nameranej teploty V pripade
14 | vyvojky s referen¢nou Digitalny teplomer nevyhovujucich
nameranou teplotou vyvojky testov bodu 12
V pripade
15 | Doba spracovania filmu Stopky nevyhovujucich
testov bodu 12
V pripade
16 | Retencia ustal'ovaca na filme Specialny roztok nevyhovujucich
testov bodu 12
17 | Vizualna kontrola negatoskopu Denne
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3.1.b Prehlad sledovanych parametrov, ich frekvencii a potrebné materialové vybavenie
pre realizaciu skusok prevadzkovej stalosti pre digitdlne mamografické zariadenia

Sledovany parameter Potrebné materialové vybavenie Frekve_nua
merania
. Testovaci fantom (vid’. definicie), Tyzdenne
1| Stanovenie PV ,STD ,El a AGD vhodny DICOM prehliadaé¢ apri nastavovani
9 Dlhodoba reprodukovatel'nost’ Testovaci fantom (vid’. definicie), Tsdenne
(homogenita ) vhodny DICOM prehliadag y
, . , Zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm .
3 | Kompenzacia hribky PMMA, vhodny DICOM prehliadaé Tyzdenne
4 Presnost’ indikatora hrabky Zoslabovacie vrstvy 20 ,45, 60 mm Mesadne
kompresie (CNR, SNR) PMMA
5 | Artefakty Zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA Tyzdenne
6 Rozlisenie systému zobrazenim | Pomdcka pre rozliSenie pri nizkom Tdenne
mamografického fantomu kontraste( napr. akredit. fantom RMI1156 ) Y
7 | Fyzikélny kontrast Mamograficky Al klin Mesacne
8 Vizuélna kontrola kompresnej Denne
dosky
9 | Analyza opakovania snimok Mesacne
Vizuélna kontrola stavu CR . .
10 alebo DR detektora Pomdcka pre Cistenie Denne
Optimaliz&cia zobrazovacieho Testovaci fantom (vid'. definicie), P,r | nastaveni a
11 rocesu vhodny DICOM prehliadad zasahoch do
P y P zobraz. procesu
12 | Kontrola monitora (vizulna) Vhodny software zobrazujlci testovacie Denne
obrazce
. . Merac jasu a vhodny software zobrazujlci | &, ., .
13 | Kontrola monitora (meranim) testovacie obrazce (TG18QC,SMPTE ) Stvrtroéne
14 | Homogenita detektora (CR,DR ) | Zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA Tyzdenne
Kontrola nomeru kontrastu Zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA s 0,2
15 2 Sum P mm Al féliou (2 x 2 cm ) a vhodny Tyzdenne
i DICOM prehliada¢
.. . vhodny software zobrazujlci testovacie .
16 | Kontrola tla¢iarne (vizualna) obrazce (TG18QC,SMPTE) Tyzdenne
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Definicie pojmov
OD: Opticka hustota.

RUTINNA EXPOZICIA: Pouzité parametre - napitie, filter, andda nastavené ako v klinickej
praxi (vac§inou Uplne automaticky rezim); kompresna doska v kontakte s fantomom; senzor ¢o
najbliz§ie k hrudnej stene; stupenl sCernenia taky, aby bol o najblizSie ku centralnej OD, je
zhodny s klinicky pouzivanym stupfiom. OD sa meria prednostne v referen¢nom bode.

CENTRALNA OD: OD, ktora by sa mala dosahovat’ na snimke ziskanej pri rutinnej expozicii.
Jej hodnota je stanovena na zéklade rozhodnutia lekara (v rozmedzi povolenej tolerancie) ako
optimalna pre miestny zobrazovaci systém. Pokial’ nestanovi lekar z vaznych dovodov inak, je
taito dlhodobo (v priebehu niekol’kych rokov) udrzovand v rdmci povolenej tolerancie na
konStantnej Grovni. Je medzi 1,45 az 1,9 (v¢itane D . ) (u nas zatial' 1,3-1,8 OD) . Jej zmenu je

treba konzultovat’ s lekarom.

STANDARDNY TESTOVACI FANTOM: Blok PMMA o hribke 45 + 0,5 mm,
obdlznikového tvaru > 15 x 10 cm, alebo polkruh s polomerom > 10 cm. U digitalnych
mamografov sa vyzaduje prekrytie celého detektora blokom PMMA (24 x 30 cm )

TESTOVACI FANTOM: Testovaci objekt priblizne predstavujuci priemerny prsnik pre potreby
skasok prevadzkovej stalosti. Moze byt pouzity mamograficky fantoém (reprezentujuci 45 mm
hruby prsnik, 50 % tuku, 50 % vézivového tkaniva) napr. RMI 156, pripadne blok PMMA 40
alebo 45 mm (obdiZnikového tvaru > 15 x 10 cm alebo polkruh s polomerom > 10 cm).

