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Véstnik Mzd CR, ¢astka 7/2004
METODICKA OPATRENI
7.

KRITERIA A PODMINKY PROGRAMU PRO SCREENING
KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA V CESKE REPUBLICE

ZN.: OZP/34779/2004
REF.: MUDr. Lenka KrejCova

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 predstupnl provadénim preventivnich cytologickych
vySetreni v celé populaci dospélych Zen, které nepocituji Zzadné 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
(screeningové) vysetfeni délozniho hrdla v laboratorich splnujicich kriteria moderni diagnostiky.

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

Primarni prevence, zdravotni vychova a poskytovani pribéznych 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
vysledkd odpovida zajmu Zen i doporucenim evropskych organizaci a instituci zabyvajicich se
programy onkologické prevence.

Uhrada screeningu je provadé&na cytologické laboratofi, ktera byla schvalena Komisi MZ pro
screening karcinomu délozniho hrdla.

Zdravotni pojistovny jsou informovany o kriteriich a o zplsobilosti pracovist k provadéni
screeningu pfi sjednavani dohod a jejich doplnkld o Ghradéach zdravotni péce, proplaceni kddu
preventivni (screeningové) cytologie a dalsich souvisejicich plateb lékarskych vykon(.

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

Zadost o zafazeni do screeningového programu podéva statutarni zastupce zdravotnického
zafizeni, jehoz soucasti je cytologicka laboratof, na zvlastnim formulafi (Priloha ¢. 1) Ministerstvu
zdravotnictvi. Podminky stanovuje Komise MZ pro screening karcinomu délozniho hrdla.

Komise pro screening karcinomu délozniho hrdla Ministerstva zdravotnictvi vydava k zadosti
pisemné stanovisko, které podepisuje jeji predseda, je zasilano ministru zdravotnictvi na védomi.
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Seznam schvalenych pracovist je pribézné 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 pravo kazda
dospéla Zena. Screeningovym vysetrenim se rozumi cytologické vySetfeni navazujici na preventivni
prohlidku u registrujiciho gynekologa, které je hrazeno z prostfedk( verejného zdravotniho
pojisténi zendm 1x za rok.

Zeny ve véku 25-60 let, které 2 roky nebyly v rdmci gynekologické prevence vysetieny, obdrzi
od zdravotni pojisStovny, u které jsou ze zdkona pojiStény, ozndmeni s doporucenim
gynekologického vysetreni. Nedostavi-li se, bude jim uvedena vyzva zasilana kazdy nasledujici rok.

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

Laboratofi se rozumi zdravotnické zafizeni s registraci pro obor gynekologické cytologie nebo
patologické anatomie, které ma opravnéni uzavrit pro dany obor smlouvu o poskytovani a Uhradé
zdravotni péce s jednotlivymi zdravotnimi pojistovnami s tim, Zze smluvni podminky upravuje
vyhlaska ¢. 457/2000 Sb., kterou se vydavaji ramcové smlouvy. VSechna vySetfeni vede laborator
v jediné kazdodenné aktualizované pocitacové databazi.

Laborator je zpUsobild k vykonu pouze provadi-li 15 000 nebo vice vysetreni ro¢né. Jednim
vySetfenim se rozumi cervikovaginalni cytologicky vzorek/ky od jednoho rodného Cisla v daném
roce.

a) Vybaveni cytologické laboratore

a) laboratorni prostory a personal pro jejich Udrzbu odpovidajici existujicim normam a
pozadavk(lm, a to v souladu s vyhlaskou ¢. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych
pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zarizeni, ve znéni pozdéjsich predpisd,

b) laboratorni nabytek,

c) mikroskopy pro zakladni hodnoceni s tim, Ze jejich pocet odpovida poctu nositeld
vykond,

d) jeden badatelsky mikroskop s moznosti fotodokumentace,
e) barvici automat,
f) prostory pro archivaci skel a privodek,

g) pocitac a softwarové vybaveni dovolujici provadét vSechny zakladni statistiky a okamzité
vyhledani pfedchoziho vysetfeni.

b) Dal$i mozné technické vybaveni

odpovidajici vybaveni pro provadéni testl pritomnosti DNA “rizikovych typd” virl HPV.

Testy HPV DNA neprovadi kazda cytologicka a patologicko-anatomicka laborator, ale je mozné
jej zajistit u jiné specializované laboratore.
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Cytologickym a patologicko-anatomickym laboratofim, které provadéji nad 50.000 vysetreni
gynekologické cytologie ro¢né je provadéni HPV testu umoznéno.

Testovani indikuje Iékar gynekolog a provadi se pouze ve spornych pfipadech (napf. ASC-US),
coz predstavuje cca 4% cytologicky vySetrovanych pacientl z primérného poctu vysetreni za rok.

I1') PERSONALNI A KVALIFIKACNi PREDPOKLADY PRACOVNIKU LABORATORE

Kazda laborator provadéjici gynekologické cytologie zaméstndvd minimalné jednoho Iékare
opravnéného k provadéni gynekologickych cytologii (viz bod Il.A - B) na plny Uvazek, ktery je
pritomen celou pracovni dobu v laboratofi. Je téZ mozné zaméstnavat 2 |ékare, a to kazdého na
polovi¢ni Uvazek. Vzdy vSak nejméné 1 Iékar je pfitomen na pracovisti béhem celé pracovni doby.
Laborator dale zaméstnava minimalné jednoho cytotechnologa (I.C) na Uplny Uvazek.

