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Shrnuti metodiky populacniho pilotniho programu

Tento dokument predstavuje metodiku realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu
karcinomu prostaty (déle také program ¢asného zachytu karcinomu prostaty). Metodika populacniho
pilotniho programu obsahuje popis realizace, kterd podléhd pribéinému vyhodnocovani, a to jak
logistiky procesu, tak i naplfiovani cill pilotu. Vlastni realizace bude probihat v centrech, ktera spini
kritéria definovand pro centra zarazena do programu casného zdchytu karcinomu prostaty a jsou
popsdna u jednotlivych zapojenych odbornosti. Proces vybéru vhodnych osob pro zarazeni do
populaéniho pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty je definovan v ¢asti Cilova
populace. Soucasné je vsak tfeba individualné zvazit mozné okolnosti, které mohou snizovat ochotu
k Gcasti v programu nebo pfinos ¢asného zachytu karcinomu prostaty pro pacienta. Vlastni proces
realizace pilotniho programu je definovan v tomto dokumentu v ¢asti Algoritmus programu ¢asného
zachytu onemocnéni, ktery je ddle zohlednén v ramci definic zdravotnich vykon(, které s timto
programem souviseji. Zasadni slozkou populaéniho pilotniho programu je jeho prabéiné
vyhodnocovani, které je popsané v ¢asti Evaluace programu.

NavrZené parametry screeningu vcetné vstupnich Udajud do vypoctu vychazeji z literarni reserse,
vysledkd pilotniho projektu ,Program c¢asného zachytu karcinomu prostaty u populace muzid
v dispenzarni pééi po onkologickych onemocnénich (CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008167),
dostupnych datovych zdroji v rdmci Narodniho zdravotnického informacniho systému a odbornych
doporuceni odbornych lékarskych spole¢nosti.

Uvod

Karcinom prostaty patfi mezi nej¢astéjsi zhoubné nadory u muzd a vyznamné nadorové priciny amrti
(Dusek et al., 2007). Cetné studie odhalily zésadni vyznam stanoveni hladiny prostatického specifického
antigenu (PSA) jako testu pro ¢asnou detekci karcinomu prostaty (Lilja et al., 2008). Jsou k dispozici i
presvédcivé dikazy z rozsahlych evropskych randomizovanych klinickych studii, které prokazuji snizeni
umrtnosti u populace pozvané k ¢asné detekci prostrednictvim testu PSA (Schroder et al., 2014).

Rakovina prostaty je nejcastéjSim zhoubnym nadorem muzl (kromé nemelanomovych koZnich
nadorl). Roéné onemocni timto nadorem okolo 8 000 muzi, coZ je téméF trikrat vice neZ pred
pfiblizné 20 lety. Vyssi vyskyt nador( prostaty je vysvétlovan jednak starnutim populace, jednak
narlstem rutinniho preventivniho vysetfovani PSA u starSich muz(l. Diky tomu jsou castéji odhalena
i ¢asna stadia karcinomu, klinicky dosud néma3, kterd by se za jinych okolnosti jesté neprojevila.
Roc¢né umira na tento nador pfiblizné 1 500 muzi a v soucasné dobé Zije v ceské populaci vice nez
70 000 muzd s historii tohoto onemocnéni.

Aktudlni mezinarodni doporuceni se priklanéji k nazoru, Ze individualizovany ¢asny zachyt mize byt
prinosny, Sedy screening mize naopak vést k nizsi ucinnosti a bezpecnosti celého procesu.

V soucasné dobé neni v Ceské republice zaveden systematicky program ¢asné detekce karcinomu
prostaty. Zakladem diagnostiky karcinomu prostaty je dobfe stanovena anamnéza, podle pravidel
provedené vysetteni hladiny PSA a podle jeho vysledku pak peclivé provedené zakladni urologické
vySetfeni a pripadné nasledné radiodiagnostické vySetfeni — magneticka rezonance (MRI) a biopsie
prostaty. Definitivni diagndzu lze urcit az na zakladé histologického vysetfeni stanovenim Gleason
skore a TNM klasifikace.
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Alarmuijici je, Ze i pfes masivni osvétu onkologické prevence je zde velka skupina pacientll ve vysokém
stddiu onemocnéni (stddium Il a IV). Vroce 2020 to bylo vice nez 20 % z celkového poctu
diagnostikovanych karcinom( prostaty, proto je ¢asna diagnostika této nemoci v jeji latentni fazi zcela
zasadni.

