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Standardy poskytovani specializované paliativni péce ve formé konziliarniho tymu paliativni péce
v nemocnicich akutni a nasledné péce v €R

UvoD
Ucel dokumentu

Paliativni péce (PP) je soucasti zdravotni péce v CR. Standardy specializované PP popisuji sluzbu
poskytovanou v ramci poskytovatell zdravotnich sluzeb (PZS) akutni a nasledné lGzkové péce ve formé
konzilidrniho tymu paliativni péce (dale KTPP). Tento dokument formuluje doporucéeni pro minimalni
nalezitosti pro poskytovani komplexni specializované PP ve formé KTPP.

Terminologie

Pro ucely tohoto standardu a vsouladu s mezindrodnimi doporucenimi rozliSujeme obecnou a
specializovanou PP. Obecnou paliativni péci rozumime dobrou klinickou praxi, ktera je poskytovana
zdravotniky vSech obor( v ramci jejich odbornosti. Jejim zakladem je v¢asné rozpoznani specifickych
potfeb pacientd a jejich blizkych, typicky v kontextu pokrocilého zavainého nebo Zivot limitujiciho
onemocnéni, a identifikace a ovliviovani oblasti, které jsou vyznamné pro kvalitu pacientova Zivota
(napt. racionalni vyuZiti kauzalnich 1é¢ebnych postupl v souladu s pojmenovanymi cili |écby, 1é¢ba
symptom(l, empatickd komunikace, pomoc pfi organizacnim zajisténi péce a pfi vyuZiti sluzeb
ostatnich specialistll, zajiSténi domdaci oSetfovatelské péce atd.). Obecnou PP poskytuji vsichni
zdravotnici s ohledem na specifika své odbornosti. Specializovana PP je aktivni multiprofesni péce
poskytovana pacientim a jejich rodinam tymem specialist(i, ktefi disponuji potfebnym vzdélanim,
tymovym zazemim i kapacitou. Specializovana PP je poskytovana pacientlim i jejich blizkym, ktefi
komplexnosti svych potfeb (somatickych, psychickych, spiritudlnich i socidlnich) pfesahuji moznosti
poskytovatell obecné PP.

Z hlediska vazby na pokrocilost zakladniho onemocnéni je dale rozliSovana z odborného hlediska
paliativni péce Casnd, tedy péce o pacienty se zdvaznym nebo Zivot ohroZujicim onemocnénim s
vyznamnym rizikem limitované doby doziti, kterd je poskytovana i soucasné s probihajici terapii
zamérenou na prodlouZeni Zivota pacienta. Cilem je pfispivat k poskytovani individualizované |écby,
Casné formulovat preference a hodnoty pacienta, stanovit realisticky cil |écby srespektem
k preferencim pacienta, podilet se na koordinaci rozvahy i péce, v konsensu stanovovat pfiméreny
rozsah intervenci, udrzet dobrou kvalitu Zivota se zdvaznym onemocnénim, stejné jako podporovat
rozvoj adekvatnich adaptaénich mechanismu u pacient( i jejich blizkych.

Paliativni péce termindini je péce o pacienty v zdvéru Zivota, s dominantnim cilem mirnit jakékoliv
formy diskomfortu u termindlnich stadii zdvaznych onemocnéni (obvykle v poslednich dnech az
tydnech predpokladaného doZiti pacient(), spolupracovat pti naplnéni preferenci pacientll s ohledem
na preferované misto pobytu v zavéru Zivota, poskytovat komplexni podpUrné intervence pacientovi i
jejich blizkym, sniZovat miru nepfimérené péce v zavéru Zivota a dalsi.

KTPP je specifickd forma poskytovani specializované PP v ramci PZS akutni a nasledné IGzkové péce.
KTPP je multidisciplinarni tym s definovanym personalnim zabezpecenim, ktery provadi intervence u
pacientl v rdmci hospitalizace. Intervence probiha pfimo u lGzka nebo v jiném uréeném misté daného
PZS. Poskytovana zdravotni a socialni péce podléha standardnim pravidliim pro provadéni konzilidrnich
intervenci platnych v daném zdravotnickém zafizeni.
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KONTEXT
Principy a zakladni formulace cilové skupiny a potieb

PP je komplexni, aktivni péce poskytovana pacientovi, ktery trpi zdvaznym nebo Zivot limitujicim
onemocnénim. Cilem PP je udrzet dobrou kvalitu Zivota, zmirnit bolest a dalsi télesnd a dusevni
stradani, zachovat pacientovu dlstojnost a poskytnout podporu jeho blizkym (definice WHQO). PP je
také definovana jako medicinsky obor, ktery poskytuje péci pacientiim se zavaznym onemocnénim.
Jeho cilem je zlepSit kvalitu Zivota pacienta a jeho rodiny. Intervence jsou zaméfreny na ulevu od
symptom{ a stresu spojeného se zavaznym onemocnénim, pfinasi zvlastni droven péce v biologickych,
psychologickych, spiritudlnich a socidlnich potfebach. Péce je poskytovana vjakémkoliv véku a
v jakémkoliv stadiu onemocnéni, i soucasné slécbou zamérenou na prodlouZeni Zivota pacienta
(definice CAPC 2011).

Intervence KTPP tak typicky sméruji k pacientdim se zavainymi onkologickymi, neurologickymi,
internimi, infekénimi, vrozenymi onemocnénimi a dalSimi zavaznymi onemocnénimi v détském i
dospélém véku, pfipadné v perinatdlnim obdobi. Péce je poskytovana ve spolupraci se zdkladnimi
obory na oddélenich akutni standardni, intenzivni i nasledné péce, pfipadné i v obdobi po Umrti
pacienta jako péce pozUstalostni.

Obvyklé situace a kontext, ve kterych je indikovana péce KTPP

KTPP intervenuje na Zadost zakladniho oSetfujiciho tymu nebo na zakladé elektronického screeningu
potreb PP, pokud je takovy systém u daného PZS zaveden. Podnét k intervenci KTPP mize iniciovat i
pacient sam, pripadé jeho blizcil

Situace obvyklych indikaci pro intervenci tymu specializované PP jsou tyto:

podpora v porozuméni situaci a mozZnostem vyvoje i alternativdm poskytované péce
v situacich pokrocilych zavaZznych a Zivot ohroZujicich onemocnéni

prace s emocemi a adaptaci na situaci zavazného onemocnéni i zavéru Zivota

komunikace zavaznych témat, formulace hodnot a preferenci klicovych pro stanoveni cile a
pldnu péce

mediace neadekvatniho ocekavani a konfliktl pfi formulaci cile a planu péde

lécba a tlumeni symptomu (napf. symptomy zavéru Zivota, dusnost, bolest, GIT symptomy,
poruchy spanku, Uzkost a deprese, vyZiva a dalsi)

psychické a spiritualni symptomy a potfeby jako samota, existencidlni tisen, ztrata smyslu,
motivace ¢i nadéje

organizacni, socialni a koordinacni potteby v kontextu zavéru Zivota a umirani

organizacni zajisténi a pfedani do navazujici péce poskytovatele specializované paliativni péce
koordinace komunikace v kontextu medicinskych a etickych dilemat

péce sméfovand blizkym se zamérenim na psychickou a emocni podporu, adaptaci na situaci
zavazného onemocnéni, socialni stabilitu apod.

KTPP poskytuje intervence ¢asné i termindlni PP.

Misto KTPP v systému poskytovani specializované PP

Specializovand PP v podobé KTPP je soudasti komplexni sité sluzeb specializované PP v CR.
Standardnimi soucastmi této sité ve vyspélych zdravotnickych systémech je péce ambulantni, lGZkova
véetné konzilidrni a péce poskytovana ve vlastnim socidlnim prostiedi pacientd.
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STANDARDY POSKYTOVANI SPECIALIZOVANE PALIATIVNI PECE VE FORME KTPP
Pfedpoklady c¢innosti KTPP v rdmci PZS
Standard 1

PZS ma nastaven systém identifikace specifickych potfeb pacientl se zdvainym onemocnénim,
jejichZ pritomnost podporuje vyzadani intervence KTPP. Obvyklym formdtem tohoto popisu je
fidici dokument daného PZS (napf. metodicky pokyn nebo smérnice)

Standard 2

PZS ma nastaven zpUsob, jakym je Zddano o konzilidrni péci KTPP. Obvyklym modelem je systém
elektronickych Zadanek o konzilium v rdémci daného PZS.

Standard 3

Konzilidrni péce je vykonavana ve spolupraci se zakladnim oborem (tedy oborem, na jehoz IGzku je
pacient aktualné hospitalizovan) podle nastavenych pravidel daného PZS pro poskytovani
konzilidrni péce.

Technické vybaveni
Standard 4

KTPP ma v rdmci PZS vyclenéné samostatné zazemi pro ¢innosti tymu administrativni i konzultacni
povahy. Obvyklym zdzemim je samostatna mistnost pro administrativni ¢innost a samostatna
mistnost pro konzultaéni sluzby.

Standard 5

KTPP disponuje technickym vybavenim nezbytnym pro poskytovdni péce i pro vedeni
dokumentace a dalSich souvisejicich ¢innosti. Obvyklym vybavenim se rozumi pocitace, tiskarny,
telefony, napojeni na nemocnicni informacni systém (NIS), prostory pro ukladani dokumentace
apod.

Postaveni KTPP v organizacnim fadu PZS
Standard 6

KTPP je vedeno v ramci PZS i v rdmci NIS jako samostatnd organizacni jednotka nebo oddéleni
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Standard 7

Informace o sluzbach KTPP je dostupna pro odbornou i laickou vefejnost na misté obvyklém
v daném zdravotnickém zafizeni. Obvyklym mistem je web daného PZS, pfipadné informacni
tabule v arealu PZS.

Personadlni zabezpeceni a mezioborova spoluprace

Soucasna legislativa nedefinuje minimalni personalni zabezpeceni zdravotni sluzby KTPP. V ramci
odborného standardu jsou doporuceny nasledujici pozadavky.

Standard 8

KTPP je sloZen ze zakladnich profesi tymu — |éka¥, sestra, zdravotné-socialni pracovnik, psycholog
nebo jiny zdravotnicky pracovnik s ukoné¢enym psychoterapeutickym vycvikem akreditovanym pro
praci ve zdravotnictvi — dle definovanych rozsahi Gvazku pro jednotlivé typy tyma (viz pfiloha ¢.1).

Standard 9

Vedouci |ékaf tymu je drzitelem zvlastni specializované zpUlsobilosti v oboru paliativni medicina
nebo paliativni medicina a 1éCba bolesti. Rozsah Uvazku Iékare specialisty odpovida typu tymu (viz
pfiloha ¢.1).

Standard 10

KTPP md pfi péci o pacienty a jejich blizké nastaven systém tymové multiprofesni spoluprace.
Obvyklym formatem mezioborové spoluprace je denni spolecna rozvaha ¢lenli tymu o pacientech
v péci KTPP a tydenni multidisciplinarni konference tymu.

Standard 11

KTPP dle potfeby spolupracuje s dalSimi zdravotnickymi a jinymi profesemi, pfipadné tyto profese
mohou byt integrdlni soucasti tymu. Obvykle se jedna o tyto profese — administrativni pracovnik,
nemocni¢ni kaplan, farmaceut nebo farmakolog, psychiatr, nutriéni terapeut, logoped,
fyzioterapeut a dalsi.

Péce o cleny KTPP
Standard 12

Vzhledem k povaze ¢innosti KTPP je umozZnéno ¢lenim KTPP absolvovat supervizi v pracovni dobé
v rozsahu minimalné 1 hodina mési¢né individualni supervize a 2 hodiny supervize celého tymu.
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Dostupnost sluzby
Standard 13

KTPP je dostupny v pracovni dny v obvyklé pracovni dobé. Kontakt KTPP s Zadajicim pracovistém
nebo pacientem probihd v 90 % pripadll nejpozdéji do 2 pracovnich dnll od vyzadani konzilia.

Vedeni zdravotnické dokumentace a sbér dat
Standard 14

KTPP vede dokumentaci v souladu se standardy pfislusného PZS.

Standard 15

Dokumentace povinné obsahuje informaci o intervenujicim ¢lenovi KTPP. V pfipadé lékafské
intervence je v prlibéhu hospitalizace nezbytnou soucéasti dokumentace symptomovy screening,
aktualni stav formulace cile péce, aktudlni informace ohledné osoby s pravem zastupného
souhlasu

Standard 16

KTPP vykazuje svou Cinnost dle pravidel stanovenych danym PZS v souladu se stanovenym
Uhradovym mechanismem pro c¢innost KPTT.

Standard 17

KTPP provadi systematicky sbér dat o své ¢innosti. Povinnou soucasti je rocni souhrnna statistika
poctu intervenovanych pacientl a jejich blizkych, celkovy pocet intervenci jednotlivych profesi
tymu, Cetnost ¢asné a terminalni péce, Cetnost Umrti pacientl pfi dané hospitalizaci, ¢etnost
predani pacientl do péce specializované PP (mobilni specializovana PP a lGzkova PP)

NAVAZNE AKTIVITY A PROCESY

Platnost standardl je stanovena do vydani novych standardd. Soucasti novych standardd by méla byt
stanoveni profesni erudice nelékatskych profesi KTPP.
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PRILOHA 1 - MINIMALN{ PERSONALNI ZABEZPECEN{ KONZILIARNICH TYMU PALIATIVN{ PECE (PRO
ROK 2022)

Toto personalni zabezpeleni vychazi z modelu konzilidrnich tyma dle pilotniho projektu MZ CR.
Definuje minimalni personalni zabezpeceni pro tymy, které se uchazi o Uhradu v jeji provizorni
podobé dle thradové vyhlasky na rok 2022.

