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Introducere

1 Introducere

11 Scopul Standardului de organizare si functionare a
serviciului de screening cervical in Republica Moldova

Procedura operationala standard pentru screening-ul cervical in Republica Moldova (RM)
prezinta structura generala a screening-ului pentru cancerul de col uterin in RM, impreuna
cu activitatile intreprinse de fiecare dintre serviciile de sanatate componente.

Standardul este un document unic, o resursd completa destinata tuturor prestatorilor de
servicii medicale implicati in screening-ul cervical, in care acestia pot gasi raspunsuri com-
petente la orice intrebari pe care le au. Acesta ofera detalii despre actiunile care trebuie
intreprinse de catre serviciile de sanatate si modul in care trebuie sa interactioneze aces-
tea pentru a asigura un serviciu de screening de halta calitate pentru femeile din Moldova.

1.2 Principii ale screening-ului pentru cancerul de col uterin

Obiectivul screening-ului cervical este de a identifica intr-o populatie-tintd asimptomatica
femeile care au leziuni pre-canceroase, astfel incat acestea sa poata fi tratate, prevenind
dezvoltarea cancerului invaziv de col uterin.

Screening-ul cervical este un proces complex, in mai multe etape, care include:

e I|dentificarea si caracterizarea populatiei care urmeaza sa faca screening;

e Educatia si promovarea screening-ului in randul populatiei-tinta, in scopul sensibilizarii
cu privire la beneficiile screening-ului si cresterii ratei de participare;

e Recrutarea pentru screening;

e Consilierea fiecarei persoane, evaluarea riscului personal si efectuarea testului de
screening;

e Procesarea testului de screening;

e Utilizarea rezultatului testului de screening, impreuna cu anamneza si profilul clinic al
persoanei, pentru a planifica conduita ulterioara:

- rechemare pentru screening-ul de ruting,
- supraveghere stricta,
- referire pentru monitorizare.

e 1n cazul referirii pentru monitorizare, reevaluarea riscului pe baza rezultatelor monito-
rizarii, a rezultatului testului de screening, anamnezei si profilului clinic al persoanei,
pentru a planifica conduita ulterioara:

supraveghere intensa,

- referire pentru tratament local,

- referire pentru tratamentul cancerului.
Desi pot oferi beneficii substantiale, programele de screening cervical pot provoca si
diverse daune persoanelor supuse screening-ului.!>® Daunele se intalnesc rar in cadrul
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programelor bine organizate, dar deoarece screening-ul este aplicat unei populatii nume-
roase, numarul persoanelor afectate ar putea fi, totusi, destul de mare. Daunele inerente
programelor de screening pentru cancerul de col uterin sunt rezumate in Tabelul 1.

Tabelul 1: Daunele inerente programelor de screening pentru cancerul de col uterin

1 Rezultate fals-negative ale testului de screening, care ofera o reasigurare falsa si
duc la intarzierea diagnosticarii si inceperii tratamentului.

5 Rezultate fals-pozitive ale testului de screening, care duc la stres inutil, anxietate si
proceduri invazive de diagnostic care poarta un risc crescut de complicatii.

3 Supra-diagnosticarea prin identificarea bolilor fara potential malign sau care nu vor
fi relevante din punct de vedere clinic in timpul vietii persoanei.

4 Supra-tratament prin tratarea bolilor fara potential malign sau care nu vor fi rele-
vante din punct de vedere clinic in timpul vietii persoanei.

5 Costuri substantiale inutile, rezultate din cele relatate mai sus, care consuma resur-
se din servicii care altfel ar putea oferi multe alte beneficii populatiei.
Complicatii adverse ale sarcinii, cum ar fi ruperea prematura a membranelor si

6 |nasterea prematura in cazul femeilor care au fost tratate de neoplazie epiteliala
cervicala (CIN).

1.3 Screening-ul oportunist

Screening-ul oportunist are loc atunci cAnd persoanele beneficiaza de screening la cerere
sau atunci cand viziteaza medicul din alte motive, insa nu exista un sistem implementat de
a recruta persoanele, de a monitoriza vizitele lor sau de a urmari evolutiile ulterioare si de
a asigura ca toate componentele serviciilor sunt de cea mai nalta calitate.

Screening-ul oportunist poate duce la reduceri substantiale ale imbolnavirilor, dar aces-
tea sunt observate doar in tarile cu resurse bogate, unde o mare parte a populatiei-tinta
interactioneaza in mod regulat cu sistemul de sanatate, existd mecanisme de referire si
monitorizare a pacientilor si toate serviciile medicale sunt de calitate inalta. Totusi, s-a
demonstrat cd screening-ul oportunist este aplicat prea des femeilor din grupurile so-
cio-economice superioare, desi acestea prezinta un risc mai scazut de a dezvolta cancer, in
timp ce pentru femeile din grupurile socio-economice inferioare, din randul minoritatilor
etc., care prezinta un risc mai mare, screening-ul este insuficient.??

Aceasta observatie este importanta, deoarece fiecare test de screening are o grupa de
varsta optima si un interval stabilit pentru a maximiza beneficiile si a minimiza daunele.
Astfel, screening-ul prea frecvent ofera o protectie suplimentara redusa, dar sporeste da-
unele, in timp ce screening-ul insuficient ofera o protectie mai redusa. Prin urmare, scre-
ening-ul oportunist are ca rezultat reduceri sub-optimale ale imbolnavirilor, perpetuarea
sau aprofundarea inegalitatilor din domeniul sanatatii si irosirea resurselor de asistenta
medicala.

1.4 Screening-ul organizat

Spre deosebire de screening-ul oportunist, programele de screening organizat sunt con-
cepute special pentru a maximiza beneficiile, reducand in acelasi timp efectele negative
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asupra populatiei care reprezinta obiectul screening-ului. Principalul element al unui pro-

gram de screening organizat este o administrare centrala cu buget si autoritate care ar

asigura:??

e acoperirea nalta si echitabila a populatiei-tint3,

e aderenta la intervalul de varsta si intervalul de screening recomandat,

e calitatea optima si coordonarea tuturor serviciilor implicate in programul de screening,
de la recrutare pana la monitorizarea si tratamentul persoanelor care au un rezultat
pozitiv al testului de screening.

Programele organizate de screening al cancerului ofera un echilibru optim intre beneficii si

daune, asigurand beneficii echitabile tuturor grupurilor sociale si contribuind la reducerea

eficienta a imbolnavirilor. Din aceste motive, Ghidul european pentru asigurarea calitatii in
screening-ul pentru cancerul de col uterin recomanda ca screening-ul cervical sa fie asigu-
rat doar prin intermediul programelor organizate. Elementele fundamentale ale unui pro-

gram organizat de screening pentru cancerul de col uterin sunt prezentate in Tabelul 2.23

Tabelul 2: Elementele fundamentale ale unui program de screening pentru cancerul de
col uterin

Buget stabil suficient pentru costurile curente ale tuturor serviciilor necesare pen-
tru realizarea programului.

Administratie centrala responsabild de politica de screening si coordonarea tuturor
2 |elementelor procesului de screening, inclusiv recrutarea, invitarea repetata, urmari-
rea, monitorizarea si imbunatitirea continua a calititii (ICC).

Acces la o baza de date actualizata a populatiei-tinta pentru recrutare, monitorizare
si ICC.

Registru central de screening sau registre conectate pentru inregistrarea rezultate-
4 |lor citologiei cervicale, colposcopiei si histologiei care pot fi utilizate pentru invita-
re, invitare repetatd, urmarirea rezultatelor pozitive in urma screening-ului si ICC.
Acces la Registrul National de Cancer pentru ICC si auditul programului.

Standarde de instruire, ghiduri clinice si indicatori de performanta bazati pe probe.
Politicd comprehensivi de ICC pentru intregul proces de screening, de la recrutarea
initiala pana la monitorizarea si gestionarea persoanelor cu patologii cervicale.
Programe educationale pentru publicul larg si pentru specialistii medicali.
Mecanisme de identificare si recrutare a grupurilor dezavantajate din
populatia-tinta.

N |00 N [ov|u»

Toate aceste elemente sunt esentiale pentru functionarea eficientd a programelor de
screening pentru cancer. Prin urmare, performanta sub-optimala a unuia sau mai multor
elemente va reduce atat eficacitatea, cat si eficienta programului, chiar pana la punctul in
care acesta nu mai are efecte masurabile asupra ratelor cancerului, dar consuma, totusi,
resurse substantiale si provoaca o serie de daune.

1.5 Cancerul de col uterinin Republica Moldova

In anul 2015, laboratoarele din RM au raportat procesarea a 236.579 de frotiuri din co-
lul uterin, care ar fi fost suficiente pentru examinarea (prin screening) a circa 85% din
populatia-tintd de femei cu varste intre 25 si 61 de ani, pe baza intervalului de screening
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recomandat (3 ani).> Datorita programelor de screening cervical bine organizate din Europa
de Vest, cu rate de acoperire de 70% sau mai mari, ratele cancerului de col uterin s-au re-
dus substantial.® Ins3 acest lucru nu s-a observat in RM.

Potrivit datelor din Registrul National de Cancer din RM, incidenta si mortalitatea prin
cancer de col uterin, precum si ponderea diagnosticarii in stadii avansate (FIGO Il si IV),
au ramas ridicate si fara modificari semnificative din perspectiva statistica intre anii 2009
si 2016 (Figurile 1 si 2).”

Aceste date indica asupra faptului ca in RM pentru screening-ul cervical sunt cheltuite re-
surse semnificative, dar acestea nu produc un efect considerabil asupra ratelor cancerului
de col uterin.

Motivul este ca serviciile de

screening pentru cancerul de . . . . .
EPp Flﬁura 1: Incidenta si mortalitatea prin cancerul de
co

col uterin sunt oferite in mod uterin
oportunist in RM, in lipsa instru- 2
irii corespunzatoare a persona- 2
lului, standardizarii procedurilor, :2

16 ~—— —
14
12

i, SRR —

coordonarii serviciilor medicale
componente, gestionarii efici-

Crude Rate/100,000

asigurarii calitatii (AC). Prin ur- :

mare, acesta nu va contribui la s

reducerea incidentei cancerului g

de col uterin, ci dimpotrivé, va ’ 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
duce la sporirea daunelor si cos- ——lieynce —uay

turilor serviciilor de screening.

in scopul rezolvarii acestei si- Figura 2: Cancerul de col uterin dupa stadiul de
diagnosticare
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1.6 Serviciile

implicate in screening-ul pentru cancerul de

col uterin si responsabilitatile acestora

Tabelul 3: Serviciile implicate in screening-ul pentru cancerul de col uterin

Serviciul Responsabilitatile-cheie
¢ |dentificarea femeilor eligibile si recrutarea acestora pentru screening.
e Consilierea femeilor cu privire la screening-ul cervical, procesul de pre-
levare a probelor si rezultatele testului Papanicolau.
) e Prelevarea mostrelor de celule de pe colul uterin, pregatirea frotiurilor
Asistenta . s . . .
T cervicale si trimiterea acestora la laborator, receptionarea rezultatelor si
medicala . .
o comunicarea rezultatelor femeilor.
primara . . . . . . ..
e Trimiterea femeilor la colposcopie pentru precizarea diagnosticului si
tratament, precum si pentru verificarea respectarii recomandarilor.
e Monitorizarea femeilor dupa tratament.
e Scolarizarea femeilor privind prevenirea cancerului de col uterin.
e Receptionarea, procesarea, selectarea, diagnosticarea si raportarea
Laboratorul rezultatelor examinarii frotiurilor cervicale.
citologic ¢ Verificarea receptionarii rezultatelor testului Papanicolau de catre per-
soanele responsabile de prelevare.
e Examinarea femeilor prin colposcopie, inclusiv cu prelevarea biopsiei
. pentru a stabili diagnosticul definitiv.
Serviciul . -
.| ® Tratarea leziunilor pre-canceroase relevante clinic.
colposcopic o ) o ) )
e Trimiterea femeilor cu cancer de col uterin invaziv la Institutul
Oncologic.
e Receptionarea, procesarea, diagnosticarea si raportarea rezultatelor
Laboratorul examinarii bioptatelor si a specimenelor de excizie, prelevate de pe
histopato- colul uterin.
logic ¢ \erificarea receptionarii rezultatelor de catre specialistii in colposcopie,
care au prelevat proba.

1.7 Utilizatorii standardului

Standardul este destinat:

Medicilor de familie si asistentilor medicali din institutii care presteaza servicii de
asistenta medicala primara si care sunt implicati in screening-ul pentru cancer de col
uterin;

Patologilor, citopatologilor si laborantilor responsabili pentru citologie si histologie n
cadrul programului de screening pentru cancer de col uterin;

Colposcopistilor responsabili de examinarea si tratarea leziunilor cervicale identificate
in cadrul programului de screening pentru cancer de col uterin;

Oncoginecologilor;

Cadrelor didactice din institutiile de invatamant medical, studentilor, medicilor rezi-
denti in proces de instruire.
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1.8 Rezultatele scontate

Sporirea depist arii precoce a st a rilor precanceroase s ia cancerului cervical;Cresterea
gradului de identificare a leziunilor cervicale pre-canceroase si detectarea timpurie a
cancerului de col uterin;

Asigurarea accesului gratuit la diagnostic si tratament de calitate pentru toate femeile
cu test de screening pozitiv;

Sensibilizarea femeilor si a specialistilor medicali privind importanta screening-ului
pentru cancer de col uterin;

Reducerea incidentei cancerului de col uterin invaziv;

Reducerea mortalitatii prin cancer de col uterin.
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2.1 Rolul AMP in screening-ul cervical

Asistenta medicala primara (AMP) este responsabilad pentru identificarea femeilor care sunt
eligibile pentru screening-ul cervical, monitorizarea regulata a acestora, consilierea cu pri-
vire la rezultatele testului Papanicolau, trimiterea la colposcopie pentru urmarirea rezulta-
telor cu atipie sau tratamentul cazurilor CIN relevante clinic, cu monitorizarea ulterioara a
femeilor, in conformitate cu recomandarile specialistului in citologie sau colposcopie.

AMP are, de asemenea, un rol esential in educarea si scolarizarea femeilor privind impor-
tanta prevenirii cancerului de col uterin si incurajarea acestora de a solicita screening-ul.
Trebuie de mentionat, cd screening-ul este diferit de alte servicii de sanatate, deoarece
se adreseaza persoanelor care nu au simptome si, prin urmare, nu necesita asistenta me-
dicald imediata.

in plus, AMP trebuie s3 asigure furnizarea serviciilor de screening pentru cancer de col
uterin intr-un mod calitativ si in timp util, asigurand confortul si demnitatea femeilor pe
tot parcursul procesului. In cazul in care femeile vor percepe orice aspect al procesului
de screening ca fiind jenant, incomod sau neplacut, ele ar putea sa nu se mai intoarca
in program si sa transmitd mesaje negative rudelor si prietenilor. lar acest lucru ar putea
submina succesul intregului program de screening.

Prelevarea calitativa a frotiului cervical si efectuarea testelor Papanicolau de calitate la
nivel de asistentd medicala primara sunt esentiale pentru asigurarea calitatii, sigurantei
si rentabilitatii screening-ului cervical. Obtinerea unor mostre bune de pe colul uterin are
importanta primordiala pentru reducerea riscului de rezultate fals-negative si fals-poziti-
ve, asigurand astfel eficacitatea si siguranta screening-ului cervical.

2.2 Etapele programului de screening cervical la nivelul AMP

Screening-ul cervical este un proces complex, care include mai multe etape:

¢ Identificarea populatiei care urmeaza a fi supusa screening-ului;

e Informarea si promovarea screening-ului cervical in randul femeilor, care urmeaza a fi
supuse screening-ului, pentru a spori gradul de participare;

e Recrutarea (invitarea) pentru screening;

¢ Consilierea individuala, evaluarea riscului personal;

e Prelevarea probei citologice;

e Transmiterea probei;

e Receptionarea rezultatului probei citologice;

e Utilizarea rezultatului testului de screening, impreuna cu istoricul persoanei si profilul
clinic, pentru a identifica si planifica ingrijirea ulterioara;

e Monitorizarea respectarii recomandarilor clinice si supravegherea in dinamica a feme-
ilor cu teste citologice atipice.
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N.B.! Screening-ul cervical in Republica Moldova se efectueazd gratuit pentru toate
femeile de vadrsta eligibild, indiferent de statutul asigurat/neasigurat.

2.3 Anatomia colului uterin

2.31 Structura colului uterin

Colul uterin are 3 zone distincte:

e Endocervix,

e Zona de transformare,

e Ectocervix.

Fiecare zona a cervixului are un tip diferit de epiteliu (Figura 3):891011-12

Figura 3: Anatomia colului uterin

1. Trompa 5. Vagin 1. Endocervix 1. Endocervix-ul cu epiteliu
uterina 6. Endocervix 2. Ectropion columnar.

2. Qvar 7. Ectocervix 3. Jonctiunea 2. Zona de transformare (ZT)
3. Uter 8. Zona de scuamo-columnar cu epiteliu metaplazic.

3. Ectocervix-ul cu epiteliu

4. Cervix transformare 4. Zona de transformare
scuamos.

5. Ectocervix

2.3.2 Aspectul cervixului pe parcursul vietii femeii

Aspectul cervixului si pozitia zonei de transformare (ZT) se modificd pe parcursul vietii
femeii. Sub influenta hormonilor, in timpul pubertatii sau in timpul sarcinii si ca raspuns
la contraceptivele orale, epiteliul endocervical columnar migreaza spre exterior si devine
inversat. Aspectul clinic este numit ectropion, eversiune sau eroziune. Datorita lipsei hor-
monilor feminini dupa menopauza, epiteliul columnar si ZT se retrage in canalul endocer-
vical, cervixul devenind palid si atrofic (Figura 4).
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Figura 4: Aspectul cervixului normal la diferite etape ale vietii unei femei

b. Ectropion/
eversiune

a. Nulipara

C

. Multipara d. Atrofie

2.3.3 Evolutia schimbarilor atipice in celulele cervicale

Figura 5: Aspectul schimbarilor abnormale in celulele cervicale
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2.4 Personalul, conditiile si echipamentul necesar pentru
prelevarea probei citologice

2.41 Generalitati

Cabinetul de prelevare a probelor citologice sau cabinetul de screening cervical reprezinta

o parte componenta a AMP.

