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10.

KRITERIA A PODMINKY PROGRAMU PRO SCREENING KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA
V CR

1. Zameér a cil screeningu karcinomu délozniho hrdla

Screeningem je minéno organizované, kontinudlni a vyhodnocované tsili o Casny zichyt zhoubného
nadoru délozniho hrdla a jeho predstupnii provadénim preventivnich cytologickych vysetieni v celé populaci
dospélych Zen, které nepocituji Zadné pfimé zndmky pifitomnosti nidorového onemocnéni, se zvlastnim zie-
telem k tém, jeZ nenavstévuji pravideln€ nebo viibec ambulanci gynekologa.

Zamérem screeningu je nabidnout Zenam v Ceské republice kvalifikovana preventivni (screeningova)
vySeteni délozniho hrdla v laboratofich spliiujicich kriteria moderni diagnostiky.

Cilem screeningu je zvysit v€asnost zachytu zhoubnych nadord délozniho hrdla a prednadorovych stavi
a tim sniZit Gimrtnost na rakovinu d&loZniho hrdla v Ceské republice.

Primarni prevence, zdravotni vychova a poskytovani pribéznych informaci o siti schvalenych referenc-
nich laboratofi jsou nedilnou soucasti screeningu.

2. Vstup cytologickych laboratoii do programu screeningu karcinomu délozniho hrdla

Soustfedéni detekce a diagnostiky karcinomu délozniho hrdla na specializovana pracovisté, referencni
laboratore, spliiujici zvlastni podminky, zajiStuje kvalitu, kontinuitu a hodnotitelnost vysledkt, odpovida
zajmu Zen i doporucenim evropskych organizaci a instituci zabyvajicich se programy onkologické prevence.

Cytologicka laboratof, ktera splituje prislusna pozadovana kritéria a podminky pro screening karcinomu
délozniho hrdla, je doporu¢ena Komisi Ministerstva zdravotnictvi pro screening karcinomu délozniho hrdla
k provadéni screeningového vysetfeni. Toto stanovisko je podkladem pro jednani se zdravotnimi pojistovna-
mi za tcelem sjednani smlouvy o thradé zdravotni péce nebo jejiho dodatku.

Ucast pracovist ve screeningu v zdjmu kvality, kontinuity a hodnotitelnosti vysledkéi mimo stanovena
kriteria nelze vynucovat ani akceptovat udélovanim vyjimek z ptijatych pravidel.

Prihlasku k zarazeni cytologické laboratofe do screeningového programu podava na zvlaStnim formulafi
statutarni zastupce zdravotnického zafizeni Ministerstvu zdravotnictvi (formular Zadosti je pfiloZen v pfiloze).

Seznam doporucenych pracovist je uvetejnén a pribézné aktualizovan na webovych strankdch MZ.

3. Vstup a icast Zen v programu screeningu karcinomu délozniho hrdla.

Na preventivni vySetfeni karcinomu d€lozniho hrdla v referencni laboratofi ma v souladu s vyhlaskou
o preventivnich prohlidkach pravo kazda dospéld Zena. Screeningovym vysetfenim se rozumi cytologické
vySetfeni navazujici na preventivni prohlidku u registrujiciho gynekologa, které je hrazeno z prostfedkl
vefejného 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 vySetfeni hrazeného z prostiedkt vefej-
ného zdravotniho pojisténi. Nedostavi-li se, je informovana kazdy nasledujici rok.

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

Standardem je provadéni 15 000 nebo vice vySetfeni ro¢né. Jednim vySetfenim se rozumi cervikovaginalni
cytologicky vzorek/ky od jednoho rodného ¢isla v daném roce.

a) vybaveni cytologické laboratoie

Vybaveni cytologické laboratote je zajiSténo v souladu s vyhlaSkou ¢. 49/1993, Sb., o technickych a véc-
nych poZadavcich na vybaveni zdravotnickych zatizeni. Pro ucely screeningového cytologického vySetieni
se povaZzuje za standardni vybaveni dile jeden laboratorni mikroskop s moznosti fotodokumentace, barvici
automat, pocitac a softwarové vybaveni dovolujici provadét vSechny zakladni statistiky a okamZité vyhledani
predchoziho vySetieni
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b) dalsi mozné technické vybaveni

Vybaveni pro provadéni testil pritomnosti DNA |, rizikovych typa* vird HPV. Cytologické a patologicko-
anatomické laboratore, které provadéji nad 50.000 vySetfeni gynekologické cytologie roén€, mohou provadét
HPV testy. Testovani indikuje 1ékaf gynekolog a provadi se pouze ve spornych pfipadech (napt. ASC-US),
coZ predstavuje cca 4% cytologicky vySetfovanych pacientd z primérného poctu vySetieni za rok.

