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Souhrn doporuceni

Klinicka otazka 1:

Ma se k c¢asnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 40 az 44 let pouZivat organizovany
mamograficky screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening?
ECIBC GRADE

Doporuéeni/Prohlaseni v - . v ~ .
P Uroven | Sila Uroven | Sila

U bezpfiznakovych Zen ve véku 40 a7 44 let s primérnym rizikem Slabé
rakoviny prsu se mamograficky screening nedoporucuje. Stfedni PRa0:| PPPO | I?
(Je nedostatek dlkazl o prinosu u neselektované populace.)

Klinicka otazka 2:

Ma se k ¢asnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 45 az 49 let pouzivat organizovany
mamograficky screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening?

ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni , — - - - -
P / Uroven | Sila Uroven | Sila

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se

dava u bezpriznakovych Zen ve véku 45 az 49 let s primérnym Slabé
ape

rizikem rakoviny prsu prednost provadéni mamografického | Stiedni PRO eppe | T»
screeningu pred neprovadénim zadného mamografického
screeningu.

Klinicka otazka 3:

Jaky interval (rocni, dvoulety, tfilety) je nejvhodné;jsi k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku
45 az 49 let?

ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni v - - v — -
P / Uroven | Sila | Uroven | Sila

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
doporucuje u bezptiznakovych Zen ve véku 45 aZ 49 let | Velmi | Slabé oooo| 1
s prdmérnym rizikem rakoviny prsu nedavat prednost roénim | nizka PRO )
intervaliim mamografického screeningu pred tfiletymi.

Klinicka otazka 4:

Maji se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 45 az 49 let pouzivat rocni, nebo tfileté
intervaly mamografického screeningu?

D Zeni/Prohlsgeni ECIBC GRADE
oporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem

se doporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 45 az 49 let . i

s pramérnym rizikem rakoviny prsu nedavat prednost Y\lelgl :::g; o6 | I?
roénim intervalim mamografického screeningu pred

triletymi.
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V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
je doporucen Zenam s pramérnym rizikem rakoviny prsu | Velmi Bez

bud tfilety, nebo dvoulety interval mamografického | nizké doporuéeni
screeningu.

SO0 | ?

Klinicka otazka 5:

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 50 aZ 69 let pouZivat organizovany
mamograficky screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening?

ECIBC GRADE

Doporuéeni/Prohlaseni v - . v ~ .
P Uroven | Sila | Uroven | Sila

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
doporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 50 az 69 let i
s primérnym rizikem rakoviny prsu provadéni mamografického | Stfedni i'::g oepo | ™
screeningu pred neprovadénim Zadného mamografického

screeningu.

Klinicka otazka 6:

Jaky interval (rok, dva roky, tfi roky) je pro mamograficky screening u Zen ve véku 50 az 69 let

vewvs

nejvhodnéjsi?

ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se

nedoporucuje u bezptiznakovych zen ve véku 50 az 69 let | Velmi Silné oooo | L
s primérnym rizikem rakoviny ro¢ni interval mamografického | nizka PROTI

screeningu.

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se

navrhuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 50 aZi 69let | Velmi Slabé oooo | 12
s prdmérnym  rizikem  rakoviny  dvoulety interval | nizka PRO )
mamografického screeningu.

Klinicka otazka 7:

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 70 aZ 74 let pouzivat organizovany
mamograficky screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening?

Doporuéeni/Prohlaseni > ECIBC v GRADE
Uroven | Sila Uroven | Sila

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se

navrhuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let Slabé

s primérnym rizikem rakoviny prsu provadéni | Stiedni PRO ePpPpO | 1™

mamografického screeningu pred neprovadénim
mamografického screeningu.

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s prGmérnym | Velmi Silné 066 | I
rizikem rakoviny prsu se nedoporucuje rocni interval | nizka PROTI

mamografického screeningu.

« ’ElérF’ir?iﬁoceré' i " Projekt: Klinické doporuéené postupy
Inickych doporucenych postupll— p ictragni &islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



~
Evropska unie — B i p
Evropsky socialni fond AZV ( R 'g - MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

- CESKE REPUBLIKY

Operacni program Zaméstnanost

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s primérnym
rizikem rakoviny prsu se navrhuje dvoulety interval
mamografického screeningu. Velmi Slabé

nizka PRO dooo | 1?
Skupina tvlrcl Ceského KDP dopliiuje: Je patrné, Ze je lepsi
dvoulety interval. V CR existuje také silny konsenzus odborné
spole¢nosti na dvouletém intervalu.

Klinicka otazka 8:

Jaky interval je nejvhodnéjsi u bezptiznakovych Zen véku 70 az 74 let pro mamograficky screening?
ECIBC GRADE
Uroven | Sila Uroven | Sila

Doporucéeni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s primérnym | Velmi Silné W
rizikem rakoviny nedoporucuje rocni interval mamografického | nizka PROTI o0
screeningu.

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s primérnym
rizikem rakoviny navrhujeme dvoulety interval
mamografického screeningu. Velmi | Slabé 1

nizka PRO ®e66

Skupina tvlrcl ceského KDP doplriuje: Je patrné, Ze je lepsi
dvoulety interval. V CR existuje také silny konsenzus odborné
spole¢nosti na dvouletém intervalu.

Klinicka otazka 9:

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku od 75 let pouzivat organizovany mamograficky
screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening a jaky interval screeningu je pfipadné
vhodny?

Doporucéeni/Prohlaseni > ECIBC v GRADE
Uroven Sila Uroven | Sila

V  souvislosti s organizovanym screeningovym

prograr?er? sef u bezpfiznakovych Zen ve véku na(j 7.5 Bez Bez

let s p.rumer?ym rizikem r.ak(?vmy prsu. se doporucuje doporugeni | doporucen oo | T

organizovany mamograficky screening, a to ve

dvouletém intervalu.

Zdroj: Autorsky tym ceského KDP
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Klinicka otazka 10:

Ma se pfFi posuzovani znovu pozvanych Zen s pridmérnym rizikem rakoviny prsu z ddvodu
podezielych lézi na mamografickém screeningu pouzivat digitdlni tomosyntéza prsu, nebo
diagnostickda mamografie?

D Zeni/Prohlagent ECIBC GRADE
oporuceni/Frohlasent Uroven Sila Uroven | Sila

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem Slabé

pro bezptiznakové Zeny s priimérnym rizikem rakoviny prsu | Velmi PRO ©000 | ?

se navrhuje bud’ pouZiti digitalni tomosyntézy (DBT), nebo | nizka nebo '

digitalni mamografie (DM). PROTI

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem

pro bezptiznakové Zeny s priimérnym rizikem rakoviny prsu | Velmi Slabé ©o000 | 12

se navrhuje nepouzivat soucasné digitalni tomosyntézu nizka PROTI )

(DBT) s digitalni mamografii (DM).

Klinicka otazka 11:

Mél by se v organizovanych screeningovych programech pro véasny zachyt karcinomu prsu u Zen
s vysokou mamografickou hustotou prsu, ktera byla poprvé zjisténa digitalni mamografii pfi
screeningu, pouzivat screening na miru s dodatec¢nou digitalni tomosyntézou prsu vs. bez dodatecné
digitalni tomosyntézy prsu?

ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni - ~ - - - -
P / Uroven Sila Uroven | Sila

U asymptomatickych zen s vysokou mamografickou hustotou
prsu, kterd byla poprvé zjisténa pomoci digitdlni mamografie, | Velmi Slabé

. f ima ey 21 . ; L. ®oo0o | 72
se navrhuje nezavadét individualni screening pomoci | nizka PROTI
digitdlni tomosyntézy (DBT) i digitalni mamografie.

U asymptomatickych Zen s vysokou mamografickou hustotou
prsu, ktera byla zjiSténa pfi predchozich screeningovych | Velmi Slabé ©000 | 1
vySetfenich, se navrhuje GDG ECIBC pouziti DBT v ramci | nizka PRO |
organizovaného screeningového programu.

Klinicka otazka 12:

Jaké intervence (magneticka rezonance, automaticky ultrazvukovy systém ABUS, rucni ultrazvuk
[HHUS]) se maji pouZivat k ¢asnému zachytu rakoviny prsu u bezpftiznakovych Zen s vysokou
mamografickou denzitou v ramci organizovanych screeningovych programu?

ECIBC GRADE

Doporuéeni/Prohlaseni - > y . . v
P Uroven Sila Uroven | Sila

V ramci organizovaného screeningového programu pro
asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou hustotou | Velmi Slabé

. 1 : , , Jy ®oo0o | {2
prsu se navrhuje neprovadét screening na miru pomoci nizka PROTI
magnetické rezonance (MRI).

V ramci organizovaného screeningového programu pro
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automatického ultrazvukového systému prsu (ABUS).

ultrazvuku (HHUS).

V ramci organizovaného screeningového programu pro
asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou hustotou Slabé

nizka

prsu se navrhuje nezavadét screening na miru pomoci ru¢niho PROTI

®BO0o | 2

Klinicka otazka 13:

Jakym zplsobem by se mély zvat bezpfiznakové Zeny do organizovanych programt mamografického
screeningu pomoci dopisu (pfipadné v kombinaci s jinou metodou), nebo by se nemély zvat viibec?

Doporuceni/Prohlaseni - EClBc - GRADE
Uroven Sila Uroven | Sila

Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Silné
program( mamografického screeningu se doporuéuje | Stfedni pro | DOOO ™
pouzit dopis (pisemnou pozvanku).
Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Slabé
program( mamografického screeningu se navrhuje pouZit | Stfedni PRO ®ODO | 12
dopis se stanovenym terminem objednani.
Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych .

. L . . . X Slabé
programd mamografického screeningu se navrhuje pouzit | Vysoka PRO oD | T2
dopis s podpisem praktického lékare.
Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Slabé
programd mamografického screeningu se navrhuje pouzit | Stfedni PRO OOPO | T2
dopis nasledovany telefonickou vyzvou.
Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Slabé
programld mamografického screeningu se doporucuje Nizka PRO ooPO | T2
pouzit dopis, po kterém nasleduje pisemna upominka.
Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Slabé
programd mamografického screeningu se navrhuje Nizka PROTI OO0 | I?
nepouzivat dopis a naslednou osobni intervenci.

Klinicka otazka 14:

Jakym zplisobem by mély byt Zeny od zdravotnikii informovany o prospéchu a doprovodnych

pfiznacich screeningu?
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Doporuéeni/Prohlaseni v ECIBC > GRADE
Uroven Sila Uroven | Sila
Pro informovani Zen o pfinosech a nepfijemnostech
spojenych se screeningem rakoviny prsu se navrhuje dat Slabé
pfednost formé pomoci pfi rozhodovani, pfi niZz jsou | Nizka PRO dpoo | T2
vysvétleny prinosy i rizika screeningu, pred ,obycejnym”
zvacim dopisem.
Pro informovadni Zen ovyhodach a nepfijemnostech
SpOjEI:WCh s Ucasti vovrga'mz?var?em programvu ‘screenvlpgu Stiedni Silné oooo | 1
rakoviny prsu se kromé laického jazyk doporucuje pouzivat PRO
také Ciselné udaje.
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Pro informovani Zen o pfinosech a nepfijemnostech
spojenych se screeningem rakovin rsu se navrhuje . Slabé
pojsnven s¢ gem ratoviny. prou Se Navrte | ik o6 | 12
pouzivat také obrazovy material jako doplnék k laickému PRO
jazyku a ciselnym udajlm.
Pro informovani Zen o pfinosech a nepfijemnostech
spojenych se screeningem rakoviny prsu se navrhuje | Velmi Slabé oo | 2
nevypravét pribéhy spolu s pouzitim srozumitelného jazyka | nizka PROTI |
a Ciselnych udaja.
Klinicka otazka 15:
Jaka komunika¢ni strategie by se méla vyuzivat u socidlné znevyhodnénych zen?
ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni , - - v - -
P / Uroven Sila Uroven | Sila
U socialné znevyhodnénych ve véku 50-69 let se doporucuje
za UCelem zvySeni jejich Ucasti ve screeningovych . Slabé
ysent Je) . y BOWEN | Nizka dpo6 | 1?
programech rakoviny prsu davat prednost cilené PRO
komunikacni strategii pred béZznou komunikacni strategii.
Za Ucelem zvyseni ucasti socidlné znevyhodnénych Zen ve
véku 50-69 let ve screeningovych programech rakoviny prsu . 4. .| Slabé
. . NEOVYCh programech rakoviny p Stredni DDDO | |2
se doporuCuje neuprednostiiovat individualizovanou PROTI
komunikacni strategii pred béznou komunikacni strategii.
Za Ucelem zvyseni ucasti socidlné znevyhodnénych Zen ve
véku 50-69 let ve screeningovych programech rakoviny prsu | Velmi Slabé oo | T
se doporucuje pouZivat individualizovanou, nebo cilenu | nizka PRO |
komunikacni strategii.

Klinicka otazka 16:

Méla by se u intelektualné znevyhodnénych Zen pouzivat cilend komunikacni strategie, nebo béina

komunikac¢ni strategie?

ECIBC | GRADE

Doporuceni/Prohlaseni > >

P / Uroveni | Sila Uroven Sila
Za ucelem zvySeni Ucasti intelektualné znevyhodnénych Zen

éku 50-69 let i ych h rakovi ... | Slabé

ve véku e: Ye sc’reenlnvgovyc pr?gra’mec ra .owvny, Nizks abé ODOO ~
prsu se doporucuje davat prednost cilené komunikacni PRO
strategii pred béznou komunikacni strategii.

Klinicka otazka 17:

Méla by se u Zen nehovoricich domacim jazykem pouzivat cilena komunikacni strategie, nebo bézna

komunika¢€ni strategie?

Narodni portal
klinickych doporucenych postupli

C

Projekt: Klinické doporucené postupy
Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

Doporucéeni/Prohlaseni > ECIBC > GRADE
Uroven | Sila Uroven Sila
Za Ucelem zvySeni Ucasti Zen nehovoficich domacim Slabé
jazykem ve véku 50-69 let ve screeningovych programech | Nizka PRO b T2
rakoviny prsu se doporucuje ddavat prednost cilené
11
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‘ komunikacni strategii pfed béZznou komunikacni strategii. ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Klinicka otazka 18:

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u bezptiznakovych Zen pouzivat organizovany mamograficky
screeningovy program, prileZitostny nebo neorganizovany screeningovy program?

ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni , - . , — -
P / Uroven Sila Uroven Sila

Pro casny zachyt rakoviny prsu bezpfiznakovych Zen se Silné
doporuéuje  pouzivat  organizovany = mamograficky | Stiedni PIRn(: oo0e | ™
screeningovy program.

Screeningové programy rakoviny prsu by mély zajistovat

. . . v . Ly GDP DDP
jasnou komunikaci se vSemi poskytovateli péce.

Klinicka otazka 19:

Ma se k ¢éasnému zachytu rakoviny prsu ve screeningovych programech ddavat prednost dvojimu
¢teni mamografickych nalezii (na bazi konsenzu nebo arbitrarniho rozhodovani v pfipadé
rozpornych nalez() pfed jednim mamografickym étenim?

Doporuéeni/Prohlaseni > ECIBC > GRADE
Uroven Sila Uroven Sila

K c¢asnému zachytu rakoviny prsu ve screeningovych

programech se doporucuje davat prednost dvojimu cteni Slabé

mamografickych ndlezd (na bdazi konsenzu nebo | Stfedni PRO bpPO K
arbitrarniho rozhodovani v pripadé rozpornych nalez()
pred jednim mamografickym ¢tenim.

Klinicka otazka 20:

Mély, ¢i nemély by byt stanoveny optimalni pocty ¢teni mamografickych nalezli pro praci
v mamografickych screeningovych programech.

Doporuéeni/Prohlaseni ECIBC GRADE

P Uroven Sila Uroveri | Sila
Pro . pracll v organizovanych .mamograﬂckych Velmi Slabé
screeningovych programech se navrhuje 3 500-11 000 i oo | T2
v s o e v nizka PRO
¢teni mamografickych ndlezl roéné.

Klinicka otazka 21:

MEél by se u zdravotniki pracujicich se Zenami, které podstupuji screeningovou mamografii, pouzivat
trénink komunikacnich dovednosti vs. by se trénink komunikacnich dovednosti pouzivat nemél?

Doporuéeni/Prohlaseni ECIBC GRADE

P Uroven Sila Uroven | Sila
Pro zdraylo:cnl.cke praFovnlky, ktefi praﬁup se zenarTn Velmi Slabé
podstupujicimi screeningovou mamografii, se navrhuje . oo | T
Y , S , nizka PRO
Skoleni komunikacnich dovednosti
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Jakym zplUsobem by mély byt Zeny informovany o negativnim vysledku screeningu?

Doporuéeni/Prohlaseni v ECIBC v GRADE
Uroven Sila Uroven | Sila
Pro mfc?rmovzil:u Zens rregatlvnlm vysledkem screeningu se V?Im,l Slabé oo | 1
navrhuje pouzivat dopis. nizka PRO
Pro informovani Zen s negativnim vysledkem screeningu se | Velmi Slabé oooo | 12
navrhuje nepouzivat telefonni hovor. nizka PROTI )
Pro informovani Zen s negativnim vysledkem screeningu se | Velmi Slabé oooo | 12
navrhuje nepouzivat osobni konzultaci. nizka PROTI )
Zeny s negativnim vysledkem mamografického screeningu
by mély byt o vysledku svého vysetfeni informovany co GPS DDP
nejdrive, nejpozdéji vsak do 30 dnli po vysetieni.

Klinicka otazka 23:

Mél by byt pro pozvani Zen k dalSimu diagnostickému posouzeni pouzit dopis nasledovany

telefonickym pfipomenutim, nebo samotny dopisu?

Doporuéeni/Prohlaseni > ECIBC v GRADE
Uroven | Sila Uroven | Sila

V ramci programu screeningu karcinomu prsu pro zvani zen Slabé

k dalSimu diagnostickému posouzeni se navrhuje pouzivat spiSe | Nizka PRO oo | T

dopis nasledovany telefondtem nez samotny dopis.

Zeny s pozitivnim vysledkem mamografického screeningu by

meély byt vcas a citlivé informovany o vysledku vysetifeni a co GPS DDP

nejdrive objednany k dalSimu vysetreni.

( ’ElérF’ir}iEOceré' i i Projekt: Klinické doporucené postupy
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Seznam zkratek

ABUS Automatizovany ultrazvukovy systém
ACS American Cancer Society
AGREE The Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation Instrument; nastroj pro

hodnoceni doporucenych postupt pro vyzkum a evaluaci

BRCA1l BReast CAncer gene 1

BRCA2 BReast CAncer gene 2

DBT Digital breast tomosyntesis; Pouziti digitdlni tomosyntézy prsu

DDP Doporuceni dobré praxe

DM Digital Mammography; Digitalni mamografie

ECIBC European Commission Initiatives on Breast and Colorectal Cancer

EtD Ramec ,,od dikazid k rozhodnuti“

GD Doporuceni dobré praxe

GDG ECIBC European guidelines on breast cancer screening and diagnosis”; Evropské

doporucené postupy ke screeningu a diagnostice rakoviny prsu

GDG Guidelines Development Group

GRADE The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
HHUS Manualni ultrazvukového vysetieni

IPDAS International Patient Decision Aids Standards Collaboration

KDP Klinicky doporuceny postup

MR Magneticka rezonance

MRI Zobrazovani magnetickou rezonanci

NHSBSP National Health Service Breast Screening Program

NRHZS Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb

NZIS Narodni zdravotnicky informacni systém

PICO P — Pacient/Problém, | — Intervence, C — Komparace, O — Vystupy
PRISMA Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
QASDG Quality Assurance Scheme Development Group

USPSTF United States Preventive Services Taskforce

uzIs Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

14

( ’Elf""_oir]"ﬁog"él i " Projekt: Klinické doporucené postupy
C inickych doporucenych postupll o ictragni &islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



~
Evropska unie — B ) -

B i EAZV CR A S

Operacni program Zaméstnanost - -

Vychodiska

Potfeba stanoveni klinickych standard( péce po strance diagnostiky, |é¢by a podplrné péce vznikla

pfed velmi dlouhou dobou. S rozvojem modernich sofistikovanych technologii a novych zpravidla
cilenych léciv pGsobicich selektivné je tato pottfeba stale naléhavéjsi, nebot ruku v ruce s timto vyvojem
stoupa jednak ekonomickd ndrocnost ale i ndrocnost na specializaci v rdmci jednotlivych ¢asti Ié¢ebné
péce a také potreba Siroké multioborové spoluprace. Vzhledem k zapojeni velkého mnoZstvi riznych
specialistl-zdravotnikd, déle zastupcl poskytovatell zdravotni péce se svym adekvatnim zazemim,
platcl zdravotni péce a také pacient( je dlleZité poskytnout vSem stranam navody, které predstavuji
kvalitni standardni postupy akceptované védeckymi komunitami.

Tento klinicky doporuceny postup (KDP) vznikad adaptaci zdrojového KDP ,European guidelines on
breast cancer screening and diagnosis” (Evropské doporucené postupy ke screeningu a diagnostice
rakoviny prsu).

Cile KDP

Hlavnim cilem tohoto doporuceného postupu je zlepsit prevenci a diagnostiku rakoviny prsu
u pacientek nad 18 let.

Doba platnosti a pravidla aktualizace

Aktualizace tohoto KDP je pldnovana sohledem na aktualizaci zdrojového evropského KDP
(healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines),  resp. v pfipadé
dostupnych kvalitnich védeckych dikaz(i. Nova data se ocekavaji zejména v ramci vékové skupiny 40—
44 |et, kde je momentdlné realizovan sbér dat na nékterych pracovistich, ktera screening u této vékové
skupiny Zen provadéji.

Epidemiologicka analyza

Epidemiologicka analyza se opira o data spravovana Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR
(UzIs CR), ktera jsou sbirana v ramci Narodniho onkologického registru (NOR).

0. Ngo, M. AmbroZova, B. Budikov3, J. Koufil, K. Hejcmanov3, R. Chloupkova, O. Majek

Karcinom prsu je prvnim nejéast&j$im nadorovym onemocnénim u zen v Ceské republice.? Jednd se
tedy o zavazny zdravotnicky problém, v jehoZ zmirfiovani ma vyznamnou roli populacni screening. Od
80. let incidence tohoto onemocnéni setrvale rostla, v recentnim obdobi je v CR kaZdy rok nové
diagnostikovédno pFes 7 tisic Zzen stimto onemocnénim."? U mortality karcinomu prsu naopak
pozorujeme po zavedeni programu v roce 2002 zfetelny pokles (hodnota vékové standardizované
mortality poklesla mezi roky 2002 a 2018 o pfiblizné 32 %, Obrazek 1). V roce 2018 dosahl pocet nové
diagnostikovanych nadord prsu u Zen poctu 7 182, coZ predstavuje vice nez 133 nadorl na 100 000
Zen. Ve stejném roce zemrelo na karcinom prsu 1 621 Zen, coZ predstavuje 30 umrti na 100 000 Zen.
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Obrazek 1. Vyvoj incidence a mortality zhoubnych nadoru prsu v CR — vékové standardizované miry
140 -

+ L)
120 - 157 %
100 +
80 +

=4~ Incidence
60 3 = Mortalita

40 m
-32,5%

Organizovany mamograficky screening

Pocet na 100 000 Zen

%: trend rlistu mezi roky 2002-2018

Zdroj dat: UzIS €R; Incidence — Narodni onkologicky registr CR; Mortalita — Narodni onkologicky registr CR do r. 1993, Cesky
statisticky urad od r. 1994

ASR(E): Revision of the European standard population report of Eurostat's task force. 2013 ed. Luxembourg: Publications
Office of the European Union, 2013.

V souvislosti se zavedenim organizovaného screeningového programu v roce 2002 (zpocatku pro Zeny
ve véku 45-69 let, od roku 2010 bez horniho omezeni) Ize pozorovat klesajici trend Umrtnosti na
rakovinu prsu ve vSech vékovych kategoriich, jimzZ je screening urc¢en. Hodnoty na obrazku 1 udavaji
trend mezi lety 2002 a 2017 (tedy pfed zavedenim screeningu a po). Trend popisuje také obrazek 2,
ktery zahrnuje obdobi let 1983 az 2017.

Obrazek 2. Umrtnost karcinomu prsu dle véku — ASRE
Diagnoza C50
Zeny
Zdroj dat: NOR (do 1993), €SU (od 1994)
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Zdroj dat: UzIS €R; Narodni onkologicky registr
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U karcinom( detekovanych screeningem je pozorovano vys$si zastoupeni stadii | nez u karcinomdi

detekovanych mimo screening. Nejvyssi zastoupeni karcinom( ve stadiu | se vyskytuje u Zen, které se
zUcastnily screeningu v intervalu < 2,5 roku, a to ve vSech vékovych kategorii (viz obrazek 3).

Preziti pacientek skarcinomem prsu vyznamné zdvisi na stadiu onemocnéni; zachyt tohoto
onemocnéni v méné pokrocilém klinickém stadiu vyrazné zvySuje nadéji na dobry vysledek [éCby
a dlouhodobé preziti. Dostupna populacni data o karcinomu prsu ukazuji rostouci podil ¢asnych stadii
u nové diagnostikovanych ptipadli onemocnéni. V letech 2014-2018 bylo v klinickém stadiu | nebo Il
diagnostikovano témér 80 % pacientek (Obrazek 2). Oproti tomu na zacatku 90. let se podil karcinomu
zachycenych v téchto ¢asnych stadiich pohyboval okolo 55 %. Tento pozitivni trend, ktery sledujeme
v recentnim obdobi, nepochybné souvisi s rozvojem programu organizovaného screeningu, ktery byl
v CR oficialné zahajen na podzim roku 2002.

Obrazek 3. Vyvoj podilu klinickych stadii zhoubnych nadord prsu v CR
100% [ —— - - Organizovany
1 SRR RRRNNNRRERRE AR RRNRARRRY omoororics

90% inn j mamograficky

80% IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII screening
%6

'S
It}
S 70%
o
E  60%
c
S s0%
B 20% B Stadium IV
b ) .
e Stadium IIl  Neznamé
30% M stadiumil [l neuvedeno
20% W Stadium | neurceno z obj. divodi*
3
N * nalezy DCO nebo pfi pitvé, velmi casna Gmrti
10% pacienta, nemocni nelé¢eni pro kontraindikace
onkologické é¢by, odmitnuti Iécby pacientem
0%
LA T A AN SIS S SN
I T A M T D A D A A A i v v vl v Rok

Zdroj dat: UzIS €R; Narodni onkologicky registr

Od roku 2008 byla screeningem pokryta pfiblizné polovina populace Zen ve véku 45-69 let.
V recentnim obdobi se pokryti screeningem v doporuc¢eném dvouletém intervalu pohybuje okolo 60 %.
V poslednich letech je provddéno priblizné 700 000 screeningovych mamografii rocné. Diky adresnému
zvani, zavedenému v roce 2014, doslo k dalSimu mirnému navyseni pokryti populace screeningem.
| presto je potfeba screening karcinomu prsu nadale posilovat, nebot vyznamna ¢ast Zen dlouhodobé
odmita Ucast ve screeningu i pfes adresnou vyzvu dopisem.

V ramci ptipravy klinickych doporucenych postupl pro mamograficky screening byla provedena
srovnavaci analyza karcinom( detekovanych screeningem a mimo screening, rovnéz ve vztahu
k intervalu mezi screeningovymi vySetfenimi a datem diagndzy karcinomu. K provedeni této analyzy
byla vyuZita data o screeningovych mamografiich provedenych v obdobi 2010-2017 z Ndrodniho
registru hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS) a data o karcinomech prsu diagnostikovanych béhem
obdobi 2015-2017 z Narodniho onkologického registru (NOR). U kazdého karcinomu bylo algoritmicky
odhadnuto, zda byl detekovdn screeningem ¢i mimo néj. Pokud nejvySe 370 dni pred diagndzou
karcinomu Zena absolvovala screeningovou mamografii, na niz do 190 dn( navazovalo nékteré
z dopliujicich vysetfeni, byl karcinom povazovan za detekovany screeningem.
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Ze vsech karcinom( detekovanych screeningem tvofrily pfiblizné 64 % nélezd karcinomy stadia |,
u karcinomU detekovanych mimo screening bylo zastoupeni ¢asného stadia | podstatné nizsi, a to 31 %.
Naopak stadia Ill a IV byla u karcinomU detekovanych screeningem zastoupena v 7 %, u karcinom
detekovanych mimo screening byla tato stadia zastoupena v27 % ptipad(. Zeny, které chodi
v pravidelnych doporucenych screeningovych intervalech (uvaZzovdno méné nez 30 meésici od
predchozi screeningové mamografie) maji navic priznivéjsi zastoupeni ¢asnych stadii onemocnéni
(ptiblizné 70 % stadia 1).

Obrazek 4. Podil stadia | dle intervalu Géasti na screeningu (data z CR)
Diagndza C50, N = 20 017 karcinom (z toho 9 781 detekovano screeningem)
Zeny, vék 45+
Zdroj dat: NRHZS, NOR

100% 1 Detekovano screeningem | Detekovano mimo screening
- 90% A
2 |
= o
w  80% 1 4569 let
u 70% A
v 1 70-74 let
2 60%
g 50% | 1 W70 a vice
g 40% | W75 avice
_
T 30% - |
5 20% | [
0o
Q. 10% A I
0% -
Nelze uréit < 2,5 roku > 2.5 roku < 2,5 roku > 2,5 roku Mimo Interval
screening
ot | tizeets | s25m | >25r | s2srom | 25w | Wmoscaning | o |
45-69 let 675(52,6%) 2993 (67,6%) 886(633%) 876(41,9%)  180(34,0%) 544 (28,5 %) 6 154 (52,9 %)
70-74 let 139 (47,9 %) 616 (72,2 %) 187 (62,3%) 155 (43,4 %) 39 (30,5 %) 195 (29,9 %) 1331 (51,6 %)
70 let a vice 431 (51,9 %) 993 (73,3 %) 300(62,8%) 254 (43,2 %) 77 (28,1 %) 599 (20,3 %) 2654 (41,0 %)
75 let a vice 292 (54,0 %) 377(751%)  113(635%) 99 (42,9 %) 38 (26,0 %) 404 (17,6 %) 1323 (34,0 %)
Zdroj dat: UzIS €R; Narodni onkologicky registr
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Guideline (klinické) otazky/oblasti

Klinicky doporuceny postup se zabyva komplexnim pfistupem ke screeningu karcinomu prsu. Je
zaméren na nasledujici témata.

1. Screeningovy vék a frekvenci vySetfeni

2. Pouziti tomosyntézy ve screeningu

3. Zeny s vysokou mamografickou denzitou prsu

4. Zvania informovani Zen o screeningu

5. Organizace screeningového programu rakoviny prsu

6. Informovani Zen o vysledku screeningu

19
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Vylucovaci a zahrnujici kritéria ve formatu PICO

Primarni vylu¢ovaci a zahrnujici kritéria byla formulovdna pomoci ndstroje PICO pro jednotlivé

guideline (klinické) oblasti:

1. Klinicka (guideline) otazka

P POPULACE/PACIENT

Zeny ve véku 4044 let

| INTERVENCE

Organizovany mamograficky screening

KOMPARACE

Zadny screening

C
0O VYSTUPY

Umrtnost na rakovinu prsu (kratkodobé sledovani); dmrtnost
na rakovinu prsu (dlouhodobé sledovani); umrtnost z jiné
priciny; stadium rakoviny prsu lIA nebo vyssi; stadium rakoviny
prsu lll+ nebo velikost nadoru =40 mm; mira mastektomii;
poskytnuti chemoterapie; zbytecna diagndéza (dlouhodobé
sledovani); kvalita Zivota (odvozeno z psychologickych ucinka);
doprovodné priznaky v souvislosti s falesné pozitivnim nalezem
(psychické stradani); nezadouci Ucinky v souvislosti s falesné
pozitivnim nalezem (biopsie a operace)

2. Klinicka (guideline) otazka

P POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 45-49 let

| INTERVENCE Organizovany mamograficky screening

C KOMPARACE Z4dny screening

o) VYSTUPY Umrtnost na rakovinu prsu (kratkodobé sledovani); dmrtnost

na rakovinu prsu (dlouhodobé sledovani); umrtnost z jiné
priciny; stadium rakoviny prsu lIA nebo vyssi; stadium rakoviny
prsu lll+ nebo velikost nadoru =40 mm; mira mastektomii;
poskytnuti chemoterapie; zbytecna diagnéza (dlouhodobé
sledovani); kvalita Zivota (odvozeno z psychologickych ucinkd);
doprovodné priznaky v souvislosti s faleSné pozitivnim nalezem
(psychické stradani); nezadouci Gcinky v souvislosti s falesné
pozitivnim nalezem (biopsie a operace)

3. Klinicka (guideline) otazka

P POPULACE/PACIENT

Zeny ve véku 45-49 let

| INTERVENCE

C KOMPARACE

Jednotlivé intervaly screeningu (rocni, dvoulety, tfilety)
navzajem porovnavany

Narodni portal
C) klinickych doporucenych postupli
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O

VYSTUPY

Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; fale$né pozitivni
nalezy; doporuceni k biopsii; zbyte¢nd diagndza; radiaci
indukovana rakovina prsu / smrt

4. Klinicka (guideline) otazka

P

POPULACE/PACIENT

Zeny ve véku 45-49 let

INTERVENCE
(EXPOZICE/INDEXNI TEST)

Rocni frekvence screeningu

KOMPARACE

Trileta frekvence screeningu

C
(0

VYSTUPY

Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; fale$né pozitivni
nalezy; doporuceni k biopsii; zbyte¢nd diagndza; radiaci
indukovana rakovina prsu / smrt

5. Klinicka (guideline) otazka

v

POPULACE/PACIENT

Zeny ve véku 50-69 let

INTERVENCE
(EXPOZICE/INDEXNI TEST)

Organizovany mamograficky screening

KOMPARACE

Zadny screening

olle

VYSTUPY

Umrtnost na rakovinu prsu (kratkodobé sledovani); imrtnost
na rakovinu prsu (dlouhodobé sledovani); umrtnost z jiné
priciny; stadium rakoviny prsu lIA nebo vyssi; stadium rakoviny
prsu lll+ nebo velikost nadoru =40 mm; mira mastektomii;
poskytnuti chemoterapie; zbytecnad diagndza (dlouhodobé
sledovani); kvalita Zivota (odvozeno z psychologickych ucinkd);
doprovodné priznaky v souvislosti s falesSné pozitivnim nalezem
(psychické stradani); nezadouci Ucinky v souvislosti s faleSné
pozitivnim nalezem (biopsie a operace)

6. Klinicka (guideline) otazka

P

POPULACE/PACIENT

Zeny ve véku 50 a% 69 let

INTERVENCE
(EXPOZICE/INDEXNI TEST)

Rocni, dvoulety a tfilety interval screeningu

KOMPARACE

Rocni, dvoulety a tfilety interval screeningu

C
O

VYSTUPY

Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; faleSné pozitivni
nalezy; doporuceni k biopsii; zbyte€nd diagndza; radiaci
indukovana rakovina prsu / smrt

C

Narodni portal

klinickych doporucenych postupli

21

Projekt: Klinické doporucené postupy
Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221




Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

|2 '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q T4l CESKE REPUBLIKY

@AZV CR UZis

7. Klinicka (guideline) otazka

P

POPULACE/PACIENT

Zeny ve véku 70-74 let

INTERVENCE

Organizovany mamograficky screening

KOMPARACE

Zadny screening

VYSTUPY

Umrtnost na rakovinu prsu; itmrtnost z jiné pficiny; stadium rakoviny
prsu IIA nebo vyssi (velikost nadoru = 20 mm); velikost nddoru = 50
mm; mira mastektomii (Zeny ve véku 40-74 let pfi zahrnuti);
poskytnuti chemoterapie (Zeny ve véku 40-74 let pti zahrnuti);
kvalita Zivota (odvozeno z psychologickych Ucinkld); doprovodné
pfiznaky v souvislosti s faleSné pozitivnim nalezem (psychické
stradani); nezddouci Ucinky v souvislosti s falesné pozitivnim nalezem
(biopsie a operace); zbytecna diagndza (z perspektivy populace);
zbytecnd diagndza (z perspektivy Zeny)

8. Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Zeny ve véku 70 a7 74 let

P

| INTERVENCE L , » o
Jednotlivé intervaly screeningu (rocni, dvoulety, tfilety)

C KOMPARACE navzajem porovnavany

o) VYSTUPY Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; fale$né pozitivni

nalezy; doporuceni k biopsii; zbyte¢nd diagndza; radiaci
indukovana rakovina prsu / smrt

9. Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Zeny ve v&ku 75 a vice let

o)

P
| INTERVENCE Organizovany mamograficky screening ve dvouletém intervalu
C KOMPARACE Bez screeningu

VYSTUPY Umrtnost na rakovinu prsu

10. Klinicka (guideline) otazka

P

POPULACE/PACIENT

Bezpriznakové Zeny s priimérnym rizikem rakoviny prsu

| INTERVENCE Pouziti digitalni tomosyntézy prsu (DBT)
C KOMPARACE Digitalni mamografie
o) VYSTUPY Umrtnost na rakovinu prsu; stadium rakoviny prsu; detekce

rakoviny prsu; intervalovy karcinom prsu; opakované pozvani
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k vyhodnoceni; kvalita Zivota; Umrtnost z jinych pficin; doprovodné
pfiznaky (véetné radiacni expozice, rakoviny vyvolané radiaci
souvisejici s davkou zareni); doprovodné pfiznaky souvisejici
s nadmérnou diagndzou ¢i fale$né pozitivni diagndzou

11.

Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou hustotou prsu.

Screening na miru pomoci digitalni tomosyntézy prsu (DBT) jako

| INTERVENCE doplnék k digitalni mamografii
C KOMPARACE Samotna digitdlni mamografie
Umrtnost na karcinom prsu; stadium karcinomu prsu; intervalovy
karcinom prsu; detekce karcinomu prsu; odvolani k posouzeni;
O VYSTUPY mastektomie; poskytnuti chemoterapie; nezadouci ucinky (véetné

ozateni, rakoviny vyvolané zafenim v souvislosti s davkou zareni,
nezddouci ucinky souvisejici s nadmérnou diagnostikou, faleSné
pozitivni nezadouci ucinky)

12.

Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Bezpfiznakové Zeny s vysokou mamografickou denzitou prsu

O|— |

INTERVENCE Jednotlivé intervence (magnetickd rezonance, automaticky
KOMPARACE ultrazvukovy systém ABUS, rucni ultrazvuk, tj. HHUS)

Umrtnost na karcinom prsu; stadium karcinomu prsu; detekce

karcinomu prsu; odvoldni pro hodnoceni; kvalita Zivota; umrtnost

0o VYSTUPY z jinych pficin; nezadouci ucinky (véetné expozice zareni, rakoviny

vyvolané zafenim v souvislosti s davkou zareni, nezadoucich Gcink(
souvisejicich s nadmérnou diagnostikou); falesné pozitivni nezadouci
ucinky

13.

Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Bezpfiznakové Zeny vhodné pro screeningu rakoviny prsu

Dopis (pisemna pozvanka), dopis spevnym datem vysetfeni /

P
| INTERVENCE

s podpisem lékare, telefonni hovor, pisemna pripominka, osobni
C KOMPARACE intervence, telefonicka pfipominka, Zadné pozvani

Mira ucasti; pocet osob provadéjicich informované rozhodovani;
(9] VYSTUPY lepsi/zlepsend dostupnost informaci; lepsi povédomi o informacich;

spokojenost s procesem rozhodovani jistota pfi rozhodovani

C

Narodni portal
klinickych doporucenych postupli

23

Projekt: Klinické doporucené postupy
Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221




Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

@AZV CR CE UZis

14. Klinicka (guideline) otazka
P POPULACE/PACIENT | Socialné znevyhodnéné zeny ve véku 50 az 69 let
| INTERVENCE (. L . S se
Informace podavany laickym jazykem, za pomoci Ciselnych adaju,
C KOMPARACE obrazovych material( a vypravéni pribéh
O VYSTUPY Mira Ucasti pacientek ve screeningu; pocet osob, které se rozhoduji

na zakladé informaci; informovanost pacientek, davéra
v rozhodovani, vyssi informovanost, spokojenost s rozhodovacim
procesem

15.

Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Socialné znevyhodnéné Zeny ve véku 50 aZ 69 let

P

] INTERVENCE , L o L _
Obecnd komunikacni strategie, cilend komunikacni strategie,

C KOMPARACE individualizovana komunikaéni strategie

O VYSTUPY Mira Ucasti pacientek ve screeningu; pocet osob, které se rozhoduji

na zakladé informaci; informovanost pacientek; davéra
v rozhodovani; vyssi informovanost; spokojenost s rozhodovacim
procesem

16.

Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Intelektudlné znevyhodnénych Zen ve véku 50 az 69 let

P
| INTERVENCE Cilena komunikacni strategie
KOMPARACE Obecnd komunikacni strategie
C
o) VYSTUPY Mira participace intelektualné znevyhodnénych Zen; pocet lidi, ktefi

lepsi/zvy$end dostupnost
zvySend informovanost;

se rozhoduji na zakladé informaci;
informaci; davéra v rozhodovani;
spokojenost s rozhodovacim procesem

17.

Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Zeny nehovotici doméacim jazykem

O = |0

C

Narodni portal
klinickych doporucenych postupli

INTERVENCE Cilend komunikace
KOMPARACE BéZna komunikace
Mira Ucasti; pocet lidi, ktefi se rozhoduji na zakladé informaci;
. lepsi/zvysend dostupnost informaci; dlvéra pfi rozhodovani;
O | VYSTUPY - e .
rozhodovani; zvysena informovanost; spokojenost
s rozhodovacim procesem
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18. Klinicka (guideline) otazka
P POPULACE/PACIENT | Asymptomatické zeny
INTERVENCE . . . .

| Organizovany program mamografického screeningu

C KOMPARACE Oportu.nlstlcky/Neorganlzovany program mamografického
screeningu
Diagnostické vysledky: faleSné a pravdivé pozitivity (senzitivita
a specifita); detekce rakoviny prsu; umrtnost na rakovinu prsu;

() VYSTUPY participace ve screeningu; pokryti screeningem; mira biopsie

benignich nadorl; informovanost; spokojenost s rozhodnutim;

umrtnost na vSechny pficiny

19.

Klinicka (guideline) otazka

1

POPULACE/PACIENT

Zdravotnici, ktefi pracujici v mamografickych screeningovych
programech a ¢tou mamografy

| INTERVENCE Optimalni pocet ¢teni
C KOMPARACE Zadny specificky pocet ¢teni
O VYSTUPY Mira falesné pozitivity; senzitivita; detekce rakoviny prsu; recall rate

(znovu-pozvani na screening)

20.

Klinicka (guideline) otazka

v

POPULACE/PACIENT

Osoby, které <¢tou mamografické nalezy v ramci

mamografickych screeningovych programech

| INTERVENCE Optimalni pocet ¢teni mamografickych nalezl
C KOMPARACE Z4dné konkrétni &islo
o VYSTUPY Mira falesné pozitivnich vysledkd; senzitivita; detekce rakoviny

prsu; recall rate

21.

Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Zdravotnici pracujici se Zenami, které podstupuji screeningovou
mamografii

C

Narodni portal
klinickych doporucenych postupli

| INTERVENCE Skoleni komunika&nich dovednosti
C KOMPARACE Bez Skoleni komunikaénich dovednosti
Vysvétlovani rizika vzniku rakoviny pacientkam; zjistovani preferenci
pro lékafskou lé¢bu; zjistovani preferenci subjektl ohledné jejich role
(0] VYSTUPY pfi rozhodovani o |1éCbé; znalosti o screeningu; mira Ucasti (upravena
analyza); mira ucasti (vSechny Udaje); uzkost; hlasend
bolest/nepohodli
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Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Zeny s negativnim vysledkem screeningu

O = |70

INTERVENCE Dopis, telefonni hovor, osobni konzultace
KOMPARACE Dopis, telefonni hovor, osobni konzultace
Vysvétlovani rizika vzniku rakoviny pacientkam; zjistovani preferenci
pro lékarskou léCbu; zjistovani preferenci subjekt ohledné jejich role
(0] VYSTUPY pfi rozhodovani o |é€bé; znalosti o screeningu; mira Ucasti (upravena

analyza); mira Ucasti (vSechny udaje); uzkost; hldsena
bolest/nepohodli

23.

