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: Hlavni stanovisko prace

¢ Clanek shrnuje podminky pro zobrazovan{
magentickou rezonanci v ramci Programu

i Casného zdchytu karcinomu prostaty v Ceské
i republice.
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Prispévek obsahuje text vychdzejici z oficial-

i nich dokumentd Programu Casného zdchytu
karcinomu prostaty, obsahuje standardy prove-
i deni vySetfeni a podminky akreditace pracovist
magnetické rezonance vydanych Ministerstvem
¢ zdravotnictvi Ceské republiky.
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Major statement

The article summarizes the conditions of
the magnetic resonance imagingin the
Program of the early detection of prostatic
carcinoma in the Czech Republic.

SUMMARY

Ferda J, Koudelkova M. Program of the

early detection of the prostatic carcinoma,
imaging standards and conditions of the
accreditation of magnetic resonance imaging

Text is containing the content of the oficial
document: Program of the early detection of
the prostatic carcinoma, imaging standards
and conditions of the accreditation of mag-
netic resonance imaging issued by the Czech
Ministry of Health.

Key words: prostatic carcinoma, preening of
protetik carcinoma, magnetic resonance imaging.
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A. Standard provedeni
multiparametrického
zobrazeni prostaty
magnetickou rezonanci

v ramci Programu casného
zachytu rakoviny prostaty

UCEL STANDARDU

Ucelem tohoto Standardu je standardi-
zovat postupy pfi provedeni magnetické
rezonance v rdmci Programu ¢asného
zachytu karcinomu prostaty (déle jen
Program).

OBECNA USTANOVENI

PoZadavky na pracovisté zarazené

do programu vychazeji z podminek
akreditace MR pracovist pro program
casného zachytu karcinomu prostaty.

v

Vystaveni zadanky

Indikujici lékat - Urolog s certifika-
tem provadét screeningové vysetreni
prostaty — doSetfeni u PSA 3+ vydanym
Ceskou urologickou spoleénosti CLS JEP
(CUS), vystavuje a podepisuje Zadanku
k vysetfeni MR v rdmci programu. Déle
pouci pacienta o indikovaném vyset-
feni - o rizicich, kterd s vySetienim
souviseji, a rovnéz o nezbytné pfiprave,
kterou dané vysetreni vyzaduje.

Povinné nalezitosti zadanky
jednoznacna identifikace vysetrova-
né osoby
jasna specifikace vysetfeni
klinicka diagnéza s ¢iselnym ozna-
cenim podle mezindrodni klasifikace
nemoci
indikace - ocekavany pfinos vysetre-
ni, pokud to neni zfejmé z predcho-
ziho
znamé informace o relevantnich
vysetfenich, v pfipadé, Ze to neni
ziejmé za zdravotnické dokumentace
dostupné na vysetfujicim pracovisti.
jméno, prijment a podpis indikujici-
ho lékafe (pokud pracovisté pouziva
elektronicky podpis, mGze byt v elek-
tronické podobé)
identifikace odesilajiciho zdravotnic-
kého pracovisté

214

s~z

datum vystaveni zadanky, pfipadné
datum objednani k vysetfeni, pokud
je objedndni vyzadovano

Zaznamy, dokumentace

Mezi zaznamy patfi zejména:
fadné vyplnénd zadanka
zdznam o nalezu (diagnosticky popis)
datovy vystup dle pokynti UZIS CR

Akreditace pracovist

pracovisté musi byt akreditovano pro
provadéni vysetfeni v rdmci programu
akreditaci provadi tym expertl
zfizeny Komisi programu na zakladé
Zadosti dle vyhlasené vyzvy
reakreditace pracovisté se provadi
kazdych 5 let na zakladé Zadosti dle
vyhlasené vyzvy

reakreditace je nutna také pfi vymé-
né pristroje

Pozadavky na pristroj MR jsou defi-
novany v podminkach akreditace MR
pracovist v ramci programu.

KLINICKE HODNOCENI

Protokol zobrazeni a hodnoceni
PIRADS v 2.1

1. T1 aT2 vazené sekvence

T11T2 vazené sekvence musi pokryvat
cely objem prostaty a semennych vack(
a zobrazovat musi regionalni spadové
uzlinové oblasti - zevni, vnitfni a spo-
lecnéilické uzliny, uzliny podél vasa
obturatoria.

T2 vazené obrazy jsou stéZejni mor-
fologickeé sekvence a jsou pouzivany pro
posouzeni zonalni anatomie prostaty,

k posouzeni abnormalit ve Zlaze, k posou-
zeni extraprostatické extenze, postizeni
semennych vack( a postizeni uzlin.

