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Souhrn

Organizovany screening karcinomu prsu byl v CR zahajen v roce 2002. Nedilnou souéasti pro-
gramu je od jeho pocatku sbér tdajl o screeningovych mamografiich, o nasledné diagnostice
a o kone¢né diagnoze. Sbér téchto dat je ulozen Ministerstvem zdravotnictvi CR jako povinny
pro viechna akreditovana centra. Cilem tohoto sdéleni je ukazat aktudlni vysledky z monito-
ringu kvality center. Indikatory kvality, jejichZ definice odpovidéd mezinarodnim standard(im,
se vénuji Ucasti zen, objemu provadénych vysetieni, presnosti screeningové mamografie, vyu-
zivani predoperacni diagnostiky a zastoupeni ¢asné detekovanych nador(. Hodnocenim indi-
kétor( kvality Ize dolozit postupné zvy$ovani kvality mamografického screeningu v CR, ktery je
tak pIné v souladu s mezinarodnimi doporucenimi o zajisténi kvality.
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Summary

The Czech organised breast cancer screening programme was initiated in 2002. Collection
of data on screening mammography examinations, subsequent diagnostic procedures, and
final diagnosis is an indispensable part of the programme. Data collection is obligatory for all
accredited centres, in accordance with regulations issued by the Czech Ministry of Health. This
contribution aims to demonstrate the recent results of quality monitoring of the accredited
centres. Quality indicators, whose definition complies with international standards, involve
the women'’s participation, the volume of performed examinations, the accuracy of screening
mammography, the use of pre-operative diagnostics, and the proportion of early detected
tumours. Our evaluation documents a continuous improvement in quality of the Czech mam-
mography screening programme, which is thereby in full agreement with international reco-
mmendations on quality assurance.

Key words
breast neoplasms — mass screening - mammography - health care quality indicators

Prace byla podpofena v ramci projektu 36/14/
/NAP ,Vyvoj a implementace metodiky hodno-
ceni G¢innosti adresného zvani ob¢ant do onko-
logickych screeningovych program@ CR" v ramci
programu ,Narodni akéni plany a koncepce” Mi-
nisterstva zdravotnictvi CR na rok 2014.

This study was supported by the project 36/14/
/NAP “Development and implementation of
methodology for the evaluation of effectiveness
of personalised invitations of citizens to cancer
screening programmes” as part of the program-
me of the Czech Ministry of Health “National ac-
tion plans and conceptions”.

Autofi deklaruji, Ze v souvislosti s predmétem
studie nemaji zaddné komer¢ni zajmy.
The authors declare they have no potential

conflicts of interest concerning drugs, products,
or services used in the study.

Redak¢ni rada potvrzuje, ze rukopis prace
splnil ICMJE kritéria pro publikace zasilané do
biomedicinskych ¢asopisu.

The Editorial Board declares that the manuscript

met the ICMJE “uniform requirements” for
biomedical papers.

=

RNDr. Ondiej Méjek, Ph.D.
Institut biostatistiky a analyz
LF a PiF MU

Kamenice 126/3

62500 Brno

e-mail: majek@iba.muni.cz

Obdrzeno/Submitted: 18.9.2014
Prijato/Accepted: 24. 10. 2014

\_ /
http://dx.doi.org/10.14735/amko201425113

Klin Onkol 2014; 27 (Suppl 2): 25113-25123

25113
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Uvod

Program screeningu karcinomu prsu byl
v CR zahéjen v roce 2002 [1]. Screening
karcinomu prsu byl od pocatku prova-
zen sbérem udaji o screeningovych
mamografiich, o nasledné diagnostice
(zejm. ultrasonografie, doplnujici ma-
mografie, biopticka vysetieni) a o ko-
necné diagnoze. Sbér dat je ulozen Mini-
sterstvem zdravotnictvi CR (MZ CR) jako
povinny pro viechna akreditovana cen-
tra, nejnovéjsi verze datovych standard
je upravena Véstnikem MZ CR 04/2010.
Data jsou sbirdna Institutem biostatistiky
a analyz Masarykovy univerzity (IBA MU),
ktery rovnéz provadi pribézny monito-
ring celého programu s vyuzitim dalSich
populacnich datovych zdroja (Narodni
onkologicky registr CR — NOR, Narodni
referenéni centrum - NRC). Cilem tohoto
sdéleni, které navazuje na predchazejici
sdéleni poskytujici obecny tvod k hod-
noceni indikator( kvality ve screenin-
govych programech, je ukazat aktudini
vysledky z monitoringu kvality center
screeningu karcinomu prsu.