Cil populacniho pilotniho programu

Primarnim cilem pilotniho programu je vyuZit jednoduchy, levny a dostupny marker — PSA, ktery
mUlzZeme pouZit pro rozhodnuti o indikaci k dalsimu do3etfeni, pfipadné biopsii, a eliminovat prechod
karcinomu do jiZ klinicky rozvinutého stadia s narocnou lé¢bou a Spatnou progndzou. Cilem je zaroven
nastavit a vyhodnotit navrzené postupy pro ¢asny zachyt. Pacient by nemél byt zafazen do screeningu
pomoci PSA, aniz by byl dobfe seznamen s jeho vyhodami a riziky (pouceni pacienta).

Sleté relativni prezZiti u pacientl ve stadiich 1, 2 a 3 dosahuje témér 100 % a u nemocnych ve 4. stadiu
jiz pouze priblizné 40 %. V¢asna diagndza nemoci v méné pokrocilém stadiu predstavuje pro pacienta
daleko lepsi progndzu, ma vyssi Uspésnost |éCby a pro pacienta je méné zatézuijici.

Cilova populace

Podle Evropské urologické  asociace (EAU) (https://uroweb.org/guidelines/prostate-

cancer/chapter/diagnostic-evaluation) by mélo byt testovani PSA provadéno u dobfe informovanych

muzl z vékové skupiny 50 aZ 70 let. V pfipadé, Ze se karcinom prostaty vyskytuje u pfibuznych v pfimé
linii (otec, syn), tak je vhodné screening zahajit uz ve 45 letech.

Metodika vybéru vhodnych Gcastnik( populacniho pilotniho programu

Na zakladé publikovanych souhrnl a doporuceni je cilova populace pro osloveni do screeningu
definovédna jako muii' ve véku 50-69 let (+364 dni), bezanamnézy karcinomu prostaty a bez suspekce
na karcinom prostaty. Velikost populace CR v dané vékové kategorii je dle dat CSU vice nez 1,3 mil.
muzl a modelovy odhad poctu Ucastnicich se muzli béhem prvniho roku programu ¢ini vice nez 300
tisic muzd.

Do programu budou oslovovani i muii, ktefi jsou v dispenzarni péci pro jiné onkologické onemocnéni
ve véku 50-69 let (+364 dni) s perspektivou doZiti nejméné 10 let.

U muzl ve véku 70 a vic let v dobrém zdravotnim stavu (performance status), s o¢ekavanou délkou
Zivota 10-15 let, lze postupovat dle stejného schématu.,

Vybér vhodnych osob pro zafazeni do populacniho pilotu programu casného zachytu karcinomu
prostaty je tfeba predem zvazit. Je nutné prihlédnout k okolnostem, které mohou snizit pfinos ¢asného
zdchytu nebo ochotu dané osoby zapojit se do celého procesu. MiZze se jednat
o vyskyt vaznych komorbidit, zdravotni stav limitujici délku Zivota nebo ptipadné omezena schopnost
podstoupit pripadnou multidisciplindrni Ié¢bu karcinomu prostaty apod.

1 Osoby s prostatou
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Algoritmus programu ¢asného zachytu onemocnéni a vysetreni

Algoritmus vychazi z odborného konsensu zapojenych stran na zdkladé mezindrodnich doporuceni
a lokalnich specifik zdravotniho systému a dostupnych personalnich a technickych zdroja.

Podrobny postup

Soucasti realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty bude zvyseni
povédomi o tomto programu mezi laickou i odbornou verejnosti. Do procesu programu ¢asného
zachytu karcinomu prostaty budou zapojeni prakticti [ékafi, ambulantni urologové. Déle radiologicka
pracovisté, ktera budou akreditovdana dle nastavenych a prfedem schvdlenych kritérii.
Doplnéni diagnostického procesu pak bude provedeno na specializovanych akreditovanych
bioptickych centrech a ndsledny léfebny postup bude stanovovan multidisciplindrnim tymem
Komplexniho onkologického centra (KOC)/ Onkourologického centra (OUC).

Zajisténi informovanosti cilové populace

Soucasti programu bude zvySeni povédomi o riziku karcinomu prostaty, benefitech ¢asného zachytu
a o vlastnim programu ¢asného zachytu. U¢elem je zvysit participaci cilové populace. Na zajisténi se
bude spolupracovat s pacientskymi a dalSimi neziskovymi organizacemi.

