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Véstnik MZd CR, ¢astka 7/2007

ZPRAVY A SDELENI
10.

KRITERIA A PODMINKY PROGRAMU PRO SCREENING
KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA V €R

1. Zdmér a cil screeningu karcinomu délozniho hrdla

Screeningem je minéno organizované, kontinudlni a vyhodnocované Usili o Casny zachyt
zhoubného nadoru délozniho hrdla a jeho predstupnd provadénim preventivnich cytologickych
vySetreni v celé populaci dospélych Zen, které nepocituji zadné primé zndmky pritomnosti
nadorového onemocnéni, se zvlastnim zretelem k tém, jez nenavstévuji pravidelné nebo vibec
ambulanci gynekologa.

Zadmérem screeningu je nabidnout Zendm v Ceské republice kvalifikovand preventivni
(screeningova) vysSetfeni délozniho hrdla v laboratofich splnujicich kriteria moderni diagnostiky.

Cilem screeningu je zvysit vc¢asnost zachytu zhoubnych nadord délozniho hrdla a
prednadorovych stavl a tim snizit Umrtnost na rakovinu délozniho hrdla v Ceské republice.

Primarni prevence, zdravotni vychova a poskytovani priibéznych informaci o siti schvalenych
referencnich laboratofi jsou nedilnou soucasti screeningu.

2. Vstup cytologickych laboratofi do programu screeningu karcinomu délozniho hrdla

Soustredéni detekce a diagnostiky karcinomu délozniho hrdla na specializovana pracoviste,
referencni laboratore, splnujici zvlastni podminky, zajiStuje kvalitu, kontinuitu a hodnotitelnost
vysledk(, odpovida zajmu Zen i doporucenim evropskych organizaci a instituci zabyvajicich se
programy onkologické prevence.

Cytologicka laboratof, kterd splnuje prislusna pozadovand kritéria a podminky pro screening
karcinomu délozniho hrdla, je doporuc¢ena Komisi Ministerstva zdravotnictvi pro screening
karcinomu délozniho hrdla k provadéni screeningového vysSetreni. Toto stanovisko je podkladem
pro jednani se zdravotnimi pojiStovnami za G¢elem sjednani smlouvy o Uhradé zdravotni péce nebo
jejiho dodatku.

Ucast pracovist ve screeningu v zajmu kvality, kontinuity a hodnotitelnosti vysledkd mimo
stanovena kriteria nelze vynucovat ani akceptovat udélovanim vyjimek z pfijatych pravidel.

Prihlasku k zarazeni cytologické laboratore do screeningového programu podava na zvlastnim
formulari statutarni zastupce zdravotnického zafizeni Ministerstvu zdravotnictvi (formular zadosti
je prilozen v priloze).

Seznam doporucenych pracovist je uverejnén a priibézné aktualizovan na webovych strankach
MZ.

3. Vstup a ucast zen v programu screeningu karcinomu délozniho hrdla.
Na preventivni vySetfeni karcinomu délozniho hrdla v referencni laboratofi ma v souladu s

vyhlaskou o preventivnich prohlidkach pravo kazda dospéla zena. Screeningovym vysSetfenim se
rozumi cytologické vySetfeni navazujici na preventivni prohlidku u registrujiciho gynekologa, které
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je hrazeno z prostredkdl verejného zdravotniho pojisténi Zenam 1x za rok.

Zeny ve véku 25-60 let, které 2 roky nebyly v rdmci gynekologické prevence vysetieny, jsou
zdravotni pojistovnou informovany o moznosti preventivniho gynekologického vysSetfeni hrazeného
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi. Nedostavi-li se, je informovana kazdy nésleduijici rok.

4. Podminky pro cytologické laboratore k vyhodnoceni cervikalni cytologie
) TECHNICKE PREDPOKLADY

Standardem je provadéni 15 000 nebo vice vySetrfeni rocné. Jednim vysSetfenim se rozumi
cervikovaginalni cytologicky vzorek/ky od jednoho rodného cisla v daném roce.

a) vybaveni cytologické laboratore

Vybaveni cytologické laboratore je zajisténo v souladu s vyhlaskou ¢. 49/1993 Sb., o
technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni. Pro Ucely screeningového
cytologického vysSetrfeni se povazuje za standardni vybaveni dale jeden laboratorni mikroskop s
moznosti fotodokumentace, barvici automat, pocitac¢ a softwarové vybaveni dovolujici provadet
vSechny zakladni statistiky a okamzité vyhledani predchoziho vysetreni

b) dalsi mozné technické vybaveni

Vybaveni pro provadéni testl pritomnosti DNA ,rizikovych typd“ vird HPV. Cytologické a
patologickoanatomické laboratore, které provadéji nad 50.000 vySetieni gynekologické cytologie
rocné, mohou provadét HPV testy. Testovani indikuje Iékaf gynekolog a provadi se pouze ve
spornych pripadech (napf. ASC-US), coz predstavuje cca 4% cytologicky vysSetrovanych pacientd z
prdmérného poctu vysetreni za rok.

