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Souhrn doporuceni

Casny kolorektalni karcinom (klinicka stadia . a Il.)

Doporuéeni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE

P Urovefi Sila Uroved | sila
Primarni diagnostika
1.1 PET nebo PET/CT nema relevantni vyznam pro dalsi
terapeutické rozhodovani u nemocnych s nové >
diagnostikovanym  kolorektdInim karcinomem  (KRK) 2b 0 DOSS )
stddiem I. a Il.
Sledovani nemocnych - Virtualni koloskopie, PET, MR
1.2 Tato vysSetfeni nemaji byt soucasti sledovani

4 B ?

nemocnych s KRK stadium I. a Il. DOOO T
Predoperacni diagnostika
1.3 PET nebo PET/CT nemd vyznam v diagnostice nové
diagnostikovaného KRK. 2b ST OO0 ST

Pozdni kolorektalni karcinom (klinicka stadia lll. a IV.)

Oxford
Doporuceni/Prohlaseni CEBM
Uroved |  sila Uroved | Sila

GRADE

Primarni diagnostika

2.1 PET/CT nema relevantni vyznam pro dalsi terapeutické

rozhodovéani u nemocnych s nové diagnostikovanym KRK 2b Neuréeno | OSSO W

stadium . a IV.

Pred resekci jaternich metastaz

2.2 PET/CT by mohla byt provedena u nemocnych

s resekabilnimi jaternimi metastazami s cilem zabranit 2b 0 Slola]e) ?

zbytecnym operacim.

2.3 PET/CT nemd byt provadéna béhem 4 tydnl( po

predchozi chemoterapii ¢ biologické 16¢bé, jeliko? ma 2b A DPpoo N

béhem této doby vyrazné mensi senzitivitu.*
*Komentar tvlrcl KDP-16: Rozhodujici je vSak dosazeni terapeutického cile. Doporucené ¢asové odstupy jsou arbitrarni, je
mozné je upravit pravé v kontextu dostupnosti PET vysetreni dle stavu pacienta a aplikované terapie.

Chronicka lymfocytarni leukémie

. hlageni Oxford AWMF GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven Sila
3.1 FDG-PET/CT ma vysokou negativni prediktivni hodnotu.

Pokud je obtizné vybrat optimalni |ézi pro biopsii pro EK EK
multifokalni postiZzeni, méla by se pouZit FDG-PET/CT jako >95%
voditko.

Poznamka: Tyka se Richterovy transformace, viz nize.
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Karcinom prostaty

Doporuéeni/Prohlaseni ,SIGN AWMF > GRADE
Uroveni Sila Uroveni | Sila

Primarni diagnostika

4.1 PET/CT se v rdmci primérni diagnostiky nema poufZit. 3 A | CISISIS) | W

Staging

4.2 Uloha hybridniho PET zobrazeni s radioaktivné PHOO

znacenymi ligandy PSMA v primarnim stagingu je nejasna, 2+2333 B a3 12

a proto by mélo byt nyni vyuZivdano pouze v ramci
kontrolovanych klinickych studii. OSSO
4.3 Jako soucast diagnostiky recidivy (po primarni kurativni

terapii, viz kapitola ¢. 5.2 a 5.3 v adaptovaném KDP

Doporucené postupy pro Ccasnou detekci a lécbu Slele]e)
jednotlivych stadii karcinomu prostaty) maze byt hybridni | 2+aZ3 0 ai ?
PET zobrazeni (PSMA, cholin, fluciklovin) primarné pouZito Slelele)

k posouzeni rozsahu tumoru, pokud z nalezu vyplyne
néjaky terapeuticky disledek.*
* Poznamka: V novéjsi verzi zdrojovych doporuéeni S3-Leitlinie Prostatakarzinom, Version 6.2 (043/0220L) je pozice PET
aktualizovédna. Je navrZeno udélat PSMA PET pro staging high-risk karcinomu dle EAU a pro lokalizaci recidivy, pokud ma
ocekavany vysledek vliv na terapeuticky postup.

Invazivni a metastazujici karcinom mocového méchyre

V soucasné dobé nemame k dispozici dostatecna data podporujici vyuziti , diffusion-weighted

imaging”* a 18F-fluorodeoxyglukozové-pozitron emisni tomografie/pocitatové tomografie (FDG-

PET/CT) u MIBC.

V oddvodnénych pripadech, napf. v souvislosti s indikaci radikalni |éCby, Ize provést FDG PET/CT
v ramci primarniho stagingu, protoze miZze pfinést vyznamné doplnujici informace.

Sarkomy mékkych tkani

Doplnéni scintigrafie skeletu (vyjma synovialniho sarkomu), celotélové magnetické rezonance a PET
vySetfeni je mandatorni. Nakladova efektivita téchto rozsifenych stagingovych procedur vsak neni
dosud jasna. Vyjimkou jsou sarkomy planované k predoperacni 1é¢bé, kde PET/CT muize pomoci ke
korelaci patologické diagndzy a nasledné k hodnoceni odpovédi na IéCbu.

K vylouceni generalizace zakladniho onemocnéni je vhodné provedeni celotélové FDG-PET/CT.
Pro staging GIST:

Zakladnim vysetfenim k urceni, ve kterém stadiu se sarkom nachazi, je celotélové CT, ev. MR a zakladni
laboratof. FDG-PET/CT ma predevsim vyznam k detekci ¢asné l1écebné odpovédi k cilené terapii.

FDG-PET je vhodna k hodnoceni velmi ¢asné lécebné odpovédi predevsim tam, kde zvaZujeme
chirurgicky vykon.

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
O klinickych doporucenych postup Registra&ni ¢islo: €Z.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221


https://kdp.uzis.cz/res/guideline/kdp-pro-casnou-detekci-diagnostiku-lecbu-jednotlivych-stadii-karcinomu-prostaty-final.pdf
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/kdp-pro-casnou-detekci-diagnostiku-lecbu-jednotlivych-stadii-karcinomu-prostaty-final.pdf
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/kdp-pro-casnou-detekci-diagnostiku-lecbu-jednotlivych-stadii-karcinomu-prostaty-final.pdf

Evropska unie —_— >4 ) p
Evropsky socialni fond ‘E'AZ\/ ‘ R 'e ';1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Operacni program Zaméstnanost = CESKE REPUBLIKY ] / 2 :IS

Pro sledovani po léché:

Zobrazovaci metody (MR, CT, RTG, UZ event. v kombinaci s PET/CT, PET-MR) cilené na primarni tumor
a event. metastazy prvni rok po ukoncené Iécbé kazdé 3 mésice, 2. a 3. rok kazdé 4 mésice, 4. a 5. rok
kazdych 12 mésicQ.

HodgkinlGv lymfom

" hlsZeni AWMF GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven Sila
Pozadavky na diagnostiku
7.1 Po ovéreni diagndzy se maji v priibéhu 4 tydn( provést EK

vySetfeni rozsitené diagnostiky, vysSetfeni organovych 595 % DDP
funkci a stejné tak opatreni vedouci k ochrané fertility.

7.2 Vysetteni v ramci inicialni diagnostiky maji obsahovat
anamnézu, fyzikdlni vySetfeni, laboratorni vySetfeni,
zobrazovaci metody (CT s kontrastni latkou v rozsahu krku, EK

hrudniku, bficha, rentgen hrudniku, sonografii a PET/CT, >95% bDP

dle dostupnosti eventualné taktéz MR nebo PET/MR).

Preferuje se provedeni PET/CT.

7.3 Pokud neni Zadnych jinych davodd/podezieni na | GODD

postiZzeni kostni dfené& na PET/CT, nemd se provadét | Specificita

biopsie kostni dfené (trepanobiopsii). SDDD A 000 W
Senzitivita

Postaveni PET/CT

7.4 PET/CT ma byt provedena v ramci inicialniho stagingu | @D

ke stanoveni stadia. Specificita A
@@@e 75-95 % $®$e TT
Senzitivita

7.5 Inicidlni PET/CT by méla byt pouZita k planovani ozafeni
(involved site, 1S). V pripadé jeji nedostupnosti je B

akceptovatelnd jind zobrazovaci metoda (CT optimdlné eoo >95% SO T2
s kontrastem, MR apod).
Lééba €asnych stadii — Role PET/CT v dal$im rozhodovani o 1é¢bé

7.6 PET/CT ma byt provedena po 2 cyklech ABVD nebo po | OSSO
2 cyklech ABVD a radioterapie. (0s)

o000 | A
(PFS) 75-95 % DS m

®000
(NU)

Lécba intermediarnich stadii — Dopliujici radioterapie
7.7 Po chemoterapii sestavajici ze dvou cykld | DODD
BEACOPPeskalovany Nasledovanych dvéma cykly ABVD (,,2+2) (0s)

ma byt provedena PET/CT k rozhodnuti o konsolida¢ni | DDDD

radioterapii. @gg:é)e S 9A5 % (GISISIS) ™
(M)
GIGISIS)
(NU)

LéEba pokroéilych stadii — Role PET/CT v rozhodovani o 1é¢bé
7.8  Prostfednictvim  PET/CT  bé&hem  probihajici | POPO

chemoterapie (interim-PET/CT) ma byt ucinéno vcéasné (0S) A
individudIni planovani lécby. OPPO | >95% DO "
(PFS)
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SIGISIS)
(M)
DDOO
(NU)
Lécba relapsu — PET/CT v diagnostice relapsu
7.9 K diagnoze a urceni klinického stadia relabujiciho nebo | PPO
refrakterniho Hodgkinova lymfomu ma byt provedena | Specificita A DDPO M
diagnosticka CT s kontrastem, preferovano je celotélové | @HPO | 75-95 %
PET/CT vysetfeni. Senzitivita
7.10 Pokud je pomoci CT nebo PET/CT zjistén suspektni | PHPO
relaps/progrese, respektive relabujici nebo refrakterni | Specificita A OODO 1
HodgkinGv lymfom, je-li to mozné, ma byt provedeno | @PPO >95%
histologické vysetfeni pro potvrzeni relapsu/progrese. Senzitivita
7.11 Pokud nelze u relapsu nebo podezieni na perzistenci | OOO
Hogkinova lymfomu na PET/CT provést histologické | Specificita 0 POOO >
ovéfeni, mohou byt pfi zvaZeni potfeby terapie provadéna | POOO >95 % )
pribéina (kontrolni) PET/CT vySetfeni. Senzitivita
PET/CT pfred vysokodavkovanou chemoterapii s autologni transplantaci
7.12 U pacientd s recidivujicim nebo refrakternim igﬁig A
Hodgkinovym lymfomem ma byt po salvage terapii pred ODDO > 95 % DHDO ™
autologni transplantaci provedena PET/CT. Senzitivita
SIGISIS)
7.13 Samotna pozitivita PET/CT pted planovanou autologni (0S)
transplantaci nema vést ani ke zruseni transplantaéni | BHOO A OO0 2E
strategie, ani nemda byt podnétem zmény smérem (PFS) >95%
k alogenni transplantaci. SISISIS)
(NU)
PET/CT po vysokodavkované chemoterapii s autologni transplantaci
7.14 U pacientd s relabujicim nebo refrakternim | POOO
Hodgkinovym lymfomem je moZno na ozfejméni remise po | Specificita 0 POO0O »
autologni transplantaci (u pred tim pozitivniho ndlezu) | POOO | 75-95% )
provést PET/CT. Senzitivita
Karcinom plic
Doporuéeni/Prohlaseni 9xford AWMF v GRADE
Uroven Sila Uroveni | Sila
Diagnostika a staging NSCLC
8.1. U NSCLC klinického stadia IA mUze byt pfi kurativnim
lé¢ebném zdméru provedena FDG PET/CT k detekci 4 C Slsle]e) T
uzlinového a orgdnového metastatického postizeni.
8.2. U NSCLC klinického stadia IB-IlIB nebo IVA M1B
(solitarni metastaza) ma byt i pfi negativnim klinickém
nalezu provedeno vysetfeni extratorakalnich metastaz
pomoci MR mozku a celotélové FDG PET/CT. Pokud neni EK EK
z medicinskych ddvod( moiné provedeni FDG PET/CT 95 %
(napf. dekompenzovany diabetes) je indikovano vySetreni
pomoci scintigrafie skeletu a CT bficha, popft. scintigrafie
skeletu a USG bficha nebo celotélové MR.
8.3.V pfipadé kurativniho zaméru ma byt suspektni EK EK
metastatické  postizeni uzlin  prokdazané pomoci 100 %
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zobrazovacich metod (CT, PET nebo PET/CT) definitivné
histologicky ovéreno.
8.4.V pfipadé uzlinového postizeni prokdzaného
zobrazovacimi metodami (CT, PET nebo PET/CT) s negativni
nalezem aspiraéni biopsie (EBUS, EUS, TBNA, TTNA) ma 1b A DPPDP ™
nasledovat bioptické ovéreni pomoci mediastinoskopie,
VATS nebo chirurgickou cestou.
Diagnostika a staging SCLC
8.5.U pacientdl se SCLC, pokud neni predchozimi
vySetfenimi dokumentovan statu.s M,l' t{y méla bYt Nedohledino B Nedohledéno 1
provedena FDG PET/CT k detekci vzdalenych metastaz
a urceni stadia tumoru.
8.6. U pacientu s oligometastatickou chorobou (dle IASLC
2016/2017) pokud je zvazovana naslednd multimodalitni EK EK
IéCba, ma byt v ramci inicidlniho stagingu provedena 96 %
celotélova FDG PET/CT a MR mozku.
Diagnostika a staging dobfe diferencovanych NET plic
8.7 U dobre diferencovanych neuroendokrinnich tumora
Ize pomc:ci scintigvr.afické,ho zob,razenl’ ssmaltostatinov{/ch, Nedohledano c Nedohledéno 19
receptort vyloudit nadorové postizeni s expresi
somatostatinovych receptord.
Maligni melanom
Doporuéeni/Prohlaseni (?xford AWMF > GRADE
Uroveni Sila Uroved | sila
Uziti FDG PET u melanomu do stadia 11B
9.1. PET a PET/CT vysetfeni by nemélo byt provadéno jako
standardni vysSetfeni pro pocatecni staging pacientd do 1a A DD W
stadia IIA/IIB.
Vysetfovaci metody pro stadia lIC a lll
9.2 Doporuceni pro diagnostiku pacientl s rizikovym
melanomem (lIB-IIC) a s podezienim na lokoregionalni
matastazovani (ll1). 1a B DOPD T
Sekéni zobrazeni (celotélové bez hlavy) — FDG PET jako
vhodna alternativa.
Vypocetni tomografie (tomografické CT, MR) u lokoregionalnich metastaz obecné
9.3 Dnes je vypocetni tomografie standardni metodou pro
diagnostiku maligniho melanomu ve stadiu Ill a vyse. Je
pot%/rzeno, Ze EET/CT prevySuje ostatni diagngstické 1a ST COOD ST
metody v presnosti.
Ca mammy FDG PET
Doporuéeni/Prohlaseni (?xford AWMF v GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
FDG PET v primarni diagnostice Ca mammy
10.1 FDG PET je doporuc¢eno nedélat vramci primarni EK EK
diagnostiky Ca mammy.
FDG PET pro staging
ﬁ()s.;;lzc;PET je v ramci stagingu Ca prsu navrZena délat 2b-3a B OO0 1
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10.3Pfi nekonkluzivnim vysledku konvencniho zobrazovani,
popf. u pac. se symptomy nebo rizikovym profilem (N+,
>T2, a/nebo agresivni histologii- napf. HER2+, triple-
negativni tumor, G3).

EK

EK

10.4 Vys. se doporucuje délat pouze pokud jeho ocekavany
vysledek ma potencial zménit |écebny postup.

EK

EK

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

AUC

GRADE

Jistota

Sila

Jistota | Sila

FDG PET pro hodnoceni efektu terapie

10.5 FDG PET je doporuceno délat pro hodnoceni efektu
terapie.

SISISIS)

e | ™

FDG PET pro detekci recidivy

10.6 FDG PET je vpfipadé klinického podezieni
doporuceno délat pro detekci rekurence Ca mammy.

SIS IS)

7a8

™

S TSP IS)

Oxford

AWMF

GRADE

Doporuéeni/Prohlaseni

Uroven

Sila

Uroveii | sila

FDG PET pro nasledné sledovani

10.7 Intenzivni instrumentdlni a laboratorni diagnostika
zahrnujici RTG hrudniku, scintigrafii skeletu, CT, PET nebo
MR, stejné jako krevni obraz, biochemie nebo onkomarkery
patfi k diagnostice metastdz, nikoliv ke standardnimu
naslednému sledovani a jsou indikovany jen pfi klinickém
podezifeni na recidivu. PET je pro rutinni sledovani pac.
v klinické remisi doporuceno nedélat.

1a

OO0 | W

Mnohocetny myelom

AWMF

GRADE

Doporuéeni/Prohlaseni

Urovei

Sila

Urovei Sila

PET primarni diagnostika/staging mnohoéetného myelomu

11.1 Vramci primarni diagnostiky mnohocetného
myelomu zobrazovaci metody véetné PET je doporuceno
provadét v kontextu klinickych, laboratornich
a histologickych kritérii.

EK

EK

11.2 K diagnostice/stagingu kostniho postiZeni u pacientd
se symptomatickym mnohocetnym myelomem je
doporuceno délat celotélové CT vysetreni.

EK

EK

11.3 K diagnostice/stagingu postizeni kostni dfené a ev.
extramedularniho Siteni je navrieno délat PET nebo
celotélovou MR.

EK

EK

11.4 Pokud na celotélovém CT nejsou znamky osteolyzy, je
doporuceno délat MR skeletu (celotélovd) nebo PET.

EK

EK

11.5 U CT provadéného v ramci hybridniho PET pfi MM je
doporu¢eno mit nastaveni CT takové, aby bylo dosazeno
obrazové kvality umoZiujici diagnostické posouzeni
skeletu, coZ umozni vynechat dalsi vySetfeni samostatnym
CT.

EK

EK

11.6 U pacient( se solitarnim kostnim plazmocytomem je

SIS SIS

doporuceno délat zobrazeni pomoci PET nebo celotélové
MR k detekci ev. dalSich [ézi myelomu.

SLHISIS)

SIS SIS ™
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PET sledovani a hodnoceni terapie mnohocetného myelomu

11.7 U hyposekretorického nebo asekretorického MM,
stejné jako u MM s extrameduldrnimi a paramedularnimi
Iézemi je navrZeno délat ke kontrole pribéhu kazdych 6
mésich vysetfeni PET, zejména pokud bylo pouZito pfi
inicialnim hodnoceni.

EK

EK

11.8 Kvylouceni pritomnosti MRD je doporuceno délat
PET nebo celotélovou MR, k prikazu rezidualnich loZisek,
které neni mozné vysetfit pomoci punkce kostni diené.

EK

EK

PET k detekci relapsu/ progrese mnohoéetného myelomu

11.9 K prikazu relapsu i progrese MM je navrieno délat
FDG PET, zejména pokud byla provedena v rdmci
inicialniho hodnoceni a pfinesla duleZité klinické informace

EK

EK

Neuroendokrinni nadory GIT

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

AUC

GRADE

Jistota

Sila

Jistota | Sila

PET pro primarni diagnostiku NET

12.1 SSR PET je doporucena délat pro zhodnoceni loZiska
suspektniho z NET, které neni pfistupné bioptickému
ovéreni, ddle v situaci, kdy jsou biochemické a klinické
znamky NET, ktery vsak neni zachycen na konvencnim
zobrazovani a neni histologicky ovéren.

SICISIS)
az

SSISIS)

SIISTS)
az ™
GISISIS)

12.2 SSR PET je doporucena délat pro lokalizaci
neznamého primarniho loZiska u pacientd se znamym
metastastickym postiZzenim.

GISISIS)
aZ

SIS ISIS)

(GISISIS)
aZ ™
CISISIS)

PET pro staging NET

12.3 SSR PET je doporucena délat vramci inicidlniho
stagingu po histologické diagnéze NET, ev. pred
pldnovanym chirurgickym vykonem.

Nedohledano

Nedohledano TT

PET pro posouzeni vhodnosti lécby pomoci PRRT

12.4 SSR PET je doporucena délat pro posouzeni vhodnosti
PRRT.

Nedohledano

9

Nedohledano TT

PET restaging, nasledné sledovani, hodnoceni efektu terap

ie a detekci recidivy

12.5 SSR PET/CT je doporuéena délat pro monitorovani
NET, které jsou zobrazitelné hlavné na PET, restaging
pacientl po probéhlé PRRT,

S ISISIS)

8

S ISISIS) M

12.6 Sklinickymi ¢&i biochemickymi znamkami progrese
nezachycené na konvenénim zobrazovani, pfi zjisténi nové
nejasné léze na konvenénim zobrazeni.

SASISIS)

SISISIS) M

12.7 SSR PET je navrZena délat pro restaging pacientl po
potencialné kurativni resekci tumoru.

SASISIS)

SISISIS) ?

12.8 SSR PET je navrZena nedélat pro sledovani pacient
bez klinickych znamek progrese s NET zachycenymi na PET
i dostatecné na morfologickém zobrazeni.

