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Karcinom dé€lozniho hrdla je a zistdva vyznamnou hrozbou zenam ¢lenskych zemi
EU.

V zemich. kde piisobi program cervikalniho screeningu zaméieny na populaci
dospélych Zen, byl zaznamenan méfitelny a vyznamny pokles incidence i mortality
na karcinom d€lozniho Cipku..

Vysetieni stéru z cervixu (Pap test) je jedinou screeningovou metodou s ovérenym
dopadem pro pokles umrti na karcinom cervixu.

nahodny nebo samoobsluzny screening.

Screening prevence karcinomu délozniho hrdla je v mnoha ohledech idealni
screeningovy program. Cervix lze exponovat snadno. Lze z n¢j ziskat buiky
naznacujici premaligni onemocnéni. Pokud je premaligni onemocnéni zjisténo,lze
je odstranit obvykle s mistnim znecitlivénim . Po odstranéni 1éze I1ze pacientku
ujistit, ze nezemie na karcinom délozniho hrdla.

Screening karcinomu d€lozniho hrdla neni dokonaly. Chyby ve screeningu se
mohou vyskytnout a vskutku k nim dochézi, a byly ve smérnicich identifikovany.
Aby program mohl byt vztazen k populaci, je potiebi, aby byl schvalen a
soustavné podporovan regionalni resp. statni spravou.

Na vSech trovnich je nezbytna kontrola kvality. Onkologické registry maji
obsahovat souhrny i srovnani dat , vytvafenych programem. Udaje maji byt
piistupné i ke srovnani s jinymi zemémi.

Je zZadouci jednotné schéma pro Evropské programy screeningu karcinomu
délozniho hrdla — pro uniformitu sbéru dat a porovnani.

10. Je tieba nalézt nejlepsi praxi cytologické laboratofe a univerzalné ji zavést.
1. Dulezité je oSetfovani zen. Smérnice pro osetfeni Zen s abnormalnimi
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cytologickymi nélezy jsou k dispozici.

Kazdy ucastnik programu (poskytovatel péce) ma byt zacvicen v intencich
programu a jeho standardech.

Evropska rada vyzvala ¢lenské zem¢, aby oznadmily zavedeni screeningového
programu a zlepSeni jeho kvality. S timto navrhem vyslovily souhlas vSichno
¢lenové European Cervical Cancer Screening Network.



2. EPIDEMIOLOGICKE SMERNICE ZABEZPECENI KVALITY
SCREENINGU KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

2.1. Kazdy rok je v Evropé diagnostikovano pfiblizné 68 000 novych ptipadi
karcinomu cervixu a 7 000 Zen proto umira.

V Evropské Unii je diagnostikovano 27 000 pfipadii a umira 11 000 Zen.

2.2. Cilem screeningu karcinomu déloZniho hrdla je sniZeni mortality a morbidity
na toto onemocn éni.

2.3. Jsou jednozna¢né diikazy, Ze organizovany screening sniZuje incidenci ca cervicis.

2.4. Epidemiologie skytd vladam mozZnost planovat, vést a hodnotit veskeré déni
screeningového programu.

2.5. Utinny program vyZaduje definici zdravotni politiky screeningu, tj. uréeni
predmétného segmentu populace a intervali screeningovych vy3etieni.

2.6. Kuvalitni screening musi byt dostupny i skupindm s nizkou urovni pfijmi
a populaénim menSinam.

2.7. Informacni systém, zahrnujici populaci vetné registraci je zakladnim stavebnim
kamenem programu organizovaného screeningu.

2.8. The Europe Against Cancer Recommendations stanovi, Ze screening méa byt nabidnut
nejméné 1x za 5 let a jsou-li dostupné ekonomické zdroje, pak kazdé 3 roky.
Cast&jsi vySetfovani dluzno odmitnout, vytéZnost neni imérna nakladim.

2.9. Jediny stér, odebrany mezi 35. - 64. rokem véku je mnohem vyt&Zn&jsi pro detekei
léze, jeZ by se mohla pozdgji stat invazivnim karcinomem,
nez stér, odebrany ve véku 20 let.

2.10. Zahajeni screeningu ve véku 20 let nepfinasi dalsi efekt ke sniZeni imrtnosti
na karcinom cervixu ve srovnani s jeho zahéjenim ve véku 25 let.