REFERENCNA EXPOZICIA: STANDARDNY TESTOVACI FANTOM; U = 28 kV; material
anody Mo; filter Mo; kompresna doska v kontakte s fantomom; poloautomaticky rezim; stupen
s€ernenia taky, aby bol o najbliZsie k referencnej OD v referencnom bode; senzor ¢o najblizsie k
hrudnej stene; proti-rozptylova mriezka pritomna; vzdialenost’ ohnisko-kazeta odpovedajlcej
fokuséacii proti-rozptylovej mriezky. (pozn.: niektoré typy mamografov uz nepouzivajii material
anddy a filtra Mo a je nutné pouzit’ in vhodnu kombinaciu napr.W/Ag )

REFERENCNY BOD: Pozicia na vstupnej ploche objektu hrubého 45 mm, vzdialena 60 mm od
okraja hrudnej steny, kolmo uprostred.

REFERENCNA OD =14 +D__ . Kontroluje sa v REFERENCNOM BODE.

REFERENCNE SLEDOVACIE OBDOBIE: Obdobie pre sledovanie senzitometrickych
parametrov, pocas ktorého by sa nemali vyznamne a dlhodobo menit. Optimalizacia
vyvoldvacieho procesu automaticky preruSuje referencné obdobie sledovania. Mozno ho
kratkodobo zmenit’ z dévodu dodania filmov ¢i chémie s vyrazne inou citlivostou ¢i kontrastom
alebo z iného zavazného dévodu vyznamne ovplyvitujiceho vyvolévaci proces. Pri kazdom
preruseni referen¢ného obdobia sledovania je nutné zaznamenat’ dovod. Pokial’ dochadza k jeho
Castému prerusovaniu, je nutné¢ vyhodnotit senzitometrické veli¢iny spédtne az k poslednej
optimalizdcii vyvolavacieho procesu a urobit analyzu vyznamnych odchylok od
senzitometrickych veli¢in, pripadne vyvodit’ dosledky.

D min: OD neexponovaného filmu po vyvolani. Typicka hodnota je 0,15 az 0,25.
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Sina INDEX CITLIVOSTI: Optickd hustota senzitometrického kroku, ktory bol po
optimalizacii vyvolavacieho procesu najblizsie nad OD=1,0 +D_. .

Cind INDEX KONTRASTU: Rozdiel optickej hustoty senzitometrického kroku, ktory bol po
optimalizacii vyvolavacieho procesu najblizsie nad (OD =2 + D_. ;) a INDEXU CITLIVOSTI

(pozn.: odporacame pouzitie tejto definicie).

Dmax: Maximdlna dosiahnutd optickd hustota na senzitometrickej krivke (nemusi to byt nutne
OD posledného kroku).

AvGrad - STREDNY GRADIENT: Vyjadruje kontrast snimky v diagnostickej oblasti. AvGrad
charakterizuje sklon isetky medzi tymito bodmi: D, =D_. +0,25aD,=D_. +2. Vzhladom na

to, ze senzitometrickd krivka je lomena ¢iara — aproximacia skuto¢ného priebehu, x-ové
suradnice bodov D, a D, (X, a X,) je nutné zistit’ interpolaciou medzi ich najbliZ§imi zmeranymi
bodmi. Linedrna interpolacia sa povazuje za dostatocne presni metodu. Pre presny vypocet
hodnoty AvGrad je treba poznat’ mnoZstvo svetla E, a E2 zodpovedajuce s€erneniu D1 a D, na
senzitograme. Ak nepozname hodnoty E, a E,, je pre odhad hodnoty AvGrad moZno pouzit

napriklad vztah AvGrad = 1,75 / log,; (X, — X,). Typické hodnota AvGrad je 2,8 az 3,8.

SYMETRICKA ZATAZ: Komprimovany objekt je ulozeny v strede kompresnej dosky v smere
kolmom k ose rontgenky a prilozeny k hrudnej stene v smere osi rontgenky. Objekt vel'kostou,
komprimovatel'nostou a uloZenim simuluje prsnik pri beZznom vySetreni. Ax je rozdiel
komprimovanej hribky v smere andda - katdda.

NESYMETRICKA ZATAZ: Komprimovany objekt je ulozeny pri okraji v smere kolmom k
ose rontgenky. Objekt velkost'ou, komprimovatelnostou a uloZenim simuluje prsnik pri bocnej
projekcii. Ay je rozdiel komprimovanej hrabky v smere kolmom k ose rontgenky.

HOMOGENITA JASU =100 % * (L . - L. ) /L, kdeL__ je maximalne namerany jas na
ploche negatoskopu, L . je minimalne namerany jas na ploche negatoskopu a L _ je jas v strede
negatoskopu.