Metodika

Centralnim Ulozistém dat screeningo-
vého programu v CR je databéaze pro-
vozovand v rela¢né databdzovém sys-
tému - Registr screeningu karcinomu
prsu [2]. V databazi jsou v nékolika ta-
bulkdch ulozeny zéakladni informace
o vysetfenych Zenach a o provedenych
screeningovych i diagnostickych vy3et-
fenich. Databaze rovnéz obsahuje udaje
o diagnostickych néalezech. Sbér dat pro-
bihd dvoukolovym zplisobem. Na jare
kazdého roku jsou z center sbirdna a va-
lidovana kompletni data, v¢etné dat za
predchazejici rok. Jejich validace je rea-
lizovdna souborem algoritm0 provéfu-
jicich jednotliva valida¢ni pravidla; po
jejim ukonceni jsou data na podzim da-
ného roku uzaviena.

Definice indikatord kvality vyuzitel-
nych pro monitoring ¢eského scree-
ningového programu [3] odpovida me-
zindrodnimu standardu - European
Guidelines for Quality Assurance in Breast
Cancer Screening and Diagnosis [4].
V podminkach CR je dlouhodobé uziva-
nym klicovym indikdtorem ochoty Zen
Ucastnit se vysetieni pokryti screenin-
govym vysetfenim. To je ddno podilem

poctu vysetfenych Zen béhem scree-
ningového intervalu (24 mésicu) a veli-
kosti cilové populace na konci sledova-
ného obdobi. U populacnich programt
screeningu karcinomu prsu, které ad-
resné zvou klientky z cilové populace
na mamografickd vysetfeni, se uplat-
fuje pokryti pozvdnim. Jednd se o pomér
poctu Zen pozvanych ke screeningu
a velikosti cilové populace. Mira ucasti
je podilem poctu skute¢né vysetfenych
mezi pozvanymi zenami. Indikatory spo-
jené s pozvanim na screeningové vyset-
feni je mozné v CR hodnotit aZ od roku
2014, kdy byl zahdjen populaéni scree-
ning i v CR [5]. Podrobna metodika pro
hodnoceni projektu adresného zvani je
v soucasnosti pfipravovana ve spolu-
préci IBA MU a MZ CR.

Zeny, u nichZ screeningovéa mamogra-
fie nevylou¢i pfitomnost naddoru, pod-
stupuji zpravidla ultrasonografické dopl-
nujici vysetreni. To je mozno provést po
zhodnoceni mamogramu pfimo pfi scree-
ningové ndavstévé nebo po dalsim po-
zvani na vysettujici pracovisté (tzv. recall).
Podil poctu zen podstupujicich doplnujici
vysetfeni mezi véemi zenami podstupuji-

cimi screening tvoii dal3i skupinu indika-
tord kvality — podil doplriujicich vysetieni
(further assessment rate) a podil pozvdni na
doplriujici vysetreni (recall rate).

Dulezitym ukazatelem je pocet one-
mocnéni karcinomem prsu nalezenych
ve screeningu. Tim se rozumi nalezy
zhoubného nadoru prsu, které byly pa-
tologicky ovéreny. Jednd se zejm. o in-
vazivni maligni novotvary nebo duk-
talni karcinomy in situ. Onemocnéni
rakovinou prsu u zen, které podstou-
pily screeningové vysetfeni s negativ-
nim definitivnim vysledkem, predsta-
vuji tzv. intervalové nadory v ptipadé,
Ze byly diagnostikovany pfed ndasleduji-
cim pozvanim ke screeningu nebo v ¢a-
sovém obdobi, které odpovida scree-
ningovému intervalu. Podil poctu
detekovanych onemocnéni karcino-
mem prsu a poctu vysetfenych Zen se
nazyva detekcni mira (detection rate).
Vzhledem k tomu, ze v rliznych zemich
se mUze incidence rakoviny prsu v po-
pulaci vyrazné odlisovat, hodnoti se de-
tekce nadorl prsu také jako detekcni
pomeér, ktery je pomérem detekéni miry
a teoretického ukazatele miry incidence

cinomu prsu v CR.