2.11. The Europe Against Cancer Programme doporuduje screening
v rozmezi véku od 25-30 do 65 let.

2.12. Jsou-li zdroje omezené, maji se soustfedit na rozmezi v&ku od 30-35
do 60 let.

2.13. Screening karcinomu déloZniho hrdla dluzno planovat v kontextu
planovéni na narodni trovni a pfisludnd rozhodnuti maji byt ptijimana
po stanoveni relativni priority cervikalniho karcinomu v dané zemi.

2.14. Pted zavedenim screeningového programu musi byt jasné definovana
cilova populace

2.15. Je potiebi popsat také etnost a jiné vlastnosti cilové populace a piehled
dosavadnich screeningovych aktivit v dané oblasti (zemi resp. regionu).

2.16. Nutno mit k dispozici odpovidajici zdroje jak personalni tak materialni
a pfisludnou infrastrukturu. Je nezbytny pfehled existujicich zdrojii pred
ptidavanim novych.

2.17. Je pottebné definovat oblasti detekce (regiony) s nejméné 250 000 trvalymi
obyvateli.

2.17. Jsou potiebi specialisté organizace zdravotnictvi k posouzeni, Ze za4tek programu
vychazi z informa¢niho systému zahrnujiciho populaci, aby bylo mozno monitorovat
kaZdy krok skriningového déni a hodnoceni jeho efektivity.

2.18. Pracovnici, provadéjici cytologické stéry, (at’ uz lékati nebo SZP nebo
paramedicinsky personal) maji byt zacviteni. Kazda zem& m4 definovat minimum
zacviku pro kazdého, kdo provadi stéry.

2.19. Je nezbytn4 sluzba vzdélanych kolposkopujicich. Screening nemiiZe byt G&inny,
pokud cytologické stéry nenasleduje pfinos hodnoceni cervikalni léze a
pfiméfené oSetfeni. Kolposkopisté maji byt vzdélani dle schvalenych protokoli.



2.20. Vzhledem k rozdilim zdravotnickych systémii a rozdilim podminek v riznych
zemich neni vhodny jednotny pfistup k zabezpeceni kvality organizace
pro viechny zemé EU. Naproti tomu se pfedpoklada shoda ur¢itych kli€ovych
aspekt.
2.21. Zeny s télesnym postiZenim nemaji byt ze screeningu vyloudeny.
2.22. Zvlastni néroky a potfeby Zen etnickych a imigra¢nich minorit
z rizného kulturniho a néboZenského zdzemi dluZno respektovat.
2.23. Cytologicky nalez ma byt vyjadien ve standardu schvalené klasifikace,
tak, aby bylo mozné jejich vzajemné porovnani.
2.24. Je nezbytné obsirni poradenstvi, zaru¢ujici ochranu osobnich dat Zen,
jez se na screeningu podileji.
2.25. Pokud byla detekovana malignita, nutna revize pfedchozich stéri.
2.26. Screeningovy program ma byt uspofadan tak, aby mohl byt hodnocen
veetné vyjadieni jeho ceny finanéni.

3. METODY SCREENINGU

3.1. Screening konvenéni metodou cervikdlni cytologie se prokazatelné osvédéil
jako u€inny ke sniZeni mortality na karcinom cervixu.

3.2. Byly navrZzeny nové metody pro primarni screening. Pfed jejich zavedenim musi
osvédcit, Zze maji néjaké vyhody viéi béZnému hodnoceni stérd Pap.

3.3. Liquid based cytology (LBC) mtze byt u¢inn&jsi k vySetfeni cervixu nez tradi¢ni
natér bunééného materialu.

3.4. LBC je drazsi nez tradi¢ni stér Pap. To je nutno zvaZit se zietelem k vyhoddm LBC,
JjimiZ jsou mensi pocet hrani¢nich a nehodnotitelnych stérii, vy3si sensitivita pro
léze HG a moZnost dalSiho vySetfeni vzorku na chlamydie i HPV.

3.5. Cytologicky nalez — €iselné vyjadreni ve tiidach Papanicolaou je jiZ obsoletni.
V3echny nélezy musi byt vyjadfeny slovy a pouzivat standardizovanou terminologii.