Vseobecni prakticti Iékafi (VPL)

Ulohou praktickych lékaiG je vybér vhodnych muzl pro osloveni do programu na zakladé jejich
souhlasu, splnéni vékovych kritérii 50-69 let (+364 dni) a s perspektivou doziti nejméné 10 let, ktefi
dosud nebyli v péci urologa (URL). Pokud osoba se zafazenim do screeningového programu nesoubhlasi,
bude znovu oslovena kazdé 2 roky (dle schvaleného schématu — obrazek 1) az do dosazeni horni vékové
hranice pro tento screening.

Edukaéni faze: VPL muzi vysvétli dlleZitost, smysl, vyznam a mozna rizika odbérd na stanoveni
celkového PSA pro prevenci rakoviny prostaty a informuje jej o dalSich krocich, které nasleduji po
obdrzeni vysledk( z laboratore.

Management dalsiho postupu: po obdrzeni vysledkd z laboratore je s nimi muz sezndmen a zarazen do
pfislusné skupiny dle konkrétnich hodnot, kde jsou sou¢asné stanovena pravidla pro dalsi postup. VPL
vykdZze zdravotni pojistovné pro kazdou situaci prislusny vykon managementu ¢asného zachytu
karcinomu prostaty (vykon 01130) a k tomu pfislusny signalni kod (signalni kéd 01134 — odmitnuti,
01131 — PSA do 1,0 pg/l, 01132 — PSA 1,0-2,99 pg/l, 01133 — PSA 3,0 ug/l a vice). V pfipadé, e je
hodnota PSA do 1,0 pg/l, pfichazi muz ke kontrolnimu odbéru za 4 roky. V pfipadé, Ze je hodnota PSA
1,0-2,99 pg/l, kontrolni odbér by mél byt proveden za 2 roky. Pokud je hodnota PSA 3,0 ug/l a vice, je
muz predan do péce urologa. Signdlni kod 01134 — odmitnuti je nutné vykdazat v jakékoliv fazi
screeningu, kdyZ se pacient rozhodne dale ve screeningovém programu nepokracovat.

Vraceni zpét do péce praktického lékare: v pfipadé odeslani pacienta na URL pracovisté a jeho prevzeti
do péce urologem, konci role VPL v této fazi a dalsi péce je plné v kompetenci navazujicich odbornosti.
Pacient muze byt vracen do péce VPL na zakladé pisemného doporuceni specializovaného pracovisté
urologie, ¢i onkologie (ONK), a to v pfipadech, kdy je spolehlivé vylou¢ena malignita, Ié¢ba pacienta na
URL, ONK, ¢i pracovisti jiné odbornosti je ukoncena a jsou splnény podminky pro jeho dalsi sledovani
praktickym lékafem.
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Odmitnuti Géasti

Prakticky ékaF Opakované osloveni
Asymptomaticky za 2 roky
muz! _—
Pouceni
klienta PSA<1 PSAza 4
£ Lsa s e -- roky
Vstupni kritéria )
+ vék 50-69 let (+364 dni)? let PSA PSA za 2
* bezanamnézy C61 Ucast 1-2,99 roky
* bez suspekce na C61 ()
* PL neproved| PSA v poslednich 2 letech
« neniv dispenzarni pééi u urologa PSA 23 Urolog

(+)
1V ptipadé symptomd je referovan na dal$i diagnostiku k urologovi
2U muZi ve véku 70 a vice let v dobrém zdravotnim stavu (performance status), s oéekavanou délkou fivota 10-15 let, Ize postupovat dle stejného schématu.

Van Poppel H, Hogenhout R, Albers P, van den Bergh RC, Barentsz JO, Roobol MJ. Early detection of prostate cancer in 2020 and beyond: facts and
recommendations for the European Union and the European Commission. Screening. 2021 Mar 1;73:56.

Obrdzek 1 Schéma programu ¢asného zdchytu karcinomu prostaty — vseobecny prakticky lékar (VPL)

Ambulantni urologové

Ambulantni urologové oslovuji do programu muze, které maji v dispenzarni péci pro jiné urologické
onemocnéni. Osoba vstupuje do programu na zakladé souhlasu, splnéni vékovych kritérii 50-69 let
(+364 dni) a s perspektivou doZiti nejméné 10 let. Pokud osoba se zafazenim do screeningového
programu nesouhlasi, bude znovu oslovena kaZzdé 2 roky (dle schvaleného schématu — obrazek 2) az
do dosazeni horni vékové hranice pro tento screening.