II) PERSONALNI A KVALIFIKACNI PREDPOKLADY PRACOVNIKU LABORATORE

Kazda laboratof provadéjici gynekologické cytologie zaméstnava minimalné jednoho lékate opravnéného
k provadéni gynekologickych cytologii na plny tivazek, ktery je pfitomen celou pracovni dobu v laboratofi. Je
téZ mozné zaméstnavat 2 1ékare, a to kazdého na polovi¢ni ivazek. VZdy vSak nejméné 1 1ékaf je pfitomen na
pracovisti béhem celé pracovni doby, jehoZz pfitomnosti je zajiSténo tzv. dalsi ¢teni a moZnost konzultace pro
laboranta. Definitivni diferencidlni diagnézu stanovuje 1ékaft. Laborator dale zaméstnava minimalné jednoho
cytotechnologa na tplny tvazek.

Lékafri a cytodiagnostikové:

A) Iékar se specializaci v oboru patologické anatomie a s osvéd¢enim o vykonané zkousce pro odbornou
zpusobilost pro specidlni tsek ¢innosti v oboru gynekologicka cytologie dle diive platnych predpist
(§ 36 vyhlasky ¢. 77/1981 o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnic-
tvi, ve znéni pozdéjsich predpist), nebo absolvovanim jiného obdobného vzdélavaciho programu, ktery
byl schvilen Ceskou lékaiskou komorou dle jejich stavovskych piedpist,

B) 1ékaf se specializaci v oboru gynekologie a porodnictvi a s osvédcenim o vykonané zkousSce pro odbornou
zpusobilost pro specidlni tisek ¢innosti v oboru gynekologicka cytologie dle dfive platnych predpisi (§ 36
vyhlasky €. 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi,

ve znéni pozd¢€jSich predpist), nebo absolvovanim jiného obdobného vzdélavaciho programu, ktery byl
schvilen Ceskou Iékai'skou komorou dle jejich stavovskych predpisti,

C) Zdravotnicky pracovnik, ktery ziskal odbornou zptisobilost zdravotniho laboranta podle zvlastniho pravni-
ho predpisu® a specializovanou zpusobilost v oboru cytodiagnostika podle zvlastniho pravniho piedpisu?,
nebo zvlastni odbornou zpusobilost pro tzce vymezené Cinnosti®.

Na cinnosti se mohou déle podilet jini odborni pracovnici a to pod odbornym dohledem Iékafe nebo
zdravotnického pracovnika se zplsobilosti k vykonu povolani bez odborného dohledu a specializovanou
zpusobilosti v oboru.

IIT) POPIS PROVADENI CYTOLOGICKEHO VYSETRENI
a) Definice

Cytologické vySetfeni je vysetfovaci metoda, pfi které se pomoci svételného mikroskopu hodnoti preparo-
vané a barevné znazornéné bunécné populace ziskané sté€rem ¢i vytérem z genitalniho traktu Zeny.

b) Postup vySetieni
a) V laboratofi je zkontrolovan pocet preparatil, jejich oznaceni, privodky, stav po prevzeti, neidentifiko-
vatelné Ci sporné Zadanky ¢i material jsou vyfazeny a vraceny zpét.

D'§ 9 zdkona &. 96/2004 Sb., o podminkéch ziskavani a uznavani zptisobilosti k vykonu nelékaiskych zdravotnickych
povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakoni
(zékon o nelékaftskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich predpisu.

2 Nafizeni vlady &. 463/2004 Sb., kterym se stanovi obory specializaéniho vzd&lavani a oznadeni odbornosti zdravotnic-
kych pracovniku se specializovanou zptisobilosti

9 § 45, § 61 - 63 zédkona &. 96/2004 Sb., o podminkéach ziskdvéni a uznavani zpGsobilosti k vykonu nelékai'skych zdra-
votnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souviseji-
cich zakont (zdkon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdé&jsich predpist
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b) Preparét po preanalytické kontrole se barvi pro tcely vyse definovaného screeningu standardnim zpa-
sobem 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 pro-
cesu je cely preparat vySetfen mikroskopicky v zdkladnim zvétSeni 100 — 150x, 400x.