S ISISIS)

S ISISIS) Y
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Seznam zkratek

GIST
KRK
IMWG
MGUS
MM
MRD
NET
NSCLC
PRRT
PSMA
RF
RCT
SCLC
SR
SSR
SUV

@

gastrointestinalni stromalni tumor
kolorektdlni karcinom

International Myeloma Working Group
monoklondni gamapatie nejasného vyznamu
mnohocetny myelom

minimalni rezidudini choroba
neuroendokrinni nadory

nemalobunécény plicni karcinom
peptid-receptor radionuklidova terapie
prostaticky specificky membranovy antigen
radiofarmakum

randomizovana kontrolovana studie (randomized controlled trial)
malobunécny plicni karcinom

systematické review

somatostatinové receptory

standardized uptake value
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Vychodiska

Pozitronova emisni tomografie (PET) v kombinaci s vypocetni tomografii (PET/CT), popf. s magnetickou
rezonanci (PET/MR) je zobrazovaci vySetfovaci metoda nuklearni mediciny. Vyuziva cileného funkéniho
zobrazeni specifickych vlastnosti bunék (metabolizmus, exprese receptorl apod.), pomoci
radiofarmak.? RF obsahuji neradioaktivni molekulu, ktera zprostfedkuje vazbu RF na cil a radionuklid,
ktery emituje pozitrony ménici se po anihilaci s elektrony na fotony. Ty jsou pak zachyceny detektory
PET kamery a pfevedeny na obrazovou informaci. Obraz predstavuje trojrozmérnou distribuci intenzity
akumulace radiofarmaka ve vySetfovaném objemu a mira intenzity akumulace reflektuje stupen
vyjadreni sledovaného znaku. K dosazeni maximalni pfesnosti informace, zkvalitnéni obrazu a zlepSeni
anatomického rozliSeni se PET snimani dnes jiz provadi vyhradné v paralelni kombinaci s morfologickou
zobrazovaci metodou.

Nejvétsi uplatnéni ma PET (nasledné v celém textu i tomto KDP ve smyslu PET/CT i PET/MR, bez
ohledu na zkratky pouzité pfi prevzeti pasazi z jinych KDP) v soucasnosti v onkologické diagnostice.
Zde prispiva ke zpresnéni stagingu, tedy stanoveni rozsahu nemoci, ¢i detekci rezidua nebo relapsu.
Dale k dokumentaci efektu terapie vreZimu nasledného sledovani. V modernim konceptu
o rozsahu a charakteru nadorovych loZisek pak maji zasadni vliv na volbu cilenych terapeutickych
postupd. Vedle onkologické diagnostiky se PET miZe vyznamné uplatnit napf. pfi lokalizaci zanétlivych

loZisek, degenerativnich procesech centralni nervové soustavy, zobrazeni perfuse atd.

Informaci ziskanou pomoci PET vySetreni definuje pouzité radiofarmakum. Nejvétsi uplatnéni v rutinni
diagnostice mda 8F-fluorodeoxyglukdza (FDG) zobrazujici intenzitu metabolizmu. U Fady malignit je
metabolickd pfeména zvysena a koreluje s jejich viabilitou, tedy odrazi redlnou ptritomnost nadorové
tkané v organismu. FDG je dnes cennym RF napf. pti zobrazovani nador( plic, lymfomd a melanomu.

Receptorova diagnostika se dnes vyznamné uplatiiuje pfi managementu neuroendokrinnich nadoru
(NET), vyuZivd se zobrazovéni pomoci ligandd somatostatinovych receptor, pro které je jiz v CR
dostupnad i radionuklidova terapie v ramci tzv. ,teranostiky”. Ta kombinuje zobrazovaci diagnostiku
i 1é¢bu stejnou vazebnou molekulou znacenou vsak jinym radionuklidem. Napf. v zobrazovani vysoce
prevalentniho karcinomu prostaty stoupa vyuziti ligand( prostatického membranového specifického
antigenu, téZ s vyhledem nasazeni teranostického konceptu.

Zasadnim ukazatelem potrebnosti zobrazovaciho vysetieni pro efektivni terapii onemocnéni obecné je
vliv vysledku na zménu lécebného postupu. Pro vyse uvedend RF se v literatufe pohybuje dle diagnézy
a klinické situace v priméru mezi 30-50 %. Pro potifeby moderni onkologie akcentujici principy
precizni, personalizované mediciny se PET stala velmi dlleZitym a obtizné nahraditelnym nastrojem.
Ocekava se, ze jeji vyznam bude v budoucnu dale narlstat se zvysujici se technickou kvalitou pfistroju
a nastupem novych, specifickych RF.

PET ma vsak i své limitace. Jeji diagnostickd presnost neni stoprocentni, zavisi na fadé faktord.
Efektivita PET a dosaZzeni maximalniho poméru benefitu k nakladlim (které patfi v kontextu diagnostiky
pro PET ke spiSe vy$sim) je podminéna spravnou indikaci. PET by méla byt rutinné indikovana
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predevsim v situacich, kdy prinasi evidentni pfidanou hodnotu oproti konvenénim diagnostickym
postuptm.

Cil KDP

Cilem tohoto doporuceného postupu je standardizace indikaci PET a definice klinickych situaci,
u kterych Ize ocekavat jeji nejvyssi pfinos.

Uzivatelé KDP

Predkladany KDP je urcen predevsim pro lékare podilejici se na lécbé pacientll s onkologickym
onemocnénim, tedy zejména onkologim, lékafim zobrazovacich metod, radiacnim onkologim,
Iékarlim vSeobecné interny, chirurgie a organové specifickych internich a chirurgickych obora.

Forma KDP

Indikace PET je soucdsti KDP vytvarenych pro konkrétni diagndzy. Spektrum jimi vsak neni pokryto
kompletné a tyto specifické informace v nich mohou byt v praxi hife dohledatelné. Aktualni KDP
sumarizuje doporuceni tykajici se PET v relevantnich individudlnich KDP a zpracovava z tohoto pohledu
diagndzy, pro které specificky KDP jesté nebyl vytvoren. V soucasné verzi KDP jde o PET v diagnostice
mnohocetného myelomu, karcinomu mammy a neuroendokrinnich nddord. Tato témata byla zvolena
na zakladé vysledkd detailni HTA analyzy Fuchs et al. z roku 2018,2 ve kterych byla zafazena do skupiny
indikaci, kde ma (alespon v ramci urcitych klinickych situaci) PET roli opodstatnénou dostate¢nymi
dlkazy. Predpokladad se Ziva forma dokumentu s pravidelnou aktualizaci, dalSim rozsifovanim diagnéz
a v budoucnu doplnéni i neonkologické problematiky.

Epidemiologicka analyza

Vzhledem k povaze tohoto KDP, zaméfeného primarné na problematiku PET, tedy vySetfovaci
modalitu, zde neuvadime epidemiologickou analyzu cilenou na parametry onemocnéni, ale
prezentujeme stru¢nou statistiku provadéni PET z onkologickych indikaci vychazejici z dat UZIS.

Celkovy pocet provedenych PET/CT a PET/MR vysetreni pribézné roste (Tabulka 1, 2 a Obrazek 1). Vliv
ma obecny narUst incidence onkologickych onemocnéni, jejich ¢asnéjsi diagnostika, poptavka po
vySetfeni z pohledu jejich ptinosu u specifickych diagnéz, postupné rozsifovani pristrojovych kapacit
a v nemalé mire i zvySovani dostupnosti novych radiofarmak.

Tabulka 1. Poéty vykazanych PET/CT vysetieni v CR (Zdroj: UZIS).
2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
16139 | 18762 | 18839 | 19508 | 20778 | 22239 | 28332 | 32386 | 36814 | 38859 | 40088 | 41652

Tabulka 2. Pocty vykazanych PET/MR vysetieni v CR (Zdroj: UZIS).
2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
0 0 0 0 0 107 158 1913 | 2451 | 2369 | 2347 | 2741
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Obrazek 1. Graf vyvoje souhrnného poctu PET/CT a PET/MR vysetieni v ¢ase (Zdroj: UZIS).
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Nejcastéji pouzivanym radiofarmakem zlstava FDG, nicméné je mozné pozorovat narlst vyuZiti
inovativnich, specifickych radiofarmak, kterd se na cesky trh dostavaji nezfidka jako neregistrovana
Iéciva cestou Specifickych 1é¢ebnych program (viz Tabulka 3).

Tabulka 3. Pfehled po¢th vykazanych aplikaci jednotlivych radiofarmaka v ¢ase (Zdroj: UZIS).

Kéd Radiofarmakum 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
2087 18F-FDG 12654 11585 17623 18350 19553 20494 22097 25982 29016 30245 30316 31355
2098 18F-NaF inj. 39 83 118 125 199 285 397 346 374 362 292 408
2099 18F-FLT inj. 102 148 220 225 255 267 271 266 274 265 147 117
2101 18F Fluoromethylcholin inj. 0 12 140 239 352 468 794 1361 1657 1716 1952 1818
2103 18F Florbetaben Inj. 0 0 0 0 0 12 16 8 4 6 7 5
2104 18F Flutemetamol inj. 0 0 0 0 0 17 38 125 127 109 72 86
2105 18F Fluciklovin 0 0 0 0 0 0 0 0 84 413 458 378
2107 18F Fluoromisonidazolum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 30
2108 68Ga edotreotid 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 238 409
2109 177Lu oxodotreotid inj. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20
2110 68Ga PSMA-11 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 157 74
2111 11C methionin 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 21
2113 68Ga-PSMA-11 (Ga68_Zn) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 157 686,
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Guideline (klinické) otazky/oblasti

Predkladany klinicky doporuceny postup se vénuje pouZziti pozitronové emisni tomografie v diagnostice
nasledujicich onemocnéni:

Prevzata doporuceni:

e Casny kolorektalni karcinom

e Pozdni kolorektalni karcinom

e Chronicka lymfocytdrni leukémie

e Karcinom prostaty

e Invazivni a metastazujici karcinom mocového méchyre
e Sarkomy mékkych tkani

e Hodgkinlv lymfom

e Karcinom plic

e Maligni melanom

Doporuceni nové vytvorena:

e Karcinom mammy
e Mnohocetny myelom
e Neuroendokrinni nadory GIT
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Vylucovaci a zahrnujici kritéria ve formatu PICO?

Klinicka otazka ¢. 1

P

POPULACE/PACIENT

Pacienti s diagnostikovanym kolorektalnim karcinomem stadia I. a Il.

| INTERVENCE PET

C KOMPARACE Ultrazvuk, rent.gerl, VYpOVCEt,m tomografie, magnetickd rezonance
a endosonografické vysetreni

O VYSTUPY Diagnosticka presnost (senzitivita a specificita) v ramci ovlivnéni

terapeutického postupu

Klinicka otazka ¢. 2

P

POPULACE/PACIENT

Pacienti s Ié¢enym kolorektalnim karcinomem

| INTERVENCE VirtudIni koloskopie, MR, PET

C KOMPARACE Ultrazvuk, rent.gerl, V\v/povcet’nl tomografie, magnetickd rezonance
a endosonografické vysetreni

O VYSTUPY Diagnosticka presnost (senzitivita a specificita) vliv na zménu postupu

v rdmci sledovani nemocnych

Klinicka otazka ¢. 3

P

POPULACE/PACIENT

Pacienti se suspektnim kolorektalnim karcinomem

| INTERVENCE PET

C KOMPARACE Ultrazvuk, rent.gen,, vac)v(”:e’c,ni tomografie, magnetickd rezonance
a endosonografické vySetfeni

O VYSTUPY Diagnosticka presnost (senzitivita a specificita) pro spravnou

diagndzu kolorektalniho karcinomu

Klinicka otazka ¢. 4

P

POPULACE/PACIENT

Pacienti s diagnostikovanym kolorektalnim karcinomem stadia III.
AlV.

| INTERVENCE PET

C KOMPARACE Ultrazvuk, rent.gen,, Vchicet,m tomografie, magnetickd rezonance
a endosonografické vySetfeni

O VYSTUPY Diagnosticka presnost (senzitivita a specificita) v rdmci ovlivnéni

terapeutického postupu

Klinicka otazka ¢. 5

P

POPULACE/PACIENT

Pacient s diagnostikovanym kolorektdlnim karcinomem, nebo
dispenzarizovany pacient s kolorektalnim karcinomem, nebo |é¢eny
pacient s kolorektalnim karcinomem a suspektnimi ¢i ovérenymi
jaternimi metastazami

INTERVENCE

PET

a Nékteré PICO otdzky z prevzatych KDP byly na vyzvu oponenti autorskym tymem KDP-AZV-16 konkretizovany pro PET.
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C KOMPARACE PET
O VYSTUPY Dllagnost_lcke? pre,snost (se,nzmwta a specificita) v lokalizaéni
diagnostice jaternich metastaz

ka otazka ¢. 6

POPULACE/PACIENT

Pacienti se suspektni Richterovou transformaci CLL pfed bioptickym
ovérenim

| INTERVENCE PET k navigaci mista biopsie
C KOMPARACE Ultrazvuk, rentgen, vypocetni tomografie, magneticka rezonance
O VYSTUPY Diagnosticka pfesnost pro ureni lokalit postiZzenych CLL

Klinic

ka otazka ¢. 7

P

POPULACE/PACIENT

Vsichni pacienti s podezienim na karcinom prostaty

| INTERVENCE PET
VSechna opatfeni provadéna pred stanovenim primarni histologické

C KOMPARACE diagndzy ,(biopsie prostlaty, tvrarlsrelktélnl' ultrazvull<ové vyéetFe.nl',
kontrastni ultrazvukové vySetfeni, ultrazvukova elastografie,
»Histoscanning”, MR prostaty)

O VYSTUPY Stanoveni klinické kategorie T a grading nadoru dle Gleasonova skére

Klinic

ka otazka ¢. 8

P

POPULACE/PACIENT

Pacienti s prokdzanym karcinomem prostaty

| INTERVENCE PET

C KOMPARACE Ul.tra.zvuk., rentgen, vypocetni tomografie, magneticka rezonance,
scintigrafie

O VYSTUPY Stanoveni klinické kategorie T a grading nadoru dle Gleasonova skore

Klinic

ka otazka ¢. 9

P

POPULACE/PACIENT

Diagnostika a stanoveni klinického stadia u pacientl se suspekci na
Hodgkinlv lymfom

| INTERVENCE PET

C KOMPARACE Ul.tra.zvuk., rentgen, vaoEetm’ tomlogrvafive, r,'nagnetické rezonance,
scintigrafie, endoskopie, laboratorni vysetteni

O VYSTUPY Casny zachyt a stanoveni klinického stadia onemocnéni, komplikace,

kvalita Zivota, mortalita

Klinic

ka otazka ¢. 10

P

POPULACE/PACIENT

Diagnostika a stanoveni klinického stadia u pacientl se suspekci na
Hodgkinlv lymfom

INTERVENCE

PET

C ! Narodni portal
klinickych doporucenych postupt
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C KOMPARACE

Ultrazvuk, rentgen, vypocetni tomografie, magnetickda rezonance,
scintigrafie

O | vysTUPY

Specificita, senzitivita, ureni cilového objemu pro radioterapii

Klinicka otazka ¢. 11

P POPULACE/PACIENT

Lécba casnych stadii Hodgkinova lymfomu

INTERVENCE

PET/CT pro dalsi rozhodovani

KOMPARACE

Jina vysSetreni

I
C
O | vysTUPY

Celkové preZiti (OS), preziti bez progrese (PFS), mortalita v souvislosti
s |é¢bou (M), dlouhodobé nezddouci Gginky (NU) (sekundarni
novotvar), kvalita Zivota

Klinicka otazka ¢. 12

P POPULACE/PACIENT

Lécba intermedidrnich stadii Hodgkinova lymfomu

INTERVENCE

MozZnosti lé¢ebnych postupl dopliiujici radioterapie

KOMPARACE

Srovnani radioterapeutickych postupl (s/bez), véetné provedeni
PET/CT a radioterapeutické techniky

I
C
O | vysTUPY

Celkové preziti (OS), preZiti bez progrese (PFS), mortalita v souvislosti
slétbou (M), dlouhodobé nezddouci uGcinky (NU) (sekundérni
novotvar), kvalita Zivota

Klinicka otazka ¢. 13

P POPULACE/PACIENT

Lécba pokrocilého stadia Hodgkinova lymfomu

INTERVENCE

PET/CT béhem chemoterapii

KOMPARACE

Bez PET/CT

I
C
O | vysTUPY

Celkové preiiti (OS), preZiti bez progrese (PFS), mortalita v souvislosti
s létbou (M), dlouhodobé nezadouci u&inky (NU) (sekundarni
novotvar), kvalita Zivota

Klinicka otazka ¢. 14

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s relabujicim a refrakternim Hodgkinovym lymfomem vsech
stadii

| INTERVENCE

Diagnosticka PET/CT, pfipadné histologické potvrzeni

C KOMPARACE

Srovnani diagnostickych postup(/testd

O | vysTUPY

Senzitivita a specificita diagnostickych test

Klinicka otazka c. 15

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s recidivujicim nebo refrakternim Hodgkinovym lymfomem
po salvage terapii pred autologni transplantaci

| INTERVENCE

PET/CT

C ! Narodni portal
klinickych doporucenych postupt
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C KOMPARACE

Bez PET/CT

O | vysTUPY

Senzitivita a specificita diagnostickych test(

Klinicka otazka ¢. 16

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s relabujicim nebo refrakternim Hodgkinovym lymfomem po
autologni transplantaci

| INTERVENCE

PET/CT

C KOMPARACE

Bez PET/CT

O | vysTUPY

Senzitivita a specificita diagnostickych test(

Klinicka otazka ¢. 17

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) — staging

| INTERVENCE

FDG PET

C KOMPARACE

CT hrudniku, CT bficha, MR mozku

O | vySTUPY

Diagnosticka presnost FDG PET pfi detekci metastatického postizeni

Klinicka otazka ¢. 18

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s malobunéénym karcinomem plic (SCLC) — staging

| INTERVENCE

FDG PET

C KOMPARACE

CT hrudniku, CT bficha, MR mozku

O | vysTUPY

Diagnosticka presnost FDG PET pfi detekci metastatického postizeni

Klinicka otazka ¢. 19

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s dobfe diferencovanym NET plic

| INTERVENCE

PET (ev. scintigrafie) somatostatinovych receptor(

C KOMPARACE

CT hrudniku, CT bficha

O | vysTUPY

Diagnosticka pfesnost FDG PET/CT pfi detekci recidivy tumoru

Klinicka otazka ¢. 20

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s koZznim melanomem

INTERVENCE

FDG PET

KOMPARACE

CT trupu, MR mozku, USG bficha, USG uzlin, skiagram plic

I
C
O | vysTUPY

Diagnosticka presnost FDG PET pri detekci lokoregionalnich
a vzdalenych metastaz

Narodni portal
C) klinickych doporucenych postupt
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P POPULACE/PACIENT Pacienti s podezienim na karcinom mammy

| INTERVENCE FDG PET v primarni diagnostice karcinomu mammy

C KOMPARACE CT, MR, USG, mamografie

O VYSTUPY Diagnosticka prfesnost, zmény lé¢ebného postupu
Klinicka otazka €. 22

P POPULACE/PACIENT Pacienti s karcinomem mammy

| INTERVENCE FDG PET pro staging

C KOMPARACE CT, MR, USG, kostni scintigrafie

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Klinicka otazka €. 23

P POPULACE/PACIENT Pacienti se zndmym karcinomem mammy podstupujici [é¢bu

| INTERVENCE FDG PET pro hodnoceni efektu terapie

C KOMPARACE CT, MR, USG, kostni scintigrafie

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Klinicka otazka €. 24

P POPULACE/PACIENT Pacienti se zndmym karcinomem mammy

| INTERVENCE FDG PET pro detekci recidivy

C KOMPARACE CT, MR, USG, kostni scintigrafie

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Klinicka otazka €. 25

P POPULACE/PACIENT Pacienti s karcinomem mammy

| INTERVENCE FDG PET pro nasledné sledovani

C KOMPARACE CT, MR, USG, kostni scintigrafie

O VYSTUPY Diagnosticka pfesnost, zmény lé¢ebného postupu

@

Narodni portal
klinickych doporucenych postupt
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P POPULACE/PACIENT Pacienti s mnohocetnym myelomem

| INTERVENCE FDG PET pro diagnostiku a staging

C KOMPARACE CT, MR

O VYSTUPY Diagnosticka prfesnost, zmény lé¢ebného postupu
Klinicka otazka €. 27

P POPULACE/PACIENT Pacienti s mnohocetnym myelomem

I INTERVENCE FDG PET pro nasledné sledovani a hodnoceni efektu terapie

C KOMPARACE CT, MR

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Klinicka otazka €. 28

P POPULACE/PACIENT Pacienti s mnohocetnym myelomem

| INTERVENCE FDG PET pro detekci relapsu a progrese

C KOMPARACE CT, MR

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Klinicka otazka €. 29

P POPULACE/PACIENT Pacienti s neuroendokrinnimi tumory GIT

I INTERVENCE PET pro primarni diagndzu

C KOMPARACE CT, MR, scintigrafie analogy somatostatinu

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Klinicka otazka ¢. 30

P POPULACE/PACIENT Pacienti s neuroendokrinnimi tumory GIT

| INTERVENCE PET pro staging

C KOMPARACE CT, MR, scintigrafie analogy somatostatinu

O VYSTUPY Diagnosticka pfesnost, zmény lé¢ebného postupu

@

Narodni portal
klinickych doporucenych postupt

Projekt: Klinické doporucené postupy

Registra¢ni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

22



Operacni program Zaméstnanost

Klinicka otazka ¢. 31

Evropska unie —_— >4 ) p
Evropsky socialni fond ‘EbAZ\/ R 7 51 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
C CE R Uz
Z4l  CESKE REPUBLIKY IS

P

POPULACE/PACIENT

Pacienti s neuroendokrinnimi tumory GIT

| INTERVENCE PET pro posouzeni vhodnosti peptid-receptor radionuklidové terapie
C KOMPARACE CT, MR, scintigrafie analogy somatostatinu
O VYSTUPY Diagnosticka prfesnost, zmény lé¢ebného postupu

Klinicka otazka ¢. 32

P

POPULACE/PACIENT

Pacienti s neuroendokrinnimi tumory GIT

PET pro restaging, nasledné sledovani, hodnoceni efektu terapie

| INTERVENCE a detekci recidivy
C KOMPARACE CT, MR, scintigrafie analogy somatostatinu
O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu

@

Narodni portal
klinickych doporucenych postupt
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Vyhledavani existujicich relevantnich KDP

Inicidlni vyhledavani existujicich klinickych doporucenych postupt bylo provedeno v zafi 2018 a v lednu
2019 v téchto zdrojich: PubMed; National Guidelines Clearinghouse (NGC); Guidelines International
Network (G-I-N); Ontario Guidelines Advisory Committee (GAC) Recommended Clinical Practice
Guidelines; Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI); National Institute for Clinical Evidence
(NICE); New Zealand Guidelines Group; Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN); Canadian
Agency for Drugs and Technology in Health; Canadian Medical Association Infobase; Food and Drug
Administration; Haute Autorité de Santé (HAS); CHU de Rouen - Catalogue & Index des Sites Médicaux
Francophones (CISMef); Bibliotheque médicale AF Lemanissier; Direction de la lutte contre le cancer -
Ministere de la santé et des services sociaux du Québec; Registered Nurses Association of Ontario;
Agency for Quality in Medicine; Odborna lékafska spole¢nost CLS JEP.