Klinicka (guideline) otazka

POPULACE/PACIENT

Zeny zvané k dal$imu diagnostickému vy3etieni

P

| INTERVENCE Dopis nasledovany telefonatem

C KOMPARACE Samotny dopis

O VYSTUPY Uc¢ast na doplriujicim vySetfeni; informované rozhodovani;

spokojenost s rozhodovanim; Uzkost

C

Narodni portal

klinickych doporucenych postupli
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Vyhledavani existujicich relevantnich KDP

Vyhledavani existujicich klinickych doporuéenych postupl bylo provedeno v zafi 2018 v celkem
37 databazich, repozitafich a na webovych strankach zdravotnickych organizaci (seznam zdrojl viz
nize). Na zdkladé primarnich zahrnujicich kritérii podle urcenych klinickych oblasti byla stanovena
vyhleddvaci strategie skladajici se z téchto klicovych slov breast cancer, breast neoplasm, breast tumor,
breast carcinoma, mammary cancer, mammary carcinoma, mammary neoplasm a jejich ekvivalent(
v dalSich jazycich.

Celkové bylo identifikovano 62 potencialné relevantnich klinickych doporucenych postupl, které byly
nasledné Kontrolni komisi a cleny pracovniho tymu zhodnoceny stran relevance, aktudlnosti,
robustnosti a rigoréznosti tvorby metodiky.

Zvolené doporucené postupy:

e ,European guidelines on breast cancer screening and diagnosis“ (Evropské doporucené
postupy ke screeningu a diagnostice rakoviny prsu).

Seznam prohledavanych zdrojti pro identifikaci KDP

Agency for Quality in Medicine

American cancer society

American society of clinical oncology
Bibliotheque médicale AF Lemanissier

Canadian Agency for Drugs and Technology in
Health

Canadian association of radiologists

Canadian Medical Association Infobase

Cancer care Ontario
Catalogue & Index
Francophones (CISMef)
Direction de la lutte contre le cancer — Ministére
de la santé et des services sociaux du Québec
European school of onkology

European Society for Medical Oncology
European Society of Breast Cancer Specialists
Food and Drug Administration

Geneva Foundation for Medical Education and
Research

Haute Autorité de Santé (HAS)

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)
MAGICapp

MEDLINE (PubMed)

National breast cancer foundation

National comprehensive cancer network
National Comprehensive Cancer Network
National Guidelines Clearinghouse (NGC)

C

des Sites Meédicaux

Narodni portal
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http://www.aezq.de
https://www.cancer.org/
https://beta.asco.org/
http://www.bmlweb.org/consensus.html

https://www.cadth.ca/

https://car.ca/
https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-
guidelines.aspx
https://www.cancercareontario.ca

http://www.chu-rouen.fr/cismef/

http://www.msss.gouv.qc.ca/sujets/prob_sante/cancer/
index.php?id=76,105,0,0,1,0

https://www.eso.net/

https://www.esmo.org/

https://www.eusoma.org/
http://www.fda.gov/cder/guidance/index.htm
https://www.gfmer.ch/Guidelines/Breast_diseases/Brea
st_cancer.htm

https://www.has-sante.fr/
https://www.icsi.org/guidelines/
https://app.magicapp.org/app#/guidelines
https://ovidsp.ovid.com/
https://www.nationalbreastcancer.org/
https://www.nccn.org/

https://www.nccn.org/

http://www.guideline.gov/
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National Institute for Clinical Evidence (NICE)
New Zealand Guidelines Group

Odborna lékaiska spoleénost CLS JEP

Ontario Guidelines Advisory Committee (GAC)
Recommended Clinical Practice Guidelines
Registered Nurses Association of Ontario
Richtlijnendatabase

Royal Austalian College of General Practitioners
Royal college of radiologists

Scottish Intercollegiate Guidelines
(SIGN)

Society of breast imaging

The European Society of Breast Imaging
The GIN international guideline library
U.S. Preventive task force

World Health Organisation

Network

Vysledek vyhledavani

existuje relevantni KDP

@AZV CR

ey - MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
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UZis

https://www.nice.org.uk/guidance
https://www.health.govt.nz/about-ministry/ministry-
health-websites/new-zealand-guidelines-group
http://www.cls.cz/

http://www.gacguidelines.ca

http://www.rnao.org
https://richtlijnendatabase.nl/
https://www.racgp.org.au/
https://www.rcr.ac.uk/

https://www.sign.ac.uk/

https://www.sbi-online.org/
https://www.eusobi.org/
https://guidelines.ebmportal.com/),
https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/
https://www.who.int/publications/guidelines/en/

je kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il

-> adaptace KDP pomoci standardizovaného ndstroje ADAPTE (Licenik, Kurfiirst, & lvanova,

2013)

[ neni kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A)

L1 existuje relevantni a kvalitni systematické review*
- update systematického review a tvorba nového KDP

L1 neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*

- tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni KDP

L] existuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> update systematického review a tvorba nového KDP

LI neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*

- tvorba nového KDP

* Provede se vyhledadni systematického review v platformé EPISTEMONIKOS a v pfipadé jeho dostupnosti ndsledné zhodnoceni

standardizovanym ndstrojem dle metodiky KDP

Narodni portal
klinickych doporucenych postupli
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Kritické hodnoceni existujicich KDP

Hodnoceni kvality:

Kvalitu zdrojového KDP zhodnotili ¢tyfi ¢lenové pracovniho tymu (dva klinici, dva metodici) pomoci
standardizovaného nastroje AGREE Il (viz Pfiloha A). Zdrojovy KDP obdrzZel celkové prliimérné skére nad
pfedem stanovenou hladinou (domény 1-6) 66 %. Clenové pracovniho tymu souhlasili s jeho adaptaci.
Zdrojovy KDP je kvalitni a vhodny k adaptaci pro pouzivani v CR.

Hodnoceni aktualnosti:

PouZzity zdrojovy KDP je aktualni, k aktualizaci, resp. doplfiovani a Upravam dochazi i nékolikrat do roka.

Hodnoceni obsahu:

Obsah zdrojového KDP je relevantni vzhledem k formulovanym PICO otazkam.

Hodnoceni shody:

Doporuceni ve zdrojovych KDP byla vyhodnocena jako védecky validni. Shoda mezi vyhledavaci
strategii, vybérem duikaz( podporujicich doporuceni, jejich interpretaci a doporucenimi je ve
zdrojovém KDP vysoka.

Hodnoceni ptijatelnosti a pouzitelnosti doporuceni:

Jednotlivd doporuceni byla vyhodnocena jako vhodna k podpore stavajici praxe (doporuceni jsou
pfijatelnd) a je mozné tato doporuceni v praxi realizovat (doporuceni jsou pouZitelna).
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Rozhodovani o prijeti doporuceni a zakladni popis metodiky
adaptovanych KDP

Pfiprava tohoto KDP byla realizovana podle Narodni metodiky tvorby KDP, kterd vychazi z metodiky
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; www.gradeworking
group.org). Predkldadany KDP byl wvytvofen vramci projektu Klinické doporucené postupy
(https://kdp.uzis.cz/index.php?pg=0-projektu). Partnefi Projektu neovliviiovali proces tvorby ani znéni

jednotlivych doporuceni.
SloZeni tvliréiho tymu ceského KDP

TvUrci tym KDP tvofili odbornici z oblasti radiodiagnostiky, spoleéné s analytiky a metodiky z kontrolni
komise projektu KDP.

Metodika epidemiologické analyzy

Epidemiologické analyza uvedena v tomto KDP byla vypracovana Ustavem zdravotnickych informaci
a statistiky CR (UzIS CR) na podkladé dat, kterd jsou sbirdna v ramci Narodniho zdravotnického
informacniho systému (NZIS) a ndrodnich zdravotnich registr(.

Do analyzy byly zahrnuty pacientky s diagndzami Z123 (Screeningové vysetfeni specializované na
novotvar prsu) a C50 (Zhoubny novotvar prsu).

Stru¢na charakteristika metodiky GRADE

Hodnoceni Grovné/kvality dikaz(, na jejichz zakladé jsou formulovana jednotlivd doporudeni, podle
metodiky GRADE bere v Gvahu nejen design studie, ale také dalsi faktory. Pocatecni kvalita dlkazl je
povaZovana za vysokou (pro RCT), ¢i nizkou (vétsina observacnich studii). O jeden aZ dva stupné muze
byt vysledna uroven dukazl sniZzena, pokud jsou identifikovany nasledujici faktory: vysoké riziko
zkresleni vysledk, nekonzistence dikazu, neprimost dikazd, neptfesnost odhadu Gcinku (napf. velmi
Siroké intervaly spolehlivosti) ¢i publikacni zkresleni. Naopak Uroven diakaz( maze byt zvysena, pokud
Ize identifikovat velky rozsah ucinku, stupen davka-odpovéd ¢i pfitomnost vérohodnych matoucich
faktor(, které by sniZovaly velikost zdanlivého ucinku. Pfehled urovni diikaz(i uvadi tabulka 1.

Tabulka 1. Klasifikace kvality dikazt dle GRADE

Kvalita dtkaza Vysvétleni Symbol

Vysoka kvalita/high Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni spolehlivost | DO DD
odhadu ucinnosti.

Stfedni kvalita/moderate Dalsi vyzkum pravdépodobné muzZe mit vliv na spolehlivost | @O PO
odhadu ucinnosti a mGze zménit odhad.

Nizka kvalita/low Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné bude mit dllezZity vivna | @HOOS
spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.

Velmi nizkd kvalita/very low Jakykoliv odhad Géinnosti je velmi nespolehlivy. o6

Jednotliva doporuceni jsou formulovéna jako silnd nebo slaba. Sila doporuceni souvisi s kvalitou/drovni
dostupnych dikazl, ale také s dalSimi faktory, jakymi jsou oCekavané prinosy a rizika pro pacienta,
proveditelnost a nakladovost intervence, rovny pfistup k terapeutickému postupu, preference cilové
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populace (pacientd) ¢i vnimané dileZitosti vystupl. Silné doporuceni naznacuje, Ze doporucovany
postup je spravnym a Zadoucim postupem u vSech, nebo témér viech, pacientl zahrnutych v cilové
populaci. Slabé/podminéné doporuceni znamena, Ze navrhovany postup je spravny a zadouci u vétsiny
pacient( cilové populace. Pfehled pouZitych doporuéeni uvadi nasledujici tabulka (Tab. 2).

Tabulka 2. Klasifikace sily a formulace doporuceni dle GRADE

Sila doporuceni Symbol ZpUsob vyjadreni
Silné doporuéeni PRO ™ Doporuéeno udélat
Slabé/podminéné doporuceni PRO 1? Navrzeno udélat
Slabé/podminéné PROTI ? NavrZeno nedélat
Silné doporuceni PROTI 3 Doporuceno nedélat

Pouzity zdrojovy KDP byl rovnéz vypracovan podle metodiky GRADE.

Planovana aktualizace KDP

Aktualizace predkladaného KDP je planovana za pét let, pfipadné drive, pokud by byly k dispozici
kvalitni dlikazy, které by zasadnim zplsobem ménily formulovanad doporudeni, klinickou praxi Ci
zdravotni politiku. Autofi ¢eského KDP také zohledni ptipadnou dfivéjsi zdsadni aktualizaci zdrojového
KDP.

SloZeni tvtir¢iho tymu KDP

TvUrci tym KDP byl sloZzen z pracovniho tymu odbornikd pro oblast screeningu a diagnostiky rakoviny
prsu a metodik( Kontrolni komise. Vsichni ¢lenové vyplnili formular prohlaseni o stfetu zajm( pred
zahajenim prace na KDP, ktery je uveden v pfiloze C. Zadny z ¢leni nemél zavazny stiet zajmQ.

Metodika GRADE — pouzité symboly pro kvalitu dikazu a silu doporuceni

V tomto KDP u doporuceni uvadime jistotu (kvalitu) diikaz dle metodiky GRADE a silu doporuceni
(silné vs. podminéné/slabé). Metodika GRADE klasifikuje Urovné jistoty dikazl nejenom podle
design studii, ale podle péti faktord, které mohou pocatecni Uroven snizit a t¥i faktor(, které ji mohou
zvysit, viz Obrazek 5. Tabulka 1 uvadi definice jednotlivych Urovni jistoty dlikaz( dle GRADE.
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Obrazek 5. Hodnoceni urovné jistoty (kvality) dikazt dle metodiky GRADE

1. 2. 3.
Urceni pocatecni uroven Posouzeni snizeni ¢i zvySeni stupné Finalni uroven
spolehlivosti spolehlivosti spolehlivosti
Prvotni Duvody pro snizeni ¢i zvyseni stupné \ Spolehlivost odhadu
Design studie spolehlivost kvality védeckého dikazu Géinku na zakladé
odhadu ucinku Snizujici faktory Zvysujici faktory techto posouzeni
Randomizované Vysoka Riziko zkresleni Velky rozsah Vysoky
kontrolované studie spolehlivost vysledka ucinnosti [asYarYanTas)
konzist Gradient davk o
Nekonzistence radient davky a Stiedni
Nepiimost odezvy BPDO
Nepiesnost Vérohodné matouci
Observaéni studie Nizka Publikacni zkresleni ~ faktory: Ly
spolehlivost - by snizovaly @ @ e e
prokazanou G¢innost,
- by
naznacovaly falesnou
u¢innost, v pripadé. ze
nebyla zadna ué¢innost

) zjisténa. )

Pro kazdé doporucdeni se kromé jistoty dikaz( hodnoti a prehledné uvadi i sila doporuéeni. Silné
doporucéeni znamena, Ze vsichni, nebo téméf vsichni informovani pacienti by se fidili danym
doporucéenim. Pro |ékafe to znamen3, Ze postup podle daného doporuceni je sprdvnym postupem
u vsech, nebo témér u vsech pacientll vymezenych doporucenim. Silnd doporuéeni obvykle utvareji
indikatory kvality péce a spravnosti klinického postupu.

Slabé doporuceni znamena, Ze vétsina informovanych pacientd by se fidila doporuéenim, ale vyznamna
mensina by volila postup alternativni. Slaba doporuceni by neméla slouzit jako zaklad pro tvorbu
standardl péce. Sila doporuceni nemusi souviset s Urovni jistoty dikazl. | dikazy s velmi nizkou
jistotou (kvalitou) mohou vést k silnému doporuceni a naopak.

U rozhodovani o sile doporuceni expertni panel zvazuje ptinos a riziko pro pacienta, proveditelnost
a nakladovost terapie, rovny pfistup k terapeutickému postupu, preference cilové populace (obvykle
pacientl) a dalsi dllezité parametry. Podrobné vysvétleni Usudk(l expertniho panelu je uvedeno
u jednotlivych doporuceni.

Metodika GRADE pouziva pro klasifikaci sily doporuceni slovni hodnoceni a symboly, které jsou
uvedené v Tabulce 2.

Stfet zajmu a financovani

KDP byl financovan z projektu Klinické doporucené postupy (CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221).
Financujici subjekt ani vedeni projektu (Garanéni komise) nijak neovlivnili tvorbu KDP ani znéni
doporuceni.
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Strety zajma (formular je uvedeny v Pfiloze C) vSech ¢lenl pracovniho tymu a expertniho panelu jsou
soucasti projektové dokumentace. Potencidlni konflikty zajm( vSech stran zapojenych do pripravy KDP
byly zjistovany a pisemné dokumentovany. Ptipadny nezddouci vliv protichGdnych zajmi byl
minimalizovan skutecnosti, Ze reSerse, vybér, hodnoceni literatury a pfipravu podkladd pro rozhodnuti
expertniho panelu provadéli metodici nezavisle na ¢lenech tvaréiho tymu (klinicich).

Oponentura

Prvniverze KDP byla predloZena k oponenture externim oponentiim. Po zapracovani jejich pfipominek
byla vytvofena druhd verze KDP, kterd byla predloZena k vefejné oponenture trvajici 30 dnu.
Pfipominky byly zapracované a vznikla treti, findlni verze KDP urena k publikaci, kterou schvalila
Garancni komise projektu KDP.

Planovana aktualizace KDP

Aktualizace predkladaného KDP je planovana za pét let, pfipadné drive, pokud by byly k dispozici
kvalitni dlkazy, které by zasadnim zplsobem meénily formulovand doporuceni, klinickou praxi Ci
zdravotni politiku. Autoti ceského KDP také zohledni pfipadnou dfivéjsi aktualizaci zdrojového KDP.

Strucna metodologie tvorby zdrojového KDP
Zdrojovy KDP pro zhodnoceni kvality dikazl pouZziva systém GRADE (viz tabulka 1).

Cilem tvorby zdrojového KDP bylo zlepsit prevenci a diagnostiku rakoviny prsu. Tvorba KDP byla
realizovana dle principd GRADE a pomoci nastroje GRADEpro GDT. Skupina tvlrcl (GDG) zdrojového
KDP, sloZena ze zdravotnikll, epidemiologl, metodik( KDP a pacientl, navrhovala a pfedem danym
postupem schvalovala jednotlivd doporuceni dle nasledujiciho schématu:

o Ze Skaly klinickych otdzek od Siroké odborné i laické verejnosti vybrala prioritni a formulovala
otazky ve formatu PICO. Tvlrci pfi tvorbé doporuceni zohledriovali pouze kritické a dlezité
vystupy (Outcomes).

e Externi nezavisly tym zahrnujici odborniky na danou problematiku vypracoval pro danou
klinickou otazku systematické review.

e GDG vyhodnotila jistotu dikazli a pomoci rdmce ,,od dikazd k rozhodnuti” (EtD) rozhodla
o jednotlivych doporucenich a jejich sile.

e V pfipadé absence dlkaz(, jejichZ jistotu by bylo moZno vyhodnotit pomoci GRADE, ¢i pokud
by sbér a vyhodnocovani (nepfimych) dlikazi byl neadekvatné narocny, mohla byt
formulovana doporuceni dobré praxe (DDP, good practice statement: GPS).

Podle GRADE pfistupu by formulaci doporuéeni dobré praxe méla predchazet sada poloZenych otdzek
a kladnych odpovédi na né (viz obrazek 6).
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Obrazek 6. Doporuceni dobré praxe (schéma)

| PICO Question |

| Literature search |

Readily
available
direct
evidence?

High certainty indirect v
evidence onerous & —

-

time consuming to Full
YES retrieve & review? 3 Evidence
GDG will be informed Assessment
and decide how to
proceed
L

i} Is message really necessary?

iii} Is the net benefit large and
unequivocal?

i) are there specific issues that
should be considered (eg. equity)
iv) Have rationale been made
explicit?

Meets other
Good
Practice
Statement
criteria

EUROPEAN
E BREAST

[o]

Je prohldseni jasné a realizovatelné?

e Je, s ohledem na soucasnou zdravotnickou praxi, prohlaseni nezbytné?

e Povede implementace doporuceni dobré praxe k Sirokym pozitivnim dlsledklim po zvazeni
relevantnich vystupt a negativnich Gc¢inkd?

e Je shromazdovani a zpracovani dikazl Spatnym vyuZitim omezeného Casu a energie panelu
tvlrcl (naklady na pfileZitost jsou vysoké)?

e Je prohlaseni jasné zdokumentovano a propojeno s dostupnymi dlikazy?

Doporuceni jsou aktualizovdna v ndvaznosti na nové dlkazy.

Vsichni ¢lenové tvlrci skupiny (Guidelines Development Group, GDG) a Skupiny pro vyvoj systému
zajistujici kvalitu (Quality Assurance Scheme Development Group, QASDG), kteti se podileli na tvorbé
evropského KDP, zverejnili své profesni Zivotopisy a prohlaseni o stfetu zajma.

Dokumenty tykajici se prohlaseni o divérnosti, postupy pro uvadéni konflikt( zajm0 a dalsi procesni
pravidla jsou také zverejnény na webové strance popisujici vyvoj a proces tvorby KDP:
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/discover-ecibc/governance/ecibc-working-groups.

34

( ,zér9iﬂfaod”él T " Projekt: Klinické doporucené postupy
C inickych doporucenych postupll o ictragni &islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221


https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/discover-ecibc/governance/ecibc-working-groups

~
Evropska unie — B ) -

B i EAZV CR A S

Operacni program Zaméstnanost - -

1. Doporuceni: Screeningovy vék a frekvence vysetreni

Zeny ve véku 40-44 let: bez screeningu

Tato doporuceni plati pro Zeny, které nemaji zZddné pfriznaky rakoviny prsu, nespadaji do skupiny
vysokého rizika a chtéji védét, kdy a s jakou frekvenci screening navstévovat.

Klinicka otazka 1

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 40 az 44 let pouZivat organizovany
mamograficky screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening?
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem pro:

e bezpfiznakové Zeny
o ve véku 40 azZ 44let
e s primérnym rizikem karcinomu prsu

POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 40-44 let

1

| INTERVENCE Organizovany mamograficky screening
C KOMPARACE Zadny screening
0O VYSTUPY Umrtnost na rakovinu prsu (kratkodobé sledovéni); tmrtnost na

rakovinu prsu (dlouhodobé sledovani), umrtnost z jiné priciny;
stadium rakoviny prsu llA nebo vyssi; stadium rakoviny prsu lll+
nebo velikost nadoru 240 mm; mira mastektomii; poskytnuti
chemoterapie; zbyte¢na diagndza (dlouhodobé sledovani); kvalita
Zivota (odvozeno z psychologickych ucink(); doprovodné priznaky
v souvislosti s falesné pozitivnim ndlezem (psychické stradani);
nezadouci Ucinky v souvislosti s falesné pozitivnim nalezem (biopsie
a operace)

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila | Uroven | Sila

Doporuceni/Prohlaseni

U bezpfiznakovych Zen ve véku 40 az 44 let s primérnym rizikem
rakoviny prsu se mamograficky screening nedoporucuje. Stiedni | Slabé | @OPO | |?
(Je nedostatek dlkazl o prinosu u neselektované populace.)

Oduvodnéni

Podminéné doporuceni (spiSe neZ silné) proti mamografickému screeningu v ramci organizovaného
screeningového programu bylo vysledkem wvyvaZzeni UcinkG na zdravi, které pravdépodobné
neuprednostriuje zddny mamograficky screening. Clenové GDG se shodli, 7 mamograficky screening
ma znacné nezadouci Ucinky a malé zadouci Ucinky, kdyZ k prvnimu screeningu dojde ve véku 40 let.
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V CR neni screening u Zen ve véku 40-45 let celoplo3ny, aviak zdravotni pojitovny svym klientkdm
poskytuji na screening financ¢ni prispévek v ramci preventivnich program(. Pracovisté, ktera screening
u této vékové skupiny provadéji, uvadéji primérnou miru zachytu karcinomu 5/1000 Zen.

Zadouci Gginky

Mamografie ve srovnani s nevysetfovanim screeningem vyznamné nesnizila riziko umrti na rakovinu
prsu (o 77 méné umrti na rakovinu prsu na 100 000, s rozsahem od o 7 vice do 0 147 méné umrti, nebo
0 44 méné umrti na rakovinu prsu na 100 000, v rozmezi od o 4 vice do o 84 méné Umrti na rakovinu
prsu, s pouzitim vychoziho rizika 0,7 % a 0,4 %) u Zen pozvanych ke screeningu po dobu 16,4 roku
sledovani (dikazy stfedni kvality). Mamografie ve srovnani szadnym screeningem sniZila riziko
rakoviny prsu ve stadiu IIA nebo vy3sim (o 46 pfipadd méné rakoviny prsu na 100 000 Zen béhem
pramérnych 13,6 let sledovani) (dlkazy velmi nizké kvality), ale nesniZila riziko all-cause mortality,
stupné lllI+ rakoviny prsu nebo velikosti nadoru > 40 mm (dUkazy nizké kvality) ani umrtnost z jiné
pFiciny (ddkazy velmi nizké kvality). 3

Doprovodné pfiznaky

U Zen ve véku 40 az 74 let randomizovanych do , pozvani ke screeningu” byla vétsi pravdépodobnost,
Ze podstoupi mastektomii (o 180 vice mastektomii na 100 000 Zen) (dikazy nizké kvality).
Overdiagnosis se odhaduje na 12,4 % (dlkazy stfedni kvality) z hlediska populace a 22,7 % z pohledu
Zen pozvanych na screening (dikazy stfedni kvality). Pocet faleSné pozitivnich vysledkd bude zaviset
na véku pfi prvnim screeningu. Odhadované kumulativni riziko falesné pozitivniho vysledku screeningu
u Zen ve véku 50 a7 69 let, které podstoupily 10 bienalnich screeningovych test(, bylo 19,7 %. Bylo vsak
pozorovano, Ze mira falesné pozitivnich vysledk je vyssi u Zen mladsich 50 let neZ u Zen ve véku 50 az
69 let. Kromé toho 2,2 % Zen podstoupilo biopsii jehlou po pocatecnim screeningovém mamogramu.
Evropské studie udavaji, Ze falesné pozitivni mamografie mohou byt spojeny s vétsi Gzkosti a strachem
z rakoviny prsu, stejné jako s negativnimi psychologickymi ddsledky, které mohou trvat az tfi roky
(dUkazy nizké kvality), 4-1191212-18

Skupina tvirct ¢eského KDP upfesiiuje, ze podobny vyzkum v CR provedeny nebyl. Z komunikace
s Zenami, které podstoupily biopsii, vyplyva, Ze ji povaZuji za samoziejmou soucdst na cesté k diagndze
a vyznamnéjsi Uzkost a nelibost neuvadéji.

Aspekty rtiznych podskupin
Toto doporuéeni se netykd vysoce rizikovych Zen (viz kapitola Doporudeni: Zeny s vysokou
mamografickou denzitou prsu).

Okolnosti implementace a tvorby politiky
Clenové GDG se shodli na potfebé zavedeni dal3ich zobrazovacich metod v této vékové skupiné i na
potiebé sdileného rozhodovani.

Monitorovani a hodnoceni

PFi monitorovani a hodnoceni screeningovych sluzeb v budoucnu by se mély posuzovat pfinosy a rizika
v souvislosti s rozvijejicimi se protokoly 1éCby a jejiho fizeni. Kritéria monitorovani a hodnoceni jsou
vypracovavana v rdmci iniciativy ECIBC.
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Priority vyzkumu

1. Provadét hodnoceni Ucinnosti intervence, ¢asovych intervald, rizikovych faktor( a stratifikace
Zen i efektivity naklad( specifickych pro dané prostredi v této vékové skupiné.

2. Provadét studie zamérené na vyznam dalSich zplsobl provadéni screeningu (napft.
zobrazovani magnetickou rezonanci [MRI] v této populaci).

3. JelikoZ nékteré zdravotni pojistovny v ramci nadstandardni nabidky péce nabizeji screening
Zenam jiz od 40 let, je nanejvys Zadouci v dohledné dobé provést sbér a analyzu dat pro tuto
vékovou skupinu.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti — detailni informace

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD screening 40-44.pdf”
2. Profil dikazd

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP screenin

g 40-44.pdf
Celkem bylo analyzovano 20 studii.*"1191212-18 Jistota dUkazl byla velmi nizké Grovné (pro &tyfi daleZité

vystupy a jeden kriticky vystup), nizké arovné (pro ¢tyti dllezZité vystupy) a stiedni Urovné (pro Ctyfi
kritické vystupy, viz Tabulka 34. Organizovany vs neorganizovany screening (Zeny 40 az 44 let) v pfiloze
F.

Zeny ve véku 45-49 let: screening kazdé 2 nebo 3 roky

Klinicka otazka 2

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 45 aZ 49 let pouzivat organizovany
mamograficky screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening?
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem pro:

e bezpfiznakové Zeny
o vevéku 45 az49let

e s pramérnym rizikem karcinomu prsu

INTERVENCE Organizovany mamograficky screening

C KOMPARACE Z4dny screening

Umrtnost na rakovinu prsu (kratkodobé sledovani); Umrtnost na
rakovinu prsu (dlouhodobé sledovéni); umrtnost z jiné priciny;
stadium rakoviny prsu lIA nebo vyssi; stadium rakoviny prsu lll+ nebo
velikost nadoru = 40 mm; mira mastektomii; poskytnuti
chemoterapie; zbytecna diagndza (dlouhodobé sledovani); kvalita
Zivota (odvozeno z psychologickych ucink(); doprovodné pfiznaky
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v souvislosti s faleSné pozitivnim nalezem (psychické stradani);
nezadouci ucinky v souvislosti s faleSné pozitivnim nalezem (biopsie
a operace)

PfestoZze mamograficky screening ma jak potencialni pfinosy, tak potencialni rizika, fada zemi ma
zavedené organizované programy pro zeny starSi 50 let. Stdle vSak probihda debata tykajici se
doporuéeni mamografického screeningu, ¥’ zejména u Zen ve véku 40 a7 49 let.?®

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila | Uroven | Sila

Doporucéeni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
dava u bezpriznakovych Zen ve véku 45 az 49 let s primérnym
rizikem rakoviny prsu prednost provadéni mamografického | Stfedni | Slabé | PODO | 12
screeningu pred neprovadénim Zadného mamografického
screeningu.

Oduvodnéni

Podminéné doporuceni ve prospéch mamografického screeningu prfed neprovadénim
mamografického screeningu v ramci organizovaného screeningového programu bylo vysledkem
vyvazeni acinkQ na zdravi, které pravdépodobné upfednostriuje mamograficky screening, a to
navzdory pouze stfedni jistoté dikazd o téchto Gcincich. Clenové GDG se shodli, Ze tyto Zeny budou
mit vétsi ocekavané priznivé ucinky na zdravi (stfedni Ucinky) ve srovnani se Zenami ve véku 40 az 44
let kvUli vyssi absolutni incidenci a Umrtnosti na rakovinu prsu u Zen ve véku 45-49 let neZ u Zen ve
véku 40-44 let.

Zadouci Gginky

Mamografie ve srovnani s nevySetfovanim screeningem vyznamné nesnizila riziko umrti na rakovinu
prsu (o 77 méné umrti na rakovinu prsu na 100 000, s rozsahem od o 7 vice do 0 147 méné umrti, nebo
0 44 méné umrti na rakovinu prsu na 100 000, v rozmezi od o 4 vice do o 84 méné umrti na rakovinu
prsu, s pouzitim vychoziho rizika 0,7 % a 0,4 %) u Zen pozvanych ke screeningu po dobu 16,4 roku
sledovani (dukazy stfedni kvality). 41° Existuji vSak observacni dikazy o pfinosu u Zen ve véku 45 az 49
let. Mamografie ve srovnani s Zadnym screeningem sniZila riziko rakoviny prsu ve stadiu lIA nebo
vySSim (o 46 pripadd méné rakoviny prsu na 100 000 Zen béhem primérnych 13,6 let sledovani)
(dikazy velmi nizké kvality), ale nesnizila riziko all-cause mortality, stupné Ill+ rakoviny prsu nebo
velikosti nddoru = 40 mm (dlkazy nizké kvality) ani imrtnost z jiné priciny (dlkazy velmi nizké kvality).
Mamograficky screening ve srovndni s zddnym screeningem nezvysil pocet Zen ve véku 43 az 74 let
|é¢enych chemoterapii (dGkazy velmi nizké kvality). 7/81011:17,19.20

Doprovodné pfiznaky

U Zen ve véku 40 aZ 74 let randomizovanych do ,,pozvani ke screeningu” byla vétsi pravdépodobnost,
Ze podstoupi mastektomii (o 180 vice mastektomii na 100 000 Zen) (dlikazy nizké kvality).
Overdiagnosis se odhaduje na 12,4 % (dlkazy stfedni kvality) z hlediska populace a 22,7 % z pohledu
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Zen pozvanych na screening (dikazy stfedni kvality). 2° Pocet faleSné pozitivnich vysledk( bude zaviset
na véku pfi prvnim screeningu. Odhadované kumulativni riziko falesné pozitivniho vysledku screeningu
u Zen ve véku 50 a7 69 let, které podstoupily 10 bienalnich screeningovych test(, bylo 19,7 %. Bylo vsak
pozorovano, Ze mira falesné pozitivnich vysledku je vyssi u Zen mladsich 50 let neZ u Zen ve véku 50 az
69 let. Kromé toho 2,2 % Zen podstoupilo biopsii jehlou po pocatecnim screeningovém mamogramu.
Evropské studie udavaji, Ze falesné pozitivni mamografie mohou byt spojeny s vétsi izkosti a strachem
z rakoviny prsu, stejné jako s negativnimi psychologickymi ddsledky, které mohou trvat az tfi roky
(dlkazy nizké kvality). 242

Skupina tvarc éeského KDP dopliiuje, Ze podobny vyzkum v CR provedeny nebyl. Z komunikace
s Zzenami, které podstoupily dalsi testovani po bézném mamografu (biopsii), vyplyva, Ze ji povazuji za
samoziejmou soucast na cesté k diagndze a vyznamnéjsi Uzkost/nelibost neuvadéji.

Jistota dlkaz(l
umrtnosti z jinych pfic¢in) mezi vysledky povaZovanymi za kritické (Umrtnost na rakovinu prsu
a Overdiagnosis).

Aspekty rdznych podskupin
Toto doporuéeni se netykd vysoce rizikovych Zen (viz kapitola Doporuéeni: Zeny s vysokou
mamografickou denzitou prsu).

Okolnosti implementace a tvorby politiky

Clenové GDG se shodli na potfebé zavedeni dalsich zobrazovacich metod v této vékové skupiné i na
potiebé sdileného rozhodovani. Implementace u této vékové skupiny by méla probihat takovym
zpUsobem, aby umoznovala dalsi vycisleni pfinosu a rizik.

Monitorovani a hodnoceni

PF¥i monitorovani a hodnoceni screeningovych sluzeb v budoucnu by se méla posuzovat rizika a pfinosy
v souvislosti s rozvijejicimi se protokoly lécby a fizeni. Kritéria monitorovani a hodnoceni jsou
vypracovavana v ramci iniciativy ECIBC.

Priority vyzkumu
1. Provadét hodnoceni tGcinnosti intervence, ¢asovych intervald, rizikovych faktor( a stratifikace
Zen i efektivity nakladl specifickych pro dané prostredi v této vékové skupiné.
2. Provadét studie zamérené na vyznam dalSich zpUsobl provadéni screeningu (napf.
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) v této populaci.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD screening 45-49.pdf
2. Profil dikazu
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https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP screenin
g 45-49.pdf

Celkem bylo analyzovéno 24 studi.>®%9991012-161617,17-19,21,23-2529-31 jistota dOkazd byla velmi nizké
urovné (u ¢tyrech dalezitych vystup(y), nizké Grovné (pro Ctyfi dllezZité vystupy) a stfedni Urovné (pro
Ctyri kritické vystupy, viz Tabulka 35. Organizovany vs. neorganizovany screening (Zeny 45—-49) v pfiloze
F.

Klinicka otazka 3

vewvs

Jaky interval (rocni, dvoulety, tfilety) je nejvhodnéjsi k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku
45 az 49 let?

P POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 45-49 let

INTERVENCE Jednotlivé intervaly screeningu (rocni, dvoulety, tfilety)

KOMPARACE navzajem porovnavany

Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; fale$né pozitivni
(0] VYSTUPY nalezy; doporuceni k biopsii; zbyte¢nd diagndza; radiaci
indukovana rakovina prsu / smrt

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila | Uroven | Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
doporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 45 aZz 49 let s i

porucuje u vezpriznakovy veku # et s | velmi | gpe |[@ooO | 12
pramérnym rizikem rakoviny prsu nedavat prednost rocnim | nizka
intervalim mamografického screeningu pfed tfiletymi.

Oduvodnéni

Odudvodnéni je soucasti prilohy ,,Podrobné informace: Porovnani frekvenci — rocni vs. tfiletd“. V tabulce
3 je uvedeno srovnani jednotlivych frekvenci screeningu.

Tabulka 3. Srovnani interval( screeningu (Zeny 45-49 let)
Doporuceni ECIBC tykajici se intervall screeningu rakoviny prsu u Zen ve véku 45-49 |et:

Souhrn vice porovnani

Porovnani Rocéni (1) vs. trilety (C) Trilety(l) vs. dvoulety (C) Rocéni (1) vs. dvoulety (C)
interval mamografického interval mamografického interval mamografického
screeningu screeningu screeningu

Jistota dikazl Velmi nizka Velmi nizka Velmi nizka

Bilance ucinkd Pravdépodobné je Pravdépodobné je Pravdépodobné je
vyhodnéjsi komparace (C) = vyhodnéjsi komparace (C) vyhodnéjsi komparace (C)

Pozadované Velké naklady Stredné velké Uspory Stfedné velké naklady

zdroje
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Efektivita Pravdépodobné Pravdépodobné vyhodnéjsi Pravdépodobné

nakladu vyhodnéjsi komparace (C) intervence (1) vyhodnéjsi komparace (C)
Rovnost Razna Razna Razna

Prijatelnost RGzna Razna Razna

Proveditelnost Razna Ano Razna

Klinicka otazka 4

Maji se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 45 az 49 let pouzZivat rocni, nebo tfileté
intervaly mamografického screeningu?

P | POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 45-49 let

INTERVENCE Rocni frekvence screeningu

KOMPARACE Trileta frekvence screeningu

Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; fale$né pozitivni nélezy;
O | VYSTUPY doporuéeni k biopsii; zbyteénd diagnéza; radiaci indukovand
rakovina prsu / smrt

V roce 2018 se odhadovalo, Ze v Evropé bude diagnostikovana rakovina prsu u 41 449 zen ve véku od
45 do 49 let a 5 680 zemfe.> Mamograficky screening ma potencialni pfinosy i rizika. GDG formulovala
podminéné doporuceni proti screeningu u Zen ve véku od 40 do 44 let, ale podminéné doporuceni pro
screening u Zen ve véku od 45 do 49 let. Diskuze o doporuc¢eném intervalu pro screening pomoci
mamografie pokracuji kvili teoretické vyhodé vcéasnéjsi diagndzy, ale potencidlnimu narUstu rizik
u kratSich screeningovych interval(. Naptiklad USPSTF doporucil individualizovat rozhodnuti
o screeningu® u Zen ve véku 40 azZ 49 let, zatimco ACS doporucil kazdoroéni screening ve véku od 45
do 54 let.®

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveii | Sila | Uroveri | Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
doporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 45 az 49 let| Velmi slabé | @SOS | 12
s prdmérnym rizikem rakoviny prsu neddvat prednost ro¢nim | nizka )
intervalim mamografického screeningu pred tfiletymi.

Odlvodnéni

Doporuceni bylo dohodnuto konsensem.

Doporuceni bylo podminéné kvili neexistujicim Cistym zdravotnim pfinoslim u rocniho screeningu
a velkym nakladdim s nim spojenym.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
GDG se shodla na tom, Ze v této podskupiné Zzen mliZe byt dlleZité posoudit moznost pouzivani dalSich
zobrazovacich metod.
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Monitorovani a hodnoceni
Je tfeba vyhodnotit stdvajici programy, ve kterych je kazdorocni screening jiz zaveden, aby byla
k dispozici data pro porovnani mezi jednotlivymi zemémi.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD frequency 45-49 1vs3
2. Profil dikazt

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP frequenc
y 45-49 1vs3.pdf

Byly analyzovény celkem ¢&tyfi studie.3*>” Jistota dikaz( byla velmi nizkd (u 3esti analyzovanych

kritickych vystup).

Podrobné informace: porovnani frekvenci viz Pfiloha E1 (Podrobné informace: Porovnani frekvenci
screeningll (ro¢ni vs. dvouletd, tfileta vs. dvouleta).
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Zeny ve véku 50-69 let: screening kazdé 2 roky

Klinicka otazka 5

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 50 aZ 69 let pouZivat organizovany
mamograficky screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening?
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem pro:

e bezpfiznakové Zeny
e ve véku 50-69 let
e s primérnym rizikem karcinomu prsu

P POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 5069 let

INTERVENCE Organizovany mamograficky screening

C KOMPARACE Zadny screening

Umrtnost na rakovinu prsu (kratkodobé sledovéni); tmrtnost na
rakovinu prsu (dlouhodobé sledovani); umrtnost z jiné priciny;
stadium rakoviny prsu lIA nebo vyssi; stadium rakoviny prsu lll+
nebo velikost nadoru = 40 mm; mira mastektomii; poskytnuti
(0] VYSTUPY chemoterapie; zbyte¢na diagndza (dlouhodobé sledovani); kvalita
Zivota (odvozeno z psychologickych ucink(); doprovodné priznaky
v souvislosti s falesné pozitivnim ndlezem (psychické stradani);
nezadouci Gc¢inky v souvislosti s faleSné pozitivnim nalezem (biopsie
a operace)

Prestoze mamograficky screening ma jak potencialni pfinosy, tak potencidlni rizika, fada zemi ma
zavedené organizované programy pro Zeny starsi 50 let. Pfehodnoceni dikaz( pro screening Zen ve
véku 50 az 69 let je vhodné s ohledem na pokrok v diagnostice a lIé¢bé rakoviny prsu.

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila | Uroven | Sila

Doporuceni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
doporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 50 aZ 69 let
s priimérnym rizikem rakoviny prsu provadéni mamografického | Stiedni | Silné | @OHO | ™
screeningu pred neprovadénim Zadného mamografického
screeningu.

Oduvodnéni

Silné doporuceni (spiSe nez podminéné) ve prospéch mamografického screeningu pred neprovadénim
mamografického screeningu v rdmci organizovaného screeningového programu bylo vysledkem
vyvazenosti G¢ink( na zdravi, které upfednostniuji intervenci, v kontextu stfedni jistoty dikazu o téchto
ucincich a nakladové efektivnosti screeningu. ProtoZe nebylo mozné dosahnout shody v ramci GDG
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o sile tohoto doporudeni, hlasovani mezi cleny bez stietu zajml vyustilo v nasledujici: 15 ¢lenl
hlasovalo pro ,,silné doporuceni”, dva ¢lenové hlasovali pro ,podminéné doporuceni”a 1 ¢len se zdrzel
hlasovani.

Zadouci Gcinky

Mamograficky screening ve srovnani s neprovadénym screeningem snizil riziko umrti na rakovinu prsu
(dtkazy vysoké kvality). Absolutni Ucinek mamografického screeningu (s primérnou dobou sledovani
18 let) se lisil v zavislosti na zvaZzovaném vychozim riziku. GDG zkoumala tfi rdzna zakladni rizika
rakoviny prsu:

e U 2,1 % byl absolutni ucinek screeningu o 483 méné Uumrti na rakovinu prsu na 100 000
(v rozmezi od 210 do 714). 5791039

e U 1% byl absolutni G¢inek screeningu o 230 méné umrti na rakovinu prsu na 100 000 (v rozmezi
od 100 do 340). >791039

e U 0,6 % byl absolutni G¢inek screeningu o 138 méné umrti na rakovinu prsu na 100 000
(v rozmezi od 60 do 204), >7%1039

Doprovodné pfiznaky

Zeny ve véku 40 aZ 74 let randomizované k ,pozvéni ke screeningu” ¢astéji podstoupily mastektomii
(o 180 vice mastektomii na 100 000 Zen) (dlkazy nizké kvality). Overdiagnosis se odhaduje na 10,1 %
(dtkazy stredni kvality) z hlediska populace a 17,3 % z pohledu Zeny pozvané ke screeningu (dlkazy
stfedni kvality). Zeny, které podstoupily dal3i testovani po rutinnim mamogramu, zaznamenaly
vyznamnou kratkodobou uUzkost. Odhadované kumulativni riziko falesné pozitivniho vysledku
screeningu u Zen ve véku 50 aZz 69 let, které podstoupily 10 bienalnich screeningovych testl, bylo
19,7 %, pricemi 2,2 % Zen podstoupilo po pocatecnim screeningovém mamogramu biopsii jehlou.
Evropské studie udavaiji, Ze faleSné pozitivni mamografie mohou byt spojeny s tUzkosti a strachem zen
z rakoviny prsu, stejné jako s negativnimi psychologickymi dasledky, které mohou trvat az tfi roky
(dUkazy nizké kvality). 91821.22

Skupina tvGrcl ¢eského KDP dopliiuje, ze podobny vyzkum v CR provedeny nebyl. Z komunikace
s Zenami, které podstoupily biopsii, vyplyva, Ze ji povaZuji za samozifejmou soucdst na cesté k diagndze
a vyznamnéjsi tzkost/nelibost neuvadéji.

Efektivita naklad

Nakladova efektivita zjisStovana v riznych zemich a prostredich pravdépodobné zvyhodriuje intervenci,
i kdyz se vysledky mirné lisi. Rozdily ve vysledcich efektivnosti ndkladu lIze vysvétlit rozdily v nastaveni,
vystupech a typu pouzité technologie.

Aspekty rdiznych podskupin
Toto doporuéeni se netykd vysoce rizikovych Zen (viz kapitola Doporudeni: Zeny s vysokou
mamografickou denzitou prsu).