Toate cabinetele de screening cervical din cadrul AMP trebuie sa respecte regulile de
functionare si organizare specificate in legislatia/regulamentele nationale referitoare la
organizarea si prestarea serviciilor medicale.

Cerintele fata de cabinetul de prelevare a probei citologice:

Sa asigure un mediu confortabil, privat si sigur pentru femei;

— 14 —
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Sa dispuna de toatd documentatia corespunzatoare aprobata, relevanta pentru scree-
ning-ul cervical in cadrul AMP: acordul informat, formulare de trimitere, registrele de
evidenta etc., precum si de spatiu suficient pentru stocarea informatiei in domeniu;
Sa posede mecanisme de legaturd continua cu alte servicii implicate in screening-ul
pentru cancerul de col uterin;

Sa fie adaptate pentru accesul femeilor cu cerinte speciale.

La nivel de AMP, frotiul citologic cervical poate fi prelevat de diferiti specialisti: moasa,
asistent/a medical/a, asistent/a medical/a de familie, medic de familie, medic ginecolog,
medic obstetrician-ginecolog. Conform legislatiei nationale in vigoare, standardelor si ghi-
durilor internationale, personalul ce efectueaza procedurile legate de screening-ul cervi-
cal la nivel de AMP trebuie sa corespunda urmatoarelor cerinte:

Persoana trebuie sa dispuna de studii medicale medii sau superioare si sa posede cer-
tificat care confirma pregatirea de baza in screening-ul cervical in cadrul instruirilor
speciale in screening cervical pentru personal la nivel de AMP;

Persoana trebuie sa posede abilitati de comunicare, empatie, abilitati de planificare si
gestionare a fiecarui caz in parte, precum si de aplicare a metodelor de autoinstruire
si autoevaluare continua in vederea mentinerii si asigurarii competentelor in domeniul
screening-ului cervical.

N.B.!  Specialistul care prelevd probele citologice si care nu are pregdtirea de bazd nece-
sard trebuie, cel tdrziu in urmdtorii 3 ani, sd participe la un curs de instruire. intre
timp, activitatea de screening va fi supravegheatd de personalul medical instruit,
care are o experienta minimd de 3 ani in domeniul screening-ului cervical.

2.5 Invitarea (recrutarea) femeilor pentru screening-ul

cervical

Screening-ul pentru cancerul de col uterin este oferit gratuit la nivelul AMP in confor-
mitate cu criteriile enumerate in Tabelul 4, indiferent de statutul de asigurare (asigurat/
neasigurat) al femeii.

Toate femeile cu vdrsta cuprinsd intre 25 si 61 de ani, care nu au efectuat un test Papanicolau
in ultimii 3 ani, urmeaza sd fie supuse screening-ului cervical.
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Tabelul 4: Criterii de eligibilitate pentru screening-ul cervical gratuit

LU e s Eligibile Nu sunt eligibile
Femeile care:
Femeile asimptomatice care: e Au avut o histerectomie totala
e Au varsta de 25-61 de ani; fara rezultate anormale ale teste-

lor Papanicolau in decurs de 10
ani si nu a fost depistat CIN in
specimenele de histerectomie;

e Au avut o histerectomie
sub-totala ;

e Au avut o histerectomie totala
rezultata dintr-un diagnostic de
CIN/cancer de col uterin sau au
prezentat CIN/cancer cervical in | Se afla in stadiul terminal al bolilor

e Au fost diagnosticate cu cancer de

25-61 ani col uterin:

specimenul de histerectomie. incurabile;
e NB! in cazul histerectomiei tota- |® Au confirmat o boala psihica
le, testul se va preleva din bolta severa;
vaginala e Au renuntat la screening-ul
cervical.
de la 20 Femeile asimptomatice diagnostica- |Femeile care:
ani te cu HIV/SIDA sau care se afla in e Se afla in stadiul terminal al bolilor
terapie imunosupresoare. incurabile.
Femeile asimptomatice care:
¢ Nu au rezultate documentate ale
testelor Papanicolau anterioare;
Femeile care:

Cuvarsta |e Au avut un rezultat anormal al
mai mare testului Papanicolau in decurs de
de 61 ani 10 ani;

e Sunt diagnosticate cu HIV/
SIDA sau se afla in terapie
imunosupresoare.

e Au avut 2 rezultate normale ale
testului Papanicolau in decurs de
10 ani.

Prestatorii serviciilor AMP sunt responsabili de identificarea tuturor femeilor inregistrate
pe listele medicilor de familie, care sunt eligibile pentru screening-ul pentru cancerul de
col uterin. Tn acest scop, persoanele responsabile din cadrul AMP vor revizui anual lista
pacientelor pentru a identifica femeile eligibile si pentru a introduce datele despre aces-
tea, inclusiv informatia disponibild despre istoricul de screening cervical in Registrul de
screening pentru cancerul de col uterin.

Registrul de screening pentru cancerul de col uterin urmeaza a fi utilizat ulterior pentru a
inregistra toate procedurile noi de screening cervical (esantionare, analiza rezultatelor tes-
tului Papanicolau, referiri si rezultate colposcopice, recomandari de tratament, rezultate
de tratament si proceduri de urmarire etc.) pentru fiecare femeie.

Registrul de screening pentru cancerul de col uterin trebuie sa fie actualizat anual pentru
a include femeile noi (care au fost inregistrate primar sau secundar in lista medicilor din
cadrul AMP sau paciente existente care au intrat in grupul de varstd pentru screening),
precum si pentru a elimina din listad femeile care nu mai sunt eligibile (plecate, transferate
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intr-o alta institutie medico-sanitara sau femeile cu varsta mai mare de 61 de ani, care au
avut doua teste Papanicolau normale in ultimii 10 ani).

Prestatorii de asistenta medicalad primara sunt responsabili pentru invitarea femeilor eligi-
bile si asigurarea ca acestea sunt examinate in mod periodic, la intervalul recomandat, in
functie de starea lor de risc (Tabelul 5).

Tabelul 5: Intervale de screening recomandate*

3 ani Femeile asimptomatice cu varsta cuprinsa intre 25 si 61 ani.
1an Femeile asimptomatice diagnosticate cu HIV/SIDA sau care se afla in terapie
imunosupresoare.

* Acestea sunt intervale de timp recomandate pentru screening-ul de rutina si nu se
aplica femeilor care sunt monitorizate pentru ca anterior au avut rezultate anormale
sau pentru ca sunt supuse tratamentului CIN.

Tabelul 6: Prioritizarea screening-ului cervical (examinarea in afara termenelor-tinta)

Prioritate Istoricul screening-ului
1 Femei eligibile care nu au efectuat niciodata teste Papanicolau.
5 Femeile eligibile care nu au efectuat testul Papanicolau in intervalul de
timp recomandat (3 ani sau 1 an) .
3 Femeile care urmeaza a fi examinate in intervalele de timp recomandate (3

luni, 6 luni).

Structurile AMP urmeaza sa-si planifice strategia anuala de invitare (recrutare), acordand
prioritate femeilor pe baza istoricului de screening (vezi Tabelul 4), in conformitate cu da-
tele din Registrul de screening pentru cancerul de col uterin.

Persoanele responsabile din cadrul AMP urmeaza sa invite femeile eligibile pentru scre-
ening cu sase luni inainte de implinirea varstei de 25 de ani si apoi la intervale de trei ani
(sau anual pentru femeile care au HIV/SIDA sau se afla in terapie imunosupresoare).

Persoanele responsabile din cadrul AMP vor intreprinde toate masurile rezonabile pentru
a contacta femeile si a le incuraja sa fie examinate. Este de mentionat faptul, ca aceste fe-
mei sunt asimptomatice si, prin urmare, nu au nevoie de asistenta medicald la moment, din
care cauza persoanele responsabile de recrutarea femeilor eligibile urmeaza sa trimita mai
multe invitatii prin diferite metode (telefon, scrisoare, e-mail, viber, vizite la domiciliu etc.).
In plus, toate femeile care se adreseaza dup3 asistentd medicald din alte motive urmeaz3
sa fie verificate cu privire la eligibilitatea acestora prin consultarea Registrului de scree-
ning. Femeile care sunt eligibile trebuie sa fie incurajate sa efectueze un test Papanicolau
in timpul aflarii in institutie, chiar daca nu au fost invitate in prealabil pentru screening.

Chiar daca o femeie este eligibila pentru screening, luarea probei de pe colul uterin trebuie
amdnatd in urmdtoarele cazuri:



Asistenta Medicala Primara (AMP)

Tabelul 7: Motive pentru amanarea screening-ului la femeile eligibile

1. La prezenta hemoragiilor cervi-
co-vaginale, inclusiv in timpul sau
imediat dupa menstruatie (reco-
mandabila este prelevarea testu-
lui in zilele 10-14 de la inceputul
menstruatiei).

Sangele si celulele endometriale prelevate in
aceasta perioada pot compromite interpretarea
testului Papanicolau.®

2. Daca exista infectii vaginale sau
inflamatii evidente clinic.

Un numar mare de celule inflamatorii vor face
examinarea microscopica mai dificili. In aceste
cazuri, inainte de prelevarea unei probe de pe co-
lul uterin trebuie de administrat tratament.*

3. La femeile aflate in post-meno-

pauza cu atrofie cervicala severa.

Trebuie luat in considerare tratamentul hormonal
local inainte de prelevarea unei probe de pe colul
uterin.

4. Dupa orice manipulare fizica sau
iritare chimica a colului uterin.

Aceste proceduri pot inlatura, distruge sau masca

celulele, majorand riscul de rezultate fals-negati-

ve. Prelevarea testului se amana in urmatoarele

cazuri:>®

a. Actul sexual sau examinarea vaginala digitala in
ultimele 24 ore;

b. Baie vaginala in ultimele 24 de ore;

c. Utilizarea gelului lubrifiant sau a tratamentului
vaginal in ultimele 48 de ore;

d. Testul Papanicolau in ultimele 3 luni;

e. Chirurgie cervicald in ultimele 3 luni.

5. In timpul sarcinii si pana la trei
luni post-partum.

Schimbarile inflamatorii reactive in aceasta
perioada vor face celulele cervicale dificil de
interpretat si va creste riscul rezultatelor fals-ne-
gative.” Cu toate acestea, proba cervicala tre-
buie prelevata in timpul sarcinii sau in perioada
post-partum timpurie in cazul in care femeia nu a
efectuat un test Papanicolau si este putin proba-
bil sa participe la screening in viitor.

N.B.! In cazul leziunilor cervicale vizibile suspecte (leziuni neregulate, cu ulceratii,
acoperite cu sdnge sau cu material necrotic) pacienta trebuie trimisd imediat la

medicul-ginecolog.

in categoria femeilor HIV pozitive se includ persoanele:
e Asimptomatice HIV infectate (cod CIM10 - Z21);

e Boala prin HIV (cod CIM - B20).
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Prelevarea testului citologic la femeile HIV pozitive se efectueazd concomitent cu exame-
nul ginecologic:

e Laprima vizita a pacientei;

e Odatainan;

e Lanecesitate.

Responsabili de informarea, consilierea si prelevarea testului citologic la femeile HIV po-
zitive sunt specialistii sectiilor pentru tratamentul persoanelor infectate cu HIV din cadrul
asistentei medicale spitalicesti. La completarea formularului de solicitare a citologiei de pe
colul uterin la femeile HIV pozitive, prelevatorul va bifa casuta ,HIV pozitiva”, iar in locul
IDNP, numelui, prenumelui, adresei, telefonului si e-mail-ului va indica doar codul special
al persoanei din fisierul de tratament antiretroviral. In cazul in care femeia HIV pozitiva
accepta divulgarea diagnosticului, confirmand acest fapt in scris, prelevatorul va indica
in formularul de solicitare a citologiei de col uterin datele personale ale femeii si va bifa
casuta ,HIV pozitiva”.

Datele privind efectuarea testului Papanicolau la femeile HIV pozitive si rezultatele aces-
tuia vor fi raportate de catre sectiile pentru tratamentul persoanelor infectate cu HIV din
cadrul asistentei medicale spitalicesti direct catre Agentia Nationald de Sanatate Publica,
conform formularelor statistice aprobate, si vor fi introduse in Registrul de screening pen-
tru cancerul de col uterin.

Specialistii sectiilor pentru tratamentul persoanelor infectate cu HIV din cadrul asistentei
medicale spitalicesti sunt responsabili de respectarea strictd a informatiei confidentiale
si protectia datelor cu caracter personal ale pacientelor HIV pozitive, in conformitate cu
legislatia in vigoare.

Invitarea activa a femeilor care urmeaza sa fie supuse screening-ului cervical se face prin
diverse metode:

e verbal,

e prin telefon,

e prin scrisoare personalizata trimisa la domiciliu,

e prin SMS,

e prin posta electronica,

e prin Viber, Telegram, Messenger, etc.

e 1n cadrul vizitei active la domiciliu,

¢ in cadrul vizitei pacientei in institutia medicala.

2.6 Consilierea femeilor si asigurarea consimtamantului de
participare in program

Consilierea reprezintd o relatie de comunicare ce se stabileste intre consilier (specia-
list medical) si beneficiar (femeie) in conditii de confidentialitate, in care se accentueaza
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scopul de identificare a starii de sanatate cu privire la cancerul de col uterin, se explica
toate etapele programului, se informeaza despre ce se poate intdmpla pana la, in timpul si
dupa procedura, astfel contribuind la facilitarea luarii unei decizii informate privind parti-
ciparea la screening-ul cervical.

Pentru a asigura succesul programului de screening cervical, in timpul procesului de pre-
levare a probei cervicale trebuie sa existe o buna comunicare intre femeie si persoana
care efectueaza testul Papanicolau. Cand se face acest lucru, este foarte important sa fie
utilizat un limbaj pe care femeia il poate intelege cu usurinta si sa fie evitati orice termeni
medicali care ar putea cauza confuzie.

Tipurile de consiliere:

e Consilierea pre-test;

e Consilierea in timpul prelevarii testului;

e Consilierea post-test;

e Consilierea pentru informarea femeii despre rezultatele testului citologic;

e Consilierea in cazul in care femeia refuza prelevarea probei citologice.

Se efectueaza de catre lucratorul medical verbal in timpul invitatiilor (personal sau prin
telefon), in timpul careia se explica:

1. Scopul testarii:

e Testul Papanicolau este aplicat pentru a identifica modificarile pre-canceroase ale
colului uterin, care pot fi tratate cu usurinta si cu succes intr-un cadru ambulatoriu.

2. Limitarile testului Papanicolau:

e Testul Papanicolau identificid modificarile doar in celulele colului uterin, nu si ale
uterului sau ovarelor, si nu detecteazd sau previne alte afectiuni ginecologice.
Testul Papanicolau nu este exact 100%. La fel ca toate testele de screening, testul
Papanicolau poate ocazional sa rateze diagnosticarea bolii sau sa indice prezenta
bolii atunci cand nu exista nicio proba relevanta din punct de vedere clinic. De ase-
menea, testele Papanicolau pot fi inadecvate sau nesatisfacitoare, necesitand a fi
repetate.

3. 1nce consta procedura de screening cervical (care sunt conditiile si cerintele de prelevare).

4. Timpul si locul unde femeia poate efectua testul.

5. Posibilitatea prezentei unui Tnsotitor in timpul procedurii, cum ar fi o ruda sau un
prieten.

Consilierea in timpul prelevarii testului se efectueaza de catre lucratorul medical care:

1. Ofera informatii despre importanta datelor veridice oferite in timpul completarii for-
mularului de recoltare.

2. Colecteaza informatii suplimentare pe care femeia le poate trece cu vederea (utilizarea
contraceptivelor, DIU, hormonoterapia, sdngerari intre menstruatii, singerari post-co-
itale, semne de infectie sau inflamatie, parteneri sexuali multipli, fumatul sever).
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3. Verifica probabilitatea sarcinii (sarcina pierduta dupa prelevarea probei citologice poa-
te filegata de actul de prelevare si, respectiv, poate discredita programul de screening).

4. Explica si asigura confidentialitatea si intimitatea in cadrul efectuarii procesului de
recoltare.

5. Explica procedura prelevarii testului citologic sincron cu prelevarea insasi.

6. Ofera explicatii privind cauzele disconfortului sau durerilor aparute in timpul colectarii
probei citologice.

N.B.! Comunicati cu femeia si discutati cu ea pe parcursul intregii proceduri de recolta-
re a probei citologice. Nu evitati intrebdrile suplimentare apdrute in timpul pro-
cesului de prelevare a probei.

Dupa prelevarea testului, lucratorul medical:

1. Informeaza femeia cu privire la termenele in care se obtin rezultatele;

2. Explica unde si cine va comunica rezultatul testului;

3. Informeaza despre disconfortul sau senzatiile neplacute care pot aparea dupa preleva-
rea probei citologice;

4. Explica ca rezultatul testului Papanicolau poate fi:

a. Normal (fdrd atipie): cele mai multe teste Papanicolau sunt normale, iar urmatorul
test va fi prelevat peste 3 ani;

b. Inadecvat sau nesatisfdcdtor: Aproximativ 7% din testele Papanicolau sunt inadec-
vate sau nesatisfacatoare si se recomanda un test repetat peste 3 luni;

c. Atipic de grad scdzut: Aproximativ 5% din testele Papanicolau adecvate au atipii
citologice de grad scizut. Cele mai multe dintre aceste schimbari dispar de sine
statator, dar se recomanda o repetare a testului Papanicolau dupa 6 luni;

d. Atipic de grad inalt: Aproximativ 1-2% din testele Papanicolau adecvate au atipii de
grad nalt care necesita investigatii suplimentare si este recomandata colposcopia.