V dalsi fazi byla provedena identifikace klinickych doporuéenych postupl v ramci vyhledavani
zdrojovych doporuéenych postupt pro tato KDP: Casny kolorektdlni karcinom (klinicka stadia I. a Il.) —
diagnostika a lécba; Pozdni kolorektalni karcinom (klinicka stddia Ill. a IV.) — diagnostika a |éCba;
Doporucené postupy pro diagnostiku, terapii a naslednou péci u pacientl s chronickou lymfocytarni
leukémii (CLL); Doporucené postupy pro Casnou detekci, diagnostiku a lécbu jednotlivych stadii
karcinomu prostaty; V¢asné odhaleni, diagnostika a |é¢ba invazivniho a metastazujiciho karcinomu
mocového méchyre; Sarkomy mékkych tkani — diagnostika a lé¢ba; Hodgkinlv lymfom — diagnostika
a lécba; Karcinom plic; Maligni melanom — diagnostika a |écba. Jednotlivé zdroje vyhledavani jsou
detailné vypsany v metodice zminénych klinickych doporucenych postupu.

Ndsledné bylo v kvétnu 2022 provedeno vyhledavani v databdzi INAHTA za pouziti klicovych slov
PET/CT, PET-CT, PET, Positron-Emission Tomography, Positron Emission Tomography, Positron-
Emission Tomography. Vyhledavani bylo téZ doplnéno ruénim vyhledavdnim a screeningem seznamu
literatury v relevantnich publikacich.

Potencialné relevantni klinické doporucené postupy byly nasledné Kontrolni komisi a ¢leny pracovniho
tymu zhodnoceny stran relevance, aktualnosti, robustnosti a rigordznosti tvorby metodiky.

Zvolené doporucené postupy:

e |eitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie Kolorektales Karzinom, Langversion 2.0,
November 2017, AWMF-Registernummer: 021/0070L.

e |eitlinienprogramm Onkologie: S3-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge fir
Patienten mit einer chronischen lymphatischen Leukdmie, Langversion 1.0, 2018, AWMF-
Registernummer: 018-0320L.

e Leitlinienprogramm Onkologie: Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur Friherkennung,
Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms. S3-Leitlinie
Prostatakarzinom, Version 5.0, April 2018, AWMF-RegisterNummer 043/0220.

e Witjes, J.A., Bruins, M., Cathomas, R., Compérat, E., et al. Muscle-invasive and Metastatic
Bladder Cancer. European Association of Urology Guideline, 2019.

e Soft tissues and visceral sarcomas, ESMO—-EURACAN Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up, Annals of Oncology, Volume 29, Suppl 4, October 2018, iv51—iv67.
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e ESMO-EURACAN Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of
Oncology 2018; 29 (S4), iv 68-78.

e Leitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Hodgkin
Lymphoms bei erwachsenen Patienten, Version 3.1 - Marz 2022 AWMF-Registernummer:
018/0290L.

o Leitlinienprogramm Onkologie: S3-Leitlinie Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge
des Lungenkarzinoms, Langversion 1.0 — Februar 2018 AWMF-Registernummer: 020/0070L.

e Leitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie zur Diagnostikiagnostik, Therapie und Nachsorge
des Melanoms, Version 3.3 — Juli 2020 AWMF-RegisterNummer: 032/0240L

e Appropriate Use Criteria for 18 F-FDG PET/CT in Restaging and Treatment Response
Assessment of Malignant Disease

e European breast cancer guidelines-staging of breast cancer

e Interdisziplinare S3 -Leitlinie fiir die Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms

e Appropriate Use Criteria for Somatostatin Receptor PET Imaging in Neuroendocrine Tumors;

e S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge fiir Patienten mit monoklonaler Gammopathie
unklarer Signifikanz (MGUS) oder Multiplem Myelom;

o Casny kolorektalni karcinom (klinickd stadia I. a Il.) — diagnostika a |é¢ba;

e Pozdni kolorektalni karcinom (klinicka stadia Ill. a IV.) — diagnostika a |éCba;

e Doporucené postupy pro diagnostiku, terapii a naslednou péci u pacientd s chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL);

e Doporucené postupy pro ¢asnou detekci, diagnostiku a Ié¢bu jednotlivych stadii karcinomu
prostaty;

e Vcasné odhaleni, diagnostika a Ié¢ba invazivniho a metastazujiciho karcinomu mocového
méchyre;

e Sarkomy mékkych tkani — diagnostika a Iécba; HodgkinGv lymfom — diagnostika a lécba;
Karcinom plic;

e Maligni melanom — diagnostika a lé¢ba

Vysledek vyhledavani

existuje relevantni KDP

je kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE I
- adaptace KDP pomoci standardizovaného nastroje ADAPTE (Li¢enik, Kurfirst, & lvanova,
2013)

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

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

[ neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> tvorba nového KDP
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[ neexistuje relevantni KDP

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

L] neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> tvorba nového KDP

* Provede se vyhleddni systematického review v platformé EPISTEMONIKQOS a v pripadé jeho dostupnosti ndsledné zhodnoceni
standardizovanym ndstrojem dle metodiky KDP
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Kritické hodnoceni existujicich KDP

Bylo provedeno kritické hodnoceni 5 relevantnich zdrojovych KDP z hlediska kvality, aktudlnosti,
obsahu, shody a pfijatelnosti/pouzitelnosti doporuceni ve zdrojovém KDP.

Hodnoceni kvality: Kvalita zdrojovych KDP byla zhodnocena nastrojem AGREE Il (viz Pfiloha A) tfemi
klinickymi odborniky a dvéma metodiky KDP. Vysledek hodnoceni je uvedeny nize. VSechn pét
doporucenych postupl bylo vydano ne pozdéji nez pred 5 lety a tvarci tym je shledal dostatecné
relevantnimi a aktudlnimi pro pouziti v praxi. Obsahové vsak doporuceni uvedena v adaptovanych
postupech nepokryvaji celou oblast vyuzZiti PET/CT v diagnostice onkologickych onemocnéni.

Celkové byly hodnocené KDP doporuceny k pouzivani v praxi a jsou vhodné k adaptaci pro pouzivani
v CR.

Toto rozhodnuti vychazelo z hodnoceni kvality, aktualnosti, obsahu, shody, pfijatelnosti a pouZitelnosti
ve zdrojovych KDP.

Hodnoceni aktudlnosti: Bylo realizovano hodnoceni aktualnosti zdrojovych KDP. Vysledek hodnoceni

aktudlnosti: VSech 5 identifikovanych KDP bylo publikovano v letech 2017 az 2022, coz povaZujeme za
dostate¢né pro vyufziti v klinické praxi v podminkach v CR. V pfipadé aktualizace nékterého zdrojového
KDP bude zahdjena i aktualizace predkladaného KDP.

Hodnoceni obsahu: Zhodnoceni obsahu zdrojovych KDP bylo provedeno porovnanim zaméreni,
klinickych oblasti a doporuceni zdrojovych KDP se zamérenim, klinickymi oblastmi a doporucéenimi
predloZzeného ceského KDP. Vysledek hodnoceni obsahu: Zaméreni a formulované klinické oblasti

v posuzovanych KDP odpovidaly zamérenim i specifikaci klinickych oblasti pfipravovanému ¢eskému
KDP. Z jednotlivych zdrojovych KDP byly tymem vybrany relevantni klinické otdzky a doporuceni.

Hodnoceni védecké validity/shody: Bylo provedeno hodnoceni shody mezi definovanou vyhledavaci
strategii a vybérem védeckych dikazl. Dale pak byla hodnocena shoda mezi vybranymi dostupnymi
védeckymi dikazy a tim, jak tvlrci tyto dlkazy shrnuli a interpretovali; a v neposledni fadé shoda mezi
interpretaci dikaz( a doporucenimi. Vysledek hodnoceni shody: Vybér dikaz(i podkladajicich

doporuceni v tomto KDP vychazi z transparentné dokumentované vyhleddvaci strategie. Byla nalezena
shoda mezi védeckymi dikazy, jejich interpretaci a formulaci doporuceni.

Hodnoceni prijatelnosti a pouzitelnosti doporuceni: Bylo provedeno hodnoceni pfijatelnosti
a pouzitelnosti KDP. Vysledek hodnoceni: Do tohoto KDP byla prevzata jen doporuceni, kterd jsou

pfijatelna a pouzitelnd v podminkach ¢eského zdravotnictvi.
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Rozhodovani o prijeti doporuceni a zakladni popis metodiky
adaptovanych KDP

Pfiprava tohoto klinického doporuéeného postupu (KDP) se fidila Narodni metodikou tvorby KDP, ktera
vychazi z metodiky GRADE. Pro jeho tvorbu byla pouZita metoda ,adaptace”, ktera spociva

v systematickém robustnim vyhledavani kvalitnich zahrani¢nich KDP a jejich pfizplsobeni podminkam

Ceského zdravotnického prostredi:

Narodni KDP urcené pro diagnézu:

Casny kolorektalni karcinom (klinicka stédia I. a I1.) — diagnostika a |é¢ba;

Pozdni kolorektalni karcinom (klinicka stadia Ill. a IV) — diagnostika a |éCba;

Doporucené postupy pro diagnostiku, terapii a naslednou pécéi u pacientll s chronickou
lymfocytdrni leukémii (CLL);

Doporucené postupy pro ¢asnou detekci, diagnostiku a lécbu jednotlivych stadii karcinomu
prostaty;

Vcéasné odhaleni, diagnostika a lé¢ba invazivniho a metastazujiciho karcinomu mocového
méchyre;

Sarkomy mékkych tkani — diagnostika a Ié¢ba; HodgkinQv lymfom — diagnostika a Ié¢ba; Karcinom
plic;

Maligni melanom — diagnostika a l1écba

Pro narodni KDP urcené pro diagndzy, ze kterych byla do tohoto KDP doporuceni prevzata:

Leitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie Kolorektales Karzinom, Langversion 2.0, November
2017, AWMF-Registernummer: 021/0070L.

Leitlinienprogramm Onkologie: S3-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge fiir Patienten
mit einer chronischen lymphatischen Leukdamie, Langversion 1.0, 2018, AWMF-Registernummer:
018-0320L.

Leitlinienprogramm Onkologie: Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur Fritherkennung,
Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms. S3-Leitlinie
Prostatakarzinom, Version 5.0, April 2018, AWMF-RegisterNummer 043/0220.

Witjes, J.A., Bruins, M., Cathomas, R., Compérat, E., et al. Muscle-invasive and Metastatic Bladder
Cancer. European Association of Urology Guideline, 2019.

Soft tissues and visceral sarcomas, ESMO—EURACAN Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up, Annals of Oncology, Volume 29, Suppl 4, October 2018, iv51-iv67.
ESMO—-EURACAN Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of
Oncology 2018; 29 (S4), iv 68-78.

Leitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Hodgkin
Lymphoms bei erwachsenen Patienten, Version 3.1 - Marz 2022 AWMF-Registernummer:
018/0290L.

Leitlinienprogramm Onkologie: S3-Leitlinie Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Lungenkarzinoms, Langversion 1.0 — Februar 2018 AWMF-Registernummer: 020/0070L.
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Leitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie zur Diagnostikiagnostik, Therapie und Nachsorge des
Melanoms, Version 3.3 — Juli 2020 AWMF-RegisterNummer: 032/0240L

Pro kapitoly vytvoirené v ramci tohoto KDP pro PET/CT:

Appropriate Use Criteria for 18 F-FDG PET/CT in Restaging and Treatment Response Assessment
of Malignant Disease

European breast cancer guidelines-staging of breast cancer

Interdisziplindre S3 -Leitlinie fur die Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms

Appropriate Use Criteria for Somatostatin Receptor PET Imaging in Neuroendocrine Tumors;
S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge fiir Patienten mit monoklonaler Gammopathie
unklarer Signifikanz (MGUS) oder Multiplem Myelom;

Metodiky tvorby doporuceni jednotlivych zdrojovych KDP jsou uvedeny v pfislusnych podkapitolach

nize.

Metodika AWMF
Plati pro tyto KDP:

Leitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie Kolorektales Karzinom, Langversion 2.0, November
2017, AWMF-Registernummer: 021/0070L.

Leitlinienprogramm Onkologie: S3-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge fiir Patienten
mit einer chronischen lymphatischen Leukdmie, Langversion 1.0, 2018, AWMF-Registernummer:
018-0320L.

Leitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Hodgkin
Lymphoms bei erwachsenen Patienten, Version 3.1 - Marz 2022 AWMF-Registernummer:
018/0290L.

Leitlinienprogramm Onkologie: S3-Leitlinie Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Lungenkarzinoms, Langversion 1.0 — Februar 2018 AWMF-Registernummer: 020/0070L.
Leitlinienprogramm Onkologie: S3 — Leitlinie zur Diagnostikiagnostik, Therapie und Nachsorge des
Melanoms, Version 3.3 — Juli 2020 AWMF-RegisterNummer: 032/0240L

Ke zhodnoceni rizika zkresleni a zmateni vysledk( identifikovanych studii byl pouZzit systém Oxford
Centre for Evidence-based Medicine ve verzi z roku 2009 (Oxford CEBM) (Oxfordské centrum pro
medicinu zaloZzenou na dlkazech) (Tabulka 4). Doporuceni byla klasifikovana a formulovana dle

metodiky AWMF — Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V,

ktera vychazi z metodiky GRADE a pouziva odlisné symboly (viz Tabulka 5).
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Tabulka 4. Schéma urovné védeckych dikazli; Oxfordské centrum pro medicinu zaloZenou na

diikazech (verze bfezen 2009)

Uroven Lécba/prevence, Progndza Diagndza Diferencialni Ekonomické
etiologie/riziko diagnéza/studie analyzy
prevalence a analyzy
pfiznaku rozhodnuti
1a SR SR SR SR SR
(s homogenitou) (s homogenitou), (s homogenitou) (s homogenitou) (s homogenitou)
z RCT studii incepcni diagnostickych prospektivnich ekonomickych
kohortové studii prvni kohortovych studii studii urovné 1
studie; CDR urovné, CDR
validované pro s 1b studiemi
vice populaci z rlznych
klinickych
center
1b Jednotlivé RCT Jednotlivé Validacni Prospektivni Analyza
studie (s uzkym incepcni kohortové kohortové studie zaloZena na
intervalem kohortové studie studie s dobrymi s dobrym follow- klinicky
spolehlivosti) s >80 % follow- referencnimi up senzibilnich
up; CDR standardy; nebo nakladech nebo
validované pro testované CDR alternativy;
jedinou populaci v ramci jednoho systematicka
klinického review dlkazu;
centra a véetné
vicecestnych
analyz citlivosti
2a SR SR SR SR SR
(s homogenitou) (s homogenitou) (s homogenitou) (s homogenitou) (s homogenitou)
kohortovych studii retrospektivnich diagnostickych studii urovné 2 ekonomickych
kohortovych studii Urovné a lepsich studii urovné
studii nebo >2 >2
nelécenych
kontrol v ramci
RCT studif
2b Jednotlivé Retrospektivni Exploracni Retrospektivni Analyza
kohortové studie kohortové studie kohortova kohortova studie zalozend na
(v€etné RCT studie nebo follow-up studie s dobrymi nebo slaby follow- klinicky
s nizkou kvalitou, nelécenych referenénimi up senzibilnich
napf. < 80 % pacient( v standardy; ndkladech nebo
follow-up) kontrolnich derivace CDR, alternativy;
skupinach RCT nebo CDR omezena review
studii; derivace validované jen dikaz(, nebo
CDR nebo CDR na Casti jedina studie,
validované jen vyzkumného a vcetné
na Casti vzorku ¢i vicecestnych
vyzkumného databazi analyz citlivosti
vzorku
2c Vyzkum Vyzkum Ekologické studie Audit nebo
o ,vystupech”, o ,vystupech” vyzkum
ekologické studie o vystupech
3a SR SR SR SR
(s homogenitou) (s homogenitou) (s homogenitou) (s homogenitou)
studii pripadu ze studii 3b ze studii 3b nebo ze studii 3b
a kontrol nebo lepsich lepsich nebo lepsich
3b Jednotlivé studie Nekonsekutivni Nekonsekutivni Analyza
pfipad( a kontrol studie; nebo kohortové studie; zaloZena na
studie se nebo velmi mald omezenych
nekonzistentné populace alternativach

C ’ Narodni portal
klinickych doporucenych postupli

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

30



Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

@ALV CR =

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

uzis

zakladni vyzkum
nebo ,prvotni

principy”

vyzkum nebo
,prvotni principy”

zakladni vyzkum
nebo ,prvotni
principy”

aplikovanymi nebo nakladech,
referencnimi slaba kvalita
standardy odhadd dat, ale
véetné analyz
citlivosti
obsahujicich
klinicky
senzibilni
variace
4 Série pripadd Série pripadd Série pripadq, Série pripadd Analyzovéno
(a slabsi kohortové (a slabsi slabsi nebo ne nebo bez analyzy
studie a studie prognostické nezavisly nahradni/zastaralé citlivosti
pfipadd a kontrol) kohortové referencni referencni
studie) standard standardy
5 Ndazory expert bez Nazory expert Nazory expert Nazory expert bez Nazory expert
vyjadireného bez vyjadreného bez vyjadreného vyjadieného bez vyjadreného
kritického kritického kritického kritického kritického
hodnoceni nebo hodnoceni nebo hodnoceni nebo hodnoceni nebo hodnoceni nebo
zaloZené na zaloZené na zaloZené na zaloZené na zaloZené na
fyziologii, zdkladni fyziologii, fyziologii, fyziologii, zdkladni fyziologii,

vyzkum nebo
,prvotni principy”

zakladni vyzkum
nebo ,prvotni
principy”

CDR - "clinical decision rule’, pravidlo klinického rozhodovani (Algoritmy nebo skdrovaci systémy pro ur¢ovani prognostického

odhadu nebo diagnostické kategorie.)

Tabulka 5. Sila a formulace doporuceni dle AWMF

Sila doporuceni Vysvétleni Zpusob vyjadieni

A Silné doporuceni M3 se udélat

B Doporuceni Mélo by se udélat

0 Otevrené doporuceni Mobhlo by se udélat/nedélat

Ceska narodni metodika tvorby KDP je zaloZena na celosvétové uzndvaném pfFistupu GRADE
Working group. Klasifikacni systém Oxford CEBM z roku 2009, ktery byl pouZit ke zhodnoceni kvality
a urovné védeckych dikazd, Ize s jistou rezervou a pfijatelnou mirou rizika zkresleni transformovat

vizualné na GRADE (viz Tabulka 6). Silu a formulaci doporuceni dle AWMF metodiky vychazejici
z GRADE lze transformovat na GRADE (viz Tabulka 7).