Edukaéni faze: urolog muzi vysvétli dlileZitost, vyznam a mozna rizika odbér( na stanoveni celkového
PSA pro prevenci rakoviny prostaty a informuje jej o dalSich krocich, které nasleduji po obdrzeni
vysledk(l z laboratofe. Po obdrZeni vysledku PSA z laboratofe, ambulantni urolog vykaze zdravotni
pojistovné prislusny vykon managementu ¢asného zachytu karcinomu prostaty (vykon 01130), ktery je
sdilenym vykonem s VPL a k tomu pfislusny signalni kéd (signalni kéd 01134 — odmitnuti, 01131 — PSA
do 1,0 pg/l, 01132 — PSA 1,0-2,99 pg/l, 01133 — PSA 3,0 pg/l a vice). Algoritmus nasledné péce je
analogicky jako u VPL. Mufzi je dle aktudini hladiny PSA proveden kontrolni odbér za 2 roky (PSA 1,0—
2,99 ug/l) nebo za 4 roky (PSA do 1,0 pg/l) V ptipadé, Ze je hodnota PSA 3,0 ug/l a vice, podstoupi dalsi
dosetreni v ordinaci ambulantniho urologa s certifikdtem provadét screeningové vysetreni prostaty —
doSetfeni u PSA 3+. Signalni kéd 01134 — odmitnuti je nutné vykdzat v jakékoliv fazi screeningu, kdyz
se pacient rozhodne dale ve screeningovém programu nepokracovat.
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muz v dispenzarni

péci URL Odmitnuti Géasti

Opakované
Asymptomaticky" osloveni za 2 roky
muiz! _—
Pouceni
klienta PS(A ; 1 PSA za 4 roky
Vstupni kritéri.
» vék 50-69 let (+364 dni)? let
* bez anamnézy C61 Utast PSA 1-2,99 PSA za 2 roky
* bez suspekce na C61 (-)
* lékaF neproved| PSA
] 3 lednich 2 letech
mu’z re-ferovan.VPL Vv poslednich 2 letec PSAS 3 NEBO suspektni DRE
Vv ramei screeningu (+) (bez ohledu na hladinu PSA)

Pacient referovan od VPL
PSA23

Vysetieni nutna k rozhodnuti MRI
USG prostaty (abdomindini nebo TRUS)
Zopakovat vysetieni celkového PSA
PSAD
PSA velocity
DRE

1V pfipadé symptomil probiha diagnosticky proces dle odbornych doporuéeni

U muzi ve véku 70 a vice let v dobrém zdravotnim stavu (performance status), s ofekavanou délkou Zivota 10-15 let,
Ize postupovat dle stejného schématu.

Van Poppel H, Hogenhout R, Albers P, van den Bergh RC, Barentsz JO, Roobol M. Early detection of prostate cancer in 2020 and beyond: facts and
recommendations for the European Union and the European Commission. Screening. 2021 Mar 1;73:56.

Obrdzek 2 Schéma programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty — urolog

Biochemicka laboratofr

Vysetreni hladiny PSA provede laboratof dle zavedenych vnitfnich standard(l. Laboratof, kterd bude
stanovovat hladinu PSA v ramci programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty, spliuje poZadavky
normy 1S0:15189 ovérené CIA nebo NASKL. Laboratof ma pro PSA potvrzenou Uspésnou Uéast v externi
kontrole kvality (Ceské nebo zahranicni), které se Ucastni minimalné 2x ro¢né.

Laborator informuje odesilajiciho I1ékafe o vysledku vysetfeni hladiny PSA a vykaze zdravotni pojistovné
pfislusny vykon PSA pro ¢asny zdchyt karcinomu prostaty (vykon 81800).

Urolog s certifikatem provadét screeningové vysetreni prostaty — dosSetreni u PSA 3+

Urolog s certifikatem (kritéria pro ziskdni jsou uvedena nize a udéluje je odborna spolecnost), ke
kterému bude pacient referovan od VPL nebo ambulantniho urologa, provede komplexni urologické
vySetfeni (pracovisté vykaze vykon 76027), vysettreni per rectum (DRE-DRV), sonografické vysetieni
(USG) ledvin, mocového méchyre a prostaty, TRUS (ultrasonografie transrektalni) méreni prostaty,
urceni PSA denzity (PSAD), ev. PSA velocity (PSAV) (PSAV se neprovadi v pfipadé, kdyzZ je k dispozici
pouze jeden vysledek PSA). Klinickd vySetfeni a vyhodnoceni jsou provadénd dle doporucenych
postupl odborné spolec¢nosti. Na zakladé vysledk( (obrazek 3) je indikovana biparametricka
magnetickd rezonance (bpMRI) — pacient je odeslan na akreditované radiologické pracovisté
k provedeni magnetické rezonance. Pacient se vrati k urologovi s vysledkem bpMRI, ev.
multiparametrické magnetické rezonance (mpMRI), a dle vysledku je indikovana fuzni biopsie prostaty.
Nasledné je pacient odeslan do akreditovaného bioptického centra k provedeni fuzni biopsie prostaty
(obrazek 3). V pfipadé, Ze se muz rozhodne v programu dale nepokracovat, je nutné vykazat Signalni
kéd 01134 — odmitnuti.