T1 vazené sekvence jsou primarné
uzity k odlisenf pfitomného krvaceni
nebo pfi stavech po ném, a to v prostaté
i semennych vaccich, T1 vazeny obraz
umoznuje posoudit ohraniceni prosta-
ty, dale pFispiva k odlisenf kostnich
metastaz a je vychozim pro pfipadné
hodnoceni postkontrastniho zobra-
zeni, je-li pouzito podani gadoliniové
kontrastnf latky.

T2 vazené obrazy - doporuceni pro
akvizici dat

T2 vazené obrazy bez potlaceni tuku
jsou provadény v transverzalni roviné
nebo v roviné kolmé na podélnou osu
prostaty. A soucasné v minimalné jedné
dalsi ortogondlni roviné - sagitdlni
nebo koronalni. Zobrazovaci sekvence
v transverzdlni roviné je provedena

ve 2D nacitdni dat technikou rychlého
spinového echa (FSE, TSE), pro snizeni
artefakt(l rozmazani je doporuceno
vyvarovat se excesivniho echo train
length (ETL) nebo turbo faktoru, sife
vrstvy: 3mm, bez mezer v pokryti (no-
-gap). Stejnd rovina je pak pouzita pro
provedeni difuzné vazeného zobrazenf,
pfipadné postkontrastniho zobrazeni.

FOV: musi pokryt cely objem prostaty
a semennych vacka.

Rozliseniv roviné: 0,7 mm (ve sméru
faze) x < 0,4 mm (ve sméru frekvence),
ev. jiné se stejnym soucinem (< 0,4 x
0,7az<5,3 x5,3mm).

3D akvizice mdZze byt pouzita misto
dalsi roviny T2 vazeného zobrazend, pfi
izotropickém zobrazeni se mize zlepsit
rozliseni struktur uvnitf prostaty a vy-
hnout se Spatné interpretaci artefaktu
castecného objemu, ale 3D sekvence
obecné trpi horsim tkdnovym rozlisenim
nez 2D T2 vazené obrazy.

T1 vazené obrazy - doporuceni pro
akvizici dat

Axidlni T1 vazené obrazy prostaty lze
provadét bez potlaceni nebo s potla-
cenim signalu tuku, a to jak obrazy
spinového echa, tak obrazy gradient-
niho echa. Rovina nacitanije shodna

s rovinou transverzalni T2 vazenych
obraz( a DWL. Vzhledem k nizsimu rozli-
$eniT1 a dale kratsSimu nacitacimu casu
je mozné extendovat objem zobrazené
oblasti na vétsi oblast panve.

PI-RADS v2.1 hodnoceni T2 vazenych
obrazii

Periferni zona (PZ)

Skore 1: uniformfi hyperintenzivni
signdlniintenzita (normalni ndlez)

Skore 2: linedrni nebo klinovité hy-
pointenzity nebo difuzni mirné hypoin-
tenzity, obvykle neostrych okrajli

Skore 3: heterogenni signélni
intenzita nebo neohraniéené, okrouhlé
hypointenzity stfedniho stupné a nale-
zy, které nelze klasifikovat jako skére 2,
4 nebo5



Skore 4: ohranicené, homogenni
stfedné hypointenznf loZisko nebo
expanze mensi velikosti nez 1,5cm
v nejvetsim rozméru

Skere 5: stejné charakteristiky jako
skore 4, ale velikosti 1,5 cm a vétsi v nej-
vetsim rozméru nebo loZisko s extraprota-
tickou extenzi nebo invazivnim chovanim

Tranzitorni zéna

Skére 1: normalni nalez nebo okrouhlé
kompletné opouzdfené uzly (typicky uzel)

Skore 2: z vétsi casti opouzdreny
uzel nebo homogenni ohraniceny uzel
byt opouzdfeni (atypicky uzel) nebo
homogenni mirné hypointenzni oblast
mezi uzly

Skore 3: heterogenni signalni
intenzita se smazanymi okraji, vCetné
ostatnich nalezd, které nelze klasifiko-
vat jako skore 2, 4 nebo 5

Skore 4: cockovité nebo neohrani-
cené, homogenni stfedné hypointenzni
loZisko nebo expanze mensi velikosti
nez 1,5 cm v nejvétsim rozméru