I1) PERSONALNI A KVALIFIKACNi PREDPOKLADY PRACOVNiKU LABORATORE

Kazda laboratof provadéjici gynekologické cytologie zaméstnava minimalné jednoho Iékare
opravnéného k provadeni gynekologickych cytologii na plny Uvazek, ktery je pfitomen celou
pracovni dobu v laboratofi. Je téz mozné zaméstnavat 2 Iékare, a to kazdého na polovi¢ni Gvazek.
Vzdy vSak nejméné 1 |ékar je pritomen na pracovisti béhem celé pracovni doby, jehoz pritomnosti
je zajisténo tzv. dalsi ¢teni a moznost konzultace pro laboranta. Definitivni diferencialni diagnézu
stanovuje |Iékar. Laborator dale zaméstnava minimalné jednoho cytotechnologa na Uplny Uvazek.

Lékari a cytodiagnostikové:

A) lékar se specializaci v oboru patologické anatomie a s osvédcenim o vykonané zkouSce
pro odbornou zpUsobilost pro specialni Gsek ¢innosti v oboru gynekologicka cytologie dle
drive platnych predpisl (§36 vyhlasky ¢. 77/1981 Sb. o zdravotnickych pracovnicich a
jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpistl), nebo
absolvovanim jiného obdobného vzdélavaciho programu, ktery byl schvéalen Ceskou
|ékarskou komorou dle jejich stavovskych predpist,

B) Iékar se specializaci v oboru gynekologie a porodnictvi a s osvédcenim o vykonané
zkousce pro odbornou zplsobilost pro specialni Gsek ¢innosti v oboru gynekologicka
cytologie dle dfive platnych predpisd (§36 vyhlasky ¢. 77/1981 Sb., o zdravotnickych
pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpist), nebo absolvovanim jiného obdobného vzdélavaciho programu, ktery byl
schvélen Ceskou Iékaf'skou komorou dle jejich stavovskych pfedpisd,

C) Zdravotnicky pracovnik, ktery ziskal odbornou zpUsobilost zdravotniho laboranta podle
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zvlastniho pravniho predpisu® a specializovanou zplsobilost v oboru cytodiagnostika
T 7 7 v L2 T o . ’

podle zvlastniho pravniho predpisu®, nebo zvlastni odbornou zpusobilost pro Uzce

vymezené ¢innosti’.

Na Cinnosti se mohou dale podilet jini odborni pracovnici a to pod odbornym dohledem Iékare
nebo zdravotnického pracovnika se zpUsobilosti k vykonu povolani bez odborného dohledu a
specializovanou zpUsobilosti v oboru.

1) POPIS PROVADENI CYTOLOGICKEHO VYSETRENI

a) Definice

Cytologické vysetreni je vySetfovaci metoda, pfi které se pomoci svételného mikroskopu
hodnoti preparované a barevné znazornéné bunécné populace ziskané stérem (i
vytérem z genitdlniho traktu Zeny.

b) Postup vysetreni

a) V laboratori je zkontrolovan pocet preparatd, jejich oznaceni, privodky, stav po prevzeti,
neidentifikovatelné &i sporné zadanky ¢i materidl jsou vyrazeny a vraceny zpét.

b) Preparat po preanalytické kontrole se barvi pro Ucely vySe definovaného screeningu
standardnim zplsobem dle Papanicolaoua nebo jeho modifikaci, jiny postup je
povazovan za non lege artis.

¢) Po ukonceni barveni nasleduje naneseni montazniho média, jeho prekryti a oznaceni, po

barvicim procesu je cely preparat vySetfen mikroskopicky v zakladnim zvétSeni 100 -
150x, 400x.

c¢) Kvalitativni kontrola nalezl

a) VSechny pripady suspektni bunécné neoplazie a vSechny s reaktivni bunécnou proplazii
(priblizné 10%) predava cytotechnolog ke zhodnoceni lékafi.

b) Minimalné 10% nahodné vybranych preparatl podléha povinné dvoji kontrole
(rescreening).

c) Preparaty jsou zpétné kontrolovany v téch pripadech, kde se objevi nesouhlas
histologického a cytologického nalezu.

d) Cytologické ndlezy se vyjadrfuji slovné dle systému Bethesda 2001.

e) Maximalni doporuceny pocet vysetreni pro jednotlivého nositele vykonu je 80 pripadd
denné v ramci primarniho vysetreni a 40 pripadl denné v rdmci druhého Cteni.

f) O nalezu je vedena zdravotnicka dokumentace. Pfi nakladani se zdravotnickou
dokumentaci se postupuje v souladu se zakonem o péci o zdravi lidu a vyhlaskou o
zdravotnické dokumentaci. Nalez je predan zpét prislusnému pracovisti gynekologa na
papirové privodce nebo na magnetickém mediu, pripadné elektronicky. Preparaty jsou
archivovany po dobu 5 let. Dokumentace ndlezu v papirové Ci elektronické formé se
uchovava v souladu s vyhlaskou o zdravotnické dokumentaci, a to nejméné 10 let.