5. Explica importanta prezentarii la medic pentru a afla rezultatele;
6. Explica importanta tuturor etapelor ce urmeaza in cazul unui test cu atipie.

a) Rezultatul testului ,fdard atipie”:

Lucratorul medical informeaza femeia despre rezultatul testarii si importanta prezentarii
la urmatoarea investigatie peste trei ani. Se explica faptul ca un rezultat normal inseamna
un risc minim de a dezvolta cancer cervical, insi nu exclude riscul. In cazul testului negativ,
rezultatul poate fi comunicat la telefon, prin scrisoare sau prin posta electronica (e-mail).
b) Rezultatul testului neinformativ (nesatisfdcdtor) si importanta unei testdri repetate:
Lucratorul medical informeaza femeia despre faptul c3 testul este neinformativ (nesatis-
ficstor) si despre importanta prezentirii la urmatoarea investigatie peste trei luni. In cazul
testului neinformativ (nesatisfacator) rezultatul poate fi comunicat la telefon, prin scrisoa-
re sau prin posta electronica (e-mail).
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c) Rezultatul testului cu atipie de diferit grad:

Esantionul pentru consiliere: toate femeile cu un rezultat al probei cu anormalitati (ASC-US;
ASC-H; LSIL; HSIL).

Metodologia: obligatoriu, femeia este invitata personal pentru consiliere in incinta instituti-
ei medicale, unde medicul de familie sau medicul ginecolog o informeaza despre rezultatul
testarii, ii ofera consiliere complexa, comunicandu-i-se despre toate actiunile ulterioare,
termenele de trimitere la urmatoarele investigatii, o incurajeaza si obtine confirmarea de
prezentare in termenele stabilite. De asemenea, este necesar sa i se explice ca in majorita-
tea cazurilor, patologia depistata nu este cancer si tratamentul efectuat in timp util asigura
prevenirea dezvoltarii acestuia.

d) Rezultatul testului cu suspiciune de cancer:

Esantionul pentru consiliere: toate femeile la care in urma testului citologic este suspectat
cancer, precum si cele la care acest diagnostic s-a confirmat in baza colposcopiei si prin
examenul histologic.

Metodologia: obligatoriu, femeile sunt consiliate de catre medicul de familie sau medicul
ginecolog personal. Se explica necesitatea examinarii la Institutul Oncologic si importanta
investigatiilor incluse pentru a fi completat formularul 027/e - extras/trimitere.

N.B.!' Consilierea poate fi oferitd atdt de asistentd medicald cat si de cdtre medic, insd
confirmarea (cu inregistrarea) cazului de refuz este obligatoriu efectuatd de cd-
tre medicul de familie personal, cu efectuarea inscrierii respective, confirmate
prin semndtura pacientei, in fisa medicald de ambulatoriu (formularul 025/e) si
in Registrul de screening.

Esantionul pentru consiliere: femeile din grupul-tintd cu varsta cuprinsa intre 25 si 61 de
ani, care din diverse motive refuza participarea in Programul de screening cervical.

Metodologia: in mod respectuos si calm se discuta cu femeia despre importanta exame-

nului profilactic pentru prevenirea si depistarea precoce a cancerului cervical. Se ofera

toate materialele ilustrative relevante existente la nivelul AMP. Se explica ca ea nu va mai
fi rechemata dupa semnarea refuzului. Totodata se anunta ca sistemul medical va ramane
deschis si accesibil ori de cate ori aceasta va decide sa participe la screening cervical.

e In timpul consilierii, toti specialistii medicali sunt obligati sa ofere rispunsuri corecte si
obiective la toate intrebarile ce pot aparea in timpul consilierii si care tin de Programul
de screening.

e Lainceputul consilierii fiecare femeie va primi brosura informativa despre screening-ul
cervical (Anexa 2).

N.B.! Informatiile se aduc la cunostinta femeii intr-un limbaj respectuos, clar, utilizdnd
la minimum terminologia de specialitate.
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Legea Nr. 263 din 27.10.2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului pre-
vede ca femeile trebuie sa semneze consimtamantul informat hainte de a se preleva pro-
ba Papanicolau.

Obtinerea Consimtdmadntului informat (Anexa 3) a pacientei pentru includerea in Programul
de screening cervical se va efectua dupa consiliere, inainte de prelevarea probei cervicale.
Prin semnarea acestuia, femeia accepta:

1.
2.

Participarea in Programul de screening cervical;
Transmiterea informatiilor personale catre prestatorii de servicii in cadrul Programului
de screening pentru cancerul de col uterin:

a. laboratorul citologic,

b. cabinetul de colposcopie,

c. structurile responsabile de coordonare in domeniul screening-ului cervical,
d. Registrul National de Cancer.

Pastrarea informatiilor de sanatate personala stocate, inclusiv electronic, cu respecta-
rea legislatiei nationale in domeniul protectiei datelor cu caracter personal.

N.B.! Consimtdmdntul informat al femeii de a participa la Programul de screening cer-

vical se obtine in mod inofensiv, nefortat si neconditionat.

2.7 Prelevarea si transmiterea probei cervicale

Anamneza personala si clinica a femeii trebui sa fie luata intr-o zona privata, si nu in
sala de asteptare unde poate fi auzita de alti oameni;

Formularul cererii de citologie cervicala trebuie sa fie completat in sala de examinare
inainte ca femeia sa se dezbrace, pentru a minimiza timpul petrecut intr-o situatie pe
care o poate gasi stanjenitoare;

Prelevarea probei de pe colul uterin trebuie efectuata intr-o incapere curata, cald3,
linistita si bine iluminata;

Usa ar trebui incuiata in timpul procedurii si femeia ar trebui sa vada usa fiind nchis3,
astfel incat sa stie ca nimeni nu va intra;

in jurul fotoliului de examinare trebuie plasat un paravan, astfel incat femeia s3 se dez-
brace si ulterior sa se imbrace in intimitate, fara a parasi spatiul;

Este necesar de organizat un spatiu (cuier sau scaun) pentru ca femeia sa-si poata
aranja hainele, lucrurile personale la indeman3;

Toate ferestrele trebuie sa aiba perdele, jaluzele sau o pelicula opaca, care sa asigure o
intimitate complet3;

Fotoliul de examinare trebuie pozitionat astfel, incat prelevarea sa fie efectuata intr-o
pozitie confortabild pentru femeie;
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e Este necesara prezenta sursei de lumina reglabila l1anga fotoliu pentru o buna vizuali-
zare a colului uterin;

e Toate materialele si instrumentele care ar putea fi necesare trebuie sa fie pregatite si
usor accesibile pentru a evita intreruperea procedurii.

Toate echipamentele/consumabilele trebuie sa corespunda cerintelor specificate in legis-
latia nationala vizand dispozitivele medicale. Toti angajatii trebuie sa fie instruiti cu privire
la utilizarea echipamentului si consumabilelor din dotare. Toate echipamentele si consu-
mabilele trebuie sa fie puse in functiune/intretinute in conformitate cu instructiunile pro-
ducatorului, iar toate actiunile legate de punerea in functiune/intretinere trebuie sa fie
inregistrate n registrul echipamentului.

Prestatorul serviciilor de asistentd medicala primara poarta responsabilitate pentru asigu-
rarea suficientd cu echipament si consumabile, pentru a satisface nevoile cabinetului de
screening cervical, conform populatiei deservite de catre institutie.

Echipamentele si consumabilele utilizate trebuie sa corespunda cerintelor de calitate stan-
dardizate. De asemenea, se vor dispune catre utilizare doar consumabile acceptate si in-
registrate pe teritoriul RM.

1. Mobilier: masa, scaun, dulap pentru stocarea registrelor si consumabilelor, cuier pen-
tru hainele pacientelor;

2. Calculator conectat la sistemul informational automatizat;

3. Fotoliu ginecologic pentru examinare ajustabil la inaltimea corespunzatoare a femeii si
a persoanei care preleva probele;

4. Sursa de lumina ajustabila pentru prelevarea probelor;

5. Suport vertical/orizontal pentru probele citologice conventionale;

6. Masuta chirurgicala pentru instrumente medicale si pentru uscarea probelor citologice
conventionale;

7. Echipament de sterilizare propriu sau prezenta contractului cu partile terte acreditate
pentru asemenea serviciu (in cazul cand sunt utilizate echipament sau consumabile
reutilizabile);

8. Acces la apa curgatoare si canalizare.

Masuta de instrumente cu toate materialele si instrumentele necesare trebuie pregatita

fnainte ca femeia sa intre in camera de examinare:

1. Formularul de solicitare a citologiei de col uterin (Formular nr. 203-1/e).

2. Creion simplu pentru marcarea lamelor microscopice (NU folositi pix sau marker).

3. Specule vaginale de diferite dimensiuni (mic, mediu, mare) de o singura folosinta
(Figura 6).

4. Manusi de examinare (sterile sau nesterile) de o singura folosinta.

— 24 —
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5. Lamele microscopice (75-76 mm - lungimea; 25-26 mm - latimea; 1,2 mm - grosimea;
mate la un capat, margini tesite) (Figura 7).

6. Container pentru transportarea lamelor (Figura 8).

7. Tampoane de bumbac (nesterile sau sterile) pentru eliminarea excesului de mucus de
pe suprafata colului uterin (NU pentru prelevarea probei cervicale).

8. Lichid fixativ in picaturi sau spray (95% etanol cu 1% polietilen glicol) (Figura 9).

9. Periuta de prelevare a mostrei ,Cervex-Brush” (sterile sau nesterile) de o singura folo-
sinta (Figura 10).

Figura 6: Specule Figura 7: Lame mi- Eié)g#{:igére de Figura 9: Lichid _
vaginale (mare, croscopice cu capat transportare a fixativ in picaturi
mediu, mic) mat lamelor sau spray

2, “
Figura 10: Instrumente pentru prelevarea mostrei de celule de pe colul uterin

S A

N.B.! Periuta pentru prelevarea probei cervicale ,,Cervex-Brush” (Figura 10a) este sin-
gurul dispozitiv de prelevare a testului care a fost aprobat pentru a fi utilizat de
furnizorii de AMP din Moldova.>~'34

Periutele ,,Combi-Brush” (10b), endocervicale (10c), chiuretele (10d), tampoa-
nele de bumbac (10e) si spatula (10f) nu sunt aprobate pentru esantionarea cer-
vicald de cdtre furnizorii de AMP din Moldova. Testele Papanicolau prelevate cu
oricare dintre aceste dispozitive nu vor fi procesate sau testate.
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Pensa cu tampoane pentru eliminarea excesului de mucus de pe colul uterin;
Masca medicala;

Vata medicala (sterild, nesterild);

Dezinfectant pentru maini;

Dezinfectant de suprafete;

Tifon medical din bumbac;

Scutece;

Echipament pentru colectarea deseurilor.

© No kW

Masa de instrumente trebuie sa fie pregatitd inainte ca femeile sa intre in biroul de pre-
levare a probei citologice. Toate instrumentele si materialele necesare trebuie sa fie usor
accesibile, astfel incat procedura sa fie terminata rapid si eficient. Capacul sticlei cu lichid
fixativ se Inlatura astfel, incat timpul dintre aplicarea mostrei pe lamela si fixarea acesteia
sa nu depaseasca 5 secunde.

N.B.! Echiparea neadecvata si conditiile de prelevare nefavorabile se pot solda cu omi-
terea a peste 20% de stdri pre-canceroase, din cauza deficientelor prelevdrii pro-
bei citologice.

Formularul de solicitare a citologiei cervicale si lama microscopica trebuie sa fie comple-
tate si plasate in sala de examinare pana la initierea procedurii de prelevare, inainte ca
femeia sa se dezbrace, pentru a minimiza timpul petrecut intr-o situatie pe care o poate
considera stanjenitoare.

Lama microscopica trebuie sa fie marcata cu creion cu numele, prenumele si data nasterii
femeii (data, luna, anul) pe partea mata a lamei (Atentie! NU folositi pix sau marker, deoa-
rece acestea se sterg la colorarea frotiului).

in timpul prelevarii probei cervicale, lucritorul medical (prelevatorul) se va conduce de
urmatorul algoritm:
1. Sevaasigura ca femeia se simte confortabil in fotoliul ginecologic de examinare (cuseta).
e Testul cervical poate fi prelevat in pozitia de decubit dorsal (Figura 11) sau in decu-
bit lateral (Figura 12):
e Pozitia dorsala permite o mai bund comunicare si observatie a femeii si este cea
mai comoda pozitie pentru prelevarea unui test cervical.
e Pozitia laterala poate fi mai optimala pentru vizualizarea femeilor cu colul uterin
in ,anteversio” sau ,retroversio”, inclusiv pentru femeile cu contractii musculare
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spastice sau deformari scheletale, cand pozitia traditionald dorsalad nu este posibi-
1a. In cazul pozitiei laterale speculul este introdus posterior.

Figura 11: Pozitia in decubit dorsal Figura 12: Pozitia in decubit lateral

B
~
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2. Va selecta cel mai mare specul care poate fi introdus in vagin si il va incalzi pana la
temperatura camerei.

3. Vaintroduce speculul de-a lungul axului vestibulului vaginal si, la jumatatea intrarii in
vagin, va roti speculul la 90° si-I va deschide cand este complet introdus. Lubrifiantii
trebuie evitati; poate fi utilizatd putina apa calda daca este necesar.

4. Va misca usor speculul si va regla lumina astfel, incat colul uterin si orificiul extern al
canalului cervical sa poata fi vizualizat in mod clar. Pentru a obtine o mostra satisfaca-
toare, colul uterin trebuie vizualizat in intregime Tn momentul in care proba cervicala
este luata.

5. Aspectul cervixului trebuie notat pe formularul de solicitare a citologiei cervicale.
Daca prelevatorul este deranjat de aspectul colului uterin, trebuie solicitatd opinia
unui clinician.

6. Daca pe colul uterin este prezent mucus in exces, acesta trebuie sters usor, fara a atin-
ge epiteliul cervical.

7. Varfurile periei urmeaza conturul colului uterin (firele mai lungi din mijlocul periutei
ajung n endocervix, iar firele scurte ajung in zona ectocervicala). Folosind o presiune
moderata, se va roti periuta in directia acelor ceasornicului, prin cinci rotatii complete
(360°), pentru a colecta celulele cervicale. De retinut, ca firele periutei sunt proiectate
doar pentru rotirea in directia acelor de ceasornic (13a).

8. Materialul de pe perie trebuie sa fie imediat aplicat pe lama (13b) si fixat, utilizand
solutia de fixare recomandata prin picatura (13c) sau pulverizare (13d).

e Pulverizarea se va aplica la distanta de 20 cm de lama3, pentru a evita deteriorarea
celulelor prelevate.

e Fixativul trebuie lasat pe lama timp de 10 minute.

e Lama seinclina usor astfel incat excesul de fixativ sa se scurga in chiuveta si se lasa
sa se usuce timp de cel putin 10 minute.

e Cand se usuca, lama trebuie plasata intr-un container si trimisa la laborator impre-
una cu formularul de solicitare a citologiei cervicale corespunzatoare.
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Figura 13: Prelevarea mostrelor cervicale pentru citologie conventionala
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Incheierea vizitei de prelevare a probei cervicale se va efectua dupa urmétorul algoritm:

1.
2.

Se va permite femeii sa se imbrace in particular.

Se va completa formularul de solicitare a citologiei de col uterin cu orice alte informatii
suplimentare.

Se va cere femeii sa verifice daca datele de identificare si de contact ale acesteia din
formularul de cerere pentru citologie de col uterin sunt corecte si apoi se va solicita
semnatura acesteia in coltul din dreapta de jos al formularului.

Se vor inregistra datele despre prelevarea testului citologic in Registrul de evidenta a
probelor citologice prelevate (Anexa 4).

Se va intreba femeia daca are intrebari suplimentare.

Se va reaminti femeii cum si cand va primi rezultatele testului Papanicolau.

Se va verifica daca datele de identificare si de contact ale acesteia din formularul de
cerere pentru citologie de col uterin sunt corecte.

Femeia va fi consiliatd privind posibilele rezultate ale testului sau, dupa posibilitate,
i se va elibera brosura de screening pentru cancer de col uterin cu informatii despre
rezultatele citologiei cervicale si despre monitorizarea corespunzatoare a acesteia.
Femeia va fi informata despre necesitatea intoarcerii in institutia medicala in cazul in
care ulterior va avea o sdngerare anormala sau secretii anormale.

10. Prelevatorul se va asigura ca lama si formularul corespunzator de solicitare a citologiei

cervicale sunt trimise in mod prompt la laboratorul de citologie.

11. Prelevarea mostrei de celule de pe colul uterin se va documenta in fisa medicala a

1.

2.
3.

femeii.

Containerele cu probe, cu datele de identificare ale pacientei si ale probei si fisele de

insotire ale probelor se impacheteaza si se introduc in pungi speciale care se inchid si

pot fi sigilate.
Pe punga respectiva trebuie sa existe inscriptia cu simbolul ,Risc biologic”.
Pungile sigilate se transmit laboratorului citologic conform actului de predare-primire.
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2.8 Gestionarea dificultatilor care pot aparea la efectuarea
unui test citologic

Prelevarea probei citologice este o abilitate clinici care se obtine odat cu experienta. Insa
si cei mai experimentati lucratori medicali pot intdmpina dificultdti in procesul prelevarii
probei. Totusi, multe dintre dificultdti pot fi anticipate, ceea ce va permite efectuarea unui
test citologic de calitate.

Este important, ca persoana care efectueaza prelevarea probei sa fie decisiva si calma
atunci cand apare o dificultate in procesul de prelevare. Poate fi util, ca dificultatile apa-
rute sa fie explicate pacientei, astfel incat temerile femeii sa fie eliminate si prelevatorul
sa dispuna de mai mult timp pentru a preleva un frotiu calitativ. Aceasta abordare poate fi
aplicata in cazul tuturor tipurilor de probleme care pot aparea atunci cind se efectueaza
un test citologic, asigurand astfel cel mai bun rezultat.