Lékari a cytotechnologové

A) lékar se specializaci v oboru patologické anatomie a s osvéd¢enim o zkousce z cytologie dle
platnych norem,

B) Iékar se specializaci v oboru gynekologie a porodnictvi a osvédcenim o zkousce z cytologie
dle platnych norem,

C) absolvent studia na VZ v oboru cytotechnolog, tzn.:
1) absolvent studia na SZS v oboru zdravotni laborant,

2) absolvent studia na VS v oboru pfirodnich v&d nebo zdravotné socidlni fakulty v oboru
laboratornich vySetfovacich metod,

3) student Iékarské fakulty po tretim rocniku studia,
4) absolvent Iékarské fakulty,

5) absolvent studia na VZS v oboru diplomovany zdravotni laborant.

U ad II.C 1-4 je tfeba k samostatné praci mit Uspésné slozenou jednu z nasledujicich zkousek:

Kurs v Centru vzdélavani zdrav. pracovnikt Fakultni nemocnice Ostrava “Evropsky projekt

povolani cytotechnologd”, certifikovany komisi Ceské odborné spole¢nosti klinické
cytologie.

Postgradualni kurs cytologie pro zdravotni laboranty/ky atestované v oboru patologie
Narodniho centra oSetrovatelstvi a nelékarskych zdravotnickych obord.

Nositel mezinarodniho osvédceni CT nebo CT (IAC-GYN) vydaného Mezinarodni
Cytologickou Akademii.
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Nositel certifikatu cytotechnologa ze Clenskych zemi Evropské federace cytologickych
spole¢nosti (ovéfeno QUATE a nostrifikaci pro CR).

lI') POPIS PROVADENI CYTOLOGICKEHO VYSETRENI

a) Definice

Cytologické vySetreni je vySetfovaci metoda, pri které se pomoci svételného mikroskopu
hodnoti preparované a barevné znazornéné bunécné populace ziskané stérem i vytérem z
genitalniho traktu Zeny.

b) Postup vysetreni

a) V laboratofi je zkontrolovan pocet preparat(, jejich oznaceni, privodky, stav po prevzeti.
Neidentifikovatelné i sporné zadanky ¢i material jsou vyrazeny.

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.

c) 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.

¢) Kvalitativni kontrola nalezd

a) VSechny pripady suspektni bunécné neoplazie a vSechny s reaktivni bunécnou proplazii
(priblizné 10%) predava cytotechnolog (viz 1I.C) ke zhodnoceni |ékafi (viz Il.A - |.B).

b) 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 vyjadruji slovné dle systému Bethesda.

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

f) O nalezu je vedena predepsana zdravotnickd dokumentace. Pri nakladani se
zdravotnickou dokumentaci se postupuje v souladu s §67b zdkona €. 20/1966 Sb., o péci
o0 zdravi lidu, ve znéni pozdéjsSich predpisl a odst. 19 zakona ¢. 97/1974 Sb., o
archivnictvi. Nalez je pfedan zpét pfislusnému pracovisti gynekologa na papirové
privodce nebo na magnetickém mediu, pripadné elektronicky. Preparaty jsou
archivovany po dobu 5 let. Dokumentace nalezu v papirové ¢i elektronické formé se
archivuje nejméné 10 let.

5. Navaznost péce pfi zjisténi naddoru

Soucasti podminek je jasné definovana navaznost nalez( cytologické laboratore na konkrétni
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 interdisciplinarni spoluprace. Musi byt zajisténa také zpétna informacni vazba mezi Iékafi
provadeéjicimi chirurgickou lé¢bu, onkology a screeningovym pracovistém. Laborator pribézné
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vyhodnocuje validitu a efektivitu screeningovych vysetfeni, ktera provadi.

6. Kontinuita screeningu

Pracovisté provadeéjici screening vede zaznam kazdé klientky o provedeném preventivnim
cytologickém vysSetreni 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 (napfiklad z dlvodu zmény bydlisté nebo na prani zeny).
Rovnéz protokolarné zapUljci na vyzadani nového pracovisté nebo pracovnikovi povérenému Komisi
MZ vSechny archivované cytologické preparaty dané pacientky.

7. Sledovéani a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu

(datovy audit)

Mezi zéakladni c¢innosti patfi vyhovéni doporu¢enym tolerancim jednotlivych parametrd.
Pracovisté sleduje minimalné tyto Udaje:

Celkovy pocet jednotlivych cervikovaginalnich cytologickych vysSetieni za obdobi 1 roku.
Pracovisté poskytuje Komisi MZ, vysledky datového auditu jedenkrat rocné.

Jméno a rodné ¢islo pacientky, ¢islo zdravotni pojistovny pacientky, poradové ¢islo
privodky, 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.

Pracovisté poskytne Komisi MZ pro screening karcinomu délozniho hrdla a odbornikdim
poverenych Komisi, vysledky datového auditu nejméné jedenkrat ro¢né. Umozni téz kontrolu svoji
¢innosti odbornikm povérenym Komisi MZ pro screening karcinomu délozniho hrdla.

Priloha ¢. 1

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CR
KOMISE PRO SCREENING KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

ZADOST O ZARAZENi DO PROGRAMU SCREENINGU KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

Zdravotnické zarizeni
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Z4dam o zafazeni do Programu pro screening karcinomu délozniho hrdla CR.

Svym podpisem na této zadosti potvrzuji, ze vSechny Udaje uvedené v Zadosti a na akreditacnich
formularich jsou pravdivé. Dale se zavazuji, ze

umoznim na vyzadani zastupcim Komise pro screening karcinomu délozniho hrdla MZ
uvedené Udaje zkontrolovat,

zajistim dodrzovani vsech podminek a kriterii,

souhlasim s tim, aby pro potreby zhodnoceni dosavadni Cinnosti zafizeni poskytla zdravotni
pojistovna komisi potfebnd data

Podpis statutarniho zastupce a razitko ZZ

VypInénou a podepsanou pisemnou zadost 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 ndm. 4, 128 01 Praha 2.
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