Okolnosti implementace a tvorby politiky
Pfestoze se jednd o silné doporuceni, mély by byt Zendm poskytnuty informace ohledné pfinos( a rizik
screeningu.
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Monitorovani a hodnoceni

PFi monitorovani a hodnoceni screeningovych sluzeb v budoucnu by se méla posuzovat rizika a pfinosy
v souvislosti s rozvijejicimi se protokoly [écby a fizeni. Kritéria monitorovani a hodnoceni jsou
vypracovavana v rdmci iniciativy ECIBC.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD screening 50-69.pdf
2. Profil dikazu

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP screenin

g 50-69.pdf

Bylo analyzovdno celkem 20 studii.*79-111>17-26.2938 jistota dikazl byla velmi nizkd (pro tfi dileZité
vystupy), nizka (pro pét dllezitych vystupll), stfedni (pro dva kritické vystupy) a vysoka (pro dva kritické
vystupy — umrtnost na rakovinu prsu), viz Tabulka 36. Organizovany vs. neorganizovany screening (zeny
50-69) v priloze F.

Klinicka otazka 6
Jaky interval (rok, dva roky, tfi roky) je pro mamograficky screening u Zen ve véku 50 az 69 let
nejvhodnéjsi?

P POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 50 a7 69 let

INTERVENCE

Rocni, dvoulety a trilety interval screeningu

Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; fale$né pozitivni nalezy;
VYSTUPY doporuceni k biopsii; zbyte¢nd diagndza; radiaci indukovana
rakovina prsu / smrt

I
C KOMPARACE
O

Doporuceni
_ cv s ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
nedoporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 50 aZ 69 let | Velmi Silné W
s pramérnym rizikem rakoviny ro¢ni interval mamografického | nizka PROTI ®O00
screeningu.
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
navrhuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 50 az 69let | Velmi Slabé ©000 | 12
s primérnym  rizikem  rakoviny  dvoulety interval nizka PRO )
mamografického screeningu.
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Oduvodnéni

Odudvodnéni je soudasti pfilohy ,,Podrobné informace: Porovnani frekvenci — rocni vs. tfiletd”, souhrn
porovnani je také v tabulce 4.

Tabulka 4. Souhrn porovnani (intervaly screeningu)

Doporuceni ECIBC tykajici se intervald screeningu rakoviny prsu u Zen ve véku 50-69 let:

Porovnani Trilety (1) vs. dvoulety (C) interval Rocni (1) vs. trilety (C) interval
mamografického screeningu mamografického screeningu

Jistota duikaz Velmi nizka Velmi nizka

Bilance ucinka Pravdépodobné vyhodnéjsi komparace Pravdépodobné vyhodnéjsi
(C) komparace (C)

Pozadované zdroje Mirné Uspory Velké naklady

Efektivita nakladt Neni vyhodnéjsi ani intervence, ani Neni vyhodnéjsi ani intervence, ani
komparace komparace

Rovnost Rdzna Rdzna

Prijatelnost Razna Razna

Proveditelnost Ano Pravdépodobné ne

Na zakladé silného doporuceni neddvat prednost rocnimu intervalu screeningu pred tfiletym
a podminéného doporuceni dat prednost dvouletému intervalu screeningu pred triletym se
u porovnani rocniho intervalu screeningu s dvouletym intervalem GDG ECIBC shodla na silném
doporuceni proti rocnimu intervalu screeningu bez nutnosti podrobné pojednavat o kritériich
rozhodovaciho ramce.

Podrobné informace viz Pfiloha E2: Podrobné informace: Porovnani frekvenci (rocni vs. tfileta, tfileta
vs. dvouletd).
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Zeny ve véku 70-74 let: screening kazdé 2 roky

Klinicka otazka 7

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 70 aZ 74 let pouiZivat organizovany
mamograficky screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening?
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem pro:

o bezpfiznakové Zeny
o ve véku 70-74 let
o s primérnym rizikem karcinomu prsu

P POPULACE/PACIENT | V¢asny zachyt rakoviny prsu u Zen ve véku 70-74 let

INTERVENCE Organizovany mamograficky screening

C KOMPARACE Zadny screening

Umrtnost na rakovinu prsu; itmrtnost z jiné pficiny; stadium rakoviny
prsu lIA nebo vyssi (velikost nadoru = 20 mm); velikost nadoru
> 50 mm; mira mastektomii (Zeny ve véku 40-74 let pfi zahrnuti);
poskytnuti chemoterapie (Zeny ve véku 40-74 let pti zahrnuti);
O | vYSTUPY kvalita Zivota (odvozeno z psychologickych Gé&ink(l); doprovodné
pfiznaky v souvislosti s falesné pozitivnim nalezem (psychické
stradani); nezadouci ucinky v souvislosti s falesné pozitivnim nalezem
(biopsie a operace); zbytecna diagndza (z perspektivy populace);
zbytecnd diagndza (z perspektivy Zeny)

PfestoZze mamograficky screening ma jak potencialni pfinosy, tak potencialni rizika, fada zemi ma
zavedené organizované programy pro Zeny star$i 50 let.* Diskuze ohledné doporudeni pro
mamograficky screening pro Zeny ve véku 70 let a starsi vSak stdle pretrvavaiji.

Doporuceni
ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni v - - v — -
P / Uroven | Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se u
bezpr!znakovych z’en’ vevveku 70az74 I,etvs E)rumernym r.|2|k’em Stiedni Slabé OO00 | 1?
rakoviny prsu dava prednost provadéni mamografického PRO

screeningu pred neprovadénim mamografického screeningu.
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s primérnym | Velmi Silné W
rizikem rakoviny prsu se nedoporucuje rocni interval | nizka PROTI o0
mamografického screeningu.

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s primérnym | Velmi Slabé w0 | T
rizikem rakoviny prsu se doporucuje dvoulety interval | nizka PRO )
mamografického screeningu.
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Skupina tvlrcl ¢eského KDP doplriuje: Je patrné, Ze je lepsi
dvoulety interval. V CR existuje také silny konsenzus odborné
spolecnosti na dvouletém intervalu.

Oduvodnéni

Podminéné doporuceni (spiSe nez silné) ve prospéch mamografického screeningu pred neprovadénim
mamografického screeningu bylo vysledkem vyvaZenosti zdravotnich Gcink(, které uprednostriuji
mamograficky screening. Doporuceni bylo navrZzeno v kontextu stfedni sily dlikaz(. Zistava nejistota
ohledné variability toho, jak jsou pro Zeny hlavni vystupy dileZité. Jelikoz nebylo mozné dosahnout
dohody v rdmci GDG ohledné sméru tohoto doporuceni, hlasovani mezi ¢leny bez konfliktu zajma
dopadlo nasledovné: 14 ¢lenl hlasovalo pro ,podminéné doporuceni”, 6 ¢lenl hlasovalo pro ,silné
doporuceni” a 2 ¢lenové se zdrzeli hlasovani.

Zadouci G&inky

Mamografie ve srovnani s neprovadénym screeningem snizuje riziko dumrti na rakovinu prsu
(0 690 méné umrti na rakovinu prsu na 100 000, s rozsahem od o 270 vice do o 1 380 méné umrti,
nebo 0 207 méné umrti na rakovinu prsu na 100 000, s rozsahem od o 81 vice do 0 414 méné umrti,
s pouZitim vychoziho rizika 3 % a 0,9 %) (dlikazy vysoké kvality). Mamograficky screening také snizuje
riziko rakoviny prsu ve stadiu IIA nebo vyssim (o 385 méné pfipad( na 100 000 Zen) (dUkazy nizké
kvality) a velikosti nadoru = 50 mm (o 63 méné nadoru o velikosti = 50 mm na 100 000 Zen) (dlkazy
nizké kvality). Tato zjiSténi vSak nebyla statisticky vyznamna. >°

Doprovodné piiznaky

Zeny ve véku 70 ai 74 let randomizované k pozvani ke screeningu mély vét$i pravdépodobnost, ze
budou muset podstoupit mastektomii (o 180 vice mastektomii na 100 000 Zen) (dUkaz nizké kvality).
»Overdiagnosis“ data nebyla k dispozici, ale byla extrapolovana z vékové skupiny 50 aZ 69 let (10,1 %
(dlkazy stredni kvality) z perspektivy populace a 17,3 % z perspektivy Zen pozvanych ke screeningu
(dUkazy stredni kvality). Mamograficky screening ve srovnani s neprovadénim screeningu nezvysSoval
polet en ve véku 43 ai 74 let lé¢enych chemoterapii (dikazy velmi nizké kvality). Zeny, které
podstoupily dalsi testovani po rutinnim mamogramu, zaznamenaly vyznamnou kratkodobou uzkost.
Odhadované kumulativni riziko falesné pozitivniho vysledku screeningu u Zen ve véku 50 az 69 let,
které podstoupily 10 biendlnich screeningovych test(, bylo 19,7 %, pficemz 2,2 % Zen podstoupilo po
pocatecnim screeningovém mamogramu biopsii jehlou. Evropské studie udavaji, Ze faleSné pozitivni
mamografie mohou byt spojeny s vétsi Uzkosti a strachem z rakoviny prsu, stejné jako s negativnimi
psychologickymi dlisledky, které mohou trvat az tfi roky (dlkazy nizké kvality). 15182124

Skupina tvGrcl ¢eského KDP dopliiuje, Ze podobny vyzkum v CR provedeny nebyl. Z komunikace
s Zenami, které podstoupily biopsii, vyplyva, Ze ji povaZuji za samoziejmou soucdst na cesté k diagndze
a vyznamnéjsi uzkost/nelibost neuvadéji.
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Aspekty rdznych podskupin
Toto doporuéeni se netykd vysoce rizikovych Zen (viz kapitola Doporuéeni: Zeny s vysokou
mamografickou denzitou prsu).

Okolnosti implementace a tvorby politiky
Pokracovani screeningu v této vékové skupiné by se mélo fidit ocekavanou primérnou délkou Zivota.

Pro rozsiteni screeningu na vékové skupiny, které podstoupily screening v mladsim véku, mohou byt
nutné alternativni strategie.

Monitorovani a hodnoceni

Pfi monitorovani a hodnoceni screeningovych programi v budoucnu by se méla posuzovat rizika
a pfinosy v souvislosti s rozvijejicimi se protokoly IéCby. Kritéria monitorovani a hodnoceni jsou
vypracovavana v ramci iniciativy ECIBC.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD screening 70-74.pdf
2. Profil dlikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP screenin

g 70-74.pdf

Bylo analyzovéno celkem 14 studii.>%1%1520-262938 jistota dikazd byla velmi nizké drovné (u dvou
analyzovanych vystupl), nizké uUrovné (u Sesti analyzovanych vystup(), stfedni Urovné (u dvou
analyzovanych vystupll) a vysoké drovné (u jednoho analyzovaného vystupu), viz Tabulka 37.
Organizovany vs. neorganizovany mamograficky screening (Zeny 70-74) v pfiloze F.

Klinicka otazka 8

vevs

Jaky interval je nejvhodnéjsi u bezpriznakovych Zen véku 70 az 74 let pro mamograficky screening?

P POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 70 az 74 let
I INTERVENCE Jednotlivé intervaly screeningu (rocni, dvoulety, tfilety) navzajem
C KOMPARACE porovnavany
Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; fale$né pozitivni nalezy;
O VYSTUPY doporuceni k biopsii; overdiagnosis; radiaci indukovana rakovina
prsu / smrt
Doporuceni
ECIBC GRADE
D ceni/Prohlaseni v >
oporuceni/Prohlaseni Uroven | Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se Silné ®ooo | I
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s pramérnym PROTI
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rizikem rakoviny nedoporucuje rocni interval mamografického | Velmi
screeningu. nizka

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s primérnym
rizikem rakoviny navrhujeme dvoulety interval
mamografického screeningu. Velmi Slabé

nizka PRO P60 T2
Skupina tvlrcl Ceského KDP dopliuje: Je patrné, Ze je lepsi
dvoulety interval. V CR existuje také silny konsenzus odborné
spole¢nosti na dvouletém intervalu.

Odavodnéni

Skupina tvlrcl ¢eského KDP uvadi, Ze GDG ECIBC navrhuje pro skupinu Zen ve véku70-74 let tfilety
interval. Toto doporuceni se ale zakladalo na Urovni diikazt velmi nizké kvality a bylo formulovano jako
slabé. Skupina tvircl ¢eského KDP se rozhodla nenasledovat doporudeni tfiletého intervalu v ceském
KDP pro karcinom prsu, ale naformulovala doporuceni screeningu pro zeny ve véku 70-74 v intervalu
dvou let. DdleZzitym divodem je organizaéni aspekt a konzistence ¢eskych screeningovych doporudeni,
aby se interval screeningu pro Zzeny 70-74 intervalové nelisil od ostatnich vékovych kategorii. Dvoulety
screening také vychazel lépe z analyzy Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky, ktera byla
pfipravena pro uUcely KDP z dat Ndrodniho onkologického registru (Obrazek 4). Na dvouletém intervalu
se tvurci ¢eského KDP shodli jednohlasné.

Srovndvani frekvenci je také soucasti prilohy E3. V tabulce 5 je uveden souhrn porovnani.

Tabulka 5. Intervaly screeningu karcinomu prsu u Zen ve véku 70-74, porovnani frekvenci

Intervaly (srovnani)

Porovnani Rocéni (I) vs. dvoulety (C) Rocni (1) vs. ttilety (C) Trilety (1) vs. dvoulety (C)
interval mamografického interval mamografického interval mamografického
screeningu screeningu screeningu

Jistota dtikaz Velmi nizka Velmi nizka Velmi nizka

Bilance uéinka Pravdépodobné vyhodnéjsi Pravdépodobné Neni vyhodnéjsi ani
komparace (C) vyhodnéjsi komparace (C) intervence, ani komparace

Pozadované Velké naklady Pfimérené naklady Pfimérené Uspory

zdroje

Efektivita Vyhodnéjsi porovnani Zadné zarazené studie Pravdépodobné

nakladu vyhodnéjsi intervence (1)

Rovnost RGzna Razna RGzna

Prijatelnost Pravdépodobné ne Pravdépodobné ne Pravdépodobné ano

Proveditelnost Pravdépodobné ne Pravdépodobné ne Ano

Podrobné informace: Porovnani frekvenci viz Pfiloha E3 (vzajemné porovnani rocni, dvouleté a tfileté
frekvence).
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Zeny ve véku 75 a vice let: screening kazdé 2 roky

Kapitola je vysledkem prace tymu ceského KDP. V souvislosti s organizovanym screeningovym
programem pro:

. bezpfiznakové Zeny
o ve véku nad 74 let
o s primérnym rizikem karcinomu prsu

Klinicka otazka 9

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku od 75 let pouzivat organizovany mamograficky
screening, nebo se nema pouzivat mamograficky screening a jaky interval screeningu je pfipadné
vhodny?

P POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 75 a vice let
| INTERVENCE Organizovany mamograficky screening ve dvouletém intervalu
C KOMPARACE Bez screeningu
0O VYSTUPY Umrtnost na rakovinu prsu
Doporuceni
" A ECIBC GRADE
Doporuten/Prohlasen Uroven Sila Uroven | Sila

V  souvislosti s organizovanym screeningovym
programem se u bezpfiznakovych zen ve véku nad 75
let s pramérnym rizikem rakoviny prsu se doporucuje
organizovany mamograficky screening, a to ve
dvouletém intervalu.

Zdroj: Autorsky tym ceského KDP

Bez Bez
?
doporuceni | doporuceni ©000 | 1

Pfestoze mamograficky screening ma jak potencialni pfinosy, tak potencialni rizika, fada zemi ma
zavedené organizované programy pro Zeny starS$i 50 let. Diskuze ohledné doporucéeni pro
mamograficky screening pro Zeny ve véku 70 let a starsi vSak stale pretrvavaiji.

Oduvodnéni

Tvlrci ceského KDP uvadéji, Ze autofi Evropskych doporuéenych postupll pro screening rakoviny prsu
neformulovali doporuceni pro Zeny ve véku 75 let a starsi.

Tvurci ¢eského KDP formulovali pro tuto vékovou skupinu stejnd doporuceni jako v pfipadé vékové
skupiny Zen 70-74 let. Pozitivni vliv screeningu u Zen 75+ lze prokazat na datech z CR. V souvislosti se
zavedenim organizovaného screeningového programu v roce 2002 (zpocatku pro Zeny ve véku 45—
69 let, od roku 2010 bez horniho omezeni) Ize pozorovat klesajici trend Umrtnosti na rakovinu prsu ve
vsech vékovych kategoriich, jimzZ je screening urceny, a to véetné kategorie 75+ (obrazek 1 a obrazek 2
v kapitole ,Vychodiska®). Zdat Ize dale wvycist, Ze u karcinomUl detekovanych screeningem je
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pozorovano vyssi zastoupeni stadii | nez u karcinom( detekovanych mimo screening, a to pro vsechny
vékové kategorie (vCetné 75+) (obrazek 4). V ramci této klinické otazky doslo ke konsensu klinického
tymu (odsouhlaseni klinické otazky a doporuceni viemi cleny tymu). Formulaf tvorby expertniho
dlkazu je uveden v pfiloze D.

Okolnosti implementace a tvorby politiky

Screening karcinomu prsu je v CR od r. 2010 zaveden bez horniho vékového omezeni. Dokud se Zena
chce sama o sebe starat, mél by ji byt i nadale umoznén screening. Neni pfipustné, aby si Zeny od 75 let
screening musely platit, kdyz jej do 74 let véku mély hrazeny. V prostredi ¢eského solidarniho systému
by vylouceni téchto Zen ze screeningu bylo diskriminacni. Také z dlvodu polymorbidity ve vyssim véku
je vcasny zachyt karcinomu (kdy je 1écba méné naroc¢na klinicky i finanéné) stejné dulezity jako
u mladsich vékovych kategoriich.

Priority vyzkumu
1. Tvdrci KDP navrhuji dalsi vyzkum tykajici se intervalové rakoviny u Zen ve véku 75 a starsich.
2. Pro tvorbu budoucich doporuceni by byly uZitecné udaje o efektivité naklada.

52

( ,Elérfjir]iﬁogté' i i Projekt: Klinické doporucené postupy
C inickych doporucenych postupll o ictragni &islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

~ ’ 2
AZV ( :l ? 7y "< MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
‘ ) 28 ceoce repusLY 1 } ZIS

2. Doporuceni: Pouziti tomosyntézy ve screeningu

Pro screening rakoviny prsu mohou byt pouzity rlizné vysetfovaci metody. Toto doporuceni informuje

o pouziti digitdlni mamografie nebo tomosyntézy u bezpfiznakovych Zen, které nemaji vysoké riziko

rakoviny prsu.

Toto doporuceni bylo aktualizovdno béhem posledniho zasedani pracovni skupiny s ohledem na
dostupné dlikazy do 15. dubna 2021. Kompletni podrobnosti, véetné podptrnych dokumentl ke

staZeni pro zdravotnické pracovniky, budou brzy k dispozici.

Pouziti digitalni tomosyntézy prsu (DBT)

Klinicka otazka 10

Ma se pfFi posuzovani znovu pozvanych Zen s primérnym rizikem rakoviny prsu z divodu
podezielych Iézi na mamografickém screeningu pouzivat digitalni tomosyntéza prsu, nebo digitalni

mamografie?

P POPULACE/PACIENT

Bezptiznakové Zeny s primérnym rizikem rakoviny prsu

INTERVENCE

Pouziti digitalni tomosyntézy prsu (DBT)

Digitalni mamografie

|
C KOMPARACE
0O VYSTUPY

Umrtnost na rakovinu prsu; stadium rakoviny prsu; detekce
rakoviny prsu; intervalovy karcinom prsu; opakované pozvani
k vyhodnoceni; kvalita Zivota; Umrtnost z jinych pficin; doprovodné
pfiznaky (véetné radiacni expozice, rakoviny vyvolané radiaci
souvisejici s davkou zareni); doprovodné pfiznaky souvisejici
s nadmérnou diagndzou ¢i falesné pozitivni diagndzou

ProtoZe GDG dava silné doporuceni pro screening zejména ve vékové skupiné 50-69, doporuceni se

tyka predevsim této vékové skupiny.

Doporuceni
. cv s ECIBC GRADE

Doporuten/Prohlasent Uroven Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem Slabé
pro bezptiznakové Zeny s priimérnym rizikem rakoviny prsu | Velmi PRO ®oo0o | ?
se doporucuje bud' pouziti digitalni tomosyntézy (DBT), nizka nebo )
nebo digitalni mamografie (DM). PROTI
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
pro bezprlz.nakove z??y s prunjern\‘{m rj|z'|k’en? rakoviny p[‘su Vc’elm’| Slabé o000 | 12
se navrhuje nepouzivat soucasné digitalni tomosyntézu nizka
(DBT) s digitalni mamografii (DM).

Narodni portal
O klinickych doporucenych postupli
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Skupina tvlrct ¢eského KDP doplnuje: Standardem pro akreditovana screeningova pracovisté je vyuZziti
pouze digitdlni mamografie (plati od roku 2011). Tomosyntézu (kterd predstavuje vyssi zatéz pro
lékare) vyuZivd zatim jen nékolik pracovist, a to jako dopliujici vySetfeni. RovnéZ z hlediska
hygienickych postupl zdroje zafeni, neni tomosyntéza vyuzivana v primarnim screeningu (vyssi mira
zareni).

Podrobné odivodnéni doporuceni je soucasti podrobnych informaci, které se vénuji srovnani pouziti
tomosyntézy versus digitalni mamografie ve screeningu a srovnani tomosyntézy plus digitdlni
mamografie vs. pouze digitdlni mamografie ve screeningu.

Podrobné informace a odlvodnéni véetné souhrnu dlkaz( viz Pfiloha E4 (PouZiti tomosyntézy vs.
digitaIni mamografie ve screeningu, kombinace pfistupt).
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3. Doporuéeni: Zeny s vysokou mamografickou denzitou prsu

Tato doporuceni maji zodpovédét, zda Zena s denznim obrazem prsni tkdné v mamografii
(vysoka mamografické denzita prsu) potiebuje pridatna dosetfeni. Toto doporuceni bylo vytvoreno
béhem posledniho setkani GDG zabyvajiciho se dikazy dostupnymi do 03/08/2021. Brzy budou
k dispozici UplIné informace, véetné podpuirné dokumentace pro zdravotniky a souhrnnych informaci
pro Zeny ke stazZeni.

Digitalni tomosyntéza prsu (DBT)

Cilem této kapitoly je poskytnout doporuceni nejvhodnéjsich diagnostickych postupl pro Zeny
s vysokou mamografickou denzitou, které se Gcastni screeningového programu.

Klinicka otazka 11

Mél by se v organizovanych screeningovych programech pro véasny zachyt karcinomu prsu u Zen
s vysokou mamografickou hustotou prsu, ktera byla poprvé zjisténa digitalni mamografii pfi
screeningu, pouzivat screening na miru s dodatec¢nou digitdlni tomosyntézou prsu vs. bez dodatecné
digitalni tomosyntézy prsu?

P POPULACE/PACIENT | Asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou hustotou prsu

Screening na miru pomoci digitalni tomosyntézy prsu (DBT) jako
doplnék k digitalni mamografii

C KOMPARACE Samotna digitalni mamografie

| INTERVENCE

Umrtnost na karcinom prsu; stadium karcinomu prsu; intervalovy
karcinom prsu; detekce karcinomu prsu; odvolani k posouzeni;
mastektomie; poskytnuti chemoterapie; nezadouci ucinky (véetné
ozareni, rakoviny vyvolané zarenim v souvislosti s davkou zareni,
nezadouci Ucinky souvisejici s nadmérnou diagnostikou, falesné
pozitivni nezadouci ucinky)

O | vysTUPY

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila Uroveii | Sila

Doporuceni/Prohlaseni

U asymptomatickych Zen s vysokou mamografickou hustotou
prsu, kterd byla poprvé zjisténa pomoci digitalni mamografie, | Velmi Slabé o000 | 12
se navrhuje nezavadét individudlni screening pomoci digitalni | nizka proti ’
tomosyntézy (DBT) i digitalni mamografie.

U asymptomatickych Zen s vysokou mamografickou hustotou
prsu, kterd byla zjisténa pfi predchozich screeningovych | Velmi Slabé o000 | 2
vysSetfenich, se navrhuje GDG ECIBC pouZiti DBT v ramci | nizka pro ’
organizovaného screeningového programu.

Oduvodnéni

Odudvodnéni doporuceni je soucasti prilohy (Podrobné informace).
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Magneticka rezonance a ultrazvuk

Klinicka otazka 12

Jaké intervence (magneticka rezonance, automaticky ultrazvukovy systém ABUS, rucni ultrazvuk
[HHUS]) se maji pouZivat k ¢asnému zachytu rakoviny prsu u bezpfiznakovych Zen s vysokou
mamografickou denzitou v ramci organizovanych screeningovych programt?

P POPULACE/PACIENT | Bezptiznakové Zeny s vysokou mamografickou denzitou prsu

| INTERVENCE Jednotlivé intervence (magnetickd rezonance, automaticky

C KOMPARACE ultrazvukovy systém ABUS, rucni ultrazvuk (HHUS)

Umrtnost na karcinom prsu; stadium karcinomu prsu; detekce
karcinomu prsu; odvoldni pro hodnoceni; kvalita Zivota; umrtnost
z jinych pficin; nezadouci Ucinky (v€etné expozice zareni, rakoviny
vyvolané zarenim v souvislosti s davkou zareni, nezadoucich ucinkd
souvisejicich s nadmérnou diagnostikou); faleSné pozitivni nezadouci
ucinky

O | vysTUPY

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila Urovei | Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

V rdmci organizovaného screeningového programu pro
asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou hustotou | Velmi Slabé oooo | 12
prsu se navrhuje neprovadét screening na miru pomoci | nizka PROTI ’
magnetické rezonance (MRI).

V rdmci organizovaného screeningového programu pro
asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou hustotou | Velmi Slabé oooo | 12
prsu se navrhuje nezavadét screening na miru pomoci | nizké PROTI )
automatického ultrazvukového systému prsu (ABUS).

V ramci organizovaného screeningového programu pro
asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou hustotou nizka Slabé o000 | 1?2

prsu se navrhuje nezavadét screening na miru pomoci ru¢niho PROTI
ultrazvuku (HHUS).

Oddvodnéni
Odlivodnéni je soucasti prilohy E5.

Podrobné informace viz Pfiloha E5 (Magneticka rezonance, tj. MRI, automaticky ultrazvukovy systém
[ABUS], rucni ultrazvuk [HHUS]).
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4. Doporuceni: Zvani a informovani Zen o screeningu

Rakovina prsu je nej¢astéjSim typem rakoviny u Zen na celém svété, pficemz se odhaduje, Ze v roce
2012 se vyskytlo 1,7 miliond novych pFipad(,® a druhou nejéast&jsi pficinou imrti na rakovinu u Zen
v zemich s vysokymi pfijmy. Vyznam ¢asného zachytu a l1é¢by rakoviny prsu je dobfe znam (IARC 2016,*
WHO 2014%?) a potvrzuje ho i pozorované snizeni po¢td Umrti na rakovinu prsu u Zen podstupujicich
screeningovou mamografii v regionech s vysokymi zdroji.1#** Aby programy screeningu rakoviny mohly
vést ke snizeni umrtnosti na rakovinu prsu, musi se na nich podilet podstatna ¢ast populace. Programy
s nizkou mirou vyuZiti mohou byt neldinné a mohou zplsobovat prohlubovani nerovnosti
v poskytovani zdravotnich sluZeb. Z téchto dlvod je klicovym parametrem pro posuzovani jak dopadu
screeningového programu, tak jeho pfrijatelnosti u cilové populace mira uUcasti. Pro dosaZeni
znatelného dopadu na celkovou umrtnost na rakovinu prsu a pro dosazeni U¢innosti programu by méla
mira Ucasti dosahovat nejméné 50 % (pfijatelnd Uroven), ale jako poZadovany standard se uvadi > 70 %
Ucast populace.** Celkova mira Ucasti v programech mamografického screeningu v Evropé vsak &inila
60,24 % a pohybovala se od 6,2 % v belgickém Valonsku aZ po 83,5 % v Dansku.* Proto je dlleZitd
ucinna komunikace a vyvazeni autonomie pacientt pfi rozhodovani (informovany souhlas) a podpory
vyuzivani programu.*

Na druhé strané se debata o mamografickém screeningu zaméruje na rozsah prinost a rizik na Grovni
jednotlivce a rovnovdhu mezi nimi.*® Vzhledem k tomu bylo poukdzdno na nutnost zmény strategii
presvédCovani na jiné strategie vychazejici z informovani Zen a jejich zmocnéni Cinit sva vlastni
rozhodnuti.*’ Strategie vychdzejici z tohoto pfistupu by se mély posuzovat nejen z hlediska
potencidlniho dopadu na miru ucasti, ale také z hlediska informaci poskytovanych Zendam a jejich
nasledné jistoty pfi informovaném rozhodovani o tom, zda se programu chtéji zdc¢astnit, nebo ne.

Tato doporuceni stanovuji nejlepsi zplsob zvani Zen do organizovaného programu mamografického
screeningu a urcuji, zda pomoc pfi rozhodovani je lepsi nez prosty zvaci dopis pro vysvétleni prinosu
a rizik mamografického screeningu.

Skupina tvirct ceského KDP doplniuje, Ze tato skupina doporuceni se zaméruje na nejlepsi zplsoby
zvani zen, aby svij periodicky program navitévovaly. V CR je toto doporuéeni naplfiovano rlznymi
formami verejného i cileného zvani Zen ke screeningu, vcetné adresného zvani zdravotni pojistovnou
a v kontextu s dal$imi screeningovymi programy. Na popularizaci téchto program( se podileji profesni
organizace, pacientské organizace, zdravotni pojistovny, spravni slozky resortu zdravotnictvi, mnoha
média, neziskové organizace i komeréni subjekty.
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Jak zvat zeny ve véku 45-49 |et

Skupina tvarcd ¢eského KDP doplnuje, Ze ve zdrojovém KDP otazka zvani mladsich pacientek (ve véku
45-49 let) zcela chybi (zdrojovy KDP ani nefesi otazku, odkdy se ma zvat na screening).

V Ceské republice se zve na screening jiz od véku 45 let. Z ekonomického hlediska je vyhodnégjsi hradit
screening nez lé¢bu karcinomu.

Obecné v Ceské republice funguje odligny systém, nez ktery je prezentovan ve zdrojovém KDP. Jedna
se o jednotny zvaci systém pro Zeny ve véku 45-69 let, u starSich Zen dale je screening na dohodé
pacientky a pecujiciho lékare:

Screeningu predchazi Zddanka od praktického Iékafe nebo osettujiciho gynekologa, ¢imz se pacientka
odesle do mamografického centra (posilani Zen ke screeningu véku od 45 let je ddano vyhlaskou). V praxi
se jednd o zvaci dopis predany pfti face-to-face komunikaci.

V CR tedy figuruje lidsky faktor a face-to-face komunikace, tj. |éka¥, ktery pacientce vysvétluje potiebu
screeningu a to, Zze ve véku 45-49 let neni tak vysoké riziko karcinomu prsu, ale presto je vhodné, aby
Zena jiz v tomto véku screening navstivila. Ve véku nad 50 let se jiZ jednd o nutnost. Skupina tvlrcl
Ceského KDP se domniva, ze doporuceni zdrojového KDP (zvat pacientky az od 49 let) souvisi se
skuteénosti, 7e mladsi zeny maji vy$si denzitu prsni tkané, a tudiz je screening mladsich Zen draz&i. CR
mad v tomto ohledu standard vySe a zvani Zen je podporovano jiz od véku 45 let.

Po zarazeni Zeny do mamografického centra jiz dale centra vyuzZivaji ke zvani SMS + pfipominani. Nékdy
centra vyuZivaji i telefonickou pfipominku. Pokud pacientka v uréeném véku screening nenavstivila,
nasleduje upozornéni od pojistovny dopisem, Ze ma Zena screening navstivit (jednd se casto
o pacientky, které pravidelné nechodi k praktickému lékafi ani ke gynekologovi). Tvlrci ¢eského KDP
uvadeéji doporuceni pro zdravotni politiku, a to udrZet tento systém do budoucna.

= Doporuéeni a standard screeningu karcinomu prsu v Ceské republice pro zeny ve véku jiz od 45 let
neni v rozporu s doporucenimi zdrojového KDP.
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Jak zvat zeny ve véku 50-69 let

Toto doporuceni bylo vydano na poslednim zasedani skupiny pro tvorbu pokynl a zohlednuje
dostupné duikazy, a to do 3. srpna 2021. Kompletni informace, véetné podplrnych dokument( ke
staZeni pro zdravotnické pracovniky a souhrnnych informaci pro Zeny, budou brzy k dispozici.

Cilem téchto doporuceni je na zakladé porovnani zvani dopisem s dalSimi zpUlsoby zvani stanovit
nejlepsi strategie zvani do organizovanych populacnich screeningovych programu (plati pro
bezpriznakové Zeny ve véku 50 azZ 69 let s primérnym rizikem rakoviny prsu (u nichZ se screening silné
doporucuje).

Klinicka otazka 13

Jakym zplsobem by se mély zvat bezpfiznakové Zeny do organizovanych program mamografického
screeningu pomoci dopisu (pfipadné v kombinaci s jinou metodou), nebo by se nemély zvat vibec?

P | POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 50 a7 69 let

INTERVENCE Dopis (pisemna pozvanka), dopis s pevnym datem vySetfeni /
s podpisem |ékare, telefonni hovor, pisemna pfipominka, osobni

KOMPARACE intervence, telefonicka pfipominka, zadné pozvani

Mira ucasti; pocet osob provadéjicich informované rozhodovani;
O VYSTUPY lepsi/zlepsena dostupnost informaci; lepsi povédomi o informacich;
spokojenost s procesem rozhodovani jistota pfi rozhodovani

Doporuceni
ECIBC GRADE
D ¢eni/Prohlaseni - -
oporugeni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Silné
programil mamografického screeningu se doporuéuje | Stfedni ®od0 | ™

PR
pouzit dopis (pisemnou pozvanku). o

Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Slabé
programU mamografického screeningu se navrhuje pouzit | Stfedni PRO eppo | T?
dopis se stanovenym terminem objednani.

Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych

programU mamografického screeningu se navrhuje pouzit | Vysoka S;:t())e PPPP | T2
dopis s podpisem praktického |ékare.

Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Slabé

programU mamografického screeningu se navrhuje pouzit | Stfedni PRO PPPO | T2
dopis nasledovany telefonickou vyzvou.

Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Slabé

programl mamografického screeningu se doporucuje Nizka PRO ®ODO | 1?2
pouzit dopis, po kterém nasleduje pisemna upominka.

Pro zvani bezpfiznakovych Zen do organizovanych Slabé
program( mamografického screeningu se navrhuje Nizka PROTI ®P0 | {7
nepouzivat dopis a naslednou osobni intervenci.

59

« ’ElérF’ir?iEOJTé' i " Projekt: Klinické doporuéené postupy
Inickych doporucenych postupll— p ictragni &islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



~
Evropska unie —_ . " ys
EAZV CR 1 [

Operacni program Zaméstnanost - ~ -

Oduvodnéni

Odudvodnéni jsou uvedena v ramci jednotlivych srovnani (dopis vs. Zadné zvani, dopisy se stanovenym
terminem objednani vs. dopisy, dopisy s podpisem praktického |ékare vs. dopisy, dopis plus telefonicka
vyzva vs. dopis, dopis plus pisemné pfipomenuti vs. dopis, dopisy plus osobni rozhovor vs. dopisy).
Souhrn porovnani je uveden 6.

Celkem bylo identifikovéno 42 studii,?>48-6069-81 které zkoumaly Gdinky jednotlivych intervenci ke zvani
do screeningového programu. lJistota dlikaz( byla nizkd a stfedni a v pripadé zvaciho dopisu
s podpisem lékare pak vysoka. Souhrn porovnani je uveden v tabulce 6.

Tabulka 6. Souhrn vice porovnani (zplGsoby pozvani ke screeningu rakoviny prsu)
Doporuceni ECIBC tykajici se naslednych kol screeningu rakoviny prsu:

Souhrn vice porovnani

Porovnani Dopis (1) Dopis + Dopis + Dopis + pisemné = Dopis Dopis +
vs. Zadné telefonické stanoveny | pripomenuti (1) s podpisem osobni
zvani (C) pripomenuti termin vs. dopis (C) prakt. rozhovor (I)
(1) vs. dopis (C) = obj. (1) vs. Lékare (I) vs. = vs. dopis (C)
dopis (C) dopis (C)
Jistota dikazli | Stredni Stfedni Stfedni Stredni Vysoka Nizka
Bilance uéinkd | Vyhodnéjsi Pravdépodobné vyhodnéjsi intervence ()
intervence
(1)
Pozadované Pfimérené | Rlzné Pfimérené | Pfimérené Zanedbatelné Vysoké
zdroje naklady naklady naklady naklady naklady
a uspory
Efektivita Z4dné 74adné 74adné Z4adné zahrnuté | Zadné 74adné
nakladt zahrnuté zahrnuté zahrnuté studie zahrnuté zahrnuté
studie studie studie studie studie
Rovnost Pravdépo- | Pravdépodobné| Rlizna Pravdépodobné | Rlzna Pravdépo-
dobné vyssi vyssi dobné vyssi
vyssi
Prijatelnost Pravdépod | Ruzna RhGzna Pravdépodobné @ Razna RGzna
obné ano ano
Proveditelnost | Ano Rdzna Pravdépod | Pravdépodobné | Rdzna Ne

obné ano ano

Podrobné informace viz Pfiloha E6 (Prvni pozvani na screening [dopis vs. Zadné zvani, dopisy se
stanovenym terminem objednani vs. dopisy, dopisy s podpisem praktického Iékafe vs. dopisy, dopis
plus pisemné ptripomenuti vs. dopis, dopisy plus osobni rozhovor vs. dopisy], elektronické zvani).

Informovani zZzen o prospéchu a doprovodnych pfiznacich screeningu zdravotniky
(tj. prakticky Iékaf/lékarka a gynekolog)

Kazda Zena, ktera ma narok na ucast v organizovaném screeningovém programu, ma také narok na
dostatecné, nestranné a dostupné informace o vyhoddch a nepfijemnostech, které s ucasti ve
screeningu souvisi, aby mohla ucinit informované rozhodnuti o své Ucasti, ¢i neucasti. Takové
informace by mély byt dostupné viem Zendm ve viech fazich screeningového procesu. Zeny by se
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nemély citit pod natlakem, mély by mit dostatek ¢asu na premysleni a pfipadné otazky. Kazda Zena by
meéla byt upozornéna na to, Ze v pfipadé zmén na prsou ma vyhledat Iékafe bez ohledu na to, zda
navstévuje screening, nebo ne.

Tvirci ¢eského KDP uvadi, 7e v CR informace o screeningu predavaji face-to-face o$etujici Iékafi, kteFi
jsou povinni na Ucast v preventivnich programech dohliZzet. Vysvétleni a informovani Zen o dlleZitosti
navstévy screeningu je tedy preddvano zaroven pfi zvani na screening. Jiz pfi predani zadanky by se
tedy pacientka méla dozvédét, Ze se nema ceho obdvat.

Klinicka otazka 14

Jakym zplsobem by mély byt Zeny od zdravotnik(i informovany o prospéchu a doprovodnych
pfiznacich screeningu?

P POPULACE/PACIENT Zeny, které maji narok na screening rakoviny prsu

INTERVENCE Informace podavany laickym jazykem, za pomoci Ciselnych

KOMPARACE udajl, obrazovych materiald a vypravéni pribéhd

Informované rozhodnuti; divéra v rozhodovani; spokojenost
(0] VYSTUPY s procesem rozhodovani (odvozeno z toho, jak uzitecna byla
pomoc pfi rozhodovani); lepsi/zvysena dostupnost informaci

Doporuceni
ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni > v
P / Uroven Sila Uroven | Sila
Pro informovani Zen o pfinosech a nepfijemnostech
spojenych se screeningem rakoviny prsu se navrhuje dat Slabé
pfednost formé& pomoci p¥i rozhodovani, pfi niZz jsou | Nizka o000 | 1?2

N . o ) N o PRO
vysvétleny pfinosy i rizika screeningu, pred ,obycejnym

zvacim dopisem.

Pro informovdni Zen ovyhodach a nepfijemnostech
SpOjerWCh s Ucasti vovrga.nlz?var?em programvu .screenvl’ngu Stiedni Silné oo | M
rakoviny prsu se kromé laického jazyk doporucuje pouzivat PRO
také ciselné udaje.

Pro informovani Zen o pfinosech a nepfijemnostech
spOJ‘t’-:',nych se: screenlr]gem rf':\lko.vmy prsu vse na?vrllee Nizka Slabé ooco | 12
pouzivat také obrazovy material jako doplnék k laickému PRO
jazyku a ciselnym udajim.

Pro informovani Zen o pfinosech a nepfijemnostech
spojenych se screeningem rakoviny prsu se navrhuje | Velmi Slabé oooo | 12
nevypravét pribéhy spolu s pouzitim srozumitelného jazyka | nizka PROTI ’
a Ciselnych udaju.

Podrobné informace viz Priloha E7 (Pomoc pti rozhodovani, zplsoby informovani Zen o prinosech
a rizicich screeningu rakoviny prsu).
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Jak zvat socidlné znevyhodnéné Zeny

Skupina tvlrcd KDP v souvislosti se zvanim socialné znevyhodnénych Zen uvadi, Ze kazdy, kdo ma trvaly
pobyt v CR, ma stejnd prdva a povinnosti, co? znamend pfispivat do solidarniho zdravotniho
a socialniho systému, ale také z n&j tézit. Cesky systém tak zarucuje rovny pfistup viech obyvatel CR ke
zdravotni péci. | pres tuto skutecnost Ize ale pFipustit, Ze systém zcela nepostihuje minoritni skupiny
obyvatel, jako jsou také socidlné znevyhodnéné Zeny, které i pfes moznost vyuzivani screeningovych

vySetfeni ¢asto screeningové programy nevyuZzivaji.

Klinicka otazka 15

Jaka komunikacni strategie by se méla vyuzivat u socialné znevyhodnénych Zen?
P POPULACE/PACIENT | Socialné znevyhodnéné zeny ve véku 50 az 69 let

| INTERVENCE Obecnd komunikacni strategie, cilend komunikacni strategie,
individualizovana komunikacni strategie

c KOMPARACE Obecnd komunikacni strategie, cilend komunikacni strategie,
individualizovana komunikacni strategie

o) VYSTUPY Mira ucasti pacientek ve screeningu; pocet osob, které se rozhoduiji

na zadkladé informaci; informovanost pacientek; dlvéra
v rozhodovani; vyssi informovanost; spokojenost s rozhodovacim

procesem
Doporuceni
ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni > ~ - - ~ ;
P / Uroven Sila Uroven | Sila
U socialné znevyhodnénych ve véku 50-69 let se doporucuje
za Ucelem zvysSeni jejich ucasti ve screeningovych o Slabé
ysent JeJ . y BOWEN | Nizka dpo6 | T?
programech rakoviny prsu davat prednost cilené PRO
komunikacni strategii pred béZznou komunikacni strategii.
Za Ucelem zvyseni ucasti socidlné znevyhodnénych Zen ve
véku 50-69 let ve screeningovych programech rakoviny prsu . . .| Slabé
o NEOVYCN Programech rakoviny Prot | geze gni o000 | 12
se doporuCuje neupiednostiiovat individualizovanou PROTI
komunikacni strategii pred béZznou komunikacni strategii.
Za Ucelem zvyseni ucasti socidlné znevyhodnénych Zen ve
véku 50-69 let ve screeningovych programech rakoviny prsu | Velmi Slabé o000 | T
se doporucuje pouZivat individualizovanou, nebo cilenu | nizka PRO )
komunikacni strategii.

Oduvodnéni

Odavodnéni je soucasti prilohy E8 ,Podrobné informace: Cilena vs. bézna komunikacni strategie,
Individualizovana vs. béZzna komunikacni strategie, Individualizovana vs. cilend komunikacni strategie”.
V tabulce 7 je uveden souhrn porovnani.
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Tabulka 7. Souhrn porovnani (cilené zvani na screening karcinomu prsu)
Doporuceni ECIBC tykajici se cileného zvani na screening rakoviny prsu:

Souhrn vice porovnani

Porovnani Individualizovana k. (1) Cilena komunikaéni Individualizovana k.
strategie vs. strategie (I) vs. strategie (1) vs.
bézna komunikacni strategie = bézna komunikacni cilena komunikacni
(C) strategie (C) strategie (C)
Jistota diikazl Streni Nizka Velmi nizka
Bilance ucinkd Pravdépodobné vyhodnéjsi Pravdépodobné Pravdépodobné
komparace (C) vyhodnéjsi intervence (I) vyhodnéjsi intervence (1)
Pozadované zdroje | Neniznamo Neni zndmo Neni zndmo
Efektivita nakladGi | Zadné zahrnuté studie Z4adné zahrnuté studie Z4adné zahrnuté studie
Rovnost Pravdépodobné nizsi Pravdépodobné vyssi Pravdépodobné vyssi
Prijatelnost Neni znamo Pravdépodobné ano Pravdépodobné ano
Proveditelnost Razna RGzna RGzna

Podrobné informace viz Pfiloha E8 (Srovnani strategii zvani socidlné znevyhodnénych Zen).