Typ paliativniho | Personalni zabezpedeni! Minimalni uvazek
tymu
Typ 1 Lékar se specializovanou zptisobilosti v oboru 0,5

paliativni medicina

Lékar se specializovanou zptisobilosti v oboru, 0,5
ktery je zakladnim oborem pro nastavbovy obor
paliativni medicina nebo 1ékar se specializovanou
zpisobilosti v oboru paliativni medicina

Vseobecna sestra (z toho minimalng 0,2 détska 1,0
sestra v pripad¢ paliativniho tymu pro déti)

Zdravotné-socialni pracovnik 0,5

Klinicky psycholog nebo psycholog ve 0,5
zdravotnictvi, pokud je zajisténa dostupnost a
odborny dohled klinického psychologa

Typ 2 Lékar se specializovanou zptisobilosti v oboru 0,3
paliativni medicina

Lékar se specializovanou zptisobilosti v oboru, 0,2
ktery je zakladnim oborem pro nastavbovy obor
paliativni medicina nebo 1ékar se specializovanou
zpisobilosti v oboru paliativni medicina

Vseobecna sestra (z toho minimalng 0,2 détska 0,5
sestra v pripad¢ paliativniho tymu pro déti)

Zdravotné-socialni pracovnik 0,25
Klinicky psycholog nebo psycholog ve 0,25

zdravotnictvi, pokud je zajisténa dostupnost a
odborny dohled klinického psychologa

! Pi dodrzeni pravidla, Ze ivazek zdravotnického pracovnika v ramci jednoho poskytovatele zdravotnich sluzeb
mize ¢init maximalné 1,0 a pfi soub&hu uvazku u riznych poskytovateli zdravotnich sluzeb maximalng 1,2.
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INFORMACE TYKAJiCi SE UPRAVY VZDELAVACICH PROGRAMU GYNEKOLOGIE
A PORODNICTVI, INFEKCNi LEKARSTViI, OFTALMOLOGIE, ORTOPEDIE
A  TRAUMATOLOGIE POHYBOVEHO USTROJi, OTORINOLARYNGOLOGIE
A CHIRURGIE HLAVY A KRKU, NEUROLOGIE A SOUDNIi LEKARSTVI

1. Uprava kapitol 3, 5, 7 a 8 vzdélavaciho programu pro specializaéni obor
GYNEKOLOGIE A PORODNICTVI, uveiejnéného ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi, ¢astka 4, Duben 2019

Znéni po zméné kapitoly 3 - Rozsah pozadovanych teoretickych znalosti
a praktickych dovednosti ovéifovanych na konci vlastniho specializovaného vycviku
spociva v odstranéni povinnosti zpracovani atestac¢ni prace v bodu:

Plvodni znéni:
e Zpracovani atestacni prace (neni-li spInéno jinak).

Znéni po zméné kapitoly 5 - Potvrzeni hodnoceni o priibéhu specializacniho vzdélavani
spociva v odstranéni nize uvedenych bodu:

Plavodni znéni:

Predpoklady pfistupu k atestaéni zkouSce

e a Uspésné absolvovani testu na zaveér tohoto kurzu,
e aktivni, odborné akci garantované CLK,
e vypracovani pisemné prace.
Vlastni atestani zkouska
Teoreticka cast:
e pisemny test (soucast prfedatestacniho kurzu),
¢ obhajoba pisemné prace.

Znéni po zméné kapitoly 7 - Charakteristika akreditovaného zarizeni spociva
ve zméné poctu vySetreni/oSetfeni za rok a v odstranéni kardiotografu z technického
a vécného vybaveni:

Pavodni znéni:

¢ Minimalni pocCet vySetfeni/oSetieni 5000/rok.
« Kardiotograf.

Znéni po zméné kapitoly 8 - Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
zabezpeceni a technické a vécné vybaveni pro jejich realizaci — charakteristika spociva
v odstranéni nize uvedeného bodu:

Puavodni znéni:
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Ovéreni znalosti testem. 2

2. Uprava kapitoly 5 vzdélavaciho programu pro specializaéni obor INFEKCNI
LEKARSTViI, uverejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, Castka 11,
Prosinec 2018

Znéni po zméné kapitoly 5 - Potvrzeni hodnoceni o priibéhu specializacniho vzdélavani
spociva v odstranéni vypracovani pisemné prace a otazky k obhajobé prace v bodech:

Pavodni znéni:
Predpoklady pro pfistoupeni k atestacni zkousce

e vypracovani pisemné prace z problematiky infekéniho Iékafstvi na téma
zadané Skolitelem, ktera m.j. dokumentuje i znalosti zakladnich metod
klinického vyzkumu,

Vlastni atestaéni zkouSka

e 1 otadzka se vztahuje k obhajobé pisemné prace.

3. Uprava kapitol 2 a 5 vzdélavaciho programu pro specializaéni obor
OFTALMOLOGIE, uverejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 11,
Prosinec 2018

a) Znéni po zméné kapitoly 2 - Minimalni pozadavky na specializacni vzdélavani
spociva v doplnéni Casti ll.: a) uéast na vzdélavacich aktivitach — povinna
povinnosti absolvovat povinny vyroéni sjezd Ceské oftalmologické spoleénosti Jana

Evangelisty Purkyné

Aktivity

vyroéni sjezd Ceské oftalmologické spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (déle jen ,,CLS JEP*)
v kazdém roce piipravy, event. dvé odborné akce v sekci doporucena ucast na vzdélavacich akcich

v bodu:
Pavodni znéni:
2.3 Teoreticka cast vzdélavaciho programu

a) ucast na vzdélavacich aktivitach je povinna v tomto rozsahu:

a1) vSechny nize uvedené kurzy pro lékare, ktefi byli zarfazeni do vlastniho
specializovaného vycviku bez absolvovani nize uvedenych kurz,

a2) kurzy Lékarska prvni pomoc, Zaklady zdravotnické legislativy, etiky
a komunikace a Radiaéni ochrana pro lékare, kterym uplynulo od absolvovani téchto
kurzil vice nez 5 let, a

a3) kurz Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a Iééba zavislosti
pro lékare, kterym uplynulo od absolvovani tohoto kurzu vice nez 10 let.
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Kurzy Pocet hodin
kurz Lékatska prvni pomoc 20
kurz Zéaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace 12
kurz Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a 1é¢ba zavislosti 4
kurz Radia¢ni ochrana 4

b) ucast na vzdélavacich akcich — doporuéena

Aktivity Délka trvani

dal$i dvé odborné akce garantované Ceskou oftalmologickou spole¢nosti nebo
Institutem postgradudlniho vzdélavani ve zdravotnictvi (dale jen ,,JPVZ“) nebo | v rozsahu min.
Ceskou 1ékaiskou komorou (dale jen ,,CLK*“) nebo CLS JEP nebo lékaiskymi 20 hod.

fakultami (dale jen ,,LF*) nebo akreditovanymi zafizenimi atd.

Pokud skolenec absolvoval kurzy dle ¢asti II. a) v ramci zakladniho oftalmologického
kmene, neabsolvuje je v rdmci specializovaného vycviku.

Znéni po zméné kapitoly 5 - Potvrzeni hodnoceni o pribéhu specializacniho vzdélavani
spociva v doplnéni: ¢ast prakticka — zkouska z praktickych dovednosti v bodu:

Pavodni znéni:
¢) Vlastni atestacni zkouska

e (Cast teoreticka — 3 odborné otazky (z nichz jednu lze nahradit obhajobou
pisemné prace.

4. Uprava kapitoly 5 vzdélavaciho programu pro specializaéni obor ORTOPEDIE
A TRAUMATOLOGIE POHYBOVEHO USTROJI, uvefejnéného ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 2, Unor 2019

Znéni po zméné kapitoly 5 - Potvrzeni hodnoceni o pribéhu specializacniho vzdélavani
spociva v odstranéni vypracovani pisemné atestacni prace a obhajoby pisemné
atestacni prace v bodech:

Plvodni znéni:
Predpoklady pro pfistoupeni k atestaéni zkousce

e vypracovani pisemné atestatni prace. Téma prace zadava Skolitel
a schvaluje garant oboru na pfislusné lékarské fakulté, kde se prezkous$eni
kona. Prace musi byt odevzdana minimalné 6 tydn( pfed konanim atestace.

Vlastni atestaéni zkouska.

e obhajoba pisemné atestaéni prace je-li obhajoba atestaéni prace v priibéhu
teoretické Casti atestacni zkousky uspésna, ale celkové hodnoceni atestacni
zkousky je ,neprospél/a“, nemusi byt pfi opakovani atestacni zkousky prace
znovu obhajovana a tato povinnost mize byt uznana za spinénou.
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5. Uprava kapitoly 2 vzdélavaciho programu pro specializaéni obor
OTORINOLARYNGOLOGIE A CHIRURGIE HLAVY A KRKU Cast Il.a), uvefejnéného
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 11, Prosinec 2018

Znéni po zméné kapitoly 2 - Minimalni pozadavky na specializaéni vzdélavani spociva
v piresunuti kurzu Novinky v otorinolaryngologii a chirurgii hlavy a krku z bodu a)
ucast na vzdélavacich aktivitach - povinna do bodu c¢) u¢ast na vzdélavacich aktivitach
— doporucéena

Pavodni znéni:

Cast Il.

2.3 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu

a) ucast na vzdélavacich aktivitach je povinna v tomto rozsahu:
a1) vSechny nize uvedené kurzy pro lékare, ktefi byli zafazeni do vlastniho
specializovaného vycviku bez absolvovani nize uvedenych kurza,
a2) kurzy Lékarska prvni pomoc, Zaklady zdravotnické legislativy, etiky
a komunikace, Radiaéni ochrana a Zaklady v otorinolaryngologii a chirurgii hlavy
a krku pro lékare, kterym uplynulo od absolvovani téchto kurzu vice nez 5 let, a
a3) kurz Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a Ié€ba zavislosti
pro lékare, kterym uplynulo od absolvovani tohoto kurzu vice nez 10 let.

Kurzy Pocet hodin
kurz Lékarska prvni pomoc 20

kurz Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace 12

kurz Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a Ié€ba zavislosti 4

kurz Radia¢ni ochrana 4

kurz Zaklady v otorinolaryngologii a chirurgii hlavy a krku 40

b) u€ast na vzdélavacich aktivitach — doporu¢ena

Kurzy, seminare Délka trvani
kurz Preparacni — chirurgie nosu 8 hod
kurz Preparacni — chirurgie ucha 8 hod
kurz Novinky v otorinolaryngologii a chirurgii hlavy a krku 8 hod

dalSi kurzy, védecké a vzdélavaci akce domaci i zahrani¢ni garantované
pfislusnou odbornou spoleénosti pfi Ceské lékarské spoleénosti J.E.
Purkyné (dale jen ,CLS JEP*) nebo Institutem postgradualniho vzdélavani | v rozsahu min.
ve zdravotnictvi (dale jen ,IPVZ“) nebo Ceskou lékafskou komorou (dale 20 hod.
jen ,CLK*) nebo lékaiskymi fakultami (dale jen ,LF*) nebo akreditovanymi
zafizenimi aj.

Pokud S$kolenec absolvoval kurzy dle ¢&asti Il. a) vramci zakladniho
otorinolaryngologického kmene, neabsolvuje je v ramci specializovaného vycviku.
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6. Uprava kapitol 5 a 8 vzdélavaciho programu pro specializaéni obor NEUROLOGIE,
uverejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 5, Kvéten 2019

Znéni po zméné kapitoly 5 - Potvrzeni hodnoceni o priibéhu specializacniho vzdélavani
spociva ve snizeni poc¢tu vysetienych pacientli ze 3 na 1 v praktické ¢asti vlastni
atestacni zkousky:

Puavodni znéni:

Vlastni atestacni zkouska
e prakticka ¢ast — vySetreni 3 pacientu, klinicky rozbor, interpretace vysledki,
diferencialni diagnostika, syndromologicky a nosologicky

zaver.

Znéni po zméné kapitoly 8 - Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
zabezpeceni a technické a vécné vybaveni pro jejich realizaci — charakteristika spo¢iva
ve zméné pozadavki na personalni zabezpeceni lektora Kurzu pied atestaci
z neurologie, a to doplnéni: Lektofi se specializovanou zpUsobilosti v oboru neurologie
nebo pribuzném oboru a praxi nejméné 5 let v oboru.

Puvodni znéni:

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni specializacniho Kurzu pred atestaci
z neurologie

Personalni zabezpeceni

o Lektofi se specializovanou zpUsobilosti v oboru neurologie a praxi nejméné 5 let v oboru.

e Garant kurzu ma specializovanou zpUsobilost v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu
povolani Iékare v oboru specializace.

Technické vybaveni

¢ Ucebna pro teoretickou vyuku.

7. Uprava kapitoly 5 vzdélavaciho programu pro specializaéni obor SOUDNI
LEKARSTVI, uveiejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, éastka 3, Bfezen
2019

Znéni po zméné kapitoly 5 - Potvrzeni hodnoceni o prubéhu specializaéniho
vzdélavani, spo€iva ve zruseni povinnosti vypracovani pisemné prace (projektu),
tykajici se soudné lékarské problematiky v praktické €asti vlastni atestacni zkousky
a odstranéni povinnosti obhajoby pisemné atesta¢ni prace v teoretické ¢asti vlastni
atestacni zkousky:

Pavodni znéni:

Predpoklady pro pfistoupeni k atestacni zkousce
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e vypracovani pisemné prace (projektu), tykajici se soudné lékarské
problematiky,

Vlastni atestacni zkouska
e teoreticka cast — obhajoba pisemné atestacéni prace.
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2/2022/0LZP
Cenovy predpis
Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 7. ledna 2022

kterym se méni cenovy predpis 1/2019/CAU, ze dne 22. kvétna 2019, o regulaci cen
zdravotnickych prostredki

Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé § 2a odst. 1 zakona ¢&. 265/1991 Sb.,
o pusobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jsich piedpisd, a § 1 odst.
6 pism. a) ae)a § 10 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisu, vydava
tento cenovy predpis:

Gl L

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2019/CAU, ze dne 22. kvétna 2019, o regulaci
cen zdravotnickych prostfedk(, se méni takto:

1. V El. lll. odst. 1 se na konec ustanoveni doplfiuje véta:

,T0 neplati pro rok 2022, v némz cena puvodce sériové vyrabéného zdravotnického prostredku
nesmi prekroCit nejvy$si cenu, za kterou puvodce uvedl nebo dodal dany zdravotnicky
prostfedek na trh v Ceské republice v roce 2021 navy$enou maximainé o 4 %."