Persoana care efectueaza prelevarea trebuie sa fie familiarizata cu gama de variatii fiziolo-
gice si anatomice ale zonei vulvare: ¢ himen intact e intrare ingusta e cystocele/rectocele
e |abiile lungi e chisturile lui Bartholin e cicatrizare vaginala (ex. post-epiziotomie, trauma-
tisme) e circumcizia genitala etc.

1. Pacienta anxioasa, tensionata:

Cheia in tratarea pacientei anxioase si tensionate este de a ajuta femeia sa se relaxeze.
Asigurati pacienta ca procedura poate fi oprita in orice moment. Cele mai bune sanse de
reusitd vor fi in cazul in care femeia va avea incredere in controlul asupra situatiei. Poate
fi sugerat3 respiratia profunda. In timpul consilierii pre-test si in timpul testului ar fi bine-
venit ca femeia sa fie intrebatd daca are anumite temeri.

Atunci cand sufera de artrita coxo-femurala sau de o durere cronica inferioara, femeia isi
poate face griji ci procedura va fi inconfortabil3. In acest caz, consilierul trebuie s3 explice
ca poate fi utilizata o pozitie alternativa si, daca este necesar, trebuie luata in considerare
pozitia laterald stanga.

Daca pacienta este extrem de anxioasa, poate fi examinata posibilitatea administrarii unui
preparat antianxios inainte de procedura (in absenta contraindicatiilor medicale).

2. Pacienta se simte deranjata in timpul procedurii:

Uneori, in timpul prelevarii probei, femeia se poate simti initial confortabil, insa ulterior sa
se simta deranjata. Atunci cand apare o astfel de situatie, procedura de prelevare trebuie
intrerupta, iar femeia sa fie calmata si convinsa ca procedura nu va dura mult.

Lucratorul medical care efectueaza prelevarea trebuie sa fie constient de faptul ca efectu-
area unui test citologic este o procedura foarte intima si poate declansa aspecte sensibile
precum retrairi ale situatiilor de abuz sexual, in trecut sau prezent, impotenta partenerului
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sau lipsa de libido. Daca este posibil, testul ar trebui continuat, cu atentie, mai ales atunci
cand a generat emotii negative la pacienta.

3. Dificultati in vizualizarea colului uterin:

Aceasta este o problema frecventa care apare in timpul prelevarii probei, deseori gene-
rand un ,cerc vicios”. De exemplu: prelevatorul nu reuseste sa gaseasca colul uterin - pa-
cienta devine ingrijorata - ea contracta pelvisul muscular - cervixul devine si mai dificil de
localizat - frotiul nu poate fi prelevat.

Tabelul 8: Tehnici sugerate pentru imbunatatirea vizualizarii colului uterin

1. Femeia sa stea cat mai plat.

e Daca partea din spate a fotoliului ginecologic este
ridicata, aceasta poate provoca inclinarea pelvisului,
iar colul uterin sa fie mai putin vizibil.

2. Ridicati pelvisul.

e Puneti un prosop impaturit in regiunea gluteala sau
rugati pacienta sa puna pumnii sub zona gluteala.

3. Utilizati cel mai mare/cel mai
lung specul care este confor-
tabil pentru pacienta.

e Deseori cervixul nu este vizualizat, deoarece specu-
lul este prea scurt. Luati in considerare dimensiunea,
paritatea si gradul de relaxare a femeii atunci cand
alegeti speculul. Este important sa inclinati speculul
spre coccisul pacientei. Totodata, este util sa faceti
0 pauza mica dupa introducerea speculului, pentru a
permite femeii sa se relaxeze. Nu deschideti specu-
lul pana nu este complet introdus. Deschiderea si in-
chiderea usoara a speculului, balansarea acestuia de
la o parte la alta si schimbarea unghiului de insertie
poate ajuta la vizualizarea colului uterin.

4. Daca dupa aceste proceduri
cervixul nu este inca vizibil,
verificati anamnesticul si
datele din documentatia
medicala.

e Asigurati-va ca femeia nu a avut in antecedente o
histerectomie totala. Dupa ce ati clarificat ca are
cervix, continuati atent examinarea pelviana pentru
a localiza pozitia colului uterin, avand grija sa nu
deranjati celulele colului uterin Tnhainte de prelevare.
Este posibil ca colul uterului s fie anteversat sau
retroversat, ceea ce face dificila localizarea, lucru
care va deveni clar la examinarea pelviana atenta.

5. Cervixul este ascuns de pe-
retii vaginali flascuiti (moi).

e Daca utilizarea unui specul mai larg nu retine peretii
vaginali, urmatoarea procedura poate fi de ajutor:
taiati partea de sus a degetului mare din manusa de
cauciuc de singura folosinta sau condom la 1 cm;
imbracati degetul mare din cauciuc peste varful spe-
culului inchis; treceti cu speculul in vagin; pe masura
ce speculul se deschide, degetul manusii sau condo-
mul imbracat pe specul va fixa peretii vaginali si va
permite cervixului sa devina vizibil.




Asistenta Medicala Primara (AMP)

6. Pacienta care este corpolen- | e In acest caz, pozitia laterald stanga poate fi mai
ta sau cu o ratad scazuta de confortabild. Este important sa se ofere o explicatie
miscare a soldurilor. completd pacientei si aceasta pozitie sa fie accepta-
ta de catre aceasta.
7. Cervixul acoperit de excesul |e Pentru a inspecta complet colul uterin, este nece-
de mucus. sarad indepartarea acestui mucus. Este important ca
celulele colului uterin sa nu fie deranjate inainte de
prelevare. Foarte usor asezati capatul fara peri al
Cervex-Brush® in mucus, la marginea exterioara a
colului uterin. Rotiti peria in mucus si mucusul se va
ridica. Acum, cu capatul brazdar al Cervex-Brush®,
prelevati proba cervicala.

Unele femei, inclusiv cele virgine, vor nega necesitatea testului cervical, deoarece nu au
avut niciodata relatii sexuale. Cancerul de col uterin este rar la femeile care nu au fost
niciodata active sexual, iar testul nu trebuie prelevat in cazul in care himenul este intact.
Participarea la screening poate fi amanata, iar femeia va fi informata c3a, daca devine activa
sexual3, ar trebui sa efectueze aceste teste.

Vaginismul poate face imposibila trecerea unui specul de orice dimensiune. Este impor-
tant sa explicati femeii cd aceasta este o afectiune care raspunde extrem de bine la terapia
adecvata si, dupa rezolvarea acesteia, este important ca ea sa se intoarca pentru efectua-
rea unui test citologic.

Femeile care fac sex cu femei: Recomandarile de screening pentru cancerul de col uterin
nu diferd pentru femeile lesbiene, indiferent de istoria lor de sex cu barbatii. Neoplazia
cervicala si leziunile CIN pot fi intalnite la lesbiene, care nu prezinta nici un istoric al se-
xului cu barbati.

Femeile obeze pot necesita o atentie deosebita in ceea ce priveste timpul alocat si atitu-
dinea sensibila. Dificultatile care pot aparea includ:

e Jena femeii;

e Siguranta si rezistenta fotoliului ginecologic la o greutate mare;

e Accesul la fotoliu ginecologic;

e Disconfort in pozitia culcat pe spate din cauza dispneei pronuntate;

e Marimea speculului;

e Rezistenta speculului;

o Pliuri excesive ale pielii care fac dificila gasirea locului de introducere a speculului;

e Falduri de tesut in vagin care ascund colul uterin si complica vizualizarea acestuia.
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Tabelul 9: Tehnici utile pentru efectuarea unui test citologic la femei obeze

e Femeia trebuie incurajat3;

¢ Femeia trebuie sa constientizeze ca nu este singura care ,are o dificultate”;

e Poate fiinvitat un asistent care sa ajute la prelevarea probei;

e Explicarea procedurii si a posibilitatii rezolvarii ,dificultatii”’;

e Utilizarea unui specul de metal cu lama larga;

o Folosirea unui condom sau al degetului de la 0 manusa peste speculum pentru a
ajuta retinerea peretilor vaginali;

¢ Ridicarea pelvisului, femeia punandu-si pumnii sub fese (o perna, un stergar/prosop
Tmpaturit ar putea fi folosit intr-un mod similar);

e Femeia care are ,sortul gras” va ajuta cu maniile ridicarea acestuia, astfel micsorand
presiunea asupra lamelor de speculum.

2.9 Managementul rezultatelor la nivelul AMP

Rezultatele probelor citologice sunt receptionate de catre persoana responsabila din ca-
drul AMP, care le va transmite medicului de familie sau asistentului medicului de familie
(dupa caz).

Rezultatul testului citologic se clasifica dupa cum urmeaza:

1. Rezultat normal (fara atipie);

2. Rezultat inadecvat/nesatisfacator;

3. Reazultat cu atipie.

1. In cazul testului normal (fara atipie):

Rezultatul se comunica femeii de catre asistenta medicala la telefon, prin scrisoare sau
posta electronica (e-mail). Femeia va fi informata despre termenul prezentarii la urmatorul
screening cervical.

2. In cazul rezultatului neinformativ (nesatisfacator):

Rezultatul se comunica femeii de catre asistenta medicala la telefon, prin scrisoare sau
posta electronica (e-mail). Femeia va fi informata despre faptul ca testul este neinformativ
(nesatisfacator) si despre importanta prezentarii la urmatoarea investigatie peste trei luni.

3. 1n cazul rezultatului cu atipie de diferit grad:

Rezultatul se comunica femeii de catre medicul de familie sau medicul ginecolog in in-
cinta cabinetului medical. Femeia va fi informata despre rezultatul testarii prin consiliere
complexa, comunicandu-i-se despre toate actiunile ulterioare, termenele de trimitere la
urmatoarele investigatii si necesitatea aplicarii tratamentelor recomandate.
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Rezultatul testului cu suspiciune de cancer se comunica femeii obligatoriu de catre medi-
cul de familie sau medicul ginecolog. Femeia va fi informata prin consiliere complexa, in
incinta cabinetului medical, despre necesitatea examinarii la Institutul Oncologic in ter-
men de maxim 7 zile de la receptionarea rezultatului.

N.B.!" Tactica de management pentru fiecare caz in parte (test repetat peste intervalul
de timp stabilit, aplicarea tratamentului, trimiterea la colposcopie, trimiterea la
Institutul Oncologic) se efectueazd in baza recomandadrilor medicului citolog, sti-
pulate in Raportul citologiei de col uterin receptionat, in conformitate cu Anexa
13 ,Managementul in functie de rezultatul citologic”.

2.10 Indicatori de performanta pentru AMP

Indicatorii-cheie de performanta oferd o evaluare indirectd a impactului programului de
screening cervical, avand drept scop asigurarea monitorizarii procesului de screening si a
eficientei acestuia. Acestia permit identificarea atat a problemelor existente, cat si a celor
potentiale. Este de mentionat faptul, ca o analiza ampla si veridica a performantei testului
citologic poate fi efectuata doar prin implementarea Registrului electronic de screening
cervical, care va putea genera rapoarte legate de diferite tipuri de indicatori.

Pentru analiza procesului de screening cervical pot fi identificate trei grupuri distincte de
indicatori (Anexa 6):
1. Indicatorii privind intensitatea screening-ului (acoperirea cu screening):

Rata populatiei-tinta examinate in intervalul recomandat de timp este principalul fac-
tor determinant al succesului unui program de screening. Totodata, indicatorii privind
intensitatea screening-ului pot include evaluarea extensiei programului si conformita-
tea cu invitatia femeilor la testare citologica.

Cel mai important factor care contribuie la succesul unui program de screening este
acoperirea, adica rata femeilor din populatia-tintd care a fost examinata cel putin o
data in intervalul de timp recomandat de programul de screening. Acoperirea trebuie
calculata pentru intregul grup de varsta vizat si, in plus, stratificata pe grupuri de varsta
de trei ani. Pentru a obtine o acoperire nalta, este esential sa se ajunga la intreaga po-
pulatie-tinta. Scopul este ca toate femeile din populatia-tintd sa fie invitate la fiecare
trei ani, adica aproximativ o treime din populatia-tinta pe an.

2. Indicatorii privind calitatea (performanta) testului de screening:

Indicatorii privind calitatea testului includ ratele rezultatelor nesatisfacatoare, precum
si respectarea termenilor de referinta pentru citologie repetata, pentru colposcopie si
pentru trimitere la Institutul Oncologic. Suplimentar, indicatorii de calitate a testului
de screening pot include rata de depistare a cazurilor de CIN confirmate histologic,
precum si incidenta depistarii cancerului de col uterin in diferite grupuri de femei (cu
rezultat citologic normal, cu atipie sau la femei neexaminate prin testare citologica).



Asistenta Medicala Primara (AMP)

3.

Indicatorii privind tratamentul leziunilor intraepiteliale:

Referirea la timp, calitatea si eficacitatea tratamentul leziunilor intraepiteliale este, de
asemenea, un indicator esential al performantei. Totodata, rata femeilor care au su-
portat histerectomie din cauza CIN poate fi analizata ca un indicator al tratamentului
excesiv (supra-tratament).

in Republica Moldova toate femeile de vdrsta-tintd au posibilitatea sa fie supuse exami-
ndrii in cadrul Programului de screening cervical, extensia programului pe tard fiind de
100%.
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3 Serviciul de citologie

3.1 Rolul citologiei in screening-ul cervical

Investigatia citologica serveste ca baza a programului de screening cervical. O conduita
corecta si eficace in activitatea laboratorului citologic este esentiala pentru depistarea ne-
oplaziei intraepiteliale cervicale (CIN). Calitatea in activitatea unui laborator de citologie
cervicala este determinata si dependenta de prelevarea, procesarea, colorarea, examina-
rea, interpretarea si raportarea concluziilor cu privire la frotiurile citologice.

Toate laboratoarele din sectorul public si privat care efectueaza screening-ul cervical tre-
buie sa respecte toate prevederile din acest document pentru a asigura calitatea servicii-
lor si siguranta pacientelor.

3.2 Principii-cheie

Laboratoarele care efectueaza teste Papanicolau in RM trebuie:

Sa dispuna de regulamente interne pentru fiecare din procedurile efectuate.

Sa dispuna de un sistem informational adecvat de gestionare a informatiilor de labora-
tor (SMIL) pentru a receptiona, inregistra, analiza si a raporta date si a face schimb de
informatii cu alte institutii implicate in screening.

Personalul de laborator care efectueaza examinarea si raportarea testelor Papanicolau
este obligat sa urmeze si sa finalizeze cu succes cursurile de formare relevante furni-
zate de Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,Nicolae Testemitanu”.

Sa respecte toate cerintele relevante de acreditare a laboratorului specificate de
Consiliul National pentru Evaluare si Acreditare in Sanatate al RM.

Sa respecte legislatia, regulamentele nationale relevante cu referire la laboratoarele
medicale, inclusiv conditiile necesare pentru manipularea sigura a reactivelor si a ma-
terialelor biologice.

Toate examinarile si raportarea testelor Papanicolau sunt efectuate in cadrul laborato-
rului. Testele Papanicolau nu trebuie sa fie examinate sau raportate in afara laborato-
rului, cum ar fi la domiciliu.

Sa utilizeze aparatul pentru colorarea automata a frotiurilor si metoda Papanicolau
(Anexa 7).

Sa aplice procedurile interne de control al calitatii (IQC) (Anexa 8).

Sa respecte masurile de securitate a muncii.

Sa raporteze testele Papanicolau in conformitate cu clasificarea Bethesda (Anexa 9).
Sa asigure participarea la intruniri ale echipelor multidisciplinare (MDT).

Sa participe la programul de evaluare externa a calitatii (EQA) pentru screening-ul cer-
vical si sa aplice indicatorii de performanta specificati in Anexa 14.

Sa organizeze in mod regulat intruniri educationale interne pentru personal, pentru a
discuta cazurile dificile, rezultatele controlului intern sau extern de calitate etc.
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Personalul laboratorului trebuie sa participe in mod regulat la activitati educationale,
cursuri, congrese etc., pentru imbunatatirea cunostintelor si actualizarea informatiei
relevante despre patologia cervixului uterin.

3.3 Conditiile, personalul si echipamentul necesar pentru

serviciul de citologie

Laboratoarele citologice trebuie sa functioneze in conformitate cu legislatia, regulamente-
le nationale relevante cu referire la laboratoarele medicale:*>617

Sa fie amplasate, construite si echipate astfel, incat toate procedurile sa fie efectu-
ate in conformitate cu standardele, ghidurile si legislatia referitoare la laboratoarele
medicale.

Se recomanda amplasarea laboratorului citologic in cadrul sectiei de anatomie patologi-
ca, fiind asigurat separat cu personal, spatiu, utilaj, reactive etc., conform standardelor
prevazute in actele normative in vigoare. Acest fapt face posibila activitatea laboratoru-
lui atat in cadrul institutiilor medicale, cat si in cadrul laboratoarelor private acreditate.
Sa fie bine iluminate, bine ventilate, linistite, spatioase.

Sa dispuna de sali separate pentru receptionarea, procesarea, examinarea, arhivarea si
administrarea frotiurilor.

Sa dispuna de sala pentru microscopie suficient iluminata, confortabila din punct de
vedere termic, cu scaune reglabile, confortabile si suport pentru amplasarea picioare-
lor, care reduc efortul asupra acestora in timpul microscopiei. inltimea meselor speci-
fice pentru activitatea de microscopie trebuie sa fie reglabila, existand suficient spatiu
pentru citotehnicieni.

Sa dispuna de sald pentru procesarea probelor, dotatd cu un sistem eficient de venti-
lare care sa garanteze improspatarea aerului viciat din incapere.