Jak zvat intelektualné znevyhodnéné Zeny

Klinicka otazka 16

Méla by se u intelektualné znevyhodnénych Zen pouzivat cilena komunikacni strategie, nebo bézna
komunikac¢ni strategie?
P POPULACE/PACIENT | Intelektudlné znevyhodnénych Zen ve véku 50 az 69 let

| INTERVENCE Cilena komunikacni strategie
C KOMPARACE Obecna komunikacni strategie
o) VYSTUPY Mira participace intelektualné znevyhodnénych Zen; pocet lidi, ktefi

se rozhoduji na zadkladé informaci; lepsi/zvysend dostupnost
informaci; d0véra v rozhodovani; zvySend informovanost;
spokojenost s rozhodovacim procesem

Doporuceni
ECIBC | GRADE
Doporuceni/Prohlaseni > >
P / Uroven | Sila Uroven Sila
Za ucelem zvySeni Ucasti intelektualné znevyhodnénych Zen
ve véku 50-69 let ve screeningovych programech rakovin ... | Slabé
e s BOVYEN progral OV nizka edoo | T
prsu se doporucuje davat prednost cilené komunikacni PRO
strategii pred béznou komunikacni strategii.
Oduvodnéni
Okolnosti implementace a tvorby politiky
1. Dalsi dlikazy tykajici se efektivity nakladd na tuto intervenci v rGznych prostfedich mohou
poskytnout informace z mistnich kontextll a ,Sedé literatury”.
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Toto doporuceni plati pouze pro vékové skupiny, u kterych GDG doporucila screening.
GDG uvadi, Ze zavadéni této intervence mohou branit pfekdzky vychdzejici z odporu
nékterych odbornik(l k organizovanym screeningovym program(m.

4, GDG se shodla na tom, Ze by se mohlo zlepsit vytvareni informacnich materiall, které by
byly pro Zeny zvané na screening pfijatelné;si.

Monitorovani a hodnoceni
GDG uvedla, Ze je tfeba zvazit monitorovani Uspéchu cileni komunikace na tuto konkrétni podskupinu
a jeho dopad na miru ucasti.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/ECIBC GLs EtD intellectual di
sability invitation.pdf

2. Profil dikazu

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP intellectu
al_disability invitation.pdf

Byla analyzovdna jedna randomizovana studie, odkaz na studii neni v origindlnim guideline
dohledatelny. Jistota dikazl byla nizka (pro jeden kriticky vystup).

Jak zvat Zeny nehovorici domacim jazykem
Cilena komunikace vs. béZna komunikace

Klinicka otazka 17

Méla by se u Zen nehovoticich domacim jazykem pouZivat cilena komunika¢ni strategie, nebo bézna
komunika¢€ni strategie?

P POPULACE/PACIENT Zeny nehovotici domacim jazykem
| INTERVENCE Cilena komunikace
C KOMPARACE B&zna komunikace

Mira Ucasti; pocet lidi, ktefi se rozhoduji na zakladé informaci;
lepsi/zvy$end dostupnost informaci; divéra pfi rozhodovani;
rozhodovani; zvysena informovanost; spokojenost
s rozhodovacim procesem

O | vysTUPY

Doporuceni

Doporuéeni/Prohlaseni ECIBC GRADE
P Uroven Sila Uroven Sila

Za ucelem zvySeni ucasti Zen nehovoricich domacim
jazykem ve véku 50-69 let ve screeningovych

Nizka | Slabé PRO | dPOS | 1T?
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programech rakoviny prsu se doporucuje davat
prednost cilené komunikaéni strategii pfed béZnou
komunikacni strategii.

Oduvodnéni

Okolnosti implementace a tvorby politiky

1. GDG uvadi, ze jak intervence, tak kontrolni strategie se ke zvani do screeningu v Evropé bézné
nepouziva.

2. V nékterych prostfedich, kde pracovnici screeningového programu bézné nehovofi jinym
jazykem, bude implementace této intervence obtiznéjsi.

3. Vnékterych zemich muiZe byt schopnost nové prichozich pfistéhovalci hovofit mistnim
jazykem razna.

4. Pristup ktelefonnim cislim Zen nehovoricich domacim jazykem nemusi byt za urcitych
okolnosti k dispozici nebo mize byt omezen zadkony na ochranu pfistupu k telefonnim ¢islim.

5. Na této intervenci by se méli podilet poskytovatelé zdravotni péce, ktefi s populacemi
nehovoficimi domacim jazykem jiz pracuji v jinych oblastech zdravotni péce.

Monitorovani a hodnoceni
GDG uvedla, Ze je tfeba zvazit monitorovani Uspéchu cileni komunikace na tuto konkrétni podskupinu
a jeji dopad na miru Ucasti.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/ECIBC GLs EtD non-native.pdf
2. Profil dikazt

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP_non nati

ve invitation.pdf

Byla analyzovdna jedna randomizovana studie, odkaz na studii neni v origindlnim guideline
dohledatelny. Jistota dikaz( byla nizka (pro jeden kriticky vystup).
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5. Doporuceni: Organizace screeningového programu rakoviny
prsu

Mamograficky screening — organizovany screening v CR

V souvislosti s organizaci screeningového programu rakoviny prsu uvadi ceska skupina tvirca KDP
nasledujici doporuceni pro zdravotni politiku. Zdravotnickd zafizeni, kterd nejsou akreditovanymi
mamografickymi screeningovymi centry, mohou provadét pouze diagnostickou mamografii u Zen,
kterym jiz byla diagnostikovdna rakovina prsu. VSechny ostatni Zeny jsou vySetfovany ve
screeningovych centrech.

Program screeningu karcinomu prsu funguje v Ceské republice jiZ od roku 2002. V roce 2014 bylo navic
pojistovnami zahajeno adresné zvani pro zeny ve véku 45-69 let, které se ke screeningu zatim
nedostavily. V Ceské republice byl podil Zen v neorganizovaném screeningu pfiblizn& 20 % v roce 2010
(maxima dosahl 22 % v roce 2002). Od roku 2002 se ale podil Zen v neorganizovaném screeningu
snizoval az k nizsim jednotkam procent (rok 2020), jak vyplyva také z obrazku 7.

Obrazek 7. Podil Zen vysetfenych v ramci organizovaného programu a mimo organizovany program

Podil Zen vysetienych diagnostickou mamografii

Diagnostickd mamografie (89179;89180)
(Zeny, 45-69 let)

Odhad podilu vysetfenych Zen Zdroj dat: PZP, NRHZS

30% -
pozoroyané pokryti

B VceléCR —
25%

A\ rozsah hodnot pokryti

/ \ - v jednotlivych krajich
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0% . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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Podil Zen vysetienych mamografii mimo organizovany program byl maximalni v roce 2002, od té doby se sniZuje.

Od roku 2010 je udajpocitan zdat NRHZS.
Vykon 89179 byl vyuZivan v letech 2000-2014.

Eropskiunie N
Evropsky socidinifond N
Operatni program Zaméstnanost (VR s

J)

(0 NARODE ove i
g:j CENTRUM uzis

Mamograficky screening se doporucuje u Zen ve véku od 45 az 74 let a silné se doporucuje u Zen ve
véku 50 aZ 69 let.

PrestoZe v roce 2003 doporucila Rada EU zavadéni organizovanych screeningovych programd, ve
skutecnosti v Evropé koexistuje organizovany a neorganizovany screening a ohledné jejich u¢innosti
panuje urcita nejistota.
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Jak zavadét mamograficky screening — organizovany screening

Klinicka otazka 18

Ma se k Casnému zachytu rakoviny prsu u bezpfiznakovych Zen pouzivat organizovany mamograficky
screeningovy program, prilezitostny nebo neorganizovany screeningovy program?

P POPULACE/PACIENT | Asymptomatické Zzeny

INTERVENCE . . . .
| Organizovany program mamografického screeningu
c KOMPARACE OportL!nlstlcky/Neorganlzovany program mamografického
screeningu

Diagnostické vysledky: faleSné a pravdivé pozitivity (senzitivita
a specifita); detekce rakoviny prsu; umrtnost na rakovinu prsu;
O VYSTUPY participace ve screeningu; pokryti screeningem; mira biopsie
benignich ndadord; informovanost; spokojenost s rozhodnutim;
umrtnost na vSechny pficiny

Doporuceni

ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni - " - z - p
P Uroven Sila Uroven Sila

Pro ¢asny zachyt rakoviny prsu bezpfiznakovych Zen se Silné
doporucuje  pouzZivat  organizovany = mamograficky | Stfedni PIRnoe DPbDO ™
screeningovy program.

Screeningové programy rakoviny prsu by mély zajistovat

. . . v . Ly GDP DDP
jasnou komunikaci se vSemi poskytovateli péce.

Zdavodnéni

GDG doporucuje na zadkladé konsensu, aby organizované screeningové programy byly
upfednostiiovany pred oportunistickymi nebo neorganizovanymi mamografickymi screeningovymi
programy, a to jak dle predlozenych vyzkumnych dikazd, tak dle dalSich Uvah ze strany GDG.

GDG usoudila, Ze Zadouci ucinky véetné zvySené detekce rakoviny prsu byly velké a Ze nezadouci Ucinky
organizovaného screeningového programu by byly trividlni. Celkova jistota presnosti testu byla stiedni.
Podle GDG organizovany screening zvysi rovnost v pfistupu ke zdravi.

Tabulka 8. Souhrn dikazi (jak zavadét mamograficky screening — organizovany screening)
Vysledky testt Pocet vysledkl na 1000 testovanych Zen Pocet Jistota

(95% Cl) ucastnikd dikazd

(studii) ‘ (GRADE)

Prevalence 0,88 %

Organizovany Oportunisticky nebo

program neorganizovany
mamografického program
screeningu mamografického
screeningu.
6 (6-7) 3 (3-4)
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Skuteéné pozitivni 0 3 skuteéné pozitivni vice v programu 3992782 S]] @)
pacientky s (podezielymi) organizovaného mamografického (1 studie) STREDNI
lézemi rakoviny prsu screeningu Organizované
Falesné negativni pacientky 3 (2-3) 6 (5-6) a oportunni
nespravné klasifikované programy
jako pacientky bez O 3 fale$né negativni pacientky méné neprovadéné
(podezielych) 1ézi rakoviny v programu organizovaného u stejné
prsu. mamografického screeningu populace

CELKOVE HODNOCENI

PROBLEM NE Pravdépodobné Pravdépodobné Ano Lisi Neni
ne ano se Zndmo
PRESNOST Velmi Nepresna Pfesna velmi pfesnd Lisi Neni
TESTOVANI nepfesna se zndmo
ZADOUCI UCINKY TrividIni Male Stredni Velké Lisi Neni
se zndmo
NEZADouci Velké Sttedni Male Trivialni Lisi Nenf
UCINKY se znémo
JISTOTA DUKAZU Velmi nizka Nizka Stfedni Vysoka Zadné
(PRESNOSTI TESTU) zahrnuté
studie
JISTOTA DUKAZU Velmi nizka Nizka Stiedni Vysoka Zadné
OHLEDNE UCINKU zahrnuté
TESTU studie
JISTOTA DUKAZU Velmi nizka Nizka Stredni Vysoka Zadné
OHLEDNE UCINKU zahrnuté
MANAGEMENTU studie
JISTOTA DUKAZU Velmi nizka Nizka Stredni Vysoka Zadné
OHLEDNE zahrnuté
VYSLEDKU A studie
MANAGEMENTU
TESTU
JISTOTA UCINKU Velmi nizka Nizka Stredni Vysoka Zadné
zahrnuté
studie
HODNOTY Dalezita Pravdépodobné | Pravdépodobné Zadna
nejistota nebo vyznamna Zadna vyznamna vyznamna
variabilita nejistota nebo nejistota nebo nejistota nebo
variabilita variabilita variabilita
BILANCE UCINKU Uprednostriuje | Pravdépodobné Nevypovida ve Pravdépodobné = Uprednostiuje | Lisi Neni
srovnani uprednostiiuje prospéch uprednostriuje intervenci se znamo
srovnani intervence ani intervenci
srovnani
POZADOVANE Vysoké Stfedni naklady Zanedbatelné Stfedni Gspory | Vysoké Uspory | Lisi Nenf
ZDROJE naklady naklady a Uspory se znamo
JISTOTA DUKAZU Velmi nizka Nizké Stredni Vysoka Zadné
OHLEDNE zahrnuté
POZADOVANYCH studie
ZDROJU
NAKLADOVA Uptednostriiuje | Pravdépodobné | Neuprednostiiuje | Pravdépodobné @ Uprednostiiuje | Lisi Zadné
EFEKTIVITA srovnani vyhodnéjsi ani intervenci ani | upfednostiiuje intervenci se | zahrnuté
srovnani srovnani intervenci studie
intervence ani
srovnani
ROVNOST Snizena Pravdépodobné = Pravdépodobné Pravdépodobné Zvysena Lisi Neni
snizena zadny vliv zvysena se zZznamo
PRIJATELNOST Ne Pravdépodobné Pravdépodobné Ano | Lisi Lisi se
ano ano se
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PROVEDITELNOST Ne Pravdépodobné = Pravdépodobné ano Lisi Lisi se
ne ano se

Typ doporuceni

Slabé doporuceni pro
intervenci

Okolnosti implementace a tvorby politiky
1. Dalsi dlikazy tykajici se efektivity naklad(i na tuto intervenci v rliznych prostrfedich mohou

poskytnout informace ohledné mistnich podminek nebo mohou pochazet z ,Sedé literatury”.
Toto doporuceni plati pouze pro vékové skupiny, u kterych GDG doporucila screening.
GDG uvadi, Ze zavadéni této intervence mohou branit prekazky vychazejici z odporu nékterych
odbornikd k organizovanym screeningovym programim.

4. GDG se shodla na tom, Ze by se mohlo zlepsit vytvareni informacnich materiald, které by byly
pro Zeny zvané na screening prijatelnéjsi.

Priority vyzkumu
Je navrhovan dalsi vyzkum nakladové efektivity organizovaného screeningu v riznych prostredich.

Monitorovani a hodnoceni
Vhodnost a dodrzovani protokoll organizovanych screeningovych program.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/ECIBC GLs EtD organised scr
eening.pdf

2. Profil diikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GlLs EP_organise

d screening.pdf

Byla analyzovana jedna studie.? Jistota diikaz(l byla stfedni (pro dva vystupy).
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Cteni mamografickych nalezd — dvoji éteni mamografickych nalezt

Cilem této otazky je urdit, zda je dvoji cteni mamografickych nalez(i (nezavislé, nebo zavislé, zaslepené,
nebo nezaslepené) na bazi konsenzu nebo arbitrarniho rozhodovani lepsi nez jedno cteni.

Klinicka otazka 19

Ma se k ¢asnému zachytu rakoviny prsu ve screeningovych programech ddvat prednost dvojimu
¢teni mamografickych nalezi (na bazi konsenzu nebo arbitrarniho rozhodovani v pripadé
rozpornych nalez) pfed jednim mamografickym ¢tenim?

) POPULACE/PACIENT Zdravotnici, ktefi pracujici v mamografickych screeningovych
programech a ¢tou mamografy
| INTERVENCE Optimalni pocet ¢teni
C KOMPARACE Zadny specificky pocet ¢teni
(0] VYSTUPY Mira falesné pozitivity; senzitivita; detekce rakoviny prsu; recall rate
Doporuceni
ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - c

Uroven Sila Uroven Sila

K casnému zachytu rakoviny prsu ve screeningovych

programech se doporucuje davat prednost dvojimu cteni ,
. (e . " . | Slabé

mamografickych ndlezG (na bazi konsenzu nebo | Stfedni PRO SODO T2

arbitrarniho rozhodovani v ptipadé rozpornych nalezl)

pred jednim mamografickym ctenim.

Zdavodnéni

GDG poznamenava, Ze dvoji ¢teni ma vice vyhod pfi niZdich zkusenostech ¢tendi(,®® pokud se jednd
o zkuSengjsi odborniky, kdy oba ¢tendri prectou 5000 a vice mamografl za rok, mlzZe dvojnasobné
¢teni zvysit polet falesné pozitivnich vysledk( .48

Tabulka 9. Souhrn diikaz( (¢teni mamografickych nalezt)
Vysledek testu Pocet vysledkl na 1000 testovanych Zen (95% Cl) Pocet Jistota
ucastnikd diikazt
(studii) (GRADE)

Prevalence 0,7 % Prevalence 0 %

Dvoji ¢teni (s | Jedno ¢teni | Dvoji ¢teni (s | Jedno Cteni
vyuzitim vyuzitim

konsensu pfi konsensu pfi

neshodé) neshodé)

Skuteéné 6 (5-7) 5 (4-6) 0 (0-0) 0 (0-0) 252 2408858 @ddO
itivni STREDNI
poz! vl Jeden dalsi skutecné 0 navic skutec¢né pozitivnich
pacientky o, . o e y
X pozitivni pfipad ve dvojim pti dvojim ¢teni Neprimost,
srakovinou prsu | |
Cteni .
Ruzna
1(0-2) 2 (1-3) (0-0) (0-0) citlivost,
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Falesné negativni
pacientky
nespravné
klasifikované
jako pacientky
bez rakoviny prsu

Skutecné
negativni
pacientky bez
rakoviny prsu

Falesné pozitivni
pacienti
nespravné
klasifikovani jako
pacienti

s rakovinou prsu

Tabulka 10. Souhrn hodnoceni (éteni mamografickych nalez(i)

CELKOVE ZHODNOCENI

PROBLEM

@AZV CR

O jednu Zenu méné mélo
fale$né negativni vysledek
(ve dvojim ¢teni)

953 (854—
993)

943 (854—
993)

0 10 vice skutecné

negativnich ve dvojim ¢teni

40 (0-139)

10 méné falesné pozitivnich

50 (0-139)

pfi dvojim cteni

NE

Yy " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTV
78 ceoce repuBLIKY

0 méné faleSné negativni ve

dvojim cteni

960 (860—
1000)

950 (860—
1000

0 vice skutecné negativnich
pfi dvojim ¢teni

40 (0-140)

50 (0-140)

10 méné falesné pozitivnich

pfi dvojim

Ano

252 240848587

UZis

Nejasny
referencni
standard

12100
NizKA

Neprimost,
Nejasny
referencni
standard

Siroky
konfidenéni
interval

Lisi Neni

Pravdépodobné

PRESNOST TESTU

ZApouci UCINKY
NEZADOUCIi UCINKY

JISTOTA DUKAZU
PRESNOSTI TESTU

JISTOTA DUKAZU O
UCINCICH TESTU

JISTOTA DUKAZU
(UCINKY
MANAGEMENTU)

JISTOTA DUKAZU
(VYSLEDKY TESTU)

JISTOTA UCINKU

HODNOTY

BALANCE EFEKTU

POZADOVANE
ZDROJE

Narodni portal
C) klinickych doporucenych postupt

Velmi
nepresna
Trividlni

Velké

Velmi nizka

Velmi nizka

Velmi nizka

Velmi nizka

Velmi nizka

Vyznamna
nejistota nebo
variabilita

Uprednostnuje
srovnani

Vysoké
naklady

ne
Nepresna

Malé
Stredni

Nizka

Nizka

Nizka

Nizka

Nizka

Je moind
vyznamna
nejistota nebo
variabilita
Pravdépodobné
uprednostnuje
srovnani
Stredni naklady

Pravdépodobné
Ano
Pfesna

Stiedni
Malé

Stredni

Stredni

Stiedni

Stiedni

Stiedni

Pravdépodobné
Zadna vyznamna
nejistota nebo
variabilita
Neuprednostriuje
ani intervenci ani
srovnani
Zanedbatelné
naklady a Uspory

Velmi pfesna
Velké
Trivialn{

Vysoka

Vysoka

Vysoka

Vysoka

Vysoka

Zadna
vyznamna
nejistota nebo
variabilita
Pravdépodobné
vyhodnéjsi
intervence
Mirna Uspora

Vyhodnéjsi
intervence

Velké uspory

Projekt: Klinické doporucené postupy
Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

se zZndmo
Lisi Neni
se zndmo
Lisi Neni
se zZndmo
Lisi Neni
se zZndmo
Pocet
zahrnutych
studii
Pocet
zahrnutych
studif
Pocet
zahrnutych
studii
Pocet
zahrnutych
studif
Pocet
zahrnutych
studii

Lisi Neni
se znamo

Lisi Neni
se zZndmo
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UZis

JISTOTA DUKAZU Velmi nizka Nizka Stredni Vysoka Zadné
OHLEDNE zahrnuté
POZADOVANYCH studie
ZDROJU
NAKLADOVA Vyhodnéjsi Pravdépodobné | Neupfednostfiuje | Pravdépodobné | Upfednostriuje | Lisi Zadné
EFEKTIVITA srovnani uprednostnuje ani intervenci, je vyhodnéjsi intervenci se zahrnuté
srovnani ani srovnani intervence studie
ROVNOST Snizena Pravdépodobné = Pravdépodobné = Pravdépodobné Zvysena Lisi Neni
snizend Zadny dopad zvysena se zZndmo
PRIJATELNOST Ne Pravdépodobné Pravdépodobné Ano Lisi Neni
ne ano se zZndmo
PROVEDITELNOST Ne Pravdépodobné Pravdépodobné Ano Lisi Neni
ne ano se znamo

Typ doporuceni

Slabé doporuceni pro

intervenci

o o o ° o

Aspekty rdznych podskupin

GDG uvadi, Ze pokud jde o dvoji ¢teni mamografickych nalezl na bazi konsenzu nebo arbitrarniho
rozhodovani, nebyly pfi pouziti konsenzu, nebo arbitrarniho rozhodovani, nebo obojiho ke sladéni
nesrovnalosti pfi interpretaci mezi rlznymi mamarnimi diagnostiky pozorovany Zadné rozdily
v pfesnosti.

Okolnosti implementace a tvorby politiky

1. V zafizenich s mnoha mamarnimi diagnostiky, ktefi provadéji maly podet ¢teni, mlze byt
porovnani prinosu a rizik jesté dileZitéjsi. Viz zprava tykajici se této otazky: ,Jaky je optimalni
rocni pocet interpretaci radiologa, ktery provadi ¢teni screeningovych mamogramt*“.

2. V nékterych zafizenich by méla byt navySena kapacita (lidské zdroje v podobé mamarnich
diagnostik() tak, aby bylo moZné zavést dvoji éteni. V zafizenich, kde je dvoji ¢teni jiz béZnou
praxi, se doporucuje pokrafovat ve dvojim c¢teni na bdazi konsenzu nebo arbitrarniho
rozhodovani.

3. V zafizenich s mnoha mamarnimi diagnostiky, ktefi provadéji maly pocet Cteni, lze zvazit
uptrednostnéni dvojiho ¢teni na bazi konsenzu nebo arbitrarniho rozhodovani. Bylo zjisténo, ze
v téchto zafizenich jsou poZzadované ucinky dvojiho ¢teni na bazi konsenzu nebo arbitrarniho
rozhodovani vétsi pfi mensim mnozstvi nezadoucich Gc¢inkl neZ v zafizenich s mamarnimi
diagnostiky provadéjicimi velky pocet ¢teni.

Monitorovani a hodnoceni

GDG navrhuje, aby byly hlaseny podily dvojiho ¢teni mamografickych nalezl na bazi konsenzu nebo
arbitrarniho rozhodovani, které se v praxi provadéji. Tento navrh predloZila GDG k posouzeni Skupiné
pro vyvoj systému zajistujici kvalitu (QASDG).

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD double reading.pdf
2. Profil dlikaz(
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https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP double
mammo_reading.pdf

Bylo analyzovéno celkem 8 studii.838>8586:8688-50 jistota dikazll byla velmi nizké Grovné (pro jeden
vystup), nizké drovné (pro sedm vystup(l) a stfedni drovné (pro tfi vystupy).

Cteni mamografickych nélezli — optimalni pocet éteni

Je duleZité stanovit standardy pro kompetenci odborniki ve Screeningovych programech. Tato
doporuceni maiji specificky urcit pocty prectenych mamografickych nalezd.

Klinicka otazka 20

Mély, ¢ nemély by byt stanoveny optimalni poéty éteni mamografickych nalezti pro praci
v mamografickych screeningovych programech?

Osoby, které <¢tou mamografické nalezy v rdmci
mamografickych screeningovych programech

P POPULACE/PACIENT

| INTERVENCE Optimalni pocet ¢teni mamografickych nalez(

C KOMPARACE Z4adné konkrétni &islo

Mira falesné pozitivnich vysledkd; senzitivita; detekce rakoviny
prsu; recall rate

O | vysTUPY

Doporuceni
ECIBC GRADE
D ¢eni/Prohlaseni > -
oporugeni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
Pro . pracfl v organizovanych 'mamograflckych Velmi Slabé
screeningovych programech se navrhuje 3 500-11 000 nizks PRO ®eeo | T?
¢teni mamografickych nalezl rocné.

Oduvodnéni

Okolnosti implementace a tvorby politiky
1. Toto optimalni rozmezi by mélo platit pro screeningové programy se dvojim ¢tenim, které
zlepSuje celkovou kvalitu diagnostiky.
2. Centralizované ¢teni ndlezi muzZe podpotit zavedeni tohoto pozadavku.
3. Pocty ¢teni maji byt primérem za delsi obdobi s prislusSnou metodikou sbéru Udaja.
4. Expertni skupina bere v Uvahu, Ze tak jako pocet cteni ovliviiuje kvalitu, také okolnosti
individualni kvalifikace ovliviiuji kvalitu.

Priority vyzkumu
1. Je zapotrebi vice publikovanych prikaznych udajl, vychazejicich z dobrého monitoringu dat.
2. Dalsi vyzkum nad otazkami, které mohou ovlivnit vysledky: kdy Cist nalezy, kolik mamograma
precist denné a v jakém case, jaké jsou rozdily mezi jednotlivymi diagnostiky, vztah mezi
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zjisténim rakoviny prsu a faleSnou pozitivitou, srovnani diagnostikl vénujicich se pouze
screeningu s témi, ktefi provadéji klinickou i screeningovou diagnostiku.

3. Vice poznatkl o zpUsobech vycviku mamarnich diagnostikd.
Vyzkum role umélé inteligence ve dvojim cteni.

Monitorovani a hodnoceni
Navrhované rozmezi se tyka screeningové mamografie, nikoli digitalni tomosyntézy prsu. Programy by
mély monitorovat pocty ¢teni a indikatory kvality diagnostického procesu.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD mammography readers.
pdf

2. Profil dlikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP_mammog

raphy readers.pdf

Bylo analyzovéano celkem 8 studii.’*8 Jistota dikazd byla velmi nizké Grovné (pro tfi kritické vystupy).
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Vycvik persondlu v komunikaci

Je dUlezité stanovit kompetence zdravotnik( pracujicich v mamografickych screeningovych
programech. Doporuceni stanovuji, zda ma byt nabizen vycvik v komunikaci.

Otdazka zdravotni péce: M3, ¢i nema byt zaveden vycvik v komunikacnich dovednostech pro zdravotniky
pracujici s zenami dochazejicimi ke screeningové mamografii?

Klinicka otazka 21

Mél by se u zdravotniki pracujicich se Zenami, které podstupuji screeningovou mamografii, pouzivat
trénink komunikacnich dovednosti vs. by se trénink komunikacnich dovednosti pouzivat nemél?

) POPULACE/PACIENT Zdravotnici pracujici se Zenami, které podstupuji screening

mamografie
| INTERVENCE Skoleni komunika&nich dovednosti
C KOMPARACE Bez Skoleni komunikaénich dovednosti

Vysvétlovani rizika vzniku rakoviny pacientkam; zjistovani preferenci
pro lékafskou léCbu; zjistovani preferenci subjektl ohledné jejich role
(0] VYSTUPY pfi rozhodovani o |éCbé; znalosti o screeningu; mira Ucasti (upravena
analyza); mira Ucasti (vSechny udaje); uzkost; hldsena
bolest/nepohodli

Doporuceni
ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni > — - v - -

P / Uroven Sila Uroven | Sila
Pro zdraylo:cnl.cke praFovnlky, ktefi pI’aEUJI se zenarTn Velmi Slabé
podstupujicimi screeningovou mamografii, se navrhuje . ®eoe | 1T
N , o , nizka PRO
Skoleni komunikaénich dovednosti

Oduvodnéni

Okolnosti implementace a tvorby politiky
Opatreni plati i pro cely prlibéh mamografického screeningu (véetné dalsiho hodnoceni, pokud je
soucasti screeningového programu).

Priority vyzkumu
GDG se shodla na tom, Ze lepsi znalost toho, co Zeny skutecné chtéji védét, poskytne informace
o intervencich a typu pfipadného skoleni.

Monitorovani a hodnoceni
Intervence by mély byt pravidelné monitorovany pomoci prizkuma spokojenosti téastnikd.
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Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD communication skills tr
aining.pdf

2. Profil dikazu

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD communication skills tr

aining.pdf

Byly analyzovany celkem 4 studie.®*™1%? Jistota dikazl byla velmi nizké Grovné (pro sedm vystup()
a nizké urovné (pro sedm vystupt).
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6. Doporuceni: Informovani zen o vysledku screeningu

RGznym fazim screeningového procesu a jejich informacnim potfebam by mély odpovidat rGzné
zpUsoby komunikace. Nasledujici doporuéeni maji optimalizovat strategie informovani Zen o vysledcich
screeningu, kdy vysledkem screeningu je bud negativni vysledek, nebo potreba dalSiho vysetreni.

Jak informovat Zeny o negativnim vysledku: dopisem

Klinicka otazka 22
Jakym zplsobem by mély byt Zeny informovany o negativnim vysledku screeningu?
P POPULACE/PACIENT | Zeny s negativnim vysledkem screeningu

| INTERVENCE Dopis, telefonni hovor, osobni konzultace

C KOMPARACE Dopis, telefonni hovor, osobni konzultace

Vysvétlovani rizika vzniku rakoviny pacientkam; zjistovani preferenci
pro lékafskou léCbu; zjistovani preferenci subjektl ohledné jejich role
(0] VYSTUPY pfi rozhodovani o |éCbé; znalosti o screeningu; mira Ucasti (upravena
analyza); mira Ucasti (vSechny udaje); uzkost; hldsena
bolest/nepohodli

Doporuceni
. v . ECIBC GRADE

Doporugeni/Prohlaseni Uroveni Sila Uroveri | Sila
Pro |nf(?rmovav1lr1| Zens .negatlvnlm vysledkem screeningu se thalmll Slabé oo | 12
navrhuje pouzivat dopis. nizka PRO
Pro informovani Zen s negativnim vysledkem screeningu se | Velmi Slabé oooo | L2
navrhuje nepouzivat telefonni hovor. nizka PROTI )
Pro informovani Zen s negativnim vysledkem screeningu se | Velmi Slabé oooo | L2
navrhuje nepouzivat osobni konzultaci. nizka PROTI )
Zeny s negativnim vysledkem mamografického screeningu
by mély byt o vysledku svého vysetfeni informovany co GPS DDP
nejdrive, nejpozdéji vSak do 30 dnll po vysetieni.

Oduvodnéni

Odlvodnéni doporuceni je soucasti pfilohy E9 podrobné informace. Souhrn porovnani jednotlivych
intervenci je uveden v tabulce 11.

Tabulka 11. (souhrn doporuceni — komunikacni strategie pro informovani zen)
Doporuceni ECIBC tykajici komunikacni strategie pro informovani Zen, které maji

negativni vysledek screeningu

Porovnani Dopis vs. zadnd komunikacni = Telefonni hovor vs. dopis Osobni sdéleni vs. dopis
strategie
Prikaznost Velmi nizka Velmi nizka Velmi nizka
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Bilance ucinkd Pravdépodobné vyhodnéjsi = Neni znamo Neni znamo
intervence

PoZadované zdroje | Stfedni naklady Velké naklady Velké naklady

Efektivita ndkladd  Zadné zahrnuté studie Z4dné zahrnuté studie Z4dné zahrnuté studie

Rovnost Pravdépodobné vyssi Pravdépodobné zadny vliv | Pravdépodobné nizsi

Prijatelnost Pravdépodobné ano Pravdépodobné ne Pravdépodobné ne

Proveditelnost Ano Pravdépodobné ne Pravdépodobné ne

Podrobné informace viz Pfiloha E9 (Podrobné informace: dopis vs. Zadné oznameni, dopis vs. telefonni
hovor, dopis vs. osobni sdéleni)

Jak informovat Zeny o potiebé dopliujiciho vysetieni: Dopisem a telefonicky

RGzné faze screeningu by mély odpovidat rdznym zplsobUm komunikace a informacnim potrebam.
Zeny, které jsou predvoldny k daldimu vySetfeni, mohou potifebovat informace o postupech
a o0 moznych vysledcich. V této fazi mdze byt vhodné poskytnout Zenam dalsi a podrobnéjsi informace.

Klinicka otazka 23

Mél by byt pro pozvani Zen k dalSimu diagnostickému posouzeni pouZit dopis nasledovany
telefonickym pfipomenutim, nebo samotny dopis?

P POPULACE/PACIENT | Zeny zvané k dal$imu diagnostickému vysetieni

| INTERVENCE Dopis nasledovany telefonatem

C KOMPARACE Samotny dopis

R

Doporuceni

ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni v - - v — ~
P / Uroven | Sila Urovenn | Sila

Vrdmci programu screeningu karcinomu prsu pro zvani Zen Slabé
k dalSimu diagnostickému posouzeni se navrhuje pouZivat spise | Nizka PRO oo | T2
dopis nasledovany telefondtem nez samotny dopis.

Zeny s pozitivnim vysledkem mamografického screeningu by
mély byt vcas a citlivé informovany o vysledku vySetfeni a co GPS DDP
nejdfive objednany k dalSimu vysetfeni.

Zduvodnéni

GDG vydala podminéné doporuceni pro intervenci na zédkladé Zadoucich ocekavanych ucinkd, mirnych
nakladd a zhodnoceni, Ze intervence je pfijatelna a proveditelna.
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GDG usoudila, Ze pfinosy pro Zeny ve véku 50—-69 let, kde se screening dlirazné doporucuje, mérené
zvySenim ucasti na screeningu (adekvatni vysledek pro tuto vékovou skupinu) pozorovanymi pfi
intervenci, byly malé. Vysledky tykajici se nezadoucich ucinkl nebyly zahrnuty do Zadné zkoumané
studie. Nékteti ¢lenové GDG se domnivali, Ze by moZna nékteré Zeny neocenily pfijeti hovoru, pokud
se informované rozhodli nelcastnit se screeningu. Celkové vsak GDG souhlasila, Ze nezadouci ucinky

byly trivialni.

Tabulka 12. Souhrn dtikazti (informovani: dopisem a telefonicky)
Vystupy Pocet ucastnika Jistota Relativni Ocekavany absolutni ucinek
(studii) dukazu ucinek
Follow-up (GRADE) (95% Cl)

Riziko Rozdil v riziku s dopisem

(samotny a naslednym telefonatem
dopis) s pfipomenutim
Uéast na dalsim | 16289 (14 RCTs)* | OO RR 1,45 Nizké 0O 45 vice na 1 000
hodnoceni 53,57,58,62,63,66,67,69 Nizka ab<c (1,25- 100 na ptipadd
(mira ucasti) 1,69) 1000
pripadl

a. Vybérové zkresleni, ubytek, vyznamny ucinek
b. Nekonzistence
c. Neprimost dukazt

Literatura 51-53,57,58,62,63,66,67,69

Tabulka 13. Souhrn hodnoceni (informovani Zen o potiebé doplnujiciho vysetieni)

JUDGEMENT |
PROBLEM Ne Pravdépodobné = Pravdépodobné Ano Lisi se Nenfi
ne ano znamo
ZApouci UCINKY TriviaIni Malé Sttedni Velké Lidi se Neni
zndmo
NEZADOUCI Velké Sttedni Male Trivialni Lisi se Neni
UCINKY znamo
JISTOTA DUKAZO | Velmi nizka Nizké Stfedni Vysoka Zadné
zahrnuté
studie
HODNOTY Vyznamnd @ Pravdépodobné = Pravdépodobné Zadna
nejistota vyznamna zadna vyznamna
nebo nejistota nebo vyznamna nejistota ani
variabilita variabilita nejistota nebo variabilita
variabilita
BILANCE UCINKU je Pravdépodobné Nefavorizuje Pravdépodobné | Uprednostiiuje Lisi se Neni
vyhodnéjsi je vyhodnéjsi ani intervenci upfednostiiuje intervenci zndmo
srovnavana srovnavana ani srovnani intervenci
intervence intervence
POZADOVANE Vysoké Stredni naklady Zanedbatelné Stredni Uspory Vyrazné Lisi se Neni
ZDROJE naklady naklady a uspory zndmo
uspory
JISTOTA DUKAZU | Velmi nizka Nizka Sttedni Vysoka Zadné
OHLEDNE zahrnuté
POZADOVANYCH studie
ZDROJU
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NAKLADOVA Favorizuje | Pravdépodobné Neni ve Pravdépodobné = Upfednostfiuje = Lisi se Zadné
EFEKTIVITA srovnani Favorizuje prospéch ani uprednostiiuje intervenci zahrnuté
srovnani intervence ani zasah studie
srovnani

ROVNOST Snizena Pravdépodobné | Pravdépodobné | Pravdépodobné Zvysena Lisi se Neni
snizend zadny vliv zvysena znamo

PRIJATELNOST Ne Pravdépodobné = Pravdépodobné Ano Lisi se Neni
ne ano znamo

DULEZITOST Ne Pravdépodobné | Pravdépodobné Ano Lisi se Neni
Ne ano znamo

Typ doporuceni

Podminéné doporuceni
pro intervenci

Priority vyzkumu
GDG navrhla, aby byly prozkoumany také dalsi typy intervenci, tj. SMS a osobni komunikace.

Podplrna dokumentace
1. Podklady pro rozhodnuti
https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD further assessment.pdf
2. Profil dikaz(
https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP further

diagnostic.pdf

Bylo analyzovano celkem 14 studii.%-100.103,104,108,109,112,112,113 jictota dlikaz( byla nizké Grovné (pro jeden
analyzovany kriticky vystup).
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Informace pro pacienty

Rakovina prsu je nejcastéjSim onkologickym onemocnénim u Zen stfedniho a vyssSiho véku, incidence
stoupad jako nezavisly faktor s vékem Zen. Preventivni mamografie (screeningovd mamografie) je zatim
dosud jedind metoda, kterd dokdaze pfi dobré organizaci snizit Umrtnost Zen na toto onemocnéni.

Screeningovy vék a frekvence vysetreni

Tato doporuceni plati pro Zeny, které nemaji Zzadné priznaky rakoviny prsu, nespadaji do skupiny
vysokého rizika a chtéji védét, kdy maji podstoupit screening.

Zeny 40-44 let

Je-li Vam 40 az 44 let, méla byste podstoupit mamograficky screening jako organizovany program?

Doporuceni

Ne, doporucuje se, aby Zeny ve véku 40 az 44 let, u kterych nehrozi vysoké riziko rakoviny prsu
a které nemaji pfiznaky, mamograficky screening nepodstupovaly.

Co by dodrzeni tohoto doporuceni znamenalo pro Vas?

MuZete si promluvit se zdravotnikem o tom, zda mate vysoké, primérné, nebo nizké riziko rakoviny
prsu.

Také si mlZete se zdravotnikem promluvit o svych pocitech tykajicich se porovnani pfinosl a rizik,
a zejména o nasledujicim:

e Zbytecnd diagnodza (overdiagnosis) vedouci ke zbytecné lé¢bé, véetné mozZnosti zbytecné
mastektomie (chirurgicky zakrok, pti némz je odstranéna ¢ast prsu, nebo cely prs)

o Uzkost a rozrugeni

e Jaké mizete pocitovat obavy z rakoviny prsu

e Co pro Vas znamena Zit v nejistoté

Dalsi okolnosti

Na zakladé tohoto doporuceni je lepsi nepodstupovat mamograficky screening prsu, je-li Vam 40 az
44 |et, protoZe je s nim pravdépodobné spojeno vice rizik nez prinosa.

PFinos screeningu u Zen ve véku 40 aZ 44 let je maly. Riziko umrti na rakovinu prsu je nizsi a vliv
screeningu na riziko umrti z jinych pricin by u Vas byl jen maly nebo Zadny. Neni jisté, zda u Vas muze
mamograficky screening snizit riziko vzniku rakoviny prsu stadia Il nebo vyssiho.

Z vyzkum vyplyva, Ze riziko zbytecné diagndzy hrozi u Zen, které mamograficky screening podstupuji
pravidelné.

Také existuje malé riziko falesné pozitivniho vysledku mamografie, coz znamena, Ze byste po

screeningu musela podstoupit dalsi testy. Tyto testy potvrdi, Ze rakovinu nemate, ale je mozné, Ze
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v mezidobi (do sdéleni spravné negativniho vysledku) byste byla vystavena zbytecné uzkosti
a rozruseni.

Zeny od 45 do 49 let

Je-li vdm 45 az 49 let, méla byste méla byste podstoupit mamograficky screening jako organizovany
program?
Doporuceni

Ano, doporucuje se, aby Zeny ve véku 45 az 49 let, u kterych nehrozi vysoké riziko rakoviny prsu
a které nemaji pfiznaky, podstoupily mamograficky screening rakoviny prsu.

Jak Casto? Kazdé 2 nebo 3 roky a nikoli kazdy rok.

Co by dodrzeni téchto doporuceni znamenalo pro Vas?

Je duleZité, abyste si promluvila se zdravotnikem o tom, zda Vam hrozi vysoké, primérné, nebo nizké
riziko rakoviny prsu.

Také si mlzete se zdravotnikem promluvit o svych pocitech tykajicich se porovnani pfinosl a rizik,
a zejména o nasledujicim:

o Zbytecna diagndza vedouci ke zbytecné 1é¢bé, véetné moznosti zbytecné mastektomie
e Uzkost a rozrugeni

e Jaké muZete pocitovat obavy z rakoviny prsu

e (o pro Vas znamena Zit v nejistoté

Dalsi okolnosti

Pokud byste méla podstoupit mamografii, mize se tim u Vas snizit riziko dmrti na rakovinu prsu.

Kazdorocni screening by sice mohl snizit riziko Umrti na rakovinu prsu, na rozdil od screeningu kazdé 2
az 3 roky, ale rovnéz by se zvysilo riziko stanoveni zbytecné diagndzy a falesné pozitivniho vysledku
mamografie.
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Vysetreni pro Zeny s vysokou mamografickou denzitou prsu

Denzita prsu se uruje pomoci mamografického snimku: ten udava podil ,prsni tkané” (mlécné zlazy,
mlékovody a podplrna tkan) v poméru k tuku v prsu.

Méla byste podstoupit cileny screening s dalSim vySetfenim v rdmci organizovaného screeningového
programu poté, co mamografie ukdze, Zze mate denzni prsni tkan?

Doporuceni

Navrhujeme neprovadét dalsi vySetieni pomoci automatizovaného ultrazvukového systému (ABUS),
manualniho ultrazvukového vysetieni (HHUS), nebo magnetické rezonance (MRI).

Pro koho plati tato doporuceni?

e Je Vam alespon 45 let

o Nemadte priznaky rakoviny prsu

o Nedavno jste postoupila mamografické vysetreni, které neodhalilo rakovinu prsu
e Mate denzni prsni tkan

Co by dodrzovani téchto doporuceni znamenalo pro Vas?

MuizZe byt dllezZité promluvit si se zdravotnikem o tom, zda mate denzni prsni tkan a co to pro Vas
znamena. Také si mlZete promluvit o tom, zda mate, nebo nemate priznaky rakoviny prsu.

Pfi rozhodovani, zda je lepsi podstoupit dalsi screening, nebo pouze mamografické vysetreni, si mizete
promluvit se zdravotnikem o téchto vysetfenich i o svych pocitech ohledné:

e rizika zjiSténi rakoviny prsu nebo rizika, Ze budete znovu pozvana na dalsi vySetfeni, pti kterych
bude zjisténo, Ze rakovinu nemate

e toho, co se bude dit, aZ obdrzite vysledky vySetfeni

e vaseho pohodli béhem vysetreni

Dalsi okolnosti

Pti provadéni dalsiho screeningu pomoci automatického ultrazvukového systému (ABUS), ruéniho
ultrazvuku (HHUS) nebo zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) mlze byt odhaleno o néco vice
ptipadl rakoviny prsu nez pfi digitalni mamografii samotné. Neni vSak znamo, zda by se jednalo
o pfipady rakoviny prsu v pokrocilém stadiu, ani zda by tento vyssSi pocet odhaleni snizil pocet Umrti.