3.6. Je tfeba vyvinout screenmingové metody asistované auto maty — maji zvysit
sensitivitu i specificitu testu Pap, sniZit zatéZ cytotechnologii i cytopatologt
sniZit cenu screeningovych programi a sniZit incidenci i mortalitu na ca cervicis.

3.7. Je tieba stanovit hodnotu a roli testace HPV v priméarnim screeningu a v dal§im
sledovéni Zen s premalignimi onemocnénimi.

3.8. Vytézek testu HPV u Zen mladSich 30ti let je chaby, protoZe infekce je Castd a
karcinom cervixu vzacny.

3.9. Prevalence HPV v riznych zemich je riizna a jsou i rozdily mezi regiony téze
zeme.

3.10. K odhadu G¢innosti HPV screeningovych programt maji byt provedeny
epidemiologické studie populace, v rozsahlé mife, s uzitim uznavanych metod
testovani HPV a ve smysluplné vékové kohorté Zen (od 30ti do 60ti let).

3.11. Je pottebny vyzkum k uréeni epidemiologie specifikovana k véku pro
infekci HPV v riiznych populacich.

3.12. Opakované testovani HPV prokazalo lepsi specificitu bez signifikantnich ztrat
sensitivity: persistence HPV je prikaznym rizikovym faktorem karcinoma
spojenych s HPV, ale nebylo dosud ve velkém métitku zhodnoceno a praktikovano
stran vytéznosti méfené naklady.



3.13. Profylaktickda HPV vakcinace miZze byt vyznamnym zdravotnim pfinosem,
ale cervikalni screening musi pokracovat jesté po celou dalsi generaci zen
jiz dtive infikovanych.

3.14. Vzhledem k mnohosti typi HPV a faktu, Ze vakciny, jeZ se nyni zkouseji,
jsou typové specifické,neni pravdépodobné, Ze by profylakticka vakcinace
mobhla tpIné odstranit karcinom cervixu.

OPTIMALNI PRAXE LABORATORE

etc.

. CINNOSTI K ZABEZPECENI KVALITY VE SCREENINGOVE LAB.

5.1. Nejlepsich vysledki cytologického screeningu moZno dosadhnout pouze tehdy,
je-li zaru€ena optimalni kvalita na vech trovnich scrfeeningového programu.

5.2. Kontrola kvality se tyka kvality struktury, kvality procesni ¢innosti a
kvality vysledki / celkové vykonnosti programu.

5.3. Kontrola kvality procesu cytopatologické detekce se tyka vSeho, co nastava
od okamZiku stéru aZ k odeslani cytologického nalezu.

5.4. Kazd4 laboratof ma mit manudl postupli popisujici vyvoj a kontinuum
uprav v pisemné formé smérnic vech aspektl laboratornich procedur.

5.5. Kazda laboratof ma byt kontrolovana vnéj$im &initelem,formou inspekei.

5.6. Kazda laboratof ma zavést postup, jimZ se stanovi a minimalizuji
fale$n€ negativni nalezy.

5.7. Kazda laboratof mé porovnavat premaligni a maligni nélezy gynekologické
cytologie s naslednymi histopatologickymi verifikacemi a ur€it pfi€iny
jakychkoli rozdild.

5.7. Kontinuita odborného vzdélavani personalu, ktery se podili na screeningu karcinomu
cervixu je nezbytna a dulezita.



0.1.
6.2.

6.3.

6.4.

6.7.

6.8.

7.1.
1.2.

T3
7.4.

1.9

CERTIFIKACE PROCESU SCREENINGU A SCHOPNOSTI PRACOVNIKU
( VNEJST ZABEZPECENI KVALITY )

Vnéjsi kontrola kvality je nezbytnou souéasti kvalitniho fizeni.

Standardy kvality jsou dokumentované schvalené postupy zahrnujici technické
specifikace a jina kriteria pfesnosti, jeZ nutno dodrZovat : pravidla, smérnice

nebo definice &i charakteristiky, které maji zaruCovat, Ze materialy, produkty,
postupy a sluZby jsou na vysi daného uéelu.

The International Organisation for Standardisation (ISO) je svétova federace
narodnich organti (4fadit) pro standardizaci vice nez 140ti zemi. Cilem [SO

je podpora vyvoje standardizace a navazujicich ¢innosti po celém svété ,
zamé&fena na usnadnéni mezinarodni vymény zboZi a sluZeb, a také rozvoje spoluprace
ve sféfe intelektudlnich, védeckych, technologickych a ekonomickych aktivit.
Certifikace laboratofe uréené pro cervikalni screening je pfinosna jen tehdy,
pokud jsou ve screeningovém procesu €astny vice nez 3 osoby, jeZ zpracuji minimum
15 000 gynekologickych cytologickych preparati za rok.