Skere 5: stejné charakteristiky jako
skore 4, ale velikosti 1,5 cm a vétsi v nej-
vétsim rozméru nebo loZisko s extraprota-
tickou extenzi nebo invazivnim chovanim

2. Difuzné vazené zobrazeni
(diffusion_weighted Imaging -
DWI)

Difuzni zobrazeni (DWI) odrazi nahod-
ny pohyb molekul vody v prostfedi a je
klicovou soucasti bi- i multiparametric-
kého zobrazeni. Mélo by zahrnovat obraz
ADC map (mapa aparentniho difuzniho
koeficientu) a obrazy vysoké hodnoty b
(high-b-value). ADC mapy kvantifikuji
aparentni difuzni koeficient, hodnoty
jsou vsak zavislé na vyrobci pristroje,
obvyklé hodnoty u karcinomu jsou nizsi
nez 750-900 pm?/s. Nabéry by se mély
provadét s vice b-hodnotami a vySetfeni
by mélo zahrnovat i obrazy vysoké hod-
noty b (b-value = 1,400 s/mm?) méfené
nebo synteticky vypocitané extrapolaci,
nebo oboji.

Difuzné vazené obrazy - doporuceni
pro akvizici dat

Echoplanarni zobrazeni s volnym dycha-
nim kombinovana se saturaci tuku:

TE: =90 ms; TR: 23000 ms

Site obrazu: <3 mm, no gap. Rovina
shodna s transverzalnimi T2 vazenymi
obrazy

FOV: 16-22cm

Rozliseniv roviné: < 2,5mm ve fazi
ifrekvenci

Akvizice s b-value 0-100 s/mm?, déle
s hodnotou mensi < 1000 s/mm?a se
syntetickym obrazem s vypocitanou nebo
mérenou b hodnotou = 1400 s/mm?.

PI-RADS v2.1 hodnoceni difuzné
vazenych obraz periferni nebo
tranzitorni zény

Skore 1: Zadné abnormality na ADC
nebo high b-value DWI

Skére 2: linedrni nebo klinovité hy-
pointenzity na ADC nebo hyperintenzity
na high b-value DWI

Skoére 3: fokdlni (diskrétnia odlisné
od pozadi) hypointenzni lozisko na ADC
a/nebo fokalni hyperintenzni loZisko
na high b-value DWI; muze byt nalez
jeden nebo druhy vyrazny, ale ne oba
soucasné vyrazné

Skore 4: fokalni vyrazné hypointenz-
ni loZisko na ADC a fokalni hyperintenz-
ni loZisko na high b-value DWI; loZisko
do velikosti 1,5 cm v nejvétsim rozméru

Skore 5: stejné charakteristiky jako
u skore 4, ale lozisko velikosti 1,5cm
a VEtsi v nejvétsim rozméru

3. Postkontrastni zobrazeni - DCE
MR (doplnéni v pripadé hodnoceni
PIRADS v2.1 skore 3 v periferni
z6né)

PI-RADS v2.1, ,pozitivni” DCE MR léze
nebo soucasné se sycenim sousednich
normalnich oblasti tkané prostaty

a odpovida ndlezu na T2W a/nebo DWI.
U tranzitorni zény se uzliky benigni
hyperplazie casto syti brzy, ale obvykle
vykazuji charakteristickou benigni mor-
fologii (kulaty tvar, dobfe ohraniceny).
~Negativni” léze DCE MR je takova, kterd
bud nezvysuje intenzitu ¢asné ve srov-
nani s okolni prostatou, nebo se syti,
takZze okraje sytici se oblasti neodpovi-
daji ndlezu na T2W a/nebo DWI

Doporucena akvizice

DCE se obvykle provadi =2 minut v jed-
notlivych cyklech snimani za Gcelem po-
souzeni charakteristik syceni. Aby bylo
mozné detekovat casné se sytici fokdlni
nebo difuzni léze ve srovndni's normdlni
prostatickou tkdni, casové rozliseni ak-
vizice dat by mélo byt < 15 sekund. Vyssi
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Casové rozliseni vsak mize byt zvoleno,
pokud je zaruceno zachovani dostatec-
ného prostorového rozliseni a celkové
kvality obrazu. Doporucuje se potlaceni
a/nebo subtrakce tuku.

Zatimco v literature byla popsdna po-
uziti jak 2D, tak 3D T1W gradient echo
(GRE) sekvence, 3D TIW GRE je dnes
dostupni pomoci modernich systému
aje upfednostnovana.

TR/TE: <100 ms/< 5 ms

Site vrstvy 3mm, no gap, rovina
shodna s T2 vazenymi a obrazy a DWI
s pokrytim celé prostaty a semennych
vackd.