Tabulka 6. Transformace stupné diikazu dle Oxford CEBM na GRADE

Oxford GRADE

Uroven . .. e

dikazu Jistota dliikazti Symbol Vysvétleni
1a , . . OPPD Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zmeéni
1b Vysokd kvalita/high spolehlivost odhadu Gcinnosti.
1c Stredni DPPOS Dalsi vyzkum pravdépodobné miZze mit vliv na
2a kvalita/moderate spolehlivost odhadu ucinnosti a mze zménit odhad.
2b OPOO Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné bude mit dulezity
2c Nizka kvalita/low vliv na spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni
3a odhad.
3b Velmi nizka s e . . .
2 kvalita/very low (Sle]e]e) Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi nespolehlivy.
5 EK EK
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Tabulka 7. Transformace modifikované verze GRADE do aktudlni verze GRADE

uzis

AWMF GRADE
Sila doporuceni Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
A Silné doporuceni Silné doporuceni PRO ™
B Doporuceni Slabé/podminéné doporuceni PRO 1?
0 Oteviené doporuceni Bez doporuceni ?
B Doporuéeni Slabé/podminéné PROTI I?
A Silné doporuceni Silné doporuceni PROTI W
Tabulka 8. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE
AWMEF (2010) AWMF (2018) GRADE
Sila Vysvétleni Sila Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
doporuceni ¥ doporuceni ¥ P v
A Silné doporuéeni A Silné doporuéeni Silné doporuceni PRO ™
B Stfedné silné . , S v
redne fl n? B Doporuceni Slabé/podminéné
doporuceni doporuceni PRO T2
C Slabé doporuceni -- --- P
- - 0 Otevrenve , Bez doporuceni ?
doporuceni
B Stiedné silné . . e
re neVSI r’\e B Doporuceni Slabé/podminéné
doporuéeni PROTI ?
C Slabé doporuceni --- ---
A A Silné doporuceni Silné doporuceni PROTI W
D Chybéjici nebo
nekonzistentni
studie, doporuceni EK Expertni konsenzus | Expertni konsenzus EK
na zakladé nazoru
expertl

Konsensus expertt (EK)

Stanoviska/doporuceni, u nichZ bylo posouzeni zaloZeno na konsenzu skupiny odbornikd pfipravujicich

tyto doporucené postupy, byla oznacena jako expertni konsenzus. Expertniho konsenzu (EK) bylo

dosaZeno na zakladé metody DELBI (Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung).

Vramci formalniho konsenzu se vyjadfili nominovani zastupci vSech zucastnénych organizaci

a nasledné probéhlo hlasovani. Pro EK nebylo provedeno systematické review. Doporuceni zaloZzend

na EK jsou oznacovana cCislem 4. Doporuceni zaloZzend na EK nepouZivaji symboly ani pismena, které by

predstavovala silu doporuceni a kvalitu dikaza. Sila doporuceni vychazi vyhradné ze slovni formulace:

je doporuceno / navrzeno / mohlo by se.

Tabulka 9. Sila konsensu v rdmci strukturované konference opravnénych hlasujicich.

Sila konsensu

Procentualni souhlas

Silny konsensus

> 95 % opravnénych hlasujicich

Konsensus

> 75-95 % opravnénych hlasujicich

Vétsinovy souhlas

> 50-75 % opravnénych hlasujicich

Neshoda

< 50 % opravnénych hlasujicich

@
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Stanoviska (ST)

Stanoviska (ST) jsou dodatecnd vysvétleni specifickych fakt(i relevantnich pro dané téma bez
specifikace konkrétniho postupu. Byla pfijimana bud na zakladé dikazl, nebo expertnich nazorda. ST
tedy muzZe byt uvadéno spolu s trovni dikazl v pfipadé, Zze se zaklada na dikazech, nebo spolu se
zkratkou EK v pfipadé, Ze bylo zaloZeno na expertnim konsenzu.

Metodika SIGN AWMF

Plati pro KDP Leitlinienprogramm Onkologie: Interdisziplindre Leitlinie der Qualitdt S3 zur
Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms. S3-Leitlinie
Prostatakarzinom, Version 5.0, April 2018, AWMF-RegisterNummer 043/0220.

Ke zhodnoceni rizika zkresleni, zmateni vysledk( identifikovanych studii a klasifikaci stupné védeckych
dlikazl byl ve zdrojovém doporuceném postupu pouZit systém Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) (viz Tabulka 10). Doporuceni byla klasifikovana a formulovana dle metodiky AWMF —
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V, ktera vychazi
z metodiky GRADE a pouZiva odlisné symboly (viz Tabulka 5).

Tabulka 10. Klasifikace stupné védeckych dakazt dle SIGN
Stupen Popis

1++ Kvalitni metaanalyzy, systematické prezkoumdni RCT nebo RCTs s velmi nizkym rizikem
systematickych chyb 4.

1+ Dobtfe provedené metaanalyzy, systematické prehledy nebo RCTs s nizkym rizikem
systematickych chyb 4.

1- Meta-analyzy, systematické recenze nebo RCTs s vysokym rizikem systematickych chyb *.

2++ Vysoce kvalitni systematické prezkoumani pfipadovych studii nebo kohortovych studii nebo

vysoce kvalitnich pripadovych studii nebo kohortovych studii s velmi nizkym rizikem
systematického zkresleni (Confounding, Bias, ,,Chance”) a vysoka pravdépodobnost, Ze vztah je

pricinny.

2+ Dobre provedené studie zamérené na pripady nebo kohortové studie s nizkym rizikem
systematického zkresleni (Confounding, Bias, ,,Chance”) a stfedni pravdépodobnost, Ze vztah je
pri¢inny.

2- Pfipadové studie nebo kohortové studie s vysokym rizikem zaujatosti (Confounding, Bias,
,Chance”) a vyznamné riziko, Ze vztah neni kauzalni.

3 Neanalytické studie, napf. kazuistiky, pfipadové studie.

4 Konsensus expert(.

Ceska narodni metodika tvorby KDP je zaloZena na celosvétové uznavaném pfistupu GRADE
Working group. Pfi srovnani a zjednoduseni obou metodik bychom mohli s jistou rezervou
a prijatelnou mirou rizika zkresleni transformovat vizudlné droven védeckého dikazu dle SIGN na
GRADE (viz Tabulka 11). Silu a formulaci doporuceni dle AWMF metodiky vychazejici z GRADE lze
transformovat na GRADE (viz Tabulka 12).
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Tabulka 11. Transformace stupné dukazu dle SIGN na GRADE

SIGN GRADE

Uroveii . . Seront

dikazu Jistota diikazd Symbol Vysvétleni

1++ . . . Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné
1+ Vysoka kvalita/high S0P zméni spolehlivost odhadu ucinnosti.
1- Y , Dalsi vyzkum pravdépodobné muze mit

Stredn DPPO vliv na spolehlivost odhadu ucinnosti

24+ kvalita/moderate b

a mGzZe zménit odhad.

Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné bude
2+ Nizka kvalita/low SIvISIS) mit ddlezity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.

2- Velmi nizkd kvalita/ver Jakykoliv odhad UGcinnosti je velmi
V' eocoe ykolv o ]

3 low nespolehlivy.

4 EK EK

Tabulka 12. Transformace modifikované verze GRADE do aktudlni verze GRADE

AWMF GRADE
Sila doporuceni Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
A Silné doporuceni Silné doporuceni PRO ™
B Doporuceni Slabé/podminéné doporuéeni PRO | 12
0 Oteviené doporuceni Bez doporuceni ?
B Doporuceni proti Slabé/podminéné PROTI 3?2
A Silné doporuceni proti Silné doporuceni PROTI W

Konsensus expertt (EK)

Stanoviska/doporuceni, u nichz bylo posouzeni zalozeno na konsenzu skupiny odbornikl pfipravujicich
tyto doporucené postupy, byla oznacena jako expertni konsenzus. Expertniho konsenzu (EK) bylo
dosaZeno na zakladé metody DELBI (Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung).
Vramci formalniho konsenzu se vyjadfili nominovani zastupci vSech zucastnénych organizaci
a nasledné probéhlo hlasovani. Pro EK nebylo provedeno systematické review. Doporuceni zaloZena
na EK jsou oznacovdna cCislem 4. Doporuceni zaloZzend na EK nepouZivaji symboly ani pismena, které by
predstavovala silu doporuceni a kvalitu dikaz(. Sila doporuceni vychazi vyhradné ze slovni formulace:
je doporuceno / navrzeno / mohlo by se (viz Tabulka 9)

Stanoviska (ST)

Stanoviska jsou vyjadreni nebo vysvétleni konkrétnich skute¢nosti nebo otazek bez okamzité vyzvy
k jednani. Jsou pfijimdna v souladu s postupem pro doporuceni v ramci formalniho konsenzu a mohou
byt zaloZena bud' na vysledcich studii, nebo na minéni odbornik(l (expert opinion).
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Plati pro KDP Witjes, J.A., Bruins, M., Cathomas, R., Compérat, E., et al. Muscle-invasive and Metastatic
Bladder Cancer. European Association of Urology Guideline, 2019.

Evropskd urologicka spole¢nost vychazi z modifikované metodiky GRADE, kterd obsahuje klicové prvky:
1. Celkova uroven védeckych dukaz( byla pouZita dle upraveného klasifikaéniho systému

z Oxfordského centra pro medicinu zaloZenou na dlkazech (verze bfezen 2009), kterd
stanovuje jeden pfistup k systematizaci tohoto procesu tvorby pro rdzné typy klinickych

otdzek;

o Uk wnN

Jistota téchto hodnot a preferenci pacient(.

Velikost ucinku (individualni, nebo kombinované efekty);

Jistota vysledk( (presnost, konzistence, heterogenita a dalsi statistické nebo studijni faktory);
Rovnovaha mezi zadoucimi a nezadoucimi vysledky;

Dopad hodnot a preferenci pacienttd na intervenci;

VSechny vyse uvedené klicové prvky (Summary of Evidence — SOE, viz tabulka ¢. 13) byly zakladem,
pomoci kterého panel tvlrcld déle definoval hodnoceni sily kazdého doporudeni. Sila kazdého

doporuceni je vyjadrena slovy ,silny“, nebo ,,slaby”.

Podrobné metodologické informace jsou online dostupné na webovych strankach Evropské urologické

spolec¢nosti na odkaze zde.

Na zakladé dostupnych informaci byla provedena transformace dlikazl dle metodiky GRADE, viz

tabulka ¢. 14 a ¢. 15.

Tabulka 13. EAU Doporuceni pro stanoveni tfidy doporuceni

Trida Popis doporuceni

A Na zdkladé klinickych studii dobré kvality a konzistence, které se zabyvaji
specifickymi doporucenimi, a v€etné alespon jedné randomizované studie.

B Na zakladé dobfe provedenych klinickych studii, avSsak bez randomizovanych
klinickych studii.

C Vytvoreno navzdory absenci pfimo pouzitelnych klinickych studii dobré kvality.

Tabulka 14. Transformace stupné dtikazu dle Oxford CEBM na GRADE

Oxford GRADE
Uroven diikazu Jistota diikazh Symbol Vysvétleni
la , . . Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni
1 1b Vysokd kvalita/high POee spolehlivg]st odhadu l]Einnosti.p P
) 2a Stredni DO Dalsi vyzkum pravdépodobné muiZe mit vliv na
2b kvalita/moderate spolehlivost odhadu Gc¢innosti a mizZe zménit odhad.
3a Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné bude mit dileZity
3 3b Nizka kvalita/low SBeO vliv na spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni
odhad.
4 kv;’ﬁt';'vz:;k; " DOOO | Jakykolivodhad Gginnosti je velmi nespolehlivy.
5 EK EK

Narodni portal
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Tabulka 15. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE

Modifikovana verze GRADE GRADE

Sila doporuceni Sila doporuceni Symbol
Silné pro Silné doporuceni PRO ™
Silné proti Silné doporuceni PROTI W
Slabé pro Slabé doporugeni PRO ™M
Slabé proti Slabé doporugeni PROTI ?

Metodika ESMO-EURACAN
Plati pro KDP:

e Soft tissues and visceral sarcomas, ESMO—-EURACAN Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up, Annals of Oncology, Volume 29, Suppl 4, October 2018, iv51-iv67.

e ESMO-EURACAN Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of
Oncology 2018; 29 (S4), iv 68-78.

Spole¢nost ESMO-EURACAN pouzivd prvky metodiky spolecnosti Infectious Diseases Society of
America-United States Public Health Service Grading System (IDS). Klasifikaci Grovné dikazu rozdéluje
do péti tfid oznacenych Cisly 1-V a fidi se zejména designem studii, ze kterych byly extrahovany dikazy
(Tabulka 16). Doporuceni jsou rozdélena do péti tfid dle klinického prinosu a dlsledkl na zdravi a jsou
oznacena pismeny A—E (Tabulka 17). Celd metodika ESMO-EURACAN guidelinll je sdruZené popsana

zde.

Tabulka 16. Klasifikace arovné dukazt dle ESMO-EURACAN

Uroveri | Data pochazeji z nejméné jedné kvalitni velké randomizované kontrolované studie (nepatrna
moznost pro zkresleni) nebo ze systematickych review s meta-analyzami z kvalitnich
randomizovanych studii bez heterogenity.

Urover Il Mensi randomizované studie, nebo velké randomizované studie s podezienim ze zkresleni (nizsi
metodologicka kvalita) nebo systematickd review s meta-analyzami z takovych studii nebo ze
studii s prokdzanou heterogenitou.

Uroven Il | Prospektivni kohortové studie.

Uroveni IV | Retrospektivni kohortové studie, studie pfipad@ a kontrol.

Uroven V Studie bez kontrolni skupiny, kazuistiky, expertni nazory.

Tabulka 17. Tfida a formulace doporuceni ESMO-EURACAN

Trida A Existuji silné dlikazy pro efektivnost se znacnym klinickym pfinosem, silné doporuceni udélat.
Trida B Existuji silné, Ci stfedné silné dlkazy pro efektivnost; nizsi klinicky pfinos; obecné doporuceno
udélat.

Trida C Nedostatek dikaz( pro efektivnost, nebo pfinos intervence neprevazuje rizika ¢i nevyhody s ni
spojené (vedlejsi ucinky, finanéni naklady apod.); miZe byt zvéZeno.

Trida D Stredné silné dlkazy proti efektivnosti ¢i naopak pro nepfiznivé dlsledky pro zdravi, obecné
doporuceno nedélat.

Trida E Silné dlkazy proti efektivnosti ¢i naopak pro neptiznivé disledky pro zdravi, doporuceno nikdy
nedélat.
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Pfi srovnani a zjednoduseni metodik ESMO-EURACAN a GRADE bychom mohli s jistou rezervou
a pfijatelnou mirou rizika zkresleni transformovat drovné dikazu dle ESMO-EURACAN na GRADE, viz
Tabulka 18, a tfidu a formulaci doporuceni, viz Tabulka 19.

Tabulka 18. Transformace urovné diikazu dle ESMO-EURACAN na GRADE

ESMO-
EURACAN GRADE
Uroven diikazu Jistota diikazu Symbol Vysvétleni

Uroveri | PPPDPD Vysoka Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné

Uroven I kvalita/high zméni spolehlivost odhadu ucinnosti.

’ 5 Stiedn( Dalsi V\’/zku.m pravdépodol:,ot\.é m&i.e mit V|VIV

Uroven Il (SIoIolS) kvalita/moderate na vspolehllvost odhadu ucinnosti a maze
zménit odhad.
Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné bude

Uroveii IV Dlolele) Nizka kvalita/low mit daleZity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.

. . Velmi nizka Jakykoliv  odhad dcinnosti  je  velmi

Uroven V ©ee0 kvalita/very low nesypolehliv{/. J

Tabulka 19. Transformace tfidy doporuceni a formulace dle ESMO-EURACAN na GRADE

ESMO-EURACAN GRADE
Trida doporuceni Formulace ESMO Sila doporuceni Symbol
Trida A Silné doporuceni udélat Silné doporuceni PRO ™
Trida B Obecné doporuceno udélat Slabé/podminéné doporuceni PRO ™
Trida C MuUze byt zvaZzeno Bez doporuceni ?
TridaD Obecné doporuceno nedélat Slabé/podminéné PROTI $?
Trida E Neni doporuceno Silné doporuceni PROTI "
Metodika AUC

Plati pro tyto KDP:

e Appropriate Use Criteria for Somatostatin Receptor PET Imaging in Neuroendocrine
Tumors.

e Appropriate Use Criteria for FDG PET/CT in Restaging and Treatment Response
Assessment of Malignant Disease.

Metodika AUC byla vytvofena na zakladé jiz dfive vytvorené tzv. RAND/UCLA Appropriateness Method.
Autorsky tym provedl| systematické review, které zakoncil hodnocenim jistoty dlikaz(i pomoci GRADE.
Systematicka review jsme obdrZeli na vyzadani od autorského tymu. Jistotu dikaz( jsme prevzali
z uvedenych systematickych review. Tym expertli (10—12 clen(l) hodnotil jistotu dikaz( a na zakladé
dlkazt urcil konsensudlné silu doporuceni jednotlivych scénafl pfipadd na Skale od 1 do 9. Pro silna
doporuceni PRO pouzivd AUC skdre 7-9. Pro slaba doporuceni PRO pouziva AUC skére 6 a 4. Pro slaba
doporuceni PROTI pouziva AUC skére 5. Pro silnd doporuceni PROTI pouziva AUC skére 1-3. Klasifikace
urovné dikazd metody AUC se od klasifikace GRADE nelisi a je rozdélena do ¢tyrech Urovni: Vysoka
jistota, stfedni jistota, nizka jistota a velmi nizka jistota.
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Tabulka 20. Klasifikace trovné diukazt dle GRADE
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Jistota duikaz(

Vysvétleni

Symbol

Vysoka jistota

Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni spolehlivost | DD D

odhadu ucinnosti.

Stredni jistota

Dal$i vyzkum pravdépodobné miZze mit vliv na spolehlivost | @HPOS
odhadu ucinnosti a mGze zménit odhad.

Nizka jistota

Dal3i vyzkum velmi pravdépodobné bude mit dilezZity vivna | @O O

spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.

Velmi nizkd jistota

Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi nespolehlivy.

SISISIS)

Tabulka 21. Klasifikace sily a formulace doporuceni dle GRADE, transformace z AUC Score

Sila doporuceni AUC skére Zpusob vyjadieni Symbol
Silné doporucéeni PRO 7-9 Doporuceno udélat ™
Slabé/podminéné doporuceni PRO 4-6 NavrZeno udélat ?
Slabé/podminéné PROTI 5 NavrZeno nedélat 2
Silné doporuceni PROTI 1-3 Doporuceno nedélat W

C ’ Narodni portal
klinickych doporucenych postupli
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1. Casny kolorektalni karcinom (klinicka stadia l. a Il.)

Primarni diagnostika

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s diagnostikovanym kolorektalnim karcinomem stadia I. a Il.

INTERVENCE

PET

KOMPARACE

Ultrazvuk, rentgen, vypocetni tomografie, magnetickd rezonance
a endosonografické vysetreni

I
C
O | vysTUPY

Diagnosticka presnost (senzitivita a specificita) v ramci ovlivnéni
terapeutického postupu

Doporuéeni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE

P Uroven Sila Uroven Sila
1.1 PET nebo PET/CT nemd relevantni vyznam pro dalsi
terapeutické rozhodovani u nemocnych s nové »
diagnostikovanym  kolorektalnim  karcinomem  (KRK) 2b 0 SO )
stadiem I. a Il.

Sledovani nemocnych

Virtudlni koloskopie, PET, MR

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s Ié¢enym kolorektalnim karcinomem

INTERVENCE

Virtudlni koloskopie, MR, PET

KOMPARACE

a endosonografické vysetreni

Ultrazvuk, rentgen, vypocetni tomografie, magnetickd rezonance

I
C
O | vysTUPY

v rdmci sledovani nemocnych

Diagnosticka presnost (senzitivita a specificita) vliv na zménu postupu

Doporuceni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE
P Uroven Sila Uroven Sila
1.2 Tato vysetfeni nemaji soucasti sledovani
?
nemocnych s KRK stadium I. a Il. 4 B OO T3

Predoperacni diagnostika

Vyznam PET/CT pro primarni diagnostiku KRK

P POPULACE/PACIENT

Pacienti se suspektnim kolorektalnim karcinomem

INTERVENCE

PET

KOMPARACE

a endosonografické vysetreni

Ultrazvuk, rentgen, vypocetni tomografie, magnetickd rezonance

I
C
O | vysTUPY

Diagnosticka presnost (senzitivita a specificita) pro spravnou
diagndzu kolorektalniho karcinomu

Narodni portal
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Doporuéeni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE

P Uroven Sila Uroven Sila
1.3 PET nebo PET/CT nema vyznam v diagnostice nové
diagnostikovaného KRK. 2b ST OOO ST

Zdavodnéni

ZdGvodnéni véech doporudeni v této kapitole je k dispozici v adaptovaném KDP Casny kolorektalni
karcinom (klinicka stadia I. a Il.) — diagnostika a Iécba.
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2. Pozdni kolorektalni karcinom (klinicka stadia lll. a IV.)

Primarni diagnostika

Pacienti s diagnostikovanym kolorektalnim karcinomem stadia III.
AlV.

INTERVENCE PET

P POPULACE/PACIENT

Ultrazvuk, rentgen, vypocetni tomografie, magneticka rezonance
a endosonografické vySetfeni

Diagnostickd presnost (senzitivita a specificita) v rdmci ovlivnéni
terapeutického postupu

KOMPARACE

I
C
O | vySTUPY

Oxford
Doporuéeni/Prohlaseni CEBM
Uroven Sila Uroven Sila

2.1 PET/CT nema relevantni vyznam pro dalsi terapeutické
rozhodovani u nemocnych s nové diagnostikovanym KRK 2b Neuréeno | PO W
stadium . a IV.

