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Véstnik MZd CR, ¢astka 9/2005

METODICKA OPATRENI
9.

KRITEBIA A PODMiNKYVPROGRAMU PRO SCREENING KARCINOMU
DELOZNIHO HRDLA V CR

ZN.: 22802/2005

REF.: MUDr. Lenka KrejCova, tel.: 22497 linka 2136

1. Z&mér a cil screeningu karcinomu délozniho hrdla

Screeningem je minéno organizované, kontinualni a vyhodnocované Usili o ¢asny zachyt
zhoubného nadoru délozniho hrdla a jeho predstupnl provadénim preventivnich cytologickych
vySetfeni v celé populaci dospélych zen, které nepocituji zddné prfimé znamky pfitomnosti
nadorového onemocnéni, se zvlastnim zretelem k tém, jez nenavstévuji pravidelné nebo vibec
ambulanci gynekologa.

Zémérem screeningu je nabidnout Zendm v Ceské republice kvalifikovana preventivni
(screeningové) vysetreni deélozniho hrdla v laboratofich splfujicich kriteria moderni diagnostiky.

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

O

Primarni prevence, zdravotni vychova a poskytovani prlibéznych informaci o siti schvalenych
referen¢nich laboratofi jsou nedilnou soucasti screeningu.

2. Vstup cytologickych laboratori 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 provadéna cytologické laboratofi, kterd byla schvalena Komisi
Ministerstva zdravotnictvi pro screening karcinomu délozniho hrdla (dale komise).

Zdravotni pojistovny jsou informovany o kriteriich a o zplsobilosti pracovist k provadéni
screeningu pfi sjednavani dohod a jejich doplik( o Ghradéach zdravotni péce, proplaceni kédu
preventivni (screeningové) cytologie a dalSich souvisejicich plateb lékarskych vykond.

Ucast 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 podava cytologickd laboratof na zvlastnim

formulafi statutarni zastupce zdravotnického zafizeni Ministerstvu zdravotnictvi (formular zadosti
je prilozen v priloze). Podminky stanovuje komise.

Komise vydava k zadosti pisemné stanovisko, které podepisuje jeji predseda, je zasildno
ministru zdravotnictvi na védomi.
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Seznam schvalenych pracovist je prlibézné aktualizovan na webovskych strankach Ministerstva
zdravotnictvi.

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 vySetfenim se rozumi cytologické vysSetfeni navazujici na preventivni
prohlidku u registrujiciho gynekologa, které je hrazeno z prostfedkl verejného zdravotniho
pojisténi zenam 1x za rok.

Zeny ve v&ku 25-60 let, které 2 roky nebyly v rdmci gynekologické prevence vysetfeny, obdrzi
od zdravotni pojisStovny, u které jsou ze zdkona pojistény, ozndmeni s doporucenim
gynekologického vysetreni. Nedostavi-li se, bude jim uvedend vyzva zasilana kazdy nasleduijici rok.

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

Laboratori 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.

Laboratof je zplsobild k vykonu za néasledujicich podminek:

a) oddéleni patologie a patologické laboratore provadéjici komplexni patomorfologickou
diagnostiku (cytologie, biopsie, autopsie), bez ohledu na pocet provadénych
cytologickych vysetreni,

b) laboratore klinické cytologie, provadéjici pouze gynekologickou cytodiagnostiku pokud
provadi vice nez 15 000 vySetreni ro¢né.

a) Vybaveni cytologické laboratore

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

b) laboratorni nabytek,

¢) binokularni mikroskopy pro zakladni hodnoceni s tim, Ze jejich pocet odpovida poctu
nositell vykon{, min. objektivové osazeni 10x a 40x,

d) jeden |ékarsky mikroskop s pIlnym objektivovym osazenim,

e) barvici rada pro polychromatické barveni, nebo barvici automat,

f) prostory pro archivaci skel a prlvodek,

g) pocitac a softwarové vybaveni dovolujici provadét vsechny zakladni statistiky a okamzité
vyhledani pfedchoziho vysetreni.

b) Dal$i mozné technické vybaveni

Odpovidajici vybaveni pro provadéni testd 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.