Tab. 1. Casné indikatory kvality pouzivané v Narodnim programu screeningu kar-

1. Ucast zen

2. Indikatory objemu

na 1 000 screeningovych vysetreni)

b. predoperacni diagnostika

- pokryti cilové populace screeningovym vysetfenim

- pocet zen vysetfenych v daném centru
- pocet karcinomu detekovanych v daném centru

3. Indikatory kvality screeningového procesu

a. validita screeningového testu (odhady senzitivity a specificity)
- detek¢ni mira (detection rate, pocet Zen s diagnézou zhoubného nadoru prsu

- podil dopliujicich vysetreni (further assessment rate)
- podil pozvéni na dopliujici vysetreni (recall rate, podil vysetienych zen, které
byly opétovné pozvany do centra na doplnujici vysetieni)

- pomér poctu benignich a malignich otevienych biopsii
¢. prognostické faktory nalezenych nddord
- podil pokrocilych zhoubnych nador( (TNM stadium Il a vice)
- podil invazivnich zhoubnych nador
- podil pNO zhoubnych nadord mezi invazivnimi
- podil minimalnich zhoubnych nadord (do 10 mm) mezi invazivnimi
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Obr. 1. Pocet Zzen vysetienych v daném centru.

rakoviny prsu v nepfitomnosti screenin-
gového programu. Obdobné Ize k poctu
vysetfenych Zen a déle k teoretické in-
cidenci vztahnout i pocet intervalovych
nadorl. Dostavame miru intervalovych
nddoru (interval cancer rate) a pomér in-
tervalovych nddort (interval cancer ratio).
Hodnoceni intervalovych nador( proza-
tim neni béZnou soucasti monitoringu
screeningovych programd, s vyuzitim
nastroje 1-COP [6] pro hodnoceni dat
z klinické praxe vsak bylo provedeno pi-
lotni hodnoceni u klientek Masarykova
onkologického Ustavu. Potencialnim ne-
zaddoucim jevem screeningového pro-
gramu mohou byt operace benignich
nadord. Informaci o ¢etnosti tohoto jevu
poskytuje indikator pomér poctu benig-
nich a malignich otevrenych biopsii.
Dulezitou informaci o Uspésnosti pro-
gramu poskytuje zastoupeni deteko-
vanych nadord dle prognostickych fak-
tord — zejm. velikosti primarniho nadoru
a jeho diseminace prostrednictvim me-
tastdz v regionalnich miznich uzlinach
nebo vzdélenych orgdnech. Zastoupeni
skupin nadorl je monitorovano prostied-

nictvim podild mezi viemi nalezenymi
pfipady (pfipadné jen mezi invazivnimi)
nebo pomoci specifickych detekénich
mér. Evropskd doporuceni poskytuji ci-
lové hodnoty k néasledujicim podildim - in-
vazivni nddory, nddory stadia ll+, podil nd-
dort bez zasazZeni regiondlnich uzlin mezi
invazivnimi nddory, podil invazivnich one-
mocnéni s velikosti primdrniho nddoru do
10mm nebo < 15mm. V praxi nejsou za-
pocitdvany nadory operované po neoad-
juvantni terapii, kterd je schopna velikost
nadoru pfed operaci vyrazné zmensit.

Souhrn kli¢covych indikatora kvality
vyuzivany v ¢eském programu je uve-
den v tab. 1. Tyto indikatory jsou tak pra-
videlné publikovéany a centra screeningu
karcinomu prsu v CR zaroven pravidelné
dostavaji reporty o indikatorech kvality,
které slouzi zejm. pro jejich interni srov-
nani s ostatnimi centry, mohou byt ale
rovnéz jednim z podkladud pro reakredi-
taci center.

Vysledky s interpretaci
Vysledky hodnoceni indikatord kva-
lity v centrech mamografického scree-

ningu v roce 2012 jsou prezentovany na
obr. 1-14.Vysledkovy panel pro pfislusny
indikator vzdy obsahuje vlevo graf hod-
not indikdtoru v jednotlivych centrech
(sefazeny, vlevo zpravidla centra s Za-
douci hodnotou indikétoru). Vpravo na-
hote je graficky popsan casovy vyvoj
hodnot indikétord v celém souboru cen-
ter v letech 2008-2012, graf obsahuje
median (odhad stfedni hodnoty), varia-
bilita hodnot je popsana kvartily, mini-
mem a maximem hodnoty daného indi-
katoru v celém souboru center. Vpravo
dole je pak uvedena informace o ¢aso-
vém vyvoji primérné hodnoty v tabul-
kové podobé.