Pred resekci jaternich metastaz

Pacient s diagnostikovanym kolorektdlnim karcinomem, nebo
dispenzarizovany pacient s kolorektalnim karcinomem, nebo |é¢eny
pacient s kolorektalnim karcinomem a suspektnimi ¢i ovéfenymi
jaternimi metastazami

P POPULACE/PACIENT

| INTERVENCE PET
C KOMPARACE PET
O VYSTUPY D.iagnost-ické pFe,snost (selnzitivita a specificita) v lokalizaéni
diagnostice jaternich metastaz
Oxford
RADE

Doporuceni/Prohlaseni CEBM G

Uroven Sila Uroven Sila

2.2 PET/CT by mohla byt provedena u nemocnych

s resekabilnimi jaternimi metastazami s cilem zabranit 2b 0 PO ?

zbytecnym operacim.

2.3 PET/CT nema byt provadéna béhem 4 tydnd po

predchozi chemoterapii ¢ biologické 1é¢bé, jelikoz ma 2b A lol=]) W

béhem této doby vyrazné mensi senzitivitu.*
*Komentar tvlrcl KDP-16: Rozhodujici je vSak dosazeni terapeutického cile. Doporucené ¢asové odstupy jsou arbitrarni, je
mozné je upravit pravé v kontextu dostupnosti PET vy3etfeni dle stavu pacienta a aplikované terapie.

Zduvodnéni

ZdUvodnéni viech doporuceni v této kapitole je k dispozici v adaptovaném KDP Pozdni kolorektalni
karcinom (klinicka stadia lll. a IV.) — diagnostika a Iécba.
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3. Chronicka lymfocytarni leukémie (CLL)

Vstupni diagnostika a potvrzeni diagnozy CLL

Pozitronova emisni tomografie (PET)

Vysetrfeni PET FDG (2- [18F] fluor-2-deoxy-D-glukosa) nema vyznam pfi diagnostice CLL. Je dulleZité
vyhradné pfi podezfeni na Richterliv syndrom (transformace na vysoce zhoubny lymfom). FDG PET
muzZe pomoci identifikovat oblast lymfatickych uzlin s nejvyssi metabolickou aktivitou, odkud Ize
nasledné vzit vzorek pro histologickou diagnostiku.

Diagnostika v pripadé klinické progrese nebo relapsu s indikaci terapie

Pozitronova emisni tomografie (PET)

Vyhradné pti podezieni na Richterovu transformaci (transformace do maligniho lymfomu vyssi
agresivity) miZze FDG PET pomoct identifikovat oblast lymfatickych uzlin s nejvyssi metabolickou
aktivitou, aby mohl byt odebrdn vzorek pro histologické ovéreni.

Richterova transformace

Zobrazovaci diagnostika

P POPULACE/PACIENT Pasivent,i se suspektni Richterovou transformaci CLL pred bioptickym
ovérenim

| INTERVENCE PET k navigaci mista biopsie
C KOMPARACE Ultrazvuk, rentgen, vypocetni tomografie, magneticka rezonance
O VYSTUPY Diagnosticka presnost pro urceni lokalit postizenych CLL
Doporuéeni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE

P Uroven Sila Uroven Sila
3.1 FDG-PET/CT ma vysokou negativni prediktivni hodnotu.
Pokud je obtizné vybrat optimalni |ézi pro biopsii pro EK EK
multifokalni postizeni, méla by se pouZit FDG-PET/CT jako >95 %
voditko.

Zduvodnéni

ZdGvodnéni doporuceni je k dispozici v adaptovaném KDP Doporucené postupy pro diagnostiku,
terapii a naslednou péci u pacienti s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL).
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4. Karcinom prostaty

Primarni diagnostika

P POPULACE/PACIENT Vsichni pacienti s podezienim na karcinom prostaty

| INTERVENCE PET

VSechna opatfeni provddénd pred stanovenim primarni histologické
diagndzy (biopsie prostaty, transrektdlni ultrazvukové vysetieni,
kontrastni ultrazvukové vySetfeni, ultrazvukova elastografie,
»Histoscanning”, MR prostaty)

C KOMPARACE

O VYSTUPY Stanoveni klinické kategorie T a grading nddoru dle Gleasonova skére
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE

P Uroven Sila Uroven Sila
4.1 PET/CT se v ramci primarni diagnostiky nema pouZzit. 3 A SIs]=]s) I

Staging
P POPULACE/PACIENT Pacienti s prokdzanym karcinomem prostaty
| INTERVENCE PET
C KOMPARACE Ul.tra'zvuk', rentgen, vypocetni tomografie, magneticka rezonance,
scintigrafie

O VYSTUPY Stanoveni klinické kategorie T a grading nadoru dle Gleasonova skére
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE

P Uroven Sila Uroven Sila
4.2 Uloha hybridniho PET zobrazeni s radioaktivné
znacenymi ligandy PSMA v primarnim stagingu je nejasna ©OO0

| 2+a33 B az T

aproto by mélo byt nyni vyuZivdno pouze v ramci

kontrolovanych klinickych studii. Dooo
4.3 Jako soucast diagnostiky recidivy (po primarni kurativni
terapii, viz kapitola ¢. 5.2 a 5.3 v adaptovaném KDP

Doporucené postupy pro Ccasnou detekci a lécbu (]ale]=)
jednotlivych stadii karcinomu prostaty) mGze byt hybridni | 2+aZ3 0 ai ?
PET zobrazeni (PSMA, cholin, fluciklovin) primarné pouZito Slele]e)

k posouzeni rozsahu tumoru, pokud z ndlezu vyplyne
néjaky terapeuticky dlsledek.*
* Poznamka: V novéjsi verzi zdrojovych doporucéeni S3-Leitlinie Prostatakarzinom, Version 6.2 (043/0220L) je pozice PET
aktualizovdna. Je navrZeno udélat PSMA PET pro staging high-risk karcinomu dle EAU a pro lokalizaci recidivy, pokud ma
ocekdvany vysledek vliv na terapeuticky postup.

Komentar

V novéjsi verzi zdrojovych doporuéeni S3-Leitlinie Prostatakarzinom, Version 6.2 (043/0220L) je pozice
PET aktualizovana. Je navrZeno udélat PSMA PET pro staging high-risk karcinomu dle EAU a pro
lokalizaci recidivy, pokud méa ocekavany vysledek vliv na terapeuticky postup. Pouziti v CR by se tedy
mélo fidit usudkem osetfujiciho Iékare, klinickym kontextem a podminkami aktualni dostupnosti
radiofarmak pro PET karcinomu prostaty. Doporucéeni budou upravena pfti aktualizaci KDP.
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o v s
ZdGvodnéni

Zdavodnéni vsech doporuceni v této kapitole je k dispozici v adaptovaném KDP Doporucené postupy
pro casnou detekci a Iécbu jednotlivych stadii karcinomu prostaty.
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5. Invazivni a metastazujici karcinom mocového méchyre

Pro uziti FDG PET u karcinomu mocového méchyre nejsou ve zdrojovém ndarodnim KDP formulovana
explicitni doporuceni. KDP zde uvadi:

V soucasné dobé nemame k dispozici dostatecna data podporujici vyuziti ,diffusion-weighted

imaging” ! a 18F-fluorodeoxyglukozové-pozitron emisni tomografie / poéitaéové tomografie (FDG-

PET/CT) u MIBC.
Dale jako doplnéni tymu tvlrct adoptovaného KDP:

V odivodnénych pfipadech, napf. v souvislosti s indikaci radikalni 1écby, Ize provést FDG PET/CT
v ramci primarniho stagingu, protoZe mize pfinést vyznamné doplnujici informace.

Indikace FDG PET u karcinomu mocového méchyre je tedy v soucasnosti individudlni, s nutnosti
disledného zvazeni klinického kontextu a vlivu o¢ekavaného vysledku na terapeuticky postup.
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6. Sarkomy mékkych tkani

Pro uZiti FDG PET u sarkomd mékkych tkani neni v KDP formulovano explicitni doporuceni, nicméné
v textu KDP je role modality definovdna nasledovné:

Doplnéni scintigrafie skeletu (vyjma synovialniho sarkomu), celotélové magnetické rezonance a PET
vySetieni je mandatorni. Nakladova efektivita téchto rozsifenych stagingovych procedur vsak neni
dosud jasna. Vyjimkou jsou sarkomy planované k pfedoperacni |é¢bé, kde PET/CT muzZe pomoci ke
korelaci patologické diagndzy a nasledné k hodnoceni odpovédi na Iécbu.

K vylouceni generalizace zakladniho onemocnéni je vhodné provedeni celotélového FDG-PET/CT.
Pro staging GIST:

Zakladnim vySetfenim k urceni, ve kterém stadiu se sarkom nachazi, je celotélové CT, eventudlné
MR a zakladni laboratof. FDG-PET/CT ma pfedevsim vyznam k detekci ¢asné lééebné odpovédi
k cilené terapii.

FDG-PET je vhodnd k hodnoceni velmi ¢asné lécebné odpovédi predevsim tam, kde zvaiujeme
chirurgicky vykon.

Pro sledovani po |éCbé:

Zobrazovaci metody (MR, CT, RTG, UZ eventualné v kombinaci s PET/CT, PET-MR) cilené na primarni
tumor a eventualni metastazy prvni rok po ukoncené lécbé kazdé 3 mésice, 2. a 3. rok kazdé 4 mésice,
4. a 5. rok kazdych 12 mésica.
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7 ceoce repuBLIKY

uzis

Diagnostika a stanoveni klinického stadia

Pozadavky na diagnostiku

P

POPULACE/PACIENT

Diagnostika a stanoveni klinického stadia u pacientt se suspekci na
Hodgkinlv lymfom

| INTERVENCE PET
c KOMPARACE Ul.tra_zvuk., rentgen, vaoéetm’ ton'llogrvafif:, r,nagnetické rezonance,
scintigrafie, endoskopie, laboratorni vysetfeni
O VYSTUPY (v:asr'n’/ zvé!chyt a stanoyem’ klinického stadia onemocnéni, komplikace,
kvalita Zivota, mortalita
" v . AWMF GRADE

Doporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven Sila

7.1 Po ovéreni diagndzy se maji v pribéhu 4 tydn( provést EK

vySetfeni rozsitené diagnostiky, vySetfeni organovych >95% DDP

funkci a stejné tak opatreni vedouci k ochrané fertility.

7.2 Vysetfeni v ramci inicidlni diagnostiky maji obsahovat

anamnézu, fyzikdlni vySetfeni, laboratorni vySetfeni,

zobrazovaci metody (CT s kontrastni latkou v rozsahu krku, EK DDP

hrudniku, bficha, rentgen hrudniku, sonografii a PET/CT, >95%

dle dostupnosti eventudlné taktéZ MR nebo PET/MR).

Preferuje se provedeni PET/CT.

7.3 Pokud neni Zadnych jinych ddavodd/podezieni na | GODD

postizeni kostni dfené& na PET/CT, nemd se provadét | Specificita

biopsie kostni dfené (trepanobiopsii). SDDD A DOOD W
Senzitivita

Postaveni PET/CT

P

POPULACE/PACIENT

Diagnostika a stanoveni klinického stadia u pacientl se suspekci na
Hodgkin(v lymfom

INTERVENCE

PET

Ultrazvuk, rentgen, vypocetni tomografie, magnetickd rezonance,

KOMPARACE e
scintigrafie

I
C
O | vysTUPY

Specificita, senzitivita, uréeni cilového objemu pro radioterapii

Doporuéeni/Prohlaseni - AWMF - GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
7.4 PET/CT ma byt provedena v ramci inicidlniho stagingu | @PDOS
ke stanoveni stadia. Specificita A
ODDO | 75-95 % DODO ™
Senzitivita
7.5 Inicialni PET/CT by méla byt pouZita k planovani ozareni
(involved site, IS). V pfipadé jeji nedostupnosti je B
akceptovatelna jind zobrazovaci metoda (CT optimalné | PO > 95% Slele]e) ™
s kontrastem, MR apod).
Pozn.: Urceni cilového objemu pro radioterapii

C ’ Narodni portal
klinickych doporucenych postupli

Projekt: Klinické doporucené postupy
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Lécba ¢asnych stadii

Role PET/CT v dalSim rozhodovani o lécbé

P POPULACE/PACIENT Lécba Casnych stadii Hodgkinova lymfomu
| INTERVENCE PET/CT pro dalsi rozhodovani
C KOMPARACE Jind vy3etieni
Celkové preziti (OS), preZiti bez progrese (PFS), mortalita v souvislosti
O VYSTUPY s létbou (M), dlouhodobé nezadouci ucinky (NU) (sekundarni
novotvar), kvalita Zivota
Doporuéeni/Prohlaseni v VAWMF p v VGRADE p
Uroven Sila Uroven Sila
7.6 PET/CT ma byt provedena po 2 cyklech ABVD nebo po | POSOS
2 cyklech ABVD a radioterapie. (0s)

LTSS A
(PFS) 75-95% | POOG "

SPISISIS)
(NO)
Lécba intermediarnich stadii
Dopliujici radioterapie
P POPULACE/PACIENT Lécba intermediarnich stadii Hodgkinova lymfomu

INTERVENCE MozZnosti lé¢ebnych postupl dopliiujici radioterapie

Srovnani radioterapeutickych postupl (s/bez), véetné provedeni

KOMPARACE PET/CT a radioterapeutické techniky

Celkové preziti (OS), preZiti bez progrese (PFS), mortalita v souvislosti
O VYSTUPY slétbou (M), dlouhodobé nezidouci uGcinky (NU) (sekundérni
novotvar), kvalita Zivota

Doporuéeni/Prohlaseni > VAWMF p z VGRADE P
Uroven Sila Uroven Sila
7.7 Po chemoterapii sestavajici ze dvou cykll | PODD
BEACOPPeskalovany Ndsledovanych dvéma cykly ABVD (,,2+2%) (0s)
mé byt provedena PET/CT k rozhodnuti o konsolida¢ni GB(GEFGSB)@ A
radioterapii. ®POOS | >95% SISISTS) ™
(M)
OOOO
(NU)
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Lécba pokrocilych stadii

Role PET/CT v rozhodovani o dalsi lécbé

'e "1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY

uzis

P POPULACE/PACIENT Lécba pokrocilého stadia Hodgkinova lymfomu
| INTERVENCE PET/CT béhem chemoterapii
C KOMPARACE Bez PET/CT
Celkové preziti (OS), preZiti bez progrese (PFS), mortalita v souvislosti
O VYSTUPY s |é¢bou (M), dlouhodobé nezddouci ucinky (NU) (sekundarni
novotvar), kvalita Zivota
" A AWMF GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroveri | Sila
7.8 Prostfednictvim PET/CT béhem probihajici chemoterapie ggggg ((:::ss)) A
(interim-PET/CT) mé byt uéinéno v&asné individudini DOOO M) | >95% o0 | ™M
lanovani [écby. -
b Y OHOO (NU)

Lécba relapsu

PET/CT v diagnostice relapsu
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P POPULACE/PACIENT Pacit'a’nti s relabujicim a refrakternim Hodgkinovym lymfomem vSech
stadii
| INTERVENCE Diagnosticka PET/CT, ptipadné histologické potvrzeni
C KOMPARACE Srovnani diagnostickych postupt/testd
O VYSTUPY Senzitivita a specificita diagnostickych testl
v v . AWMF GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Urovei Sila Uroven | Sila
7.9 K diagndze a urceni klinického stadia relabujiciho nebo PPPO
refrakterniho Hodgkinova lymfomu ma byt provedena Specificita A o000 | M
diagnosticka CT s kontrastem, preferovano je celotélové DPPO 75-95 %
PET/CT vysetfeni. Senzitivita
7.10 Pokud je pomoci CT nebo PET/CT zjistén suspektni DRPO
relaps/progrese, respektive relabujici nebo refrakterni Specificita A o0 | M
HodgkinGv lymfom, je-li to moiné, ma byt provedeno DDPO >95 %
histologické vy3etfeni pro potvrzeni relapsu/progrese. Senzitivita
7.11 Pokud nelze u relapsu nebo podezieni na perzistenci Pooo
Hogkinova lymfomu na PET/CT provést histologické ovéreni, Specificita 0 Do | ?
mohou byt pfi zvaZeni potfeby terapie provadéna pribézina SISISIS) >95 % ’
(kontrolni) PET/CT vy3etfeni. Senzitivita
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PET/CT pfed vysokodavkovanou chemoterapii s autologni transplantaci

Pacienti s recidivujicim nebo refrakternim Hodgkinovym lymfomem
P POPULACE/PACIENT po salvage terapii pfed autologni transplantaci
| INTERVENCE PET/CT
C KOMPARACE Bez PET/CT
O VYSTUPY Senzitivita a specificita diagnostickych testl
" A AWMF GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroveri | Sila
7.12 U pacientd s recidivujicim nebo refrakternim Hodgkinovym ?@f@? A
lymfomem ma byt po salvage terapii pfed autologni transplantaci G';Z;GI;I(; 95 % o000 | ™
provedena PET/CT. Senzitivi
enzitivita
SIVISIS)
7.13 Samotnad pozitivita PET/CT pfed planovanou autologni @gge A
transplantaci nema vést ani ke zruseni transplantacni strategie, (PFS) > 95 % PO | I
ani nema byt podnétem zmény smérem k alogenni transplantaci.
ytp y g p @@@e
(NU)

PET/CT po vysokodavkované chemoterapii a autologni transplantaci

Pacienti s relabujicim nebo refrakternim Hodgkinovym lymfomem po
P POPULACE/PACIENT autologni transplantaci
| INTERVENCE PET/CT
C KOMPARACE Bez PET/CT
O VYSTUPY Senzitivita a specificita diagnostickych testl
L L AWMF GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven | Sila
SISISIS) 0

7.14 U pacientll s relabujicim nebo refrakternim Hodgkinovym Soecificit
lymfomem je moZno na ozfejméni remise po autologni éggg
transplantaci (u pfed tim pozitivniho nalezu) provést PET/CT.

75-95 % ©OO0 | ?

Senzitivita

PET/CT ve sledovani po lé¢bé (Follow-up)

K roli PET/CT ve sledovani (follow-up) po autologni transplantaci nejsou Zadna data. Lze ale pouZzit
srovnani s podobnou situaci u prvni recidivy nebo progrese (viz Chyba! Nenalezen zdroj odkazl.), aniz
by byla dostupna srovnatelna data pro tuto situaci (follow-up). Na zdkladé nedostatecné sestavy dat
nelze formulovat pro tuto situaci Zddna doporuceni. Pro tuto situaci je tfeba naléhavé a nezbytné
prospektivnich studii.

Zduvodnéni

ZdUvodnéni vsech doporuceni v této kapitole je k dispozici v adaptovaném KDP Hodgkintv lymfom —
diagnostika a lécba.
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8. Karcinom plic

Diagnostika a staging NSCLC

'e "1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY

uzis

P POPULACE/PACIENT Pacienti s nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) — staging

INTERVENCE FDG PET

KOMPARACE CT hrudniku, CT bficha, MR mozku

O VYSTUPY Diagnosticka pfesnost FDG PET pfi detekci metastatického postizeni

Doporuéeni/Prohlaseni

Oxford AWMF

GRADE

Uroveii sila

Urovei

Sila

8.1. U NSCLC klinického stadia IA mlze byt pti kurativhim
|é¢ebném zdméru provedena FDG PET/CT k detekci
uzlinového a organového metastatického postizeni.

SISISIS)

8.2. U NSCLC klinického stadia IB-IlIB nebo IVA M1B
(solitarni metastaza) ma byt i pfi negativnim klinickém
nalezu provedeno vysetfeni extratorakalnich metastaz
pomoci MR mozku a celotélové FDG PET/CT. Pokud neni
z medicinskych ddvodl moZné provedeni FDG PET/CT
(napf. dekompenzovany diabetes) je indikovano vysSetreni
pomoci scintigrafie skeletu a CT bficha, popft. scintigrafie
skeletu a USG bticha nebo celotélové MR.

EK
95 %

EK

8.3.V pfipadé kurativniho zdméru md byt suspektni
metastatické  postizeni  uzlin  prokdzané pomoci
zobrazovacich metod (CT, PET nebo PET/CT) definitivné
histologicky ovéreno.

EK
100 %

EK

8.4.V pfipadé uzlinového postizeni prokdzaného
zobrazovacimi metodami (CT, PET nebo PET/CT) s negativni
nalezem aspiracni biopsie (EBUS, EUS, TBNA, TTNA) ma
nasledovat bioptické ovéreni pomoci mediastinoskopie,
VATS nebo chirurgickou cestou.

1b A

DO ™

Diagnostika a staging SCLC

P POPULACE/PACIENT Pacienti s malobunécnym karcinomem plic (SCLC) — staging

INTERVENCE FDG PET

KOMPARACE CT hrudniku, CT bficha, MR mozku

O VYSTUPY Diagnosticka presnost FDG PET pfi detekci metastatického postizeni

Doporuéeni/Prohlaseni

Oxford AWMF

GRADE

Uroven Sila

Uroven

Sila

8.5.U pacientd se SCLC, pokud neni predchozimi
vySetfenimi dokumentovan status M1, by méla byt
provedena FDG PET/CT k detekci vzdalenych metastaz
a urceni stadia tumoru.