Také neni jisté, zda by Zeny, u kterych se nakonec ukaze, Ze rakovinu nemaji, neabsolvovaly zbyteéna
vysetreni.

Provadéni dalSich vySetfeni by také znamenalo vétsi pocet navstév screeningového pracovisté. P¥i MR
vySetfeni se také mohou vyskytnout vedlejsi GCinky intravenézniho podavani kontrastni latky, o kterych
je vsak kazda podrobné informovéana vysetfujicim Iékafem pred provedenym vysetienim.
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Zvani na screening a informovani o screeningu

Nasledujici doporuceni pro Vas plati, pokud:

e JeVam 50 az 69 let
e Nemate vysoké riziko rakoviny prsu
o Nemate priznaky rakoviny prsu

Doporuceni

Jak mlzete oCekavat, Ze budete pozvana do organizovaného programu mamografického screeningu?

e Pisemnou pozvankou — s podpisem praktického Iékafe s terminem objednani
e Soucasti by mohly byt rozhodovaci pomiicky — informace vysvétlujici pfinosy i rizika
screeningu

MuUZete ocekavat, Ze Vam bude pozvani pripomenuto?
Ano, po pisemné pozvance mtze nasledovat:

e pisemné pfipomenuti
e SMS zprava nebo
e automatizovana telefonicka vyzva

Jak mUZete byt jeSté pozvana na screening?
e Pokud predchozi strategie nejsou mozné realizovat, miZete byt ke screeningu pozvana e-
mailem nebo automatizovanou telefonickou vyzvou.

Dalsi okolnosti

U Zen ve véku 50-69 let se screening silné doporucuje a pisemné pozvanky Ucast Zen pravdépodobné
zvysuji. Usuzuje se, Ze prinosy zvySeni miry Ucasti vynahradi dalsi ndklady na tvorbu a rozesilani dopis
v této vékové skupiné. Zvaci e-maily a automatizované telefonické vyzvy mohou ucast zZen ve
screeningovych programech také mirné zvysit a sniZit naklady na zvani.

Pokud patfite do vékovych rozmezi 45-49 let a 70 a vice let a dostanete-li pozvani ke screeningu prsou,
mUzete si promluvit se zdravotnikem o pfinosech a rizicich screeningu.
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Organizace screeningového programu rakoviny prsu — Obecné
informace

V ramci organizovaného screeningového programu je vétsi pravdépodobnost, Zze bude spravné
diagnostikovdno vice Zen a méné Zzendm bude receno, Ze maji rakovinu prsu, i kdyZ ji ve skute¢nosti
nemaji.

PFi pouZiti dvojiho ¢teni v organizovaném screeningovém programu (tzn. mamogram prectou dva
radiologové nezavisle na sobé) se pravdépodobné odhali o néco vice pripadud rakoviny prsu a mirné se
snizi pocet pripadl rakoviny, které jsou diagnostikovany vintervalu mezi planovanymi terminy
screeningu. Pfi pouziti dvojiho ¢teni je pravdépodobné spravné diagnostikovano vice zen.

Dvojim ¢tenim se mlZe mirné zvysit pravdépodobnost faleSné pozitivniho vysledku screeningu, coz
znamena, Ze Zena musi po screeningu podstoupit dalsi testy. Tyto testy potvrdi, Ze rakovinu nem3,
avsak zbytecné trpéla obavami a rozrusenim.

Navic, kdyZz radiologové preétou 3500 az 11000 mamogramll rocné, muize byt spravné
diagnostikovano vice Zzen a méné Zendm mize byt feceno, Ze maji rakovinu prsu, i kdyz ji ve skute¢nosti
nemaji. DUkazy viak maji velmi nizkou jistotu.

GDG uvadi, Ze pfi pouziti dvojiho ¢teni by byly vyssi naklady a Ze v rGznych zemich je rlizna dostupnost
Skoleni pro odborniky.

Definice

Dvoji ¢teni znamenad, Ze mamogramy jsou ¢teny dvéma radiology, obvykle nezavisle na sobé. Pokud se
na vysledku neshodnou, mizZe tyto mamogramy posoudit tfeti radiolog (arbitraz), nebo je miZou tito
dva radiologové prodiskutovat a dosdhnout shody.

Organizovany screening je typ screeningového programu, u kterého jsou stanoveny dalsi postupy
(napf. standardni operacni postupy) a u kterého za realizaci této politiky, tj. koordinaci poskytovani
screeningovych sluzeb, zachovavani pozadované kvality a vykazovani vykont a vysledkd, odpovida tym
na narodni nebo regionalni Urovni.

Pomticky pfi rozhodovani jsou definovany Mezinarodni skupinou pro normy pomdcek pfi rozhodovani
pacientl (International Patient Decision Aids Standards Collaboration, IPDAS) jako nastroj zaloZzeny na
dlikazech vytvoreny tak, aby pacientlim (v pfipadé screeningu Zenam) pomahal podilet se na urcitych
a zamérnych rozhodnutich mezi riznymi moZnostmi zdravotni péce.’® Nékteré pfiklady pomoci pfi
rozhodovani uvedené v dikazech zkoumanych pracovni skupinou tvofici doporuceny postup:

e Tisténé materidly popisujici urcity zdravotni stav a rizika, ktera jsou s nim spojena, a uvadéjici
pfinosy a rizika podle Zeniny volby tykajici se screeningu.

e  Webova stranka s grafy a texty popisujicimi vysledky screeningu a pravdépodobnost, Ze tyto
vysledky nastanou, které Zené umoznuji zapojit i své osobni nazory a preference.
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PrileZitostny i neorganizovany screening oznacuje vSechny ostatni typy screeningu, kdy jsou vysetieni
pro €asny zachyt rakoviny provadéna v diagnostickém nebo klinickém zafizeni, nezavisle na verejné
screeningové politice (pokud existuje).

Vysoké riziko rakoviny prsu se tyka Zen, u kterych je vyssi riziko z divodu genetické predispozice
(mutaci BRCA1 a BRCA2), reprodukéni anamnézy nebo rasy a etnicity.

Zbytecna diagndza: Zbytecné diagnostikovana rakovina je rakovina diagnostikovana pfti screeningu,
kterd roste tak pomalu, Ze kdyby dana osoba screening nepodstoupila, rakovina by v pribéhu jejiho
Zivota nikdy diagnostikovana nebyla. Neumime vsak urcit, které druhy rakoviny jsou tohoto typu, proto
je jejich lécba stejnd, jako kdyby zbyteéné diagnostikovany nebyly. Bude Vam tedy doporuéeno
podstoupit |écbu, pfipadné i véetné mastektomie (odstranéni prsu).

Informovani o vysledcich screeningu

Jak byste méla o¢ekavat, Ze budete informovdana o vysledcich svého vysetieni v rdmci screeningového
programu?

GDG doporucuje pouzit k informovani o negativnich vysledcich screeningu dopis, a to v pfipadech,
kde nebyly zjistény zadné léze rakoviny prsu.

A pokud jsou vysledky nejasné?

Pokud jsou vysledky VaSseho mamografického screeningu nejasné a je potieba dalsi posouzeni, je
navrhovano, abyste v ramci programu byla pozvana k dalSimu vysSetieni dopisem a naslednym
telefonatem.

Pro koho plati tato doporuceni?

e Podstoupila jste mamografické vySetfeni a cekate na vysledky a/nebo
e Byla jste pozvana k dalSimu vysSetreni kvlli nejasnym vysledk(im

Co by dodrzovani téchto doporuceni znamenalo pro Vas?

Muze byt dulezité promluvit si se zdravotnikem o vysledcich Vaseho mamografického ¢i jiného
screeningového vysetfeni a o tom:

e co se bude dit, aZ obdrzite vysledky vySetfeni

e proc¢ se na mamogramu objevuji nejasné vysledky
e Uzkost a rozruseni

e 3Sance na nespravnou diagnézu objeveni rakoviny
e Vaseho pohodli béhem vysetieni

Pokud byly Vase vysledky negativni a mate podezieni, Ze se u Vas rozvinuly pfiznaky rakoviny prsu,
méla byste si o tom promluvit se svym Iékafem, a to ihned, jesté pred dalsim kolem screeningu.

Pokud spolu s negativnim vysledkem obdrZite informace o povédomi o nacasovani Vaseho pfistiho
screeningu, méla byste si tyto informace poznamenat.
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Poznamka autord KDP ke klinickym doporucenim

V CR mamograficky screeningovy program funguje ji dvacet let a disponuje vlastnim systémem vice
neZ sedmi desitek mama center, dlouhodobé se vyznamné snizZila mrtnost na rakovinu prsu, protoze
se dafi aZ polovinu karcinom( zachytit v asymptomatickém a dobre Iécitelném stadiu. KDP-AZV-15
sladuje zabéhly program screeningu s metodikou zdrojového KDP (GDG ECIBC) a opatfuje zavedené
a v CR bé&Zné postupy preventivniho vy$etfovani prsi védeckymi dikazy. Celkem 23 klinickych otazek
v Sesti oblastech zdGvodriuje postup provadény v praxi. Jednotliva doporuceni se zakladaji na dlikazech
z védeckych studii.

Nedostatkem systému je hlavné specifikum ¢eského screeningového procesu, coz je, Ze ve screeningu
zatim nenf instituce centralniho zvani. Zeny jsou zvany svymi gynekology a praktickymi lékafi, kteFi jim
vystavuji nezbytnou Zadanku k plné hrazenému vysetteni. Pfi vSech jednanich tykajicich se screeningu
na rdznych drovnich (politické, odborné) se ozyvaji vytky na neexistenci centralniho zvani.

| pres tuto skutecnost dosahla ucast Zen ve screeningu 63 %.

Co se tycCe akéniho planu systémové zmény, je jisté na misté se timto zabyvat. Podle autor( KDP ale
neni vhodné tuto zménu promitat do stdvajiciho procesu tvorby KDP.

K podobné velké zméné by mélo dojit v dobé péti let platnosti KDP, po niz bude nasledovat Uprava
KDP. (V soucasné dobé vzniklo pfi MZ Nérodni screeningové centrum, v jehoz pravomocech bude
i zména soucasné zdravotni politiky ve vSech screeningovych programech tedy i v mamografickém
screeningu.)
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urcen, je konkrétné popsana.
2. DOMENA — ZAPOJENI ZAINTERESOVANYCH OSOB
4 Soucasti skupiny pro tvorbu doporuceného postupu jsou odbornici ze 7 7 7
vsech relevantnich obor(
5 Je bran zfetel na nazory a preference cilové populace (pacienti, 4 5 4
verejnost atd.).
Skupina cilovych uZivateld je v doporuceném postupu jasné
6 ) . 7 7 7
definovana.
3. DOMENA — PRISNOST TVORBY
7 Pro vyhledavani dikaz( bylo pouZito systematickych metod. 7 7 7
8 Kritéria pro vybér dlikazll jsou jasné popsana. 6 6 7
9 Silné stranky i omezeni souboru dlikaz( jsou jasné popsany. 6 7 7
10 Metody pro formulaci doporuceni jsou jasné popsany. 7 7 6
11 PFi tvorbé doporuceni byly zvazeny pfinosy, vedlejsi ucinky a rizika 6 6 4
intervenci.
12 Mezi doporucenimi a dlikazy je explicitni vztah. 7 7 7
13 Doporuceny postup byl pfed publikovdnim podroben nezavislé 7
odborné oponenture.
14 Je uveden postup aktualizace doporuceného postupu. 6 6 6
4. DOMENA — SROZUMITELNOST
15 Doporuceni jsou presna a jednoznacna. 6 6 7
16 Jsou jasné popsany rizné moznosti péce o jednotlivé stavy nebo 7 7 7
zdravotni problémy.
17 Klicova doporuceni jsou snadno rozpoznatelna. 7 7 7
5. DOMENA — POUZITELNOST
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18 Doporuceny postup popisuje podplrné nastroje a prekazky jeho 4 5 4
aplikace.
19 Doporuceny postup nabizi ndvod a/nebo nastroje pro zavadeéni 6 5 6
doporuceni do praxe.
20 Byly zvaZzeny mozné dopady zavedeni doporuceni na zdroje. 4 5 5
21 Doporuceny postup uvadi kritéria pro monitorovani a/nebo audit. 7 7 7
6. DOMENA — EDICNI NEZAVISLOST
22 Nazory instituce poskytujici finanéni prostfedky pro tvorbu 7 7 7
doporuceného postupu neovlivnily jeho obsah.
23 Byly zaznamendny a reSeny konkurenéni zajmy clend skupiny pro 7 7 7
tvorbu doporuceného postupu.
CELKOVE HODNOCEN(
Tento doporuceny postup bych doporucil(a) k pouzivani v praxi. 7 | 7 | 7
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CE UZis

Hodnoceni doporuceného postupu , European guidelines on breast cancer screening

and diagnosis”

Hodnotici tabulka — PFijatelnost/poutzitelnost (Collaboration, 2009; Li¢enik et al., 2013)

Guideline (klinickd) otazka

Doporuceny postup

prostiedi, ve kterém se ma pouzivat

Ano Nevim Ne
Celkové vzato, doporuceni je pfijatelné ™ O O
Sila dikazl a velikost Gcinku odpovidajicim ™M O O
zplUsobem podporuji stuper doporuceni
Intervence je dostatecné prospésna oproti jinym ™M O O
dostupnym lécebnym postuplim
Doporuceni je v souladu s kulturou a hodnotami ™M O O

V kontextu Ceské republiky je evropské KDP
pfijatelné a v souladu s ¢eskym prostredim.

zdroje v pouZitém prostfedi zdravotni péce,
které by branily implementaci doporuceni

Celkové vzato, doporuéeni je pouZitelné ™M O O
Intervence je pouZitelnd u pacient v kontextu ™M O

pouziti

Intervence/vybaveni je kdispozici v kontextu M O O
pouziti

Nezbytna kvalifikace je k dispozici v kontextu ™M O O
pouziti

Neexistuji omezeni, legislativa, politika nebo ™ O O

Adaptovany KDP je pouZitelny v kontextu Ceské
republiky.

Narodni portal
klinickych doporucenych postupli

C
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Priloha C

Prohlaseni o stfetu/konfliktu zajmu

Jméno:

PFijmeni:

Tituly a akademické hodnosti:
Pracovisté:

Role v pracovni skupiné: [J autor O oponent O jina (doplrite)

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuéeného postupu (KDP) potencidlni stfet zajma??

[J ano (podrobnosti nize) O ne

Popis mozného konfliktu zajma:?

1 Oznacte kfizkem, pokud jste oznacili ano, je nezbytné uvést konkrétni potencidlni konflikt zajmu (viz nize).

27de by mély byt deklarovany a popsany veskeré soucasné nebo minulé afiliace a/nebo jina Uéast a spolupréce s organizaci
¢i subjektem, ktery ma zdjem na vysledcich pripravy Klinického doporuceného postupu, jez by mohly vést ke skute¢nému
nebo potencidlnimu stfetu zajma a ovlivnéni klicovych doporuceni formulovanych v doporuc¢eném postupu (véetné plsobeni
jako resitel ve studiich vyuZitych jako dikazy vyuZitelné pfi vytvareni doporuceni v Klinickém doporuceném postupu). Mély
by byt deklarovany potencidlni konflikty, i v pfipadé, Ze jste si jisti, Ze vas usudek a nazory nejsou ovlivnény.
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Priloha D
ADOLOPMENT - Expertni dikazy

Ve

a) Formular tvorby expertniho dikazu ucinnosti

Klinicka otazka

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku od 75 let pouzivat organizovany mamograficky
screening, nebo se nema pouZivat mamograficky screening a jaky interval screeningu je pfipadné
vhodny?

Jméno experta, v€etné titult: MUDr. Miroslava Skovajsova, PhD.
Afiliace: Asociace mamodiagnostiki Ceské republiky

Typ pracovisté: Ambulantni typ pracovisté

Expertni zkuSenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) Zeny ve véku 75 a vice let

I (Intervence) Organizovany mamograficky screening ve dvouletém
intervalu

C (Komparace) Bez screeningu

O (Vystupy) Umrtnost na rakovinu prsu

Odivodnéni: Nenasli jsme Zadné kontrolované studie, které by se vénovaly Zendm ve véku 75+
posuzujici G¢innou Iécbu.

Formular expertnich dikaz( vyplnila garantka klinického tymu, doporuceni spada do jeji expertizy.
Dané doporuceni je podpofeno 100% konsensem celého pracovniho tymu, ktery tvofi KDP pro Ceskou
republiku.

Zkusenosti experta

MUDr. Miroslava Skovajsova, PhD., tvlrce a garantka KDP, se zabyva screeningem a diagnostikou
karcinomu prsu jiz od roku 1988. V oblasti diagnostiky prsu publikovala fadu védeckych publikaci
avyznamné se podili také na dal$im vzdélavani odbornikd v oboru (napf. pofadanim konference
,Omyly v makani diagnostice®).

V souvislosti se zavedenim organizovaného screeningového programu v roce 2002 (zpoc¢atku pro Zeny
ve véku 45-69 let, od roku 2010 bez horniho omezeni) Ize pozorovat klesajici trend Uumrtnosti na
rakovinu prsu ve vSech vékovych kategoriich, pro které je screening uréeny, a to véetné kategorie véku
70 let a vyse let, viz obrazek 8.

110

( ,Elf‘l"_oir}"ﬁogtél T " Projekt: Klinické doporucené postupy
C inickych doporucenych postupll o ictragni &islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



~
** Evropska unie —_— " ye
O oAl ( : =y MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
RS Evropsky sociélni fond . ( E )AZ\/ R e Z CESKE REPUBLIKY
* ok Operacni program Zaméstnanost -
——T—

Obrazek 8. Umrtnost karcinomu prsu dle véku — ASRE
Diagnoza C50

ieny
Zdroj dat: NOR (do 1993), CSU (od 1994)
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Zdroj dat: UzIS €R; Narodni onkologicky registr

Vv

U karcinom( detekovanych screeningem je pozorovano vyssi zastoupeni stadii | karcinomu prsu nez
u karcinom( detekovanych mimo screening, a to pro vSechny vékové kategorie (vCetné vékové
kategorie 75 a vice let) viz také obrazek nize.

Obrazek 9. Podil stadia | dle intervalu tcasti na screeningu
Diagndza C50, N = 20 017 karcinoml (z toho 9 781 detekovano screeningem)
Zeny, vék 45+
Zdroj dat: NRHZS, NOR

100% - Detekovano screeningem I Detekovano mimo screening
- 90% A
3 |
= %
. 0% 1 4569 let
;3 0% 7074 let
—74 le
2 60% I
g 50% | W 70 a vice
g 0% | m 75 avice
1
S 30% |
5 20% [
o
o 10% I
0%
Nelze uréit = 2,5 roku > 2,5 roku = 2,5 roku > 2,5 roku Mimo Interval
screening
oot | et | 525 | >25roku | s2sroe | >25rcku | Wimo g | ol |
45-69 let 675(52,6%)  2993(67,6%) 886(63,3%) S76(41,9%)  180(34,0%) 544 (28,5 %) 6154 (52,9 %)
70-74 let 139 (47,9 %) 616 (72,2 %) 187 (62,3 %) 155 (43,4 %) 39 (30,5 %) 195 (29,9 %) 1331(51,6 %)
et a vice , , . A A ) 4
70 let a vi 431 (51,9 %) 993(73,3%)  300(62,8%) 254 (43,2 %) 77 (28,1 %) 589 (20,3 %) 2654 (41,0 %)
75 let a vice 292 (54,0 %, 377 (75,1 % 113 (63,5 %) 99 (42,9 % 38 (26,0 % 404 (17,6 % 1323 (34,0%
I i ( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )
Zdroj dat: UzIS €R; Narodni onkologicky registr
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Expertni dukazy

Pocet pacientt, které jste mél(a) v péci? Od roku 1988 jsem se podilela na screeningu radové tisicl
pacientek ve véku nad 75 let véku.

Charakteristika téchto pacienti: Zeny rliznych anamnéz, celd vékova $kéla zen véetné pacientek 75+.
Intervence: Screening rakoviny prsu (mamografie)
Srovnavaci intervence: Bez screeningu

Vystupy: Ve své klinické praxi témér kazdodenné vidim pozitivni dopady v€asné diagnostiky rakoviny
prsu u Zen ve véku 75+. V¢asny zachyt karcinomu je u téchto pacientek stejné dualezity jako u mladsich
vékovych kategorii.

Preference pacientt

Screening karcinomu prsu je v CR od r. 2010 zaveden bez horniho vékového omezeni. Dokud se Zena
chce sama o sebe starat, mél by ji byt i nadale umoznén screening. Neni pfipustné, aby si Zeny od 75 let
screening musely platit, kdyz jej do 74 let véku mély hrazeny. V prostredi ¢eského solidarniho systému
by vylouceni téchto Zen ze screeningu bylo diskriminacni. Také z dvodu polymorbidity ve vyssim véku
je v€asny zachyt karcinomu (kdy je Iééba méné narocna klinicky i finanéné) velmi dllezity.

Védecké dukazy

Nebyly identifikovany zadné kontrolované studie posuzujici vliv mamografického screeningu na zdravi
Zen 75+. Doporuceni vychazi z neptimych dikazu pro ostatni vékové kategorie. Pozitivni vliv screeningu
pro zeny 75+ je mozné ale dobfe odhadnout na zakladé dat Narodniho onkologického registru.
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Priloha E1

Podrobné informace: Porovnani frekvenci screeningli (rocni vs. dvouletd, tfiletd vs.
dvouleta)
Rocni vs. dvouleta

Pro stanoveni nejlepsi frekvence screeningu porovnavala GDG v kazdém vékovém rozmezi navzajem
3 rGzné frekvence (rocni, dvouletou a tfiletou).

Klinicka otazka 4 a)

Maji se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 45 az 49 let pouzivat rocni, nebo dvouleté
intervaly mamografického screeningu?

P POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 45-49 let
| INTERVENCE Roéni frekvence screeningu
C KOMPARACE Dvouleta frekvence screeningu

Umrtnost na rakovinu prsu; stadium rakoviny prsu (l1B—1V);
kvalita Zivota; umrtnost z jakékoli pficiny; faleSné pozitivni
nalezy; doporuceni k biopsii; zbyte¢nd diagndéza; radiaci
indukovana rakovina prsu / smrt

O | vysTUPY

V roce 2018 se odhadovalo, Ze v Evropé bude diagnostikovana rakovina prsu u 41 449 Zen ve véku od
45 do 49 let a 5 680 zemie.> Mamograficky screening méa potencialni p¥inosy i rizika. GDG formulovala
podminéné doporuceni proti screeningu u Zen ve véku od 40 do 44 let, ale podminéné doporuceni pro
screening u Zen ve véku od 45 do 49 let. Diskuze o doporuceném intervalu pro screening pomoci
mamografie pokracuji kvali teoretické vyhodé vcasnéjsi diagnodzy, ale potencialnimu narUstu rizik
u kratsich screeningovych intervall. Napfiklad USPSTF doporudil individualizovat rozhodnuti
o screeningu3?3® u Zen ve véku 40 a7 49 let, zatimco ACS doporudil kazdoro&ni screening ve véku od 45
do 54 let.?

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila Uroveri | Sila

Doporuceni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
navrhuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 45 az 49 let | Velmi slabé | @OOO | 2
s prdmérnym rizikem rakoviny prsu neddvat prednost rocnim | nizka ’
intervaldm mamografického screeningu pred dvouletymi.

Oduvodnéni

Podminéné doporuceni proti kazdorocnimu screeningu bylo vysledkem Gc¢inkl na zdravi, které
pravdépodobné uprednostnuji dvoulety screening, i kdyz jistota dikazl byla velmi nizka.
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Aspekty rdznych podskupin
GDG uvadi, Ze u Zen s pozitivni rodinnou anamnézou by se mohlo zvaZit ¢astéjsi provadéni screeningu
vramci screeningovych programid (Velka Britanie). Jiné zemé provadéji u vysoce rizikovych Zen
intenzivnéjsi sledovani.
Okolnosti implementace a tvorby politiky
1. GDG uvadi, Zze v rliznych zemich je pfrijatelnost této intervence rlzna a Ze snadnost
zavadéni a prijatelnost této intervence pro hlavni zacastnéné strany bude zaviset na
soucasné praxi.
2. GDG se shodla na tom, Ze v této podskupiné Zen m(zZe byt dlleZité posoudit moznost
pouzivani dalsich zobrazovacich metod.

Priority vyzkumu

1. GDG se shodla na tom, Ze z dGvodu velmi nizké prikaznosti by byl uzitec¢ny dalsi vyzkum
ucinnosti rliznych intervall screeningu v ramci srovnavacich studii.

2. U nékterych parametrd v této vékové skupiné je k dispozici méné informaci (napfr.
o intervalové rakoviné).

3. GDG uvadi, Ze pro dalsi posuzovani intervall screeningu u Zen ve véku 45 az 49 let by byl
uzitecny vyzkum efektivity nakladd.

4, GDG uvadi, Ze u Zen v této vékové skupiné neni k dispozici dostatek udajl z vyzkumu
o dalsich zplsobech zobrazovani mezi intervaly mamografického screeningu.

5. GDG jednala o tom, zda by mély Zzeny s denznimi prsy v této vékové skupiné podstupovat
screening s rdznymi intervaly.

6. PF¥i monitorovani a hodnoceni screeningovych sluzeb v budoucnu by se méla posuzovat
rizika a pfinosy v souvislosti s rozvijejicimi se protokoly Ié¢by a Fizeni. Tato priorita se mize
vztahovat na vSechna ostatni doporudeni tykajici se intervall screeningu.

Monitorovani a hodnoceni
V této vékové skupiné je zaruc¢eno peclivé monitorovani miry intervalové rakoviny.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD frequency 45-

49 1vs2.pdf

2. Profil dikazd

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP frequenc
y 45-49 1vs2.pdf

Bylo analyzovdno celkem 11 studii.#1035104-105 Kyglita ddkazO byla velmi nizké Grovné (u deseti

analyzovanych kritickych vystupa).
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Podrobné informace: Porovnani frekvenci — trileta vs. dvouleta

Pro stanoveni nejlepsi frekvence screeningu porovnavala GDG v kazdém vékovém rozmezi navzdjem
3 razné frekvence (rocni, dvouletou a tiletou).

Klinicka otazka 4 b)

Maji se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 45 az 49 let pouzivat tfileté, nebo dvouleté
intervaly mamografického screeningu?

P POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 45-49 let
| INTERVENCE Trileta frekvence screeningu
(EXPOZICE/INDEXNI TEST) &

C KOMPARACE Dvouleta frekvence screeningu

Mortalita na rakovinu prsu; kvalita Zivota; faleSné pozitivni
() VYSTUPY nalezy; doporuceni k biopsii; zbyte¢nd diagndza; radiaci
indukovana rakovina prsu / smrt

V roce 2018 se odhadovalo, Ze v Evropé bude diagnostikovana rakovina prsu u 41 449 Zen ve véku od
45 do 49 let a 5 680 zemfe.> Mamograficky screening méa potencialni p¥inosy i rizika. GDG formulovala
podminéné doporuceni proti screeningu u Zen ve véku od 40 do 44 let, ale podminéné doporuceni pro
screening u Zen ve véku od 45 do 49 let. Diskuze o doporuceném intervalu pro screening pomoci
mamografie pokracuji kvlli teoretické vyhodé véasnéjsi diagndzy, ale potencidlnimu nardstu rizik
u kratSich screeningovych interval(. Naptiklad USPSTF doporucil individualizovat rozhodnuti
o screening®? u Zen ve véku 40 a7 49 let, zatimco ACS doporudil kaZzdoroéni screening ve véku od 45 do
54 let.®

Doporuceni

Doporuéeni/Prohlaseni ECIBC GRADE
P Uroven Sila Uroven | Sila

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
se navrhuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 45 a7z 49 let | Velmi Bez

s primérnym rizikem rakoviny prsu bud’ tfileté, nebo | nizkd doporuceni
dvouleté intervaly mamografického screeningu.

®oe0o | ?

Odlvodnéni
Podminéné doporuceni pro tfilety, nebo dvoulety screening bylo schvaleno konsensem GDG.

Dlavod podminéného doporuceni pro obé moznosti byly hlavné lepsi zdravotni Ucinky u dvouletého
screeningu, ale stfedni Uspory a prizniva efektivita nakladl u tfiletého screeningu.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
2. Je tfeba zkoumat podminky, které GDG identifikovala, a provadét implementaci podle
priorit dané zemé.
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Pokud neni zaveden Zadny screeningovy program rakoviny prsu, mizZe byt snazsi zavést
tfilety screening nez dvoulety.

Zavadi-li se v této vékové skupiné screening (podle podminéného doporuceni vydaného
GDG ECIBC na zdkladé screeningového véku), ma se za to, Ze je lepsi screening s tfiletymi
intervaly nezZ vlibec Zadny screeningovy program.

GDG se shodla na tom, Ze v této podskupiné Zen m(zZe byt daleZité posoudit moznost
pouzivani dalsich zobrazovacich metod.

Priority vyzkumu

1.

GDG se shodla na tom, Ze z divodu velmi nizké prikaznosti by byl uzitec¢ny dalsi vyzkum
ucinnosti rliznych intervall screeningu v ramci srovnavacich studi.

U nékterych parametrl v této vékové skupiné je k dispozici méné informaci (napf.
o intervalovych karcinomech). Tyto informace by mély byt sdéleny.

GDG uvadi, Ze pro dalsi posuzovani intervall screeningu u Zen ve véku 45 aZ 49 let by byl
uzitecny vyzkum efektivity naklada.

GDG jednala o tom, zda by mély Zzeny s denznimi prsy v této vékové skupiné podstupovat
screening s riznymi intervaly.

Je potfeba vyhodnoceni udaji o probihajicim pfileZitostném screeningu s dvouletymi
intervaly oproti organizovanému screeningu, zejména u této vékové skupiny, a také
souvisejicich otazek rovnosti. GDG vSak konstatovala, Ze porovnavani rliznych strategii
prileZitostného screeningu muzZe byt obtizné a jejich ucinky mohou byt matouci.

GDG se domniva, Ze by pro tvorbu budoucich doporuceni bylo uZitecné vétsi mnozstvi
udaja o efektivité nakladl, coz by zahrnovalo naklady vice zasazené do kontextu, analyzu
efektivity nakladd a také ziskani dat z jinych prostfedi; zahrnovalo by to také kontrolu
konzistentnosti model( efektivity naklad( s novym vyzkumem ze studii, které se tykaji
screeningu rakoviny prsu a historie onemocnéni rakoviny prsu. Rada €lenskych statli ma
analyzu nakladd provedenou, ale ta se nachazi v Sedé literatufe a neni vefejné dostupna.
K vysledkim analyz by védecka komunita méla mit pfistup.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti
https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD frequency 45-

49 3vs2.pdf
2. Profil dakazl

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP frequenc

y 45-49 3vs2.pdf

Byly analyzovdny dvé studie.®>3¢ Jistota ddkazd byla velmi nizké udrovné (pro $est kritickych

analyzovanych vystup).

C
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Priloha E2

Podrobné informace: Porovnani frekvenci — rocni vs. tfileta, tfileta vs. dvouletd)
Rocni vs. trileta

Pro stanoveni nejlepsi frekvence screeningu porovnavala GDG v kazdém vékovém rozmezi navzajem
3 rGzné frekvence (rocni, dvouletou a tfiletou).

Klinicka otazka 6 a)

Maji se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 50 az 69 let pouzivat rocni, nebo trileté
intervaly mamografického screeningu?

P POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 5069 let

| INTERVENCE Roé&ni frekvence screeningu

C KOMPARACE Triletd frekvence screeningu

Umrtnost na rakovinu prsu; stadium rakoviny prsu (11B=IV); kvalita
Zivota; intervalova rakovina; falesné pozitivni nalezy; doporuceni
k biopsii; zbytecna diagndza; radiaci indukovana rakovina prsu /
smrt

O | V¥STUPY

V roce 2018 se odhadovalo, Ze v Evropé bude diagnostikovdna rakovina prsu u 250 682 Zen ve véku od
50 do 69 let a 50 568 zemie.> Mamograficky screening méa potenciélni pFinosy i poskozeni. GDG
formulovala podminéné doporuceni proti screeningu u Zen ve véku od 50 do 69 let. Diskuze
o doporuceném intervalu pro screening pomoci mamografie pokracuji kvlli teoretické vyhodé
v€asnéjsi diagndzy, ale potencialnimu nardstu poskozeni u kratSich screeningovych intervald. Napfiklad
program National Health Service Breast Screening Program (NHSBSP) doporuduje screening kazdé tfi
roky u Zen ve véku 50 az 70 let, USPSTF doporucuje screening kazdé dva roky u Zen ve véku 50 az 69
let,32 zatimco ACS doporucuje kazdoro¢ni screening ve véku od 45 do 54 let a kazdé dva roky pro Zeny
od 55 let.?

Doporuceni
ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - ~ p > < p
P / Uroven Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
nedoporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 50-69 let | Velmi Silné oooo | L
s priimérnym rizikem rakoviny roc¢ni interval mamografického | nizka proti
screeningu.
Odavodnéni

ProtoZe v ramci GDG nedoslo ke shodé o sile tohoto doporuceni, probéhlo hlasovani mezi ¢leny, jehoz
vysledky bylo: 14 clen( hlasovalo pro ,silné doporuceni proti intervenci, tfi ¢lenové hlasovali pro

,podminéné doporuceni proti intervenci“ a dva clenové se zdrzeli hlasovani. Doporuceni bylo
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definovdno jako silné, protoZe GDG souhlasila s pfitomnosti rizik (malé pfinosy a stfedni nezadouci
ucinky), s vysokymi naklady a implementace jednoletého screeningu zfejmé neni proveditelna.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
GDG se domniva, Ze rocni screeningové programy nejsou v souc¢asné dobé zavedeny v zadném pravnim
fadu v Evropé, a proto nejsou u tohoto silného doporucéeni uvedeny zadné okolnosti implementace.

Priority vyzkumu

1. GDG se shodla na tom, Ze z divodu velmi nizké prikaznosti by byl uZite¢ny dalSi vyzkum
ucinnosti rliznych interval( screeningu v rdmci srovnavacich studii.

2. GDG se domniva, Ze by pro tvorbu budoucich doporuceni bylo uZitecné vétsi mnozstvi udajl
o efektivité ndkladd, coZ by zahrnovalo naklady vice zasazené do kontextu a analyzu efektivity
nakladd véetné ziskani dat z rliznych prostredi. Zahrnovalo by to také kontrolu konzistentnosti
modell efektivity nakladl s novym vyzkumem ze studii, které se tykaji screeningu rakoviny
prsu a historie onemocnéni rakoviny prsu. Rada zemi ma analyzu nakladd provedenou, ale ta
je soucdsti Sedé literatury a neni verejné dostupna. Ptistup védecké komunity k témto
analyzam by mél byt zajistén.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti
https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD frequency 50-

69 1vs3.pdf

2. Profil dlikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP frequenc
y 50-69 1vs3.pdf

Bylo analyzovédno celkem $est studii. 336110~

113 Jistota dlkaz( byla velmi nizka (pro u Etyfi analyzované
kritické vystupy) a stfedni Urovné (pro jeden vystup kritické daleZitosti — mrtnost na rakovinu prsu).

Podrobné informace: Porovnani frekvenci — trileta vs. dvouleta

Pro stanoveni nejlepsi frekvence screeningu porovnavala GDG v kazdém vékovém rozmezi navzajem
3 razné frekvence (rocni, dvouletou a tiletou).

Klinicka otazka 6 b)

Maji se k asnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 50 az 69 let pouzivat tfileté, nebo dvouleté
intervaly mamografického screeningu?

P POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 50 a7 69 let
| INTERVENCE Ttileta frekvence screeningu
C KOMPARACE Dvouleta frekvence screeningu
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Umrtnost na rakovinu prsu; kvalita Zivota; fale$né pozitivni
() VYSTUPY nalezy; doporuceni k biopsii; zbyte¢nd diagndza; radiaci
indukovana rakovina prsu / smrt

V roce 2018 se odhadovalo, Ze v Evropé bude diagnostikovana rakovina prsu u 250 682 Zen ve véku od
50 do 69 let a 50 568 zemfe.> Mamograficky screening ma potencidlni pfinosy i rizika. GDG formulovala
podminéné doporuceni proti screeningu u Zen ve véku od 40 do 44 let, ale podminéné doporuceni pro
screening u Zen ve véku od 45 do 49 let. Diskuze o doporuceném intervalu pro screening pomoci
mamografie pokracuji kvali teoretické vyhodé vcasnéjsi diagnozy, ale potencidalnimu narUstu rizik
(4jmy) u kratSich screeningovych interval(l. Napfiklad USPSTF (United States Preventive Services
Taskforce) doporucil individualizovat rozhodnuti o screeningu®? u Zen ve véku 40 a7 49 let, zatimco ACS
(American Cancer Society) doporucil kazdoroéni screening ve véku od 45 do 54 let.?

Doporuceni

ECIBC GRADE
Urovei | Sila | Uroveri | Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
navrhuje u bezptiznakovych Zen ve véku 50 az 69 let Velmi

s primérnym rizikem rakoviny prsu nedavat prednost triletym nizka Slabé | PEOO | {?
intervaldm mamografického screeningu pred dvouletymi
intervaly mamografického screeningu.

Oduvodnéni

Probéhlo hlasovani mezi ¢leny GDG bez konfliktu zajmda, které vyustilo v nasledujici: 12 ¢lend hlasovalo
pro ,,podminéné doporuceni proti intervenci”, sedm ¢lent hlasovalo pro ,,podminéné doporuceni bud’
pro intervenci, nebo komparaci”. GDG méla pocit, Ze zdravotni ucinky zfejmé upfednostnuji dvoulety
screening pred triletym. Pti provadeéni tfiletého screeningu doslo k mirnym Usporam, avsak ani jeden
interval nebyl zvyhodnén, pokud jde o ndkladovou efektivitu, nicméné ttilety screening byl povazovan
za proveditelny.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
GDG se domniva, Ze volba intervalu screeningu by méla zaviset na zdrojich dostupnych v dané zemi
véetné udrzitelnosti nakladd a dostupnych zdroja.

GDG se domniva, Ze v prostredich, kde jesté screeningové programy neexistuji, by bylo lepsi zavést
screening s triletym intervalem nez vibec Zadny screeningovy program.

GDG konstatovala, Ze v prostiedich, kde se v soucasné dobé pouziva tfilety interval screeningu, mlze
byt rozhodnuti ovlivnéno dostupnosti lidskych zdrojd (radiologl/rentgenologt).
Priority vyzkumu
1. GDG se shodla na tom, Ze z dGvodu velmi nizké prikaznosti by byl uZitec¢ny dalsi vyzkum
ucinnosti rliznych interval( screeningu v rdmci srovnavacich studii.
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2. GDG se domniva, Ze prioritou by mél byt vyzkum vztahu miry denzity prsu a vhodnych
intervalQ screeningu. MUze se jednat o faktor, ktery riziko ovliviiuje.

3. GDG projednavala nutnost lepSich znalosti o davkach zafeni a rozdilech, které by
znamenaly screeningové intervaly pro ddvku zareni, kterou Zeny dostanou.

4, GDG se domniva, Ze by pro tvorbu budoucich doporuceni bylo uzite¢né vétsi mnozstvi
udajli o efektivité nakladd, coz by zahrnovalo naklady vice zasazené do kontextu a analyzu
efektivity nakladu i data z jinych prostredi; zahrnovalo by to také kontrolu konzistentnosti
modell efektivity ndkladl s novym vyzkumem ze studii, které se tykaji screeningu rakoviny
prsu a historie onemocnéni rakoviny prsu. Rada zemi md analyzu nakladd provedenou, ale
ta se nachazi v sedé literatufe a neni verejné dostupna. K vysledkiim analyz by mél byt
zajiStén pristup védecké komunité.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD frequency 50-

69 3vs2.pdf

2. Profil dikazu

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP frequenc
y 50-69 3vs2.pdf

Byly analyzovdny celkem 4 studie.?>35113114 jistota didkazd byla velmi nizké Urovné (pro Sest

sledovanych vystupu kritické dualezitosti).
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Priloha E3

Podrobné informace: Porovnani frekvenci — (vzdjemné porovnani rocni, dvouleté
a trileté frekvence).

Pro stanoveni nejlepsi frekvence screeningu porovnavala GDG v kazdém vékovém rozmezi navzajem
3 rGzné frekvence (rocni, dvouletou a tfiletou).

Klinicka otazka 8 a)

Maji se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 70 aZ 74 let pouzivat rocni, nebo dvouleté
intervaly mamografického screeningu??

P POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 70 a vice let
| INTERVENCE Roéni frekvence screeningu
C KOMPARACE Dvouleta frekvence screeningu

Stadium rakoviny prsu (lIB—IV); falesné pozitivni nalezy;

VYSTUPY
o STU doporuceni k biopsii

V roce 2018 se odhadovalo, Ze v Evropé bude diagnostikovana rakovina prsu u 54 490 zen ve véku od
70 do 74 let a 15 149 zemfe.® Mamograficky screening ma potencialni pfinosy i rizika. GDG formulovala
silné doporuceni proti ro¢nimu intervalu sreeningu u Zen ve véku 70-74 let. Diskuze o doporu¢eném
intervalu pro mamograficky screening, zejména pro Zzeny ve véku 70 a vice let, stdle pretrvavaji.

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroven Sila Uroveri | Sila

Doporucéeni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
se doporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let
s primérnym rizikem rakoviny prsu nedavat prednost
rocnim intervaldm mamografického screeningu pred
dvouletymi intervaly mamografického screeningu.

Velmi Silné
nizka PROTI POO0 ¢¢

Oduvodnéni
Silné doporuceni proti kazdoro¢nimu screeningu bylo dohodnuto GDG konsensem.

GDG soubhlasila s tim, Ze vysoké naklady na kazdoro¢ni screening Cini toto doporuceni silnym, navzdory
velmi nizké jistoté dlkazu.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
GDG se domniva, Ze rocni screeningové programy nejsou v souc¢asné dobé zavedeny v Zzadném prdvnim
fadu v Evropé, a proto nejsou u tohoto silného doporuceni uvedeny Zadné okolnosti implementace.
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Priority vyzkumu

1. GDG se shodla na tom, Ze z dlivodu velmi nizké prikaznosti by byl uZite¢ny dalsi vyzkum
ucinnosti rliznych interval( screeningu v rdmci srovnavacich studii.

2. GDG se domniva, Ze by pro tvorbu budoucich doporuceni bylo uZite¢né vétsi mnozstvi
udaja o efektivité nakladd, coz by zahrnovalo naklady vice zasazené do kontextu a analyzu
efektivity nakladu i data z jinych prostredi; zahrnovalo by to také kontrolu konzistentnosti
modell efektivity ndklad( s novym vyzkumem ze studii tykajicich se screeningu rakoviny
prsu a historie onemocnéni rakoviny prsu. Rada zemi ma analyzu nakladd provedenou, ale
ta se nachazi v Sedé literatufe a neni vefejné dostupna. K vysledkm analyz by védecka
komunita méla mit pfistup.

3. Tato priorita se miZe vztahovat na vsechna ostatni doporuceni tykajici se interval(
screeningu.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD frequency 70-

74 1vs2.pdf

2. Profil dikazu

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP frequenc
y 70-74 1vs2.pdf

Bylo analyzovéno celkem 12 studii,3>3>106,107,107-110112115 Jistota dlikaz( byla velmi nizké Grovné (pro

Sest kritickych vystup().
Podrobné informace: Porovnani frekvenci — rocni vs. trileta

Klinicka otazka 8 b)

Maji se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 70 aZ 74 let pouzivat rocni, nebo tfileté
intervaly mamografického screeningu?

P POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 70 a vice let

I INTERVENCE Roéni

C KOMPARACE Ttileta frekvence screeningu

o) VYSTUPY its'diur? rakoviny prsu (IIB—IV); falesné pozitivni nalezy; doporuceni
iopsii

V roce 2018 se odhadovalo, Ze v Evropé bude diagnostikovana rakovina prsu u 54 490 Zen ve véku od
70 do 74 let a 15 149 zemie.?Mamograficky screening ma potenciélni pfinosy i rizika. GDG formulovala
silné doporuceni proti kazdorocnimu screeningu u Zen ve véku 70-74 let. Pretrvdva diskuze
o doporuceném intervalu pro mamograficky screening, zejm. pro zZeny ve véku 70 a vice let.
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Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila Uroveri | Sila

Doporucéeni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
doporucuje u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let
s primérnym rizikem rakoviny prsu nedavat pfednost ro¢nim
intervaldm mamografického screeningu pred tfiletymi
intervaly mamografického screeningu.