Laboratorim, které prokazi metodické a personalni vybaveni pro detekci rizikovych typd HPV
bude provadeéni HPV testu umoznéno. Jedna se vsak o cilené a specializované vySetfeni indikované
gynekologem a neni to vySetreni screeningové.

Testovani indikuje |ékar gynekolog a provadi se pouze ve spornych pfipadech (napf. ASC-US),
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cozZ predstavuje cca 4% cytologicky vysetrovanych pacientd z primérného poctu vysetreni za rok.

I1') PERSONALNI A KVALIFIKACNi PREDPOKLADY PRACOVNIKU LABORATORE

Kazda laboratof, ktera hodnoti gynekologické cytologie, zaméstnava minimalné jednoho Iékare
opravnéného k provadéni gynekologickych cytologii (viz bod 1I.A-B) na takovou ¢ast Uvazku, ktera
umoznuje denni vyhodnoceni vSech screenery vyrazenych nalez( a provedeni vnitfni kontroly.

Laborator zaméstnava takovy pocet cytotechnologt, ktery odpovida doporucované denni normé
max. 60 natér(/6 hodin (pri osmihodinové pracovni dobé doporu¢eno maximum 6 hod. prace u
mikroskopu za 24 hodin). Pokud vzhledem k rozsahu prace zameéstnava pouze jednoho
cytotechnologa, zajisti ve spolupraci s dalsimi laboratofemi formu zastupu k vylouceni zpozdéni
vysledkd vysetreni.

Lékari a cytotechnologové

A) |ékar se specializaci v oboru patologické anatomie a s osvédcenim o zkousce z cytologie dle
platnych norem,

B) Iékar se specializaci v oboru gynekologie a porodnictvi a osvéd¢enim o zkouSce z cytologie
dle platnych norem,

C) absolvent studia na vysoké skole v oboru cytotechnolog, tzn.:
1) absolvent studia na stredni zdravotnické skole v oboru zdravotni laborant,

2) absolvent studia na vysoké Skole v oboru pfirodnich véd nebo zdravotné socidlni fakulty v
oboru laboratornich vySetrfovacich metod,

3) student Iékarské fakulty po tretim ro¢niku studia,
4) absolvent Iékarské fakulty,
5) absolvent studia na VZS v oboru diplomovany zdravotni laborant.

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

Kurs v Centru vzdélavani zdravotnickych pracovnikl Fakultni nemocnice Ostrava ,Evropsky
projekt povolani cytotechnolog(l, 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 osvedceni 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 vysSetfeni 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 preparatd, 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,

) po ukonceni barveni nasleduje naneseni montazniho média, jeho prekryti a oznaceni. Po
barvicim procesu je cely preparat vySetfen mikroskopicky v zdkladnim zvétSeni 100 -
150x, 400x.

¢) Kvalitativni kontrola nélezd

a) vsechny pripady suspektni bunécné neopldzie a vSechny s reaktivni bunécnou proplazii
(priblizné 10%) predava cytotechnolog (viz II.C) ke zhodnoceni Iékafri (viz 1I.A-11.B),

b) 10% ndhodné vybranych preparatl podléha povinné dvoji kontrole (rescreening),

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

d) cytologické nalezy se vyjadruji slovné dle systému Bethesda,

e) maximalni doporuceny pocet vySetreni pro screenera je 60 pripadd denné v ramci
primarniho vysetreni a 30 pripadl denné v ramci druhého Cteni,

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

5. Navaznost péce pfi zjisténi nadoru

Soucasti podminek je jasné definovana navaznost nalezl cytologické laboratore na konkrétni
gynekologické a onkologické, pfipadné dalsi odborné ambulance, a pracovisté histopatologie. Musi
byt zajisténa také zpétna informacni vazba mezi Iékafi provadéjicimi chirurgickou lécbu,
histopatology, onkology a screeningovym pracovistém. Dispenzarizaci a |é¢bu organizuje a
zajistuje osSetrujici 1ékar. Laborator priibézné vyhodnocuje validitu a efektivitu screeningovych
vySetfeni, ktera provadi.