PV : Hodnota pixelu ( Pixel Value ) je hodnota najmensej jednotky v obraze

- obrazového elementu

STD: Standardni odchylka ( Standard deviation) alebo tiez smerodajna odchylka je
definovana ako kladna druhd odmocnina z rozptylu ,znamej mnoziny hodnot merani.

LS (e —zp

i=1

7 =
()

V praxi vykonavame hodnotenie STD pomocou vhodného softvéru, ktory umoziiuje jej
meranie v danej oblasti zaujmu.
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El : Expozi¢ny index charakterizuje odozvu detektora na oziarenie v definovanej oblasti obrazu.
Signal generovany detektorom je imerny vzdusnej kerme dopadajlicej na zobrazovaci detektor.
El = Co . Kcal

kde : Co = 100uGy! ( konstanta ) a Kcal je vzduina kerma dopadajiica na zobrazovaci detektor.
(LGY)

Expozi¢ny index nemdze byt pouzity na kontrolu diagnostickych referen¢nych trovni,
stanovenych pre dany typ vysetrenia.

Pozn: Tato definicia je obsiahnuta v pripravovanom navrh normy IEC 62494-1
Momentalne vyrobcovia pouzivaju vlastné definicie.

CNR : Charakterizuje pomer kontrastu a Sumu ( Contrast to Noise Ratio )

CNR je vypocitané pre Specificky fantom 45 mm PMMA s 0,2 mm Al (10 x 10 mm)
nasledovne :

PV (PMMA) - PV (Al)
CNR = ( NHSBSP)

STD (PMMA )

SNR : Charakterizuje pomer signalu a sumu ( Signal to Noise Ratio )
SNR je vypocitané pre Specificky fantom 45 mm PMMA s 0,2 mm Al (10 x 10 mm)
nasledovne :
PV (PMMA)
SNR =
STD (PMMA)
AGD : Priemerna davka v mlie¢nej zl'aze ( Average glandular dose )
HOMOGENITA DETEKTORA : charakterizuje rovnomerné zobrazenie objektu ( 45 mm
PMMA ) na celej ploche detektora. Najma pri CR systémoch treba vSak zahrnit’ do hodnotenia aj

tzv. heel efekt, ktory je prirodzenym fyzikalnym javom.
Vyjadrujeme ju ako maximalnu odchylku od strednej hodnoty pixelu.
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PV (stred) — PV (okraj)
HD = x 100 (%)

PV (stred)

LINEARITA DETEKTORA: charakterizuje odozvu detektora pri roznych vstupnych davkach

na detektor a je zavisla od pouzitej technoldgie zobrazovania.
Rozsah nastavenia expozi¢nych parametrov ( kV, mAs ) musi pokryvat’ cely rozsah vstupnych

povrchovych davok pouzivanych v klinickej praxi.
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3.2.a Kontrolované parametre a ich tolerancie pri skuskach prevadzkovej stalosti pre
konven¢né mamografické zariadenia

Kontrolovany parameter Tolerancie Poznamka

RTG zariadenie

Dlhodobé reprodukovatel'nost’ [dOD] < 0.1 Rutinnd expozicia, testovaci
(odchylka od centralnej OD) - fantom

Kompenzacia hribky (vzajomné [dOD] < 0.1 Rutinna expozicia 20, 45 a 60 mm
odchylky vsetkych OD) - PMMA

Presnost’ indikatora hrubky [dx] <5 mm Odporacané hrabky: 20,45,60 mm

kompresie

PMMA pri cca 50-100 N

Avrtefakty

Bez pritomnosti vyznamnych
artefaktov

Rozlisenie systému zobrazenim
mamografického fantomu
(geometrické rozlisenie,
rozliSenie pri nizkom kontraste)

Minimélne vidite'né: 4 vlakna, 3
tumordzne masy, 3 zhluky
mikrokalcifikatov

Rutinna expozicia, podl'a navodu
fantomu, snimky by mal ¢itat’
radioldg

Fyzikalny kontrast

Odchylka < 5% referenénych hodn6t

Vizuéalna kontrola kompresnej
dosky

Bez vyznamného poskodenia
(praskliny < cca 5 mm)

Hodnotenie kvality snimok

Analyza opakovanych snimok

<3%

Kazety a zosiliiujice folie

Vizualna kontrola stavu kaziet
a zosilnujucich folii

Nesmu byt’ poskodené uzavery
a zavesy, folie nesmu byt’ znecistené,
poskriabané, ¢i inak poskodené,
identifikatory kaziet pritomné

Spracovanie filmu

Teplota vyvolavacieho roztoku

Hodnota je vyjadrena ako rozdiel

(Udaj na displeji) =1°C maximalnej a minimalnej teploty
Stlad nameranei teploty vivoik Stanovena pri optimalizacii
) leploty VyVoIky [dt] <£0,5°C vyvolavacieho procesu , typicka

s referenc¢nou teplotou

hodnota 34°C-36°C

Cas spracovania filmu

[dt] <5 % (od referencnej hodnoty)

Stanovena pri optimalizacii
vyvolavacieho procesu.

