www.novyepis.cz 01.05.2025

Véstnik MZd CR, ¢astka 12/2004
METODICKA OPATRENI
16.

DOPORUCENY STANDARD PRO SBER DAT A VEDENi AUDITU MAMOGRAFICKEHO
SCREENINGU V CESKE REPUBLICE

ZN.: 7689/04/0ZP
REF.: MUDr. Lenka Krejcova, tel. 22497 linka 2136

¢l 1

Obecna ustanoveni

Zdravotnickad zafizeni, kterd se prihlasila a byla doporu¢ena do programu mamografického
screeningu v souladu s Véstnikem Ministerstva zdravotnictvi 2002, ¢astka 11, poskytla pisemny
souhlas se sbérem a poskytovanim dat (datovy audit) o préibéhu screeningového programu.

¢l. 2
Podminky sbéru dat

Doporuceny standard stanovi parametrickou strukturu a format primarnich dat, ktera poskytuji
prislusna zdravotnicka zafizeni za Ucelem jejich centralniho statistického zpracovani.

I. Ochrana osobnich Gdajt

Primarnimi zdroji dat v mamografickém screeningu jsou evidence zdravotnickych pracovist,
kterd jsou zamérena na relevantni diagnostiku a za timto Ucelem disponuji pfislusnou technikou.
Ve smyslu zdkona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Udajd a 0 zméné nékterych zékond, ve
znéni pozdéjsich predpisd, se v téchto pripadech jedna o zpracovani osobnich Udajd, kterd
odpovidaji definici citlivych Udajd uvedenych v §4 pism. b) zakona.

Datovy audit mamografického screeningu v Ceské republice eviduje pouze data v nasledujicim
rozsahu:

datum narozeni (den, mésic, rok),
misto bydliste,
detailni Gdaje tykajici se vysledkl vySetreni dané osoby.

Pro zamezeni statistického zkresleni je doporu¢eno kazdou osobu v dané databazi evidovat
pouze jednou a Udaje z dalSich vysetreni logicky prifazovat.

Datovy audit mamografického screeningu neobsahuje informace, podle kterych Ize identifikovat
konkrétni osobu, jejiz medicinska data jsou zpracovana. Pfed predanim dat ze zdravotnické
dokumentace se na rodna Cisla systematicky pouzije:

Sifrovaci algoritmus MD5
(viz http://www.fags.org/rfcs/rfc1321.html )
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Principem je:

jednozna¢nym a opakovatelnym zplsobem zménit znakovy fetézec rodného ¢isla na novy
retézec,

nové znakové retézce jsou vzdy vzajemné rizné,

z nového retézce principialné nelze zpétné zjistit plivodni podobu rodného cisla, z néhoz byl
utvoren.

I.Technické a organizacni aspekty sbéru dat

a) sbér dat v jednotlivych centrech screeningu

Data o prlbéhu a vysledcich vySetfeni zen v rdmci screeningového programu v jednotlivych
zdravotnickych zafizenich jsou shromazdovana v digitalni podobé umoznuijici:

ochranu shromazdovanych dat,
vypocet parametrd datového auditu uvedenych ve Véstniku MZ ¢astce 11/2002,

export dat v podobé uvedené v Priloze ¢. 1.

b) predavani dat z jednotlivych center screeningu

Centralni zpracovani dat provadi Centrum biostatistiky a analyz, Lékarské a Prirodovédecké
fakulty Masarykovy univerzity v Brné (dale jen CBA). Data za kalendarni rok jsou CBA predavana
nejpozdéji do 30. dubna nasledujiciho roku. Data se predavaji kumulativné, tedy nejen za pfislusny
rok, ale vzdy kompletné od zahajeni Cinnosti screeningového centra.

Data ze screeningovych center jsou CBA predavana na zakladé pisemné smlouvy mezi CBA a
kazdym jednotlivym centrem. Tyto smlouvy zajistuji anonymitu prebiranych dat a zamezuji
moznosti poskytnuti dat tfeti osobé bez predchoziho svoleni screeningového centra.

Pfed vlastnim predanim dat je provedena jejich anonymizace Sifrovanim rodného cisla
standardnim algoritmem MD5.

Pro centralni zpracovani dat screeningu jsou data z jednotlivych center pfedavana ve formatu a
datové strukture uvedené v Priloze ¢. 1 tohoto metodického pokynu.