2.V Cl. IV odst. 5 se na konec ustanoveni doplfuje véta:

,10 neplati pro rok 2022, v némz cena puvodce se stejnou skladbou a rozsahem polozZzek
obsazenych v cenové kalkulaci nesmi prekrocit nejvyssi cenu danym plivodcem uskuteénénou
v roce 2021 navySenou maximalné o 4 %."

ClL. 1.
Uéinnost

Tento predpis nabyva uc€innosti dnem 1. unora 2022.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi

V OBDOBI RIJEN — PROSINEC 2021

Odbor 1éc¢iv a zdravotnickych prostredkil (OLZP) — 3. 1. 2022
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych
pripravkl, ve znéni pozdé&jSich predpisd, zvefejiluje odsouhlasené specifické 1éCebné programy
humannich 1é¢ivych piipravki.

RIJEN 2021

Nazev 1ééivého

ENDOXAN 50 MG obalené tablety S0X50MG (cyclophosphamidum)

1é¢ebného programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 199 (¢islo sarze 0K036F, doba pouzitelnosti 30. 11. 2023)

Vyrobce LP Baxter Oncology GmbH, Némecko

Distributor LP BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 -
Smichov

Predkladatel BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 -

Smichov

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého pripravku s obsahem 1éc¢ivé latky cyclophosphamidum
v peroralni 1ékové formé. LéCivy piipravek je uréen k pouziti jako soucast
kombinovanych chemoterapeutickych rezimi ¢i v monoterapii v indikacich:
1. v souladu s platnym souhrnem udaju o pfipravku (SPC) 1é¢ivého
ptipravku, ktery bude pouzivan v rdmci 1ééebného programu:

— adjuvantni terapie karcinomu prsu po resekci nadoru nebo
mastektomii;

— paliativni 1écba metastatického karcinomu prsu;

— leukémie - akutni nebo chronickd lymfoblasticka/lymfaticka
a myeloidni leukémie;

— maligni lymfomy - Hodgkinova choroba, non-Hodgkinsky
lymfom, plazmocytom;

— metastazujici a nemetastazujici maligni solidni tumory -
karcinom ovaria, testikularni karcinom, malobunécny
bronchialni karcinom, neuroblastom, Ewingiv sarkom,
rhabdomyosarkom u déti, osteosarkom;

— autoimunitni onemocnéni - revmatoidni artritida, systémovy
lupus erythematodes, (napft. s nefritickym syndromem), urcité
typy glomerulonefritid (napf. s nefritickym syndromem),
Wegenerova granulomatdza.

II.  dle individualnich potfeb pacienta na zdkladé rozhodnuti lékate

v ptipadech, kdy pro 1écbu lze pouzit perordlni lékovou formu

s 1é¢ivou latkou cyclophosphamidum:

— progresivni autoimunitni onemocnéni - napi. psoriaticka
artropatie, sklerodermie, systémova vaskulitida (napf.
s nefritickym syndromem), syndromem), myasthenia gravis,
autoimunni hemolytickd anémie, choroby charakterizované
chladovou aglutinaci;

— imunosupresivni farmakoterapie pfi transplantacich organi

— pfiprava na allogenni transplantaci kostni dfen¢ - zavazna
aplasticka anémie, akutni myeloidni a akutni lymfoblasticka
leukémie, chronicka myeloidni leukémie.
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Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

Neregistrovany 1é¢ivy ptipravek ENDOXAN je mozné distribuovat
do 31. birezna 2022. Lécivy pripravek dodany do 1ékaren je mozné vydavat
apouzivat pii poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby
pouzitelnosti.

Nazev lécivého
pripravku (LP)

Selumetinib 10 mg, tvrdé tobolky, 60x10mg
Selumetinib 25 mg, tvrdé tobolky, 60x25mg

Pocet baleni LP Selumetinib 60x10mg - 180
Selumetinib 60x25mg - 180
Vyrobce LP AstraZeneca AB, 151 85, Sodertilje, Svédsko
Distributor LP Clinigen Ireland Limited, Lismore Co Waterford, Irsko
Piedkladatel AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko zastoupena spolednosti

1é¢ebného programu

Clinigen Healthcare Ltd., Idis House Churchfield Road, Weybridge, KT13
8DB, Velka Britanie

Cil 1ééebného
programu

Zpftistupnéni 1écby selumetinibem u pacienti od 3 let do 18 let véku
s neurofibromatoézou typu 1 s progresivnimi/symptomatickymi,
neoperovatelnymi plexiformnimi neurofibromy, pro né€z neexistuje G¢inna
lécebna alternativa.

Pracovisté:

e Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

e Fakultni nemocnice Brno - Détskd nemocnice, éernopolni 9, 613 00 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. zaii 2022.

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

Leniolisib 70 mg potahované tablety, 35x70mg

Pocet baleni LP 11

Vyrobce LP Novartis Pharma AG, Svycarsko

Distributor LP Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle
Predkladatel Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

1é€ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni lécivého pripravku Leniolisib détskym pacientiim s diagnézou
APDS/PASLI (syndrom aktivované delta-fosfatidylinositol-3-
kinazy/aktivaéni mutace pl10-0 zpusobujici senescenci T-lymfocyti,
lymfadenopatii a imunodeficienci).

Pracovisté:

Ustav imunologie 2. LF UK a FN Motol, FN v Motole, V Uvalu 84,
150 06, Praha 5.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. bi‘ezna 2022.

Nazev lécivého
pripravku (LP)

UXO007 (triheptanoin) olej pro peroralni podani, 1 lagena x 500ml

Pocet baleni LP 50

Vyrobce LP Ultragenyx Pharmaceutical Inc., 60 Leveroni Court, Novato, CA
94949, USA

Distributor LP Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, Co. Louth, A91P9KD, Irsko




CASTKA 1/2022

VESTNIK MZ CR 17

Piedkladatel
1ééebného programu

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi a moznost pouziti neregistrovaného 1é¢ivého pripravku UX007
v ramci specifického 1é¢ebného programu pro 1é¢bu détského pacienta,
ktery trpi dédi¢nou poruchou B-oxidace mastnych kyselin s dlouhym
fetézcem (deficit 3-hydroxyacyl-CoA dehydrogenazy mastnych kyselin
s dlouhym fetézcem).

Pracovisté:

Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu 1.LF UK a VSeobecné
fakultni nemocnice, Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2023.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

MYRIN 50 potahované tablety, 30X50MG (thalidomid)
MYRIN 100 potahované tablety, 30X100MG (thalidomid)

1é¢ebného programu

Pocet baleni LP MYRIN 50 MG - 100
MYRIN 100 MG - 3000

Vyrobce LP Lipomed AG, Svycarsko; propousténi pro EU: CAESARO MED
Gesundheitsprodukte Handels GmbH, Rakousko

Distributor LP PHOENIX [ékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, Hostivat,
102 00 Praha 10

Piredkladatel Ceska myelomova skupina, z.s., Jihlavska 340/20, Bohunice, 625 00 Brno

Cil 1ééebného
programu

Lécba pacientt starSich 18 let s nové diagnostikovanym
a relabovanym/refrakternim mnohocetnym myelomem ve vstupni indukéni
a konsolidac¢ni ¢asti induk¢ni faze 1éCby.

Pracovisté:

e Interni hematologicka a onkologicka klinika, Fakultni nemocnice
Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno;

e Klinickd hematologie, Nemocnice Ceské Bud¢jovice, a. s.,
B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Bud¢jovice;

e Centrum hematoonkologie a klinické biochemie, Nemocnice
Havitov, p. 0., Délnicka 1132/24, 736 01 Havifov;

e IV. interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové;

e (Odd¢leni klinické hematologie, Krajska nemocnice Liberec, a. s.,
Husova 357/10, 460 63 Liberec;

e Hematologicko-transfuzni odd¢leni, Oblastni nemocnice Mlada
Boleslav, a.s., nemocnice StfedoCeského kraje (Klaudianova
nemocnice), tfida Vaclava Klementa 147, 293 01 Mlada Boleslav;

e Komplexni onkologické centrum, Nemocnice AGEL Novy Ji¢in
a.s., Purkynova 2138/16, 741 01 Novy Ji¢in;

e Hemato-onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc,
I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc;

e Hematologicko-transfizni oddéleni, Slezska nemocnice v Opave,
p. 0., Olomoucka 470/86, 746 01 Opava;

e Klinika hematoonkologie, Fakultni nemocnice
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba;

e (Oddé¢leni hematologie a transfuziologie, Nemocnice Pelhfimov
p. 0., Slovanského bratrstvi 710, 393 38 Pelhiimov;

e Hematologicko-onkologické oddéleni, Fakultni nemocnice Plzen,
alej Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin;

Ostrava,
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e Hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady,
Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10;

e interni klinika — klinika hematologie, VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2;

e (Oddé¢leni klinické hematologie, Krajskd zdravotni, a.s. -
Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Socialni péce
3316 /12A, 400 13 Usti nad Labem;

e Odde¢leni klinické hematologie, Fakultni nemocnice v Motole,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5;

o Hematologicko-transfuzni oddéleni, Krajskd nemocnice T. Bati,
a.s., Havlickovo nabiezi 600, 762 75 Zlin.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2023.

Nazev lécivého
pripravku (LP)

GASTROFAIT 1G COMPRIMATE, TABLETY, 20X1G (sucralfatum)

1ééebného programu

Pocet baleni LP 67 000

Vyrobce LP S.C. FELSIN FARM S.R.L., Str. Drumul Piscul Cerbului nr. 20-28, Etaj P,
camerele 1-9 si etaj, sector 1, Bucuresti, Romania

Distributor LP AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

Predkladatel AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1é¢ivého pripravku s 1é¢ivou latkou sukralfdt ke kratkodobé 1é¢bé
(maximalné 8 tydnti) gastroduodenalni viedové choroby k podpote hojeni
a ulevy od symptomu. Lécivy piipravek je ur€en pro dospélé a déti starsi
6 let.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2024.

LISTOPAD 2021

Nazev 1ééivého

ALBENDAZOL VIM SPECTRUM 200 MG, tablety, 2X200MG

1é¢ebného programu

pripravku (LP) (albendazol)

Pocet baleni LP 10 600

Vyrobce LP S.C. VIM SPECTRUM S.R.L., 547367 Corunca, Nr. 409, Jud. Mures,
Rumunsko

Distributor LP AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

Predkladatel AV Medical CZ s.r.o0., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

ZabezpecCeni 1éCivého pripravku s 1éCivou latkou albendazol k 1&¢bé
parazitarnich onemocnéni dospélych, dospivajicich a déti od 6 let véku.
Albendazol podavany v nizkych davkach je indikovan ke kratkodobé 1é¢bé
parazitarnich infekeci:
— Enterobi6za (oxyuriaza) - onemocnéni zplisobené roupem détskym
(Enterobius vermicularis),
— trichuridza (trichocefal6za) — onemocnéni zptisobené tenkohlaveem
lidskym (Trichuris trichiura),
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— askarioza — onemocnéni zptsobené Skrkavkou détskou (Ascaris
lumbricoides),
— ankylostomoéza - onemocnéni zpiisobené méchovcem lidskym
(Ankylostoma duodenale),
— nekatoriéza — onemocnéni zplsobené méchovcem americkym
(Necator americanus),
— strongyloidéza — onemocnéni had’atkem stfevnim (Strongyloides
stercoralis),
— taenidéza — onemocnéni zplisobené tasemnicemi (Taenia solium,
Taenia saginata),
— giardi6éza (lamblidéza) - onemocnéni zplisobené Giardia lamblia —
u déti od 6 do 12 let veku.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ltizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2023.

Nazev lécivého
pripravku (LP)

CAMPATH 30MG/ML, injection, for intravenous infusion after dilution,
injek¢ni lahvicka, 3X1ML (alemtuzumab)

1é¢ebného programu

Pocet baleni LP 45

Vyrobce LP Genzyme Limited, 37 Hollands Road, Haverhill, CB9 8PU, Velk4 Britanie
Distributor LP sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 — Vokovice.
Predkladatel Institut  klinické a experimentalni mediciny, Videniskda 1958/9,

140 21 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi léCivého ptipravku s lécivou latkou alemtuzumab pro 1é¢bu
pacientl starSich 18 let, ktery je indikovan po transplantaci organt jako
1é¢ba 2. linie v piipad¢:
— indukéni 1é¢by u pacientit s vysokym imunologickym rizikem,
u kterych neni mozna lé¢ba krali¢im antithymocytarnim globulinem
nebo se neptedpoklada jeho dostatecnd ucinnost,
— zachranné 1éCby u pacientd s biopticky ovéfenou refrakterni akutni
celularni rejekci.
Lécba je nejcastéji indikovana po transplantaci ledvin a ve vyjimecnych
pfipadech po transplantaci jinych organi. Toto léCebné pouziti
alemtuzumabu je v souladu s Doporucenym postupem Spolecnosti
pro orgdnové transplantace CLS JEP pro lécbu  alemtuzumabem
u nemocnych po transplantaci organii.
Pracovisté:
Klinika nefrologie, Transplantcentrum IKEM.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2024.