Kritéria pro ziskani certifikatu o zpUsobilosti screeningového vysetfeni prostaty
e Ambulance pracuje kazdy den a na plny Uvazek 24 hodin tydné, majitel ambulance souhlasi se
zapojenim do programu

e Ambulance disponuje adekvatnim technickym a persondlnim zazemim, je uréena osoba, kterd
v rdmci ambulance za realizaci programu zodpovida
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e Objednaci doba v ramci programu je do 2 mésicl

e |ékari ucastnici se programu absolvuji e-learning kurz

e Data ziskana v programu jsou v pravidelnych intervalech odesilana do Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky (UZIS) CR, je umoZnéna pravidelnd monitorace pracovi$té

e Pracovisté ma ndvaznost na akreditované pracovisté magnetické rezonance a akreditované
urologické centrum provadeéjici fuzni biopsii prostaty

Zopakovat vysetieni
+ USG prostaty
Klienti indikovani v rdmci screeningu urologem k PSA za 1 rok PSAzalroka — - PSAD ‘
provedeni MRI budou vyietfeni bez podani * Eiive\ocwty
kontrastni latky (zkrédceny protokol).
Vysledkem je PI-RADS skdre =
PI-RADS1a2
<0,15 PSA velocity
(% stabilni (cut-off 0,75
hodnota PSA) ng/ml/rok)
+
PSA:3 PSAD
MRI
>=0,15 bez podéni kontrastni PI-RADS 3+
(suspekee trva) latky
PSA>1
+
Suspektni Systematicka biopsie v pFipadé vysoké
nilez DRE suspekce (dle rozhodnuti urologa)

Obrdzek 3 Diagnosticky postup u PSA 3+ nebo suspektni DRE

Akreditované radiologické pracovisté (ziskani Osvédceni)

Vysetfeni MRI bude provedeno na radiologickém pracovisti poskytovatele, kterému Ministerstvo
zdravotnictvi udéli Osvédceni pro provadéni screeningu v rdmci programu ¢asného zachytu karcinomu
prostaty. Screeningové MRI vySetfeni bude provedeno v souladu se schvalenym Standardem
provedeni Multiparametrické zobrazeni magnetickou rezonanci v rdmci programu ¢asného zachytu
karcinomu prostaty. Radiolog zhodnoti vySetieni, popise nalez a vykaze vykon dle vysledku (PI-RADS):
89951-89955. V pripadé splnéni kritérii indikuje radiolog MRI vysSetfeni pacienta s kontrastni latkou.
Po pripadném provedeni MRI s kontrastni latkou je opét zhodnocen vysledek a dle identifikovaného
nalezu vykazan vykon 89957 (PI-RADS 2) nebo 89958 (PI-RADS 4). Vysledky vysetieni s doporucenim
dalsi péce predava radiologické pracovisté ambulantnimu urologovi, ktery pacienta na vySetfeni
odeslal. V pfipadé, Ze se muz rozhodne v programu ddle nepokracovat, je nutné vykazat Signalni kéd
01134 — odmitnuti.

Urolog s certifikatem provadét screeningové vysetieni prostaty po provedené MRI
Ambulantni urolog ziska vysledek MRI z akreditovaného radiologického pracovisté (v ramci
monitoringu pfi vySetfeni pacienta vykaze vykon 76029) a dale koordinuje proces ¢asného zachytu,
tedy (obrazek 4):

a) pfinegativnim vysledku (PI-RADS 1 a 2) probihaji dalsi vysetreni dle schvaleného algoritmu,
b) pfti neurcitém vysledku (PI-RADS 3 v periferni zéné) je provedena opakovana MRI s kontrastni

latkou a radiolog rozhodne o dalSim postupu,
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c) pfi neurcitém vysledku (PI-RADS 3 v tranzitorni zéné) je proveden opakovany odbér PSA za
6 mésict, ktery mUZe byt pfipadné doplnén dalsimi vysetfenimi (véetné MRI nebo
systematické biopsie prostaty),

d) pfi_pozitivnim vysledku (PI-RADS 4 a 5) je indikovana fuzni biopsie prostaty a nasledné
multidisciplinarni rozhodnuti o dalSim postupu v soucinnosti oSetfujiciho urologa a radiologa.