Rozliseniv roviné: <2mm x <2mm

Casové rozliseni: < 15 s

Celkowvy cas skenovani sérii DCE: >2 min

Dévka kontrastni latky ose:

0,1 mmol/kg standardni gadoliniové
k.L. nebo ekvivalentni mnozstvi latky
s vysokou relaxivitou

Rychlost podani kontrastni latky:
2-3 ml/s se zahajenim skenovaniv za-
Catku podanfi

PI-RADS v2.1 hodnoceni
postkontrastnich obrazi pfi nalezu
PIRADS skore 3 v periferni zéné

Negativni nalez: zddné casné nebo
postupné zvyseni intenzity odpovidajici
fokdlnimu nalezu na T2 vaZzeném obraze
a/nebo DWI nebo fokélni nasyceni od-
povidajici lézi prokazujici znaky benigni
hyperplasii prostaty na T2 vazenych
obrazech

Pozitivni nalez: loZisko Casnéji
anebo soucasné se sytici ve srovnani
s okolnimi tkdnémi normalni prostaty,
odpovida podezrelému nalezu na DWI
ev. T2 vazenych obrazech

B. Podminky akreditace
pracovist pro MR prostaty
v ramci programu casného
zachytu

Program ¢asného zachytu karcinomu
prostaty se fidi metodikou programu
vydanou Ministerstvem zdravotnictvi
CR (dale jen metodika programu). MR
vysetfeni a jejich hodnoceni se fidi stan-
dardem provedeni multiparametrického
zobrazeni magnetickou rezonanci'v ramci
tohoto programu (dale jen standard MR).
Komise pro pfipravu programu
Casného zachytu karcinomu prostaty
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(dale jen Komise) zfidi ve spolupraci
s Radiologickou spole¢nosti CLS JEP,
Narodnim screeningovym centrem Usta-
vu zdravotnickych informaci a statistiky
CR, Vseobecnou zdravotnf pojistovnou
CR a Svazem zdravotnich pojistoven
CRv souladu se statutem Komise Tym
expertd pro schvalovani pracovist pro
casny zachyt karcinomu prostaty (dale
jen Tym expert().

Ministerstvo zdravotnictvi uverej-
ni na svych internetovych strankach
(zélozka - Uvod/Programy a strategie/
Screeningové programy) vyzvu posky-
tovatel(im k podani zadosti o zafazeni
do programu véetné formulare zadosti.

Tym expertd vyhodnoti Zadosti po-
skytovatelll o zafazeni do screeningové-
ho programu a v pfipadé potreby zajisti
provedeni mistniho Setfeni za Gcelem
ovéfeni skutecnosti uvedenych v zadosti
poskytovatele. Tym expert( nasledné
pfeda své stanovisko k zadosti Minister-
stvu zdravotnictvi CR. PFi splnéni viech
podminek vyda ministerstvo zdravotnic-
tvi Osvédcent o zatazeni do programu
casného zachytu karcinomu prostaty,
které je platné po dobu trvani maximal-
né 5 let. Pracovisté splaujici kritéria,
vCetné pristroje 3T, obdrzi osvédceni
na dobu 5 let. Pracovisté spliujici
kritéria avsak disponujici pristrojem
1,5T obdrzi osvédceni na dobu 2,5 let.
Radiologické pracovisté musi splnit
nasledujici pozadavky:

MR pracovisté

Jedna se o pracovisté, které je
soucasti Komplexniho onkologického
centra nebo ma dolozenou smluvni
ndvaznost péce v ramci programu
Casného zachytu karcinomu prostaty
tak, aby bylo zfejmé, Ze radiologické
pracovisté bude soucasti multidis-
ciplindrniho tymu péce o pacienta

v ramci programu.

Na pracovisti bylo provedeno alespon
200 magnetickych rezonanci prosta-
ty rocné, coz bude deklarovano pro
Gcely inicialniho zafazenf pracovisté
do programu cestnym prohlasenim
zdravotnického zafizeni o provede-
nitohoto poctu vysetfeni alespon
vjednom roce z poslednich 3 let