Nazev lécivého
pripravku (LP)

CATAPRESAN 0,150 MG/ML oplossing voor injectie, injekéni roztok,
ampulky, 5X1 ML (clonidini hydrochloridum)

1é¢ebného programu

Pocet baleni LP 24 000

Vyrobce LP Boehringer Ingelheim Espafia S.A., Prat de la Riba, 50, 08174 Sant Cugat
del Valles (Barcelona), Spanélsko

Distributor LP CZ Pharma s. r. o, nAmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy

Predkladatel CZ Pharma s. r. o, nAmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi

lesy
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Cil 1ééebného
programu

Zajisténi lécivého piipravku s 1éCivou latkou clonidini hydrochloridum
v 1ékové formé injekéniho roztoku k 1é¢bé velmi t€zkych forem vysokého
krevniho tlaku, kde peroralni 1é¢ba neni mozna nebo je povaZovana
za nedostatec¢nou.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati od 1. prosince 2021 do 30. listopadu 2023.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

ANTICHOLIUM injektionslosung, injek¢ni roztok, ampule, SX5SML/2MG
(physostigmini salicylas)

DIGIFAB powder for solution for infusion, praSek pro infuzni roztok,
sklenénd lahvicka, 1X40MG (antitoxinum digitalis ovillum (FAB))

Pocet baleni LP ANTICHOLIUM - 150
DIGIFAB - 150

Vyrobce LP Dr.Franz Kohler Chemie GmbH, Werner-von-Siemens-Str. 14-28, D-64625
Bensheim, Némecko (ANTICHOLIUM)
Protherics UK Limited, Blaenwaun, Ceredigion SA44 5JT, Velka Britanie
(DIGIFAB)

Distributor LP PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, Hostivaf,
102 00 Praha 10

Piredkladatel Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

1é€ebného programu

Cil 1ééebného
programu

ANTICHOLIUM injektionslosung, injekéni roztok, ampule,
5XSML/2MG - zajisténi pohotovostni zasoby 1é¢ivého pripravku s 1é¢ivou
latkou fysostigmin jako antidota pro 1éCbu otrav doprovazenych tézkym
centralnim anticholinergnim syndromem, napi. alkoholem, tropanovymi
alkaloidy (hyoscyamin, atropin, skopolamin; napf v rodech rostlin
Durmanovec, Durman, Rulik), muchomiirkou tygrovanou a muchomirkou
cervenou; tricyklickymi  antidepresivy  (amitriptylin,  imipramin,
trimipramin,  klomipramin,  doxepin), antiemetiky/antihistaminiky
(fenothiazin, thioridazin, chlorpromazin, promethazin, difenhydramin,
dimenhydrinat), neuroleptiky (zejména butyrofenony), benzodiazepiny,
spasmolytiky (tolterodin, oxybutynin), antiparkinsoniky (amantadin,
difenhydramin),  baklofenem, kyselinou  gama-hydroxymaselnou,
inhala¢nimi anestetiky, ketaminem, 3-chinuklidinyl benzylatem.

DIGIFAB powder for solution for infusion, prasek pro infuzni roztok,
sklenéna lahvicka, 1X40MG - zajiSténi pohotovostni zasoby lécivého
piipravku (antidota) pro 1é¢bu t€Zkych otrav digoxinem nebo digitalisovymi
alkaloidy.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
(koordinace lécebného programu: Toxikologické informacni stredisko
Kliniky pracovniho Iékafstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. listopadu 2026.
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Nazev lééivého

Sacituzumab govitecan 180 mg, prasek pro koncentrat pro infuzni roztok,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) injek¢ni lahvicka, 1X180mg

Pocet baleni LP 864

Vyrobce LP Almac Clinical Services Ltd., Charlestown Road 9, Craigavon, BT63 5SPW,
Spojené kralovstvi

Distributor LP Almac Clinical Services Ltd., Charlestown Road 9, Craigavon, BT63 5PW,
Spojené kralovstvi

Predkladatel Gilead Sciences s.r.0., Pujmanové 1753/10a, Nusle 140 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni 1é¢by piipravkem sacituzumab govitecan pro dospélé pacienty
s neresekovatelnym nebo metastazujicim karcinomem prsu (TNBC), ktefi
podstoupili dvé nebo vice pfedchozi systémové terapie, z nichz alespor
jedna byla na pokroc¢ilé onemocnéni. Jedna se o pacienty, ktefi vycCerpali
veskeré moznosti standardni 1é¢by.

Pracovisté:

e Radioterapeutickd a onkologickd klinika, Fakultni nemocnice
Kralovské Vinohrady, Srobarova 115/50, 100 34 Praha 10;

e Onkologicka klinika, VSeobecna fakultni nemocnice v Praze,
U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2;

e Klinika onkologie a radioterapie, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralové;

e Onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc, 1. P. Pavlova
185/6, 779 00 Olomouc;

e Onkologicka a radioterapeuticka klinika, Fakultni nemocnice Plzen,
alej Svobody 80, 304 60 Plzeni — Lochotin;

e Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice
v Motole, V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5;

e Masaryktv onkologicky tstav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno;

e Interni hematologicka a onkologicka klinika, Fakultni nemocnice
Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2022.

Nazev lé¢ivého

VASOSAN P granule pro peroralni suspenzi, sacek, 50X4G

pripravku (LP) (colestyraminum)

Pocet baleni LP 24 000

Vyrobce LP Agraria Pharma GmbH, Kesselsdorfer Strasse 116, 01159 Dresden,
Némecko

Distributor LP BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Durychova 101/66, Lhotka,
142 00 Praha 4

Predkladatel BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0.,, Durychova 101/66, Lhotka,

1é¢ebného programu | 142 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1éCivého piipravku s 1éCivou latkou kolestyramin pro 1écbu
dospélych a détskych pacientli (muzi i Zen) v nasledujicich terapeutickych
indikacich:

— kombinovana lécba s inhibitorem HMG-CoA-reduktazy (statin)
jako adjuvantni lé¢ba k dieté pro dosazeni aditivniho snizeni
hladiny LDL  cholesterolu u pacienti s  primarni
hypercholesterolémii, u kterych neni mozna dostate¢na kontrola
pouze se statinem,
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— monoterapeutickd 1é¢ba jako adjuvantni 1écba k dieté pro sniZeni
zvySeného celkového a LDL cholesterolu u pacientl s izolovanou
primarni hypercholesterolémii, ktefi pocit'uji statin jako nepfijemny
nebo ho dobfe nesnaseji,

— chologenni diarrhoe,

— pruritus nebo ikterus u parcialni neprichodnosti zlu¢ovych cest.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce.

Platnost 1é¢ebného

souhlas plati do 31. Fijna 2024.

programu
PROSINEC 2021
Nazev léc¢ivého DORMICUM 15 MG comprimidos revestidos, potahované tablety,
pripravku (LP) 20X15MG (midazolamum)
Pocet baleni LP 24 000
Vyrobce LP Recipharm Leganés S. L. U, Calle Severo Ochoa 13, Leganés,
289 14 Madrid, Spanélsko
Distributor LP CZ Pharma s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy
Predkladatel CZ Pharma s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi

1é¢ebného programu

lesy

Cil 1ééebného
programu

Kratkodoba lécba nespavosti (benzodiazepiny jsou indikovany pouze
v piipad¢, Ze porucha je zavaznd, zneschopnujici nebo zpisobuje jedinci
vyraznou nepohodu). Sedace pii premedikaci pfed chirurgickymi nebo
diagnostickymi vykony. Piipravek je urcen pro dospélé.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. listopadu 2023.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

UXO007 (triheptanoin) olej pro peroralni podani, 1 lagena x 500ml

Pocet baleni LP 150

Vyrobce LP Ultragenyx Pharmaceutical Inc., 60 Leveroni Court, Novato, CA
94949, USA

Distributor LP Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Finnabair Industrial Estate,
Dundalk, Co. Louth, A91P9KD, Irsko

Piedkladatel Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

1ééebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi a moznost pouziti neregistrovaného 1é¢ivého pripravku UX007
v ramci specifického 1é¢ebného programu pro 1é¢bu détského pacienta,
ktery trpi dédi¢nou poruchou B-oxidace mastnych kyselin s dlouhym
fetézcem (deficit 3-hydroxyacyl-CoA dehydrogenazy mastnych kyselin
s dlouhym fetézcem).

Pracovisté:

Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu 1.LF UK a VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze, Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. listopadu 2023.
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Nazev lééivého

PEDITRACE koncentrat pro infuzni roztok, lahvicka, 10X10ML

1é¢ebného programu

pripravku (LP) (Iml roztoku obsahuje: zinci chloridum 521 pg; cupri chloridum
dihydricum 53,7 pg; mangani chloridum tetrahydricum 3,60 ug; natrii
selenis anhydricum 4,38 pg; natrii fluoridum 126 pg; kalii iodidum 1,31 pg)

Pocet baleni LP 4200

Vyrobce LP Fresenius Kabi Norge AS, Halden, Norsko

Distributor LP Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4

Predkladatel Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Parenteralni vyziva u nedonoSenych a donoSenych novorozencii, kojenct
a déti, u kterych je vyZadovana parenteralni vyziva k pokryti zakladnich
pozadavkii na stopové prvky (doporu¢ena davka je Iml pfipravku
PEDITRACE na kg télesné hmotnosti a den pro novorozence, kojence a déti
s maximalni télesnou hmotnosti do 15 kg). Do tohoto 1écebného programu
mohou byt zatazeny déti do 4 let véku, resp. do hmotnosti 15 kg (pro déti
nad 4 roky véku, resp. s té€lesnou hmotnosti vétsi nez 15 kg lze pouzit
registrované 1é¢ivé piipravky).

Pracovisté:

Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb formou luzkové péce v oboru
neonatologie a pediatrie; pfipadné v rdmci zdravotni péce poskytované
ve vlastnim socialnim prostiedi pacienta (domdci péce).

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2024.

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

Asciminib (ABL001) 20mg, potahované tablety, 30x20mg
Asciminib (ABL001) 40mg, potahované tablety, 30x40mg

Pocet baleni LP Asciminib 30x20mg - 384

Asciminib 30x40mg - 864
Vyrobce LP Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, CH 4056, Basel, Svycarsko
Distributor LP Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, Nusle, 140 00 Praha 4
Predkladatel Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, Nusle, 140 00 Praha 4

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni asciminibu pro 1é¢bu dospélych pacientii s chronickou
myeloidni leukemii (CML), a to pro:

— pacienty v chronické fazi (CP) bez dokumentované mutace T3151
po selhani nebo intoleranci lécby dostupnymi inhibitory
tyrosinkinazy (TKI) nebo

— pacienty v chronické fazi (CP) s dokumentovanou mutaci T3151 bez
srovnatelné nebo uspokojivé alternativni terapie k 1é¢bé
onemocnéni nebo

— pacienty v akcelerované fazi (AP) nebo blastické krizi (BC) bez
srovnatelné nebo uspokojivé alternativni terapie k 1écbe
onemocnéni.

Pracovisté:
Centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé

e Ustav hematologie a krevni transfuze, U nemocnice 2094/1,
128 00 Praha 2,

e VsSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,
128 08 Praha 2,

e Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

e Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50,
100 34 Praha 10,
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e Fakultni nemocnice Olomouc, 1. P. Pavlova 185/6,
779 00 Olomouc,

e Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen,

e Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové

e Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2023.

Nazev lééivého

Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky k otevieni, 7x100mg nebo

pripravku (LP) Entrectinib 50 mg, potahované tablety v sacku, 30x50mg/(20x2,5mg)
Pocet baleni LP Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky k otevieni, 7x100mg — 500
Entrectinib 50 mg, potahované tablety v sa¢ku, 30x50mg/(20x2,5mg) — 250
Vyrobce LP Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, D-79639, Grenzach-Wyhlen,
Némecko
Distributor LP DHL Solutions Fashion GmbH, In der Au 9, 61197 Florstadt, Némecko
Predkladatel Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Lécba détského pacienta s lokalné pokrocilym nebo metastatickym solidnim
nadorem s potvrzenou fuzi genu NTRK, u kterého jiz byly vycerpany
moznosti 1é¢by schvalenou nebo ptijatelnou standardni terapii nebo terapii
s potencialnim efektem, a ktery nebyl 1é¢en TRK inhibitory.

Pracovisté:

Masaryktv onkologicky ustav, Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno,
ve spolupraci s Fakultni nemocnici Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
a Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné, Pekaiskd 664/53, 656 91 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. kvétna 2023.

Nazev 1ééivého

DORMICUM 7,5 MG comprimidos recubiertos con pelicula, potahované

pripravku (LP) tablety, 20X7,5 MG (midazolamum)

Pocet baleni LP 24 000

Vyrobce LP Recipharm Leganés S. L. U., Calle Severo Ochoa 13, Leganés,
289 14 Madrid, Spanélsko

Distributor LP CZ Pharma s.r.o., namé&sti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy

Predkladatel CZ Pharma s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi

1é¢ebného programu

lesy

Cil 1ééebného
programu

Kratkodoba 1écba nespavosti dospélych a déti od 12 let (benzodiazepiny
jsou indikovany pouze v ptipadé, ze porucha je zavazna, zneschopiujici
nebo zplsobuje jedinci vyraznou nepohodu). Sedace pii premedikaci
pted chirurgickymi nebo diagnostickymi vykony.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2023.
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Zvlastni 1é¢ebny program (ZLP)

(§ 49 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpish)

Nazev 1ééivého

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 3 ml (sloZeni:

pripravku (LP) autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %) nebo
AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 30%, baleni 3 ml (sloZeni:
autologni sérum 30 %, fyziologicky roztok 70 %)
Misto pripravy Ustavni lékarna Fakultni nemocnice Plzefi
Oznamovatel ZLP Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzeii-Bory
Klinické pracovisté O¢ni klinika Fakultni nemocnice Plzeti
indikujici LP

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Plzen (identifika¢ni kod zatizeni
transfuzni sluzby C2008)

Cil ZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektti epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zakrocich u pacientli, pro které¢ neni mozné pouzit dostupné
registrované 1é¢ivé piipravky nebo v pfipadech, kdy pouziti registrovanych
1é¢ivych ptipravkil nema pro konkrétniho pacienta 1éCebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati do 30. listopadu 2023.

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 3ml nebo 5 ml
(sloZeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %) nebo
AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 30%, baleni 3ml nebo 5 ml
(slozeni: autologni sérum 30 %, fyziologicky roztok 70 %) nebo
AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 50%, baleni 3ml nebo 5 ml
(sloZeni: autologni sérum 50 %, fyziologicky roztok 50 %)

Misto pripravy

Nemocni¢ni 1¢karna Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Oznamovatel ZLP

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova
100 34 Praha 10

1150/50,

Klinicka pracovisté
indikujici LP

e Oftalmologicka klinika Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady,
e Oc¢ni klinika VSeobecné fakultni nemocnice v Praze.