V pfipadé, Ze se muz rozhodne v programu dale nepokracovat, je nutné vykazat Signdlni kéd 01134 —
odmitnuti.

PSA za 6 mésicl + zopakovat vysetfeni
*+ USG prostaty

. PSAD MRI NEBO systematicka biopsie (u
E PSA velocity vysoké suspekce)
E DRE
z -
g
PI-RADS 3 oL
PI-RADS 2 PSA za 1 rok + zopakovat vy3etfeni:
3 MRI s kontrastni . :':f;msmw
5 ltkou )
PI-RADS 3+ 8 2 tydn *  PSA velocity
= za Ztydny PI-RADS 4 + DRE
3
2
MULTIDISCIPLINARN{ TYM
PI-RADS 4 a5 FUZNI biopsie s NAVIGACI * rozhodnuti diagnostického postupu
+ rozhodnuti lééebného postupu
nebo BIOPSIE s kognitivni fuzi
(dle pfipravené metodiky)
*(TZ) - léze v tranzitorni zoné Certifikované pracovi$té navazané
** (PZ) - léze v periferni z6né na onkourologické centrum (OUC)

Pacient s diagnostikovanym ca prostaty zastava v péci KOC

Obradzek 4 Diagnosticky postup u muzi s PSA> 3 nebo suspektni DRE a PI-RADS 3+

Akreditované urologické pracovisté pro biopsie prostaty v rdmci programu ¢asného
zachytu (ziskani Osvédceni)

Vysetieni fuzni, v oddvodnénych pripadech systematické, biopsie prostaty v ramci programu ¢asného

zachytu bude provedeno na akreditovaném urologickém pracovisti poskytovatele, které spliuje

kritéria pro ziskani Osvédceni.

Screeningova fuzni biopsie bude provedena v souladu se schvalenym doporucenym postupem
provadéni fuzni biopsie, ktery pfipravi Urologicka spole¢nost. Urolog zhodnoti vysledky biopsie a
referuje pacienta do multidisciplinarniho tymu (MDT) KOC/OUC.

V rdmci procesu provedeni biopsie vykaZze urologické pracovisté fuzni biopsie vykony 76031 (prohlidka
pacienta pred provedenim biopsie), 76621 + 76623 (vykony souvisejici s bioptickym zakrokem), 76033
(prohlidka pacienta po provedeni biopsie). V pfipadé, Ze se muZ rozhodne v programu dale
nepokracovat, je nutné vykazat Signalni kod 01134 — odmitnuti.

Pracovisté patologie

Na pracovisti patologie probéhne bioptické vysetieni dle standardnich postupl. Pracovisté vykaze
odpovidajici kdd: 87012: Parametrizace vySetfeni pro program ¢asného zachytu karcinomu prostaty.
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Komplexni onkologicka centra/Centra vysoce specializované onkourologické péce

V ramci MDT probéhne zhodnoceni nalez( pacienta a stanoveni Iééebného postupu. Odborna péce
bude probihat dle stavajicich standardl bud' v KOC nebo OUC. SloZeni MDT si definuje kazdé KOC nebo
OucC.

Ekonomické posouzeni programu

Na zakladé recentné publikované studie [2] byl spolecné se zapojenymi odbornymi spole¢nostmi
zkonstruovan diagram prichodu potencidlnich Géastnikl organizovanym programem ¢asného zachytu
karcinomu prostaty, na jehoz zdkladé byla provedena predbézna analyza odhadovanych naklad( pro
prvni rok fungovani screeningového program a jeho dopad na rozpocet verejného zdravotniho
pojisténi. V tuto chvili je analyza predbézna a bude se v ndvaznosti na dokoncovani prislusnych postupt
precizovat, a to predevsim s ohledem na vysledky pilotni fdze programu s cilem ovéfit nakladovou
efektivitu v ¢eskych podminkdch. Konkrétni vysledky budou doplnény a jako ,zZivouci” dokument
budou zpfistupnény vSiem zainteresovanym stranam.

Analyza nakladd na zavedeni programu casného zachytu je uvedena v samostatném dokumentu
»Ekonomické posouzeni programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty”.

Lécba diagnostikovaného karcinomu prostaty

V Ceské republice je doporugeny postup pro lé€bu karcinomu prostaty stanoven Ceskou onkologickou
spolecnosti (COS) CLS JEP a Ceskou urologickou spoleénosti (CUS) CLS JEP a je zvefejnén v ramci Modré
knihy, pfistupné ze stranek https://www.linkos.cz/lekar-a-multidisciplinarni-tym/personalizovana-

onkologie/modra-kniha-cos/aktualni-vydani-modre-knihy/28-19-zhoubny-novotvar-prostaty-c61/.