Nedohledano B

Nedohledano

T2

8.6. U pacientll s oligometastatickou chorobou (dle IASLC
2016/2017) pokud je zvaZovana naslednd multimodalitni

EK
96 %

EK
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|éCba, ma byt v ramci inicidlniho stagingu provedena

celotélova FDG PET/CT a MR mozku.

Diagnostika a staging dobie diferencovanych NET plic

P POPULACE/PACIENT Pacienti s dobfe diferencovanym NET plic

| INTERVENCE PET (ev. scintigrafie) somatostatinovych receptor(

C KOMPARACE CT hrudniku, CT bficha

O VYSTUPY Diagnosticka presnost FDG PET/CT pfi detekci recidivy tumoru

Doporugeni/Prohlaseni Oxford | AWMF GRADE

P Uroveii Sila Uroveii Sila

8.7 U dobre diferencovanych neuroendokrinnich tumord

Ize pomc:a scmtlgf.aflcke,ho zob'razenl ssma’tostatlnovychl Nedohledano C Nedohledéno 19

receptorl vyloudit ndadorové postizeni s expresi

somatostatinovych receptord.

Zduvodnéni

Zdavodnéni doporuceni je k dispozici v adaptovaném KDP Karcinom plic.
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9. Maligni melanom

P POPULACE/PACIENT Pacienti s koZznim melanomem
| INTERVENCE FDG PET
C KOMPARACE CT trupu, MR mozku, USG bficha, USG uzlin, skiagram plic
. Diagnosticka presnost FDG PET pii detekci lokoregionalnich
O VYSTUPY a vzdalenych metastaz

Uziti FDG PET u melanomu do stadia IIB

Doporuéeni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE
P Uroven Sila Uroven Sila
9.1. PET a PET/CT vysetieni by nemélo byt provadéno jako
standardni vy$etfeni pro pocateéni staging pacientl do 1a A DPDD W
stadia IIA/IIB.
Vysetiovaci metody pro stadia lIC a lll
Doporuceni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE
P Uroven Sila Uroven Sila

9.2 Doporuceni pro diagnostiku pacientll s rizikovym
melanomem (lIB-IIC) a s podezienim na lokoregionalni
matastazovani (Ill). 1a B OHDD ™
Sekéni zobrazeni (celotélové bez hlavy) — FDG PET jako
vhodna alternativa.

Vypocetni tomografie (tomografické CT, MR) u lokoregionalnich metastaz obecné

Doporuceni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE
P Uroven Sila Uroven Sila
9.3 Dnes je vypocetni tomografie standardni metodou pro
diagnostiku maligniho melanomu ve stadiu Il a vySe. Je
N L - . 1 ST ST
potvrzeno, ze PET/CT prevySuje ostatni diagnostické a COOD
metody v pfesnosti.

Zdavodnéni

Zdavodnéni doporuceni je k dispozici v adaptovaném KDP Maligni melanom — diagnostika a lécba.
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10. Karcinom mammy
Uvod
V této sekci bude pod pojmem PET uvaZovano vyhradné PET/CT, popf. PET/MR s FDG. Postaveni PET
v managementu karcinomu mammy je predevsim komplementarni. Jeji uZiti v jednotlivych klinickych
situacich neni zcela jasné podporeno dostateénym mnozstvim dikazd, coz reflektuji i obecné uzivana

doporuceni (NCCN, ESMO). Modalita generuje falesné pozitivni i faleSné negativni nalezy. Na druhou
stranu vsak PET muZe pfispét k objasnéni nekonkluzivnich nalezd jinych metod.®

V managementu karcinomu mammy se mohou uplatnit i jind radiofarmaka, napf. agonisté
estrogenovych receptor(l. V pfipadé, Ze jina radiofarmaka jsou/budou v CR dostupnd pro bézné
pouziti, je pfi jejich indikaci nutno postupovat individudlné, zvazovat klinicky pfinos a vliv na zménu
|[é¢ebného postupu. Pokud dojde k jejich vétSimu rozsifeni do rutinni praxe, bude jejich pouziti
zpracovano v pfipadné aktualizaci KDP.

FDG PET v primarni diagnostice karcinomu mammy

P POPULACE/PACIENT Pacienti s podezienim na karcinom mammy
I INTERVENCE FDG PET v primarni diagnostice karcinomu mammy
C KOMPARACE CT, MR, USG, mamografie
O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Doporuceni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE

P Uroveii Sila Uroveii Sila
10.1 FDG PET je doporuceno nedélat vramci primarni EK EK
diagnostiky Ca mammy.

Zduvodnéni

K primarni diagnostice tumoru prsu (tedy diagnostice primarniho nadorového loZiska v prsu) Zzadné
z relevantnich doporuceni nedoporucuje provadét PET. Zakladem primarni diagnostiky je mamografie,
ultrazvuk, ev. MR a histologické ovéfeni.®” Proto by i ndhodné nalezy FDG-avidnich loZisek v prsu pfi
PET provedené z jiné indikace mély byt ovéfeny témito konvenénimi metodami. Senzitivita FDG PET
pro detekci primarniho loZiska prsu se pohybuje mezi 48-96 % a specificita mezi 73—100 %. Limitujicim
faktorem pro Uspésny prikaz maze byt velikost nadorovych lézi (pod < 5mm detekabilita kles3,
v zavislosti na rozliSeni PET systému) a histologicky, resp. metabolicky profil primarniho tumoru —
nakolik vyuZivd anaerobni glykolyzy.®

FDG PET pro staging

P POPULACE/PACIENT Pacienti s karcinomem mammy
I INTERVENCE FDG PET pro staging
C KOMPARACE CT, MR, USG, kostni scintigrafie
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O VYSTUPY Diagnosticka prfesnost, zmény lé¢ebného postupu
Doporuéeni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE

P Uroven Sila Uroven Sila
10.2 F'DG PET je v ramci stagingu Ca prsu navrzena délat 2b—3a B DHOO6 1
u stadia 3.
10.3 Ptfi  nekonkluzivnim  vysledku  konvencniho
zobrazovani, popt. u pac. se symptomy nebo rizikovym

. R . Y EK EK

profilem (N+, >T2, a/nebo agresivni histologii- napf. HER2+,
triple-negativni tumor, G3).
10.4 Vysetfeni se doporucuje délat pouze pokud jeho EK EK
ocekavany vysledek ma potenciadl zménit Ié¢ebny postup.

Zdavodnéni

Hlavni pfi¢inou dmrti u Ca mammy jsou vzddlené metastdzy. Jejich véasnad a spravna lokalizace
ovliviiuje é€bu a progndzu. Presny inicidlni staging by mél omezit , overtreatment” primarné
metastatického Ca mammy. Riziko metastazovani je nizsi u ¢asnéjsich stadii Ca mammy (stadia | a Il)
nez u nddoru pozdniho (stadium Il).”

U Ca mammy stadia lll vykazuje FDG PET v rdmci primarniho stagingu vyssi detekabilitu vzdalenych
metastdz ne? konvenéni zobrazovani a mlZe byt tedy pouZita jako jeho alternativa.” V analyze
doporucéenych postupt ECBIC, ktera zahrnovala 14 studii, byla detekabilita PET pro vzdalené metastazy
30,1 %, pro staging provedeny kombinaci konvencnich metod 15,7 %. Pouziti FDG PET vedlo k nizsi
Cetnosti fale$né pozitivnich nalezd.”

Celotélovy staging k ¢asné detekci metastatického onemocnéni by se mél provadét tehdy, pokud
primarni nddor nebo pacientka jsou pro metastazovani svymi charakteristikami zvySené rizikovi. Mezi
tyto charakteristiky patfi N+, > T2, a/nebo agresivni histopatologie napf. HER2+, triple-negativni tumor
i nddorovy grade 3.°

Obecné plati, Ze vySetfeni FDG PET se ma provadét, pouze pokud jeho ocekavany vysledek ma
potencial zménit Ié¢ebny postup.

FDG PET pro hodnoceni efektu terapie

P POPULACE/PACIENT Pacienti se zndmym karcinomem mammy podstupujici [é¢bu

| INTERVENCE FDG PET pro hodnoceni efektu terapie

C KOMPARACE CT, MR, USG, kostni scintigrafie

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu

v . P GRADE AUC GRADE

Doporuceni/Prohlaseni - - . -
Jistota Sila Jistota Sila

10.5 FDG PET je doporuéeno délat pro hodnoceni efektu

e, T P GISlSls 7 | ®o00 | M
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Zdavodnéni

Béhem lécby se ma pravidelné vyhodnocovat jeji toxicita (subjektivni i objektivni). Davkovani 1éCby se
ma stejné jako jeji ¢asovani fidit obecné akceptovanymi doporucenymi postupy, ev. aktualné
publikovanymi lé¢ebnymi reZimy.® Efekt terapie se ma vyhodnocovat v intervalu 6-12 tydn( podle
stanovenych parametr( (symptomy, tumormarkery, zobrazovani) a ma se fidit klinickym stavem.
V pripadé stabilni remise a dobrych klinickych a laboratornich vysledk( Ize interval zvoleného
zobrazovani prodloufzit.

Meta-analyza Cheng et al. analyzovala moznosti a diagnostickou pfesnost FDG PET 17 studii (v souctu
781 pacientll) v ramci hodnoceni lécebného efektu neoadjuvantni chemoterapie u pacientll s Ca
mammy. Celkové senzitivita pro detekci |é¢ebné odpovédi byla 85 % a specificita 66 %. AUC byla 0,89.°
Naproti tomu mensi studie u 76 pacientd slokalné pokrocilym Ca mammy s neodadjuvantni
chemoterapii, v niz se hodnotila prediktivni hodnota FDG PET pro histopatologickou odpovéd
v uzlinach, ukdzala po 2 cyklech senzitivitu 52 % a specificitu 45 %. Po poslednim cyklu chemoterapie
byla senzitivita 33 % a specificita 84 %.°

Dle review autord Hildebrand et al.,** kde bylo analyzovdno pro hodnoceni odpovédi pomoci PET 17
studii, je evaluace lé¢ebné odpovédi pomoci FDG PET presnéjsi a vice reprodukovatelné nez konvencni
zobrazovani a mlze mit prediktivni vyznam. Lze ji povaZovat i za vhodnou metodu pro sledovani
odpovédi pro cilenou lécbu.

FDG PET pro detekci recidivy

P POPULACE/PACIENT Pacienti se zndmym karcinomem mammy

| INTERVENCE FDG PET pro detekci recidivy

C KOMPARACE CT, MR, USG, kostni scintigrafie

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Doporuceni/Prohlaseni if:::: A;:IJaC JistotaGRADE sila
zg.:oruFEZ?\o dpt"eEI;t pjfo d\;tirlls?:jeekurlc(elrlmrc]:ledzlzhr?man:) rcgifzrem OO0 7a8 OO0 m

Zduvodnéni

Moznosti FDG PET pfi detekci lokalni rekurence Ca mammy hodnotili Pennant et al.'? v meta-analyze,
dle které méla FDG PET signifikantné vyssi senzitivitu (95 %) neZz samostatné CT (80 %). Specificita vSak
vyznamné vyssi nebyla (FDG PET 89 %, CT 77 %). Nebyly zjistény signifikantni rozdily v diagnostické
presnosti pfi srovnani s MR.

Champion et al.® publikovali pro detekci lokalni rekurence pomoci FDG PET senzitivitu 93,6 %
a specificitu 85,4 %. Pfi srovnani s neuiniformni standardni sadou konvencnich vysetfeni, jejiz vysledky
byly dostupné u 67 pacientl, dosahla FDG PET vyssi senzitivity (94,5 % vs. 33 %) a vySsi diagnostické
presnosti (94 % vs. 48 %). Vysledky studie autorll Evangelista et al. ukazaly pfi srovnani PET/CT a CT
senzitivitu 89 % vs. 77 % a specificitu 89 % vs. 77 %.1
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V rdmci restagingu pfi rekurenci s metastdzemi urcila ve studii autor( Veit-Haibach et al.»® FDG PET/CT
spravné aktudlni TNM status u 40 ze 44 pacientd, tzn. pfesnéji nez pfi hodnoceni jednotlivych modalit
zvlast. Ve studii autord Manohar et al. dosahla pfi re-stagingu Ca mammy FDG PET senzitivity 98,7 %
a specificity 85,3 %.° Ve studii autort Dirisamer et al. byla pak senzitivita a specificita pro samotnou
PET 84 % a 100 % vs. 66 % a 92 % pro CT. Pfi kombinovaném hodnoceni byla senzitivita PET/CT 93 %
a specificita 100 %.

FDG PET pro nasledné sledovani

P POPULACE/PACIENT Pacienti s karcinomem mammy
| INTERVENCE FDG PET pro nasledné sledovani
C KOMPARACE CT, MR, USG, kostni scintigrafie
O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Oxford AWMF GRADE

Doporuceni/Prohlaseni > — - , ~ -
P / Uroven Sila Uroven Sila

10.7 Intenzivni instrumentalni a laboratorni diagnostika
zahrnujici RTG hrudniku, scintigrafii skeletu, CT, PET nebo
MR, stejné jako krevni obraz, biochemie nebo
onkomarkery patfi k diagnostice metastdz, nikoliv ke 1a A POPD N
standardnimu naslednému sledovani a jsou indikovany jen
pfi klinickém podezieni na recidivu. PET je pro rutinni
sledovani pacientl v klinické remisi doporuceno nedélat.

Zdavodnéni

V soucasnosti jsou publikovany prospektivni randomizované studie, které dokazuji, Ze intenzivni
sledovani (follow-up) u pacientd s karcinomem mammy zahrnujici pravidelné RTG plic, scintigrafii
skeletu, USG bticha, tumormarkery popf. CT u asymptomatickych pacientek neptindsi benefit

17,18 naopak prefiti bez recidivy mlZe zkracovat. Zminéné studie viak byly

v prodlouZeni preziti,
provedeny pred delS$im ¢asem, takZe v soucasné dobé novych terapeutickych moznosti neni jisté, ze
jejich zavéry jsou prenositelné. Prospektivni randomizované studie diagnostickych programi
nasledného sledovani, nebo sintegraci metod jako je PET, SPECT/CT, tumormarker(, stanoveni
cirkulujicich nddorovych bunék apod. nejsou v soucasné dobé k dispozici. Klicova je tedy kontrola

symptomU pacientem i lékafem, véetné samovysetreni ¢asti téla ovlivnénych Iécbou.

57

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
O klinickych doporucenych postup Registra&ni ¢islo: €Z.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



Evropska unie —_ =
Evropsky socialni fond ‘EbAZ\/ ‘ R

Operacni program Zaméstnanost

11. Mnohocetny myelom
Uvod
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V této sekci bude pod pojmem PET uvazovano vyhradné PET/CT, popf. PET/MR s FDG, a to v rozsahu
celotélovém (zaujimajici oblast hlavy, trupu, koncetin). Mnohocetny myelom (MM) je hematologicka

malignita charakterizovana proliferaci klondlnich plazmatickych bunék, primarné v kostni dreni. Je

jednou z tzv. monoklonalnich gamapatii, jejichZ diferencialni diagnostika se odviji od klinickych,

biologickych a radiologickych kritérii. Hybridni povaha vykonu PET umoZniuje pfi jednom vysetieni

posoudit pritomnost metabolicky aktivnich patologickych lozisek MM, rozsah a charakter postizeni,
sledovat zmény metabolické aktivity v case jako odpovéd na Iécbu, soucasné lze diagnostikovat
charakteristickd lyticka loZiska skeletu a eventudlné dalsi patologické zmény, které mohou, ale i nemusi

mit pfimou souvislost s onemocnénim. Jednou z podstatnych vyhod metody PET je mozZnost vySetfovat

v celotélovém rozsahu.

PET primarni diagnostika/staging mnohoéetného myelomu

P POPULACE/PACIENT

Pacienti s mnohocetnym myelomem

INTERVENCE FDG PET pro diagnostiku a staging

I
C KOMPARACE CT, MR
o)

VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu

Doporuéeni/Prohlaseni

AWMF

GRADE

Urovei Sila

Uroveii

Sila

11.1 Vramci primarni diagnostiky mnohocetného
myelomu zobrazovaci metody véetné PET je doporuceno
provadét v kontextu klinickych, laboratornich
a histologickych kritérii.

EK

EK

11.2 K diagnostice/stagingu kostniho postiZeni u pacientd
se symptomatickym mnohocetnym myelomem je
doporuceno délat celotélové CT vysetreni.

EK

EK

11.3 K diagnostice/stagingu postiZzeni kostni dfené a ev.
extramedularniho Siteni je navrieno délat PET nebo
celotélovou MR.

EK

EK

11.4 Pokud na celotélovém CT nejsou znamky osteolyzy, je
doporuceno délat MR skeletu (celotélovd) nebo PET.

EK

EK

11.5 U CT provadéného v ramci hybridniho PET pfi MM je
doporu¢eno mit nastaveni CT takové, aby bylo dosazeno
obrazové kvality umoZiujici diagnostické posouzeni
skeletu, coZz umozni vynechat dalsi vySetfeni samostatnym
CT.

EK

EK

11.6 U pacient( se solitarnim kostnim plazmocytomem je
doporuceno délat zobrazeni pomoci PET nebo celotélové
MR k detekci ev. dalSich [ézi myelomu.

SIS SIS

SLHISIS)

SIS SIS

™

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
O klinickych doporucenych postup Registra&ni ¢islo: €Z.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

58



Evropska unie —_— >4 ) p
Evropsky socialni fond ‘E'AZ\/ ‘ R 'e ';1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Operacni program Zaméstnanost = CESKE REPUBLIKY ] / 2 :IS

Zdavodnéni

Mnohocetny myelom se fadi mezi nddory s heterogenni FDG-aviditou. Pouze na zdkladé intenzity
akumulace FDG nelze tedy o povaze suspektnich loZisek dostateéné spolehlivé rozhodnout.
Diagnostika se ma opirat o kombinaci klinickych, laboratornich a histologickych nélezd, v kombinaci se
zndamkami radiologickymi.

U hybridniho PET provadéného pfi mnohocetném myelomu by mélo byt nastaveni CT takové, aby bylo
dosaZzeno obrazové kvality umoZiujici diagnostické posouzeni skeletu, coZz umozni vynechat dalsi
vySetfeni samostatnym CT.

U symptomatickych stadii MM je nutno pfi posuzovdni zmén minerdlni slozky kostni tkané
upfednostnit ziskanou informaci pred hledisky radiacni ochrany. CT, bud' v provedeni samostatném,
nebo jako soucédst hybridniho PET, je pro posouzeni zmén mineralizované kostni hmoty a pfidruzenych
komplikaci nejvhodné;jsi metodou. PET ma v této souvislosti vyhodu v moZnosti prokazat loZiska MM,
kterd morfologické kostni zmény neplsobi. Pokud je nalez CT nebo PET v tomto smyslu negativni, musi
byt diagndza symptomatického MM stanovena ze zndmek renalniho postizeni, anémie nebo
hyperkalcémie. V takovych prfipadech je nejvhodnéjsi metodou k prikazu dreniového postiZeni
myelomem MR, kterd ho umoZriuje zobrazit i pfi infiltraci FDG-neavidnimi loZisky.?® Stejné tak, pokud
je pfiinicidlné provedené MR prokdzano dreniové postizeni, jeho dopad na mineralizovanou kostni tkan
by mél byt vySetieni pomoci CT.?°

V systematickém pfehledu autord Lu et al.2! vykdzalo PET (PET/CT) pro detekci intra- nebo
extramedularnich [ézi MM celkovou senzitivitu 96 % a specificitu 77,8 %, zejména pak vysokou
presnost pro detekci extramedularniho postizeni. PET/CT detekovalo u 30-50 % pacientl skryta
osteolyticka loZiska a extramedularni léze, které prostrednictvim konvencniho RTG nebyly patrné,

popfipadé byly mimo standardni rozsah MR patefe &i panve.?t%

IMWG doporucuje PET (PET/CT) primarné k detekci extrameduldrnich a parameduldrnich lézi.
V nékolika retrospektivnich studiich byl potvrzen prognosticky vyznam PET — s prikazem FDG-avidnich
lézi byl asociovan ¢asnéjsi rozvoj MM.?

Obecné je vhodné provést PET v ¢asné fazi stanoveni diagnézy pro pozdéjsi srovnani v ramci hodnoceni
odpovédi na terapii. Pfi Uspésné |écbé intenzita akumulace FDG v nadorovych lézich casné
a presvédcivé klesa. K tomuto posouzeni je viak pravé potfeba mit dostupny obraz myelomu u daného
pacienta pred IéCbou (vzhledem k heterogenni intenzité akumulace FDG u MM).

PET sledovani a hodnoceni terapie mnohocetného myelomu

P POPULACE/PACIENT Pacienti s mnohocetnym myelomem

| INTERVENCE FDG PET pro nésledné sledovani a hodnoceni efektu terapie
C KOMPARACE CT, MR

O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
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AWMF GRADE
Urovefi Sila Uroved | sila

Doporuéeni/Prohlaseni

11.7 U hyposekretorického nebo asekretorického MM,
stejné jako u MM s extrameduldrnimi a paramedularnimi
Iézemi je navrZzeno délat ke kontrole pribéhu kaZzdych 6 EK EK
mésich vysetfeni PET, zejména pokud bylo pouZito pfi
inicialnim hodnoceni.