a pro kontrolu poctu provedenych MR
v ramci programu bude hodnoceno

z dat NZIS prosttednictvim UZIS CR.
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Personalni zabezpeceni
Nezbytna u lékafe popisujiciho samo-
statné vySetfeniv ramci programu je
specializovana zpisobilost v oboru
radiologie a praxe zahrnujici mini-
malné 200 MR prostaty za rok (dale
je pro potfeby tohoto standardu
tento lékar oznacen jako opravnény
lékar). Pro Gcely inicidlniho zatazeni
do programu nebudou tyto pocty
na lékare dokladovany. Pro Gcely
naslednych kontrol v dobé realizace
programu budou pocty provedenych
vysetfeni na lékafe feSeny v ramci
metodiky monitoringu a evaluace
programu po vydani standardu elek-
tronické dokumentace a s uvedenim
platnosti. Do té doby nebudou pocty
vysetfeni na individualniho lékafe
hodnoceny.
Na pracovisti musi byt zaméstnani
na pracovni smlouvu minimalné
dva opravnéni lékafi ve vysi celkem
2,0 tvazk( nebo vice lékard, jejichz
lvazek v souctu dil¢ich dvazk( dava
alespon 2,0, pricemz alespon dva
opravnéni lékafi musi mit alespon
livazek 0,8.
Lékar, ktery nespliuje podminky pro
opravnéného lékare (tedy se speciali-
zovanou zplsobilosti v oboru a mensi
praxi, nebo lékaf bez specializované
zpusobilosti), pracuje pod odbornym
dohledem opravnéného ékare.

Technické parametry MR zafizeni,
na kterém se vySetreni provadi

Pfistroj magnetické rezonance s in-
dukci magnetického pole idealné 3T,
maximalné 10 let.

Povrchova a posteriorni phased-array
multikandlova civka pro zobrazeni
panve, stafi maximalné 10 let.

a civky bude dolozeno technickou
dokumentaci k pFistroji.

Indikace urologickymi pracovisti
Pracovisté pfijimd pacienty indikované
prislusnym urologickym pracovistém,
které je certifikovano jako pracovisté
PSA 3+ a zvefejnéno Ceskou urologickou
spole¢nosti CLS JEP dle podminek vyko-
nu 76027. V ptipadé pozitivnich nélez(
je radiolog clenem multidisciplinarniho
tymu rozhodujiciho o dalsim diagnostic-
kém a lécebném postupu.

Sledovani a vyhodnocovani
screeningového programu (datovy audit)
Radiologické pracovisté zaznamendva
tdaje o screeningovém procesu v da-
tovém rozsahu (struktufe) stanovené
komisf a zvefejnéné UZIS CR. Centralnim
shérem dat screeningového programu

a poskytovanim vysledkd datového
auditu je povéten UZIS CR. Adresnd data
jsou v souladu s GDPR z radiologickych
pracovist predavana UZIS CR. Expor-
tované datové soubory v predepsané
strukture predava poskytovatel zdra-
votnich sluzeb formou bezpecného pte-
dani (elektronicky prenos Sifrovanych
datovych soubort, dle instrukci UZIS CR
zverfejnénych v manualu k pfenosu dato-
wych souborti na strankach UZIS CR).

Ovéreni plnéni podminek
screeningového programu

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz
soucasti je radiologické pracovisté
zafazené do programu, umozni Tymu
expertd provedeni auditu. Pfedmétem
auditu je ovéreni dodrzovani podminek
pro zafazeni do programu. UZIS CR,

na zakladé souhlasu poskytovatele,
poskytuje Komisi a Tymu expertd pro
Gcely datového auditu programu stati-
stické informace s uréenim konkrétniho
poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoz
soucasti je radiologické pracovisté
zafazené do programu.

Clenové expertniho tymu mohou
provést audit vysSetfovaciho postupu,
vCetné technickych parametrd vyset-
fovacich sekvenci. Dané pracovisté
na vyzadani a po konkrétni specifikaci
doloZi popis protokolu véetné technic-
kych parametrd jednotlivych sekvenci
a vzorek vysetreni prostaty dodanych
elektronicky do e-pacsového uzlu.

Podminky thrady

VlySetteni je hrazené z vefejného zdra-
votniho pojisténi, pokud je indikovano
urologem s certifikaci, kterou udéluje
CUS CLS JEP, u osoby zatazené do pro-
gramu, provedené na pracovisti, které je
drzitelem Osvédceni. Intervaly vySetrent,
zpUsob jejich provedenia hodnoceni
musi byt v souladu s Metodikou pro-
gramu a Standardem provedeni multi-
parametrické zobrazeni magnetickou
rezonanci v ramci programu casného
zachytu karcinomu prostaty. U kontrol se
interval mezi vySetrenimi fidi doporuce-
nim v zavéru predchoziho nélezu. ®