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Kralovské
(identifikacni kod zatizeni transfuzni sluzby C 2001)

Vinohrady

Cil ZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektii epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zéakrocich u pacientll, pro které¢ neni mozné pouzit dostupné
registrované 1é¢ivé pripravky nebo v ptipadech, kdy pouziti registrovanych
1é¢ivych ptipravkil nemd pro konkrétniho pacienta l1écebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati do 31. prosince 2023.
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Narodni sit’ center vysoce specializované péce o pacienty se vzacnym onemocnénim
Ministerstvo zdravotnictvi uvefejhuje podle § 113a odst. 4 zakona ¢&. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpis,
Narodni sit’ center vysoce specializované péce o pacienty se vzacnym onemocnénim.

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna endokrinologicka onemocnéni

European Reference Network on endocrine conditions (Endo-ERN)
Evropska referencni sit pro vzécpé endokrinologicka onemog:nénl'
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10,
IC: 00064173

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
IC: 0064165

Centrum vysoce specializované péce pro vzacné a komplexni epilepsie

European Reference Network on epilepsies (ERN EpiCARE)
Evropska referencni sit pro vzacné a komplexni epilepsie
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska 664/53, 656 91 Brno, IC: 00159816
a Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC: 65269705

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna neurologicka onemocnéni

European Reference Network on neurological diseases (ERN-RND)
Evropska referencni sit pro vzacna neurologicka onemocneéni
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Vvéeobecné fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
IC: 0064165 )
Fakultni Thomayerova nemocnice, Videnska 800, 140 59 Praha 4, IC: 00064190

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska 664/53, 656 91 Brno, IC: 00159816

Centrum vysoce specializované péce pro vzacha onemocnéni ledvin

European Reference Network on kidney diseases (ERKNet)
Evropska referencni sit' pro vzacna onemocnéni ledvin §
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, 1C: 00064203

Institut klinické a experimentalni mediciny, Videniska 1958/9, 140 21 Praha 4,
IC: 00023001
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Centrum vysoce specializované péce pro vzacha onemocnéni kosti

European Reference Network on bone disorders (ERN BOND)
Evropska referencni sit pro vzacna onemocnéni kosti

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Centrum vysoce specializované péce pro vzacné oblicejové anomalie a vzacna
onemocnéni usni, nosni, kréni

European Reference Network on craniofacial anomalies and ear, nose and throat (ENT)
disorders (ERN CRANIO)

Evropska referencni sit pro vzacné oblicejové anomalie a vzacna onemocnéni usni,
nosni, kréni

Fakultni nemocnice v Motole, VV Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna urogenitalni onemocnéni

European Reference Network on urogenital diseases and conditions (ERN eUROGEN)
Evropska referencni sit pro vzacna urogenitalni onemocnéni

Fakultni Thomayerova nemocnice, Videnska 800, 140 59 Praha 4, IC: 00064190

Vvéeobecné fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
IC: 0064165

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna oc¢ni onemocnéni

European Reference Network on eye diseases (ERN EYE)
Evropska referencni sit pro vzacna oéni onemocnéni

Vvéeobecné fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
IC: 0064165

Centrum vysoce specializované péce pro syndromy s rizikem nadorového
onemocnéni

European Reference Network on genetic tumour risk syndromes (ERN GENTURIS)
Evropska referencni sit pro syndromy s rizikem nadorového onemocnéni

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Masaryk(v onkologicky Ustav, Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, IC: 00209805
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Centrum vysoce specializované péce pro vzacné vrozené vyvojové vady a vzacna
postizeni intelektu

European Reference Network on congenital malformations and rare intellectual disability
(ERN ITHACA)

Evropska referencni sit pro vzacné vrozené vyvojové vady a vzacna postizeni intelektu
Fakultni nemocnice v Motole, VV Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna respiracni onemocnéni

European Reference Network on respiratory diseases (ERN LUNG)
Evropska referenéni sit pro vzacna respiraéni onemocnéni
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
IC: 0064165 ]
Fakultni Thomayerova nemocnice, Videriska 800, 140 59 Praha 4, IC: 00064190

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC: 65269705

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna onemocnéni jater

European Reference Network on hepatological diseases (ERN RARE-LIVER)

Evropska referen¢ni sit pro vzacna onemocnéni jater

Institut klinické a experimentalni mediciny, Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4, IC: 00023001
a Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna onemocnéni pojivové tkané
a pohybového aparatu

European Reference Network on connective tissue and musculoskeletal diseases (ERN
ReCONNET)

Evropska referencni sit pro vzacna onemocnéni pojivové tkané a pohybového aparatu
Revmatologicky ustav, Na Slupi 450/4, 128 00 Praha 2, IC: 00023728

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna autoimunni a imunodeficientni
onemocnéni

European Reference Network on immunodeficiency, autoinflammatory and autoimmune
diseases (ERN RITA)

Evropska referencni sit pro vzacna autoimunni a imunodeficientni onemocnéni
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,

IC: 0064165

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203
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Centrum vysoce specializované péce pro vzacna a nediagnostikovana kozni
onemocnéni

European Reference Network on skin disorders (ERN Skin)
Evropska referenéni sit pro vzacna a nediagnostikovana kozni onemocnéni

Fvakultnl' nemocnice Kralovske Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10,
IC: 00064173

Fakultni nemocnice Bulovka, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8, IC: 00064211

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekaiska 664/53, 656 91 Brno, IC: 00159816

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC: 65269705

Centrum vysoce specializované péce pro vzacné vrozené vady

European Reference Network on inherited and congenital anomalies (ERNICA)
Evropska referencni sit pro vzacné vrozené vady

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna nadorova onemocnéni dospélych

European Reference Network on adult cancers (solid tumours) (ERN EURACAN)
Evropska referencni sit pro vzacna nadorova onemocnéni dospélych

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Masaryk(v onkologicky Ustav, Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, IC: 00209805

Ustav pro péci o matku a dité, Podolské nabrezi 157, 147 00 Praha 4, IC: 00023698

Fakultni Thomayerova nemocnice, Videriska 800, 140 59 Praha 4, IC: 00064190

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna hematologicka onemocnéni

European Reference Network on hematological diseases (ERN EuroBloodNet)
Evropska referencni sit pro vzacna hematologicka onemocnéni

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC: 65269705

Uvstav hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2,
IC: 00023736

Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, IC: 00098892
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Centrum vysoce specializované péce pro vzacna nervosvalova onemocnéni

European Reference Network on neuromuscular diseases (ERN EURO-NMD)
Evropska referencni sit' pro vzécpé nervosvalova onemocnépl'
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC: 65269705

Centrum vysoce specializované péce pro vzacha onemocnéni srdce

European Reference Network on diseases of the heart (ERN GUARD-HEART)
Evropska referencni sit pro vzacnha onemocnéni srdce
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

Institut klinické a experimentalni mediciny, Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4,
IC: 00023001

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna dédicna metabolicka onemocnéni

European Reference Network on hereditary metabolic disorders (MetabERN)
Evropska referenéni sit pro vzacna dédi¢na metabolicka onemocnéni
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
IC: 0064165

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna détska hemato-onkologicka
onemocnéni

European Reference Network on paediatric cancer (haemato-oncology) (ERN PaedCan)
Evropska referencni sit' pro vzacna détska hemato-onkologicka onemocnéni
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, 1C: 00064203

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC: 65269705
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Shrnuti metodiky populacniho pilotniho programu

Tento dokument predstavuje metodiku realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu
karcinomu plic. Populaéni pilotni program obnasi jasné definovanou formu realizace, kterd podléha
prabéznému vyhodnocovani, a to jak logistiky procesu, tak i naplriovani cill pilotu.

Vlastni realizace bude probihat na pracovistich, ktera jsou zarazena do populacniho pilotniho
programu ¢asného zachytu karcinomu plic a jsou drziteli osvédcéeni MZ.

Proces vybéru vhodnych osob pro zatazeni do popula¢niho pilotniho programu ¢asného zachytu
karcinomu plic je definovan v ¢asti Cilova populace s prihlédnutim k moZznym rizikovym faktordim
karcinomu plic. Soucasné je vsak tfeba individualné zvazit mozné okolnosti, které mohou sniZovat
ochotu k Ucasti v programu nebo ptinos ¢asného zachytu karcinomu plic pro pacienta. Vlastni proces
realizace pilotniho programu je definovan v tomto dokumentu v ¢asti Algoritmus programu ¢asného
zachytu onemocnéni, ktery je dale zohlednén v ramci definic zdravotnich vykon(, které s timto
programem souviseji. Zasadni slozkou populacniho pilotniho programu je jeho pribéiné
vyhodnocovani, které je popsané v ¢asti Evaluace programu.
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Uvod

Karcinom plic mdzZe byt ¢asteéné podminén geneticky, ale jeho hlavni pric¢inou vzniku jsou exogenni
faktory, a to predevsim koureni. Dle dat UZIS CR se mortalita karcinomu plic v ¢ase stabilizuje, zatimco
incidence dlouhodobé mirné roste. Soucasné lze konstatovat, Ze vétsina pacientl s diagnostikovanym
karcinomem plic na n&j také umird. V roce 2017 bylo v CR nové diagnostikovano 6 593 pacienti se
zhoubnym novotvarem (ZN) plic (cozZ je 7,6 % vSech nové zjisténych ZN). V roce 2017 zemfielo 5 633
osob v souvislosti se ZN plic (coZ je 20,4 % vSech umrti na ZN).

V soucasné dobé neni v Ceské republice zaveden systematicky program ¢asné detekce karcinomu plic.
Zakladem diagnostiky karcinomu plic je dobfe stanovend anamnéza (koureni, kasel, dusnost atd.),
peclivé provedené objektivni vySetfeni a ndsledné radiodiagnostické vySetieni — skiagram hrudniku
nebo CT plic a mediastina. Definitivni diagndzu lze urit az na zdkladé histologického nebo
cytologického vysetreni.

Ovsem bez aktivniho oslovovani asymptomatické rizikové populace pfichazi k Iékafi rada pacientd
v pokrocilé fazi onemocnéni, kdy karcinom je lokalné pokrocily nebo jiz metastazoval do okolnich ¢asti
téla a neni mozné jej operovat. Proto je ¢asna diagnostika této nemoci v jeji latentni fazi zcela zasadni.

Cil populacniho pilotniho programu

Primarnim cilem ¢asného zachytu karcinomu plic je ¢asnd a presna diagndza daného onemocnéni,
kterd povede v kombinaci svhodnou navazujici 1écbou ke snizeni mortality v ddsledku tohoto
onemocnéni. Casny zachyt onemocnéni bude dale spojen s programem odvykani koufeni, co? povede
k snizeni nadorové i nenddorové morbidity. Ceskd republika je v sou¢asné dobé vyrazné zatizena
karcinomem plic a vétsina pacientll ma v dobé diagndzy pokrocilé stadium nemoci a nador jiz neni
operovatelny. Navzdory vyznamnému vyvoji v onkologické 1éébé preziti téchto pacientl zlstava
nizké a péti let od stanoveni diagndzy se doiZije pfiblizné 15% lécenych pacientd. DilezZité je tedy
zachyceni karcinomu v rané fazi onemocnéni, kdy ma lécba nejvétsi Gcinek a nador je operovatelny a
bez metastaz v okolnich tkanich. Cilem populacniho pilotniho programu je zaroven nastavit a
vyhodnotit navrZené postupy pro ¢asny zachyt.

Cilova populace

Dle dat UZIS CR se karcinom plic vyskytuje pouze velmi zfidka u osob pod 40 let, vékové specifickd
incidence prudce roste u osob starSich 55 let a opét klesa v nejstarSich vékovych kategoriich.
Nejrozsahlejsi americka studie The National Lung Screening Trial (dale jen “NLST“) se zamérovala
na pacienty ve vékové kategorii 55 — 74 let a fada dalSich studii se shoduje na tomto vékovém intervalu.
Jiné studie dokonce preferuji zruseni horni vékové hranice.

Vsechny studie vénuijici se zavedeni plosného preventivniho programu uvaZzuji pouze populaci vysoce
rizikovych osob, zejména kufakd, nebot je koufeni nejvice asociovano s vyskytem a umrtim na dané
zhoubné onemocnéni. Konkrétnim kvantitativnim parametrem je pocet tzv. balickorokd, pricemz
inkluznim kritériem je alespon 20 balickorokd (kritérium vyuZité v evropskych studiich). U byvalych
kurakul jsou nejcastéji uvazovani ti, ktefi prestali kouftit pfed méné nez 10-15 lety.
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Metodika vybéru vhodnych tcastnikd populacniho pilotniho programu

Na zakladé vyse uvedeného se jako cilova populace navrhuji kufaci (soucasni ¢i byvali), jejichz kufacka
minulost &ita alespori 20 bali¢korok( a jsou ve véku 55 — 74 let. Velikost populace CR v dané vékové
kategorii je dle dat CSU priblizné 2,6 mil. osob a podminku kuFactvi splfiuje dle pfiloZzenych rozvah
zalozenych na demografickych datech a vybérovych Setfenich priblizné 500 000 vysoce rizikovych
osob.

PFi zarazovani osob do programu je vhodné zvazovat maximalni pfinos pro danou osobu a pfipadny
efekt Ucasti, ktery muiZe souviset s vyskytem rizikovych faktor( karcinomu plic, které vsak zaroven
nemaji vyrazny negativni dopad na pfinos programu.

Jedna se napfriklad o vyskyt jinych plicnich onemocnéni, jako je CHOPN, plicni fibrdza, chronicka
bronchitida apod., pfipadné jiné zhoubné onemocnéni. DalSim potencidlnim rizikovym faktorem je
expozice karcinogennim latkdm. Vybér vhodnych osob pro zafazeni do popula¢niho pilotu programu
casného zachytu karcinomu plic je tfeba individualné zvazit. Je treba prihlédnout k okolnosti, které
mohou sniZit ochotu ¢i schopnost a vhodnost dané osoby zapojit se do celého procesu. Mize se jednat
o vyskyt vaznych komorbidit a zdravotni stav limitujici délku Zivota nebo pfipadné omezovat schopnost
podstoupit IéCbu karcinomu plic apod. Jde vidy o individualni posouzeni, zakladnim méritkem pro
vstup je ochota a schopnost pacienta se zucastnit screeningu a souhlas se vstupem do programu
odvykani koureni. Pro vstup do programu nejsou vhodni pacienti s onemocnénim, které limituje délku
Zivota tak, Ze predpokladané doziti by bylo kratsi nez je planovana délka projektu screeningu.
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Algoritmus programu ¢asného zachytu onemocnéni a vysetreni

Na podkladech studii NLST a NELSON, které jsou v oblasti ovéfovani Ucinnosti screeningu karcinomu
plic nejvyznamnéjsi, se jevi jako vhodné screeningové vysetreni k detekci karcinomu plic low - dose CT
(LDCT, technika CT vyuzivajici snizenou davku zareni). Postupy pti LDCT vySetfeni v rdmci programu
c¢asného zachytu karcinomu plic budou definovany prostiednictvim pfislusného Narodniho
radiologického standardu pro pilotni program ¢asného zachytu karcinomu plic.