Stanovenie centralnej OD

V rozmedzi (1,3 -1,8)

Senzitometria
D min

Sind

Cind

AvGrad

D max

<0,2 0D
+ 10% od ref. hodnoty
min. 2,8; + 10% od ref. hodnoty

> 3,6 OD

AvGrad - typicka hodnota 2,8-3,8

Retencia ustal'ovaca na filme

Podla pozadovanej dizky archivacie

Specialny roztok

Podmienky pre Citanie filmov

Vizudlna kontrola negatoskopu

Povrch panelu je ¢isty, clony
negatoskopu sa 'ahko pohybuju, jas je
homogénny, regulacia jasu je funk¢na

Prezeranie snimok

- Negatoskop musi mat’ jas najmene;j
3500 cd/m?

- Homogenita negatoskopu mé byt’
lepsi ako £+ 30 %

- Intenzita osvetlenia v miestnosti
s negatoskopom vo vzdialenosti 1 m
od negatoskopu ma byt mensia ako
50 luxov
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3.2.b Kontrolované parametre a ich tolerancie pri skuskach prevadzkovej stalosti pre
digitalne mamografické zariadenia

Kontrolovany parameter

Tolerancie

Poznamka

RTG zariadenie

Dlhodobé reprodukovatel'nost’
(homogenita, linearita )

[dPV]<+/-15%

[d EI] < +/- 15 %
[d SNR] < +/- 15 %
[d AGD] < +/- 10 %

Rutinna expozicia, testovaci
fantém

Kompenzacia hribky ( CNR)

20mm >115%
45mm >103%
60mm > 95%

Rutinna expozicia 20, 45 a 60 mm
PMMA

Presnost’ indikatora hrubky
kompresie

[dx] <5 mm

Odporucané hribky: 20,45,60 mm
PMMA pri cca 50-100 N

Avrtefakty

bez pritomnosti vyznamnych artefaktov

Rutinnd expozicia, testovaci
fantom 45 mm PMMA

Rozli§enie systému zobrazenim
mamografického fantomu
(geometrické rozlisenie,
rozliSenie pri nizkom kontraste)

minimalne vidite'né: 4 vlikna, 3
tumordzne masy, 3 zhluky
mikrokalcifikatov

Rutinna expozicia, podl'a navodu
fantomu, snimky by mal ¢itat’
radioldg

Fyzikalny kontrast

vizualne rozliSiteI'né vSetky stupne Sedi

Mamograficky Al klin

Vizuéalna kontrola kompresnej
dosky

bez vyznamného poskodenia
(praskliny < cca 5 mm)

Hodnotenie kvality snimok

Analyza opakovanych snimok

| <3%

CR kazety a DR detektor

Vizualna kontrola stavu CR kaziet
a DR detektora

nesmu byt poskodené uzavery
a zavesy, folie nesmu byt’ znecistené,
poskriabané, ¢i inak poskodené,
identifikatory kaziet pritomné

Kontrola obrazového displeja ( diagnosticky monitor)

Svetelné podmienky pri prezerani

Monitor musi byt vhodne

Lo <10 lux umiestneny, aby bolo zamedzené
displeja v 4
neziadicim odrazom
Rozlisenie displeja min. 5 MPix Monochromaticky display

Pomer medzi max. a min.
hodnotou jasu displeja

min. 250 cd/m2

Stanoveny pri optimalizAcii
zobrazovacieho procesu

Nizkokontrastné rozliSenie displeja min5% (0/5%,100/95% ) SMPTE alebo TG18 QC
Homogenita jasu displeja (CRT) max. 30 % cd/m2

Kontrola tlaciarne

Rozsah OD | vizudlne rozlisitelné vietky stupne Sedi | SMPTE alebo TG18 QC
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3.3a Kontrolované parametre pri skiuskach dlhodobej stability pre konven¢né

mamografické zariadenia pre skrining (hodnotené polrocne)

Kontrolovany parameter

Tolerancie

Poznamka

Celistvost, vybavenie,
funkénost’ ovladacich
prvkov a signalizacia

Vizualne a funkéné testy

Napétie rontgenky

Presnost’ napitia
rontgenky

+ 4% pre napétie <25 kV
[dU] <1 kV (pre 25-31 kV)

Merané pri jednom klinicky
pouzivanom napéti

Reprodukovatel'nost’
napétia rontgenky

Smerodajna odchylka < 0,5 kV, resp. £2%

Kompenzacia napatia
(vzajomné odchylky
vsetkych OD)

[dOD] < 0,1

Kontrolovat’ poloautomaticky
rezim pre hodnoty -1, +0,+1 kV
od hodnoty, ktord nastavi plna
automatika pri rutinnej expozicii
(Ustr)