11.8 Kvylouceni pritomnosti MRD je doporuceno délat
PET nebo celotélovou MR, k prikazu rezidualnich loZisek, EK EK
které neni mozné vysetfit pomoci punkce kostni diené.

Zdavodnéni

Zobrazovani u MM s cilem hodnoceni efektu terapie by mélo probéhnout v nasledujicich fazich Ié¢by:

e pred terapii;

e 100 dni po autologni transplantaci kmenovych bunék, ev. 9-12 mésicl po zahdjeni lécby
u netransplantovanych pacient(;

e v okamziku podezieni na recidivu nebo progresi.

Pro sledovani efektu terapie by se méla pouzivat stejna metoda, kterou bylo mozné nejlépe zhodnotit
vychozi postizeni. Pokud spolehlivé posouzeni vyvoje nemoci danou metodou neni mozné, lze doplnit
metody ostatni. V dalsim prlbéhu by se volba zobrazovani méla Fidit klinickou indikaci, eventudlné
podezienim na progresi.

PFisrovnani s MR bylo u PET ve vicerych studiich prokdzana rychlejsi normalizace nalezu a signifikantné
mensi pocet faledné pozitivnich ndlezd.2>2” Ve studii IMAJEM byla normalizace akumulace FDG na PET
spojena s lepsim celkovym prezitim i lepSim preZitim bez progrese (2leté celkové preZiti u pacientl
s normalizaci nalezli 94,2 % vs. 72,9 % bez normalizace). V této studii byl pomoci MR hodnocen jen
osovy skelet, takze srovnani MR a PET bylo mozné pouze omezené. Jako vychozi vySetreni je pro
sledovani efektu terapie pak nutné pouzit FDG PET, protoZe 10 % pacientll ma inicialné nalez na FDG
PET negativni vlivem niZ3i exprese hexokindzy-2, kterd vede k niz$imu metabolickému obratu.’® To by
pak pfi absenci vstupniho vysetfeni mohlo vést k zaméné za terapeuticky efekt.

Pokud je dosazeno kompletni remise a nejedna se o hypo- ¢i asekretorickou formu MM, jsou naddle
postadujici kontroly klinické a laboratorni. Pravidelné zobrazovani se nedoporuduje.?”

U hypo- Ci asekretorické formy MM je znacné riziko toho, Ze progrese nemoci nebude pii pouhém
klinickém a laboratornim sledovdani patrna. Proto je doporuceno kontrolovat onemocnéni i pomoci
zobrazovani. Intervaly jsou zde kratsi neZ v pripadé symptomatického MM a vysoce rizikové MGUS.
K tomuto sledovani je doporucovdna MR, ktera je citlivéjsi nez CT. Je vSak také tfeba zohlednovat
principy radiani ochrany a v pfipadé srovnatelnych moznosti upfednostiiovat metody, které jsou
spojeny s nizsim ozafenim pacienta.?’

Dle lokalni dostupnosti a zvyklosti je moZné misto MR pouzit PET, ktera je pro solidni loZiska MM stejné
citlivé jako MR. Pokud se v rdmci PET poufZije diagnostické CT, je moZné upustit od samostatného CT.?

MozZnosti objektivizace rezidudlni aktivity onemocnéni po lé¢bé jsou u hypo- a asekretorického MM
omezené. V pripadé, Ze vysledky CT a MR nejsou dostatecné konkluzivni pro uréeni dalsi terapie, je
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mozné pouzit FDG PET, u které zmény v metabolizmu ¢asto predchazeji ndlezy morfologickych
metod.?’

Po terapii (zejména ristovymi faktory) je nutné zohlednit mozné zkresleni vysledku FDG PET a vysledky
hodnotit v celkovém kontextu spolu s laboratornim a cytologickym vy$etfenim.?’

Diagnostika nepfitomnosti MRD (MRD negativita) se opira o negativni ndlez nadorovych rezidui pfi
zobrazovani, stejné jako o ndlezy biopsie kostni dfené, zejména panve. Postizeni kostni diené MM vsak
neni rovhomérné a biopsie nemusi byt reprezentativni. K diagnéze MRD negativity by tedy mély byt
vyuzZity moznosti zobrazovacich metod. Nejvice zkusenosti je s PET/CT.?’

PET k detekci relapsu/progrese mnohoéetného myelomu

P POPULACE/PACIENT Pacienti s mnohocetnym myelomem
| INTERVENCE FDG PET pro detekci relapsu a progrese
C KOMPARACE CT, MR
O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
Doporuceni/Prohlaseni Oxford AWMF GRADE

P Uroven Sila Uroven Sila
11.9 K prakazu relapsu ¢i progrese MM je navrZeno délat
FDG PET, zejména pokud byla provedena vramci EK EK
inicidlniho hodnoceni a pfinesla dlilezité klinické informace

Zduvodnéni

Zhodnoceni metabolické aktivity 1ézi na PET mUZe umozZnit Casnéjsi detekci relapsu a také pfrinést
prognostickou  informaci.®® K  vylouéeni nové nebo  progredujici  osteolyzy i
extramedularni/paramedularni [éze je doporudeno pti podezieni na relaps MM poufZit celotélové CT,
pfi¢emz Ize pouZit CT provedené pfi hybridnim PET vySetfeni, pokud splfiovalo diagnosticka kritéria.
Diagnostika relapsu pomoci zobrazovacich metod je provddéna v kontextu klinickych, laboratornich
a histologickych kritérii.
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12. Neuroendokrinni nadory GIT
Uvod
V této sekci bude pod pojmem PET uvaZovano vyhradné PET/CT, popf. PET/MR, upfesnén bude cil

zobrazovani — nejcastéji somatostatinové receptory (dostupnost radiofarmak v CR se mlze lisit,
aktudlné jde pouze o ®®Ga-DOTA-TOC), pop¥. FDG pro zobrazeni intenzity metabolizmu.

Neuroendokrinni nadory (NET) jsou velmi heterogenni a specifickou skupinou nadoru s rdznorodym
biologickym chovanim, které mliZze mit vyvoj v ¢ase. To je ovlivnéno zejména mistem plvodu, stupném
diferenciace, mirou endokrinni aktivity a molekuldrnim profilem. Dostupnost diagnostiky pomoci PET
je v CR také omezena indikaénimi kritérii stanovenymi v SPC jednotlivych RF, popfipadé thradou ze
zdravotniho pojisSténi. Doporuceni tedy nelze zcela pausalizovat. V soucasné verzi je zaméreno
pfedevsim na dobfe diferencované NET s origem v travicim traktu. Pfistup k plicnim NET by byl
obdobny, nicméné jejich vySetifovani pomoci somatostatinovych receptori (SSR) PET v CR brani
aktudlné pravé indikaéni omezeni. Obdobné limitovdno je pouZiti SSR PET u nadord typu
feochromocytomu/paragangliomu ¢i u meduldrniho karcinomu stitné Zlazy. Zde je navic z pohledu
molekuldrniho zobrazovani moiné vyuzit SirSi skalu vysetfeni, velmi dllezitd je individualizace
(odkazujeme na aktualni doporuceni Evropské asociace nukledrni mediciny).

Vyznam FDG PET je v diagnostice NET GIT spiSe komplementarni. Je vhodnd ke zpfesnéni stanoveni
rozsahu nemoci v pripadé nador( vyssiho grade, popripadé k detekci eventualni dediferenciace
v prlbéhu terapie plivodné dobre diferencovanych NET. ZvySena akumulace FDG je obvykle zndmkou
dediferenciace a horsi progndzy.

SSR PET je ptesnéjsi nez scintigrafie pomoci *'In nebo ®™Tc zna&enymi analogy somatostatinu.?® To
vSak neznamena, Ze by se scintigrafické vysetfeni u NET indikovat nemélo. Je nutny individualni pfistup
zvazujici charakteristiky tumoru ve vztahu k vySe uvedenym omezenim, lokdlni dostupnost PET,
klinickou otazku, eventualni velikost nddorovych |ézi na jiz provedeném konvencnim zobrazovani.

PET pro primarni diagnostiku NET

P POPULACE/PACIENT Pacienti s neuroendokrinnimi tumory GIT

I INTERVENCE PET pro primarni diagnézu
C KOMPARACE CT, MR, scintigrafie analogy somatostatinu
O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu

GRADE AUC GRADE

D ¢eni/Prohlaseni

oporuceni/Prohlaseni Jistota Sila Jistota Sila
12.1 SSR PET je doporucena délat pro zhodnoceni loZiska
suspektniho z NET, které neni pristupné bioptickému | PSS Slalele)
ovéFeni, dale v situaci, kdy jsou biochemické a klinické aZ 8 aZ ™
znamky NET, ktery vsak neni zachycen na konvenénim | @SOS b6
zobrazovani a neni histologicky ovéren.
12.2 SSR PET je doporucena délat pro lokalizaci | PSSO DD
nezndmého primarniho loZiska u pacientll se zndmym az 9 ai ™
metastastickym postizenim. SISISIS) &ISISIS)
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Zdavodnéni

Zakladem primarni diagnostiky NET je konvencni zobrazovani a histologicky prikaz. Vyznamna role SSR
PET je v neinvazivnim prakazu pfitomnosti SSR. Toto mlize pomoci diagnostikovat nejasné léze
a stanovit spravny |éCebny algoritmus. V situaci, kdy neni mozné provést biopsii (z divodu technickych
limitaci, lokality lézi ¢i dostupnosti metod) mlze SSR PET demonstrovat pritomnost SSR v lézi. SSR
exprese pak svédéi s velkou pravdépodobnosti pro NET, obvykle dobfe diferencovany.?® Senzitivita SSR
PET pro priméarni diagndzu NET je dle meta-analyzy autor( Singh et al. 91 % a specificita je 94 %.%°

V situaci klinickych a biochemickych zndmek okultniho NET je pfinos PET relativné otazkou. Lokalizace
tumoru pomoci PET je v takovych pfipadech dle meta-analyzy autorll Graham et al. relativné malo
Casta (13 %), nicméné diagnosticka presnost je akceptovatelna (senzitivita 92 %, specificita 82 %). | pfi
nizké detekabilité vSak muze byt pfinos PET vtom, Ze negativni vysledek ukondi/pfesméruje
diagnosticky proces.

AZ 20 % pacientld s NET nema pfi inicidlnim vySetfovani zjisténo primarni loZisko. Lokalizace primarniho
tumoru je dlileZita, protoZe na ni zavisi volba dalsi terapie.®' V prospektivni studii autord Menda et al.
byl primarni tumor v takové situaci pomoci SSR PET Uspésné nalezen v 38 % pfipadu.®? Ve studii autord
Sadowski et al. nalezla SSR PET primarni tumor ve 4 ze 14 pfipad.®® V meta-analyze byla lokalizace
primarniho tumoru Uspé$nd ve 44 % pfipadd.?®

PET pro staging NET

P POPULACE/PACIENT Pacienti s neuroendokrinnimi tumory GIT
| INTERVENCE PET pro staging
C KOMPARACE CT, MR, scintigrafie analogy somatostatinu
O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu

v . v . GRADE AUC GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Jistota Sila Jistota Sila
12.3 SSR PET je doporucena délat vramci inicialniho
stagingu po histologické diagnéze NET, ev. pred |Nedohledano 9 Nedohledano ™
pldnovanym chirurgickym vykonem.

Zdavodnéni

SSR PET vykazuje pro detekci loZisek NET superioritu oproti konvenénimu zobrazovani, popfipadé SSR
scintigrafii. Dle meta-analyzy autor( Singh et al. se v rdmci stagingu a restagingu pohybuje senzitivita
SSR PET 78,3—100 % a specificita 83—100 %. Vysetieni vyznamné ovliviiuje volbu Iéebného postupu,
aZ ve 45 %.%° Je viak nutné jeho indikaci individualizovat. Napf. u pac. s malym (< 1 cm) NET rekta neni
pravdépodobné v ramci primarniho stagingu zobrazovani pomoci SSR PET potfeba, vzhledem k tomu
Ze metastatické postiZeni je u tohoto typu nddoru velmi vzacné.?
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POPULACE/PACIENT

Pacienti s neuroendokrinnimi tumory GIT

I INTERVENCE PET pro posouzeni vhodnosti peptid-receptor radionuklidové terapie
C KOMPARACE CT, MR, scintigrafie analogy somatostatinu
O VYSTUPY Diagnosticka prfesnost, zmény lé¢ebného postupu
GRADE AUC GRADE

D ¢eni/Prohlaseni

oporueni/Prohlaseni Jistota Sila Jistota Sila
12.4 SSR PET je doporucena délat pro posouzeni vhodnosti Nedohledéno 9 Nedohledéno 1
PRRT.

Zduvodnéni

PRRT se stava dlleZitou soucasti lé¢ebného algoritmu pacientll s NET, jejiz icinek byl dokumentovan
studii faze Ill NETTER-1. Studie ukazala signifikantni prodlouZeni preziti bez progrese u pacientdi s NET
stfedniho stfeva pfi srovnani s terapii pomoci vysokodavkovaného oktreotidu.3* Pro selekci pacient(

do této studie nebyla pouzivdna SSR PET, ale scintigrafie hodnocena podle tzv. , Krenningovy skaly“.

« 35

SSR PET ji vSak mlZe nahradit. Mira akumulace RF na SSR PET odrazi expresi SSR a ma prediktivni

hodnotu pro terapeutickou odpovéd na PRRT?® a je pravdépodobné pfesnéjsim nastrojem pro selekci

pacient k PRRT nez scintigrafie.?®

PET restaging, nasledné sledovani, hodnoceni efektu terapie a detekci recidivy

P

POPULACE/PACIENT

Pacienti s neuroendokrinnimi tumory GIT

PET pro restaging, nasledné sledovani, hodnoceni efektu terapie

I INTERVENCE a detekci recidivy
C KOMPARACE CT, MR, scintigrafie analogy somatostatinu
O VYSTUPY Diagnosticka presnost, zmény lé¢ebného postupu
GRADE AUC GRADE

D ¢eni/Prohlaseni -

oporuceni/Prohlaseni Jistota Sila Uroven Sila
12.5 SSR PET/CT je doporuéena délat pro monitorovani
NET, které jsou zobrazitelné hlavné na PET, restaging | OO 8 Cls[e]e) ™
pacientll po probéhlé PRRT.
12.6 S klinickymi ¢i biochemickymi znamkami progrese
nezachycené na konvencnim zobrazovani, pfi zjisténi | OSSO 7 PO ™
nové nejasné léze na konvencénim zobrazeni.
12.7 SSR PET je navrZena délat pro restaging pacientld po

o . . 6 ?

potencialné kurativni resekci tumoru. DOeO DOOO
12.8 SSR PET je navrZena nedélat pro sledovani pacientd
bez klinickych zndmek progrese s NET zachycenymi na | @666 5 Slele]e) ?
PET i dostatec¢né na morfologickém zobrazeni.
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Zdavodnéni

SSR PET zobrazuje vice loZisek NET neZ konvenéni zobrazovani,** 3’ které podhodnocuje zejména kostni
postizeni. Pokud nem(Ze byt rozsah nemoci spolehlivé zobrazen morfologickymi metodami, je SSR PET
indikovana pro rutinni zobrazeni a sledovani.

Odpovéd na PRRT casto neni zachycena konvenénim zobrazovanim. SSR PET muUZe byt pouzita
k definici stabilni choroby a eventualnimu hodnoceni reakce na tuto |é¢bu. Je vSak nutné mit na
védomi, Zze zmény SUV samotné nemusi nutné znamenat odpovéd na |écbu nebo progresi a efekt
terapie by mél byt hodnocen predevsim podle vyskytu novych lézi, poptipadé zmenseni ¢i zmizeni
loZisek. Postterapeutické vysetfeni pak muze slouZit jako vychozi pro srovnavani v dalsim vyvoji
nemoci. SSR PET tedy muUZe byt provedena cca 9—12 mésicl po ukonceni PRRT jako nova baseline pro
dalsi srovnavani.?

PFi porovnavani vysledkl vySetfeni ke stanoveni eventualni progrese je nutné srovnavat vysledek SSR
PET se stejnou metodou provedenou preterapeuticky. Srovnani s konvencnim zobrazovanim by mohlo
vést k falesné diagndze progrese a neadekvatnim zménam v 1é¢bé. SSR PET umoznuje lepsi zhodnoceni
rozsahu nemoci nez konvencni zobrazovani, a proto mlze byt v situaci klinické nebo biochemické
progrese pomoci pro uréeni odpovidajici 1é¢by.?

Exprese SSR dokumentovana pomoci PET je dllezitym nalezem dokladajicim, Ze se jedna o NET, a tedy
umoziujici charakterizovat nalez konvenéniho zobrazovani, coz mize pomoci k rozhodnuti, zda léze
odpovidd skuteéné progresi nebo rekurenci. Nadorova loZiska mohou v ¢ase ménit svdj profil
a dediferencovat.®® SSR PET muzZe byt nepfimym biomarkerem grade (s dediferenciaci obvykle mira
exprese SSR, tedy akumulace RF, klesd) a zobrazovani v ¢ase progrese mlze pripadnou dediferenciaci
(zhor3ujici progndzu) identifikovat.?

Vysetreni SSR PET po potencialni kurativni resekci NET |ze povaZzovat za elektivni indikaci. Vysetteni Ize
po operaci provést, ale vysledek mlzZe mit pouze omezeny vliv na dalsi terapeuticky management.
Zobrazeni eventudlnich drobnych pooperacnich rezidui NET patrné nepovede ke zméné lé¢ebného
postupu, proto miZze byt ke zvazeni, zda vysetreni indikovat aZ pfi znamkach progrese. Pokud vsak SSR
PET nebyla pfed operaci provedena, mélo by byt jeji doplnéni zvéZeno ke kompletaci stagingu.?

Pokud je rozsah nemoci spolehlivé zachycen na konvencnim zobrazeni, tak by SSR PET neméla byt
pouzivana pro rutinni sledovani, pokud k tomu neni jiny divod. Pokud jsou vysledky zobrazovani
stacionarni, je ke zvaZeni indikace SSR PET jednou za cca. 2-3 roky. SSR PET by neméla nahradit
konvenéni zobrazovani pro rutinni follow-up pacient( s NET.?
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Informace pro pacienty

Pozitronova emisni tomografie (PET) je vy3etfovaci metoda, kterd vyuZiva tzv. radiofarmaka.? To jsou
IéCiva, ktera obsahuji alespon jeden radioaktivni izotop. Ten se spontdanné pfeménuje na jiny prvek
a u toho vyzatuje urcitou energii, kterou je mozno pomoci PET kamery zachytit a prevést na obrazovou
informaci. Ziskany obraz mlZe odrazet rlizné procesy v téle, i nemoci — véetné nadorového bujeni.
Povahu této informace uréuje neradioaktivni soucdst RF. Rozhoduje, kam se radioafarmakum
vV organizmu navaze.

Klasické vy$etFovaci metody, jako je rentgen, vypo&etni tomografie (CT), magnetickd rezonance® atd.,
prinaseji hlavné informaci o anatomii a strukture. PET pak zobrazuje hlavné funkci, naopak strukturu
ukazuje méné kvalitné. V dnesni dobé se prakticky vyhradné pouZzivaji vysetieni v tzv. , hybridnim*
usporadani, kdy je v jednom pfistroji technologie PET i CT (nebo MR) najednou. Mluvime pak o PET/CT
nebo PET/MR. Toto feSeni ma Fadu vyhod — bere si to nejlepsi z obou metod a vyporadava se s jejich
nedostatky.

Jak popsdno vyse, vedle detektoru zareni je druhou klicovou soucasti Uspésného vysetieni jeho zdroj,
tedy pouZité RF. Vsoulasnosti je nejpouzivanéjsim RF v CR radioaktivné znaceny cukr (%8F-
fluorodesoxyglukéza, FDG). FDG se zvySené vychytdva v metabolicky aktivnich mistech, coZ jsou
nejcastéji nadorova, pfipadné zanétliva loZiska. MUzZe tak zpresnit vySetfeni u nadorového
onemocnéni — nalézt vice loZisek nemoci a upresnit jeji rozsah (tzv. staging). Nebo naopak prokazat, Ze
tkan, ktera se na CT jevi jako nddor, jiz neni metabolicky aktivni, a tedy pravdépodobné neobsahuje
Zivotaschopné nadorové burky.

Nelze vsak podléhat predstaveé, ze PET je idedlnim konceptem zobrazovaci diagnostiky vhodnym pro
véechny nemoci a pro vsechny klinické situace. Kvalita zobrazeni zdlezi na fadé okolnosti, od
charakteristik nadoru, pres dostupna radiofarmaka, az po celkovy kontext daného pacienta (v radé
pfipadl pro Uspésné fizeni 1éCby postacuji informace ziskané pomoci béznych metod). Abychom
pomoci PET dosahli nejlepsSich a nejprinosnéjsich vysledk(, je potfeba jeho nasazeni u kazdého
pacienta zvaZovat a fidit se védeckymi dlkazy o jejim pfinosu. V neposledni fadé je tfeba zvaZovat také
radiacni zatéz. Proto vznikl tento Klinicky doporuceny postup (KDP), ktery ma lékaflim pomoci
definovat ty situace, kdy Ize od PET ocekavat nejvétsi vliv na fizeni terapeutického postupu.