Zabezpeteni kvality cervikalni cytologie a jeji certifikace sméfuji k dosaZeni
ptijatelné spolehlivosti a konsistence nalezii vydévanych cytologickou a
histopatologickou laboratofi, nezévisle na velikosti laboratofe.

Zatim jsou jen omezené zkudenosti s recertifikaci zdravotnickych instituci,

ale 3 roky po prvnim positivnim procesu recertifikace se uvazuji dalsi intervaly
vZdy po 5ti letech.

INSTRUKCE K ZABEZPECENI KVALITY PRO PATOL?0GII

V CERVIKALNIM SCREENINGU

Kvalita histopatologického nalezu zavisi na kvalité biopsie, a protoZe vzorky jsou &asto
velmi malé, je tfeba zachazet s nimi Setrn€ a zpracovat je peclive.

Biopsie cevixu mohou byt punch biopsie (malé, diagnostické vzorky) nebo

excese ( diagnostické se snahou o odstranéni celé léze).

KyretaZ endocervixu miiZe byt potfebna k posouzeni povahy léze endocervixu.
Laboratofe posuzujici biopticky material maji mit vnitfni proceduru orientovanou na
kvalitu hodnoceni, jeZ zahrnuje laboratorni p¥iru¢ku, instrukce bezpe¢nosti prace a
protokoly pracovnich postupii.

Maji se provadét pravidelné (napf. tydenni) multidisciplinarni setkani histopatologti,
cytotechnologti a gynekologi, kde jsou porovnavany a diskutovany cytologické jevy,
kolposkopické obrazy a histologické korelaty tychz pfipadi .



8. OPATRENI (MANAGEMENT)PRO ZENY S CYTOLOGICKYMI
ABNORMALITAMI

8.1. Vechny Zeny s abnormalnim nalezem cervikalni cytologie musi byt pozvéany k dalSimu
vy3etfeni a pfipadné pak odeslany k oSetfeni. Jakykoli screeningovy program musi
obsahovat i mechanismus zaruky vii¢i moZznym chybam, zajiStujici ndsledny dohled.

8.2. Nelze provést léebny vykon, pokud pacientka nebyla vySetfena kompetentni
kolposkopii.

8.3. Cytologicky ndlez ma byt formulovén tak, aby napomohl dal$imu fizeni pro Zenu
se zji§ténou abnormalitou. To znamena pouZivani srozumitelné terminologie
a prislusna doporudeni (napf. opakovat za 6 més. nebo odeslat ke kolposkopii).

8.4. Cytologie ma vysokou specificitu, ale nizkou sensitivitu. Sensitivita se zvySuje
se stupném cervikalni intraepitelidIni léze . Ve sledu stérii stoupa spolehlivost
cytologie, takZe 1éze HG lze detekovat s vysokou pravd€épodobnosti dfive nez
dojde k malignimu zvratu.

8.5. Screeningem odhalena premaligni léze miiZe byt oSetfena bud’ excizi
konizac{ studenym noZem, laserem, LEEP ¢i LLETZ)
nebo ablaci (laserem, diatermokoagulaci, studenou koagulaci, kryokauterizaci).

8.6. Létebny vykon mize byt proveden vylu¢né aZ po zhodnoceni kompetentni
kolposkopii .

8.7. Létebny vykon smi provést vyluéné jen kompetentni kolposkopista.

8.8. Aby se dos4hlo optima 1é¢by 1ézi detekovanych screeningem, k zamezeni
nepfiznivych diisledki screeningu a nadbyteénych lé€ebnych vykon, je nezbytné
zabezpeteni kvality na v3ech Grovnich programu osetfeni.

8.9. Je tieba v vybizet cytology, patology a kliniky k pofadéni mezioborovych setkani,
zv143té pak ty, ktefi pracuji v privatnich praxich oproti tém, kdo pracuji ve statnich
nemocnicich.