Pre Ustr <24 kV kontrolovat’
kompenzéciu napétia pre
hodnoty +0,+1, +2 kV od Ustr

Expozi¢ny ¢as

Expozi¢ny ¢as pre jednu expoziciu ma byt
< 1,5 s pre fantom hribky 45 mm PMMA

Fantém hrabky 45 mm PMMA

Celkova filtracia

Material filtra

Novo instalované pristroje - automaticka volba
Rh, Ag filtra pri rutinnej expozicii minimélne od
hrubky 65 mm PMMA

Polovrstva > (U/100) mm ekvivalentu Al S kompresnou doskou
V..el kost' ohniska Maximélne 1,5 ndsobok nominalnej hodnoty,
rontgenky

typicka velkost’ ohniska 0,3 mm

Vymedzenie rtg pol'a

Vymedzenie rtg zvézku
svetelnym pol'om na strane
bradavky

<1 % vo vzdialenosti ohnisko — receptor pre
format 18 x 24 cm

Presah radiacného pola
Vv rovine podpery na strane
hrudnej steny

Co najblizsie k okraju — najviac 3 mm

Film je osvetleny luminiscen¢nou féliou az
k okraju pri hrudnej stene

Vzdialenost’ ohnisko - film

> 600 mm

Rozlisenie pri vysokom
kontraste

Rozlisenie dvojice ¢iar ma byt > 12 Ip/mm

Linearita, reprodukovatelnost’ a vyt’aznost’ Ziarenia

gg\fgd“k“mln“t Variatny koeficient <2 % Pri 28 kV a 45 mm PMMA
Pozadovana vytaznost’ rontgenového Ziarenia vo
vzdialenosti 1m od ohniska réntgenovej lampy je
Coos 1 . 40 - 75 pGy/mAs
Vytazok rontgenového (10 — 30 mGy/s v klinicky pouzivane
ziarenia

vzdialenosti),
resp. > 30 pGy/mAs, vo vzdialenosti 1 m od
ohniska, alebo > 7,5 mGy/s v klinicky pouzivanej
vzdialenosti
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Linearita vytazku
rontgenového Ziarenia

<0,2

Expozi¢na automatika (AEC)

Kontrola nastavenia
centralnej OD

1,3-1,8 OD, rozdiel optickej hustoty
v referenénom bode = 0,1 OD od referencne;j
hodnoty

Rutinna expozicia, testovaci
fantom

Reprodukovatel'nost’
rutinnej expozicie

Odchylka OD od strednej hodnoty <2 %

Rutinna expozicia, testovaci
fantém

Kompenzacia hribky
(vzajomné odchylky
v$etkych OD)

[dOD] < 0,1
Pre hrabky 20 30, 40,45, 50, 60, 70 mm PMMA

Merané hribky 20 — 70 mm (po
10 mm) a 45 mm PMMA pri
rutinnej expozicii

Stupne sC€ernenia

Minimalne 7 volite'nych stupnov, klinicky
pouzivany stupeii max = 1 stupenl od stredného

Rozdiel OD susednych
stupnov séernenia

0,05 az 0,2 alebo podl'a $pecifikacie vyrobcu

Vzajomné odchylky
vSetkych OD

[dOD] < 0,1 alebo podrla $pecifikacie vyrobcu

Rutinnd expozicia, testovaci
fantém

Kompresné zariadenie

Vizuéalna kontrola
kompresnej dosky

Bez vyznamného poskodenia (praskliny <cca 5

mm)

Funkcia kompresného
zariadenia

Funkcia automatického uvoliovania kompresie,

blokécia automatickej dekompresie, nidzové

uvolfiovanie dekompresie, plynulost’ pohybu

kompresnej dosky, blokacia pohybu ramien pri
kompresii

Maximalna motoricka
kompresna sila

130-200 N
ziadne kompresné zariadenie nesmie vyvinut
vécsiu silu ako 300 N

Manuélna kompresna sila <200
N

Minimalna hodnota

U . 50 -100 N
motorickej kompresnej sily
Stalost’ maximalne;j
prednastavenej motorickej [dF]<10N
kompresnej sily v ¢ase 1 =
min
Presnost’ indikatora sily [dF]< 10N
kompresie -
Presnost indikatora hrubky [dx] <5 mm V rozsahu 20- 70 mm (po 10

kompresie

mm)

Vyrovnanie kompresnej
dosky

Max. posun opornej dosky ma byt’ < 15 mm pre
asymetrické zat'azenie a <5 mm pre symetrické
zatazenie