Centra pouzivajici pro sbér dat software MaSc budou data predavat ve formé standardniho
exportu z tohoto programu. Centra pouzivajici jiné nastroje pro sbér dat budou data predavat v
souladu s Prilohou €. 1 tohoto metodického pokynu.

¢. 3
Doporucené parametry datového auditu

Priloha ¢. 1 - Tabulky Gdaji pro vypocet parametri datového auditu
Tab. 1 - Zakladni Udaje o zené

Tab. 2 - Provedena vySetreni
Tab. 3 - Nalezena loziska

Tab. 4 - Biopsie a histologické vySetreni
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Pfiloha ¢&. 2 - Ciselniky

1.1 - Zdravotni pojistovna

Cteni mamografického snimku

Typ provedeného vysetreni

ZpUsob odbéru tkané na biopsii

3 - Strana téla, ze které byl vzorek odebran

Vysledek histologického vysetreni

2.1-

2.2 -

2.3 - Vysledek vysetreni

2.4 -

2.5 - Stav axilarnich uzlin
2.6 - ZpUsob Uhrady vysetreni
2.7 -

3.1 - Lateralita loZiska

3.2 - Lokalizace loZiska v prsu
3.3 - Cetnost nalezenych loZisek
4.1-

4.2 - Metoda lokalizace

4.3 -

4.4 -

4

Priloha ¢. 3 - Format dat

Mamograficka typologie mlécné Zlazy dle Tabara

Stupen shody vysledkd 1. a 2. ¢teni mamografického snimku

(zplsob navadéni) pri biopsii

5 - Stupen diferenciace nadorovych bunék (grading).

Rozsah vyse uvedenych dat je povazovan za minimum. Pro zvyseni védecké hodnoty vystupl se
doporucuje shromazdovani dat i o rizikovych faktorech vySetfenych zen.

Priloha ¢. 1

TABULKY UDAJU PRO VYPOCET PARAMETRU DATOVEHO AUDITU

Pozn: nepovinné polozky z hlediska datového auditu jsou uvedeny kurzivou

Tab. 1: Zakladni udaje o klientce

Parametr Datovy typ Popis
ID_KLIENTKY Integer (9) :(d“eer:]t;EI;ator - primarni kli¢ pro zaznamy
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rodné cislo klientky Sifrované algoritmem

Sifrované RC (MD5) |[Text (32) MD5

datum narozeni Date datum narozeni klientky (DD.MM.RRRR)

zdravotni pojistovna, u niz je klientka

pojistovna Text (3) pojisténa - vyjadreno kédem podle ciselniku
1.1
PSC Text (5) PSC trvalého bydlisté klientky

Tab. 2: Provedené vySetfeni

Parametr Datovy typ Popis

identifikator - primarni kli¢ pro provedené

ID_VYSETRENI Integer (9) vyZetieni

doplnék primarniho klice - u mamografie
Cteni Integer (1) vyjadreno kédem podle Ciselniku 2.1, u
ostatnich vysSetfeni vzdy 1

identifikator - cizi kli¢ - z tabulky ,Zakladni

ID_KLIENTKY Integer (9) adaje o klientce”

typ provedeného vysetreni - vyjadreno
metoda Integer (2) kédem podle cCiselniku 2.2
datum Date datum provedeného vysetrfeni DD.MM.RRRR
|ékar Text (30) jméno lékare, ktery provedl vysetreni
vysledek Integer (1) vysledek vysetreni - vyjadreno kddem

podle Ciselniku 2.3
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mamograficky typ zlazy dle Tabara -
tabar Integer (1) vyjadreno kédem podle Ciselniku 2.4 (tyka
se pouze mamografickych vysetreni)

stav axilarnich uzlin - vyjadreno kédem

uzliny Integer (1) podle ¢iselniku 2.5

nazev pracovisté, kde probéhlo minulé

minulé pracovisté Text (40) vyetient

Udaj, zda vySetfeni hradi zdravotni
samoplatkyné Integer (1) pojistovna, nebo klientka sama - vyjadreno
kédem podle ciselniku 2.6

pouze u mamografie: (daj, zda vysledek 2.
¢teni mamografie se piné shoduje

s vysledkem 1. Cteni - vyjadfeno kédem
podle Ciselniku 2.7

shodné Cteni Integer (1)

pouze u mamografie: definitivni vysledek
definitivni vysledek |Integer (1) vysetreni na zakladé obou cteni - vyjadreno
kddem podle Ciselniku 2.3

poradové Cislo tohoto typu vySetreni u dané

Cislo vySetreni Integer (2) Klientky

U klinického vysetreni navic:

T Text (10) cT kategorie podle platné TNM klasifikace
N Text (10) cN kategorie podle platné TNM klasifikace
M Text (10) cM kategorie podle platné TNM klasifikace

Tab. 3: Nalezena loziska

(provazano s konkrétnim vysetienim)

Parametr Datovy typ Popis

5
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ID VYSETRENI Integer (9) |dent|ﬁkatqr - QFII’TJarQ‘I a cizi kli¢ - z tabulky
- ~Provedené vysetreni
ttenf Integer (1) |dent|ﬁkatqr - pv)rlrrv1ar[1| a cizi kli¢ - z tabulky
~Provedené vysetreni
v . poradové Cislo loziska v ramci daného
cislo loziska Integer (2) v v y Y -
vysetreni - soucast primarniho klice
strana Integer (1) strana téla, na které se lozisko nachazi -
g vyjadreno kédem podle Ciselniku 3.1
lokalizace v orsu Integer (2) segment prsu, kde je loZisko umistnéo -
P g vyjadreno kédem podle ¢iselniku 3.2
tetnost lozisek Integer (1) gletno§t loZisek - vyjadreno kddem podle
ciselniku 3.3
rozmer x Integer (5) nejvétsi rozmeér loziska v mm
y rozmér loziska v roviné kolmé na rovinu
rozmery Integer (5) v Y oy
nejvéetsiho rozmeéru loziska v mm
rozmér z Integer (5) rozmér loziska ve 3. kolmé roviné

Tab. 4: biopsie a histologické vySetreni

Parametr Datovy typ Popis
identifikator - primarni kli¢ pro
ID_VYSETRENI Integer (9) biopsii/histologické vySetreni
ID_KLIENTKY Integer (9) :jddear}telﬁokzﬁc;rngccelfl kli¢ - z tabulky ,Zakladni
y datum provedeni odbéru tkané pro
datum odberu date histologické vysetreni DD.MM.RRRR
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zplsob odbéru tkané pro histologické

zplsob odbéru Integer (1) vysetfeni - vyjadreno kédem podle ciselniku
4.1
metoda lokalizace loZiska (zplsob navadéni
metoda lokalizace Integer (1) pri biopsii), pokud byla pouZita - vyjadreno
kodem podle ciselniku 4.2
|ékar Text(30) jméno lékare provadeéjiciho odbér tkané
lateralita Integer (1) strana téla, ze které byl vzorek odebran -
g vyjadreno kédem podle Ciselniku 4.3
. . datum stanoveni vysledku histologického
datum histologie Date vyetieni DD.MM.RRRR
histolog Text (30) jméno Iékafe (Qatgloga), ktery provedl
histologické vysetreni
ano/ne (1/0); definitivni histologie =
definitivni histologie |Integer (1) histologické vysSetreni loZiska po jeho
celkové exstirpaci
, vysledek definitivni histologie - vyjadreno
vysledek Integer (1) kédem podle ¢iselniku 4.4
MKN-0-2 morfologie |Text (5) Znec;rll‘glrz%gsy kod dle klasifikace MKN-O-2,
MKN-0-2 topografie |Text (5) Ziiolgoﬁziléy kod dle klasifikace MKN-O-2,
grading zjisténého nadoru - vyjadreno
grading Text(2) kédem podle ciselniku 4.5 (jen u malignich
nadorQ)
MKN-10 Text(5) kdéd onemocnéni podle klasifikace MKN-10
pT Text(10) kdd pT dle platné TNM klasifikace
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pN Text(10) kéd pN dle platné TNM klasifikace
pM Text(10) kdd pM dle platné TNM klasifikace
Priloha €. 2
CISELNIKY
Ciselnik 1.1
KOD ZDRAVOTNI POJISTOVNA
0 samoplatkyné
111 VSeobecna zdravotni pojistovna (VZP)
201 Vojenskd zdravotni pojistovna
205 Hutnicka zaméstnaneckd pojistovna
207 Oborové pojliét'ovna zaméstnancl bank, pojistoven a
stavebnictvi
209 Zaméstnanecka pojistovna SKODA
211 Zdravotnicka pojistovna ministerstva vnitra CR
213 Revirni bratrska pokladna
217 Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE
222 Ceska narodni zdravotni pojistovna
Ciselnik 2.1
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KOD CTENi MAMOGRAFICKEHO SNiMKU
1 1. Cteni
2 2. Cteni
Ciselnik 2.2
KoD TYP PROVEDENEHO VYSETRENI
1 klinické vySetfeni
dopliujici mamografie (mamografické vysetreni, které je
7 na zéklladé n/ejasného ne:po podezFeIéhovr)é!gvzlu pri /
screeningové mamografii provedeno v drivéjsim terminu
nez 2 roky od minulé mamografie)
3 ultrasonografie (USG)
4 magneticka rezonance (NMR)
5 pocitaCova tomografie (CT)
6 mamoscintigrafie
7 screeningova mamografie
9 diagnostickd mamografie
Ciselnik 2.3
koD VYSLEDEK VYSETRENI
1 Nejednoznacny nalez - potreba dalsiho vysetreni
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2 negativni
3 benigni
4 pravdépodobné benigni
5 pravdépodobné maligni
6 maligni
Ciselnik 2.4
KOD MAMOGRAFICKA TYPOLOGIE MLECNE ZLAZY DLE TABARA
1 Tabar |
2 Tabar I
3 Tabar Il
4 Tabar IV
5 Tabar V
Ciselnik 2.5
koD STAV AXILARNICH UZLIN
1 fyziologické
2 patologické
3 nejsou patrné