¢) Kbvalitativni kontrola nalezi

a) Vsechny ptipady suspektni bunécné neoplazie a vSechny s reaktivni bunécnou proplazii (pfiblizné
10%) predava cytotechnolog ke zhodnoceni lékafi.

b) Miniméln€ 10% ndhodné vybranych preparati podléha povinné dvoji kontrole (rescreening).

c) Preparaty jsou zpétné kontrolovany v téch pripadech, kde se objevi nesouhlas histologického a cytolo-
gického nélezu.

d) Cytologické nalezy se vyjadiuji slovné dle systému Bethesda 2001.

e) Maximdlni doporuceny pocet vySetieni pro jednotlivého nositele vykonu je 80 pfipadi denné v ramci
priméarniho vySetteni a 40 pripadt denné v ramci druhého Cteni.

f) O nélezu je vedena zdravotnickd dokumentace. Pii nakladani se zdravotnickou dokumentaci se postupuje
v souladu se zdkonem o péci o zdravi lidu a vyhlaskou o zdravotnické dokumentaci. Nalez je predan zpét
prislusnému pracovisti gynekologa na papirové privodce nebo na magnetickém mediu, piipadné elektro-
nicky. Preparaty jsou archivovany po dobu 5 let. Dokumentace nalezu v papirové ¢i elektronické forme se
uchovava v souladu s vyhlaskou o zdravotnické dokumentaci, a to nejméné 10 let.

sev

5. Navaznost péce pri zjiSténi nadoru

Soucésti podminek je jasn¢ definovand ndvaznost nalezii cytologické laboratore na konkrétni gynekologic-
ké a onkologické, ptipadné dalsi odborné ambulance, aby zjiStény ¢i podeziely zhoubny nador ¢i prekancerosa
mohly byt bez zbyte¢ného prodleni terapeuticky feSeny v rdmci nezbytné interdisciplinarni spoluprace. Musi byt
zajisténa také zpétnd informacni vazba mezi lékafi provadéjicimi chirurgickou 1é¢bu, onkology a screeningovym
pracovistém. Laborator pribézné vyhodnocuje validitu a efektivitu screeningovych vysetieni, ktera provadi.

6. Kontinuita screeningu

Pracovisté provadéjici screening vede zdznam kazdé klientky o provedeném preventivnim cytologickém
vySetfeni a jeho vysledku v pisemné, filmové, ptipadné elektronické podobé, pricemz doba archivace se fidi
dle ustanoveni ¢lanku 3 tohoto standardu. Doporucuje se, aby predchozi vySetieni byla k dispozici na jednom
pracovisti, protoZe o Casnosti zachytu nadoru miiZze rozhodnout dynamika zmén v Case. Pracoviste proto zajisti
na vyzadani predani (se souhlasem pacientky) kopie celé dokumentace o dosavadnim screeningovém vysetfeni
novému pracovisti, které preventivni péci o Zenu prebira (naptiklad z diivodu zmény bydlisté nebo na préani
Zeny). Rovnéz (se souhlasem pacientky) protokolarné zaptij¢i na vyzadani nového pracovisté nebo povérenému
¢lenovi komise Ministerstva zdravotnictvi v§echny archivované cytologické preparaty dané pacientky.

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

Laboratof, kterd provadi screeningové cytologické gynekologické vySetfeni, vede samostatné evidenci
screeningovych vySetfeni, kterd obsahuje miniméalné:
e Celkovy pocet jednotlivych cervikovaginalnich cytologickych vySetieni za obdobi 1 roku.
e Jméno a identifikacni Cislo pacientky, ¢islo zdravotni pojiStovny pacientky, poradové Cislo pritvodky,
jméno odesilajiciho gynekologa a cytologickou diagnézu.

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

Laboratof vede zdravotnickou dokumentaci v souladu s vyhlaskou o zdravotnické dokumentaci a je schop-
no poskytnout anonymizované udaje.

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

ZruSuje se metodické opatieni €. 9 Kritéria a podminky programu pro screening karcinomu déloZniho
hrdla v CR uvefejnéné ve Véstniku MZ astka 9/2005.
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CR
KOMISE PRO SCREENING KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

PRIHLASKA K ZARAZENI DO PROGRAMU SCREENINGU KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

Zdravotnické zarizeni:

Piihlasuji se timto k zafazeni do Programu pro screening karcinomu délozniho hrdla CR.

Svym podpisem na této Zadosti potvrzuji, Ze:

1. vSechny tdaje uvedené v Zadosti a na akredita¢nich formulafich jsou pravdivé

2. dodrzim vSechny podminky a kriteria, kaZzdou zménu ozndmim Ministerstvu zdravotnictvi nebo jinému
ziizovateli a zdravotnim pojiStovnam a umoZnim kontrolu jejich plnéni

3. souhlasim s tim, aby pro potieby zhodnoceni dosavadni €innosti zafizeni poskytla zdravotni pojiStovna
komisi potfebna statisticka data (netyka se osobnich udaji o pacientkach).

Podpis statutarniho zastupce a razitko ZZ

Vyplnénou a podepsanou pisemnou ptihlaSku zaSlete na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni péce, Komise pro screening karcinomu délozniho hrdla,

MUDr. Lenka Krejéova (Lenka.Krejcova@mzcr.cz), Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.
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10.
11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.