Studie se lisi v algoritmu stanoveni pozitivity vysledku v zavislosti na velikosti nodulu a jeji dynamice.
Nalezy se zpravidla hodnoti jako negativni, neurcité (vyZadujici doplfujici LDCT vysSetieni ve zkraceném
intervalu) a pozitivni.

Vzhledem k povaze vySetfeni LDCT, které obnasi vystaveni, byt snizenému radiaénimu zareni, je tfeba
zvolit vhodny screeningovy interval. Bylo zjisténo, Ze pfi negativnim ndlezu je pripustné opakovani
screeningového testu i v roénim ¢i dvouletém intervalu. Pfi neurcitém nalezu je vSak nutno interval
pred dalsim vySetfenim zkratit a pozorovat pfipadny nardst nodulu.

Podrobny postup

Soucasti realizace populacniho pilotniho programu casného zachytu karcinomu plic bude zvyseni
povédomi o tomto programu mezi laickou i odbornou vefejnosti. Do procesu programu ¢asného
zachytu karcinomu plic budou zapojeni prakticti Iékafi, ambulantni pneumologové a radiologicka
pracovisté Komplexnich onkologickych center (KOC) a pfipadné i dalSich poskytovatel(i zdravotnich
sluZeb, kterd nemaji statut KOC, ale byla zafazena do populaéniho pilotniho programu z divodi
zlepSeni dostupnosti (dale jen radiologické pracovisté). Doplnéni diagnostického procesu pak bude
provedeno na specializovanych pneumologickych pracovistich a nasledny lécebny postup bude
stanovovan vyhradné multidisciplinarnim tymem Pneumoonkochirurgickych center (POCH).

Osvétova kampan

Cilem osvétové kampané bude zvyseni povédomi v populaci jednak o riziku vzniku karcinomu plic na
zakladé koureni a pozitivnim efektu ukonceni kouteni a jednak o vlastnim programu ¢asného zachytu
za Ucelem zvysit participaci cilové populace.

Prakticti lékari

Mistem primarniho kontaktu budou prakticti Iékafi, pfipadné pneumologové, ktefi budou vyhledavat
rizikové osoby (vék, kufactvi vanamnéze) a cilenym rozhovorem ovéri kurackou zatéz (20 balickoroku)
a pozitivné ovlivni Uc€ast danych osob v programu ¢asného zachytu karcinomu plic. Nedilnou soucdsti
je i kratka intervence k zanechani koureni véetné predani kontaktl na moznosti Ié¢by zavislosti na
tabaku.

Prakticti 1ékafi odesilaji osoby splfujici kritéria k ambulantnimu pneumologovi. V situacich, kdy je
pneumologicka péce hire dostupna z geografickych ¢i kapacitnich divodd, je mozné pfimé odeslani
osoby spliujici kritéria pfimo do radiologického pracovisté. Dalsi vysetreni v pfipadé pozitivnich ci
suspektnich nédlez( organizuje a indikuje pneumolog. V pfipadé negativniho nalezu pacient pokracuje
screeningovym programem dle schématu a zUstava v pécéi pneumologa, pfipadné praktického Iékare
v oblastech s horsi dostupnosti ambulantni pneumologické péce.
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Ambulantni pneumologové

Provedou cilené plicni vySetfeni, vylouci jiné zdvainé onemocnéni, pripadné doplni vhodnou
diagnostiku dle stavajicich pravidel. Ambulantni pneumolog provede kratkou intervenci k zanechani
koureni v€etné predani kontaktll na moznosti IéCby zavislosti na tabaku.

Vhodné osoby pro pokracovani vySetfovaciho algoritmu odeslou do radiologického pracovisté.
Radiologické pracovisté

Vysetfeni LDCT bude provedeno na radiologickém pracovisti, jemuz byl udélen statut KOC a které
spliiuje Akreditacni standardy pro centra zafazend do programu nebo pracovisté z regionalniho
hlediska potfebné, které prokazatelnym zplsobem deklaruje spolupraci s KOC, a které spliuje
Akreditacni standardy pro centra zarazena do programu. LDCT vySetfeni bude provedeno v souladu
s Narodnim radiologickym standardem (NRS) pro ¢asny zachyt karcinomu plic. Odborny |ékat - radiolog
zhodnoti vysetieni a popiSe nalez. Vysledky vysetieni predava radiologické pracovisté ambulantnimu
pneumologovi nebo praktickému lékafi v situacich, kdy tento pacienta na vysetreni odeslal.

Ambulantni pneumologové po provedeném LDCT

Ambulantni pneumolog ziskd vysledek LDCT z radiologického pracovisté a dale koordinuje proces
¢asného zachytu, tedy:

a) Negativni_vysledek: referuje pacienta na nasledujici LDCT, v doporuc¢eném schématu

screeningového vysetreni dle NRS
b) Neurdity vysledek: referuje pacienta na opakované LDCT dle NRS a podle specifického

algoritmu dale koordinuje péci o pacienta
c) Pozitivni vysledek: zajistuje dovysetieni pacienta referuje jej na pneumologické pracovisté

KOC/POCH k multidisciplinarnimu posouzeni
Pneumoonkochorurgické centrum

V ramci MDT probéhne zhodnoceni nalez( pacienta a stanoveni |é¢ebného programu. Odborna péce
bude probihat dle stavajicich standard( bud v samotném POCH nebo KOC.

Chirurgické vykony budou provddény vyhradné na pracovistich, kterd maji platny statut
Pneumoonkochirurgického centra.

Napfi¢ véemi odbornostmi bude zdlrazriovana dileZitost odvykani koureni i za pouZiti informacnich
materiall (letdky, brozurky). Bude davan diraz na vazbu koufeni s nadory plic, ale i dalSimi hlavnimi
diagndzami (dalsi plicni nemoci, kardiovaskularni nemoci, endokrinni nemoci v¢. diabetu atd.). Vidy
tedy probéhne doporuceni k abstinenci od koufeni (aktivniho i pasivniho), pfipadné jeji udrZeni
(prevence relapsu), pacienta k ni motivovat (kratka intervence) a nabidnout specializovanou pomoc
(kontakty na webu www.slzt.cz). Pacient by mél byt informovan o vyznamu zanechani koureni jak
v pfipadé negativniho, tak i pozitivniho ndlezu na LDCT (nizsi riziko komplikaci pfi chirurgickych
vykonech, lepsi vysledky |écby - radioterapie, chemoterapie). Tato informace by méla byt optimalné
pred sdélenim vysledku vySettfeni vCetné poskytnuti pisemnych materiald.
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Ekonomické posouzeni programu

Na podkladech studie NLST, kterd ovérovala vyuziti vySetfeni LDCT pro Ucely screeningového
programu, lze usuzovat o této screeningové strategii jako o ndkladové efektivni. Nicméné tato
skuteénost neni prozatim ovérena na populaéni Urovni. V souvislosti s timto tématem probéhla napfr.
kanadsko - nizozemska studie, jejiz snahou byl odhad ndkladové efektivity s vyuZitim mikrosimulac¢niho
modelu. Zavéry studie nasvédcuji o potencidlni nakladové efektivité dané strategie uvedené v NLST na
populacéni Urovni zejména pfti volbé silnych kutrakd. V ramci hodnoceni potencidlniho programu byla
provedena predbéznd analyza dopadu programu na rozpocet.

Modelova analyza dopadu programu casného zachytu karcinomu plic na
rozpocet

Pro uvazovany modelovy ptipad pocitame s tim, Ze kazdy rok zahdji program ¢asného zachytu 5 %
zpUsobilé populace (25 tisic z cca 500 000 osob), tedy tyto osoby jsou vysetieny v prvnim roce (1. kolo),
druhém roce (2. kolo) a &tvrtém roce (3. kolo). U¢astnici absolvuji cely proces a v p¥ipadé negativniho
vysledku pokracuji v dalsim kole. Predpokladame jednotkové naklady

a) 174 bodu prakticky lékar (bodova hodnota mezi kontrolnim a cilenym vySetfenim)
b) 358 bodl pneumolog (bodova hodnota cileného vysetieni)
c) 2053 bodi radiolog (bodova hodnota LDCT vy3etieni s vétsim poctem scand)

Pro zjednoduseni se predpoklada 1 bod = 1 K¢.

Celkovym ocekdavanym poctem LDCT vysetfeni bude v prvnim roce 29 800, ve druhém a tfetim roce
55 757, ve Ctvrtém a patém roce 81 295. Celkovym ocekdvanym poctem pozitivnich bude v prvnim
roce 650, ve druhém a tretim roce 1088, ve Ctvrtém a patém roce 1662. Ocekdavame, Ze tretina az
polovina osob s pozitivhim vysledkem bude mit nakonec potvrzen karcinom plic, ktery bude diky
programu zachycen ve vyrazné priznivéjsim stadiu, neZ v pfipadé diagndzy na zakladé ptiznakd.
Celkové ocekavané primé ndaklady na zajisténi vySetfovaciho algoritmu v prvnim roce realizace
programu jsou 74 479 400 K¢, ve druhém a tfetim roce realizace programu 140 723 321 K¢ a ve
Ctvrtém a patém roce realizace programu 205 874 019 K¢.

Je tieba vzit v Uvahu, Ze uvaZovany modelovy pfipad zaloZeny na 5% ucasti je zejména v casnych
fazich projektu zietelné optimisticky, a skutecna ucast bude zaviset na Uspésnosti osvéty v cilové
populaci a Uspésné spoluprace vsech zapojenych zdravotnikd.

Uvedena analyza je pfedbéina a bude se konkretizovat v navaznosti na dokoncovani pfislusnych
postupi véetné registracnich listl prislusnych vykona.

Lécba diagnostikovaného karcinomu plic

V Ceské republice je doporuéeny postup pro lé¢bu karcinomu plic stanoven Ceskou onkologickou
spole¢nosti (COS) a Ceskou pneumologickou a ftizeologickou spoleénosti (CPFS) a je zvefejnén v ramci
Modré knihy, pfistupné ze stranek COS a CPFS (https://www.linkos.cz/files/modra-kniha/17.pdf;
http://www.pneumologie.cz/guidelines/).
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Dopad realizovaného programu do Iécebného procesu

NavrZeny program nemeéni lé¢ebny algoritmus, pouze ocekdva zvyseni zachytu ¢asnych stadii, a tedy
presun casti péce do KOC/POCH, se zvySenymi naroky na presnou diagnostiku velmi éasnych lézi
a operativu ¢asnych stadii karcinomu plic. Casnd a piesna diagndza karcinomu plic je nezbytna zejména
pro zahdjeni Ié¢by v rané fazi onemocnéni, kdy nddor jesté nediseminoval do okolnich tkani a pacient
mUZe podstoupit chirurgicky zakrok. Pokud je onemocnéni odhaleno v raném stadiu (I. stadium) pres
60 % IéCenych pacientll se doZije péti let od stanoveni diagndzy, v Il. stadiu je toto procento nizsi (36%)
a u pozdnich stadii dosahuje preziti Fradové jednotek procent.

Pfinosy a rizika programu

Potencialnimi riziky programu jsou obavy pacienta, zdravotni rizika a naklady spojené s falesné
pozitivnim vysledkem. U pacientd miZe v praxi dojit k tzv. overdiagnosis, tedy detekcionemocnéni
(benigni nadory, fibrézni léze), ktera by zdravi pacienta vyrazné nezatiZila (pacient by pred klinickou
manifestaci pravdépodobné zemrel z jiné pficiny). Takového pacienta tedy potencidlné vystavujeme
zbyte¢nému vysettovani a 1éCbé, které ho mohou poskodit, proto je tfeba, aby kazdy pacient vstupujici
do screeningového procesu byl fadné poucen o moZnych prinosech i rizicich programu. Presna
kvantifikace radia¢niho rizika bude uréena ve spolupraci se Statnim Ustavem radiacni ochrany na
podkladé dostupnych epidemiologickych studii.

Diskuse akceptovatelnosti programu v ceské populaci

Program c¢asného zachytu karcinomu plic Ize, v kontextu ¢eského socidlné-etického prostiedi, pro
potencialni pacienty i participujici zdravotniky povaZovat za pfijatelny. Vyhledavani rizikovych skupin
jejich praktickym lékarem, pripadné pneumologem, plné zapadd do bézné klinické praxe. Nasledné
cilené LDCT vysetreni je diky neinvazivnosti akceptovatelné, predpokladem je dobie informovany
pacient pro snizeni negativniho dopadu nekonkluzivniho zavéru LDCT vysSetfeni. Je tfeba davat dliraz
na zajisténi informovanosti o invazivnich vysetfenich a s nimi souvisejicich moznych komplikacich, kde
bude zasadni role pneumologa.

Medidlni podpora tohoto tématu muzZe prispét k vyssi compliance rizikovych osob a ochoté se do
programu ¢asného zachytu zapojit.
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Evaluace populacniho pilotniho programu

Populaéni pilotni projekt bude po svém spusténi pribézné monitorovan a predbézné vyhodnocen po
6mésicnim pribéhu, 1letém pribéhu a dale po roce.