Sa dispuna de cabinete cu siguranta biologica aprobata si hote cu filtre de carbune (sau
hote similare), conform cerintelor stipulate in normele de sanatate si securitate pentru
reactivii utilizati.

Sa dispuna de cabinete aprobate pentru depozitarea reactivilor inflamabili, periculosi
sau toxici.

Sa dispuna de arhiva pentru testele Papanicolau, destinata pastrarii structurii celulare
si a coloratiei (conditii uscate si de intuneric), cu un sistem de indexare care permite
extragerea usoara a anumitor teste Papanicolau.'®

Echipamentul trebuie sa corespunda pe deplin regulamentelor nationale in vigoare privind
durata de functionare, starea, utilizarea sigura, intretinerea si reparatia. Toti angajatii tre-
buie sa fie instruiti cu privire la echipamentul pe care il vor folosi. Echipamentele trebuie
sa fie puse in functiune/intretinute in conformitate cu instructiunile producatorului, iar
toate actiunile legate de punerea in functiune/intretinere trebuie sa fie inregistrate in
registrul echipamentului.
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3.3.21 Sistemul de Management Informational de Laborator

Toate laboratoarele trebuie sa dispunad de tehnicd computerizata pentru inregistrarea
si monitorizarea probelor citologice (computer, imprimanta, scaner etc.) dotata cu pro-
gram informational pentru Sistemul de Management Informational de Laborator (SMIL).
in functie de nivelul de responsabilitate, personalul implicat in activitatea de screening
trebuie sa dispuna de acces protejat prin parola la fisierul personal al fiecarei femei,
sa vada istoricul de screening al acesteia si sa introduca electronic rezultatul testului
Papanicolau cu stocarea ulterioara a acestuia in Registrul de screening si formarea
unei baze de date.

SMIL permite gestionarea datelor, generarea de rapoarte, auditul si evaluarea calitatii.
SMIL trebuie sa fie simplu in utilizare, securizat, cu respectarea tuturor rigorilor de
protectie a datelor cu caracter personal. Accesul la baza de date si schimbul de date
dintre laboratoare sau alti prestatori de serviciu de screening trebuie sa fie limitat in
functie de postul ocupat in programul de screening.

SMIL trebuie sa dispuna de program de arhivare si innoire zilnicad a bazei de date.

3.3.2.2 Echipament pentru procesarea, colorarea si acoperirea

frotiurilor
Pentru citologia de screening cervical se foloseste coloratia Papanicolau (Anexa 7).
Toate laboratoarele implicate in screening-ul cervical trebuie sa dispuna de utilaj auto-
matizat pentru colorarea pieselor citologice (minim de 15 000 pe an).
Toate testele Papanicolau trebuie sa fie acoperite cu lamele cu ajutorul masinilor auto-
mate (minim de 15 000 pe an).
Echipamentul utilizat la prepararea de teste monostrat (LBC) trebuie sa fie intretinut
(in conformitate cu specificatiile producatorului) inclusiv prin verificarea configuratiei
sale tehnice cu eliberarea actului de corespundere cu standardul pentru pregatirea
lamelor citologice.

3.3.2.3 Microscoape

Laboratorul de citologie cervicala trebuie sa dispuna de microscoape de inalt3 calitate,
binoculare, ergonomice, cu oculare reglabile care trebuie sa fie puse la dispozitia intre-
gului personal implicat in programul de screening.

Toate microscoapele pentru citotehnicieni trebuie sa dispuna de oculare cu camp vizu-
al mare (2FN20) si obiective plane acromatice (x4, x10, x20 si x40).

Toate microscoapele pentru citopatologi trebuie sa dispuna de oculare cu camp vizual
larg (=FN20) si obiective plane cu fluorit (x4, x10, x20, x40 si x60/65).

Este necesar ca ocularele microscoapelor sa fie reglabile, mobile dupa inaltimea scree-
nerului/citopatologului, astfel imbunatatind capacitatea de munca si diagnostic la exa-
minarea frotiurilor.

Toate microscoapele trebuie sa fie intretinute si verificate cu periodicitatea indicata in
instructiunea de utilizare de catre producator. Orarul despre intretinerea si verificarea
configuratiei tehnice periodice a microscoapelor trebuie sa fie disponibil serviciilor de
control extern.

Fiecare laborator de citologie cervicala trebuie sa aiba acces la un microscop cu mai
multe capuri, utilizat pentru discutarea cazurilor si in scop de instruire/predare.
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Citopatologul-sef isi asuma responsabilitatea pentru asigurarea consumabilelor sufici-
ente pentru a satisface necesitatile laboratorului.

Reactivii trebuie sa fie pregatiti de catre companii de incredere, care asigura calitatea,
si trebuie sa corespunda recomandarilor producatorilor de echipamente, in cazul in
care sunt specificate.

Aditional cerintelor privind consumabilele de care laboratoarele medicale au nevoie
zilnic, sunt necesare urmatoarele consumabile:

- Ortho OG6 (RBA-4211-00A),

- Ortho EA50 (RBA-4212-00A),

- Ortho Harris haematoxilind (RBA-4213-00A),
- Etanol absolut,

- Xilen,

- Lamele de acoperire,

- Mediu de montare.

(Calitatea coloratiei Papanicolau este un factor foarte important care influenteaza precizia
citologiei cervicale. Prin urmare, este esential de folosit consumabilele Ortho specificate
mai sus).

Personalul de laborator trebuie sa respecte cu exactitate toate regulamentele nationale
in vigoare privind cerintele legate de instruire, certificare, educatie medicala continua etc.

3.3.41 Fiecare laborator de citologie cervicala trebuie sa dispuna de

urmatorul personal:

Un citopatolog-sef si unul adjunct, care vor fi responsabili de organizarea si functiona-
rea laboratorului si care trebuie sa fie implicati activ in raportarea citologiei anormale.
Un tehnician-sef si unul adjunct care sunt responsabili pentru functionalitatea tehnica
a utilajului din laborator, a procedurilor de laborator.

Cel putin patru citoscreeneri (care pot fi inclusiv tehnicianul-sef si adjunctul tehnicia-
nului-sef de laborator) pentru a asigura ca exista suficiente capacitati pentru a mentine
activitatea de screening.

3.3.5.1 Seful serviciului citologie cervicala

Coordoneaza procesele si activitatea din laborator.

Examineaza si rezolva cazurile dificile, probele anormale.

Coordoneaza procesele de colaborare cu institutiile de asistenta medicala primara,
cabinetele de colposcopie, sectia anatomie patologica.

Asigura dotarea laboratorului cu echipament necesar pentru prestarea serviciului de
screening.
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Este responsabil pentru cunostintele, abilitatile practice ale personalului din cadrul
laboratorului.

Asigura instruirea la locul de munca.

Asigura certificarea medicilor si laborantilor/screenerilor in prestarea serviciilor de
screening, participarea personalului la cursuri de perfectionare, participa in comisiile
de control al calitatii.

Participa la intruniri multidisciplinare.

Pregateste darile de seama curente si finale, elaboreaza rapoarte catre institutiile de
control.

Asigura respectarea cerintelor sanitaro-igienice, de protectie a muncii.

3.3.5.2 Maedicul citopatolog/citolog

Examineaza proba citologica primara cu suspectie de atipie si proba secundara.
Interpreteaza rezultatul citologic si formuleaza concluzia, cu recomandari de manage-
ment in conformitate cu clasificarea internationala Bethesda.

Participa la consultarea cazurilor dificile cu citopatologii.

Respecta cerintele sanitaro-igienice si de protectie a muncii.

Participa la controlul intern al calitatii in cadrul laboratorului.

Urmeaza sa finalizeze un curs de instruire in citopatologia ginecologica organizat de
USMF ,N. Testemitanu.’

3.3.5.3 Citoscreeneri/laboranti/tehnicieni

Calificarile necesare pentru acest post trebuie sa fie in conformitate cu cerintele nati-
onale de practica in screening-ul pentru cancerul de col uterin.

Sarcina principala este examinarea probelor primare in citologia cervicala.

Coloreaza proba citologica conventionala, proceseaza frotiurile.

Marcheaza zonele suspecte de anormalitate pe lama citologica si transmite testul
Papanicolau medicului citopatolog.

Urmeaza sa finalizeze cu succes cursul de pregatire in citologia cervicala pentru scre-
eneri organizat de USMF ,N. Testemitanu”.

Raporteaza doar rezultate citologice normale si nesatisfacatoare.

Tin evidenta rapoartelor citologice.

indeplinesc alte sarcini tehnice de laborator.

Participa la controlul intern de calitate.

Respecta cerintele sanitaro-igienice si de protectie a muncii.

3.3.5.4 Registratorul

Receptioneaza probele si formularele de solicitare a citologiei de col uterin aduse la
laborator.

Verifica completarea formularelor si integritatea flacoanelor si lamelor.

Verificad conformitatea marcajului de pe probe cu cel de pe formularul de solicitare.
Inregistreazi testele Papanicolau, aplicd numarul intern de laborator pe formular.
Transmite proba tehnicianului pentru procesare, colorare.

Transmite medicului probele anterioare, necesare pentru examinarea frotiurilor
secundare.
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inregistreazi rezultatele, transmite concluziile curierului, prin semnarea actului de
predare- primire.

3.3.5.5 Educatia profesionala continua
Educatia continua este o parte componenta obligatorie in procesul de screening cervical.
Personalul implicat in citologia cervicala trebuie sa:

Participe la ateliere si simpozioane referitoare la screening-ul pentru cancerul de col
uterin;.

Participe la sesiuni de examinare/revizuire a frotiurilor citologice din alte laboratoare
de screening;

Participe la testarea competentelor.

3.4 Volumul de lucruin citologia cervicala de screening

Fiecare laborator trebuie sa efectueze cel putin 15 000 de teste de screening primar
pe an, pentru a se asigura ca citoscreenerii si citopatologii examineaza regulat o gama
completd de anomalii citologice.

Fiecare citopatolog trebuie sa raporteze/revizuiasca cel putin 750 de teste Papanicolau
anormale pe an pentru a-si mentine competenta. Acestea pot include lame examinate
in scopuri de audit si de corelatie citologie-colposcopie-histologie. Nu este de compe-
tenta citopatologului sa efectueze screening-ul primar sau revizuirea rapida.

Fiecare citoscreener trebuie sa:

- Examineze cel putin 3 000 de teste Papanicolau de screening primar pe an pentru
a-si mentine nivelul de competenta profesionala.

- Examineze nu mai mult de 40 de teste Papanicolau de screening primar pe zi, pen-
tru a-si mentine calitatea, precizia si siguranta procesului de screening.

Suplimentar:

- Urmeaza sa se asigure ca perioada de microscopie continua (examinare primara
si/sau rapida) sa nu depaseasca 2 ore fara pauza. Se recomanda ca pauza sa fie
petrecuta in afara salii de microscopie sub forma de pauze mici, avand ca scop
restabilirea capacitatii de munca si vigilentei microscopice.

- Urmeaza sa se asigure ca timpul total petrecut pentru activitatea in screening-ul
primar si al examinarilor rapide nu depaseste 6 ore pe zi, iar restul zilei de munca
este destinat altor activitati de laborator.

- Daca citoscreenerul activeaza in mai mult de un laborator, numarul total de teste
Papanicolau examinate de acest specialist in toate laboratoarele in care activea-
za nu trebuie sa depaseasca 40 de lame pe zi, iar timpul total petrecut pentru
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efectuarea screening-ului primar in toate laboratoarele nu trebuie sa depaseasca 6
ore pe zi.

3.5 Tehnica pentru receptionarea, inregistrarea, procesarea
si examinarea probei citologice

e La livrarea probelor citologice, registratorul receptioneaza boxele aduse de catre
curier.

e La momentul receptionarii, registratorul verifica corectitudinea completarii formularu-
lui de solicitare a citologiei de col uterin, corespunderea datelor acestuia cu marcajul
de pe probe, pentru evitarea receptionarii formularelor/probelor cu date incomplete
sau deteriorate.

e Atat formularul de solicitare a citologiei de col uterin (Anexa 11), cat si proba trebuie
sa contina trei elemente de identificare: numele, prenumele, data/luna/anul nasterii
femeii. Datele personale ale femeii trebuie sa fie scrise pe capatul mat al lamei, pe
aceeasi parte unde este amplasat materialul prelevat.

e Daca formularul de solicitare a citologiei de col uterin este completat si elementele
identificatoare de pe formular si proba corespund, se completeaza un act de primi-
re-predare. Acesta contine lista probelor, este semnat de ambele parti dupa procedura
de verificare a integritatii lamelor fixate si a termenului, care nu trebuie sa depaseasca
sapte zile lucratoare din momentul recoltarii. Un exemplar al actului este receptionat
de curier, iar celalalt - pastrat in arhiva laboratorului pana la semnarea actului de elibe-
rare a rezultatelor citologice.

e Dupa semnarea actului de predare-primire a frotiurilor, registratorul trebuie sa creeze
un fisier electronic, folosind datele femeii din formularul de solicitare a citologiei de col
uterin.

e Sa inregistreze probele cu aplicarea numarului intern unic de laborator pe formularul
de solicitare a citologiei de col uterin, raportul citologiei de col uterin (Anexa 11 si
Anexa 12).

e Registratorul transmite probele citotehnicianului/laborantului din laborator pentru
procesare, colorare si completeaza formularul electronic de raportare standard al pro-
bei citologice la compartimentul date din pasaport, numarul probei atribuit de catre
laborator si in Registrul de evidenta a probelor cervico-vaginale.

e Pana la evaluarea testelor Papanicolau de catre screener/citopatolog, istoricul de scre-
ening al femeii ar trebui sa fie extras din dosarele locale de laborator si/sau baza de
date si sa fie puse la dispozitia acestora. Pentru verificarea istoricului pacientei in sis-
temul informational al laboratorului se introduce IDNO al femeii din formularul de
solicitare a citologiei de col uterin.

e La existenta probelor citologice anormale in trecut, se solicita din arhiva toate probele
anterioare, pentru a fi prezentate sceenerului/medicului, impreuna cu proba curenta.
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In cazul existentei divergentelor datelor, se invita tehnicianul-sef al laboratorului pen-
tru determinarea gradului de discrepant. In cazul discrepantelor minore, cum ar fi
erori in datele personale ale femeii, care nu afecteaza determinarea identitatii (o cifra
eronata in data nasterii etc.), dar care permit identificarea femeii, frotiul poate fi inre-
gistrat, procesat si raportat, cu mentiunea existentei discrepantelor minore, iar medi-
cul clinician responsabil este informat despre acestea.

In cazul existentei discrepantelor majore, cum ar fi lipsa uneia sau mai multor date care
nu permit identificarea sigurd a persoanei, in formularul de solicitare se inregistreaza
existenta discrepantei majore si frotiul este distrus. in astfel de situatii, se anunti me-
dicul responsabil din clinica unde a fost prelevata proba si femeia trebuie sa repete
investigatia peste 3 luni.

Ambele tipuri de discrepante sunt inregistrate in sistemul informational de manage-
ment al laboratorului in scopul evidentei calitatii.

3.6 Tehnica pentru colorarea si acoperirea lamelor

La receptionarea probelor tehnologice, citotehnicianul/laborantul verifica cele trei ele-
mente de identificare si corespunderea datelor de pe proba si formularul de solicitare
a citologiei de col uterin si initiaza procedura de procesare.

Toate probele citologice trebuie sa fie colorate in sisteme automate de colorare, utili-
zand metoda de colorare Papanicolau (Anexa 7).

Materialul celular de pe lama trebuie sa fie acoperit cu lamele (50mm x 24mm x
0.15mm).

Dupa procedura de prelucrare/intretinere zilnica sau saptamanala a aparatului de co-
lorare, se coloreaza si se acopera prima serie de lame citologice, iar calitatea colorarii
trebuie sa fie verificata folosind procedura de control intern al calitatii (IQC) pentru
colorarea Papanicolau (Anexa 8).

Echipamentul utilizat trebuie sa fie curatat cu regularitate si intretinut in conformitate
cu instructiunile de utilizare.

3.7 Evaluarea initiala a lamelor citologice in screening-ul

cervical

Frotiurile cervicale sunt examinate obligatoriu prin procedeul screening-ului dublu
doar de catre citoscreeneri/laboranti care au frecventat si au finalizat cu succes cur-
sul/programul de instruire in screening cervical uterin prevazut de citre USMF ,N.
Testemitanu”.

Toate frotiurile necesitd un examen primar integral de triaj de circa 10 minute pentru
fiecare lama evaluata (cu completarea si semnarea in raportul citologiei de col uterin
(Anexa 12). Citoscreenerul/laborantul care examineaza proba are acces informational
deplin la istoricul cito/histologic si colposcopic al femeii supuse evaluarii citologice.
Procedeul de screening primar include:

- Evaluarea initiald a lamelor, utilizand obiectivul x4 al microscopului cu examinarea
celularitatii, calitatii frotiului.
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- Evaluarea (de screening) integrala a frotiului la obiectivul x10. Este obligatorie exa-
minarea integrala a frotiului.

- Analiza detaliat3, la necesitate, a cAmpurilor suspecte pentru patologie intraepite-
liald la obiectivul x20/x40.

Frotiul satisfacator, fara semne de leziune intraepitelialad/lipsa de celule atipice, trebu-
ie sa fie raportat de catre citoscreener/laborant ca NILM (Negativ pentru leziune in-
traepiteliald sau maligna), conform clasificarii Bethesda, modelului national recoman-
dat (Anexa 9).

Frotiul nesatisfacator trebuie sa fie raportat de catre citoscreener/laborant ca UNSAT
conform clasificarii Bethesda, modelului national recomandat (Anexa 9), cu recoman-
darea de repetare a testului in conformitate cu recomandarile nationale de manage-
ment (Anexa 13).