Priibézné se zvysuje primérny pocet
Zen vysetfeny v jednom centru (obr. 1).
Zatimco centra v roce 2008 prdmérné
vysetfila necelych 7 000 klientek, v roce
2012 jiz primérné centrum vysetfilo
témér 9 000 klientek. AZ na vyjimky cen-
tra splfuji minimalni pocet 5 000 Zen
vysSetifenych ro¢né screeningovou ma-
mografii, nejvétsi centra vysetiuji i pres
20 000 zen rocné. S poctem vysetfeni
roste i pocet detekovanych karcinoma
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Obr. 4. Podil doplnujicich vysetieni u opakované vysetienych zen.

prsu (prdmérny pocet se mezi roky
2008 a 2012 zvysil z32 na 49, obr. 2).

Ocekavatelny podil dopliujicich vy-
Setfeni zavisi na tom, zda Zena podstu-
puje svou prvni (obr. 3) nebo opakova-
nou (obr. 4) screeningovou mamodgrafii.
Zatimco poprvé vysetfené Zzeny podstu-
puji doplnujici vysetfeni primérné ve
20 % (referen¢ni hodnota < 25 %), v opa-
kovaném vysetfeni podstupuje doplriu-
jici vysetieni 8 % zen (referencni hod-
nota < 15 %). U poprvé vysetienych zen
stale nékterd centra (15 center v roce
2012) nedosahuji doporucené hodnoty.
U opakované vysettenych Zen se naopak
dafi podil vysetienych Zen viditelné sni-
zovat a doporucené hodnoty nespliuji
pouhd ¢tyfi centra.

Rovnéz doporucené miry zachytu kar-
cinomu prsu se u poprvé (obr. 5) a opa-
kované (obr. 6) vysetfenych Zen odlisuji.
Doporucené detekéni miry, které jsou
odvozené z populacni incidence karci-
nomu prsu, jsou u poprvé vysetfenych
Zen alesporn pét zachytd na 1 000 vyset-
feni, u nasledné vysetienych zZen je do-
porucend hodnota polovi¢ni. Detekéni
mira u poprvé vysetfenych zen mirné

narUsta, coz mize souviset i s otevienim
screeningového programu pro starsi
zeny a jejich vys$sim zajmem o tento pro-
gram. Vétsina center opét splriuje dopo-
ru¢ené hodnoty, coz plati i pro detekéni
miru u opakované vysetienych zen.

Zatimco podil doplnujicich vy3etfeni
je z davodu vyuzivani jednodenni dia-
gnostiky v ceském programu pomérné
vysoky [7], podil pozvéani na dopliujici vy-
Setfeni (obr. 7) je naopak u vétsiny center
v porovnani s mezindrodnimi standardy
velmi nizky. Vétsina center mé hodnotu
tohoto indikatoru vyrazné pod referen¢ni
hodnotou 6 %, nékolik center viak do-
porucenou hodnotu vyrazné pfesahuje.
Invazivni diagnostické zékroky po scree-
ningovém vysetieni priimérné podstu-
puje jen pfiblizné 1 % zen (obr. 8). Diky
UspéSnému vyuzivani pfedoperacni dia-
gnostiky jsou Zeny jen vyjimecné ope-
rovany s benignim vysledkem (obr. 9).
Mezindrodné doporucenou hodnotu
0,25 benignich operaci na jednu maligni
operaci tak plni témér vSechna centra, vét-
sina z nich se dostava na vyrazné nizsi hod-
noty (prdmérné 0,05 - tedy jedna operace
s benignim vysledkem na 20 malignich).