6. Kontinuita screeningu

Pracovisté provadeéjici screening vede zdznam kazdé pacientky o provedeném preventivnim
cytologickém vysSetreni a jeho vysledku v pisemné, filmové, pfipadné elektronické podobé, pricemz
doba archivace se fidi dle ustanoveni ¢lanku Ill. tohoto metodického opatfeni. Doporucuje se, aby
predchozi vysetreni byla k dispozici na jednom pracovisti, protoze o ¢asnosti zachytu nadoru mize
rozhodnout dynamika zmén v Case. Pracovisté proto zajisti na vyzadani predani (se souhlasem
pacientky) kopie celé dokumentace o dosavadnim screeningovém vysSetrfeni novému pracovisti,
které preventivni péci o pacientku prebira (napriklad z dldvodu zmény bydlisté nebo na prani
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pacientky). RovnéZ protokolarné zaplj¢i na vyzadani nového pracovisté nebo pracovnikovi
poveérenému komisi vSechny archivované cytologické preparaty dané pacientky.

7. Sledovani a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu

(datovy audit)

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

Celkovy pocet jednotlivych cervikovaginalnich cytologickych vysSetfeni za obdobi 1 roku.
Pracovisté poskytuje komisi, 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.

Ministerstvo zdravotnictvi zajisti vytvoreni struktury sledovanych dat a jednotnou verzi
programové aplikace pro sbér dat pro registr screeningového programu. Tato bude k dispozici
laboratorim participujicim ve screeningovém programu, pokud pozadovanou jednotnou strukturu
dat nebudou moci samy generovat. Vznik registru, jeho strukturu a chod zajiStuje zadavatel
screeningového programu, tj. Ministerstvo zdravotnictvi.

PracoviSté poskytne instituci, povérené Ministerstvem zdravotnictvi k vyhodnocovani
statistickych Udajl, soubor predem definovanych a sledovanych parametrd. Parametry budou
stanoveny v jiném Metodickém opatreni. Umozni kontrolu svoji ¢innosti odborniklim povérenym
Komisi MZ pro screening karcinomu délozniho hrdla.

8. Zavérec¢na ustanoveni

ZruSuje se metodické opatreni €. 7 - Kritéria a podminky programu pro screening karcinomu
délozniho hrdla v Ceské republice uvefejnéné ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v ¢astce 7 z
roku 2004.

Doc. MUDr. Milada Emmerova, CSc., v. .

ministryné zdravotnictvi

Priloha

Ministerstvo zdravotnictvi CR

Komise pro screening karcinomu délozniho hrdla

Zé&dost o zafazeni do programu screeningu karcinomu dé&lozniho hrdla

Zdravotnické zarizeni
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UpIna adresa

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 zastupclim Komise pro screening karcinomu délozniho hrdla MZ
uvedené Udaje zkontrolovat,

zajistim dodrzovani vsech podminek a kriterii,

souhlasim s tim, aby pro potfeby zhodnoceni dosavadni ¢innosti zafizeni poskytla zdravotni
pojistovna komisi potfebna data.

Podpis statutarniho zastupce a razitko ZZ

Vyplnénou a podepsanou pisemnou zadost zaslete na adresu:

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

Y Laboratof by méla pro udrzeni diagnostické pohotovosti screener(l provadét 15 000 nebo
vice cytologickych vysSetreni rocné, popr. dolozit, ze vzhledem ke skladbé vySetfované
populace, dosahuje i na mensim poctu vysetreni frekvenci vyskytu SIL nad statisticky
prdmérnou hodnotu lézi odvozenou z poc¢tu 15 000 (2,5% tj. 375 |ézi za rok). Pokud
nedosahuje laborator uvedené frekvence |€zi, Ize v souladu s doporuc¢enimi EFCS/QUATE
provadét doskolovani screenerl pravidelnou cirkulaci pozitivnich nalezl mezi blizkymi
spolupracujicimi laboratoremi.
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