Celulele suspecte pentru discarioza, atipice, trebuie marcate manual cu creion-marker
printr-un cerc sau un punct pe suprafata lamelei si frotiul este redirectionat medicului
citopatolog pentru analiza, diagnosticare si raportare (aproximativ 10% din frotiurile
evaluate de catre screener vor fi redirectionate pentru concluzia citopatologului).

in cazul prezentei celulelor atipice sau suspecte la discarioz3, frotiurile nu vor fi rapor-
tate ca nesatisfacatoare, dar vor fi expediate citopatologului pentru raportare.

Dupa completarea/bifarea/marcarea electronica a modificarilor din rubrica NILM cu
recomandari conform managementului national, raportul final este salvat electronic,
pastrat in baza de date a laboratorului si semnat electronic sau pe suport de hartie.

3.8 Revizuirearapida

Toate frotiurile considerate ca NILM sau nesatisfacatoare trebuie sa fie supuse contro-
lului rapid.

Revizuirea rapida a frotiurilor se efectueaza de catre citoscreener, altul decéat cel care
a efectuat examinarea primara a lamelor citologice.

Este obligatorie examinarea integrala a frotiului.

Durata medie de examinare a intregului frotiu trebuie sa fie de 90 de secunde.
Citoscreenerul care efectueaza revizuirea rapida nu trebuie sa cunoasca rezultatul
screening-ului primar, formuland propria concluzie, pentru a nu fi influentat de con-
cluzia examenului citologic primar.

Discrepantele aparute intre concluzia examenului de screening primar si secundar tre-
buie sa fie transmise spre examinare catre citopatolog.

Concluziile examinarii rapide necesita sa fie introduse in sistemul informational, aces-
tea urmand sa fie incluse in volumul de lucru al screenerului si sa fie calculate la indi-
catorii de performanta.

Numarul lamelor examinate prin revizuire rapida trebuie sa corespunda in medie cu
numarul celor examinate prin screening primar pentru fiecare screener/laborant (mai
putin de 10% din teste sunt expediate catre medicul citolog spre examinare).
Revizuirea rapida este o componentd a controlului intern de calitate si are ca scop
minimalizarea rapoartelor fals-negative.
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3.9 Raportarea concluziei citologice

e Testele Papanicolau trebuie sa fie raportate utilizind terminologia Bethesda (Anexa 9).

e Personalul laboratorului trebuie sa tina o evidenta adecvata, usor accesibila a rezulta-
telor citologiei cervico-vaginale.

e Raportul citologic trebuie sa includa cel putin:

- Datele de identificare a femeii;

- Numele si adresa laboratorului, numarul de telefon;

- Data prelevarii frotiului;

- Tipul frotiului (conventional/monostrat);

- Informatii despre calitatea frotiului (corespunderea, prezenta sau absenta celulelor
din zona de transformare);

- Rezultatul de laborator, conform clasificarii Bethesda, modelului national recoman-
dat (Anexa 9);

- Data raportarii/validarii testului Papanicolau;

- Numele persoanei/persoanelor care au validat testul;

- Numele citoscreenerului/laborantului;

- Numele citopatologului (pentru orice test Papanicolau raportat de catre
citopatolog);

- Recomandari nationale de conduitd/management in baza concluziei citologice.

e Toate rapoartele citologiei de col uterin trebuie sa fie inregistrate in SMIL si pastrate
30 de ani.

e Raportul citologic va fi eliberat curierului/persoanei autorizate de catre asistenta me-
dicala primara sau alte institutii (dupa caz), prin semnarea actului de predare-primire a
rezultatelor citologice.

e Rezultatul testului Papanicolau trebuie sa fie validat in termen nu mai mare de 10 zile
lucrdtoare din momentul receptionarii acestuia in laborator.

Testele Papanicolau raportate ca NILM sau UNSAT trebuie sa fie validate si semnate de
catre citoscreeneri.

e Toate frotiurile cu celule atipice sau suspecte pentru atipie trebuie sa fie transmise
citopatologului catre examinare.

e In cazul in care concluzia citopatologului diferd de raportul primar al screeningului cu
>2 caracteristici sau orice diferenta in cazul celulelor glandulare anormale, esantionul
trebuie sa fie trimis unui al doilea citopatolog.

e Orice opinie despre concluzia privind frotiul cervical trebuie sa fie inregistrata in siste-
mul informational de management de laborator (SMIL).
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¢ Medicul citopatolog este obligat sa indice in raportul de citologie cervico-vaginala re-
comandari de conduita ulterioara in baza rezultatului citologic stabilit in conformitate
cu recomandarile nationale de management.

3.10 Arhivarea

e Personalul de laborator este responsabil pentru administrarea si arhivarea tuturor for-
mularelor de solicitare a frotiurilor cervicale, lamelor citologice si rapoartelor de cito-
logie cervicala uterina.

e Lamele citologice pot fi eliberate la solicitarea femeii de la care a fost prelevat frotiul la
prezentarea buletinului de identitate si a unei cereri de solicitare a mostrelor, semnata
de catre femeie.

o Toate formularele de solicitare a citologiei si rapoartele citologiei cervicale trebuie sa
fie arhivate pentru cel putin 30 de ani pe suport de hartie si/sau electronic.

e Toate lamele (negative si anormale) trebuie sa fie pastrate pentru cel putin 10 ani in
conditii de pastrare adecvata pentru mentinerea arhitectonicii celulare si coloratiei.

e Rezultatele citologice si lamele arhivate trebuie sa fie disponibile, usor de recuperat
pentru controlul de calitate, audit sau inspectie.

3.11 Consiliul multidisciplinar

Reprezentantii tuturor laboratoarelor trebuie sa participe la intalnirile multidisciplinare.

Obiectivul acestor intalniri este de a discuta si a rezolva discrepantele dintre rezultatele

citologice, colposcopice si/sau histologice pentru a facilita stabilirea tratamentului, a con-

duitei ulterioare. Consiliile multidisciplinare trebuie sa implice colposcopistul, histopatolo-

gul, citopatologul si oncologul, la necesitate. Raportul separat si detaliat pentru fiecare caz

discutat trebuie sa fie pregatit de catre specialistii implicati si sa includa toata informatia

despre istoricul medical si de screening al pacientei. intalnirea trebuie sa fie programat3

din timp pentru a putea fi revizuite detaliat materialele citologice. Concluziile necesita sa

fie incluse in procese-verbale, iar copiile - trimise la personalul implicat in caz.

La aceste intalniri se va discuta in mod obligatoriu:

e Despre existenta discrepantelor majore dintre concluziile citologului, colposcopistului
si anatomopatologului;

e Despre existenta celulelor anormale glandulare neconfirmate colposcopic/histologic;

e Despre faptul cd managementul clinic necesita decizie comun3;

e Este stabilit diagnosticul de cancer cervical;

e Despre faptul ca CIN a fost confirmat la biopsie, dar frotiul secundar a fost negativ;

e Despre faptul ca CIN implica marginile de rezectie (excizie incompleta).

3.12 Controlul intern si extern de calitate

Fiecare laborator trebuie sa desemneze o persoana care, de rand cu activitatea zilnica in
screening-ul pentru cancerul de col uterin, sd activeze ca responsabil de managementul
calitatii de laborator. Este necesar, ca persoana sa detina un nivel de pregatire in mana-
gementul calitatii, sa detind un set de acte despre laboratorul de screening, datele des-
pre personalul ce activeaza in laborator si atributiile, obligatiile de activitate a fiecaruia,
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protocoale de examinare a frotiurilor, metode de minimalizare si detectare a erorilor in
laboratorul de citologie, evidenta activitatii practice a personalului si performantelor
profesionale.

Personalul laboratorului trebuie anuntat despre orice modificari in protocoale sau infor-
matii noi despre programul de screening. Acesta urmeaza sa utilizeze instrumente de de-
tectare a preciziei procesului de examinare a lamelor si sa monitorizeze continuu variatiile
in exactitatea raportului citologic final, folosind datele rescreening-ului lamelor, moni-
torizarea detectarii in baza rapoartelor si corelarea dintre datele citologice/histologice.
Monitorizarea corelarii dinte datele citologice si histologice se efectueaza prin accesarea
datelor din Registrul National de Cancer. Laboratorul trebuie sa compare rezultatele ci-
tologice pozitive cu concluziile histopatologice, determinand motivul divergentelor si sa
le utilizeze in procesul de evaluare a calitatii laboratorului. Esantioanele determinate ca
negative sau cu leziune de grad redus la pacientele care au fost diagnosticate cu carcinom
invaziv trebuie sa fie reevaluate.

Fiecare laborator trebuie sa calculeze trimestrial rata frotiurilor nesatisfacatoare.

Persoana responsabild de managementul calitatii trebuie sa intocmeasca trimestrial ra-
poarte despre activitatea laboratorului in general si a fiecarui specialist in particular.

3.13 Indicatorii de performanta

Tn scopul asigurarii acuratetei concluziilor citologice ale testelor Papanicolau, in baza stan-
dardelor de calitate folosite in testele Papanicolau conventionale, se recomanda un set de
indicatori de performanta (Anexa 14). Fiecare laborator trebuie sa calculeze indicatorii de
performanta.
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41 Rolul colposcopieiin screening-ul cervical

Colposcopia reprezintd o metoda esentiald pentru triajul femeilor depistate cu anomalii
citologice cervicale in cadrul programelor de screening. Colposcopia este un examen di-
rect al colului uterin si al vaginului cu ajutorul unui aparat optic specializat (colposcop),
care permite examinarea microscopica in vivo a epiteliului cervical si vaginal cu marirea de
la 6 la peste 40 de ori. Valoarea predictiva a colposcopiei este una moderata si depinde
in mare masura de gradul de calificare si de experienta specialistului in colposcopie. In
prezent, este singura metoda cu eficientd maxima in depistarea starilor pre-canceroase si
a malignizarilor, oferind posibilitatea recoltarii simultane a biopsiei tintite.

Medicii care presteaza serviciul de colposcopie trebuie sa echilibreze riscurile si benefi-
ciile si ar trebui sa opteze pentru servicii sigure, eficiente si rentabile. Formarea si acredi-
tarea colposcopistilor este cruciald in dezvoltarea si mentinerea competentelor necesare.

4.2 Organizarea serviciului de colposcopie

Organizarea serviciului de colposcopie este de o importanta vitala. Serviciul presupune
un proces integrat, prestat de o echipa definitd care respecta standardele de asigurare
a calitatii. Componentele acestui serviciu includ expertiza clinica, personalul, facilitatile,
managementul sistemelor si guvernarea.

Tabelul 10: Asigurarea calitatii serviciului de colposcopie

Acordarea serviciului Organizarea serviciului Indicatorii de performanta
e e . Vizite de asigurare a
Ghiduri clinice Personalul s g
calitatii
Training-uri Procesul Auditul intern
Facilitatile

Scopul Programului de screening cervical este de a furniza servicii de colposcopie care
sunt conforme cu cele mai bune practici la nivel international. Acest lucru necesita contri-
butia din partea tuturor, pentru a asigura standarde de inalta calitate.

Componentele organizationale n asigurarea calitatii serviciului de colposcopie sunt:

o Facilitatile;

e Personalul;

¢ Managementul sistemelor;

e Sistemul informational (SI).

Serviciile de colposcopie de calitate trebuie:

e s3asigure accesul in timp util si echitabil la colposcopie si tratament pentru femeile cu
frotiu cervical anormal,
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e s3 comunice eficient cu femeile pentru a le informa despre procedura de colposco-
pie si tratament, inclusiv despre timpul programarii, rezultatele testelor si interventia
planificata,

e s3 asigure diagnosticul de Tnalta calitate, care include biopsie satisfacatoare in majori-
tatea cazurilor,

e s3 asigure un tratament adecvat in timp util pentru femeile cu diagnostic de CIN; tra-
tamentul ar trebui sa fie prestat in conditii de ambulator in majoritatea cazurilor,

e sa asigure gestionarea datelor astfel, incat rezultatele clinice sa poata fi usor accesate
si verificate, folosind un program de calculator; elaborarea rapoartelor periodice de
audit faciliteaza compararea cu standardele nationale,

e sa interactioneze eficient cu alte servicii din cadrul Programului de screening cervical
pentru a asigura diagnosticul si tratamentul eficient al leziunilor pre-canceroase ale
colului uterin.

4.3 Criteriile de trimitere la colposcopie

Serviciile de colposcopie trebuie gestionate eficient pentru a utiliza in mod optim resur-
sele disponibile si trebuie sa fie adresate femeilor cu risc de CIN de grad inalt. Vizitele
la colposcopie trebuie acordate si prioritizate in functie de anomalia cervicald prezenta.
Trebuie depuse toate eforturile pentru a facilita o programare in timpul recomandat; de
prevenit riscul de neprezentare la colposcopie, precum si anxietatea inutila la femei.

Tabelul 11: Criterii citologice de trimitere la colposcopie

e Citologii nesatisfacatoare recurente |Programate - tinta este, ca 90% din cazuri sa
e ASC-US recurent ajunga la colposcopie timp de 4 saptamani

e LSIL recurent de la trimitere.

e Anomalii citologice de grad redus
dupa tratament

e HSIL Rapide - tinta este, ca 90% din cazuri sa

e ASC-H ajunga la colposcopie timp de 2 saptamani

de la trimitere.

e Anomalii glandulare suspecte
e Cancer invaziv suspect Urgente - tinta este, ca 90% din cazuri sa
ajunga la colposcopie timp de 1 saptamana
de la trimitere.

Evidente pentru criteriile citologice de trimitere la colposcopie:

1. ASC-US

ASC-US este prezent in 4-5% din toate citologiile cervicale. Doar o minoritate dintre aces-
te femei au CIN de grad inalt si in multe cazuri aceste anomalii vor regresa spontan. in
timp ce riscul de CIN dupa un singur test citologic ASC-US este scazut, femeile cu mo-
dificari persistente au un risc crescut de a dezvolta CIN2+ in timp si este recomandata
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monitorizarea atentd. Femeile ar trebui sa fie indreptate pentru colposcopie dupa doua
rezultate ASC-US sau daca trei teste din ultimii 10 ani au fost anormale.

2. LSIL

LSIL este prezenta in 2-3% din toate citologiile cervicale. Managementul este controversat
deoarece, desi multe femei au schimbari usoare care vor regresa spontan, unele au CIN2+
care necesita tratament. Exista doua politici alternative de gestionare: politica traditionala
de supraveghere citologica, ce se bazeaza pe convingerea cad majoritatea acestor anomalii
vor reveni la normal in timp, si trimiterea la colposcopie, care este rezervata femeilor cu
citologie anormala persistenta sau celor care dezvolta schimbari grave.

Desi studiile retrospective ale programelor de screening bine organizate sugereaza ca fe-
meile care sunt monitorizate cu succes nu au un risc crescut de cancer de col uterin, o bi-
opsie trebuie sa fie efectuata atunci, cand schimbarile citologice persista, deoarece aceste
femei prezintd un risc crescut de CIN2+. Femeile cu un test citologic LSIL trebuie sa fie
trimise la o prelevare citologica repetata la un interval de 6 luni, cu trimiterea la colposco-
pie dupa un al doilea rezultat ASC-US sau LSIL.

3. ASC-H

Femeile cu ASC-H au un risc sporit de CIN2+ si trebuie sa fie trimise la colposcopie.

4. HSIL

Femeile cu anomalii citologice de grad inalt trebuie sa fie trimise pentru evaluare colposco-
pica si biopsie, deoarece majoritatea acestor femei au CIN3 si necesita tratament. Circa
90% dintre femeile care prezintd HSIL s-au dovedit a avea CIN2+ confirmat histologic.

5. Anomadalii glandulare

Anomaliile citologice pot sa reflecte schimbari pre-canceroase in glandele cervicale, numi-
te AGC. Aceste anomalii sunt mai putin frecvente decéat cele scuamoase si sunt dificil de
detectat si tratat. Femeile ar trebui sa fie trimise la colposcopie dupa un test citologic care
raporteaza modificari nucleare limitate in celulele endocervicale, deoarece aceste femei
au rate crescute de malignizare (4-16%) si stari pre-invazive (17-40%).

Femeile care au primit anterior tratament pentru CIN reprezinta un grup cu risc crescut
de atipii celulare, care este de cinci ori mai mare decat la femeile cu un istoric citologic
normal. In plus, femeile care dezvolt3 atipii celulare recurente dup3 tratament sunt sus-
ceptibile de a fi mai ingrijorate in legatura cu orice rezultat al testului care nu este normal.
Femeile ar trebui sa fie trimise la colposcopie daca dezvolta orice atipie citologica de orice
grad dupa tratamentul CIN, deoarece aceste femei prezinta un risc crescut de aparitie a
cancerului, iar interventia timpurie va oferi mai multa siguranta.

Femeile cu trei teste citologice inadecvate (nesatisfacatoare) consecutive trebuie sa fie
trimise la colposcopie pentru a asigura o prelevare mai buna a frotiului citologic si pentru
a exclude existenta cancerului.
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Frecvent, femeile cu alte indicatii decat cele citologice, sunt trimise la colposcopie sau
consult ginecologic. Obiectivul pentru managementul acestor cazuri este definitivarea di-
agnosticului si asigurarea ca leziunile cervicale clinic relevante sunt tratate oportun.

1. Cervix suspicios clinic:

- Femeile cu un col uterin clinic suspect trebuie sa fie examinate in termen de 4 sap-
tdmani de la trimitere.

2. Sangerari vaginale anormale (post-coitale):

- Femeile cu sdngerare vaginald anormala trebuie sa fie examinate in valve nhainte de
a fi trimise la colposcopie, care trebuie sa fie efectuata timp de 4 saptamani.

- Femeile sub 35 ani cu sangerari post-coitale trebuie testate pentru o infectie
cu Chlamydia trachomatis. Este important sa se efectueze o examinare in valve
a femeilor cu hemoragie intermenstruala sau a femeilor cu menstruatii continue
,hon-stop”.