Tento KDP je kombinovany — prebira ¢ast doporuceni tykajicich se PET formulovanych u zpracovanych
u nadoru prsu, mnohocetného myelomu (MM, nador urcitych bilych krevnich bunék) a vzacnych
neuroendokrinnich nadord (NET, nadory, které maji blizko k burikam tvoficim a uvolfiujicim hormony).

Pro nadory prsu neni doporuceno PET provadét pro odliSeni nddorovych zmén pfi prvotni diagnostice,
zde je nutno fidit se klasickymi metodami, jako je mamografie, biopsie atd. PET lze pouZit pro zpfesnéni
stagingu u nemocnych s vysokym rizikem agresivnéjSiho nadoru a pfitomnosti vzdalenych metastaz.
PET muze ptispét k hodnoceni efektu |é¢by a je mozné ji pouzit, pokud u odlééené pacientky/pacienta
vznikne podezifeni na mozny navrat nemoci (tzv. recidiva). To vSak neznamena, Ze by se PET mél
provadét po l1é¢bé v néjakych pravidelnych ¢asovych intervalech bez ohledu na stav pacientky. Tento
pfistup se v soucasnosti nedoporucuje a provedeni PET by se mélo fidit klinickym stavem.

66

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
C) klinickych doporucenych postup Registra&ni ¢islo: €Z.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



Evropska unie —_— >4 ) p
Evropsky socialni fond ‘E'AZ\/ ‘ R 'e ';1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Operacni program Zaméstnanost = CESKE REPUBLIKY ] / 2 :IS

U mnohocetného myelomu pfinasi kombinace PET a CT, tedy metabolické a strukturalni informace,
vyhodu v komplexnim posouzeni aktivity nemoci. Je ale nutno myslet na to, Ze loZiska MM nemusi byt
vidy metabolicky aktivni. MM mad nejcastéji projevy v kostnim systému, které detekuje CT. Zmény
kostni dfené muzZe prokazat (vedle MR) pravé PET. Stejné tak mUzZe PET prispét pti lokalizaci loZisek
nemoci mimo kostni systém a krvetvornou tkan. Ma tedy uziti pfi stagingu. Pokud se inicialné prokaze
zvySeny metabolicky obrat loZisek MM, Ize pomoci PET velmi citlivé sledovat odpovéd na terapii,
eventudlné prokazat zhorseni choroby ¢i jeji navrat u vyléceného pacienta.

U neuroendokrinnich nadord hraje v soucasnosti PET velmi dlleZitou roli. UZiva se zde vSak Castéji jiné
radiofarmakum neZ vyse zminéna FDG. Burky téchto nadorl na svém povrchu obvykle zvysené vytvari
tzv. somatostatinové receptory. To jsou vazebnd mista pro hormon somatostatin. Pokud pouZijeme
radioaktivné oznacenou latku, kterd se v organizmu na tyto receptory vyhradné vaze, je mozné pomoci
PET prokdzat jejich ptritomnost, tedy i prfitomnost nddorové tkané. Opét tak Ize zpresnit stanoveni
rozsahu nemaoci, sledovat jeji pribéh, odpovéd na terapii, popfipadé detekovat jeji ndvrat. Dale je
prikaz zvysené tvorby téchto receptorl duleZity pro volbu cilené terapie. Je nutné zdlraznit, Ze
biologické chovani NET je velmi rliznorodé a charakter jejich zobrazeni na PET mlze byt u rGznych
radiofarmak proménlivy v ramci jednoho pacienta i midze mit vyvoj v ¢ase. Hlavni roli tedy hraje PET
somatostatinovych receptord, v urcitych pfipadech lze pouzit FDG, kterd prokazuje opét spise
agresivnéjsi nadory.
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uzis

AGREE 2. Standardizovany Nastroj pro hodnoceni doporucenych postupi pro vyzkum

a evaluaci (¢eska verze)?

Hodnoceni doporuceného postupu ,,S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge
fur Patienten mit monoklonaler Gammopathie unklarer Signifikanz oder Multiplem
Myelom* standardizovanym nastrojem AGREE Il (Ceska verze). (Li¢enik et al., 2013)

Hodnotitelé:

1. Mgr. Pavla Drapacova (PD)

2. MUDr. David Zogala, Ph.D (DZ)

3. MUDr. Martin Havel, Ph.D., MBA (MH)

Narodni portal
C) klinickych doporucenych postupli

Projekt: Klinické doporucené postupy

Registra¢ni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

1. DOMENA — RAMEC A UCEL PD | DZ | MH
1 Celkové cile doporuceného postupu jsou specificky popsény. 7 7 6
2 Zdravotni otazky, na které doporuceny postup odpovida, jsou | - 7 6
konkrétné popsany.
3 Populace (pacienti, vefejnost atd.), pro kterou je doporuceny postup | - 7 6
urcen, je konkrétné popsana.
2. DOMENA — ZAPOJENI ZAINTERESOVANYCH OSOB
a Soucasti skupiny pro tvorbu doporuceného postupu jsou odbornici | 5 7 7
ze vSech relevantnich obor(
5 Je brén zfetel na nazory a preference cilové populace (pacienti, | 5 4 6
verejnost atd.).
6 Skupina cilovych uZivateld je v doporuteném postupu jasné | - 7 7
definovana.
3. DOMENA — PRISNOST TVORBY
Pro vyhledavani dikaz( bylo pouZito systematickych metod. 7 7 7
Kritéria pro vybér dlikazl jsou jasné popsana. 6 7 7
Silné stranky i omezeni souboru dikazi jsou jasné popsany. 7 6 6
10 Metody pro formulaci doporuceni jsou jasné popsany. 7 7 6
11 Pti tvorbé doporuceni byly zvazeny pfinosy, vedlejsi Ucinky a rizika
intervenci. 7 7 6
12 Mezi doporuéenimi a dlkazy je explicitni vztah. 7 7 6
13 Doporuceny postup byl pred publikovanim podroben nezavislé
odborné oponenture. 7 7 6
14 Je uveden postup aktualizace doporuceného postupu. 7 7 7
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4. DOMENA — SROZUMITELNOST
15 Doporuceni jsou pfesna a jednoznacna. 7 7 6
16 Jsou jasné popsany rlizné mozZnosti péce o jednotlivé stavy nebo
zdravotni problémy. 7 7 6
17 Kli¢ova doporuéeni jsou snadno rozpoznatelna. 6 | 7| 7
5. DOMENA — POUZITELNOST
18 Doporuceny postup popisuje podplrné nastroje a prekazky jeho
aplikace. 1 5 6
19 Doporuceny postup nabizi ndvod a/nebo nastroje pro zavadéni
doporuceni do praxe. 1 5 6
20 Byly zvaZzeny mozné dopady zavedeni doporuceni na zdroje. 6 5 5
21 Doporuceny postup uvadi kritéria pro monitorovani a/nebo audit. 1 . .
6. DOMENA — EDICNI NEZAVISLOST
22 Nazory instituce poskytujici financni prostfedky pro tvorbu
doporuceného postupu neovlivnily jeho obsah. 7 7 7
23 Byly zaznamenany a reSeny konkurencni zajmy ¢lend skupiny pro
tvorbu doporuceného postupu. 7 7 7
CELKOVE HODNOCENT
Tento doporuceny postup bych doporucil(a) k pouzivani v praxi. 7 | 7 ‘ 7
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al., 2013)

Hodnotitelé:

1. Mgr. Pavla Drapacova (PD)
2. MUDr. David Zogala, Ph.D (DZ)
3. MUDr. Martin Havel, Ph.D., MBA (MH)

uzis

S3-Leitlinie,
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1. DOMENA — RAMEC A UCEL PD | DZ | MH
1 Celkové cile doporugeného postupu jsou specificky popsany. 7 |7 7
) Zdravotni otazky, na které doporuceny postup odpovida, jsou | 5 7 7
konkrétné popsany.
3 Populace (pacienti, vefejnost atd.), pro kterou je doporuceny postup | - 7 7
urcen, je konkrétné popsana.
2. DOMENA — ZAPOJENI ZAINTERESOVANYCH OSOB
4 Soucasti skupiny pro tvorbu doporuceného postupu jsou odbornici | 5 7 7
ze viech relevantnich obor(
5 Je bran zfetel na ndzory a preference cilové populace (pacienti, | 5 5 7
verejnost atd.).
6 Skupina cilovych uZivateld je v doporuteném postupu jasné | 5 4 7
definovana.
3. DOMENA — PRISNOST TVORBY
Pro vyhledavani diikazd bylo pouZito systematickych metod. 7 7 7
Kritéria pro vybér dlikaz(l jsou jasné popsana. 7 7 7
Silné stranky i omezeni souboru dlikaz( jsou jasné popsany. 6 7 7
10 Metody pro formulaci doporuceni jsou jasné popsany. 7 7 7
11 Pti tvorbé doporuceni byly zvazeny prinosy, vedlejsi Ucinky a rizika
intervenci. 7 7 7
12 Mezi doporucenimi a dlkazy je explicitni vztah. 7 7 7
13 Doporuceny postup byl pred publikovanim podroben nezavislé
odborné oponenture. 7 7 7
14 Je uveden postup aktualizace doporuceného postupu. 7 7 7
4. DOMENA — SROZUMITELNOST
15 Doporuceni jsou presna a jednoznacna. 7 7 7
16 Jsou jasné popsany rlizné mozZnosti péce o jednotlivé stavy nebo
zdravotni problémy. 7 5 7
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17 Kli¢ova doporuéeni jsou snadno rozpoznatelna. 6 ‘ 7 ‘ 7
5. DOMENA — POUZITELNOST
18 Doporuceny postup popisuje podplrné nastroje a prekazky jeho
aplikace. 1 4 7
19 Doporuceny postup nabizi ndvod a/nebo nastroje pro zavadéni
doporuceni do praxe. 1 4 7
20 Byly zvaZzeny mozné dopady zavedeni doporuceni na zdroje. 6 5 7
21 Doporuceny postup uvadi kritéria pro monitorovani a/nebo audit. 1 4 .
6. DOMENA — EDICNI NEZAVISLOST
22 Nazory instituce poskytujici financni prostfedky pro tvorbu
doporuceného postupu neovlivnily jeho obsah. 7 7 7
23 Byly zaznamenany a reSeny konkurencni zajmy c¢lend skupiny pro
tvorbu doporuceného postupu. 7 7 7
CELKOVE HODNOCENI
Tento doporuceny postup bych doporucil(a) k pouzivani v praxi. 7 | 7 ‘ 7
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Hodnoceni doporuceného postupu ,European Breast Cancer
standardizovanym nastrojem AGREE Il (Ceska verze). (Licenik et al., 2013)

Hodnotitelé:

1. MUDr. David Zogala, Ph.D (DZ)
2. prof. MUDr. Petra TesaFova, CSc. *°

uzis

Guidelines”

1. DOMENA — RAMEC A UCEL DZ | PT
1 Celkové cile doporu¢eného postupu jsou specificky popsany. 7|6
2 Zdravotni otazky, na které doporuceny postup odpovidd, jsou | - 7
konkrétné popsany.
3 Populace (pacienti, vefejnost atd.), pro kterou je doporueny postup | - 6
urcen, je konkrétné popsdana.
2. DOMENA — ZAPOJENI ZAINTERESOVANYCH OSOB
4 Soucasti skupiny pro tvorbu doporueného postupu jsou odbornici | 5 7
ze viech relevantnich obor(
5 Je bran zfetel na ndzory a preference cilové populace (pacienti, | 5 5
verejnost atd.).
6 Skupina cilovych uZivateld je v doporufeném postupu jasné | - 6
definovana.
3. DOMENA - PRISNOST TVORBY
Pro vyhledavani dikazl bylo pouZito systematickych metod. 7 7
Kritéria pro vybér dliikazl jsou jasné popsana. 7 7
Silné stranky i omezeni souboru dlkaz( jsou jasné popsany. 7 7
10 Metody pro formulaci doporuceni jsou jasné popsany. 7 7
11 Pfi tvorbé doporuceni byly zvazeny pfinosy, vedlejsi ucinky a rizika
intervenci. 7 7
12 Mezi doporucenimi a dikazy je explicitni vztah. 7 6
13 Doporuceny postup byl pfed publikovdnim podroben nezdvislé
odborné oponentufte. 7 7
14 Je uveden postup aktualizace doporuceného postupu. 7 7
4. DOMENA — SROZUMITELNOST
15 Doporuceni jsou presna a jednoznacna. 7 6
16 Jsou jasné popsany rizné moznosti péce o jednotlivé stavy nebo
zdravotni problémy. 7 7
17 Klicova doporuceni jsou snadno rozpoznatelna. 7 6
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5. DOMENA — POUZITELNOST
18 Doporuceny postup popisuje podplrné nastroje a prekazky jeho
aplikace. 7 7
19 Doporuceny postup nabizi ndvod a/nebo ndstroje pro zavadéni
doporuceni do praxe. 7 7
20 Byly zvaZzeny mozZné dopady zavedeni doporuceni na zdroje. 4 6
21 Doporuceny postup uvadi kritéria pro monitorovani a/nebo audit. . ;
6. DOMENA — EDICNI NEZAVISLOST
22 Nazory instituce poskytujici finanéni prostfedky pro tvorbu
doporuceného postupu neovlivnily jeho obsah. 7 6
23 Byly zaznamendny a reSeny konkurencni zajmy ¢lenl skupiny pro
tvorbu doporuceného postupu. 7 6
CELKOVE HODNOCENI
Tento doporuceny postup bych doporucil(a) k pouzivani v praxi. 7 ‘ 7
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Hodnoceni doporuceného postupu , Appropriate Use Criteria for FDG PET-CT in

Restaging and Treatment Response Assessment o Malignant Disease”
standardizovanym nastrojem AGREE Il (Ceska verze). (Licenik et al., 2013)
Hodnotitelé:
1. Mgr. Pavla Drapacova (PD)
2. MUDr. David Zogala, Ph.D (DZ)
3. Doc. MUDr. Ondrej Volny, Ph.D. (OV)
1. DOMENA — RAMEC A UCEL PD | DZ | OV
1 Celkové cile doporugeného postupu jsou specificky popsany. 7 |7 7
2 Zdravotni otazky, na které doporueny postup odpovida, jsou | 5 7 7
konkrétné popsany.
3 Populace (pacienti, vefejnost atd.), pro kterou je doporuceny postup | ¢ 7 7
urcen, je konkrétné popsana.
2. DOMENA — ZAPOJENI ZAINTERESOVANYCH OSOB
4 Soucasti skupiny pro tvorbu doporuceného postupu jsou odbornici | - 7 7
ze vsech relevantnich obor(
5 Je brén zfetel na nazory a preference cilové populace (pacienti, | 5 a 7
verejnost atd.).
6 Skupina cilovych uZivateld je v doporuteném postupu jasné | 5 7 7
definovana.
3. DOMENA — PRISNOST TVORBY
Pro vyhledavani dikaz( bylo pouZito systematickych metod. 7 7 7
Kritéria pro vybér dlikazl jsou jasné popsana. 7 7 7
Silné stranky i omezeni souboru diikazi jsou jasné popsany. 7 7 7
10 Metody pro formulaci doporuceni jsou jasné popsany. 7 7 7
11 Pti tvorbé doporuceni byly zvazeny pfinosy, vedlejsi Ucinky a rizika
intervenci. 7 > 7
12 Mezi doporucenimi a dikazy je explicitni vztah. 7 7 7
13 Doporuceny postup byl pred publikovanim podroben nezavislé
odborné oponenture. 7 7 7
14 Je uveden postup aktualizace doporuceného postupu. 1 4 1
4. DOMENA — SROZUMITELNOST
15 Doporuceni jsou presna a jednoznacna. 7 7 7
16 Jsou jasné popsany rizné moznosti péce o jednotlivé stavy nebo
zdravotni problémy. 7 > 7
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17 Kli¢ova doporuéeni jsou snadno rozpoznatelna. 6 ‘ 7 ‘ 7
5. DOMENA — POUZITELNOST
18 Doporuceny postup popisuje podplrné nastroje a prekazky jeho
aplikace. 7 5 7
19 Doporuceny postup nabizi ndvod a/nebo nastroje pro zavadéni
doporuceni do praxe. 6 7 5
20 Byly zvaZzeny mozné dopady zavedeni doporuceni na zdroje. 6 7 6
21 Doporuceny postup uvadi kritéria pro monitorovani a/nebo audit. 1 . 1
6. DOMENA — EDICNI NEZAVISLOST
22 Nazory instituce poskytujici financni prostfedky pro tvorbu
doporuceného postupu neovlivnily jeho obsah. 7 7 7
23 Byly zaznamenany a reSeny konkurencni zajmy clenl skupiny pro
tvorbu doporuceného postupu. 7 7 7
CELKOVE HODNOCENI
Tento doporuceny postup bych doporucil(a) k pouzivani v praxi. 7 | 7 | 7
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Hodnoceni doporuceného postupu , Appropriate use criteria for somatostatin
receptor PET imaging in NETs“ standardizovanym nastrojem AGREE Il (Ceska verze).
(Licenik et al., 2013)

Hodnotitelé:

1. Mgr. Pavla Drapacova (PD)
2. MUDr. David Zogala, Ph.D (DZ)
3. Doc. MUDr. Ondrej Volny, Ph.D. (OV)
4. MUDr. Eva Sedlackova (ES)
1. DOMENA — RAMEC A UCEL PD | DZ | OV | ES
1 L .y . " , 7177 |°
Celkové cile doporuceného postupu jsou specificky popsany.
2 Zdravotni otazky, na které doporueny postup odpovida, jsou | 5 7 7 7
konkrétné popsany.
3 Populace (pacienti, vefejnost atd.), pro kterou je doporuceny postup | - 7 7 5
urcen, je konkrétné popsana.
2. DOMENA — ZAPOJENI ZAINTERESOVANYCH OSOB
4 Soucasti skupiny pro tvorbu doporuceného postupu jsou odbornici | - 7 7 |7
ze vsech relevantnich obor(
5 Je bran zietel na ndzory a preference cilové populace (pacienti, | - 4 7 |6
verejnost atd.).
6 Skupina cilovych uZivateld je v doporu¢eném postupu jasné 5 7 4 |6
definovana.
3. DOMENA — PRISNOST TVORBY
7 Pro vyhledavani dikazl bylo pouZito systematickych metod. 7 7 7 17
8 Kritéria pro vybér diikazu jsou jasné popsana. 7 7 7 17
9 Silné stranky i omezeni souboru dlkazu jsou jasné popsany. 7 7 7 17
10 Metody pro formulaci doporuceni jsou jasné popsany. 6 7 7 17
11 Pti tvorbé doporuceni byly zvazeny pfinosy, vedlejsi Ucinky a rizika 6
intervenci. 6 5 7
12 Mezi doporucenimi a dikazy je explicitni vztah. 7 7 7 7
13 Doporuceny postup byl pred publikovanim podroben nezavislé 7
odborné oponentufre. 7 7 7
14 Je uveden postup aktualizace doporuceného postupu. 5 a 1 6
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4. DOMENA — SROZUMITELNOST

15 Doporuceni jsou pfesna a jednoznacna. 7 7

16 Jsou jasné popsany rlzné moznosti péce o jednotlivé stavy nebo
zdravotni problémy.

17 Y o . 6 | 7
Klicova doporuceni jsou snadno rozpoznatelna.

5. DOMENA — POUZITELNOST

18 Doporuceny postup popisuje podpurné nastroje a prekazky jeho
aplikace. 1 5
19 Doporuceny postup nabizi ndvod a/nebo néstroje pro zavadéni
doporuceni do praxe. 7 7
20 Byly zvaZzeny mozZné dopady zavedeni doporuceni na zdroje. 6 7
21 Doporucéeny postup uvadi kritéria pro monitorovani a/nebo audit. . ;
6. DOMENA — EDICNI NEZAVISLOST
22 Nazory instituce poskytujici financni prostredky pro tvorbu
doporuceného postupu neovlivnily jeho obsah. 7 7
23 Byly zaznamenany a reSeny konkurencni zajmy ¢lent skupiny pro
tvorbu doporuceného postupu. 7 7
CELKOVE HODNOCENI
Tento doporuceny postup bych doporucil(a) k pouzivani v praxi. 7 7
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Priloha B

Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmu

Jméno:

PFijmeni:

Tituly a akademické hodnosti:
Pracovisté:

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

Existuje v souvislosti s pFipravou Klinického doporu¢eného postupu (KDP) potencialni stiet zajma?®

[ ano (podrobnosti nize) O ne

Popis mozného konfliktu zajm:¢

b Oznaéte kfizkem, pokud jste oznadili ano, je nezbytné uvést konkrétni potencialni konflikt zajma (viz nize).

¢ Zde by mély byt deklarovany a popséany veskeré soucasné nebo minulé afiliace a/nebo jina Gcast a spoluprace s organizaci
¢i subjektem, ktery ma zajem na vysledcich pripravy Klinického doporuceného postupu, jez by mohly vést ke skutecnému
nebo potencidlnimu stfetu zajmu a ovlivnéni klicovych doporuceni formulovanych v doporuceném postupu (véetné plsobeni
jako rtesitel ve studiich vyuZitych jako dlkazy vyuZitelné pti vytvareni doporuceni v Klinickém doporu¢eném postupu). Mély
by byt deklarovany potencialni konflikty, i v pfipadé, Ze jste si jisti, Ze vas Usudek a nazory nejsou ovlivnény.
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