Ulozenie kompresnej
dosky - poloha prednej
hrany kompresnej dosky
vzhl'adom k prednej hrane

podpery

Presah <2 mm
Predné hrana kompresnej dosky nesmie byt
viditeI'na na filme

Strukturélne artefakty

Ziadne vyznamné artefakty znehodnocujiice
¢itanie snimky

Rozmazanie pohybom
sekundarnej mriezky

Nesmie byt rozoznatel'ny raster lamiel

Rozlisenie pri vysokom
kontraste

RozliSenie dvojice ¢iar ma byt > 12 Ip/mm

Vstupna povrchova
davka

< 10 mGy pre hrabku fantému 40 mm PMMA,

<12 mGy pre hribku fantomu 45 mm PMMA,

< 20 mGy pre hrubku fantomu 50 mm PMMA
pre optickd hustotu 1,0 OD

Davka v mlie¢nej zl’aze (AGD )

Pre 20 mm PMMA |

< 1,0 mGy

| Merat v referenénom bode pri
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Pre 30 mm PMMA < 1,5 mGy
Pre 40 mm PMMA < 2,0 mGy
Pre 45 mm PMMA <2,5 mGy
Pre 50 mm PMMA <3,0 mGy
Pre 60 mm PMMA < 4,5 mGy
Pre 70 mm PMMA <6,5 mGy

referencnej expozicii a zaroven
60 mm od hrudnej steny pri
rutinnej expozicii pre fantémy
20,30,40 45, 50, 60, 70 mm
PMMA, pokial zariadenie
nezaraduje druhy filter pre 60

a 70 mm PMMA automaticky,
merat’ pre tieto hribky pri oboch
filtroch

3.3.b Kontrolované parametre pri skuskach dlhodobej stability pre digitilne mamografické

zariadenia pre skrining ( hodnotené polrocne )

Kontrolovany parameter

Tolerancie

Poznamka

Celistvost, vybavenie,
funk¢nost’ ovladacich
prvkov a signalizacia

Vizuélne a funkéné testy

Napatie rontgenky

Presnost’ napatia
rontgenky

* 4% pre napdtie < 25 kV,
[dU]<1kV (pre 25-31 kV)

Merané pri jednom klinicky
pouZivanom napéti

Reprodukovatel'nost’
napdtia rontgenky

Smerodajna odchylka < 0,5 kV, resp. + 2%

Kompenzécia napétia
(vzdjomné odchylky
vsetkych OD)

[dOD] <0,1

Kontrolovat’ poloautomaticky
rezim pre hodnoty -1, +0,+1 kV
od hodnoty, ktor( nastavi plna
automatika pri rutinnej expozicii
(Ustr)

Pre Ustr <24 kV kontrolovat’
kompenzéciu napétia pre
hodnoty +0,+1, +2 kV od Ustr

Expozi¢ny ¢as

Expozi¢ny ¢as pre jednu expoziciu ma byt
< 1,5 s pre fantom hribky 45 mm PMMA

Fantém hrabky 45 mm PMMA

Celkova filtracia

Material filtra

Novo instalované pristroje - automaticka volba
Rh, Ag filtra pri rutinnej expozicii miniméalne od
hribky 65 mm PMMA

Polovrstva > (U/100) mm ekvivalentu Al S kompresnou doskou
V..el kost’ ohniska Maximalne 1,5 nasobok nominalnej hodnoty,
rontgenky

typicka velkost’ ohniska 0,3 mm

Vymedzenie rtg pola

Vymedzenie rtg zvézku
svetelnym pol'om na strane
bradavky

<1 % vo vzdialenosti ohnisko — receptor pre
formét 18 x 24 cm

Presah radiacného pol'a
Vv rovine podpery na strane
hrudnej steny

Co najblizsie k okraju — najviac 3 mm

Vzdialenost’ ohnisko —
receptor obrazu

> 600 mm

Linearita, reprodukovatel’nost’ a vyt’aznost’ Ziarenia

Reprodukovatel'nost’
davky

Variaény koeficient <2 %

Pri 28 kV a 45 mm PMMA

Vytazok rontgenového

Pozadovana vytaznost rdntgenového Ziarenia vo
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Zlarenia

vzdialenosti 1m od ohniska réntgenovej lampy je
40 - 75 uGy/mAs

(10 — 30 mGy/s v klinicky pouzivanej
vzdialenosti),
resp. > 30 uGy/mAs, vo vzdialenosti 1 m od
ohniska, alebo > 7,5 mGy/s v klinicky pouZzivanej

vzdialenosti
Linearita vytazku
. P . <0,2
rontgenového Ziarenia
Expozi¢na automatika (AEC)
Stanovenie PV,STD,El a Hodnoty su zavislé od vyrobcu digitalneho Rutinna expozicia, testovaci
MGD systému fantém

Reprodukovatel'nost’
rutinnej expozicie

[dPV]<+-15%
[d EI] < +/- 15 %
[d SNR] < +/- 15 %
[d AGD] < +/- 10 %

Rutinna expozicia, testovaci
fantém

Kompenzacia hrabky
(CNR)