Klicové indikatory kvality

Podil pacient( souhlasicich se zafazenim do programu

Mira ucasti zafazenych pacientli na LDCT vysetieni

Podil neurcitych vysledkd LDCT vysetieni (mezi pacienty, ktefi podstoupili LDCT vysetieni)
Mira Gcasti pacientl s neuréitym vysledkem LDCT vysetifeni na opakovaném LDCT vysetreni
Podil pacient( s pozitivnim vysledkem LDCT vySettfeni (mezi pacienty, ktefi podstoupili LDCT
vySetreni)

Mira Gcasti pacient( s pozitivnim vysledkem LDCT na vySetfeni v KOC/POCH

Doba mezi pozitivnim vysledkem LDCT vysetfeni a vySetfenim v KOC/POCH

Detekéni mira karcinomu plic (mezi pacienty, ktefi podstoupili LDCT vysetteni)

Mira intervalovych karcinom( (detekce karcinomu plic béhem 1 roku po negativnim vysledku
LDCT)

10. Vyhodnoceni zkuSenosti pacient(

vk wnN e

© o N o

Zapojeni aktéri a shér dat do NZIS

1. Prakticky lékaf
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. MANAGEMENT CASNEHO ZACHYTU KARCINOMU PLIC, varianty:
e 01196 ZARAZENi DO PROGRAMU
e 01197 ODMITNUTO ZARAZENIi DO PROGRAMU

2. Ambulantni pneumolog
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 25505 VYSETRENI PNEUMOLOGEM V RAMCI PROGRAMU CASNEHO
ZACHYTU KARCINOMU PLIC
ii. 25504 ROZSIRENA INTERVENCE LECBY ZAVISLOSTI NA TABAKU

3. Radiolog pracovisté akreditovaného do program
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. CT HRUDNIKU V RAMCI PROGRAMU CASNEHO ZACHYTU KARCINOMU PLIC,
varianty:
e 89663 NEGATIVNI VYSLEDEK
e 89664 NEURCITY VYSLEDEK
e 89665 POZITIVNI VYSLEDEK

4. Pracovnik KOC/POCH
e Vykazovani poskytnuté zdravotni péce zdravotni pojistovné
e Petlivé a véasné vykazani diagnostikovaného naddoru do NOR CR
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Sbér udaju pro komplexni evaluaci programu

(dil¢i pilotni projekt — napt. financovani v ramci Evropskych fond(, nebo MZ)

Principy

Zjistovani a zpracovani Udaju je provedeno v souladu s platnou legislativou a v souladu

s Ucelem Narodniho zdravotnického informacniho systému podle zadkona ¢. 372/2011 Sh.,
o zdravotnich sluzbach (§ 70 odst. 1 pism. d), €) a § 72 odst. 1 pism. j)).

Elektronicky sbér dat zajistuji zejména akreditovana pracovisté ve svych informacnich
systémech, centralni sbér dat koordinuje UZIS

Na zakladé informovaného souhlasu.

Rozsah dat

Prakticky |ékaF odesilajici pacienta pfimo k radiologickému vysetieni (bude doporuceno, aby
predaval preddefinovany papirovy formuldr spole¢né se Zzadankou pfimo na akreditované
radiologické pracovisté)

o KuFacka zatéz

o Rizikové faktory (zaméstnani, anamnéza)
Ambulantni pneumolog (bude doporuceno, aby predaval preddefinovany papirovy formular
spolec¢né se zadankou primo na akreditované radiologické pracovisté)

o Kuracka zatéz

o Rizikové faktory (zaméstnani, anamnéza)

o Vybrané vysledky pneumologickych vysetreni
Radiologické pracovisté (sbér vyse uvedenych papirovych formularl -> svoz a digitalizace
pracovnik UZIS a vypInéni preddefinovaného elektronického formuléie s polozkami nize)

o Parametricky nalez LDCT, popis nodulll

o Zavér a doporuceni dalsiho postupu



CASTKA 1/2022 VESTNIK MZ CR 41

Pouzita literatura

[1] S. BlandinKnight, P. A. Crosbie, H. Balata, J. Chudziak, T. Hussell, a C. Dive, ,,Progress and prospectsof early
detection in lungcancer", Open Biol., ro€. 7, ¢. 9, zar. 2017.

[2] ,Cancertoday". [Online]. Dostupné z: http://gco.iarc.fr/today/home.

[3] ,Program ¢asné detekce a prevence karcinomu plic v CR - CARO » Linkos.cz". [Online]. Dostupné z:
https://www.linkos.cz/lekar-a-multidisciplinarni-tym/kongresy/po-kongresu/databaze-tuzemskych-
onkologickych-konferencnich-abstrakt/program-casne-detekce-a-prevence-karcinomu-plic-v-cr-caro/.
[Vidéno: 04-pro-2018].

[4] P.F. Pinsky, ,Lungcancerscreeningwithlow-dose CT: a world-wideview", Transl. LungCancer Res., roc. 7, €.
3,s.234-242, Cer. 2018.

[5] L.Simonatoet al., ,Lungcancer and cigarette smoking in Europe: An update of risk estimates and
anassessmentof inter-country heterogeneity", Int. J. Cancer, ro€. 91, €. 6, s. 876—887, bre. 2001.

[6] T.-Y.D.Cheng, S. M. Cramb, P. D. Baade, D. R. Youlden, C. Nwogu, a M. E. Reid, ,The International
Epidemiology ofLungCancer: LatestTrends, Disparities, and Tumor Characteristics", J. Thorac. Oncol.,
roc. 11, ¢. 10, s. 1653-1671, fij. 2016.

[7] ,TheNationalLungScreening Trial: Overview and Study Designl1", Radiology, roc. 258, €. 1, s. 243-253, led.
2011.

[8] C. Rampinelli, D. Origgi, a M. Bellomi, ,,Low-dose CT: technique, readingmethods and image
interpretation", Cancerlmaging, ro€. 12, €. 3, s. 548-556, Uno. 2013.

[9] Low-Dose ComputedTomographyforLungCancerScreening: A ReviewoftheClinicalEffectiveness,
DiagnosticAccuracy, Cost-Effectiveness, and Guidelines. Ottawa (ON): CanadianAgencyforDrugs and
Technologies in Health, 2015.

[10] D. E. Midthun, ,,Early diagnosisoflungcancer", F1000Prime Rep., roc. 5, dub. 2013.

[11] M. A. Heuvelmans a M. Oudkerk, ,,Appropriatescreeningintervals in low-dose CT lungcancerscreening",
Transl. LungCancer Res., ro€. 7, €. 3, s. 281-287, Cer. 2018.

[12] U. Pastorinoet al., ,Annualorbiennial CT screening versus observation in heavysmokers: 5-yearresultsofthe
MILD trial", Eur. J. CancerPrev., roc. 21, €. 3, s. 308, kvé. 2012.

[13] ,, Aktudlni vydani Modré knihy » Linkos.cz". [Online]. Dostupné z: https://www.linkos.cz/lekar-a-
multidisciplinarni-tym/diagnostika-a-lecba/modra-kniha-cos/aktualni-vydani-modre-knihy/. [Vidéno:
10-pro-2018].

[14] A. M. McWilliams, J. R. Mayo, M. I. Ahn, S. L. S. MacDonald, a S. C. Lam, ,,LungCancerScreeningUsingMulti-
SliceThin-SectionComputedTomography and AutofluorescenceBronchoscopy", J. Thorac. Oncol., roc.
1,¢.1,s.61-68, led. 2006.

[15] M. Infante et al., ,A Randomized Study ofLungCancerScreeningwithSpiralComputedTomography", Am. J.
Respir. Crit. Care Med., roc. 180, €. 5, s. 445-453, zar. 2009.

[16] M. M. W. Willeet al., ,ResultsoftheRandomizedDanishLungCancerScreening Trial withFocus on High-Risk
Profiling", Am. J. Respir. Crit. Care Med., roc. 193, €. 5, s. 542-551, Fij. 2015.

[17] N. Beckeret al., ,,Randomized Study on Early DetectionofLungCancerwith MSCT in Germany:
ResultsoftheFirst 3 YearsofFollow-up AfterRandomization", J. Thorac. Oncol., ro€. 10, €. 6, s. 890—896,
Cer. 2015.

[18] ,,Lungcancersurvivalstatistics", CancerResearch UK, 15-kvé-2015. [Online]. Dostupné z:
https://www.cancerresearchuk.org/health-professional/cancer-statistics/statistics-by-cancer-
type/lung-cancer/survival. [Vidéno: 10-pro-2018].



42 VESTNIK MZ CR CASTKA 1/2022

[19] R. A. Smith et al., ,,AmericanCancer Society Guidelinesforthe Early DetectionofCancer: Update of Early
DetectionGuidelinesforProstate, Colorectal, and EndometrialCancers: ALSO: Update 2001 —Testingfor
Early LungCancerDetection", CA. Cancer J. Clin., roc. 51, €. 1, s. 38-75, led. 2001.

[20] T. Naruke, T. Goya, R. Tsuchiya, a K. Suemasu, ,,Prognosis and survival in resectedlungcarcinomabased on
thenewinternationalstagingsystem.", J. Thorac. Cardiovasc. Surg., ro€. 96, €. 3, s. 440-447, zar. 1988.

[21] NationalLungScreening Trial Research Team et al., ,,Reducedlung-cancer mortality withlow-dose
computedtomographicscreening", N. Engl. J. Med., roC. 365, €. 5, s. 395-409, srp. 2011.

[22] Y. R. Zhao, X. Xie, H. J. de Koning, W. P. Mali, R. Vliegenthart, a M. Oudkerk, ,,NELSON lungcancerscreening
study", Cancerlmaging, ro€. 11, ¢. 1A, s. S79-584, rij. 2011.

[23] B. Bunn a B. Bunn, ,,NELSON Study Shows CT ScreeningforNoduleVolume Management
ReducesLungCancer Mortality by 26 Percent in Men", s. 2.

[24] K. ten Haafet al., ,,Performance and Cost-
EffectivenessofComputedTomographyLungCancerScreeningScenarios in a Population-BasedSetting: A
Microsimulation Modeling Analysis in Ontario, Canada", PLOS Med., roc. 14, €. 2, s. €1002225, ¢vc.
2017.

[25] ,Benefits and RisksofLungCancerScreening - FullText - OncologyResearch and Treatment 2014, Vol. 37,
Suppl. 3 - KargerPublishers". [Online]. Dostupné z: https://www.karger.com/Article/FullText/365234.
[Vidéno: 10-pro-2018].

[26] N. Horeweget al., ,Detectionoflungcancerthroughlow-dose CT screening (NELSON): a
prespecifiedanalysisofscreening test performance and interval cancers", Lancet Oncol., roc. 15, ¢. 12,
s. 1342-1350, lis. 2014.

[27] Fucito LM, Czabafy S, Hendricks PS, Kotsen C, Richardson D, Toll BA; AssociationfortheTreatmentofTobacco
Use and Dependence/Society forResearch on Nicotine and TobaccoSynergyCommittee. Pairing
smoking-cessationserviceswithlungcancerscreening: A
clinicalguidelinefromtheAssociationfortheTreatmentofTobacco Use and Dependence and the Society
forResearch on Nicotine and Tobacco. Cancer. 2016 Apr 15;122(8):1150-9.

[28] Hoffman RM, Sanchez R. LungCancerScreening. Med ClinNorthAm. 2017 Jul;101(4):769-785

[29] Joseph AM, Rothman AJ, Almirall D, Begnaud A, Chiles C, Cinciripini PM, Fu SS, Graham AL, Lindgren BR,
Melzer AC, Ostroff JS, Seaman EL, Taylor KL, Toll BA, Zeliadt SB, Vock DM. LungCancerScreening and
Smoking CessationClinicalTrials. SCALE (Smoking CessationwithintheContextofLungCancerScreening)
Collaboration. Am J Respir Crit Care Med. 2018 Jan 15;197(2):172-182.

[30] Meltzer LR, Unrod M, Simmons VN, Brandon KO, Pifieiro B, Palmer AM, Brandon TH. Capitalizing on a
teachable moment: Developmentof a targetedself-help smoking
cessationinterventionforpatientsreceivinglungcancerscreening. LungCancer. 2019 Apr;130:121-127.

[31] Taylor KL, Cox LS, Zincke N, Mehta L, McGuire C, Gelmann E. Lungcancerscreening as a teachable moment
for smoking cessation. LungCancer. 2007;56:125-134.



CASTKA 1/2022 VESTNIK MZ CR 43

Podminky akreditace CT pracovist pro Populaéni pilotni program ¢asného
zachytu karcinomu plic

Podrobna metodika programu je zvefejnéna na strankach Ministerstva zdravotnictvi [1]. Provadéni CT
vySetreni a jejich hodnoceni se fidi dokumentem Narodni radiologické standardy a indikacni kritéria —
Vysetreni vypocetni tomografii v rdmci pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu plic (dale jen
NRS), [2]. Na zakladé NRS vypracuje pracovisté Mistni radiologicky standard pro CT vysetieni v ramci
Programu.

Ministerstvo zdravotnictvi zfidi ve spolupraci s Radiologickou spole¢nosti CLS JEP, Narodnim
screeningovym centrem Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR, Statnim Gfadem pro jadernou
bezpeénost, Ceskou spole¢nosti fyzikd v medicing, Spole¢nosti radiologickych asistentd CR,
Vieobecnou zdravotni pojistovnou a Svazem zdravotnich pojistoven CR komisi pro schvalovani
pracovist pro €asny zachyt karcinomu plic (dale jen komise), ktera je poradnim organem ministra
zdravotnictvi.

Ministerstvo zdravotnictvi uvefejni na svych internetovych strankach (zélozka — Uvod/Programy a
strategie/Screeningové programy) vyzvu poskytovatellm k podani Zadosti o zafazeni do programu
véetné formulare Zadosti.

Komise vyhodnoti Zadosti poskytovatelll o zarazeni do screeningového programu, zajisti provedeni
mistniho Setfeni za Ucelem ovéreni skutecnosti uvedenych v Zadosti poskytovatele a v pfipadé splnéni
vSech podminek vyda Osvédceni o zafazeni do Pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu plic,
které je platné po dobu trvani programu, tedy maximalné 5 let.