Timpul dintre informarea despre necesitatea de a efectua colposcopia si data primei vi-
zite poate fi o perioada foarte anxioasa pentru femei. Femeia trebuie sa fie informata
despre procedura colposcopiei si detaliile despre stabilirea vizitei cat mai curand posibil.
Standardul acceptat este de doud saptamani de la primirea rezultatului citologic de la la-
borator. Este responsabilitatea AMP si a Serviciului de colposcopie sa asigure ca femeile
sa fie examinate colposcopic in intervalul de timp recomandat.

4.4 Organizarea serviciului colposcopic

Serviciul de colposcopie trebuie sa fie organizat ca un serviciu separat in cadrul secti-
ilor consultative ale spitalelor raionale, maternitatilor municipale, Asociatiilor Medical
Teritoriale (AMT) din mun. Chisindu, Institutului Mamei si Copilului (Centrul de Referinta
in Colposcopie) sau Institutului Oncologic, sa dispuna de personal, spatii, echipamente si
consumabile conform standardelor prevazute de legislatia/regulamentele nationale in vi-
goare. Serviciul de colposcopie este prestat de o echipa de specialisti instruiti in domeniu,
cu certificare specializata in colposcopie.

Serviciile de colposcopie trebuie sa fie prestate de o echipa definita, inclusiv de personal
medical, de suport clinic si personal administrativ, care se conduce de protocoalele si
standardele de calitate specificate de Societatea de Colposcopie si Patologie Cervicala
din Republica Moldova (SCPCRM). Tot personalul clinic trebuie sa respecte pe deplin le-
gislatia/reglementarile nationale in vigoare relevante, privind cerintele legate de pregatire,
certificare, educatie medicalad continua si recertificare.
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4.411 Personal medical per unitate:

1.

u

Un colposcopist responsabil (coordonator), al carui rol este de a asigura respectarea

bunelor practici, a protocoalelor si a standardelor de calitate.

Un al doilea medic colposcopist.

Doi angajati pentru suport clinic:

a. un asistent medical atestat de Colegiul de Medicina si Farmacie, care va asista in
timpul procedurilor de colposcopie si a consilierii pacientelor.

b. un asistent medical atestat, care sa se ocupe de sustinerea generala a pacientelor.

Persoana de serviciu (infirmierd), responsabild de regimul sanitar-epidemiologic.

La Centrul de Referinta in Colposcopie trebuie sa existe un suport administrativ adec-
vat pentru functionarea eficienta a clinicii in vederea asigurarii:

a. Comunicarii in timp util cu pacientii si cu medicii de familie;

b. Colectarii, monitorizarii si analizei eficiente a datelor;

c. Comunicarii eficiente cu alte servicii in cadrul programului de screening;

Mecanismelor robuste de siguranta.

4.41.2 Colposcopistul-coordonator este responsabil de:

organizarea procesului medical;

asigurarea cabinetului cu conditiile si echipamentul necesare pentru prestarea servici-
ilor de colposcopie;

asigurarea bunelor practici conform protocoalelor si standardelor nationale si
internationale;

respectarea algoritmului de diagnostic, tratament si monitorizare utilizate in
colposcopie;

asigurarea instruirii lucratorilor medicali din cadrul institutiei;

colectarea, monitorizarea, evidenta si veridicitatea datelor raportate;

organizarea si facilitarea sedintelor Consiliului Multidisciplinar (CMD), cu participarea
personala si a colaboratorilor clinicii;

consultarea si solutionarea cazurilor dificile de diagnostic si tratament;

coordonarea fluxului de trimiteri la colposcopie si a procesului de directionare a paci-
entelor la alte cabinete, conform contractului;

solutionarea cazurilor neprezentarii femeilor trimise la colposcopie in termenele
planificate;

asigurarea colaborarii cu serviciile de citologie, patomorfologie, AMP;

elaborarea rapoartelor narative curente si finale catre institutiile de control;
asigurarea conditiilor pentru auditul medical intern si extern al serviciilor de colposcopie.

4.41.3 Maedicul specialist in colposcopie este responsabil pentru:

prestarea serviciilor de colposcopie cu elaborarea concluziei colposcopice si a reco-
mandarilor pentru institutiile de AMP;

consilierea pacientelor trimise la colposcopie;

aplicarea metodelor contemporane de diagnostic si tratament in colposcopie;
monitorizarea pacientelor in salonul de recuperare;

acordarea primului ajutor in cazurile de urgenta;
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evidenta datelor in sistemul informational al institutiei;

informarea medicului-coordonator despre cazurile ce necesita implicarea CMD;
prezentarea curentd, trimestriald si anuald a rapoartelor narative si finale catre seful
institutiei;

consilierea femeilor cu rezultat pozitiv si suspiciune la leziuni pre-canceroase si inva-
zive cu privire la importanta actiunilor ce urmeaza pentru definitivarea diagnosticului
si aplicarea tratamentului necesar conform algoritmului standard;

solutionarea problemelor si complicatiilor aparute pe parcursul prestarii serviciilor de
colposcopie.

4.41.4 Asistenta medicala din cabinetul de colposcopie are

urmatoarele responsabilitati:
sa asiste medicul in timpul colposcopiei;
sa ofere sustinere generala pacientei in timpul procedurii;
sa acorde in comun cu medicul primul ajutor in cazurile de urgent3;
sa tind evidenta documentatiei medicale din cabinetul de colposcopie;
sa asigure regimul sanitar-epidemiologic;
sa efectueze curatarea, dezinfectarea si sterilizarea instrumentelor;
sa asigure pregatirea locului de munca, aparatajului si echipamentului pentru colposco-
pie si tratament;
sa completeze buletinele de recoltare a probelor citologice/histologice.

4.41.5 Persoana de serviciu (infirmiera):

asigura regimul sanitar-epidemiologic.

Toate cabinetele de colposcopie trebuie sa respecte pe deplin legislatia/regulamentele
nationale relevante referitoare la institutiile medicale si, chiar daca nu este specificat in
legislatie/regulamente, acestea trebuie sa aiba suficient spatiu pentru:

1.
2.
3.

0 zona privatd unde pacientele sa-si poata schimba hainele;

acces la toalete;

0 zona privatad pentru colectarea informatiilor de la pacienti si consilierea inainte de
colposcopie;

o sala destinata special pentru procedurile de colposcopie;

cabinetele trebuie sa aiba suficient spatiu pentru suportul administrativ, precum si
spatiu pentru pastrarea in sigurantad a dosarelor medicale actuale, zone de primire, de
asteptare si zone clinice. Tn clinica trebuie s3 existe indicatoare clare, destinate femei-
lor cu nevoi speciale;

spatiile trebuie sa fie iluminate, ventilate si dezinfectate in mod optim, cu o tempera-
tura ambianta, un mediu confortabil, avand o sursa de apa curgatoare, autorizata de
organele competente.
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Toate echipamentele trebuie sa respecte pe deplin legislatia/regulamentele nationale in
vigoare privind durata de functionare, starea, utilizarea sigura, intretinerea si reparatia.
Toti angajatii trebuie sa fie pe deplin instruiti cu privire la echipamentul pe care il vor fo-
losi. Toate echipamentele trebuie sa fie puse in functiune/intretinute in conformitate cu
instructiunile producatorului, iar toate actiunile legate de punerea in functiune/intretinere
trebuie sa fie inregistrate in registrul echipamentului.

4.4.31 Echipamentul major (per cabinet de colposcopie)

1. O canapea (fotoliu) pentru examinare ginecologica, care sa poata fi ajustata, cu scaun
pentru clinician.

2. Cel putin un colposcop binocular:

a. Montat pe stativ cu articulatie;

b. Cu sistem continuu de marire cu zoom (posibilitate de modificare a dimensiunilor
unei imagini): minim de 4x;

Distanta interpupilara reglabil3;

Lungime focald minima 2300 mm;

Cel mai mare zoom la o lungime focala de 300 mm - > 18x;

Sursa de lumina in varianta Halogen sau LED, cu intensitate reglabila (minim 100W
pentru halogen sau echivalent pentru sursa de lumina LED), cu filtru verde-albastru;
g. Sistem de camera digitala, cu monitor video pentru examinarea pacientei.

3. Unitate electrochirurgicala (LEEP):
a. Electrozi LEEP (diferite dimensiuni si configuratii care respectd recomandarile

internationale);
b. Electrozi pentru diatermie cu bild pentru hemostaza;

~ o oa o0

4. Unitate de aspiratie a fumului (daca nu este inclusa in unitatea LEEP);

5. Echipament de resuscitare corespunzator si imediat accesibil; personalul trebuie sa fie
familiarizat cu utilizarea acestuia;

6. Doua carucioare de instrumente cu sertare/compartimente pentru instrumente, solu-
tii etc.;

7. Echipament IT si conexiune intranet in spital:
a. Calculator, tastatura si monitor;
b. Software de gestionare a datelor pacientilor carora li s-a efectuat colposcopia.

4.4.3.2 Echipament minor (per cabinet de colposcopie):
Toate echipamentele necesare trebuie sa fie imediat disponibile, iar personalul sa fie fami-
liarizat cu utilizarea acestora.
1. Specule vaginale (din metal sau plastic de o singura folosinta):
a. Mari, medii si mici (8 de fiecare marime, daca sunt din metal si necesita sterilizare);
b. Retractori ai peretilor vaginali laterali (4);
c. Specule endocervicale Kogan (4);

2. Forcepsuri pentru biopsie cervicala:

— 54 —
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a. Lungimea de 18-20 cm (sunt disponibile mai multe tipuri Apex/Kevorkian/Tischler/
Tischler-Morgan);

b. Mini-Tischler (pentru biopsii la femei insarcinate);

c. Chiureta endocervicala;

3. Pense port-tampon;
4. Seringi stomatologice pentru analgezie local3;
5. Dispozitiv pentru biopsia vulvara.

Colposcopistul responsabil (coordonator) isi asuma responsabilitatea deplina pentru asi-

gurarea disponibilitdtii unei cantitati suficiente de consumabile pentru a satisface nevoile

clinicii:

Ace pentru seringile stomatologice;

Ampule pre-umplute cu anestetic local pentru seringi stomatologice;

Solutie salina 0,9%;

Acid acetic 3-5%;

Solutie Lugol;

Solutie Monsel (subsulfat feric);

Manusi pentru examinare (de diferite marimi);

Gel lubrifiant;

Materiale pentru colectarea probelor pentru testul Papanicolau (periute cervicale, pe-

riute endocervicale, lame pentru microscop de sticla, lichid fixativ);

10. Materiale pentru cultura bacteriang;

11.Viale pentru transportarea probelor histologice;

12. Betisoare din bumbac;

13. Tampoane de bumbac;

14. Prosoape de hartie;

15. Antiseptic pentru maini;

16. Dezinfectant de suprafete;

17.Echipament pentru curatenie;

18. Echipament/consumabile necesare pentru colectarea separata a fiecarui tip de deseu
produs;

19. Dozatoare/suport pentru antiseptic, sdpun/stergare/manusi;

20. Este obligatorie prezenta unor facilitati de eliminare a deseurilor. Sterilizarea echipa-
mentelor trebuie sa aiba loc conform standardelor locale de decontaminare.

W ONOoULh WD

4.5 Procesul vizitei la unitatea de colposcopie

e Examinare colposcopica primara (cu trimitere noua): 20 min.

e Examinare colposcopica primara (cu trimitere noud) la nivel superior: 30 min.
e Revenire pentru tratament: 30 min.

e Examinare de monitorizare (follow-up): 20 min.
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Tabelul 12: Procesul vizitei la unitatea de colposcopie

Receptia e Salutare;
¢ Introducerea in sistem a datelor generale despre pacient3;
e Asezarea in camera de asteptare;

o Informarea despre disponibilitatea facilitatilor sanitare.
Colectarea ¢ Datele anamnestice introduse in sistemul informational/formularul
anamnesticului| concluziei colposcopice pe suport de hartie;

e Consilierea pre-colposcopica a pacientei;
e Obtinerea consimtamantului informat.
Examinarea e Examinarea colposcopica, tbiopsie/tratament;

e Descrierea si concluzia colposcopica introdusa in Sistemul informati-
onal/ formularul concluziei colposcopice pe suport de hartie:

¢ Informarea pacientei despre rezultatele examinarii colposcopice si
urmatorii pasi.

Vizita colposcopica include o serie de pasi pentru colectarea tuturor datelor necesare:
date generale despre pacienta, anamnesticul, rezultate ale examinarii clinice si proceduri.
Aceste date trebuie colectate si introduse in timp real, odatd cu prezentarea la clinica,
pentru a asigura acuratetea si validitatea lor. in urma procedurii de colposcopie trebuie de
comunicat detaliile procedurii medicului care a trimis pacienta la colposcopie, la fel ca si
planul de management ulterior.

Este esential, ca toate probele prelevate in cadrul colposcopiei sa fie etichetate corect, iar
detaliile clinice relevante sa fie inscrise in formularele respective.

Managementul rezultatelor histologice si elaborarea unui plan de conduita ulterioara este
esential pentru asigurarea eficacitatii serviciului de colposcopie. Aceasta va fi posibil prin
implementarea unui proces care sa asigure gestionarea corecta a rezultatelor oricarui
test. Toate rezultatele trebuie comunicate atat femeii, cat si medicului care a trimis-o la
colposcopie. Desi pasii din cadrul acestui proces implicd mai multi membri ai echipei, res-
ponsabilitatea colposcopistului este de a asigura exactitatea si conformitatea cu ghidurile
de management clinic.

Figura 14: Procesul de management si comunicarea rezultatelor

Rezultatele obtinute Planul conform algo- Clinicianul semneaza

de la laborator ritmului de manage- rezultatele si planul

- Verificate si ment aprobat - Semneaza rezul-
semnate de catre - Rezultate intro- tatele, documen-
asistenta medica- duse in sistemul tele sumare si
|& din unitatea de informational scrisorile pentru
colposcopie - Planul de con- pacienta si pen-

- Rezultatul intro- duita elaborat si tru cei care au
dus in jurnalul cu vizitele urmatoa- trimis pacienta la
specimene re stabilite colposcopie
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4.6 Consiliul multidisciplinar

Suportul consultativ-metodologic in cadrul serviciului de colposcopie este asigurat de ca-
tre Consiliul multidisciplinar (CMD).

e Consultant in colposcopie;

e Consultant in oncologie;

e Consultant in histopatologie;

e Consultant in citologie;

e Specialisti in colposcopie;

e Reprezentanti ai altor cabinete de colposcopie.

e Asigurarea controlului calitatii serviciilor de colposcopie in cadrul Programului de
Screening Cervical;

e Rezolvarea cazurilor dificile si asigurarea unei conduite adecvate a pacientelor;

e Asigurarea auditului medical intern;

e Asigurarea procesului de educatie continua.

CMD se reuneste in mod regulat lunar sau la necesitate pentru rezolvarea cazurilor difici-

le. Participarea la sedintele CMD trebuie sa fie inregistrata. Deciziile CMD privind fiecare

caz trebuie sa fie inregistrate in fisele medicale ale pacientelor, iar procesul-verbal al fieca-

rei reuniuni, inclusiv rezultatul oricarei discutii, trebuie sa fie inregistrat prin proces-verbal.

Concluzia consultativa a CMD, care descrie recomandarea pentru conduita ulterioara, se
trimite medicului specialist in colposcopie, responsabil pentru pacienta.

4.7 Diagnosticul colposcopic

Colposcopia joaca un rol important in evaluarea femeilor cu patologii cervicale suspec-
tate. Aceasta permite identificarea locului anormalitatii, precum si o estimare a gradului
acesteia.

Asigurarea calitatii si instruirea medicilor sunt esentiale pentru a maximiza posibilitatea
stabilirii unui diagnostic precis. Colposcopistii trebuie sa recunoasca diferite schimbari/
manifestari colposcopice pentru a distinge intre norma, leziuni de grad scazut si de grad
inalt. Documentarea minutioasa este foarte importanta si trebuie sa includa descrierea
manifestarilor atipice identificate, localizarea Zonei de transformare (ZT) si a Jonctiunii
scuamo-columnare (JSC) si impresia colposcopica.

Precizia diagnosticului colposcopic ca modalitate unica de diagnosticare a patologiei cer-
vicale a fost pusa la indoiald de mai multi cercetatori. Performanta colposcopiei creste
odata cu severitatea leziunii, cu numarul de cadrane ale cervixului implicat si cu nivelul
avansat de experientad a colposcopistului. Prin urmare, se recomanda sa se efectueze o
biopsie pentru a confirma diagnosticul, acolo unde este posibil.
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e adetermina si preciza geografia anatomica a zonei de transformare,

e a confirma sau infirma suspiciunea citologica la leziuni cervicale de grad inalt,

¢ a efectua biopsia tintita sub ghidaj colposcopic,

e arecunoaste sau a exclude patologiile glandulare ale canalului cervical,

¢ afacilita definitivarea diagnosticului prin confirmarea histologica in baza tratamentului
aplicat,

e a monitoriza progresarea sau regresarea CIN,

e a monitoriza starile post-tratament.

e pentru femeile cu ciclu menstrual - I-a faza a ciclului menstrual (faza estrogenica),
e pentru femeile in menopauza - in orice zi, conform programarii.

N.B.! La femeile in menopauzd examinarea colposcopica poate fi dificild din cauza pro-
ceselor atrofice pronuntate. in aceste cazuri, se indicd pregdtirea cdilor genitale
inferioare cu preparate estrogenice locale si apoi se repetd colposcopia.

Colposcopia nu se efectueaza:

¢ in timpul menstruatiei,

e imediat dupa recoltarea probei citologice,

¢ imediat dupa manipulatii curative (chimice sau mecanice) pe suprafata colului uterin si
a vaginului.

Dupa examenul colposcopic, in formularul examinarii trebuie sa fie inregistrate urmatoa-

rele date:

e Motivul de trimitere la colposcopie;

e Rezultatul citologic cu gradul de anomalie;

e Daca examinarea colposcopica este satisfacatoare;

e Particularitatile si descrierea examenului colposcopic;

e Concluzia colposcopica privind gradul de leziune;

e Indicatiile pentru biopsie in timpul colposcopiei.