5. Navaznost péce pfi zjisténi nadoru

Soucasti podminek je jasné definovana navaznost nalez( cytologické laboratore na konkrétni
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gynekologické a onkologické, pripadné dalSi odborné ambulance, aby zjistény Ci podezrely
zhoubny ndador ¢i prekancerosa mohly byt bez zbytecného prodleni terapeuticky feseny v ramci
nezbytné interdisciplindrni spoluprace. Musi byt zajiSténa také zpétna informacni vazba mezi |ékafi
provadéjicimi chirurgickou lé¢bu, onkology a screeningovym pracovistém. Laborator pribézné
vyhodnocuje validitu a efektivitu screeningovych vysetreni, ktera provadi.
6. Kontinuita screeningu

Pracovisté provadeéjici screening vede zaznam kazdé klientky o provedeném preventivnim
cytologickém vysetreni a jeho vysledku v pisemné, filmové, pfipadné elektronické podobé, pricemz
doba archivace se fidi dle ustanoveni ¢lanku 3 tohoto standardu. Doporucuje se, aby predchozi
vySetreni byla k dispozici na jednom pracovisti, protoZze o ¢asnosti zachytu naddoru mulze
rozhodnout dynamika zmén v Case. Pracovisté proto zajisti na vyzadani predani (se souhlasem
pacientky) kopie celé dokumentace o dosavadnim screeningovém vysetfeni novému pracovisti,
které preventivni péci o zenu prebird (napriklad z ddvodu zmény bydlisté nebo na prani zeny).
Rovnéz (se souhlasem pacientky) protokolarné zapdjc¢i na vyzadani nového pracovisté nebo
poveérenému Clenovi komise Ministerstva zdravotnictvi vSechny archivované cytologické preparaty
dané pacientky.

7. Sledovani a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu (datovy audit)

Laborator, ktera provadi screeningové cytologické gynekologické vySetreni, vede samostatné
evidenci screeningovych vysetreni, ktera obsahuje minimalné:

Celkovy pocet jednotlivych cervikovaginalnich cytologickych vysSetfeni za obdobi 1 roku.

Jméno a identifika¢ni ¢islo pacientky, cislo zdravotni pojistovny pacientky, poradové cislo
prdvodky, jméno odesilajiciho gynekologa a cytologickou diagndzu.

Software pouzivany cytologickou laboratofi je schopen generovat jednoduché sestavy, a to
predevsim pocet a procentudlni zastoupeni sledovanych Udajd v sestavé.

Laborator vede zdravotnickou dokumentaci v souladu s vyhlaskou o zdravotnické dokumentaci
a je schopno poskytnout anonymizované Udaje.

Kontrola plnéni kritérii je provadéna v souladu s platnymi pravnimi predpisy organy k tomu
ur¢enymi.

ZruSuje se metodické opatreni ¢. 9 Kritéria a podminky programu pro screening karcinomu
délozniho hrdla v CR uvefejnéné ve Véstniku MZ ¢astka 9/2005.

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CR
KOMISE PRO SCREENING KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

PRIHLASKA K ZARAZENI DO PROGRAMU SCREENINGU KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

Zdravotnické zarizeni:

UpIné adresa:
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Prihlasuji se timto k zafazeni do Programu pro screening karcinomu dé&lozniho hrdla CR.

Svym podpisem na této zadosti potvrzuji, ze:

1. vSechny Udaje uvedené v zadosti a na akredita¢nich formulafich jsou pravdivé

2. dodrzim vSechny podminky a kriteria, kazdou zménu ozndmim Ministerstvu zdravotnictvi
nebo jinému zfizovateli a zdravotnim pojistovnam a umoznim kontrolu jejich pInéni

3. souhlasim s tim, aby pro potfeby zhodnoceni dosavadni Cinnosti zafizeni poskytla
zdravotni pojistovna komisi potrebna statistickd data (netyka se osobnich Gdajd o
pacientkach).