20mm >115%
30mm >110%
40 mm >105%
45mm > 103 %
50 mm > 100 %
60mm > 95%
70mm > 90%

Merané hribky 20 — 70 mm (po
10 mm) a 45 mm PMMA pri
rutinnej expozicii

Stupne s¢ernenia

Minimalne 7 volitel'nych stupnov, klinicky
pouzivany stupet max + 1 stupeni od stredného

Niektoré DR mamografy nemaju
moznost’ tejto zmeny

Rozdiel susednych stuptiov
sCernenia

5-15%

mGy alebo mAs

Linearita detektora

Homogenita detektora

Detekcia vadnych pixelov
(DR)

Vzajomna citlivost CR
kaziet

Obrazova kvalita

Hrani¢ny kontrast

R?>0,99

[d PV] < +/- 15 %
[d SNR] < +/- 15 %
[d MGD] < +/- 10 %

limit nieje stanoveny

<+/-15%

priemer detailu  rad. kontrast ekvivalent
hribky Au
(mm) Mo/Mo 28kV (%) (um)
2 <1,05 0,038 — 0,069
1 <1,40 0,056 — 0,091
0,5 <235 0,103 - 0,150
0,25 <545 0,244 - 0,352
0,1 <23 1,10 - 1,68

Manualny rezim v rozsahu 1/10
az 5 nasobku ESD pri
Standardnych expoziciach

20 az 70 mm PMMA
sledovat’ narast vadnych

pixelov

mGy alebo mAs

CDMAM fantom

Kompresné zariadenie

Vizuélna kontrola
kompresnej dosky

Bez vyznamného poskodenia (praskliny <cca 5
mm)

Funkcia kompresného

Funkcia automatického uvoliiovania kompresie,
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zariadenia

blokacia automatickej dekompresie, nidzové

uvolniovanie dekompresie, plynulost’ pohybu

kompresnej dosky, blokacia pohybu ramien pri
kompresii

Maximalna motoricka
kompresna sila

130-200 N
ziadne kompresné zariadenie nesmie vyvinut
vécsiu silu ako 300 N

Manualna kompresna sila < 200
N

Minimalna hodnota

S I 50 -100 N
motorickej kompresnej sily
Stalost’ maximalne;j
prednastavenej motorickej [dF]< 10N
kompresnej sily v ¢ase 1 -
min
Presnost’ indikatora sily [dF] < 10 N
kompresie -
Presnost’ indikatora hribky [dx] <5 mm V rozsahu 20- 70 mm (po 10

kompresie

mm)

Vyrovnanie kompresnej
dosky

Max. posun opornej dosky ma byt’ < 15 mm pre
asymetrické zat'azenie a <5 mm pre symetrické
zat'aZenie

UloZenie kompresne;j
dosky - poloha prednej
hrany kompresnej dosky
vzhl'adom k prednej hrane

podpery

Presah <2 mm
Predna hrana kompresnej dosky nesmie byt
viditel'na na obraze

Strukturalne artefakty

Ziadne vyznamné artefakty znehodnocujiice
Citanie snimky

Rozmazanie pohybom
sekundarnej mriezky

Nesmie byt rozoznatel'ny raster lamiel

Rozlisenie pri vysokom
kontraste

Rozli$enie dvojice ¢iar ma byt > 12 Ip/mm

Vstupna povrchova
davka

< 10 mGy pre hrabku fantomu 40 mm PMMA,

<12 mGy pre hrubku fantomu 45 mm PMMA,

<20 mGy pre hrabku fantomu 50 mm PMMA
pre optickud hustotu 1,0 OD

Davka v mlie¢nej zl’aze (AGD)

Pre 20 mm PMMA < 1,0 mGy
Pre 30 mm PMMA < 1,5 mGy
Pre 40 mm PMMA < 2,0 mGy
Pre 45 mm PMMA <2,5 mGy

Pre 50 mm PMMA < 3,0 mGy
Pre 60 mm PMMA < 4,5 mGy
Pre 70 mm PMMA <6,5 mGy

Merat’ v referenénom bode pri
referen¢nej expozicii a zaroven
60 mm od hrudnej steny pri
rutinnej expozicii pre fantomy
20,30,40 45, 50, 60, 70 mm
PMMA, pokial’ zariadenie
nezaraduje druhy filter pre 60

a 70 mm PMMA automaticky,
merat’ pre tieto hribky pri oboch
filtroch
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Priloha ¢. 4

Priklad postupu pre optimalne nastavenie zobrazovacieho ret’azca

1. Zvolit vhodnu kombinaciu film, kazeta, zosilfiujuca folia.

2. Uskutocnit’ optimalizaciu vyvolavacieho procesu, postup podla Standardnej metodiky. Je
potrebné zohl'adnit’ pripadné odporacania vyrobcu pouzivaného vyvolavacieho automatu, typu
filmov a pouzivanych chemikalii. pri optimalizacii vyvolavacieho procesu by sa mal
zohladinovat’ vysledok AvGrad.