Zakladnim principem je multidisciplinarni a individualizovany pfistup respektujici informované
rozhodnuti pacienta, tak aby bylo moZzno maximalizovat pfinosy programu pfi minimalizaci negativnich
dopadu (zejména overtreatment a overdiagnosis).

Pfinosy a rizika programu

Potencialnimi riziky programu jsou obavy uUcastnicich se osob, zdravotni rizika a naklady spojené
s falesné pozitivnim vysledkem. V praxi miZe dojit zejména k tzv. overdiagnosis a overtreatment, tedy
detekce a nadmérné agresivni [é¢ba pomalu rostouciho karcinomu prostaty, ktery by osobu v pribéhu
jeho Zivota neohrozil. Takového pacienta tedy potencidlné vystavujeme zbytecnému vysetfovani a
[é¢bé, které ho mohou poskodit, proto je tfeba, aby kazdy muz vstupujici do screeningového procesu
byl fadné poucen o moznych pfinosech i rizicich programu.

Diskuse akceptovatelnosti programu v ceské populaci

Program casného zachytu karcinomu prostaty lze v kontextu ¢eského socidlné-etického prostredi pro
potencialni pacienty i participujici zdravotniky povaZovat za pfijatelny. Vyhledavani rizikovych skupin
jejich praktickym lékafem, pfipadné urologem, plné zapada do bézné klinické praxe. Nasledné cilené
MRI (bez kontrastni latky) vysetieni je diky neinvazivnosti akceptovatelné, predpokladem je dobre
informovany pacient pro sniZzeni negativniho dopadu nekonkluzivniho zavéru MRI vysetteni. Je tfeba
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davat dlraz na zajisténi informovanosti o invazivnich vysSetfenich a s nimi souvisejicich moznych
komplikacich, kde bude zdsadni role urologa.

Medialni podpora tohoto tématu mizZe prispét k vyssi compliance rizikovych osob a ochoté se do
programu ¢asného zachytu zapojit.

Evaluace populacniho pilotniho programu

Populaéni pilotni program bude po svém spusténi pribéZné monitorovan a priibézné vyhodnocen po
jednom roce a dale kazdy rok. Hodnoceni programu bude realizovat UZIS CR z dat NZIS a doplfiujicich
sbér(i dat (blize popsano nize).

NiZe je uveden prozatimni navrh sledovanych indikator( kvality programu.

Klicové indikatory kvality

Podil muzi souhlasicich se zafazenim do programu

Podil muzd s abnormalnim vysledkem PSA

Mira Ucasti muzd s abnormalnim vysledem na urologickém vysetreni

Mira ucasti muzll na bpMRI vysetfeni

Podil neurcitych vysledkd MRI vysetieni (PI-RADS 3)

Mira Gcasti muzid s neurcitym vysledkem MRI (PI-RADS 3) vysetfeni na opakovaném MRI

vysetteni

Podil muzi s pozitivnim vysledkem MRI vySetfeni absolvujicich fazni biopsii

Podil muzid absolvujicich systematickou biopsii, dle vysledku MRI

9. Podil pacientl s pozitivnim vysledkem biopsie absolvujicich multidisciplinarni posouzeni
v KOC/Centru vysoce specializované onkourologické péce