Podpis statutarniho zastupce a razitko ZZ

Vyplnénou a podepsanou pisemnou prihlasku zaslete na adresu:

Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni pé&e, Komise pro screening karcinomu délozniho
hrdla, MUDr. Lenka Krej¢ova (Lenka.Krejcova@mzcr.cz), Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

Dokumentace k zadosti statutarniho zastupce cytologické laboratore o zarazeni

do programu screeningu karcinomu délozniho hrdla.

1. Vycet zdravotnich pojistoven, s nimiz ma laboratorf smlouvu o vykonech odb. 817 resp. 823,
tykajicich se cytologické diagnostiky, v souladu s vyhl. ¢. 457/2000 Sb.

2. Kopie statistického vykazu laboratofe za 3 prededlé kalendani roky pro UZIS, bez zfetele k
pripadnym zménam osoby vedouciho pracovnika,nazvu nebo sidla ZZ.

3. Pocet zen, identifikovanych rodnym cislem, jimz laboratof provedla cytologické vySetfeni
cervikovaginalni oblasti v intervalu od 1.1. do 31.12. predesSlého kalendarniho roku.

4. Pocet zen, identifikovanych rodnym ¢islem, jimZz laboratof provedla ve stejném obdobi
vysSetreni cervikovaginalni oblasti opakované, bez zfetele k pracovisti, kde byl proveden odbér
materialu.

5. Jména, kopie nejvyssi dosazené kvalifikace a délka Uvazkd odborného zastupce a pracovnik(,
ktefi jsou nositeli vykon( v cervikovaginalni cytologii laboratore v obdobi od 1.1. do 31.12.
predeslého roku a v roce podani zadosti.

6. Je hodnoceni preparatu kvalifikovanym |ékarfem dostupné v pribéhu celé pracovni dobyy
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7. Jména a pocet osob, jez laborator zaméstnava pro prace pomocné a administrativni.

8. Strucny popis laboratornich prostor, odpovidajicich vyhl. ¢. 49/1993 Sb., o technickych a
vécnych pozadavcich na vybaveni ZZ, ve znéni pozdéjsich predpist.

9. Vyrobni znacka a rok vyroby badatelského mikroskopu, vyrobni znacka nastavné fotokamery.
10. Pocet rutinnich laboratornich mikroskopt a jejich vyrobni znacky, uzivanych v laboratofi.

11. Vyrobni znacka a rok vyroby barviciho automatu. Metoda (resp.modifikace) barveni
cervikovaginalnich cytologickych preparatl, uzivana v laboratofi

12. Popis zplsobu umisténi a prostor pro archivaci skel a privodek
13. Uzivana vypocetni technika: rok vyroby PC, softwarové vybaveni, pfipadné vybava sité.

14. Popis moznosti vyhledani pfedchozich vySetfeni téze osoby a dohledani jeho substratu
(skla). ZpUsob expedice nalezl z laboratore a obvykly interval od pfrijeti preparatu k odeslani
vysledku.

15. Pocet nélezd, kde cytologicky nalez byl formulovan jako ASCUS resp. ASC-US v obdobi od
1.1. do 1.12. predeslého roku.

16. Dostupnost testu, detekujiciho HPV DNA (metoda) a informace o jeho vysledku pro laborator
- popis.

17. Jakym zplsobem ziskava laborator vysledky histopatologické korelace svych nalez(, a
vysledna hodnoceni po provedenych operacich (Ustni sdéleni, kopie nalez(, vlastni dohledavani).

18. Vycet histopatologickych pracovist, s nimiz je cytologicka laborator v rutinnim kontaktu.
19. Popis zplsobd vnitfni kontroly kvality, uZivanych v laboratori.

20. Kopie vyro¢ni zpravy laboratofe pro gynekology, ktefi ji zasilaji materialy cervikovaginalni
cytologie s prlivodnimi komentari za obdobi od 1.1. do 31.12. roku predeslého podani zadosti.

21. Demograficky odhad populace dospélych zen ve véku 25 - 60 let, pro néz laborator provadi
cervikovaginalni cytologii. Vycet spravnich celkd (drivéjsich okres{), do nichZ sluzby laboratore
zasahuiji.

Y §9 z4kona ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu
nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu Cinnosti souvisejicich s poskytovanim
zdravotni péce a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl (zékon o nelékarskych
zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich predpis.

2 Nafizeni vlady ¢. 463/2004 Sb., kterym se stanovi obory specializa¢niho vzdélavéni a
oznaceni odbornosti zdravotnickych pracovnikll se specializovanou zpUsobilosti

845, §61 - §63 zakona ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani zplsobilosti k
vykonu nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu Cinnosti souvisejicich s
poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
nelékarskych zdravotnickych povolénich), ve znéni pozdéjsich predpist
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