Velmi Silné
nizka PROTI ®000 lﬁL

Oduvodnéni
Silné doporuceni proti kazdoroénimu screeningu bylo dohodnuto GDG konsensem.

Skupina GDG souhlasila s tim, Ze existuje Cistd Ujma a stfedni ndklady a Ze rocni screening je
pravdépodobné nepfijatelny pro klicové zucastnéné strany a pravdépodobné neni proveditelny.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
GDG se domniva, Ze ro¢ni screeningové programy nejsou v sou¢asné dobé zavedeny v zadném pravnim
fadu v Evropé, a proto nejsou u tohoto silného doporuceni uvedeny Zadné okolnosti implementace.

Priority vyzkumu

1. GDG se shodla na tom, Ze z dGvodu velmi nizké prikaznosti by byl uzite¢ny dalsi vyzkum
ucinnosti rliznych intervall screeningu v rdmci srovnavacich studii.

2. GDG se domniva, Ze by pro tvorbu budoucich doporuceni bylo uZitecné vétsi mnozstvi
udajli o efektivité nakladu, coz by zahrnovalo néklady vice zasazené do kontextu a analyzu
efektivity ndkladud i data z jinych prosttedi; zahrnovalo by to také kontrolu konzistentnosti
model( efektivity nakladd s novym vyzkumem ze studifi, které se tykaji screeningu rakoviny
prsu a historie onemocnéni rakoviny prsu. Rada zemi m4 analyzu néklad( provedenou, ale
ta se nachazi v Sedé literatufe a neni verejné dostupna. K vysledklim analyz by védecka
komunita méla mit pfistup.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD frequency 70-

74 1vs2.pdf

2. Profil dikazd

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP frequenc
y 70-74 1vs3.pdf

Byly analyzovany celkem dvé studie.>>!? Jistota dikaz( byla velmi nizké drovné (pro 3est kritickych

vystupll).
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Podrobné informace: Porovnani frekvenci — tfileta vs. dvouleta

Klinicka otazka 8 c)

Maji se k casnému zachytu rakoviny prsu u Zen ve véku 70 az 74 let pouzivat tfileté, nebo dvouleté
intervaly mamografického screeningu??

P | POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 70 a? 74 let

| INTERVENCE Ttileta frekvence screeningu

C KOMPARACE Dvouleta frekvence screeningu

o VYSTUPY Stadium rakoviny prsu (lIB-IV); faleSné pozitivni nalezy;
doporuceni k biopsii

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila Uroveri | Sila

Doporuceni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem
u bezpfiznakovych Zen ve véku 70 az 74 let s primérnym
rizikem rakoviny prsu by se nemélo ddvat pfednost tfiletym
intervaldm mamografického screeningu pfed dvouletymi
intervaly mamografického screeningu.

Velmi Slabé
?
nizka PROTI bo0 ll

Oduvodnéni

JelikoZ nebylo mozné dosahnout dohody v rdmci GDG o sméru tohoto doporuceni, na zakladé
hlasovani mezi ¢leny bez konfliktu zajm0 bylo rozhodnuto nasledujici: deset ¢lentd hlasovalo pro ,slabé
doporuceni pro intervenci” a devét ¢lend hlasovalo pro ,slabé doporuceni pro intervenci nebo pro
komparaci”. Davody podminéného doporuceni jsou: udrzitelnost screeningového programu, naklady
na intervenci a dostupné zdroje.

Tvarci ¢eského KDP formulovali doporuceni ve prospéch dvouletého intervalu, s ohledem na
nejednoznacny vysledek hlasovani élent tviiréi skupiny zdrojového KDP, dostupné dukazy byly velmi
nizké kvality, silny konsenzus ceské odborné spolecnosti a také zachovani stejné frekvence
screeningu jako u ostatnich vékovych skupin svédci jednoznacné pro dvoulety interval.

Z analyzy realizované v CR navic vyplyva, e nejvy$si zastoupeni karcinom( ve stadiu | se vyskytuje
u zen, které se zlGcastnily screeningu v intervalu < 2,5 roku, a to ve vSech vékovych kategoriich (analyza
byla vypracovdna pro tcely tohoto KDP (UZIS).

Okolnosti implementace a tvorby politiky

Pokud Zeny dochdazely na screening po celou dobu ve dvouletych intervalech a nyni by mély chodit
jednou za tfi roky, nemuselo by to byt pfijatelné a vyZadovalo by to vypracovani implementacnich
strategii.
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Priority vyzkumu

1.

GDG se shodla na tom, Ze z divodu velmi nizké prikaznosti by byl uzitec¢ny dalsi vyzkum
ucinnosti rliznych interval( screeningu v rdmci srovnavacich studii.

Z dlvodu pribyvani starnouci populace se GDG domniva, Ze u Zen ve starSich vékovych
skupinach by musela byt del$i doba nasledného sledovani, aby bylo mozné urcit, kolik
pripadl rakoviny prsu se v téchto vékovych skupinach odhali. GDG se navic domniva, Ze
jsou nutné dalsi udaje o intervalové rakoviné pfi rGznych intervalech screeningu, protoze
v soucasnosti je o tom k dispozici velmi malo udaja.

GDG se domniva, Ze prioritou by mél byt vliv denzity prsu na vhodné intervaly screeningu,
protoZe by to mohl byt faktor ovliviiujici riziko, ktery mize vyZzadovat rGzné intervaly.
GDG se domniva, Ze by pro tvorbu budoucich doporuceni bylo uzite¢né vétsi mnozstvi
udajui o efektivité naklad(l, coz by zahrnovalo naklady vice zasazené do kontextu a analyzu
efektivity ndkladu i data z jinych prosttedi; zahrnovalo by to také kontrolu konzistentnosti
modell efektivity ndkladd s novym vyzkumem ze studii tykajicich se screeningu rakoviny
prsu a historie onemocnéni rakoviny prsu. Rada zemi md analyzu nakladd provedenou, ale
ta se nachazi v Sedé literatufe a neni verejné dostupna. K vysledkiim analyz by védecka
komunita méla mit pfistup.

Podplrna dokumentace
1. Podklady pro rozhodnuti
https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD frequency 70-

74 3vs2.pdf
2. Profil dakazu

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP frequenc

y 70-74 3vs2.pdf

Byly analyzovény celkem dvé studie.3>!1? Jistota dlikaz( byla velmi nizkd (pro pét kritickych vystup().

C
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Priloha E4

Podrobné informace: Pouziti tomosyntézy vs. digitalni mamografie ve screeningu

Digitalni tomosyntéza prsu (DBT) je zobrazovaci technika zaloZena na sérii nizko davkovych snimkd prsu
pofizenych z rliznych Uhld a jedné komprese a ma potencial ¢aste¢né prekonat superpozici tkané, ¢imz
se zlepsi detekce 1ézi prsu prostfednictvim minimalizace maskovacich efekt u digitalni mamografie
(DM).116117 Série projekci je poté zpracovana rekonstrukénim algoritmem pro odhad 3D vzhledu prsu,
ktery lze zobrazit v po sobé jdoucich fezech. Pfi screeningovych studiich byla kromé 2D snimku
provedeného pomoci 2D DM pouZita tomosyntéza, bez ohledu na to, zda byly k dispozici syntetické 2D
snimky fady DBT, nebo ne. V této otdzce porovnavame DBT s DM, pouze pokud jsou k dispozici
syntetické 2D ze sady dat DBT.

Klinicka otazka 10 a)

Ma se kcasnému zachytu rakoviny prsu u bezptiznakovych Zen vramci organizovanych
screeningovych programui pouzZivat digitalni tomosyntéza prsu (DBT), nebo digitalni mamografie
(DM)?

P POPULACE/PACIENT | Bezpfiznakové Zeny s primérnym rizikem rakoviny prsu
| INTERVENCE Screer:ing pomoci digitalni prsni tomografie (v¢. syntetizovanych 2D
snimk{)
C KOMPARACE Digitdlni mamografie
Umrtnost na rakovinu prsu; stadium rakoviny prsu; detekce
rakoviny prsu; intervalovy karcinom prsu; opakované pozvani
o VYSTUPY k vyhodnoceni; kvalita Zivota; Umrtnost z jinych pficin; doprovodné
pfiznaky (véetné radiacni expozice, rakoviny vyvolané radiaci
souvisejici s davkou zareni, doprovodné pfriznaky souvisejici
s nadmérnou diagndzou i falesné pozitivni diagndzou)
Doporuceni
ECIBC GRADE
D ceni/Prohlaseni v >
oporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem Slabé
pro bezptiznakové Zeny s pramérnym rizikem rakoviny prsu | Velmi PRO o000 | 2
se navrhuje bud’ pouziti digitalni tomosyntézy (DBT), nebo | nizka nebo ’
digitalni mamografie (DM). PROTI

Oduvodnéni
GDG schvalila toto doporuceni dohodou bez nutnosti hlasovat.

Rozhodnuti o tomto doporuceni zohledfiuje rovnovahu mezi Zadoucimi a nezadoucimi Ucinky, ktera
pravdépodobné vyzniva ve prospéch DBT (aviak v kontextu nizké jistoty diikazd). Udaje o nasledném
vlivu na mortalitu a morbiditu absentuji. GDG se shodla na tom, Ze u DBT je vy$si mira zachytu rakoviny
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prsu, ale neni nizsi mira intervalové rakoviny, z ¢ehoz vyplyva, Ze u urcité ¢asti odhalenych pfipadu
rakoviny muZe jit o overdiagnosis.

Zda se, Ze nové studie nakladové efektivnosti z nékterych zafizeni upfednostiuji DM.

Aspekty rdznych podskupin

Nejvétsi prospéch z vyssi detekéni schopnosti DBT budou mit pravdépodobné Zeny s vysokou
mamografickou denzitou. GDG pro tuto podskupinu vypracovala specifické doporuceni tykajici se
pouziti DBT vs. DM v souvislosti s organizovanym screeningovym programem.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
Z probihajicich i nové zahdjenych klinickych hodnoceni tykajicich se screeningu pomoci tomosyntézy
budou pribyvat dlikazy, které mohou soucasna doporuceni ovlivnit.

GDG zjistila variabilitu kvality pristroja pro DBT, které jsou v soucasné dobé k dispozici, i zplsobl jejich
snimani obrazu. Ve studii Malmd*® byl pouzit pfistroj, ktery ma Sirokouhly format zdznamu obrazu
DBT a mlzZe vést k rlzné mife zachytu rakoviny prsu a byl pouZit i format DBT s jednoduchym
zobrazenim.

GDG uvadi, Ze pfi volbé DBT misto DM je nutné zvazit nové normy zajisténi kvality technologii
a screeningovych programi. GDG zddraznila, Ze aby bylo moZné toto doporuceni implementovat,
budou nutné specifické normy pro syntetizované 2D snimky a jejich pouZziti.

Pfi pouzivani DBT budou mit screeningové programy vyrazné vyssi pozadavky na ulozisté dat nez u DM.

GDG uvadi, Ze v zemich, které si zvoli screeningové programy zaloZzené na DBT, je tfeba zvazit rovnost
v oblasti poskytovani zdravotni péce. Pristupy ke screeningu, které se lisi z divodu riaznych financénich
moznosti jednotlivych zemi (hradit DBT spiSe neZz DM), mohou vést k vy$sim nerovnostem v pfistupu
k péci.

Monitorovani a hodnoceni

Méla by se provadét kontrola kvality/standardizace technologie pro lepsi ukladani snimkd.

Je tfeba vypracovat normy pro kvalitu snimk( z tomosyntézy.

Screeningové programy pro monitorovani a hodnoceni by mély byt schopny rozlisit test provedeny
pomoci DBT a pomoci DM, mély by byt vypocitany stratifikované standardni ukazatele.

Priority vyzkumu

Z probihajicich i nové zahdjenych klinickych hodnoceni tykajicich se screeningu pomoci tomosyntézy
budou pribyvat dikazy, které mohou soucasna doporuceni ovlivnit.

Budou shromazdovany dikazy relevantni pro otazky implementace screeningovych program

zaloZzenych na DBT. Za timto ucelem by mélo byt mozné vytvofit v rdmci screeningovych program(
stratifikované ukazatele (viz Monitorovani a hodnoceni).

Vyzkum v oblasti rozdéleni stupriti nadoru / biologie / prognostickych opatfeni u dodateéné zjisténych
pfipadi rakoviny by mohl prispét k objasnéni mnoZstvi potencialnich pfipadl zbytecné diagnozy.
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Je nutny dalsi vyzkum pro ziskani dikazl o pfinosech a rizicich DBT vs. DM, a to s vyuZitim porovnani
primych parametr, véetné dopadu na vyskyt intervalové rakoviny, stadium rakoviny prsu pfi zachytu
karcinomu a sniZzeni umrtnosti.

Je nutné provést vyzkum efektivity nakladli screeningového programu rakoviny prsu s pouzitim DBT,
ktery poskytne dalsi informace dileZité pro rozhodovani ohledné screeningu rakoviny prsu.

Je nutny vyzkum, jenz by stanovil parametry kvality, které je tfeba splnit, aby bylo mozné zavést
screening rakoviny prsu na zakladé DBT.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti — detailni informace

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/screening-tests/DBT-

or-DM

2. Profil dikazu

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/Update/2020/ECIBC GLs
EP DBT vs DM.pdf

Bylo analyzovéno celkem 20 studii.%-126126-136 (Jroverj jistoty d(ikaz( byla nizké Grovné (pro jeden

dllezity vystup), velmi nizké drovné (pro dva kritické vystupy) a stfedni Grovné (pro ctyfi kritické

vystupy). Profil dikaz( viz tabulka 14.
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Hodnoceni jistoty dikazl

Pocet
studii

Detekce rakoviny prsu 1011
128
Stadium rakoviny prsu GELoR2
(odvozeno z miry detekce ez
invazivni rakoviny)
Invazivni rakovina / celkova | 5120
rakovina 123~
125,127
Detekce rakoviny prsu (druhé 1'2°
kolo screeningu s DM po
prvnim kole s DBT nebo DM)
Fale3né pozitivni znovu- 10115~
pozvani k vyhodnoceni 126,126-
137
Intervalova rakovina prsu 8126129
-134
Vystaveni radiaci 3122136,

137

Design

studie

observacni
studie (0S)

(0N

oS

oS

(0N

oS

oS

Umrtnost na rakovinu prsu — neuvedeno

Kvalita Zivota — neuvedeno

Rakovina vyvolana radiaci — neuvedeno

Umrtnost z jinych pfi¢in — neuvedeno
RR: risk ratio

Narodni portal
O klinickych doporuc¢enych postupt

Riziko zkresleni,
inkonzistence,
nepfrimost,
nepresnost
Riziko zkresleni

Riziko zkresleni

Riziko zkresleni

Riziko zkresleni

Riziko zkresleni

Riziko zkresleni,
nepresnost
Neni zdvazné

@AZV CR

Tabulka 14. Digitalni tomosyntéza (DBT), nebo digitalni mamografie (DM) — profil dlikazi

7 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
7l cooce repuBLIKY

Pocet pacientek

digitalni
tomosyntéza
prsu (DBT)

1569/195 336
(0,8 %)
522/82 281
(0,6 %)

522/646
(80,8 %)

103/26 474
(0,4 %)

5685/193 664
(2,9 %)

324/317 913
(0,1 %)

digitalni
mamografie
(DM)

1357/236 693
(0,6 %)

626/134 788
(0,5 %)

626/752
(83,2 %)

254/45 543
(0,6 %)

10 303/
235138
(4,4 %)
478/466 253
(0,1 %)

Relativni
(95% Cl)

RR 1,36 (1,22
az 1,51)
RR 1,34 (1,19
a7 1,51)

RR 0,96 (0,66
az0,97)

RR 0,70 (0,56
az 0,88)

RR 0,80 (0,66
az 0,97)

RR 1,04 (0,90
a# 1,20)

UZzis

Absolutni
(95% Cl)

0 206/100 000
vice
O 158/100 000
vice

0 3/100 000
méné

0 167/100 000
méné

0 876/100 000

méné

0O 4/100 000
vice

Radiac¢ni davky pro DBT se lisi dle vyrobce a protokolu

Projekt: Klinické doporucené postupy
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Jistota

[ dikazu

SISPIIS)
Stredni

(GIGIGIS]
Stredni

SIIGIS)
Stredni

(SIGIGIS)]
Stredni

S SISIS)

Velmi nizka

SISISIS)

Velmi nizka

S ISPISIS)
Nizka

DuleZitost
vystupu

Kriticka

Kriticka

kriticka

Kriticka

Kriticka

Kriticka

Dllezita
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Podrobné informace: Tomosyntéza plus digitdlni mamografie vs. pouze digitalni
mamografie ve screeningu

Screeningové programy hraji zadsadni roli v ¢asném zachytu rakoviny prsu. Nejlepsi metodou detekce
rakoviny prsu v ¢asném stadiu je stdle mamografie. Mamografie je zobrazovaci metoda, pfi které se
vytvari dvojrozmérny obraz trojrozmérného organu. DigitdIni tomosyntéza prsu je metoda pseudo-3D
zobrazovani zaloZena na sérii nizko davkovych snimkd prsu z rGznych Uhld a ma tedy potencial prekonat
problém superpozice tkani, ¢imz zlepsuje detekci prsnich Iézi.

Klinicka otazka 10 b)

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u bezpfiznakovych Zen v ramci organizovanych
screeningovych programu pouzivat digitalni tomosyntéza prsu spoleéné s digitalni mamografii, nebo
pouze digitalni mamografie?

P POPULACE/PACIENT | Bezpfiznakové Zeny ve screeningovém programu

Screening pomoci digitalni prsni tomografie (v¢. syntetizovanych 2D

INTERVENCE ;Lo o "
] snimka) spolu s digitdlni mamografii
C KOMPARACE Digitalni mamografie
Umrtnost na rakovinu prsu; stadium rakoviny prsu; detekce
rakoviny prsu; intervalovy karcinom prsu; opakované pozvani
o VYSTUPY k vyhodnoceni; kvalita Zivota; Umrtnost z jinych pficin; doprovodné

pfiznaky (vCetné radiaéni expozice, rakoviny vyvolané radiaci
souvisejici s davkou zafeni, doprovodné pfiznaky souvisejici
s nadmérnou diagndzou ¢i falesné pozitivni diagndzou)

Digitalni tomosyntéza prsu (DBT) je zobrazovaci technika zaloZend na sérii nizkodavkovych snimkd prsu
pofizenych z rGznych Ghld a jedné komprese a ma potencial ¢astecné prekonat superpozici tkané, ¢imz
se zlepsi detekce lézi prsu prostfednictvim minimalizace maskovacich efekt(i u DM.11¢117 Série projekci
je poté zpracovdna rekonstrukénim algoritmem pro odhad 3D vzhledu prsu, ktery Ize zobrazit v po sobé
jdoucich fezech. Pfi screeningovych studiich byla kromé 2D snimku provedeného pomoci 2D DM
pouzita tomosyntéza, a to bez ohledu na to, zda byly k dispozici syntetické 2D snimky fady DBT, nebo
ne. V této otdzce porovnavame DBT s DM, pouze pokud jsou k dispozici syntetické 2D ze sady dat DBT.

Doporuceni
_— P ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohldsen Uroveri Sila Uroveri | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem Slabé
pro bezptiznakové Zeny s pramérnym rizikem rakoviny prsu | Velmi PRO oooo | ?
se navrhuje bud’ pouZiti digitalni tomosyntézy (DBT), nebo | nizka nebo )
digitalni mamografie (DM). PROTI

Odavodnéni

Rozhodnuti tykajici se tohoto doporuceni zohledfuje to, co bylo rozhodnuto u doporuceni tykajiciho
se DBT vs. DM (podminéné doporucéeni bud pro DBT, nebo DM) a mirné nezadouci Gc¢inky a vyssi
naklady.

Eﬁ@i"}i ﬁod”él e i . Projekt: Klinické doporucéené postupy
<C), t oy
inickych doporucenych pOstUpU g sistracni &islo: €2.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221
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Doprovodné priznaky

Mozné doprovodné pfiznaky v rdmci tohoto doporuceni jsou: intervalovy karcinom prsu, overdiagnosis
a radiacni expozice. GDG usoudila, Ze jsou stfedné zavazné hlavné kvlli davce zareni, ktera se
zdvojnasobuje kvali pouziti jak DBT, tak DM.

PoZadované zdroje

GDG usoudila, 7e pozadované zdroje jsou pro screening pomoci DBT i DM velké. Uvahy o zdrojich se
budou také velmi liSit v zavislosti na nastaveni zdravotni péce a financovani zdravotnického systému
v zemich s univerzalnim pokrytim zdravotni péci ve srovnani s prostfedim, kde bude DBT
implementovana v soukromych zdravotnickych zatizenich.

Efektivita naklad
Nepirimé dikazy pouzité pro doporuceni ohledné DBT vs DM naznacuji, Ze nakladova efektivita je ve
prospéch samotné DM.

Aspekty rdznych podskupin

Nejvétsi prospéch z vyssi detekéni schopnosti DBT budou mit pravdépodobné Zeny s vysokou
mamografickou denzitou. GDG pro tuto podskupinu vypracovala specifické doporuceni tykajici se
pouziti DBT a soucasné DM vs. pouze DM v souvislosti s organizovanym screeningovym programem.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
Z probihajicich i budoucich klinickych hodnoceni screeningu rakoviny prsu pomoci DBT budou pribyvat
dlkazy, které mohou soucasné doporuceni ovlivnit.

Pokud programy pouZivaji DBT spolecné s DM, je tfeba resit obavy z ozafeni. GDG se domniva, Ze je
dlleZité vzdélavat Zeny i zdravotniky ohledné rizika ozareni v souvislosti s moznymi pfinosy screeningu.

PFi pouzivani DBT spolecné s DM budou mit screeningové programy vyrazné vyssi poZadavky na
ulozisté dat nez u samotné DM.

K precteni snimk( z tomosyntézy potfebuji radiologové delsi dobu, pfi kombinaci DBT a DM se doba
Cteni jesté zvysi.

GDG uvadi, Ze je tfeba zvazit rovnost v pfistupu ke zdravotni péci, pokud jde o pfistup ke screeningu,

z dlvodu rtznych finan¢nich moznosti zemi.

Monitorovani a hodnoceni
Méla by se provadét kontrola kvality/standardizace technologie pro lepsi ukladani snimk.

Je tfeba vypracovat normy pro kvalitu snimk( z tomosyntézy.

Bude-li v nékteré pilotni studii pouzivana DBT spole¢né s DM, mély by byt screeningové programy pro
monitorovani a hodnoceni schopny rozlisit test provedeny pomoci DBT a pomoci DM, a mély by byt
vypocitany stratifikované standardni ukazatele.

Priority vyzkumu

Soucasné zarazené studie prezentuji udaje pouze z prvniho kola screeningu pomoci DBT spole¢né
s DM, proto nemohly byt zohlednény ucinky u nékolika parametrd, které jsou pro pacientky dalezité,
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ale vyZaduji del$i obdobi nasledného sledovdni. Vyzkum nékolika kol screeningu s vyuZitim DBT
spole¢né s DM je do budoucna opodstatnény.

Je nutny dalsi vyzkum pro ziskdni dikaz( o pfinosech a rizicich DBT spole¢né s DM ve srovnani se
samotnou DM na zakladé porovnani pfimych parametrl, véetné dopadd na detekci intervalové
rakoviny, stadia rakoviny prsu pfi zachytu a sniZzeni umrtnosti nebo projekci snizeni amrtnosti
(tj. modelovani vychazejici z incidence pokrocilych stadii a intervalové rakoviny).

Hledani dalsich informaci a vyzkum zaméreny na zjisténi rizik vySetfeni DBT spolecné s DM, a to véetné
miry overdiagnosis jsou opodstatnéné.

Je nutné provést vyzkum efektivity naklad(i screeningového programu rakoviny prsu s pouzitim DBT
spolecné s DM, ktery poskytne informace pro rozhodovani ohledné screeningu rakoviny prsu.

Je nutny vyzkum, jenZ by stanovil parametry kvality, které by musely splfiovat programy screeningu
rakoviny prsu (ty které vyuzivaji DBT spolecné s DM).

le tfeba shromazdit dlikazy o problémech pfi zavadéni screeningovych programd, které DBT spole¢né
s DM jiz pouzivaji. Aby toho bylo moiné dosdhnout, mély by byt moZné v ramci screeningovych
programu vytvofit stratifikované ukazatele (viz Monitorovani a hodnoceni).

Vyzkum v oblasti rozdéleni stuprili nadoru / biologie / prognostickych opatfeni u dodatecné zjisténych
pfipadi rakoviny by mohl prispét k objasnéni mnoZstvi potencialnich pripadl overdiagnosis.

Podpurna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti — detailni informace

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/2020/ECIBC GLs EtD DBT plu
s DM.pdf

2. Profil dikazl

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/Update/2020/ECIBC GLs
EP DBT plus DM.pdf

Bylo analyzovéno 34 studii.*°6120-122,125-127,129-

153 Jistota dUkazl byla velmi nizké drovné (pro jeden
kriticky vystup), nizké drovné (pro Ctyfi kritické vystupy) a stfedni Urovné (pro jeden kriticky vystup).
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Tabulka 15. Souhrn dtikazi (digitalni tomosyntéza a mamografii nebo pouze digitalni mamografie)
Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u bezpfiznakovych Zen v ramci organizovanych screeningovych programi pouzivat digitalni tomosyntéza prsu
spolecné s digitdlni mamografii, nebo pouze digitalni mamografie?

Hodnoceni jistoty dikazl Pocet pacientek i Jistota DuleZitost
Pocet Design Riziko zkresleni, Digitalni Digitalni Relativni Absolutni dikazd vystupu
studii studie inkonzistence, tomosyntéza mamografie (95% Cl) (95% Cl)
nepfrimost, prsu (DBT) (DM)
nepresnost

Detekce rakoviny prsu 24%6:48120 | Opservaéni | Riziko 3733/650 488 4727/ RR 1,26 (1,20 | 114/100 000 PPPO Kriticka

- studie zkresleni (0,6 %) 1076 845 az1,31) vic Stredni

122,125,127,1 (0,4 %)

34,135,138,13

9,141-

148,151
Falesné pozitivni recall pI|ZCaEsRs 49 059/646 550 102 519/ RR 0,81 (0,77 @ 1817/100000 @ HPHSS Kriticka
rate k vyvhodnoceni - (7,6 %) 1071751 az 0,85) méné Nizka

122,125,127,1 (9,6 %)

34,135,138,13

9,141-

148,151
Stadium rakoviny prsu 15456120, | Observaéni | Riziko 1809/417 722 2043/657 813 RR 1,34 (1,26 = 106/100 000 Slole]e) Kriticka
(odvozeno z miry 1221271301 | stydie zkresleni (0,4 %) (0,3 %) az 1,44) vice Nizka
detekce invazivni 35,138,141,14
rakoViny) 5,146,149,151

,152
Invazivni rakovina / 154856120, | Observaéni | Riziko 1809/2 413 2 043/2 884 RR 1,03 (0,97 2/100 000 vice @HHOES Kriticka
celkova rakovina 1221271301 stydie zkresleni, (75,0 %) (70,8 %) a7z 1,09) Nizka

St inkonzistence
5,146,149,151

,152
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Observaéni | Riziko 324/317 913 478/46 6253 RR 1,04 (0,90 | 4/100 000 vice
studie zkresleni, (0,1 %) (0,1 %) az 1,20)
nepresnost
RT Neni zdvazné Priimérna davka na vysetreni byla 6,40 mGy pro DBT a 4,84 mGy pro
DM.
Observacéni | Nepfimost Radia¢ni davky pro DM plus DBT byly uvadény priblizné
studie dvojndsobné nez pro samotnou DM.

Projekt: Klinické doporucené postupy
Registraéni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

SPISPISIS)
Nizka

DDDD
Vysoka
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Kriticka

Kriticka
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Priloha E5

Podrobné informace: Magneticka rezonance (MRI), automaticky ultrazvukovy systém
(ABUS), rucni ultrazvuk (HHUS)

Podrobné informace: Magneticka rezonance

Klinicka otazka 12 a)

Ma se k casnému zachytu rakoviny prsu u bezpfiznakovych Zen s vysokou mamografickou denzitou
v ramci organizovanych screeningovych programut pouZivat cileny screening pomoci magnetické
rezonance spolecné s digitalni mamografii, nebo pouze digitalni mamografie?

Asymptomatické Zzen k mamografick nzit r
P POPULACE/PACIENT sy ptf) ’atlc e ze y sv.vyso OEJ amografickou denzitou prsu
a negativni mamografii pfi screeningu
reening na mir moci magnetické rezonan MRI) jak
] INTERVENCE Sc eevl g na |u“po oci magnetické rezonance ( ) jako
doplnék k mamografii
C KOMPARACE Samotna digitalni mamografie
Umrtnost na karcinom prsu; stadium karcinomu prsu; detekce
karcinomu prsu; odvolani pro hodnoceni; kvalita Zivota; Umrtnost
. z jinych pficin; nezadouci ucinky (véetné expozice zareni, rakoviny
O | vysTUuPY oy o e s e e
vyvolané zarenim v souvislosti s davkou zareni, nezadoucich ucinkd
souvisejicich s nadmérnou diagnostikou); falesné pozitivni
nezadouci Uc¢inky
Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila Uroveri | Sila

Doporuceni/Prohlaseni

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
navrhuje GDG u bezpfiznakovych Zen s vysokou
mamografickou denzitou prsu a s negativni mamografii | Velmi Slabé oooo | 12
nedavat prednost zavadéni cileného screeningu pomoci | nizka PROTI ’
magnetické rezonance (MRI) prfed samotnou digitalni
mamografii (DM).

Odlvodnéni

GDG schvalila toto doporuceni dohodou bez nutnosti hlasovat.

Doporuceni je podminéné, protozZe stale panuje znacna nejistota ohledné ucinkd na zdravi. Ackoli
s dostupnymi dlkazy, zejména témi tykajicimi se Udaji o presnosti testll, nezvyhodnuje srovnani
Zadoucich a nezadoucich ucinkd intervenci ani porovndni, stdle existuji obavy ohledné dalSich faktord,
jako jsou vysoké ndklady, prijatelnost a proveditelnost.

Aspekty riiznych podskupin

Opatreni plati pro Zeny uvedené v klinické otazce — tj. bezpfiznakové Zeny s vysokou mamografickou
denzitou.
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Priority vyzkumu

Ne vsichni ¢lenové GDG se domnivaji, 7e je nutny dalsi vyzkum. Clenové GDG vzali na védomi, Ze
probihaji klinickd hodnoceni tykajici se cileného screeningu pomoci MRI u Zen s vysokou
mamografickou denzitou.

Mezi priority vyzkumu patfi:

e Pro MRI je nutny vyzkum rovnovahy Gcinkd, véetné potencidlniho rizika a nezadoucich Gcinkd
v dUsledku reakce na kontrastni latku nebo intravendzni postupy
o Vyzkum zaméreny na zlepseni specificity cileného screeningu pomoci MR

Je potreba studovat zkracené protokoly, aby intervence byla méné nakladna a prijatelnéjsi.
Tabulka 16. Souhrn dtikazii (magneticka rezonance)

Outcomes No of participants  Certainty of the Relative Anticipated absolute effects (95%
(studies) evidence effect Cl)

Follow-up (GRADE) (95% Cl) Risk with Risk difference

mammography with tailored
(DM) alone screening with
MR in addition
to DM
Breast cancer 9,876 21510l - 1,819 more per 100,000
detection - (7 observational LOw examinations (95% Cl 1,012 more to
incremental (all studies) Additional risk 2,837 more). Population 9,876
Iesions) 26,155-158,158,159,159,160 factors, exams
Heterogeneity
Breast cancer 8,153 1) - 1,323 more per 100,000
detection — (6 observational MODERATE examinations (95% Cl 1,073 more to
incremental studies)>>1°6:158-161  Additional risk 1,596 more). Population 8,153
(invasive) factors exams.
Adverse effects 9,709 edO0O -
(False positive (7 observational LOW
recall - studies)1>>-161 Additional risk
incremental) factors,
Heterogeneity
Interval cancer 40366 =12]0]@) RR0.19 | 519 per 100.000 420 fewer per
— Per protocol (3 observational LOW (0.09 to 100.000 (472
(undergone studies)>>1°6:161 Imprecision, 0.4 fewer to 296
MRI) heterogeneity fewer)
in study arms
Serious adverse 4,783 (1 RCT)*>® S11E1@) - 104 more per 100, 000 MRI
effects (During MODERATE examinations (0 more to 200 more)
or immediately Low no. of (5/4783)
after MRI) events
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Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti — viz detailni informace.

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/2020/ECIBC GLs EtD dense b
reast MRI.pdf

2. Profil dikazu

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/Update/2020/ECIBC GLs
EP dense breast MRI.pdf

Bylo analyzovano celkem sedm studii.’*>*6! Uroveri dlikaz( byla nizké Grovné (pro t¥i analyzované

kritické vystupy) a stfedni irovné (pro dva analyzované kritické vystupy).

Podrobné informace: Automatizovany ultrazvukovy systém (ABUS)

Klinickd otazka 12 b)

Ma se k ¢asnému zachytu rakoviny prsu u bezptiznakovych Zen pouzivat cileny screening pomoci
automatizovaného ultrazvukového systému (ABUS) na zakladé vysoké mamografické denzity
spole¢né s mamografii, nebo pouze mamografie?

Asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou denzitou prsu

a negativni mamografii

Screening na miru pomoci automatického ultrazvukového systému

P POPULACE/PACIENT

| INTERVENCE prsu (ABUS) na zakladé vysoké mamografické denzity prsu (jako
doplnék k mamografii)
C KOMPARACE Samotna mamografie

Umrtnost na rakovinu prsu; stadium rakoviny prsu; intervalova mira
rakoviny; mira odhaleni rakoviny prsu; mira stazeni; mira vyskytu
mastektomii; poskytovani chemoterapie a nezddouci ucinky (véetné
expozice zareni, rakoviny vyvolané zarenim v souvislosti s davkou
zareni, nezadoucich ucinkd souvisejicich s nadmérnou diagndzou
a faleSné pozitivnich nezadoucich ucinka)

O | vysTuPY

Doporuceni
ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni - " - - " ;

P / Uroven Sila Uroven | Sila
V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
navrhuje u bezpfiznakovych Zen s vysokou mamografickou
denzitou prsu a s negativni mamografii nedavat prednost | Velmi Slabé ©oo0 | 12
cilenému screeningu pomoci automatizovaného nizka PROTI ’
ultrazvukového  systému  (ABUS) pfed samotnym
mamografickym screeningem.

137

( ,Elf‘l"_oir}"ﬁogtél T " Projekt: Klinické doporucené postupy
C inickych doporucenych postupll g oictragni &islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221


https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/2020/ECIBC_GLs_EtD_dense_breast_MRI.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/2020/ECIBC_GLs_EtD_dense_breast_MRI.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/2020/ECIBC_GLs_EtD_dense_breast_MRI.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/Update/2020/ECIBC_GLs_EP_dense_breast_MRI.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/Update/2020/ECIBC_GLs_EP_dense_breast_MRI.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/Update/2020/ECIBC_GLs_EP_dense_breast_MRI.pdf
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Zduvodnéni doporuceni

Podminéné doporuceni proti screeningu na miru pomoci ABUS navic k mamografickému screeningu
oproti samotnému mamografickému screeningu u Zen s vysokou mamografickou denzitou prsu
v kontextu organizovaného screeningového programu bylo vysledkem porovnani zdravotnich ucinkd,
které nepodporuje ani intervenci, ani komparaci, v kontextu velmi nizké jistoty dlikazl o téchto
Ucincich. Existovaly obavy ohledné optimalni kontroly kvality a pracovniho postupu nezbytného pro
implementaci ABUS, jakoZ i souvisejicich zna¢nych zdrojd (naklada).

GDG poukazala na nedostatek dikazl. Doslo sice ke zlepSeni miry detekce ABUS plus mamografie
oproti mamografii, avsak toto zlepseni bylo mensi ve srovnani s alternativnimi zobrazovacimi zpUsoby,
jako je DBT (viz doporuceni pro tuto intervenci), ackoli nebylo provedeno Zadné pfimé srovnani ABUS
a DBT. Clenové GDG vyjadfili své obavy ohledné zajisténi kvality pro ABUS v podminkdch, kde je trénink
rGzné koncipovan a screening je oportunni/neorganizovany. Clenové GDG také poznamenali, 7e
u ABUS se prodlouzi ¢as, ktery |ékat potifebuje k interpretaci snimku, i kdyZ je zde Uspora casu lékare
pfi provadéni ABUS (provadi technicky pracovnik). Je mozné, Zze v budoucnu mohou nové dikazy
odpovédét na nékteré nevyreSené otazky tykajici se zdrojli, klinickych koncovych bodl apod.
a doporuceni bude aktualizovano.

Zahrnuté studie3¥1%2163 nehodnotily nasledujici vysledky: Umrtnost na rakovinu prsu, stadium rakoviny
prsu, intervalova ¢etnost rakoviny, ¢etnost mastektomii, poskytovani chemoterapie nebo nepfiznivé
ucinky (véetné radiacni expozice, rakoviny vyvolané zafenim souvisejici s davkou zareni — nezadouci
ucinky souvisejici s nadmérnou diagndzou, falesné pozitivni souvisejici nezadouci uc¢inky). Definice miry
opétovného pozvani (recall rate) se napfi¢ studiemi lisily.

Tabulka 17. Souhrn dtikazi (automatizovany ultrazvukovy systém [ABUS])
Outcomes No of participants  Certainty of the Relative Anticipated absolute effects (95%
(studies) evidence effect Cl)
Follow-up (GRADE) (95% Cl) Risk with Risk difference
DM alone with tailored
screening with
automated breast
ultrasound system
(ABUS) based on
high
mammographic
breast density, in

addition to
mammography
Breast 46824 o000 OR 1.83 455 per 374 more per
cancer (3 observational VERY LOW (1.15to 100,000 100,000 (68
detection studies)39,162,163 Risk of bias, high 2.92) more to 862
rate heterogeneity more)
Recallrate 42052 e®0O00O OR2.17 11,517 per 10,507 more
(2 observational VERY LOW (0.75 to 100,000 per 100,000
studies)3>163 Risk of bias, high | 6.25) (2,623 fewer to
heterogeneity 33,341 more)
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Interval 6425 ®e0O0 - Interval cancer rate of 1.7 per
cancer rate (1 observational Low 1,000 exams (11/6425 exams)
(oneyear) study)163

Aspekty rdznych podskupin

Podskupinou posuzovanou u tohoto doporuceni jsou Zeny s vysokou mamografickou denzitou prsu.
GDG se domniva, Ze by mohlo byt zajimavé studovat pfinos této technologie u Zen s dalSimi rizikovymi
faktory (kromé mamografické denzity prsu).

Okolnosti implementace a tvorby politiky

GDG se domniva, Ze zasadni je informovanost a vzdélavani zen v oblasti denznich prsou. Nazor zen na
vysetfeni ABUS zavisi na kvalité informaci o dikazech, které jsou Zenam poskytovany, a to véetné
informaci, které se tykaji omezeni nebo nejistoty ucinkd ABUS a variability mezi operatory.

Pokud by bylo zavedeno vysetfeni ABUS, bud v rozporu s vySe uvedenym doporucenim, nebo na
zakladé dalsich dlkaz(, bylo by nutné vypracovat protokoly zajisténi kvality a monitorovani.

Priority vyzkumu
Z absence dlikazll o pfinosech a rizicich vyplyva nutnost dalsiho vyzkumu. Tento vyzkum mize vést
také k vytvoreni standardi kvality.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti — detailni informace

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/ECIBC GLs EtD dense breast
ABUS.pdf

2. Profil dlikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP dense br
east ABUS.pdf

Byly analyzovany celkem tfi studie.3¥162163 Jistota dlikaz( byla velmi nizkd (pro dva kritické vystupy)
a nizka (pro jeden kriticky vystup).

Podrobné informace: Manualni ultrazvukové vysetieni (HHUS)

Klinickd otazka 12 c)

Ma se k ¢asnému zachytu rakoviny prsu u bezptiznakovych Zen pouzivat cileny screening pomoci
manualniho ultrazvukového vysetieni (HHUS) na zakladé vysoké mamografické denzity spolecné
s digitalni mamografii, nebo pouze mamografie?

Asymptomatické Zeny s vysokou mamografickou denzitou prsu

a negativni mamografii

Screening na miru pomoci manualniho ultrazvukového vysetreni

| INTERVENCE (HHUS) na zakladé vysoké mamografické denzity prsu (jako doplnék

k mamografii)

P POPULACE/PACIENT
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C KOMPARACE Samotna mamografie

Umrtnost na rakovinu prsu; stadium rakoviny prsu; intervalova mira
rakoviny; mira odhaleni rakoviny prsu; mira stazeni; mira vyskytu
mastektomii; poskytovani chemoterapie a nezadouci ucinky (véetné
expozice zareni, rakoviny vyvolané zarenim v souvislosti s davkou
zareni, nezadoucich Gcinkd souvisejicich s nadmérnou diagndzou
a falesné pozitivnich nezadoucich ucink)

O | vysTuPY

Doporuceni

Doporuceni/Prohlaseni ECIBC GRADE
P Uroven | Sila Uroven | Sila

V souvislosti s organizovanym screeningovym programem se
navrhuje u bezpfiznakovych Zen s vysokou mamografickou
denzitou prsu a s negativni mamografii neddvat prednost 8

enzitou prsu a s negativnl mamogrartil precdnost | nigks | 32 | ggoo | 12
cilenému screeningu pomoci manudlniho ultrazvukového PROTI
vySetfeni  (HHUS) pred samotnym  mamografickym

screeningem, pokud jiz tato praxe neni zavedena.

ZdUvodnéni doporuceni
Rozhodnuti o doporuceni bylo uc¢inéno na zakladé konsensu ¢leni GDG, bez nutnosti hlasovani.

Podminéné doporuceni proti screeningu na miru s ruénim ultrazvukem (HHUS) po mamografickém
screeningu pred samotnym mamografickym screeningem u Zen s vysokou mamografickou denzitou
prst v rdmci organizovaného screeningového programu je vysledkem porovnani zdravotnich Gcinkd,
které neuprednostiiuje ani intervenci, ani komparaci, v kontextu nizké jistoty v dlikazech o téchto
ucincich a vysokych ndkladech spojenych s HHUS. Oproti samotné mamografii je lepsi detekce
v pfipadé pouziti HHUS plus mamografie, avsak toto zlepSeni je mensi ve srovnani s alternativnimi
zobrazovacimi modalitami, jako je DBT (viz doporuéeni pro tuto intervenci). Zadné pfimé srovndni
HHUS a DBT ale provedeno nebylo.

Zahrnuté studie nehodnotily tyto vystupy: Umrtnost na rakovinu prsu, stadium rakoviny prsu, interval
rakoviny, Cetnost mastektomii, podstoupeni chemoterapie nebo nepfiznivé ucinky véetné vystaveni
radiaci, rakoviny vyvolané zarenim souvisejici s ddvkou zareni (ackoli by tyto nebyly ovlivnény pridani
ultrazvuku), neZzadouci ucinky souvisejici s nadmérnou diagndzou, falesSné pozitivni souvisejici
nezadouci Ucinky.

S pridanim HHUS byl zfetelny narlst detekce rakoviny. Nicméné predpokladané Gcinky na umrtnost,
stadium a intervalovd mira rakoviny nejsou zndmy, protoZe zahrnuté studie tyto vystupy nezkoumaly.
Clenové GDG se proto shodli, 7e celkové 7adouci oéekdvané ucinky nejsou znamy.

Existuji pouze nepfimé dlkazy o nezadoucich ocekavanych Ucincich. V predloZenych dikazech panuje
nejistota ohledné miry opétovného pozvdni Zzen a procesu tohoto opétovného pozvani. Clenové GDG
poukazali na to, Ze je obtiZzné srovnavat cetnost opétovného pozvani. Proto se shodli, Ze celkové
nezadouci ocekavané ucinky nejsou znamy.
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Tabulka 18. Souhrn dtikazd (manualni ultrazvukové vysetieni [HHUS])
Outcomes No of participants  Certainty of the Relative Anticipated absolute effects (95%
(studies) evidence effect Cl)
Follow-up (GRADE) (95% Cl) Risk with Risk difference
DM alone with tailored
screening with
hand-held
ultrasound (HHUS)
based on high
mammographic
breast density, in

addition to
mammography,

Breast 72998 (1 RCT)®* S0 @) RR 1.54 324 per 175 more per
cancer MODERATE (1.22to 100,000 100,000 (71
detection 1.95) more to 308
rate more)
Breast 70942 OO OR 1.50 626 per 310 more per
cancer (5 observational LOW (1.23 to 100,000 100,000 (143
detection studies)64-168 1.82) more to 507
rate more)

Okolnosti implementace a tvorby politiky

Pokud nejsou problémem dostupné financni zdroje na zavedeni intervence nebo pokud je vySetieni
HHUS jiz zavedeno, mohou se pfislusné zemé rozhodnout, Ze si programy zaloZzené na vysetieni HHUS
zachovaji.