3. Ur¢it zékladné senzitometrické charakteristiky filmu.
4. Zvolit’ centralnu OD (vid’ priloha 3 — definicia pojmov a 3.2a - ¢ast’ spracovanie filmu).

5. Nastavit’ zariadenie tak, aby pri nastavenom stupni s¢ernenia 0 vytvaralo snimky ¢o najblizsie
centrélnej OD v pozadovanej kvalite.

6. Uskuto¢nit’ kontrolu:

a) nastavenia centralnej OD (priloha 3.3a — ¢ast’ expozi¢na automatika)

b) davky v mlie¢nej Zl'aze (priloha 3.3a)

c) rozliSenia pri nizkom kontraste (priloha 3.2a — ¢ast’ RTG zariadenie)

d) kompenzacie hrubky (priloha 3.3a — ¢ast’ expozi¢na automatika)

e) kompenzécie napétia (priloha 3.3a — ¢ast’ napétie rontgenky)

7.V pripade nedosiahnutia stanovenych poziadaviek uskutoc¢nit’ analyzu a proces opakovat.

8. Kvalita snimok je nasledne posudzovana lekarom. V pripade, ze kvalita snimok lekarovi nevyhovuje, je
nevyhnutné uskuto¢nit’ novl analyzu a proces opakovat’.
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Priloha ¢. 5 a
Hodnotenie kvality obrazu v mamografii
CC (kranio-kaudalna projekcia)

Meno rédioldga:

Nemocnica:
Pacient ¢islo:

Kritéria kvality obrazu vo vzt’ahu k polohovaniu* L ([P |L |P |L |P

Vizualne ostré zobrazenie pektoralneho svalu na okraji obrazu

Vizualne ostré zobrazenie retroglandularneho tukového tkaniva

Vizudlne ostré zobrazenie medialneho tkaniva prsnika

Vizualne ostré zobrazenie lateralneho tkaniva prsnika

KoZné zahyby nepozorovat’

Symetrické zobrazenie I'avého a pravého prsnika

Kritéria kvality vo vzt’ahu k expozi¢nym parametrom*

Viditel'nost” ohranicenia koze s bodovym svetlom (ale bez neho nie)

Viditel'nost’ ciev cez najhutnej$i parenchym (OD nie menej nez 0,5 v najhutnejSom parenchyme)

Vizuélne ostré zobrazenia vSetkych ciev, fibroznych Struktar a okraja pektordlneho svalu (nepritomnost’ pohybu)

Ostrost’ zobrazenia koznych $truktur (rozety porov) pozdlZ pektoralneho svalu

Celkovo:

Vyznamné detaily obrazu**

| Mikrokalcifikaty: 0,2 mm ]

Hodnotenie:
*1:4ano
0: nie
ak je urcitd oblast’ prekryta patologickym procesom, tak sa do prislusnej bunky uvedie pismeno ,,P*
maximalne celkové skare: 10
** +1ano
ak nie, potom sa uvedie minimalny viditelny detail v mm
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Priloha ¢. 5b
Hodnotenie kvality obrazu v mamografii
MLO (medio-lateralna projekcia)

Meno rédioldga:
Nemocnica:

Pacient ¢islo:

Kritéria kvality obrazu vo vzt’ahu k polohovaniu* L [P |L [P |[L |P

Pektoralny sval v sprdvnom uhle

Inframamarny uhol viditeI'ny

Vizudlne ostré zobrazenia kraniolateralneho glandularneho tkaniva prsnika

Vizualne ostré zobrazenia retroglandularneho tukového tkaniva prsnika

Bradavka zobrazena v plnom profile, bez prekrytia tkaniva prsnika (mo6ze byt oznacena znackou)

Kozné zahyby nepozorovat’

Symetrické zobrazenie 'avého a pravého prsnika

Kritéria kvality vo vzt’ahu k expozi¢nym parametrom*

Viditel'nost’ ohranicenia koze s bodovym svetlom (ale bez neho nie)

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

Vizuélne ostré zobrazenia vSetkych ciev, fibréznych §truktir a okraja pektoralneho svalu (nepritomnost’ pohybu)

Ostrost’ zobrazenia koznych $truktur (rozety porov) pozdiZ pektoralneho svalu

Celkovo:

Vyznamné detaily obrazu**

[Mikrokalcifikaty: 0,2 mm L[]

Hodnotenie:
* 1:ano
0: nie
ak je urcita oblast’ prekryta patologickym procesom, tak sa do prislusnej bunky uvedie pismeno ,,P*
maximalne celkové skore:
** +:4no
ak nie, potom sa uvedie minimalny viditelny detail v. mm
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