18.
19.
20.

21.

Dokumentace k Zadosti statutarniho zastupce cytologické laboratore o zarazeni
do programu screeningu karcinomu délozniho hrdla.

. Vycet zdravotnich pojistoven, s nimiZ ma laboratot smlouvu o vykonech odb. 817 resp. 823, tykajicich

se cytologické diagnostiky, v souladu s vyhl. ¢. 457/2000.

Kopie statistického vykazu laboratore za 3 predeslé kalendéini roky pro UZIS, bez zietele k pfipadnym
zménam osoby vedouciho pracovnika,ndzvu nebo sidla ZZ.

Pocet Zen, identifikovanych rodnym ¢islem, jimZ laboratof provedla cytologické vySetieni cervikovagi-
nalni oblasti v intervalu od 1.1. do 31.12. predeslého kalendarniho roku.

Pocet Zen, identifikovanych rodnym ¢islem, jimZ laboratof provedla ve stejném obdobi vySetieni cervi-
kovaginalni oblasti opakované, bez ztetele k pracovisti, kde byl proveden odbér materidlu.

Jména, kopie nejvyssi dosazené kvalifikace a délka tvazkti odborného zédstupce a pracovniki, ktefi
jsou nositeli vykontl v cervikovagindlni cytologii laboratofe v obdobi od 1.1. do 31.12. pfedeslého roku
a v roce podani Zadosti.

Je hodnoceni preparatu kvalifikovanym lékafem dostupné v pribéhu celé pracovni doby?

. Jména a pocet osob, jeZ laboratof zaméstnava pro prace pomocné a administrativni.

Stru¢ny popis laboratornich prostor, odpovidajicich vyhl. C. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych
pozadavcich na vybaveni ZZ, ve znéni pozdéjSich predpisd.

Vyrobni znacka a rok vyroby badatelského mikroskopu, vyrobni znacka néastavné fotokamery.

Pocet rutinnich laboratornich mikroskopti a jejich vyrobni znacky, uZivanych v laboratofi.

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

Popis zplisobu umisténi a prostor pro archivaci skel a privodek

Uzivana vypocetni technika: rok vyroby PC, softwarové vybaveni, piipadné vybava sité.

Popis moZnosti vyhledani predchozich vySetfeni téZe osoby a dohledani jeho substratu (skla). Zptsob
expedice nélezil z laboratote a obvykly interval od pfijeti preparatu k odeslani vysledku.

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

Dostupnost testu, detekujictho HPV DNA (metoda) a informace o jeho vysledku pro laboratof — popis.

Jakym zptisobem ziskava laborator vysledky histopatologické korelace svych nalezii, a vysledna hodno-
ceni po provedenych operacich (dstni sdéleni, kopie nalezii, vlastni dohled4avani).

Vycet histopatologickych pracovist, s nimiz je cytologicka laboratof v rutinnim kontaktu.

Popis zptsobil vnitini kontroly kvality, uZivanych v laboratofi.

Kopie vyro¢ni zpravy laboratofe pro gynekology, ktefi ji zasilaji materidly cervikovagindlni cytologie
s privodnimi komentari za obdobi od 1.1. do 31.12. roku predeslého podani Zadosti.

Demograficky odhad populace dospélych Zen ve véku 25 — 60 let, pro néz laborator provadi cervikovagi-
nalni cytologii. Vycet spravnich celki (dfivéjsich okrest), do nichz sluzby laboratote zasahuji.
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Budé&jovice, Ceskd 3, tel./fax: 387 319 045 a ve vybranych knihkupectvich. Distribug-
ni podminky pfedplatného: jednotlivé ¢astky jsou expedovany piedplatitelim nepro-
dlené po dodani z tiskarny. Objednavky nového piedplatného jsou vyfizoviny do
15 dnt a pravidelné dodavky jsou zahajovany od nejblizsi ¢astky po ovéfeni thrady
predplatného nebo jeho zilohy. Castky vyslé v dobé od zaevidovini predplatného do
jeho dhrady jsou doposilany jednorazové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiska
jsou provadény do 15 dnt. Lhita pro uplatnéni reklamaci je stanovena na 15 dnti od
data rozeslani, po této lhuté jsou reklamace vyfizovany jako b&Zné objednivky za
thradu. V pisemném styku vzdy uvadgjte ICO (pravnickd osoba), rodné &islo bez
lomitka (fyzickd osoba) a kmenové Cislo predplatitele. Podavéani novinovych zasi-
lek povoleno RPP Praha &.j. 1178/93 ze dne 9. dubna 1993. Podivanie novinovych
zasiliek v Slovenskej republike povoleno RPP Bratislava, posta 12, &.j. 440/94 zo
diia 27. 12. 1994.