Predpokladem uspésnosti programu
je zachyt karcinomu prsu v ¢asnych
stadiich. Podil pokrocilych karcinomu
(TNM stadia Il a vice) se neustéle snizuje
(obr. 10), pravdépodobné i v dlsledku
nizsiho zastoupeni poprvé vysetiova-
nych Zen ve skupiné Zen podstupujicich
screeningovou mamografii. Aktualné
je prdmérny podil nadord vyssiho sta-
dia 18,7 % (ve srovnani s 25,6 % v roce
2008), vétsina center spliiuje doporuce-
nou maximalni hodnotu 30 %. K zachytu
invazivnich karcinomud dochdzi u jednot-
livych center u 85 a 95 % nalezi (obr. 11),
zbytek tvoii zejm. duktdIni karcinomy in
situ (DCIS). Pro tento indikéator nenf sta-
novena v ¢eském programu referencni
hodnota. Z mezindrodniho hlediska
primeérna hodnota 10 % detekovanych
DCIS predstavuje spiSe nizsi hodnotu,
je nicméné podobnd napt. Finsku nebo
Dansku, kde bylo i pfesto v minulosti do-
loZzeno snizeni mortality na karcinom
prsu [8]. Primérnd hodnota 70 % inva-
zivnich karcinom( s negativnim vyset-
fenim regionalnich miznich uzlin presné
odpovidd mezindrodnim doporucenim
a Cast center tedy toto doporuceni ne-
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Obr. 6. Detekéni mira (na 1 000 Zen) u opakované vysetienych zen.
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Obr. 7. Podil pozvani na dopliujici vysetieni.

spliuje (obr. 12). Vzhledem k vyvoiji cit-
livosti histopatologickych technik v po-
slednich letech a vy$simu zachytu méné
klinicky vyznamnych metastaz v regio-
nélnich lymfatickych uzlinach [9] je viak
v soucasnosti zvazovana zména cilové
hodnoty tohoto indikatoru. Obrazek 13
doklada, Ze vétsina center dokaze zachy-
tavat minimalni karcinomy prsu, kdyz
prdmérné 40 % invazivnich karcinomut
prsu ma rozméry < 10 mm.

Pro orienta¢ni hodnoceni celkové sou-
hrnné kvality centra je vyuzivan agre-
govany indikator kvality (obr. 14), ktery
predstavuje pocet téch indikator( kvality
(z celkem 10; nejsou zapocitdvany indika-
tory objemu a dale podil invazivnich karci-
nomd, kde neni jednoznacné dana cilova
hodnota), kde centrum nedosahuje do-
porucené hodnoty. Je potésujici, ze pri-
mérnd hodnota tohoto indikatoru v ¢ase
neustale klesa. V roce 2012 bylo hodno-
ceno celkem 67 center, u Sesti center ne-
bylo mozné z dlvodu chybéjicich nebo
nedostate¢nych udajl vypocitat vsechny
indikatory. Z 61 center s Uplnymi daty
ma 54 center (89 %) nejvyse tfi nevyho-
vujici indikatory kvality. To svéd¢i o velké

vyrovnanosti v kvalité jednotlivych cen-
ter a Uspésnosti systému zajisténi kvality
v Ceském mamografickém screeningu.
Nicméné stéle existuji centra, kde je pocet
nevyhovujicich indikatorG vétsi - tato
centra jsou predmétem intenzivnéjsich
kontrol ze strany komise a doporuceni na
napravu pripadnych nedostatkl zjisté-
nych pfi podrobné;jsim auditu.

Zaveér

Monitoring indikator( kvality je v pro-
gramu screeningu karcinomu prsu dlou-
hodobé zaveden. Je stanovena sada
klicovych indikator( kvality, kterd je pra-
videlné monitorovéna na urovni celého
programu, ale i jednotlivych center, ktera
jsou o svych vysledcich informovana pra-
videlnymi reporty. Hodnocenim indika-
tor( kvality Ize dolozit postupné zvyso-
vani kvality mamografického screeningu
v CR, ktery je tak pIné v souladu s mezina-
rodnimi doporucenimi o zajisténi kvality.
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Obr. 8. Mira invazivnich diagnostickych zakrokt na 1 000 vysetfeni.
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Obr. 9. Pomér poctu benignich a malignich otevienych biopsii (operaci).
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Obr. 10. Podil pokrocilych zhoubnych nadord (TNM stadium Il a vice).
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Obr. 11. Podil invazivnich zhoubnych nadora.
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Obr. 12. Podil pNO zhoubnych nadord mezi invazivnimi.
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Obr. 13. Podil minimalnich zhoubnych nadort (do 10 mm) mezi invazivnimi.
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Obr. 14. Pocet nedostatecnych hodnot indikatort.
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