10
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Ciselnik 2.6

KOD

ZPUSOB UHRADY VYSETRENI

vySetreni hradi zdravotni pojistovna

vysSetreni hradi klientka (samoplatkyné)

Ciselnik 2.7

KOD

STUPEN SHODY VYSLEDKO 1. A 2. CTENiI
MAMOGRAFICKEHO SNiMKU

vysledek 2. Cteni se liSi od vysledku 1. cteni

vysledky 1. a 2. ¢teni se zcela shoduji

Ciselnik 3.1

KOD

LATERALITA LOZISKA

prava strana (l. dx.)

leva strana (l. sin.)

Ciselnik 3.2

KOD

LOKALIZACE LOZISKA V PRSU

bradavka

centralni ¢ast

vnitrni horni kvadrant (MHK)

11
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vnitrni dolni kvadrant (MDK)

zevni horni kvadrant (ZHK)

zevni doIni kvadrant (ZDK)

rozhrani hornich kvadrantd (HKK)

rozhrani dolnich kvadrant (DKK)

rozhrani zevnich kvadrantt (ZKK)

10

rozhrani vnitfnich kvadrantd (MKK)

11

jiné umisténi

Ciselnik 3.3

KOD

CETNOST NALEZENYCH LOZISEK

multifokalni

multicentrické

solitarni

Ciselnik 4.1

KOD

ZPUSOB ODBERU TKANE NA BIOPSII

FNAB (cytologicka biopsie tenkou jehlou)

core-cut biopsie

12
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3 oteviena biopsie (chirurgicky)
4 vakuova biopsie (mamotomie)
Ciselnik 4.2
KOD METODA LOKALIZACE (ZPUSOB NAVADENI) PRI
BIOPSII
1 mamograficky
2 ultrasonograficky
3 palpacné
Ciselnik 4.3
KOD STRANA TELA, ZE KTERE BYL VZOREK ODEBRAN
1 prava
2 leva
3 prava + leva
Ciselnik 4.4
koD VYSLEDEK HISTOLOGICKEHO VYSETRENI
1 maligni
2 suspektni z malignity
3 benigni

13
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Ciselnik 4.5

KOD

STUPEN DIFERENCIACE NADOROVYCH BUNEK
(GRADING)

GX

stupen diferenciace nelze hodnotit

Gl

dobre diferencovany

G2

stfedné diferencovany

G3

Spatné diferencovany

Prosty text (4 soubory)

Priloha ¢. 3

FORMAT DAT

jednotlivé polozky oddéleny stfednikem
textové a datumové polozky musi byt oboustranné oddéleny apostrofem
poradi jednotlivych poloZzek musi respektovat poradi v uvedenych tabulkach
prazdné textové polozky museji byt nahrazeny prazdnymi apostrofy (pf. ;; 'f),
u prazdnych ciselnych polozek se exportuji pouze ohranilujici stfedniky
kédovani ¢estiny - WIN 1250
doporucené nazvy soubord

1. klientky.txt

2. vysetreni.txt

3. loziska.txt

4. histologie.txt

Ing. Karel Radolf, v. r.

nameéstek ministryné

14
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