10. Detekcni mira karcinomu prostaty, dle Gleason skore (zejména 3+4+, 4+3+)

11. Casové intervaly mezi jednotlivymi udéalostmi v ramci screeningového procesu

12. Uplnost datového zaznamu

ok wnNeE

© N

Zapojeni aktéri a shér dat do NZIS

1. Prakticky lékaf/Ambulantni urolog
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 01130: MANAGEMENT CASNEHO ZACHYTU KARCINOMU PROSTATY
e Vykazovani signalniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 01134: ODMITNUTI ZARAZENI DO PROGRAMU
ii. 01131: PSA DO 1,0 uG/L
iii. 01132:PSA1,0-2,99 uG/L
iv. 01133:PSA 3,0 uG/L A VICE
2. Certifikovany ambulantni urolog zapojeny do programu (PSA 3+)
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 76027: UROLOGICKE VYSETRENi U MUZU S PSA 3+
ii. 76029: UROLOGICKE VYSETRENI PO PROVEDENI VYSETRENI MR PROSTATY
e Predavani datové véty na UZIS (v pfipravé)
3. Biochemicka laboratof
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
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i. 81800: PSA PRO CASNY ZACHYT KARICNOMU PROSTATY
e HIlaseni hladiny PSA do NRHZS (v pfipraveé)
4. Akreditované radiologické pracovisté
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. MAGNETICKA REZONANCE PROSTATY SCREENING, varianty:
e 89951: Vysledek PI-RADS 1
e 89952: Vysledek PI-RADS 2
e 89953: Vysledek PI-RADS 3
e 89954: Vlysledek PI-RADS 4
e 89955: Vysledek PI-RADS 5
ii. 89956: MAGNETICKA REZONANCE PROSTATY SCREENING (kontrola za 6M)
iii. MAGNETICKA REZONANCE PROSTATY SCREENING DOPLNUJICI
POSTKONTRASTNI VYSETRENI, varianty:
e 89957: Vysledek PI-RADS 2
e 89958: Vysledek PI-RADS 4
e Pfedani datové véty na UZIS (v pFipravé)
5. Akreditované bioptické urologické centrum
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 76621: PUNKCNI BIOPSIE PROSTATY
ii. 76623: CILENA BIOPSIE PROSTATY POMOCI NMR/UZ FUZE OBRAZU
iii. 76031: UROLOGICKE VYSETRENI PRED PROVEDEN{M BIOPSIE
iv. 76033: UROLOGICKE VYSETRENI PO PROVEDENI BIOPSIE
6. Pracovisté patologie
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 87012: PARAMETRIZACE VYSETRENI PRO PROGRAM CASNEHO ZACHYTU
KARCINOMU PROSTATY
e Predani datové véty na UZIS (hlaseni Gleason skére do NOR; v pipravé)
7. KOC/Centra vysoce specializované onkourologické péce
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 51881: MULTIDISCIPLINARN{ INDIKACNI SEMINAR K URCEN{ OPTIMALNIHO
ZPUSOBU LECBY U NEMOCNYCH SE ZHOUBNYM ONKOLOGICKYM
ONEMOCNENIM
e Vykazani diagnostikovaného nddoru do NOR dle platné metodiky a legislativy

Sbhér zakladnich klinickych a anamnestickych dat pro komplexni evaluaci
programu

Cilem tohoto sbéru bude sledovat anamnestické Udaje a podrobnéjsi klinické vysledky nad ramec

vykazovani zdravotnimi pojistovnam v popula¢nim pilotnim programu napf. pro tvorbu validovaného
rizikového skore s cilem individualizace programu. Pro kompletni vyéet dostupnych klinickych dat jsou

nize uvedena také data ziskanad vykazovanim do NRHZS (Udaje o PSA od praktického lékare

a laboratore) a NOR (hlaseni néalezu pracovnikem KOC/Centra vysoce specializované onkourologické
péce).
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Principy

e Zjistovani a zpracovani Udajl je provedeno v souladu s platnou legislativou a v souladu
s U¢elem Narodniho zdravotnického informacniho systému podle zdkona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach (§ 70 odst. 1 pism. d), e) a § 72 odst. 1 pism. j)).

e Sbér dat bude fe$en v elektronickych systémech UZIS CR nebo prostfednictvim papirovych
formulara.

e Na zdkladé informovaného souhlasu a smluv s poskytovateli zdravotnich sluzeb, bude-li to
vyzadovdno.

Rozsah dat

e Prakticky IékafF (pfipadné dispenzarizujici ambulantni urolog) provadéjici screeningové PSA
vysetteni
o Vykazani kédu zdravotni pojistovné
e Biochemické pracovisté
o Vykazani hladiny PSA do NRHZS
e Certifikovany ambulantni urolog (elektronicky systém UZIS CR, pfipadné provizorné papirovy
formular), pfiklad rozsahu sbiranych Gdaju:
Anamnestické Udaje, objem prostaty a dalSi parametry pro validaci rizikového skére
Vybrané vysledky urologického vysSetreni
Komplexni vySetfeni urologem
USG tfi organ(
TRUS na velikost prostaty
Analyza moci chemicky
Kontrolni vysetfeni urologem po kontrolnim odbéru PSA
o Kontrolni vysetfeni urologem po MRI

0O O 0 O 0O O O

e Radiologické pracovisté (sdileni parametrické dokumentace vysetieni MRI)
o Zakladni popis MRI bez kontrastu
o Popis MRI SCREENING DOPLNUJICI POSTKONTRASTNI VYSETRENI
o Z&avér a doporuceni dalsiho postupu

e Pracovnik KOC/Centra vysoce specializované onkourologické péce
o Petlivé a v€asné vyplnéni klinického zdznamu NOR CR
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