GDG se domniva, Ze zasadni je informovani a vzdélavani Zen v oblasti mamografické denzity prsu.
Nazor Zen na vySetfeni ABUS zavisi na kvalité informaci o dikazech, které jsou Zendm poskytovany,
a to véetné informaci, které se tykaji omezeni nebo nejistoty ucinkd ABUS a variability mezi operatory.

GDG vyjadrila obavu ohledné zajisténi kvality vysetfeni HHUS v situacich, kdy ma skoleni riznou
podobu a screening je pfilezitostny a neorganizovany. Ve vétSiné zdravotnickych zafizeni by
pravdépodobné nebyla nutna Zadna nova technologie, avSak nékterd zafizeni nemusi mit k dispozici
ultrazvukové zaftizeni, které by splfiiovalo poZadavky na provadéni ultrazvuku prsou.

U radiologl, ktefi provadéji vysetfeni HHUS, jsou poZadovana dalsi skoleni.

Existuje tlak na zavadéni vysSetfeni HHUS, coZ by se mélo posuzovat s ohledem na podminéné
doporuceni proti intervenci na zakladé dikazl vyhodnocenych skupinou GDG.

Monitorovani a hodnoceni
Problematické se zda byt provadéni nebo zavadéni kontroly kvality vySetfeni HHUS. V zafizenich, kde
se rozhodnou pro zavedeni HHUS, doporucuje GDG zvazit zajisténi kvality HHUS.

Podplrna dokumentace
1. Podklady pro rozhodnuti
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https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/ECIBC GLs EtD dense breast
HHUS.pdf

2. Profil dlikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP dense br
east HHUS.pdf

Bylo analyzovéno celkem $est studii.l®*1%6-170 Jistota diukazl byla nizké drovné (pro jeden kriticky
vystup) a stfedni Urovné (pro jeden kriticky vystup).
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Priloha E6

Podrobné informace: : Prvni pozvani na screening (dopis vs. Zadné zvani, dopisy se
stanovenym terminem objednani vs. dopisy, dopisy s podpisem praktického lékaie
vs. dopisy, dopis plus pisemné pripomenuti vs. dopis, dopisy plus osobni rozhovor
vs. dopisy), elektronické zvani

Prvni pozvani na screening

Cilem téchto doporuceni je na zadkladé porovnani zvani dopisem a dalSich zplsob( zvani stanovit
nejlepsi strategie zvani bezptiznakovych Zen ve véku 50 aZ 69 let s priimérnym rizikem rakoviny prsu
(u nichZ se screening silné doporucuje) do organizovanych populaénich screeningovych program.

Dopis vs. Zddné zvani

Klinickd otazka 13 a)

Mély by se zvat bezpfiznakové Zeny do organizovanych programi mamografického screeningu
pomoci dopisu, nebo by se nemély zvat vibec?
P POPULACE/PACIENT zeny ve véku 50 aZ 69 let

INTERVENCE Dopisy
|
C KOMPARACE Zadné zvani na organizovany screening
O VYSTUPY Mira ucasti; pocet osob provadéjicich informované rozhodovani;

lepsi/zlepsena dostupnost informaci; lepsi povédomi o informacich;
spokojenost s procesem rozhodovani jistota pfi rozhodovani

Doporuceni
ECIBC GRADE

D ceni/Prohlaseni v -

oporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
Pro zvani bezpfiznakovych Zen (ve véku 50 aZ 69 let
s pramérnym rizikem rakoviny prsu, u nichZ se screening silné Y . Silné

- v )y . . .. | Stfedn

doporucuje) se doporucuje zvat zeny pomoci dopisu (nezZ je ! PRO o000 11
nezvat vibec).

Zduvodnéni

GDG podpofila silné doporuceni pro pouzivani zvacich dopisti u Zen ve véku 50-69 let, protoze
usoudila, Ze pfinosy mérené zvySenim ucasti na screeningu (adekvatni vysledek pro tuto vékovou
skupinu) by prevazily naklady na vytvoreni a odeslani dopisu. Navic by se timto zasahem zvysila
rovnost.

Byly nalezeny pouze dikazy o mife Gcasti. GDG souhlasila s tim, Ze pro vékovou skupinu 5069 let, kde
bylo ucinéno silné doporuceni, mize byt tento vysledek vhodny. Pro ostatni vékové skupiny, kde byla
ucinéna podminéna doporuceni, to vSak nestaci.
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Tabulka 19. Souhrn dlikazti (dopis vs. Zadné zvani)
Outcomes No of Certainty of the REEI Anticipated absolute effects
participants evidence effect (95% Cl)

(studies) (GRADE) (95% Cl) Risk with no Risk difference with
Follow-up intervention letters
or usual care
Participation 17424 o0 RR 1.57 Moderate
Rate (13 RCTs) MODERATE (1.30to
Risk of Bias, 1.90) 159 per 1,000 91 more per 1,000
Heterogeneity, (48 more to 143
Indirectness more)
High

600 per 1,000 342 more per
1,000 (180 more
to 540 more)

Aspekty rliznych podskupin

GDG uvadi, Ze u Zen ve véku 50 aZ 69 let, u nichz se screening silné doporucuje, by na zakladé porovnani
byla lepsi intervence (mira Ucasti — rozhodujici parametr). U ostatnich vékovych skupin nebyla mira
Ucasti pokladdna za rozhodujici parametr. U Zen ve vékovych skupindch 4549 let a 70-74 let jsou
rozhodujici parametry jako jistota a spokojenost Zeny pfi informovaném rozhodovani a GDG
doporucuje interpretovat tuto intervenci v souvislosti s doporucenimi tykajicimi se vékovych rozmezi
pro screening (viz bod 2 v okolnostech implementace).

Okolnosti implementace a tvorby politiky

1. Porovnani provadéné k tomuto doporuceni je tfeba interpretovat v souvislosti s ostatnimi
porovnanimi zplGsob(l zvani Zen do screeningovych programl, které provadéla iniciativa
ECIBC.

2. Bylo uvedeno, Ze u vékovych skupin, u kterych je doporuceni pro screening vydané GDG

podminéné (vékové skupiny 45-49 a 70-74), je pro implementaci zasadni informované
rozhodovani, a jsou obavy ohledné zvysujiciho se nevhodné provddéného screeningu
pomoci této intervence.

3. Pokud GDG vydala silné doporuceni pro screening u Zen ve véku 50 aZ 69 let, je tato
intervence doporucena, protoZe je Zadouci pro zvyseni Gcasti ve screeningu.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti
https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD letters.pdf

2. Profil dikaz(
https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC Gls EP letters.p
df
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Bylo analyzovdno 13 studii, z originalniho guideline neni zcela zfejmé, o které studie se jedna. Jistota
dikazu byla stfedni Urovné (pro jeden kriticky vystup).

Dopisy se stanovenym terminem objednani vs. dopisy

Klinicka otazka 13 b)

Mély by se zvat bezpfiznakové Zeny do organizovanych programt mamografického screeningu
dopisem se stanovenym terminem objednani, nebo pouze dopisem?
P POPULACE/PACIENT | Zeny ve véku 50 a7 69 let

| INTERVENCE Dopisy se stanovenym terminem objednani
C KOMPARACE Dopisy
O VYSTUPY Mira ucasti — podskupina s dopisy se stanovenym terminem

objedndni; pocet osob provadéjicich informované rozhodovani;
lepsi/zlepsena dostupnost informaci; spokojenost s procesem
rozhodovani; lepsi povédomi o informacich; jistota pfi rozhodovani

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveii | Sila | Uroveri | Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

Pro zvani bezpfiznakovych Zen ve véku 50 aZ 69 let s primérnym

rizikem rakoviny prsu (u nichZ se screening silné doporucuje) do ,
. . v . . . . . . | Slabé

organizovanych populacnich screeningovych programd se | Stiedni PRO 000 | T?

doporucuje pfi dat prednost zvani dopisem se stanovenym

terminem objednani pfed zvanim pouze dopisem.

Zduvodnéni

GDG ucinilo podminéné doporuceni pro intervenci na zakladé konsensu. Skupina GDG brala v potaz
zejména pozitivni vliv stanoveni pevnych termini schiizek, ne vysokych nakladi a také skutec¢nosti, Zze
implementace intervence neni pfili§ slozita. Clenové GDG se konsenzem shodli na tom, e zvy$eni
ucasti 156/1000 Zen bylo povazovano za velké.

GDG usoudila, Ze ndklady na tuto intervenci by byly stfedni (specificky software potfebny pro stanoveni
pevné dohodnutych schilzek, pfipadné ¢as navic pfi zméné terminu v nutnych pfipadech).

GDG usoudila, Ze intervence bude pravdépodobné proveditelnd s ohledem na soucasné pouZivani
v nékterych zemich.

Tabulka 20. Souhrn dtikazti (zplsob zvani do organizovanych programti)
Outcomes No of Certainty of the Relative Anticipated absolute effects
participants evidence effect (95% Cl)
(studies) (GRADE) (95% Cl) Risk with Risk difference with

Follow-up letters letters plus fixed
appointments
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Participation 4421 (2RCTs) | ®@dO RR 1.26 (1.02 | High

Rate - Fixed MODERATE to 1.55) 600 per | 156 more per 1,000

appointment Heterogeneity, 1,000 (12 more to 330 more)
Imprecision

Aspekty riznych podskupin

GDG uvadi, Ze u Zen ve véku 50 aZ 69 let, u nichz se screening silné doporucuje, by na zakladé porovnani
byla lepsi intervence, protoze mira Ucasti je dlleZitym parametrem. U ostatnich vékovych skupin
nebyla mira Ucasti pokladana za dllezZity parametr. U Zen ve vékovych skupinach 45-49 let a 70-74 let
jsou rozhodujicimi parametry sebevédomi a spokojenost Zeny pfi informovaném rozhodovani. GDG
doporucuje interpretovat tuto intervenci v souvislosti s doporuéenimi tykajicimi se vékovych rozmeazi
pro screening (viz bod 2 v okolnostech implementace).

Okolnosti implementace a tvorby politiky

1. Porovnani provadéné k tomuto doporuceni je tfeba interpretovat v souvislosti s ostatnimi
porovnanimi zplGsob( zvani Zen do screeningovych programi provadénymi GDG.

2. Je tfeba poznamenat, Ze u vékovych skupin, kde je doporuceni GDG pro screening
podminéno (vékové skupiny 45—-49 a 70-74), je pro implementaci zdsadni informované
rozhodovani, a existuje obava, aby se nezvySilo mnoistvi provadéni nevhodného
screeningu. Tam, kde GDG dlrazné doporucilo screening u Zen (tedy vék 50 aZ 69 let), je
intervence doporucena a je Zadouci pro zvyseni Ucasti na screeningu). GDG uvadi, Ze
zavadéni intervence ovlivni geografickd dostupnost screeningovych center, protoze
dodrZeni stanovenych terminl objednani nemusi byt mozné u Zen, které Ziji daleko od
screeningovych center.

3. GDG také uvadi, Ze pokud jde o mobilni jednotky k provadéni screeningovych vysetreni,
jsou nutné terminy objednani i znalost toho, kdy a kde se jednotka bude nachazet.

4. GDG uvadi, Ze existuji urcité softwarové programy, diky kterym mzZe byt zavadéni zvani
dopisem s terminem objednani nizkonakladové, a Ze zavadéni této intervence se bude lisit
podle dostupnosti tohoto softwaru.

5. GDG debatovala o tom, Ze castéji jsou rozesilany dopisy v elektronické podobé
a v budoucnu s nimi budou spojeny nizsi naklady nez s dopisy v papirové formé (papir,
postovné).

Priority vyzkumu

1. GDG doporucuje vyzkum ucink( této intervence na dalsi dllezité parametry, jako je
informované rozhodovani, zejména u Zen, u kterych plati podminéné doporuceni (45-49
a 70-74).

2. Vyzkum nejlepsiho zplsobu zvani Zen ve vékovych skupinach, u kterych bylo vydano
podminéné doporuceni (45-49 a 70-74).

3. Vyzkum hodnotici pouzivani elektronickych zprav véetné e-maill, socialnich médii a SMS

zprav ve srovnani s papirovymi dopisy k pozvani na screening.
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Podplrna dokumentace
1. Podklady pro rozhodnuti
https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD fixed date.pdf
2. Profil dikazl
https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP fixed

date.pdf
Byly analyzovany dvé studie (randomizované). Jistota dlikaz(i je stfedni. V origindlnim guideline

nejsou konkrétni studie dohledatelné.
Dopisy s podpisem praktického lékare vs. dopisy

Klinicka otazka 13 c)

Mély by se zvat bezpfiznakové Zeny do organizovanych programti mamografického screeningu
dopisem s podpisem praktického lékare, nebo pouze dopisem?

P POPULACE/PACIENT | Zeny pozvané do dalsich kol screeningu

| INTERVENCE Dopisy s podpisem praktického Iékare

C KOMPARACE Dopisy

o) Mira ucasti — podskupina dopisl praktickych Iékara; pocet lidi, ktefi
VYSTUPY se rozhodli informované; lepsi/zvysena mira pristupu k informacim;

spokojenost s informovanosti rozhodovacim procesem; zvysené
povédomi o informaci; ddvéra pfi rozhodovani

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri | Sila | Uroveri | Sila

Doporuceni/Prohlaseni

Pro zvani Zen do naslednych kol screeningu rakoviny prsu se Slabé
doporuduje dat prednost dopisu s podpisem praktického lékafe | vysoka PRO OO0 | T?
pred pisemnou pozvankou bez podpisu.

Zduvodnéni

Clenové GDG formulovali konsenzem podminéné doporuéeni pro intervenci, s ohledem na ocekavané
ucinky, mizivé naklady a Uspory pfi intervenci, a také jeji rGznou proveditelnost a pfijatelnost. GDG
usoudila, Ze zvySeni Ucasti u Zen ve véku 50 az 69 let (u kterych se screening dirazné doporucuje) byl
stfedné Zadouci ocekdvany ucinek. GDG odhadovala mirné pocatecni ndklady na ziskani souhlasu
|ékarll s pouZzitim jejich podpisu, nicméné nasledné by naklady byly zanedbatelné. GDG také uvedla, Ze
v nékterych zafizenich by mohla byt problematicka proveditelnost pouzZivani podpist praktickych
|ékard na zvacich dopisech.
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GDG se usnesla, Ze jistota dikazl je vysoka, protoze jde o kvalitu dikazl pro jediny nalezeny kriticky
vystup (mira Ucasti). Nebyly vzaty v Uvahu Zadné dikazy o jinych vystupech, jako je informované
rozhodovani.

Tabulka 21. Souhrn dtikazti (dopisy s podpisem praktického lékafe vs. dopisy)

Outcomes Ne of Certainty of the Relative Anticipated absolute effects
participants evidence effect (95% Cl)

(studies) (GRADE) (95% Cl) Risk with Risk difference with

Follow-up letters letters plus GP
signature
Participation 75785 (11 CODD RR 1.13 (1.07 | High
- HIGH .
SR:;emﬁP letter | RCT) to 1.19) 600 per 78 more per 1,000 (42
group 1,000 more to 114 more)

Aspekty rliznych podskupin
GDG uvedla, Ze u této intervence nejsou u podskupiny Zen s falesSné pozitivnimi vysledky v predchozim
kole screeningu uvedeny zadné rozdily.

Okolnosti implementace a tvorby politiky

1. Porovnani provadéné k tomuto doporuceni je tfeba interpretovat v souvislosti s ostatnimi
porovnanimi zplsob( zvani Zen do screeningovych programi provadénymi GDG.

2. V nékterych zemich mze byt rozdil vtom, kdo je definovan jako prakticky lékar nebo jaky
je jeho status a vztah k Zenam.

3. GDG uvadi, Ze miZe byt nutna extrapolace podpist jinych osob v dopise, kde podpis
praktického lékare neni nejvhodnéjsi. Nebyly zjistény dlkazy o pritomnosti jinych podpist
(napft. reditel( screeningového programu).

4, GDG soudi, Ze pro zavedeni této intervence je nezbytny souhlas praktického lékare
s pouZitim jeho podpisu v dopise.

5. GDG uvadi, Ze poZadované prinosy se mohou liSit podle toho, jaky je vztah Zen
k praktickému lékafi, jehoZ podpis je v dopise.

6. Tato intervence pfichdazi v Uvahu pouze v zafizenich, kde Ize ziskat pfistup k praktickému

|ékafi pro screeningové programy nebo kde ho Ize spojit se screeningovym programem.

Priority vyzkumu

1. GDG doporucuje vyzkum ucinkl této intervence na dalsi dalezZité parametry, jako je
informované rozhodovani.
2. Vyzkum hodnotici pouzivani elektronickych zprav véetné e-maild, socidlnich médii a SMS

zprav ve srovnani s papirovymi dopisy k pozvani na screening.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD subsequent GP_signatu

re.pdf
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2. Profil ddkazd
https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP subseque

nt GP_ signature.pdf

Bylo analyzovano celkem 11 studii. >*6>6971,72.77,78,171,171-174 jistota dGkazl byla vysoké Grovné (pro jeden
kriticky ddlezity vystup).

Dopis plus telefonicka vyzva vs. dopis

Klinicka otazka 13 d)

Mély by se zvat bezpfiznakové Zeny do organizovanych programd mamografického screeningu
dopisem plus telefonickym pfipomenutim, nebo pouze dopisem?

P POPULACE/PACIENT Zeny ve véku 50 a7 69 let

| INTERVENCE Dopis a nasledné telefonické pripomenuti

C KOMPARACE Samotny dopis

o) VYSTUPY Uc&ast na screeningu (mira Géasti); informované rozhodovani;
Uzkost; spokojenost

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveri Sila Uroveri | Sila

Slabé | @ODO | 4,
PRO :

Doporuceni/Prohlaseni

Pro zvani Zen do ndslednych kol screeningu rakoviny prsu se
doporucuje dat prednost dopisu s telefonickym | Stfedni
pfipomenutim pred dopisem samotnym.

Zdavodnéni

GDG vydala podminéné doporuceni pro intervenci na zakladé velkych Zadoucich ocekavanych ucinka,
stfednich naklad(, pravdépodobné zvysené rovnosti a zhodnoceni, Ze intervence je pravdépodobné
proveditelna.

Clenové GDG se shodli na tom, 7e 27% nardst v G€asti ve screeningovém programu byl vysokym
Zzadoucim efektem. V Zadné identifikované studii nebyly zahrnuty vystupy ohledné neZadoucich
ucinka. Nékteti clenové GDG se domnivali, Ze nékteré Zeny by moZzna neocenily telefonické zavolani,
pokud se informované rozhodly screeningu se neucastnit. Celkové se vSak GDG shodla v tom, Ze
nezadouci doprovodné ptiznaky byly zanedbatelné.
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Tabulka 22. Souhrn dtikazti (dopis plus telefonicka vyzva vs. dopis)

Outcomes Ne of Certainty of the LEEI Anticipated absolute effects
participants evidence effect (95% Cl)

(studies) (GRADE) (95% Cl) Risk with Risk difference with
Follow-up letters letters plus phone call
to remind
Participatio | 16289 (14 12110 RR 1.45 High
n Rate - RCTs) MODERATE (1.25to
Phone call 1.69) 600 per 1,000 | 270 more per 1,000 (150
to remind more to 414 more)
subgroup

Aspekty riznych podskupin
GDG uvedla, Ze u podskupiny Zen s falesné pozitivnim vysledkem v pfedchozim kole screeningu mohou
byt ndklady na intervenci pfimérené z divodu mensiho poctu Zen, kterych se to tyka.

Okolnosti implementace a tvorby politiky

1. Porovnani provadéné k tomuto doporuceni je tfeba interpretovat v souvislosti s ostatnimi
porovnanimi zplsobl zvani Zen do screeningovych program( provadénymi iniciativou
ECIBC.

2. GDG se domniva, Ze v nékterych zemich nemusi byt tato intervence proveditelnd, protoze

pfipomenuti Zenam prostrednictvim telefonu mize vyZadovat dalsi zdroje.

3. GDG uvedla, Ze pti implementaci bude tfeba zvazit pfistup k mobilnim telefonim nebo
pevnym linkdm u Zen, které maji telefonické pfipomenuti dostavat, a to, zda v daném
prostiedi plati zdkony omezujici pfistup k telefonnim Ccislim a jejich pouZiti pfi
kontaktovani Zen.

4, Doporuceni se nevztahuje na informovanou volbu z dlivodu nedostatku dlikaz( tykajicich
se tohoto duleZitého parametru. GDG uvadi, Ze informovana volba je u této intervence
dllezitou okolnosti implementace.

Priority vyzkumu
1. GDG doporucuje vyzkum ucinkl této intervence na dalsi daleZité parametry, jako je
informované rozhodovani.
2. Vyzkum hodnotici pouzivani elektronickych zprav véetné e-maild, socialnich médii a SMS
zprav ve srovnani s papirovymi dopisy k pozvani na screening.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD subsequent phone call.
pdf

2. Profil dikazu

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GlLs EP subseque

nt phone call.pdf
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Bylo analyzovano celkem 14 studii.>1™53:57,5862,63,66,66-69,79,80 Jistota dikazl byla stfedni Grovné (pro jeden
kriticky vystup).

Dopis plus pisemné pfipomenuti vs. dopis

Klinicka otazka 13 e)

Mély by se zvat bezpfiznakové Zeny do organizovanych programt mamografického screeningu
dopisem spolecné s pisemnym pfipomenutim, nebo pouze dopisem?

P POPULACE/PACIENT Zeny pozvané na dal$i kola screeningu rakoviny prsu
| INTERVENCE Dopis plus pisemna upominka
C KOMPARACE Samotny dopis
VYSTUPY Uc&ast na screeningu (mira G¢asti); informované rozhodovani;
(o)
Uzkost; spokojenost

Doporuceni
ey . ECIBC GRADE
Doporuteni/Prohlaen Uroveni | Sila Uroveri | Sila
Pro zvani Zen do naslednych kol screeningu rakoviny prsu se Slabé
doporuduje dat prednost dopisu s pisemnym pfipomenutim | Stfedni PRO o000 | 1?2
pred dopisem samotnym.

Zdavodnéni

GDG vydala podminéné doporuceni pro intervenci na zakladé vysokych Zadoucich oéekavanych ucinka,
stfednich nakladd a Usudku, Ze je intervence snadno proveditelna.

Clenové GDG se shodli na tom, Ze narist v Gcasti ve screeningovém programu od 90 do 354 na 1000
Zen pfi pouziti pisemného pripomenuti byl velky Zadouci ucinek.

Zeny, které se informované rozhodly screeningu se nelcastnit, by se mohly ale citit obtézovany
opakovanym pfipominanim. Clenové GDG hlasovali ohledné sily nezaddoucich doprovodnych pfiznaka:
10 hlasovalo pro ,,zanedbatelné”, 8 ¢len(i pro ,,malé”, jeden ¢len hlasoval pro ,velké” a jeden ¢len zvolil
hodnotu ,rdzné”“.

Tabulka 23. Souhrn dtikazti (dopis plus pisemné pFipomenuti vs. dopis)
Outcomes Ne of Certainty of Relative Anticipated absolute effects
participants the effect (95% Cl)

(studies) evidence (95% Cl) Risk with Risk difference with
Follow-up (GRADE) letters letters plus written
reminder
Participation 28666 Sl @) RR 1.35 High
Rate — written (6 RCTs) MODERATE (1.15to 210 more per 1,000 (90
reminder 1.59) 600 per 1,000 | more to 354 more)

subgroup
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Aspekty rdznych podskupin
GDG uvedla, Ze u této intervence nejsou u podskupiny Zen s falesné pozitivnimi vysledky v pfedchozim
kole screeningu uvedeny zadné rozdily.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
1. GDG uvddi, Ze je snadné zmérit dodatecné naklady na dopis s pfipomenutim. Ma se za to,
Ze jsou nizsi nez naklady na ptvodni dopis.
2. Porovnani provedené k tomuto doporuceni je tfeba interpretovat v souvislosti s ostatnimi
porovnanimi zplsobl zvani Zen do screeningovych program.

Priority vyzkumu
1. GDG doporucuje vyzkum ucinkl této intervence na dalsi dalezZité parametry, jako je
informované rozhodovani.
2. Vyzkum hodnotici pouzivani elektronickych zprav véetné e-maild, socialnich médii a SMS
zprav ve srovnani s papirovymi dopisy k pozvani na screening.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD subsequent written re
minder.pdf

2. Profil dlikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP subseque
nt_written reminder.pdf

Byly analyzovény ¢Etyfi studie.b%%677:175 Jistota dlikazll byla stfedni Grovné (pro jeden kriticky vystup).
Dopisy plus osobni rozhovor vs. dopisy

Klinicka otazka 13 f)

Mély by se zvat bezpfiznakové Zeny do organizovanych programi mamografického screeningu
prostiednictvim dopisu a osobniho rozhovoru, nebo pouze prostifednictvim dopisu?

P POPULACE/PACIENT Zeny pozvané na dalsi kola screeningu rakoviny prsu

| INTERVENCE Dopis a osobni rozhovor

C KOMPARACE Samotny dopis

0 VYSTUPY Ucast na screeningu (mira Géasti); informované rozhodovani;
Uzkost; spokojenost
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Doporuceni

. e, ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlasen Uroveni Sila Uroven | Sila
Nedoporucuje se zvat Zeny do naslednych kol screeningu Slabé
rakoviny prsu prostfednictvim dopisu a osobniho Nizka PROTI ePe0o | |2
rozhovoru.
Zdavodnéni

Mezi ¢leny GDG se uskutecnilo hlasovani, protoZe nebylo moZné dosahnout dohody konsensem.
Vysledek hlasovani: 13 ¢lend GDG hlasovalo pro podminéné doporuceni proti intervenci, Sest ¢lenl
GDG hlasovalo pro dlirazné doporudeni proti intervenci a jeden ¢len GDG se zdrZel hlasovani. Finalni
znéni doporuceni bylo zaloZzeno predevsim na nepresnych odhadech Zadoucich Ucinkd a vysokych
predpokladanych nakladech.

Pti intervenci doslo ke stfednimu narlstu v mife Gcasti na screeningu, ale tento narlst nebyl pfilis
presny. GDG usoudila, Ze je mozné, Ze intenzita osobniho kontaktu mohla byt dost variabilni. Jedna
studie prokazala snizenou miru Ucasti u Zen, kterym se dostalo osobniho pfipomenuti.

Tabulka 24. Souhrn dtikazti (dopisy plus osobni rozhovor vs. dopisy)

Outcomes Ne of Certainty of the Relative Anticipated absolute effects
participants evidence effect (95% Cl)

(studies) (GRADE) (95% Cl) Risk with Risk difference with

Follow-up letters letters plus face-to-
face interview
Participatio | 4436 OO0 162 more per | High
n Rate - (5 RCTs) LOW 1,000 (0 fewer
Face to face Heterogeneity, to 372 more) 600 per 1,000 | 162 more per 1,000 (O
subgroup imprecision fewer to 372 more)

Aspekty rtiznych podskupin
GDG uvedla, Ze u podskupiny Zen s falesné pozitivnim vysledkem v pfedchozim kole screeningu muze
byt intervence proveditelnad a naklady nizsi (pfimérené) z divodu mensiho poctu Zen, kterych se to
tykd. Navic se predpoklada, ze v této podskupiné bude mit intervence vétsi ucinnost (pravdépodobné
z dlivodu vyssi prevalence).

Z téchto divod( GDG doporucuje zvat zeny, které mély v predchozim kole screeningu rakoviny prsu
faleSné pozitivni vysledek, do naslednych kol screeningu pomoci dopisu a osobniho pohovoru.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
1. GDG nejsou znamy zadné zemé, které v soucasné dobé pouZivaji ke zvani Zen do
screeningovych programd kromé dopis i pozvani pfi osobnim rozhovoru.
2. GDG se domniva, Ze vzhledem k penéinim nakladdim neni intervence proveditelna.
U podskupiny Zen s fale$né pozitivnim vysledkem v predchozim kole screeningu rakoviny
prsu mlze byt tato intervence proveditelnéjsi a naklady by mély byt nizsi z dGvodu mensiho
poctu Zen, kterych se to tyka.
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3. Porovnani provadéné k tomuto doporuceni je tfeba interpretovat v souvislosti s ostatnimi
porovnanimi zplsobl zvani Zen do screeningovych program( provadénymi iniciativou
ECIBC.

4, Vétsina programi EU zahrnutych do prizkumu o zplUsobu sdélovani vysledk(l screeningu

rakoviny prsu uvadéla, Ze nerozliSuje mezi Zenami, které mély v predchozim kole
screeningu negativni vysledek, a Zenami, které mély fale$né pozitivni vysledek. Zeny jsou
zvany stejnym zplsobem prostfednictvim stejnych zvacich dopis(.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD subsequent F2F.pdf

2. Profil dikazu

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP subseque

nt F2F.pdf
Bylo analyzovano pét studii.®®4%>97373 Jistota dlikaz( byla nizké Grovné (pro jeden analyzovany kriticky

vystup).

Elektronické zvani

Metody komunikace je tfeba neustdle vyhodnocovat a stdle zlepSovat sohledem na l|ékatsky
a technicky pokrok. Jsou vyuzivany také prostredky elektronické komunikace. Cilem téchto doporuceni
je porovnani strategii s vyuzitim elektronické komunikace pro zvani asymptomatickych zen ve véku 50
az 69 let do organizovanych populacénich screeningovych programu.

Klinicka otazka 13 h)

Jaké prostiedky elektronické komunikace by mély byt vyuzivany p¥i zvani asymptomatickych Zen ke
screeningu rakoviny prsu?
P POPULACE/PACIENT Asymptomatické Zeny vhodné k pozvani ke screeningu

| INTERVENCE Email, automaticky telefonat, automaticky telefonat
nasledujici po predchozim dopisu, samotny dopis, dopis
nasledovany SMS notifikaci, dopis nasledovany osobnim
telefonatem

o) VYSTUPY Ucast na screeningu (mira G&asti); informované rozhodovani;
uzkost; spokojenost

C KOMPARACE

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroveii Sila Uroveri | Sila

Doporucéeni/Prohlaseni

Pro asymptomatické Zeny ve véku 50 aZ 69 let se Slabé
stfednim rizikem rakoviny prsu se navrhuje, aby byly Nizka PRO OePD | T
zvany k Ucasti na organizovanych populaénich
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UZis

screeningovych programech pomoci dopisu
nasledovaného SMS zpravou (strategie ,,a“).
Navrhuje se, aby byly asymptomatické Zeny ve véku 50
aZz 69 let se stfednim rizikem rakoviny prsu zvany k ucasti Slabé
na organizovanych  populacnich  screeningovych Nizka PROTI oo | T
programech pomoci dopisu nasledovaného
automatickym telefonatem (strategie , b“).
Pokud vyufziti strategii (a) a (b) neni mozné, navrhuje se L Slabé

f?
vyuziti emailu. Nizkd PRO ®006 | M
Navrhuje se nevyuZivat dopis nasledovany osobnim s Slabé

?
telefonatem. Nizka PROTI D00 | V1

Zduvodnéni

Skupina GDG ECIBC zalozila sva rozhodnuti o téchto doporucenich se zohlednénim rovnovahy mezi
zadoucimi a nezadoucimi ucinky.

Pro srovnédni emailu a dopisu byla analyzovédna jedna nalezend randomizovana studie.* Jistota ddkazl
byla nizké drovné (pro jeden kriticky vystup).

Pro srovndni automatického telefonatu vs. dopis byly analyzovény dvé randomizované studie.’®7’
listota dukazl byla stfedni Grovné (pro jeden kriticky vystup).

Pro srovnani dopisu nasledovaného automatickym telefonatem vs. dopisu byly analyzovany dvé
nalezené randomizované studie.t’®'”® Jistota dikazl byla velmi nizké Grovné.

Pro srovnani dopisu nasledovaného SMS zpravou vs. samotny dopis byly analyzovany dvé
randomizované studie.’”>!"° Jistota diikazt byla vysoké tGrovné (pro jeden kriticky vystup).

Pro srovnani dopisu nasledovaného osobnim rozhovorem vs. automatizovany telefonnim hovorem
byla analyzovana jedna randomizovana studie.'’®

V tabulce 25 je uveden souhrn vice porovnani.

Tabulka 25. Souhrn vice porovnani
Doporuceni ECIBC (elektronicka komunikace):

Souhrn vice porovnani

Dopis + stanoveny

- . . Automaticky , . Dopis + SMS
Porovnani Email vs. dopis , . termin obj. vs. e
telefonat vs. dopis . notifikace
dopis
Jistota dukazd Nizka Stfedni Vysoka Velmi nizka
Pravdépodobné Pravdépodobné
Porovnani Géinkti | Neni znamo Neni zndmo vyhodnéjsi vyhodnéjsi
intervence intervence
Pfimérené Pfimérené
Pozadované zdroje | Mirné uspor Mirné Uspor , .
) pory pory naklady naklady
Pravdépodobné Pravdépodobné Pravdépodobné
Efektivita naklad(i | Zadné zahrnuté studie vyhodnéjsi vyhodnégjsi vyhodnéjsi
intervence intervence intervence

Narodni portal
C) klinickych doporucenych postupl
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Y . Pravdépodobné Pravdépodobné Pravdépodobné
Rovnost Pravdépodobné snizena vv ,p Y p Y p
snizena zvysena zvysena
... . . s Pravdépodobné s
Prijatelnost Pravdépodobné ano Lisi se ano Lisi se
. Y Y N . Pravdépodobné Pravdépodobné
Proveditelnost Pravdépodobné ano Pravdépodobné ano ano P ano P

Aspekty rdznych podskupin
Zeny, které nemaji e-mailovou adresu mohou byt znevyhodnény.

Okolnosti implementace a tvorby politiky
Je tfeba zvazit problémy s nevyzadanymi e-maily.
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Priloha E7

Podrobné informace: Pomoc pfi rozhodovani, zplisoby informovani Zen o pfinosech
a rizicich screeningu rakoviny prsu

Pomoc pfi rozhodovani je definovdna Mezinarodni skupinou pro normy pomoci pfi rozhodovani
pacientl (International Patient Decision Aids Standards Collaboration, IPDAS) jako néstroj zalozeny na
dlkazech vytvoreny tak, aby pacientlim pomahal podilet se na urcitych a zamérnych rozhodnutich mezi
rznymi moznostmi zdravotni péce. PrestoZe pro screening rakoviny prsu bylo vytvoreno nékolik typt
pomoci pfi rozhodovani, bylo hodnoceno pouze par z nich a droven informované volby v tomto ohledu
zUstava nizkd. Cilem tohoto doporuceni je uréit, zda je pro vysvétleni pfinosl a nepfijemnosti
mamografického screeningu Zenam zpUsobilym pro screening rakoviny prsu lepsi pomoc pfi
rozhodovani nez prosty zvaci dopis.

Pomoc pri rozhodovani

Klinicka otazka 14 a)

Ma se k informovani Zen o pfinosech a rizicich screeningu rakoviny prsu pouzivat forma pomoci pfi
rozhodovani, pfi niZ jsou vysvétleny prinosy i rizika screeningu, nebo ,,obycejny“ zvaci dopis?

P POPULACE/PACIENT Zeny, které maji narok na screening rakoviny prsu

| INTERVENCE Pomoc pro rozhodovani, kterd vysvétluje pfinosy
a nepfijemnosti screeningu

C KOMPARACE BéZny zvaci dopis

Informované rozhodnuti; divéra v rozhodovani; spokojenost
O | VYSTUPY s procesem rozhodovani (odvozeno z toho, jak uZite€na byla
pomoc pfi rozhodovani); lepsi/zvysena dostupnost informaci

Doporuceni
ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni > -

poruceni/ ! Uroven Sila Uroven | Sila
Pro informovani Zen o pfinosech arizicich screeningu
rakoviny prsu se navrhuje dat prednost formé pomoci pfi L Slabé

v prsu se navraul pre 'me pomoc p Nizka odeo | T?

rozhodovani, pfi niZ jsou vysvétleny pfFinosy i rizika PRO
screeningu, pred , obycejnym“ zvacim dopisem.

Zdavodnéni
GDG toto doporuceni schvdlila konsensem bez nutnosti hlasovat.

Rozhodnuti o tomto doporuceni bere v ivahu rovnovahu mezi Zadoucimi a nezadoucimi ucinky, ktera
pravdépodobné upfednostriuje pouZiti rozhodovacich pomucek, ale v kontextu nizké jistoty dlikaz.
Zadouci ocekdvané Ucinky byly posouzeny jako stiedni kvdli zvy$eni informovaného rozhodovani
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a adekvatnim znalostem ucastnic o screeningu, zatimco nezddouci o¢ekdvané ucinky byly posouzeny
jako trivialni.

GDG zdUraznila dlleZitost kvality pomucek pfi rozhodovani. Zejména by mély byt zaloZeny na dlikazech
a mély by odpovidat kontextu svého poutziti.

Aspekty riznych podskupin
GDG posoudila vyznam sladéni pomaoci pfi rozhodovani s kulturnim prostfedim a Urovni gramotnosti
populaci, kterym je poskytovana.

Okolnosti implementace a tvorby politiky

1. GDG nepodporuje Zadny z konkrétnich druhG pomoci pfi rozhodovani, které byly zahrnuty
do posuzovanych dikaz(. Pomoc pfi rozhodovani by vsak méla byt védecky podloZena
a vhodnd pro dané prostredi poutZiti.

2. GDG se domniva, ze doporuceni tykajici se pouziti pomoci pfi rozhodovani plati pro
vSechny vékové skupiny.

3. Pomoc pfi rozhodovani by méla byt prizplsobena kulturnimu prostfedi a Urovni
gramotnosti populaci, u kterych ma byt pouzita.

4, GDG podporuje pouZivani piktogrami a grafického znazornéni v rdmci pomoci pfi
rozhodovani, pokud je to mozné, véetné zaméreni na grafiku, ktera ma vysvétlovat zmény
relativniho i absolutniho rizika screeningu rakoviny prsu.

Monitorovani a hodnoceni
GDG se domniva, Zze pomoc pfi rozhodovani musi mit vysokou kvalitu. GDG se také domniv3, ze je
dlleZité monitorovat a hodnotit jeji implementaci i nadale zkoumat jeji pouzivani v kontextu vyzkumu.

Priority vyzkumu
1. Dalsi vyzkum by mél vést k vypracovani osvédcenych postupl tykajicich se druht pomoci
pfi rozhodovani pouzivanych v Evropé za Ucelem vzdélavani Zen o screeningu rakoviny
prsu.
2. Dalsi vyzkum by mél posoudit nejlepsi zplsoby prezentovani informaci sdélovanych béhem
pomoci pfi rozhodovani, véetné porovnani pouziti grafiky versus vysvétleni v textu
u rdznych populaci.

3. Dalsi vyzkum by mél posuzovat perspektivy, porozuméni, jistotu a miru Ucéasti Zen, kterym
je tato pomoc pfti rozhodovani poskytovana.

4, GDG ma za to, Ze by k tomu byl vhodny zejména kvalitativni vyzkum.

5. GDG vyjadfrila prani zahrnout do prezkumu dakazd, ktery bude slouZit jako zdroj informaci

pro dalsi aktualizaci téchto doporuceni, i observacni studie.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD decision aid.pdf
2. Profil diikaz(
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https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP decision
aid.pdf

Byly analyzovany tfi studie.'182 Jistota dikazli byla velmi nizka (jeden duleZity vystup), stfedni (pro
dva kritické vystupy) a vysoka (pro jeden kriticky vystup).

Pouzivani ¢iselnych udaju
Klinicka otazka 14 b)

Maji se k informovani Zen o pfinosech a rizicich screeningu rakoviny prsu pouzivat kromé laického
jazyka také ciselné udaje?

P POPULACE/PACIENT Zeny, které maji narok na screening rakoviny prsu

INTERVENCE Pouziti laického jazyka s ¢iselnymi udaji

KOMPARACE Pouziti laického jazyka

Informované rozhodnuti; dlvéra vrozhodovani; spokojenost
(0] VYSTUPY s procesem rozhodovdani (odvozeno z toho, jak uZite¢na byla
pomoc pfi rozhodovani); lepsi/zvysena dostupnost informaci

Doporuceni

ECIBC GRADE
Uroven Sila Uroven | Sila

Doporuceni/Prohlaseni

K informovani Zen o vyhodach a nepfijemnostech spojenych
s UcCasti v organizovaném programu screeningu rakoviny prsu S Silné

- o N s , | Stredni
se doporucuje pouzivat kromé laického jazyka také Ciselné PRO oo0o | 11

udaje.

Zduvodnéni

GDG zhodnotila bilanci Gcink( ve prospéch intervence, stejné jako jeji proveditelnost, ptijatelnost
a moznost zvySeni rovnosti. Jistota dikaz( byla ohodnocena celkové jako stfedni, mj. protoie
informovany vybér byl povazovan za kriticky vystup.

7 vs

Tabulka 26. Souhrn dtikazti (pouzZivani ciselnych udajti pfi informovani pacientek)
Outcomes No of Certainty of Relative Anticipated absolute effects
participants the effect (95% Cl)

(studies) evidence (95% Cl) Risk with Risk difference with
Follow-up (GRADE) plain numbers in addition
language to plain language
alone
Informed choice 1848 C1eL @) RR3.45 | Study
(composite of good (2 RCTs)*18 | MODERATE | (2.85to | population
knowledge, attitude 4.19)
regarding screening,
and intention to 117 per 1000
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screen) assessed with:

Informed choice
guestionnaire

287 more per 1000
(217 more to 374
more)

Informed decision 1876 OO The mean SMD 0.14 SD higher
making assessed with: | (6 RCTs)*®>18  LOW informed (0.05 higher to 0.23
Decisional Conflict decision higher)
Scale or subscales making was 0

SD
Informed decision 3595 OO The mean SMD 0.55 SD higher
making assessed with | (7 RCTs)!83186 | LOW informed (0.2 higher to 0.9
participants 189-192 decision higher)
knowledge making was 0
gquestionnaires SD

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD informing numbers.pdf
2. Profil dlikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP informin

g numbers.pdf
Bylo analyzovano celkem 10 studii 837192, Jistota dikaz( byla nizké Grovné (pro dva kritické vystupy)

a stfedni Urovné (pro jeden kriticky vystup).

Pouzivani obrazovych materialt
Klinicka otazka 14 c)

Maji se k informovani Zen o pfinosech a rizicich screeningu rakoviny prsu pouzivat kromé laického
jazyka také obrazové materialy?

P POPULACE/PACIENT

Zeny, které maji narok na screening rakoviny prsu

INTERVENCE Poutziti obrazovych materialQ

KOMPARACE Pouziti laického jazyka (s Ciselnymi udaji nebo bez nich)

Informované rozhodnuti; ddvéra vrozhodovani; spokojenost
s procesem rozhodovani (odvozeno z toho, jak uZitecna byla
pomoc pfi rozhodovani); lepsi/zvy$ena dostupnost informaci

I
C
O | vysTuPY

Doporuceni
ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni > >

P / Uroven Sila Uroven | Sila
Pro informovani Zen o pfinosech a nepfijemnostech

jenych i kovi huje dat S Slabé
S|:v)01enyc se Sfrleenmgemlra oviny pr}su se na\v/r u'je , a Nizka abé oo | 12
prednost pouziti obrazového materidlu kromé laického PRO

jazyka a Ciselnych udaju.
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AGENTURA PRO ZDRAVOTNICKY WEKUM CESKE REFUBLKY.

Zduvodnéni

Rozhodnuti o formulaci doporuceni bylo zaloZzeno na bilanci mezi Zddoucimi Gcinky a doprovodnymi
priznaky, které upfednostnuji intervenci, a dale skutecnosti, Ze je doporuceni pfijatelné a snadno
proveditelné.