Radiologické pracovisté musi splnit nasledujici pozadavky:

CT pracovisté

e Pracovisté, jemuz byl udélen statut KOC a které spliiuje Akreditacni standardy pro centra
zafazena do programu nebo pracovisté z regiondlniho hlediska pottebné, které prokazatelnym
zpUsobem deklaruje spolupréaci s KOC, a které spliuje Akreditacni standardy pro centra
zafazena do programu.

e Na pracovisti bylo provedeno alesponi 1000 CT vysetieni hrudniku ro¢né v poslednich 3 letech
(mUZe se jednat i o vysetieni, ktera jsou soucasti vySetfeni hrudniku a bficha).

Personalni zabezpeceni

v

e Na pracovisti je vsouladu s vyhlaskou €. 99/2012 Sb. 3 vidy pfitomen alespon jeden
radiologicky asistent zplsobily k provadéni CT vySetfeni bez odborného dohledu
a lékaf radiolog.
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Klinicky radiologicky fyzik pro radiodiagnostiku a intervencni radiologii je dostupny podle
vyhlasky €. 99/2012 Sb. 3, tzn., Ze je dostupna jeho rada a pomoc prostfednictvim telefonu
nebo elektronicky a v ptipadé potieby jeho fyzickd pritomnost.

Na pracovisti jsou zaméstnani minimalné dva oprdavnéni lékafi, ktefi vramci
pilotniho programu samostatné popisuji vysetfeni, maji specializovanou zpUsobilost v oboru
radiologie a zobrazovaci metody a praxi zahrnujici popis minimalné 300 CT hrudniku za rok po
dobu predeslych 3 let (opravnény lékar).

Kvalitativni parametry CT vysSetieni

CT vysetfeni se provadi technikou nizké davky, doporucené parametry jsou podrobné uvedené v NRS.
Vysetreni je na takové kvalitativni Urovni, aby bylo schopné odhalit abnormality odpovidajici plicnimu

karcinomu, tedy pfedevsim plicni uzly a masy. Dale umoziuje méfit jejich velikost, denzitu, objem a
urcit vztah k okolnim strukturdm nebo organiim. Dale vysetfeni umoziiuje odhaleni (ne nezbytné
detailni posouzeni) i dalSich patologii relevantnich pro vysetfovanou ¢ast populace, predevsim se jedna
o intersticidlni zmény (obraz obvyklé intersticidlni pneumonie — UIP) a pokrocily emfyzém.

Technické parametry CT zafizeni, na kterém se vysetieni provadi

Multidetektorové CT zafizeni schopné akvizice minimalné 64 datovych stop béhem jedné
otacky rentgenky,

Stari CT zafizeni pfi vstupu do pilotniho programu maximalné 8 let,
Minimalni ¢as rotace soustavy rentgenky a detektor( o 360° < 0,5 s,

Automatickd modulace proudu rentgenky ATCM podélnd a soucasné uhlova, tj. 3D modulace
(CT skenery bez 3D ATCM nelze poutzit),

Akvizi¢ni protokol odpovida parametridm uvedenym v NRS, je optimalizovany a je uloZzeny v
ovladaci stanici,

Zobrazeni a archivace CTDl,o a DLP.

Technické parametry diagnostickych stanic a displejti na kterych se provadi hodnoceni

Diagnosticka stanice

Pouzivany software je certifikovany jako prostredek zdravotnické techniky,
Software umoznuje:
o Simultanni zobrazeni ve vice rovinach,
o Plynuly pohyb mezi vrstvami a plynulou zménu Sitky zobrazenych vrstev,
o Meéreni rozméra, denzity, objemu uzlu a vypocet zdvojovaciho casu,
o Provadéni MPR a MIP rekonstrukci v libovolnych rovinach,

vev. v

o Export dat do ulozisté PACS,
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o Export na externi pamétové médium (CD, DVD, HDD, flash disk) ve formatu DICOM.

Displej
Displeje pro primarni diagnostiku, na kterych se hodnoti CT obrazy:
e Jsou schvalené jako prosttedky zdravotnické techniky,
e Jejich rozliseni je minimalné 1 Mpx,
e Minimalni kalibrovany jas bilé barvy je 300 cd/m?,
e Kalibrovany jas &erné barvy je mensi nez 1 cd/m?,

e Diagnosticky displej je pfipojen k odpovidajici grafické karté, umoznujici DICOM zobrazeni
a kalibraci na GSDF kfivku s toleranci £ 20 %.

Podminky radiacni ochrany na pracovistich

Poskytovatel musi mit platné povoleni nakladani se zdrojem ionizujiciho zafeni od Statniho Uradu pro
jadernou bezpeénost podle pozadavkl zakona €. 263/2016 Sb. [4], postupuje podle NRS a zajistuje
plnéni povinnosti zdkona ¢. 373/2011 Sb. [5] vztahujicich se ke klinickym auditim.

Interdisciplindrni spoluprace

Pracovisté, jemuz byl udélen statut KOC a které splniiuje Akreditacni standardy pro centra zafazena do
programu nebo pracovisté z regionalniho hlediska potfebné, které prokazatelnym zplisobem deklaruje
spoluprdci s KOC, a které splriuje Akreditacni standardy pro centra zafazend do programu, spolupracuje
s pneumologem nebo praktickym |ékarem, ktery zaradil vySetfovanou osobu do programu. V pfipadé
pozitivnich ndlezd je radiolog clenem multidisciplinarniho tymu rozhodujiciho o dal$im diaghostickém
a lécebném postupu.

Sledovani a vyhodnocovani screeningového programu (datovy audit)

Radiologické pracovisté zaznamendva Udaje o screeningovém procesu v datovém rozsahu (strukture)
stanoveném timto dokumentem (pfiloha €. 1: Doporucené parametry datového auditu). Minimalni
rozsah dat sbiranych screeningovymi centry pro ucely datového auditu mdlze byt aktualizovan dodatky
schvalenymi Komisi. Centralnim sbérem dat screeningového programu a poskytovanim vysledkd
datového auditu Komisi je povéfen UZIS CR. Adresna data jsou na zékladé souhlasu se zpracovanim
osobnich tdajd subjektu Gdaj z radiologickych pracovist predavana UZIS CR na zékladé pisemné
smlouvy mezi UzZIS CR a poskytovatelem zdravotnich sluZeb. Exportované datové soubory v
pfedepsané struktufe preddva poskytovatel zdravotnich sluzeb formou bezpecného predani
(elektronicky prenos Sifrovanych datovych soubor(, dle instrukci UZIS CR zvefejnénych v manudlu k
pfenosu datovych soubord na strankach UZIS CR). Centrélni sbér dat probiha na pokyn Komise nejméné
4krat rocné, vidy za kazdy kalendarni kvartal (pfipadné doplnéni a opravy za prfedchozi obdobi) do
konce nasledujiciho mésice po ukonceni kalendafniho kvartalu.
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Ovéreni plnéni podminek screeningového programu

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz soucasti je radiologické pracovisté zafazené do programu,
umozni zastupclim Komise provedeni auditu. Pfedmétem auditu je ovéreni dodrzovani podminek pro
zafazeni do programu. UZIS CR, na zékladé souhlasu poskytovatele, poskytuje Komisi pro ucely
datového auditu programu statistické informace s uréenim konkrétniho poskytovatele zdravotnich
sluzeb, jehoz soucasti je radiologické pracovisté zarazené do programu.

Podminky thrady

Vysetfeni je hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi, pokud je indikované pneumologem nebo
praktickym lékafem u osoby zarazené do programu provedené na pracovisti, které je drzitelem
Osvédceni. Intervaly vysetteni, zpUsob jejich provedeni a hodnoceni musi byt v souladu s Metodikou
programu [1] a NRS [2]. U kontrol se interval mezi vySetfenimi fidi doporucenim v zdvéru pfedchoziho
nalezu.

Pfilohy:

Priloha €. 1: Doporucené parametry datového auditu

Souvisejici predpisy

1. Metodika realizace populacniho programu casného zachytu karcinomu plic [online]
https://www.mzcr.cz/metodika-realizace-populacniho-pilotniho-programu-casneho-zachytu-
karcinomu-plic/

2. Véstnik Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 3/2021.
[online] https://www.mzcr.cz/vestnik/vestnik-c-3-2021/

3. Vyhlaska ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich
sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpis(.

4. Zéakon ¢. 263/2016 Sb., atomovy zékon, ve znéni pozdéjsich predpist

5. Zakon €.373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisa.
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Pfiloha €. 1: Doporucené parametry datového auditu

Radiologické pracovisté po vysetieni vyplni vysledky vysSetieni do databaze (technologie predani
elektronickych dat bude specifikovana) s nasledujicimi polozkami (datové rozhrani je specifikovano

v tabulkach niZe). Identifikovatelné Gdaje Ize pfeddvat pouze z titulu udéleného SZOU.

Tab. 1: Zakladni

Parametr

Rodné cislo paci

Jména pacienta

PFijmeni pacienta

Datum narozeni
pacienta

Tab. 2: Provede

Parametr

udaje o pacientovi

NAZEV POLE

enta rc_pacient

jmeno_pacient

prijmeni_pacient

dat_narozeni

né vysetieni

NAZEV POLE

id_vysetreni

Unikatni ID vysetteni

Rodné Cislo paci

Typ vySetieni

Datum provedeni

vysetreni

Pfitomnost uzlu

enta rc_pacient

typ_vysetreni

dat_vysetreni

uzel_pritomen

Datovy typ

Char(10)

Char(20)

Char(20)

datum(DD-MM-
RRRR)

Datovy typ

Integer

Char(10)

Integer (1)

datum (DD-MM-
RRRR)

Integer (1)

Popis POLE

Zaznam rodného Cisla bez
lomitka. Nastaveni validace
zadaného RC, napF. ovéfeni
spravnosti dle kontrolni
Cislice.

Vyplnéni celého jména
pacienta.

Vyplnéni celého pfijmeni
pacienta.

Datum narozeni pacienta
ve formatu DD-MM-RRRR

Popis POLE

Identifikator — primarni kli¢
pro provedené vysetieni

identifikator — cizi klic — z
tabulky ,,Zakladni udaje o
pacientovi“

Typ provedeného vysetreni
—vyjadreno kédem podle

¢iselniku 1.1

Datum provedeni vySetreni
ve formatu DD-MM-RRRR

ano/ne (1/0)
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Pocet uzll

Vedlejsi ndlezy —

emfyzém

Vedlejsi ndlezy — fibrdza

Vedlejsi ndlezy — jiné

Zaveér vysSetreni

Tab. 3: Nalezené uzly

pocet_uzlu

vn_emfyzem

vn_fibroza

vn_jine

zaver_vys

(provazano s konkrétnim vysetienim)

Parametr

Identifikacni Cislo uzlu

Unikatni ID vysetreni

Klasifikace N
Klasifikace R
Lalok — PHL
Lalok — PSL
Lalok — PDL
Lalok — LHL
Lalok — LDL

NAZEV POLE

id_uzlu

id_vysetreni

klasif_n

klasif r

lalok_phl

lalok_psl

lalok_pdlI

lalok_Ihl

lalok_ldl

Integer (1)

Integer (1)

Integer (1)

Text (30)

Integer (1)

Datovy typ

Integer

Integer

Integer (1)

Integer (1)

Integer (1)

Integer (1)

Integer (1)

Integer (1)

Integer (1)

Pokud uzel pfitomen =1,
tak se vyplni pocet
nalezenych uzl{.

ano/ne (1/0)

ano/ne (1/0)

Specifikace jinych vedlejsich
nalezl

Zavér provedeného

vySetieni — vyjadieno
kédem podle ciselniku 1.2

Popis POLE

Identifikator — primarni kli¢
pro dany uzel

identifikator — primarni a
cizi kli¢c — z tabulky
,Provedené vysetireni”

Klasifikace N — vyjadreno
kédem podle ciselniku 1.3

Klasifikace R — vyjadieno
kédem podle ciselniku 1.4

ano/ne (1/0)

ano/ne (1/0)

ano/ne (1/0)

ano/ne (1/0)

ano/ne (1/0)



Ciselniky k tabulkdm datového auditu

Ciselnik 1.1

Kéd Typ vysetieni
1 Vstupni
2 Kontrolni v fadném terminu

Kontrolni po neurcitém nalezu
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Lokalizace uzlu — vyjadreno
Lokalizace lokalizace Integer (1) i . yJ,
kédem podle ciselniku 1.5
Charakter uzlu — vyjadreno
Charakter uzlu charakter Integer (1) 3 .. yJ,
kédem podle ciselniku 1.6
Charakteristika okraje —
Dalsi charakteristika — . i . )
. Charakter_okraje Integer (1) vyjadieno kédem podle
Okraje v
ciselniku 1.7
Dalsi charakteristika —
charakter_kalcif Integer (1 ano/ne (1/0
Kalcifikace =l ger (1) /ne (1/0)
Dalsi charakteristika —
Tuk charakter_tuk Integer (1) ano/ne (1/0)
Uvedte objem, pokud je
Objem (mm?) objem Integer mozny jeho relevantni
vypocet
Pouze neni-li mozné
Rozmér — mean (mm) rozmer_mean Integer spocitat objem nebo je
objem irelevantni
Pouze neni-li mozné
Rozmér — min (mm) rozmer_min Integer spocitat objem nebo je
objem irelevantni
VDT (dny) vdt Integer U 2. a dalSich vysetreni
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Ciselnik 1.2

Kod

Ciselnik 1.3

Kod

Ciselnik 1.4

Kod

Ciselnik 1.5

Kod

zavér vysetreni

Negativni (doporuceno vysetreni dle harmonogramu)

Neurdcity (doporuceno vysetreni v kratSim intervalu)

Pozitivni (doporucena konzultace multidisciplinarniho tymu)

klasifikace n

N1

N2

N3

N4

klasifikace r

R1

R2

R3

lokalizace

Subpleuralni/perifisuralni

Parenchymova
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Ciselnik 1.6
Kod charakter uzlu
1 Solidni
2 Casteéné solidni
3 Denzita mlé¢ného skla
Ciselnik 1.7
Kéd dalSi CHARAKTERISTIKA — OKRAJE
1 Hladky
2 Neostry
3 Cipaty
4 Lobulovany
5 Spikularni
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