9. SBER UDAJU O LECBE A DALSIM SLEDOVANI LEZI
DETEKOVANYCH SCREENINGEM

9.1. K zajisténi jednotného a pfesného monitorovéni 1é¢by a dalSich potfebnych
udaji je tieba definovat a kodovat jednotlivé poloZky soustavne.

9.2. Sledované polozky dokumentace uvadi Tab.1 v kapitole 9.

9.3. Doporugena minima sestavy ukazatelii se maji monitorovat nepfetrZité.

9.4. Dalsi sledovani a vysledky screeningu i 1é¢by (napf. karcinom nebo residuum
prekancerdzni léze po 16Eb&, umrti a pieziti po 1é¢be karcinomu) jsou nutnou soucasti
auditu.

9.5. Systémové tdaje vysledki Ize dosdhnout spojenim informaci a lé¢ebnych vykonech ,
napt. operaci a diagnostickych kodi s Registrem zhoubnych nadort
a zprav o pri¢inach smrti.



10. SMERNICE PRO VYUKU
10.1. Kazdy pracovnik screeningového procesu, od toho kdo provadi stéry
az k tomu, kdo provadi Ié€bu ma byt pfipraven na irovni narodnich nebo mezinarodné
schvalenych standardi.
10.2. Kazdy pracovnik screeningového procesu ma byt osobné piezkousen (ma podstoupit
personalni audit).

11. SOUHRN KLICOVYCH UKAZATELU VYKONNOSTI

11.1. Nejdilezitéj$im ukazatelem intensity screeningu je podil Zen z cilové populace,
jez byly vySetfeny alespoii jednou v aktualné platném standardnim intervalu
zdravotné politického planu (tj. 3 nebo 5 let).

11.2. Pocetni pomér detekovanych CIN (zvlaste [ézi HG) zavisi na poétu Iézi,
vyskytujicich se v dané populaci a na tom, kolik jich bylo aktudlné zji§téno (sensitivita)

11.3. Poetni pomér m4 byt monitorovan a porovnavan mezi Evropskymi screeningovymi
programy. Tim je dén néstroj k popisnému epidemiologickému odhadu CIN v Evropé.

11.4. Podminkou uspéchu programu je, Ze diagnostické urcent je dostupné kdykoli je ho
potiebi. Spoluprace s kolposkopii pfedpoklada systematickou registraci kolposkopii
jako takovych.

11.5. Zasadni podminkou u¢innosti screeningu je, Ze 1écba se provadi kdykoli je potiebna,
zvlasté kdyz byla histologicky prokazana léze HG.

11.6. Zapoved nadbyte¢né 1é¢by je dalsim dilezitym ukolem. Hlavnim ukazatelem je tu
podil Zen, které podstoupily hysterektomii pro preinvazivni lézi .

11.7. Absence prekancer6zy ve stérech Zen dale sledovanych po 1é¢b¢ je ukazatelem
kvality 1é¢by v blizkém ¢asovém horizontu a miZe byt rutinné monitorovana.

ZAVERY :

A) Planovity program screeningu na populaéni bazi snizi signifikantné incidenci
cervikalniho karcinomu i mortalitu z tohoto onemocnéni.

B) 'V zemich, kde dosud nebyl planovity screening zaveden je tieba provést kroky k jeho

zavedeni v nekrat$i moZné dobg.

C) Cytologie identifikuje Zeny s CIN. AZ 90% téchto 1ézi je moZno odstranit v mistnim
znecitlivéni. Odstranéni CIN viceméné zaruCuje, Ze konkrétni Zena nezemie na
cervikélni karcinom.

D) Kolposkopie je kliCovym ¢initelem oSetfeni Zen s CIN.

E) Audit programu je povinny — cytologie, histopatologie, kolposkopicky cilena biopsie ,
kolposkopicky zaméfena lécba a sledovéni.

F)  Kazdy pracovnik, jenZ se Gi¢astni programu ma byt fadné€ zacviCen a prokazat zkouskou

svou zpusobilost. Ta musi odpovidat sou¢asnym pozadavkim.

G) Program se ma fidit principy klinického dozoru

1. Program ma stanovit optimalni standardy kvality k danému ucelu.

2. Standardy pak musi byt aplikovany

3. Program musi byt schopen pojmout i audit sviij vlastni na soucasné Grovni,
aby se dosahovalo nejlep§ich moZnych redlnych vysledku.