Celkova jistota dikazl byla vyhodnocena jako nizka.
Tabulka 27. Souhrn dtikazl (pouZivani obrazovych materiald pfi informovani)

Outcomes No of Certainty REE Anticipated absolute effects
of the effect (95% ClI)

participants

(studies) evidence (95% Cl) Risk with plain Risk difference with
Follow-up (GRADE) language infographics
with(out)
numbers
Informed decision 1781 The mean SMD 1.11 SD higher
making assessed (3 RCTs)801921 | | OW informed decision | (0.29 higher to 1.94
with: Knowledge % making was 0 SD | higher)
questionnaires
Informed decision 1353 +12]10)@) The mean SMD 0.1 SD lower
making assessed (2 RCTs)801%3 | | OW informed decision = (0.21 lower to 0)
with decisional making was 0 SD
conflict scales

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD informing infographics.
pdf

2. Profil dikazd

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP_informin

g _infographics.pdf
Byly analyzovany tfi studie.’®%1921% Jistota diikaz( byla nizka (pro dva kritické vystupy).
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Podrobné informace: Srovnani strategii zvani socialné znevyhodnénych Zen

Cilenda vs. béZna komunikac¢ni strategie

Klinicka otazka 15 a)

Méla by se u socidlné znevyhodnénych Zen pouzivat cilend komunikacni strategie, nebo béina
komunikacni strategie?

P

POPULACE/PACIENT | Socialné znevyhodnéné zeny ve véku 50 az 69 let

INTERVENCE Cilena komunikacni strategie
I

KOMPARACE Obecnd komunikacni strategie
C

VYSTUPY Mira Ucasti pacientek ve screeningu; pocet osob, které se rozhoduji
(o)

na zadkladé informaci; informovanost pacientek; davéra
v rozhodovani; vyssi informovanost; spokojenost s rozhodovacim

procesem
Doporuceni
ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni > - - v - -

P / Uroven Sila Uroven | Sila
Za ucelem zvyseni Gcasti socidlné znevyhodnénych Zen ve
véku 50-69 let ve screeningovych programech rakovin . Slabé

e screeningovych progran oviny Nizka oo | 12

prsu se doporucuje davat prednost cilené komunikacni PRO
strategii pred béznou komunikacni strategii.

Oduvodnéni

Okolnosti implementace a tvorby politiky

C

1. GDG zdUraznila, Ze pfi implementaci tohoto doporuceni je tfeba zvazit skutecnost, ze GDG

ECIBC jiz vydala silné doporuceni, aby se pfi zvani bezpfiznakovych Zen davala prednost
dopistim pred nezvanim vlbec.

Dale bylo uvedeno, Ze u vékovych skupin, u kterych je doporuceni pro screening vydané GDG
podminéné (vékové skupiny 45-49 a 70-74), je pro implementaci zasadni informované
rozhodovani Zen. Zeny totiz mohou mit obavy o vhodnosti provadéni screeningu. Pokud GDG
vydala silné doporuceni pro screening u Zen ve véku 50 aZz 69 let, je tato intervence
doporucena, protoZe je zZadouci pro zvyseni Ucasti ve screeningu. Vychozi mira ucasti: Je-li
vychozi mira ucasti socidlné znevyhodnénych Zen jiz nizka, uvadi GDG, Ze tato intervence bude
mit na zvySeni miry Ucasti jenom maly vliv.

GDG uvadi, Ze u screeningovych program( zamérenych na socialné znevyhodnéné zZeny je
dllezité zabranéni stigmatu.
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GDG uvadi, zZe proto, aby bylo mozné provést cilenou komunikaci, by bylo nutné tuto populaci
nejprve vhodné identifikovat.

Provadi-li se cilend komunikace prostfednictvim telefonu, mlze proveditelnost této intervence
ovlivnit pfistup k telefonnim ¢islidm u socidlné znevyhodnénych Zen. GDG uvadi, Ze pfi
posuzovani procesu zvani do screeningovych programi je tfeba vzit v ivahu proveditelnost
cileni na socidlné znevyhodnéné Zeny.

Monitorovani a hodnoceni

1.

GDG navrhuje, aby se poskytovatelé zdravotni sluzby snaZili identifikovat socialné
znevyhodnéné Zeny, na které je tieba se zaméfit.

GDG uvadi, Ze pfi monitorovani a hodnoceni je tieba se zaméfit zejména na parametry tykajici
se ucinnosti.

Priority vyzkumu

1.

GDG doporucuje dalsi vyzkum duleZitych parametrd pacientl, vcéetné informovaného
rozhodovani, spokojenosti a ptipadnych nezadoucich ucinkd. Cilena komunikace u socialné
znevyhodnénych Zen je pfitom klicova.

GDG uvddi, Ze existuje nesoulad v poznatcich zvyzkumu. V jedné randomizované
kontrolované studii (RCT) porovnavajici individualizovanou komunikacni strategii a béznou
komunikacni strategii byla upfednostfiovana bézna komunikaéni strategie, zatimco v jiné
randomizované kontrolované studii porovndvajici jinou individualizovanou komunikaéni
strategii a cilenou komunikacni strategii byla upfednostiiovdna individualizovana
komunikacni strategie. Proto GDG uvadi, Ze na Uspésnost cileného a individualizovaného
zvani ma vliv rfada faktorl a v zavislosti na typu cilené intervence se Ucast socialné
znevyhodnénych Zen ve screeningovych programech muize ve skutecnosti zvysovat, nebo
sniZovat.

Doporucuje se dalsi vyzkum vsech typu intervenci zamérenych na cileni nebo individualizaci
tykajici se socidlné znevyhodnénych Zen.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti
https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/ECIBC GLs EtD targeted invit

e.pdf

2. Profil dakazu
https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP tailored

invitation.pdf
Byla analyzovana jedna studie.®! Jistota diikazt byla stfedni (pro jeden kriticky vystup).

GDG posoudila vyznam sladéni pomoci pfi rozhodovani s kulturnim prostfedim a Urovni gramotnosti

populaci, kterym je poskytovana.

C
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Podrobné informace: Individualizovana vs. bézna komunikacni strategie

Klinicka otazka 15 b)

Méla by se u socidlné znevyhodnénych Zen pouiivat individualizovana komunikacni strategie, nebo
bézna komunikacni strategie?

POPULACE/PACIENT | Socialné znevyhodnéné Zeny ve véku 50 az 69 let

P
| INTERVENCE Individualizovana strategie
KOMPARACE Obecnd komunikacni strategie
C
VYSTUPY Mira ucasti pacientek ve screening pocet osob, které se rozhoduji
(o)

na zadkladé informaci; informovanost pacientek; davéra
v rozhodovani; vyssi informovanost; spokojenost s rozhodovacim

procesem
Doporuceni
ECIBC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni > - - v - -

P / Uroven Sila Uroven | Sila
Za ucelem zvyseni Ucasti socialné znevyhodnénych Zen ve
véku 50-69 let ve screeningovych programech rakovin N Slabé

. 1INBOVYCN programech T V'l stredni OPPO | |2

prsu se doporucuje neddvat prednost individualizované PROTI
komunikacni strategii pred béznou komunikacni strategii.

Oduvodnéni

Monitorovani a hodnoceni

Je navrhovano monitorovani a hodnoceni cilenych komunikacnich strategii, které se lisi od strategii

zvazovanych v randomizované kontrolované studii u tohoto doporuceni, pro posouzeni dopadu

alternativnich intervenci na cilenou komunikaci.

Priority vyzkumu

1.

Z dlivodu nedostatku dlkaz( tykajicich se rliznych koncepci cileni komunikace navrhuje GDG
vyzkum zaméreny na dalsi cilené intervence u této populace. Je nutné stanovit presnéjsi
definici toho, co to cilené intervence jsou.

GDG uvadi, Ze je nesoulad mezi poznatky z vyzkumu, které byly nalezeny o cilenych
intervencich v souvislosti s komunikacnimi strategiemi u socidlné znevyhodnénych Zen. Na
zakladé konkrétni individualizované komunikaéni strategie uvedené v hodnocené
randomizované kontrolované studii nedoporucuje GDG individualizovat intervence
u socialné znevyhodnénych Zen, avSak dopad na jiné individualizované intervence neni znam.
Doporucuje se dalsi vyzkum vSech intervenci zamérenych na cileni nebo individualizaci
tykajici se socidlné znevyhodnénych zen.

Podplrna dokumentace
1. Podklady pro rozhodnuti
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https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/ECIBC GLs EtD tailored invite
.pdf

2. Profil dlikaz(

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP_tailored

invitation.pdf
Byla analyzovana jedna studie.! Jistota diikaztl byla stfedni (pro jeden kriticky vystup).

Podrobné informace: Individualizovana vs. cilena komunikacni strategie

Klinicka otazka 15 c)

Maéla by se u socidlné znevyhodnénych Zen pouzivat individualizovana komunikacni strategie, nebo
cilena komunikacni strategie?
P POPULACE/PACIENT | Socialné znevyhodnéné zeny ve véku 50 az 69 let

| INTERVENCE Individualizovana komunikacni strategie
C KOMPARACE BéZzna komunikacni strategie
O VYSTUPY Mira participace intelektudlné znevyhodnénych zen; pocet lidi, ktefi

se rozhoduji na zakladé informaci; lepsi/zvysend dostupnost
informaci; d0véra v rozhodovani; zvySend informovanost;
spokojenost s rozhodovacim procesem

Doporuceni
ECIBC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni > - - v — -
P / Uroven Sila Uroven Sila
Za ucelem zvySeni Ucasti socidlné znevyhodnénych
Zzen ve véku 50-69 let ve screeningovych . Podminéné
) . . Velmi . .
programech rakoviny prsu se doporucuje pouzivat . doporuceni b6 ?
s . , o v .| nizka . .
individualizovanou, nebo cilenou komunikacni PRO intervenci
strategii.
Odlvodnéni

Okolnosti implementace a tvorby politiky

1. GDG zduraznila, Ze pfi implementaci tohoto doporuceni je tfeba zvaZit skutecnost, Ze GDG
ECIBC jiz vydala silné doporuceni, aby se pfi zvani bezpfiznakovych Zen davala pfednost
dopistim prfed nezvanim vibec.

2. Dale bylo uvedeno, Ze u vékovych skupin, u kterych je doporuceni pro screening vydané GDG
podminéné (vékové skupiny 45-49 a 70-74), je pro implementaci zdsadni informované
rozhodovani, a jsou obavy ohledné zvysujiciho se nevhodné provadéného screeningu. Pokud
GDG vydala silné doporuceni pro screening u Zen ve véku 50 az 69 let, je tato intervence
doporucena, protoZe je Zadouci pro zvyseni Ucasti ve screeningu. Vychozi mira Gcasti: Je-li
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vychozi mira Ucasti socidlné znevyhodnénych Zen jiz nizka, uvadi GDG, Ze tato intervence bude
mit na zvySeni miry ucasti maly vliv.

GDG uvadi, Ze u screeningovych programui zamérenych na socidlné znevyhodnéné Zeny je
dllezité zabranéni stigmatu.

GDG uvadi, ze proto, aby bylo mozné provést cilenou komunikaci, by bylo nutné tuto populaci
nejprve vhodné identifikovat.

Provadi-li se cilend komunikace prostfednictvim telefonu, mizZe proveditelnost této intervence
ovlivnit pfistup k telefonnim ¢islim u socidlné znevyhodnénych Zen. GDG uvadi, Ze pfi
posuzovani procesu zvani do screeningovych programu je tfeba vzit v Uvahu proveditelnost
cileni na socidlné znevyhodnéné Zeny.

Monitorovani a hodnocenf

1.

GDG navrhuje, aby poskytovatelé zdravotni péce analyzovali rozdéleni pokryti za ucelem
identifikace socidlné znevyhodnénych Zen, na které je tieba se zaméfit.

GDG uvadi, Ze pfi monitorovani a hodnoceni je tfeba se zaméfit zejména na parametry tykajici
se Ucinnosti.

Priority vyzkumu

1.

GDG doporucuje dalsi vyzkum dualeZitych parametrl pacientl, vcéetné informovaného
rozhodovani, spokojenosti a pfipadnych nezadoucich Gcinkd cilené komunikace u socialné
znevyhodnénych Zen.

GDG uvadi, ze je nesoulad mezi vyzkumnymi poznatky, které byly o téchto intervencich
nalezeny. V jedné randomizované kontrolované studii (RCT) porovnavajici individualizovanou
komunikacni strategii a béZnou komunikacni strategii byla uprednostfiovdana bézind
komunikacni strategie, zatimco v jiné randomizované kontrolované studii porovnavajici jinou
individualizovanou komunikaéni strategii a cilenou komunikacni strategii byla
upfednostiovdana individualizovana komunikacni strategie. Proto GDG uvadi, Ze na Uspésnost
cileného a individualizovaného zvani ma vliv fada faktor a v zavislosti na typu cilené
intervence se Ucast socidlné znevyhodnénych Zen ve screeningovych programech muize ve
skutecnosti zvySovat, nebo snizovat.

Doporucuje se dalsi vyzkum vSech typl intervenci zamérenych na cileni nebo individualizaci
tykajici se socidlné znevyhodnénych Zen.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti
https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/Updated/ECIBC GLs EtD tailored vs ta

rgeted.pdf
2. Profil dakazl

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP tailored

targeted.pdf
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https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs_EP_tailored_targeted.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs_EP_tailored_targeted.pdf
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Byla analyzovdna jedna randomizovana studie, odkaz na studii neni v origindlnim guideline
dohledatelny. Jistota dikaz( byla velmi nizka (pro jeden kriticky vystup).
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Podrobné informace: dopis vs. Zddné oznameni, dopis vs. telefonni hovor, dopis
vs. osobni sdéleni

Dopis vs. Zddné oznameni

Klinicka otazka 22 a)

Mél by se pfi informovani Zen s negativnim vysledkem screeningu pouzivat dopis, nebo by se nemél
pouzivat dopis?

P POPULACE/PACIENT Zeny s negativnim vysledkem screeningu
| INTERVENCE Dopis
C KOMPARACE Z4dné intervence
O | V¥STUPY Spokojenost; obavy
Doporuceni
. A ECIBC GRADE

Doporugeni/Prohlaseni Uroven Sila Uroveri | Sila
Pro informovani Zen s negativnim vysledkem screeningu | Velmi Slabé

ovan! ? 5 y gt | veum @000 | 17
se navrhuje pouzivat dopis. nizka PRO

ZdUvodnéni doporuceni

GDG vydala podminéné doporuceni pro intervenci na zakladé mirnych nakladd, pravdépodobné vyssi
spravedInosti a Usudku, Ze intervence byla pravdépodobné pfijatelna pro klicové zainteresované strany
a proveditelna. Neposkytla silné doporuceni, protoze studie jsou pfiliS nepfimé a nebyla k dispozici
Zadna srovnani optimalnich strategii.

GDG se domnivala, Ze nezddouci ucinky jsou nepravdépodobné.

GDG usoudila, Ze intervence je proveditelnd, protoze ve vétsiné zkoumanych evropskych programi
screeningu rakoviny prsu tento typ intervence jiz existuje.

Tabulka 28. Predpokladané ucinky (mira spokojenosti, Gzkosti)

Outcomes Ne of participants Certainty of Impact

(studies) the evidence

Follow-up (GRADE)
Satisfaction 655 o000 In terms of patient’s preferences, the first choice of
(several VERY LOW different methods of communicating

(1 observational

communication mammography normal results was for the physician

tudy) Indirectness
strategies) GHICH) [ to call the patient with the result (p< 0.001). - 65%
Europe] of women who received their results by regular mail

were 'pleased' or 'very pleased' with the method of
telling, as were 72% of those told by their physician
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vs. 5 days to
receive written
notification)
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(1 observational

study)®®

Tabulka 29. Souhrn hodnoceni

JUDGEMENT

PROBLEM
DESIRABLE
EFFECTS
UNDESIRABLE
EFFECTS
CERTAINTY OF
EVIDENCE
VALUES

BALANCE OF
EFFECTS

RESOURCES
REQUIRED
CERTAINTY OF
EVIDENCE OF
REQUIRED
RESOURCES
COST
EFFECTIVENESS

EQUITY

ACCEPTABILITY
FEASIBILITY

No
Trivial

Large
Very low
Important

uncertainty
or
variability
Favors the
comparison

Large costs

Very low

Favors the
comparison
Reduced

No
No

Type of recommendation

Probably no
Small

Moderate
Low

Possibly
important
uncertainty
or variability
Probably
favors the
comparison

Moderate
costs
Low

Probably
favors the
comparison

Probably
reduced
Probably no
Probably no

Y VVaKUM CESKE REPUBLI

e0O00O
VERY LOW

Indirectness
(outside of
Europe)

Probably yes
Moderate

Small
Moderate

Probably no
important
uncertainty or
variability
Does not favor
either the
intervention or the
comparison
Negligible costs and
savings
Moderate

Does not favor
either the
intervention or the
comparison
Probably no impact

Probably yes
Probably yes

Yy " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTV
78 ceoce repuBLIKY

UZis

in person, and 94% of those called by their physician
(based on a 5-point scale: 1 - very displeased; 2 -
displeased; 3 - neutral; 4 - pleased; 5 - very pleased)

Shorter time of notification was associated with
a more positive “overall satisfaction with results
reporting” (p = 0.03) -17.9% poor or fair ratings
(10.3days) vs. 6.5% (5days) -62.5% good or very
good (10.3days) the mandate vs. 57.1% (5days) -
19.6% excellent (10.3 days) vs. 36.4% (5days)

Yes Varies Don't know
Large Varies Don't know
Trivial Varies Don't know
High No included
studies
No
important
uncertainty
or variability
Probably Favors the Varies Don't know
favors the intervention
intervention
Moderate Large Varies Don't know
savings savings
High No included
studies
Probably Favors the Varies No included
favors the intervention studies
intervention
Probably Increased Varies Don't know
increased
Yes Varies Don't know
Yes Varies Don't know

Conditional
recommendation for

the intervention

Okolnosti implementace a tvorby politiky
1. GDG vzala na védomi, Ze jak naznacuji dikazy pochazejici z prlzkumu screeningovych

program( EU, nékteré zemé neinformuji o negativnich vysledcich (pozitivni vysledky jsou
presto sledovany). V téchto pripadech je tfeba v pozvance jasné uvést, Ze neobdrieni
naslednych opatreni/pisemné zpravy znamena negativni vysledek.

C

Narodni portal
klinickych doporucenych postupt

Projekt: Klinické
Registracni Cislo
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2. V pripadé dopisQ, které se vraceji odesilateli, je tfeba uvést nové adresy.

Priority vyzkumu
GDG doporucuje provést randomizované kontrolované studie (idedlné clusterové) o ucinku této
intervence.

Monitorovani a hodnoceni
Intervence by mély byt pravidelné monitorovany pomoci prizkum( spokojenosti Gcastnikd.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD negative result letter.p
df

2. Profil dikazu

https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP negative

letter.pdf
Byly analyzovény 2 studie.’®*1 Jistota dukazd byla velmi nizka (pro dva analyzované vystupy).

Podrobné informace: Dopis vs. telefonni hovor

Klinickd otazka 22 b)

Meély by byt Zeny s negativnim vysledkem screeningu informovany telefonicky, nikoli dopisem?

P POPULACE/PACIENT Zeny s negativnim vysledkem screeningu
| INTERVENCE Dopis
C KOMPARACE Telefonni hovor
O | VYSTUPY Spokojenost; obavy
Doporuceni
ECIBC GRADE
D ¢eni/Prohlaseni > -
oporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
Pro informovani Zen, které maji negativni vysledek Slabé
screeningu, se navrhuje nepouzivat telefonicky | Velmi nizka PROTI deeo | |?
hovor.
ZdUvodnéni

GDG vydala podminéné doporuceni proti intervenci kvili pFili§ nepfimym dikazim o Zadoucich
a nezadoucich ucincich, vysokych nakladech a ndzoru, Ze intervence pravdépodobné nebyla pfijatelna
pro klicové zucastnéné strany a nebyla proveditelna.
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https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC_GLs_EtD_negative_result_letter.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC_GLs_EtD_negative_result_letter.pdf
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GDG poznamenala, Ze studie byly pfili§ nepfimé a Ze také nebyla poskytnuta Zadnd srovnani
optimalnich strategii (studie mimo Evropu, velmi nizka kvalita dikaz(, nebylo posuzovano skutecné
srovnani jednotlivych komunikaénich metod).

GDG usoudila, Ze intervence pravdépodobné neni proveditelna. Mezi evropskymi programy screeningu
rakoviny prsu v prizkumu ji pouZiva pouze jeden.

Tabulka 30. TRWE Piedpokladané ucinky

Outcomes Ne of Certainty of
participants the evidence
(studies) (GRADE)
Follow-up
Satisfaction 655 e0O00O In terms of patient’s preferences, the first choice of
VERY LOW i icati
(several o A e A dlfferelnt mtlathods ;)f c:mmhun!c?tlng ma:lm}r‘nogra.phy
communication al study)'® Indirectness normal results was for the physician to call the patient
strategies) . with the result (p< 0.001). - 65% of women who
(outside of
received their results by regular mail were 'pleased' or
Europe)

'very pleased' with the method of telling, as were 72%
of those told by their physician in person, and 94% of
those called by their physician (based on a 5-point
scale: 1 - very displeased; 2 - displeased; 3 - neutral; 4
- pleased; 5 - very pleased)

Tabulka 31. Souhrn hodnoceni (dopis vs. telefonni hovor)

JUDGEMENT
PROBLEM No Probably no Probably yes Yes Varies Don't know
DESIRABLE Trivial Small Moderate Large Varies Don't know
EFFECTS
UNDESIRABLE Large Moderate Small Trivial Varies Don't know
EFFECTS
CERTAINTY OF Very low Low Moderate High No included
EVIDENCE studies
VALUES Important Possibly Probably no No
uncertainty important important important
or uncertainty uncertainty or uncertainty
variability or variability variability or
variability
BALANCE OF Favors the Probably Does not favor Probably Favors the Varies Don't know
EFFECTS comparison favors the either the favors the intervention
comparison intervention or the intervention
comparison
RESOURCES Large costs Moderate Negligible costs and Moderate Large Varies Don't know
REQUIRED costs savings savings savings
CERTAINTY OF Very low Low Moderate High No included
EVIDENCE OF studies
REQUIRED
RESOURCES
COST Favors the Probably Does not favor Probably Favors the Varies No included
EFFECTIVENESS comparison favors the either the favors the intervention studies
comparison intervention or the intervention
comparison
EQUITY Reduced Probably Probably no impact Probably Increased Varies Don't know
reduced increased
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ACCEPTABILITY No Probably no Probably yes Yes Varies Don't know
FEASIBILITY No Probably no Probably yes Yes Varies Don't know

Type of recommendation

Conditional Conditional
recommendation recommendation for

against the intervention the intervention

Priority vyzkumu
GDG navrhla, Ze by se mohly zkoumat i dalsi typy intervence, tj. SMS a Sifrovana digitalni komunikace.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD negative phone call.pd

f

2. Profil dlikaz(

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC GLs EP negative
phone call.pdf

Byla analyzovéna 1 studie.'® Jistota dikazt byla velmi nizké Grovné (pro jeden kriticky vystup).

Podrobné informace: Dopis vs. osobni sdéleni

Klinicka otazka 22 c)

Mélo by se pfi informovani Zen s negativnim vysledkem screeningu pouZivat osobni sdéleni, nebo
dopis?

P POPULACE/PACIENT Zeny s negativnim vysledkem screeningu
| INTERVENCE Osobni sdéleni
C KOMPARACE Dopis
O | V¥STUPY Spokojenost; obavy
Doporuceni
ECIBC GRADE

D ¢eni/Prohlaseni > -

oporuceni/Prohlaseni Uroven | Sila Uroven | Sila
Navrhuje se nepouzivat osobni rozhovor pro informovani zen, | Velmi | Slabé

o Lo . . ®oe06 | I?

které maji negativni vysledek screeningu. nizka | PROTI
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https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC_GLs_EtD_negative_phone_call.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC_GLs_EtD_negative_phone_call.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC_GLs_EtD_negative_phone_call.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs_EP_negative_phone_call.pdf
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs_EP_negative_phone_call.pdf
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Zduvodnéni

Bylo usporadano hlasovéni, protoze nebylo moiné dosahnout dohody konsensem. Clenové GDG
hlasovali: 4 ¢lenové pro podminéné doporuceni proti intervenci, 9 ¢lenl GDG hlasovalo pro dlrazné
doporuceni proti intervenci a jeden ¢len GDG se zdrzel hlasovani. Podle hlasovacich pravidel ECIBC
nebylo dosaZzeno 80% vétsiny potfebné pro silné doporuceni.

Hodnoceni bylo zaloZeno predevsim na pfilis neprimych dikazech o Zadoucich a nezadoucich Gcincich,
vysokych ndkladech a Usudku, Ze zasah pravdépodobné neni proveditelny.

GDG uvedla, Ze studie byly pfilis nepfimé a Ze nebyla poskytnuta Zaddna srovnani optimalnich strategii
(studie provedend mimo Evropu, velmi nizka kvalita dikaz(, nebylo hodnoceno skutecné srovnani
komunikacnich metod).

GDG dale usoudila, Ze s intervenci mohou byt spojeny velké naklady kvuli cestovani a souvisejicim
lidskym zdrojam.

GDG usoudila, Ze intervence pravdépodobné neni proveditelna. Ze zkoumanych evropskych programi

screeningu rakoviny prsu ji pouziva pouze jedna.

Tabulka 32. TRWE: Pfedpokladané tcinky

Outcomes No of Certainty of

participants the evidence

(studies) (GRADE)

Follow-up
Satisfaction 655 OO0 In terms of patient’s preferences, the first choice of
(several (1 observation VERY LOW different methods of communicating mammography
communication = al study)® Indirectness normal results was for the physician to call the patient
strategies) (outside of with the result (p< 0.001). - 65% of women who received

Europe) their results by regular mail were 'pleased' or 'very

pleased' with the method of telling, as were 72% of
those told by their physician in person, and 94% of those
called by their physician (based on a 5-point scale: 1 -
very displeased; 2 - displeased; 3 - neutral; 4 - pleased; 5
- very pleased)

Tabulka 33. Souhrn hodnoceni (dopis vs. osobni sdéleni)

JUDGEMENT

PROBLEM No Probably no Probably yes Yes Varies Don't know
DESIRABLE Trivial Small Moderate Large Varies Don't know
EFFECTS
UNDESIRABLE Large Moderate Small Trivial Varies Don't know
EFFECTS
CERTAINTY OF Very low Low Moderate High No included
EVIDENCE studies
VALUES Important Possibly Probably no No
uncertainty important important important
or uncertainty uncertainty or uncertainty
variability or variability variability or
variability
BALANCE OF Favors the Probably Does not favor Probably Favors the Varies Don't know
EFFECTS comparison favors the either the favors the intervention
comparison intervention
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AGENTURA PRO ZDRAVOTNICKY WEKUM CESKE REFUBLKY.

intervention or the
comparison
RESOURCES Large costs Moderate Negligible costs and Moderate Large Varies Don't know
REQUIRED costs savings savings savings
CERTAINTY OF Very low Low Moderate High No included
EVIDENCE OF studies
REQUIRED
RESOURCES
COST Favors the Probably Does not favor Probably Favors the Varies No included
EFFECTIVENESS comparison favors the either the favors the intervention studies
comparison intervention or the intervention
comparison
EQUITY Reduced Probably Probably no impact Probably Increased Varies Don't know
reduced increased
ACCEPTABILITY No Probably no Probably yes Yes Varies Don't know
FEASIBILITY No Probably no Probably yes Yes Varies Don't know

Type of recommendation

Conditional Conditional
recommendation recommendation for

against the intervention the intervention

Priority vyzkumu
GDG navrhla, Ze lze prozkoumat jiny typ intervence, tj. SMS a Sifrovanou digitalni komunikaci.

Podplrna dokumentace

1. Podklady pro rozhodnuti

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/EtDs/ECIBC GLs EtD negative result F2F.pdf

2. Profil diikaz(

https://healthcare-

quality.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/Guidelines/Evidence%20Profiles/ECIBC_GLs EP negative
F2F.pdf

Byly analyzovény dvé studie.’®% Jistota dukazd byla velmi nizké Grovné (pro jeden analyzovany

vystup).
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Tabulka 34. Organizovany vs neorganizovany screening (Zeny 40 az 44 let)

Hodnoceni jistoty dukaz Pocet pacientek Ucinek Dulezitost
Pocet Design studie, | Riziko zkresleni, | Organizovany @ Bez Relativni | Absolutni '
studii délka sledovani inkonzistence, mamo screeningu | (95% Cl) | (95% Cl)
neprimost, screening
nepresnost
Umrtnost na rakovinu | 8*10 RT, Nepfesnost 478/152 344 0,4% RR 0,88 0 48/100 000 méné ololale) Kriticka
prsu (kratkodobé (0,3 %) (0,76 az (96 méné az 8 vice) Stredni
sledovani) Pramér FU: 1,02) 0 84/100 000 méné
16,8 let (168 méné az 14 vice)
Umrtnost na rakovinu | 8%8-1119  RT, Nepfesnost 736/152 344 0,5% RR 0,92 0 38/100 000 méné olalaele) Kriticka
prsu (nejdelsi (0,5 %) (0,83 az Stredni
dostupné sledovani) FU: 15,2 let 1,02)
Umrtnost z jiné 6°6°-11 | RT, Inkonzistence, 3349/12 0225 | 2,5% RR 1,04 0 100/100 000 vice Slalal=) DéleZita
priciny FU: 10,8 let nepfimost, (2,8 %) (0,95 az Velmi
nepresnost 1,15) nizka
Rakovina prsu 5781011, | RT, Nepfimost, 475/124 473 0,4 % RR 0,88 0 46/100 000 méné Slel=]=) Dilezita
stadium IIA nebo vyssi | 171920 FU: 13,6 let nepresnost (0,4 %) (0,78 az Velmi
0,99) nizka
Rakovina prsu 4101116, | BT, Nepfimost, 93/112 681 0,1% RR 0,98 0 2/100 000 méné DPOO Délefita
stadium Ill+ nebo 17,20 FU: 13,5 let nepfesnost (0,1 %) (0,74 az Nizka
tumor >40 mm 1,29)
Mira mastektomii 5217182 | RT Nepfimost 1542/144920 0,9% RR 1,20 O 180/100 000 vice DDOO Délezita
22 (1,1 %) (1,11 aZ Nizka
1,3)
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Hodnoceni jistoty dikazi Pocet pacientek Ucinek Jistota Dulezitost
Design studie, | Riziko zkresleni, | Organizovany  Bez Relativni | Absolutni '
délka sledovani | inkonzistence, mamo screeningu | (95% Cl) | (95% Cl)
neprimost, screening
nepresnost

Poskytnuti 292122 RT Nepfimost, 252/59 677 0,4 % R 0,86 0 56/100 000 méné bOeso Dulezita
chemoterapie nepresnost (0,4 %) (0,53 az Velmi

1,40) nizka
Overdiagnosis 1% RT Nepfimost 12,4 % (95% Cl 9,9-14,9 %) DD S Kriticka
(perspektiva Stredni
populace)
Overdiagnosis 120 RT Nepfimost 22,7 % (95% Cl 18,4-27,0 %) Sl lo]=) Kriticka
(perspektiva Zeny) Stredni
Kvalita Zivota (dle 5423 Observaéni Neni zavazné Jedno systematické review s 54 zahrnutymi studiemi?? PPpOeo Dulezita
psychologickych studie Nizka
uéinka)
Doprovodné pfiznaky | 24?*% | Observalni Neni zdvazné Dvé systematicka review. Jedno zahrnulo 17 studii,®® druhé 7 @©OOO | Duleits
(psychicka nepohoda) studie studii.?* Nizka
spojeny s faleSnou
pozitivitou
Doprovodné pfiznaky = 4% Observaéni Neni zdvazné Literarni review zahrnujici 4 studie a 390 000 zen ve véku od 50do n BSOS DuleZita
(biopsie a operace) studie 69 let.2® Velmi
spojeny s faleSnou nizka
pozitivitou

a: Reference uvedend v profilech dikaz( odpovida konkrétnim publikacim pouZivanym k ziskavani primarnich dat pro odhad velikosti efektd u vystup. Dalsi odkazy popisujici
charakteristiky zahrnutych studii Ize nalézt v hlavnim textu systematického review.
FU: Follow-up (sledovani); RT: randomized trial; RR: risk ratio
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Tabulka 35. Organizovany vs. neorganizovany screening (Zeny 45-49)

Hodnoceni jistoty dikazl Pocet pacientek DuleZitost
Pocet Design studie, | Riziko zkresleni, | Organizovany  Bez Relativni Absolutni
studii délka sledovani inkonzistence, mamo screeningu | (95 % Cl) (95 % Cl)
neprimost, screening
nepresnost
Umrtnost na rakovinu | 810 RT, NepfFesnost 478/152 344 0,4 % RR 0,88 0 48/100 000 méné PPHPO Kriticka
prsu (kratkodobé (0,3 %) (0,76 az (96 méné az 8 vice) Stredni
sledovani) Pramér FU: 1,02) O 84/100 000 méné
16,8 let (168 méné az 14 vice)
Umrtnost na rakovinu = 8481119 | RT, Nepfesnost 736/152 344 0,5% RR 0,92 0 38/100 000 méné DDODPO Kriticka
prsu (nejdelsi (0,5 %) (0,83 az Stredni
dostupné sledovani) FU: 15,2 let 1,02)
Umrtnost z jiné 6>6°-11 | RT, Inkonzistence, 3349/120225 | 2,5% RR 1,04 0 100/100 000 vice olel=l=) Dilezita
priciny FU: 10,8 let nepfimost, (2,8 %) (0,95 az Velmi
nepresnost 1,15) nizka
Rakovina prsu 5781011, | RT, Nepfimost, 475/124 473 0,4 % RR 0,88 0 46/100 000 méné Slel=]=) Dilezita
stadium IIA nebo vy3si | 171920 FU: 13,6 let nepresnost (0,4 %) (0,78 az Velmi
0,99) nizka
Rakovina prsu 4101116, | BT, Nepfimost, 93/112 681 0,1% RR 0,98 0 2/100 000 méné DPOoO Délefita
stadium Ill+ nebo 17,20 FU: 13,5 let nepresnost (0,1 %) (0,74 az Nizka
tumor >40 mm 1,29)
Mira mastektomii 5217182 | RT Nepfimost 1542/144920 0,9 % RR 1,20 O 180/100 000 vice Slolele) DulezZitad
22 (1,1 %) (1,11 a7 1,3) Nizka
Poskytnuti 292122 RT Neprimost, 252/59 677 0,4 % R 0,86 (0,53 | O 56/100 000 méné olelele) Dulezita
chemoterapie nepresnost (0,4 %) az 1,40) Velmi
nizka
Overdiagnosis 1% RT Nepfimost 12,4 % (95% Cl 9,9-14,9 %) DPDO Kriticka
(perspektiva Stredni
populace)
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Hodnoceni jistoty dikazl Pocet pacientek Ucinek Jistota DuleZitost
Pocet Design studie, | Riziko zkresleni, | Organizovany  Bez Relativni Absolutni
studii délka sledovani inkonzistence, mamo screeningu | (95 % Cl) (95 % Cl)
neprimost, screening
nepresnost
Overdiagnosis 120 RT Neptimost 22,7 % (95% Cl 18,4-27,0 %) PPHPO Kriticka
(perspektiva Zeny) Stredni
Kvalita Zivota (dle 5423 Observaéni Neni zavazné Jedno systematické review s 54 zahrnutymi studiemi?? PPpOeo Dulezita
psychologickych studie Nizka
ucinka)
Doprovodné pFiznaky | 24?*% | Observalni Neni zdvazné Dvé systematicka review. Jedno zahrnulo 17 studii,®® druhé 7 @©OOO | Duleiits
(psychicka nepohoda) studie studii.?* Nizka
spojeny s faleSnou
pozitivitou
Doprovodné piiznaky | 42° Observacéni Neni zavazné Literarni review zahrnujici 4 studie a 390 000 Zzen ve vékuod 50do n OSSOSO Dulezita
(biopsie a operace) studie 69 let.3? Velmi
spojeny s faleSnou nizka
pozitivitou

a: Reference uvedend v profilech dliikaz(i odpovida konkrétnim publikacim pouzivanym k ziskavani primarnich dat pro odhad velikosti efekt( u vystupd. Dalsi odkazy popisujici
charakteristiky zahrnutych studii Ize nalézt v hlavnim textu systematického review.
FU: Follow-up (sledovani); RT: randomized trial; RR: risk ratio
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Umrtnost na rakovinu
prsu (kratkodobé
sledovani)

Umrtnost na rakovinu
prsu (nejdelsi
dostupné sledovani)
Rakovina prsu
stadium IIA nebo vyssi

Rakovina prsu
stadium Ill+ nebo
tumor > 40 mm
Umrtnost z jiné
priciny

Mira mastektomii

Narodni portal

@

Pocet
studif

65
7,9,10,39

64,5,7,9,10

47,1017,1
9,20

310,11,17,

20

315,20

59,18,21,2
2

klinickych doporuc¢enych postupt

Evropska unie
Evropsky socialni fond

RT,

pramér FU:
17,6 let

RT,
FU: 15,5 let

RT

RT

RT,

FU: 9,6 let

RT

Operacni program Zaméstnanost

Tabulka 36. Organizovany vs. neorganizovany screening (Zeny 50—69)
Hodnoceni jistoty dikazl
Design studie,

Pocet pacientek

Detekované riziko Organizovany

délka sledovani | zkresleni,

inkonzistence,
neprimost,
nepresnost
Neni zdvazné

Neni zavazné

Riziko zkresleni,

inkonzistence,
neprimost,
nepresnost

Riziko zkresleni,

neprimost

Nepfimost,
nepresnost

Neprimost

mamo
screening

616/134 866
(0,5 %)

740/134 866
(0,5 %)

652/143 016
(0,5 %)
99/93 452

(0,1 %)

4 479/66 432
(6,7 %)

1542/144 920
(1,1 %)

Projekt: Klinické doporucené postupy

Bez
screeningu

0,6 %

1,0%

2,1%

0,8 %

0,7 %

0,2 %

6,6 %

0,9 %

o,

Registracni ¢islo: €Z.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

T4l CESKE REPUBLIKY

Relativni
(95% Cl)

RR 0,77
(0,66 az
0,90)

RR 0,77
(0,67 az
0,88)
RR 0,80
(0,64 a%
1,0)

RR 0,62
(0,48 az
0,80)
RR 0,99
(0,95 a%
1,04)
RR 1,20
(1,11 a2
1,30)

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

UZzis

Absolutni
(95% Cl)

0 138/100 000 méné
(204 az 60 méné)

0 230/100 000 méné
(340 az 100 méng)

0 483/100 000 méné
(714 aZz 210 méngé)

0 175/100 000 méné
(251-91 méné)

0 140/100 000 méné

0 65/100 000 méné

0 66/100 000 méné

O 180/100 000 vice

Jistota

| dukazt

SPISPISPISY
Vysoka

SODD
Vysoka

S?ISISIS)

Velmi
nizka

SIS SIS
Nizka

SISISIS
Nizka

SIS SIS
Nizka

DuleZitost
vystupu

Kriticka

Kriticka

Dullezita

Dullezita

DlleZita

Dullezita

179



~
Evropska unie — ; ) P

S it @AZV CR CF

Operacni program Zaméstnanost s -

Hodnoceni jistoty dikazl Pocet pacientek Ucinek Jistota DuleZitost
Pocet Design studie, | Detekované riziko Organizovany  Bez Relativni | Absolutni dikazd vystupu
studif délka sledovani | zkresleni, mamo screeningu | (95% Cl) | (95% Cl)

inkonzistence, screening

neprimost,

nepresnost
Poskytnuti 292122 RT Neprimost, 252/59 677 0,4 % RR 0,86 0 56/100 000 méné oo DulezZita
chemoterapie nepresnost (0,4 %) (0,52 az Velmi

1,41) nizkd

Overdiagnosis 22038 RT Nepfimost 10,1 % (95% CI 8,6—11,6 %) DDODPO Kriticka
(perspektiva Stredni
populace)
Overdiagnosis 2438 RT Nepfimost 17,3 % (95%CI 14,7-20,0 %) Sl le]=) Kriticka
(perspektiva Zeny) Stredni
Kvalita Zivota (dle 5411 Observaéni Neni zavazné Jedno systematické review s 54 zahrnutymi studiemi?? PPpOeo Dulezita
psychologickych studie Nizka
ucinkdi)
Doprovodné pfiznaky | 24% Observaéni Neni zadvazné Dvé systematickd review. Jedno zahrnulo 17 studii,®® druhé 7 | @POEO | Dllesita
(psychicka nepohoda) studie studii.?* Nizka
spojeny s faleSnou
pozitivitou
Doprovodné piiznaky | 4%° Observacni Neni zavazné Literarni review zahrnujici 4 studie a 390 000 Zzen ve vékuod 50do OSSOSO Dulezita
(biopsie a operace) studie 69 let. Velmi
spojeny s faleSnou nizka
pozitivitou

a: Reference uvedena v profilech dliikaz(i odpovida konkrétnim publikacim pouzivanym k ziskavani primarnich dat pro odhad velikosti efektl u vystupl. Dalsi odkazy popisujici
charakteristiky zahrnutych studii Ize nalézt v hlavnim textu systematického review.
FU: Follow-up (sledovani); RT: randomized trial; RR: risk ratio
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Tabulka 37. Organizovany vs. neorganizovany mamograficky screening (Zeny 70-74)

Hodnoceni jistoty dikazl Pocet pacientek DuleZitost
Pocet Design studie, | Detekované riziko Organizovany  Bez Relativni | Absolutni
studii délka sledovani  zkresleni, mamo screeningu | (95 % Cl) | (95% Cl)
inkonzistence, screening
neprimost,
nepresnost
Umrtnost na rakovinu | 25° RT, Neni zavainé 60/7 598 0,9 % RR 0,77 0 207/100 000 méne¢ A DDDD Kriticka
prsu FU: 20 let (0,8 %) (0,54 az Vysoka
3,0% 1,09) 0 690/100 000 méné
Umrtnost z jiné 215 RT, Nepfimost, 2834/10339 | 27,0% RR 1,01 0 270/100 000 vice Sl lal=) DéleZita
pFiciny FU: 7,9 let nepresnost (27,4 %) (0,91 az Nizka
1,10)
Rakovina prsu 1> RT Neprimost 389/57 236 1,1% RR 0,64 0 385/100 000 méné HPOS Dalezita
stadium IIA nebo vyssi (0,7 %) (0,55 az Nizka
(tumor > 20 mm) 0,73)
Velikost tumoru 11> RT Nepfimost 62/57 236 0,2% RR 0,63 0 63/100 000 méné ololels) Dulezita
>50 mm (0,1 %) (0,45 az Nizka
0,89)
Overdiagnosis 22038 RT Nepfimost 10,1 % (95% CI 8,6—11,6 %) DODPO Kriticka
(perspektiva Stredni
populace)
Overdiagnosis 22038 RT Nepfimost 17,3 % (95% ClI 14,7-20,0 %) Sl ]=) Kriticka
(perspektiva Zeny) Stredni
Mira mastektomii 5215182 | RT Nepfimost 1542/144920 0,9 % RR 1,20 O 180/100 000 vice Slolel=) DuleZita
2 (1,1 %) (1,11 to Nizka
1,30)
Poskytnuti 2921,22 RT Inkonzistence, 252/59 677 0,4% RR 0,86 0 56/100 000 méné Slalala) Délefita
chemoterapie nepfimost, (0,4 %) (0,52 az Velmi
nepresnost 1,41) nizka
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Hodnoceni jistoty dikazl Pocet pacientek Ucinek Jistota DuleZitost
Pocet Design studie, | Detekované riziko Organizovany  Bez Relativni | Absolutni
studii délka sledovani  zkresleni, mamo screeningu | (95 % Cl) | (95% Cl)
inkonzistence, screening
neprimost,
nepresnost
Kvalita Zivota (dle 5423 Observaéni Neni zavazné Jedno systematické review s 54 zahrnutymi studiemi?? PPpOeo Dulezita
psychologickych studie Nizka
ucinka)
Doprovodné pfiznaky | 24?*% | Observalni Neni zdvazné Dvé systematickd review. Jedno zahrnulo 17 studii,®® druhé 7 @©@OOO | Duleitd
(psychicka nepohoda) studie studii.?* Nizka
spojeny s faleSnou
pozitivitou
Doprovodné piiznaky | 42° Observacéni Neni zavazné Literarni review zahrnujici 4 studie a 390 000 Zzen ve vékuod 50do n OSSOSO Dulezita
(biopsie a operace) studie 69 let.3? Velmi
spojeny s faleSnou nizka
pozitivitou

a: Reference uvedena v profilech dlikaz(i odpovida konkrétnim publikacim pouzivanym k ziskavani primarnich dat pro odhad velikosti efekt( u vystup. Dalsi odkazy popisujici
charakteristiky zahrnutych studii Ize nalézt v hlavnim textu systematického review.
FU: Follow-up (sledovani); RT: randomized trial; RR: risk ratio
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