N.B.!"! Decizia privind aplicarea tratamentului se ia exclusiv in baza examindrii comple-
xe citologice, colposcopice si histologice. Argumentele pentru tactica non-inva-
ziva sunt prioritare.

Diagnosticul histologic poate fi obtinut prin efectuarea unei sau mai multor biopsii tintite
(punch-biopsii) sub ghidaj colposcopic sau, in unele cazuri, prin inlaturarea completa a ari-
ei atipice prin excizie (Excizia larga cu ansa a Zonei de transformare - LLETZ - Large Loop
Excision of the Transformation Zone). Scopul biopsiei este de a obtine o proba de tesut cu
caracteristicile cele mai indicative ale anomaliei, pentru a confirma impresia colposcopica.
Acuratetea biopsiei depinde de locul-tinta selectat de colposcopist.
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4.7.41 Biopsie tintita sub ghidaj colposcopic (punch-biopsia)

Indicatiile pentru biopsie tintita sub ghidaj colposcopic (punch-biopsia) sunt:

e HSILin citologie neconfirmat prin colposcopie,

e anomalii minore si moderate in citologie (ASC-US sau LSIL) cu evidente de atipie in ZT
pentru distingerea intre leziunile de grad usor si inalt.

Mai mult de 95% dintre biopsii trebuie sa corespunda criteriilor de evaluare. Din leziunile

largi trebuie sa fie prelevate mai multe probe de biopsie. Biopsia tintita poate sa fie o in-

vestigatie inselatoare, in special in cazul in care exista un anumit grad de implicare endo-

cervicald, suspiciune de microinvazie sau in caz de adenocarcinom in-situ (AlS).

4.7.4.2 Biopsie excizionala

Exista situatii, in care biopsia tintitd nu este adecvata si trebuie luata in considerare biop-
sia excizionala. Acestea includ urmatoarele circumstante:

e Exista suspiciuni de cancer invaziv;

e in prezenta unei extinderi endocervicale semnificative;

e In prezenta anomaliei glandulare;

¢ In atipiile citologice de grad inalt la femeile cu ZT tip IIl.

4.8 Tratamentul colposcopic al leziunilor cervicale
scuamoase

Tratamentul leziunilor pre-canceroase ale colului uterin este vital pentru succesul oricarui
program de screening cervical. Acest tratament trebuie sa fie eficient, sigur si acceptabil.
Scopul lui este de a eradica orice CIN din cervix si trebuie sa fie adaptat circumstantelor
individuale ale femeii.

Tehnicile ablative sunt adecvate numai atunci cand:

¢ intreaga zona de transformare este vizualizata,

e nu existd dovezi de anomalie glandulara,

e nu exista nici o semn/dovada de invazie,

e nu exista o discrepanta majora intre rezultatele citologice si histologice.

La femeile cu varsta de peste 50 de ani tratamentul ablativ poate fi aplicat doar in situatii
exceptionale.

N.B.! Decizia de a efectua tratamente distructive trebuie sd fie luatd numai dupd re-
vizuirea rezultatelor citologice, colposcopice si histopatologice ale biopsiei, dupad
excluderea cu un grad inalt de certitudine a invaziei.

Criocauterizarea

Criocauterizarea trebuie folosita numai pentru CIN de grad scazut si trebuie utilizata o
tehnica dubla de inghetare-dezghetare.
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Atunci cand se utilizeaza excizia, cel putin 80% din cazuri trebuie sa aiba specimenul intr-o
singur3 proba. indepartarea Zonei de transformare in fragmente multiple creeaza dificul-
tati la evaluarea histopatologicd. Mai mult, daca este prezenta o boald microinvaziva, poa-
te fiimposibil sa se evalueze un sub-stadiu sau sa se defineasca exhaustivitatea exciziei in
piesele excizionale fragmentate.

Scopul exciziei este eliminarea in totalitate a epiteliului anormal.

Tn zona de transformare de tip I, pentru tratarea leziunilor ectocervicale, tehnicile de exci-
zie trebuie s indeparteze tesutul la o profunzime/lungime mai mare de 7 mm in 95% din
cazuri, desi scopul ar trebui sa fie eliminarea tesutului la o profunzime/lungime mai mica
de 10 mm la femeile de varsta reproductiva.

in zona de transformare de tip Il, tehnicile excizionale ar trebui si indeparteze tesutul
pana la profunzimea/lungimea de 10-15 mm, in functie de pozitia jonctiunii scuamo-co-
lumnare in canalul endocervical.

in zona de transformare cervicali de tip lll, tehnicile excizionale ar trebui si indepirteze
tesutul la o profunzime/lungime de 15-25 mm.

Excizia repetata

Indicatia de baza este excizia incompleta a leziunii cervicale confirmata histologic (CIN3
care se extinde pana la marginile probei histologice). CIN3 care se extinde pana la margi-
nile laterale sau adanci ale exciziei (sau marginea incerta) duce la o incidenta mai mare a
recurentei, dar nu justifica excizia repetata de rutina cu conditia ca:

e nu exista dovezi de anomalie glandulara,

e nu este nici o dovada de boal3 invaziva,

e femeia are varsta sub 50 de ani.

Femeile cu vdrsta peste 50 de ani

Toate femeile cu varsta peste 50 de ani care au CIN3 la margini laterale sau in profunzime,
la care nu poate fi garantata o citologie satisfacatoare, trebuie sa aiba o excizie repetata
pentru a incerca obtinerea unor margini clare.

Tratamentul trebuie efectuat cu un control adecvat al durerii si trebuie sa includa consili-
erea fnainte de tratament. In majoritatea cazurilor, tratamentul trebuie oferit cu analgezie
locala. In cazul in care acest lucru nu este acceptat de pacienta (din cauza anxiettii excesi-
ve, a pragului jos la durere) sau in prezenta indicatiilor somatice (patologii somatice in care
controlul durerii trebuie sa fie mai profund), trebuie oferitd anestezie generald. Motivele
tratamentului sub anestezie generala trebuie inregistrate in formularul de colposcopie.
Proportia femeilor gestionate in conditii de ambulator cu analgezie locala ar trebui sa fie
de cel putin 80%.

1. Toate femeile care au nevoie de tratament trebuie sa fie informate ca tratamentul va fi
necesar, iar consimtamantul lor (scris sau verbal) trebuie inregistrat in 100% de cazuri.
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2. Toate femeile care au nevoie de tratament trebuie sa fie supuse unei evaluari colposco-
pice in 100% de cazuri.

3. Toate tratamentele trebuie inregistrate in fisa pacientei si in sistemul informational al
clinicii.

4. Orice tratament trebuie sa aiba loc in clinici cu personal certificat, dotate cu echipa-
ment corespunzator.

5. Ponderea femeilor tratate la prima vizita, care au dovezi histologice de CIN2, CIN3 sau
AGC, trebuie sa fie mai mare de 90%.

6. Rata femeilor care au un tratament definitiv pentru CIN de grad inalt, confirmat histo-
logic in termen de patru saptamani de la vizita in clinica de colposcopie in cadrul careia
i s-a efectuat biopsia si a fost raportata leziunea cervicala severa, trebuie sa fie de cel
putin 90%.

7. Proportia tratamentului asociat cu hemoragia primara, care necesita o hemostaza su-
plimentara fata de metoda de tratament aplicata, trebuie sa fie mai mica de 5%.

8. Rata cazurilor de paciente internate cu complicatii post-tratament trebuie sa fie mai
mica de 2%.

9. Tehnicile ablative sunt potrivite numai atunci, cand intreaga Zona de transformare este
vizualizat, nu exista dovezi de anomalie glandulara si nu exista dovezi de boala invaziva.

10. Criocauterizarea trebuie utilizatd numai pentru CIN de grad scazut, urmand a fi utiliza-
ta o tehnica de congelare dubla.

11. Atunci cand se recurge la excizie, tesutul cervical trebuie sa fie excizat intr-o singura
proba in cel putin 80% din cazuri.

12. Pentru leziunile ectocervicale (in caz de ZT tip 1), tehnicile de excizie ar trebui sa in-
departeze tesutul la 0 adancime de 7-10 mm, in ZT tip 2 - de 10-15 mm, in ZT tip 3 -
15-25 mm.

13. Toate femeile cu varsta de peste 50 de ani, care au CIN3 la margini laterale sau profun-
de si carora nu le poate fi garantata o citologie si colposcopie satisfacatoare, trebuie sa
aiba o excizie repetata pentru a obtine margini clare (100% cazuri).

14. Femeile cu AGC, care doresc sa mentina fertilitatea, pot fi tratate prin excizie locala.
Excizia incompleta la marginile laterale sau adanci necesita o procedura excizionala supli-
mentara pentru a obtine margini clare si a exclude boala invaziva oculta (5% din cazuri).

15. Proportia femeilor tratate in conditii de ambulator cu anestezie locala trebuie sa fie de
cel putin 80%.

4.9 Managementul anomaliilor glandulare

Evaluarea colposcopica este esentiala atunci cand se depisteaza atipie glandulard (AGC)
de tip endocervical la citologie. Dovezile: exista o prevalenta ridicatda a AGC si CIN2+ la
aceste femei. In practica, colposcopia nu are sensibilitate pentru diagnosticarea leziuni-
lor glandulare (valoarea predictiva negativa este 12,5% si sensibilitatea 9,8%). In acelasi
timp, colposcopia demonstreaza CIN concomitent in 50% din cazuri, oferd o evaluare a
anatomiei colului uterin si a vaginului si ajuta la determinarea celei mai potrivite metode
si profunzimi a biopsiei.

AGC endocervical/AGC-FN endocervical

Femeile cu citologii raportate ca ,neoplazie glandulara de tip endocervical” trebuie sa fie
trimise la investigatie colposcopica in 14 zile.
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AGC-NOS/ AGC-FN endometrial/NOS

Pacientele trebuie sa fie trimise la ginecolog pentru investigatii ulterioare. Acestea trebuie
examinate urgent, in termen de 14 zile de la trimitere. La femeile aflate in post-menopau-
za, majoritatea leziunilor (80%) sunt de origine endometrialad: 13-18% dintre acestea sunt
carcinomul endometrial; 6-7% dintre cazuri sunt discarioze de grad inalt si carcinom scu-
amos. Carcinomul endometrial asimptomatic a fost detectat prin procesul de screening
cervical, in special dupa citologia glandulara anormala.

Biopsia tintitd/punch-biopsia

Punch-biopsia este de sensibilitate scizutd pentru diagnosticul AGC. in plus, nu are
nici un rol in diagnosticarea precisa, deoarece nu poate exclude prezenta bolii invazive.
Diagnosticul fiabil al AGC de grad nalt si distinctia de adenocarcinomul invaziv poate fi
obtinut numai din rezultatul histopatologic si este necesara o biopsie excizionala, inclu-
zand canalul endocervical.

Biopsia endometrului

In cazul in care citologia cervical3 indici neoplazie glandulard de tip endometrial, cu sau
fara singerare vaginala neregulat3 si indiferent de statutul menopauzal, pacienta trebuie
trimisa urgent la investigatii suplimentare, in termen de 14 zile de la obtinerea rezulta-
tului. Repetarea citologiei cervicale nu este recomandata. Desi este acceptabil faptul, ca
evaluarea cervicala poate fi necesara in astfel de cazuri, majoritatea femeilor nu au leziuni
cervicale si ar trebui sa aiba o evaluare endometriala in primul rand.

Managementul clinic al neoplaziei glandulare cervicale

Pentru managementul initial al tuturor cazurilor de citologie atipica glandulara este nece-
sara o procedura de excizie primara, cu decizii de management ulterior bazate pe evalua-
rea histologica. Pentru femeile cu AGC+ suspectat, volumul exciziei poate fi individualizat.
La femeile mai tinere si/sau la femeile care doresc sa-si pastreze fertilitatea, care au 0 JSC
complet vizualizata (ZT tip 1-2), este recomandata biopsia excizionala sub forma cilindrica,
incluzand intreaga zona de transformare si cel putin 1 cm de endocervix deasupra JSC. La
femeile in varsta sau in cazul in care JSC nu este vizibila colposcopic (ZT tip 3), trebuie lu-
ata o biopsie cilindrica care include toata ZT vizibila si 20-25 mm din canalul endocervical.

Managementul conservativ al AGC de grad inalt

Neoplazia glandulara cervicala intraepiteliala de grad inalt (HG-AGC) apare in special la fe-
meile tinere. Pentru cele care doresc sa pastreze fertilitatea, se recomanda managementul
conservativ, daca marginile specimenului excizional sunt negative si invazia este exclusa.
in ciuda originii sale in celulele glandulare, leziunile AGC se gisesc in ZT in 85% din ca-
zuri. Implicarea ZT este de obicei insotitd de leziune glandulare endocervicale. in timp
ce, teoretic, orice situs din endocervix poate fi afectat, boala multifocala se gaseste doar
in 13-17% din cazuri; leziunea este de obicei unicentrica, invecinata cu JSC. Examinarea
colposcopica poate ajuta la individualizarea volumului specimenului excizional necesar.

Managementul AGC incomplet excizate

Atunci cAnd se recomanda managementul expectativ pentru AGC, clinicianul trebuie sa se
asigure ca specimenul prezentat a fost esantionat in laborator in intregime si cd marginile
specimenului nu prezinta leziuni. Daca marginile unei excizii initiale nu sunt libere (excizie
incomplet3), este rezonabil s3 se ofere o noud incercare de excizie pentru a exclude cu
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incredere invazia si a obtine margini negative. Discutia multidisciplinara trebuie sa contri-
buie la ghidarea in continuare a managementului.

Monitorizarea AGC tratat

In cazul exciziei complete a leziunilor glandulare, este recomandat testul Papanicolau la
sase luni dupa tratament. Daca citologia este negativa (celulele endocervicale trebuie sa
fie prezente), se repeta testul citologic peste 12 luni (adica la 18 luni dupa tratament).
Daca acesta este negativ, femeia poate fi transmisa in screening-ul de rutind de 3 ani.
Daca citologia la 6 sau 18 luni dupa tratament este pozitiva, femeia trebuie sa fie trimisa
la colposcopie.

Histerectomia pentru leziunea glandulard cervicald

Histerectomia simpla poate fi luatd in considerare daca:

e pacienta nu doreste sa pastreze fertilitatea,

e excizia este incompleta dupa o procedura excizionald adecvata,

e tratamentul excizional este urmat de o anomalie citologica de grad inalt,

e pacienta nu doreste sa se supuna unui management conservativ,

e nueste posibild o urmarire citologica adecvata, de exemplu, datoritd stenozei cervicale,
e pacienta are alte indicatii clinice pentru histerectomie.

1. Evaluarea colposcopicad este esentiald, dacd in citologie este raportatd o anomalie
glandulara (100%).

2. Femeile cu neoplazie glandulara de tip endometrial trebuie examinate urgent de catre
un ginecolog, in termen de doua saptamani de la trimitere, indiferent daca au sau nu
sangerdri vaginale neregulate si indiferent de statutul menopauzal.

4.10 Colposcopia in situatii speciale (sarcina, contraceptie,
menopauza, histerectomie)

Femeile gravide depistate cu citologie anormala trebuie supuse colposcopiei la sfarsitul
primului sau la inceputul celui de-al doilea trimestru, cu exceptia cazurilor in care exista o
contraindicatie clinica.

Daca o colposcopie anterioara a fost anormala si femeia devine gravida, colposcopia nu
trebuie amanata.

Daca o femeie gravida necesitad colposcopie sau citologie dupa tratament (sau in cadrul
supravegherii unei CIN1 netratate), evaluarea acesteia poate fi amanata pana la nastere.
Cu toate acestea, cu exceptia cazului in care existd o contraindicatie obstetricala, eva-
luarea nu trebuie amanata daca se planifica colposcopia dupa tratamentul pentru AGC.
Citologia de control dupa tratament CIN2 sau CIN3 cu statut de margini implicate sau in-
certe nu trebuie amanata. Daca se efectueaza o repetare a citologiei si femeia a ratat vizita
fnainte de sarcing, poate fi luata in considerare citologia sau colposcopia in timpul sarcinii.
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Colposcopia in timpul sarcinii

O femeie care intruneste criteriile pentru colposcopie, trebuie examinata in clinica de
colposcopie, chiar daca este insarcinata. Obiectivul principal al examinarii colposcopice a
unei femei gravide este de a exclude boala invaziva si de a amana biopsia sau tratamentul
pana la nastere. Femeile observate la inceputul sarcinii pot necesita o evaluare suplimen-
tara la sfarsitul celui de-al doilea trimestru, la discretia clinicianului.

Incidenta cancerului de col uterin invaziv in timpul sarcinii este scazuta, iar sarcina insasi
nu are un efect advers asupra prognozei. Femeile gravide cu ASC-US sau LSIL rareori au
schimbari de grad Tnalt la colposcopie care ar necesita biopsie in timpul sarcinii.

Evaluarea colposcopicd a femeii insdrcinate

Evaluarea colposcopica a femeii gravide necesita un grad inalt de calificare a medicului

colposcopist:

e Daca se suspecteaza CIN1 sau mai putin, se repeta examenul la trei luni de la nastere;

e Daca se suspecteaza CIN2 sau CINSG, se repeta colposcopia la sfarsitul celui de-al doi-
lea trimestru. Daca sarcina este in termene mai avansate, se repeta peste trei luni dupa
nastere;

e Daca clinic sau colposcopic este suspectata boala invaziva, este necesara o biopsie
adecvata pentru a stabili diagnosticul (100%). Biopsiile sunt asociate cu un risc de
hemoragie si astfel de biopsii trebuie efectuate numai atunci cand sunt disponibile
facilititi adecvate pentru a face fatd hemoragiei.

Conduita post-partum

Evaluarea post-partum a femeilor cu citologie anormala sau CIN confirmata prin biopsie
este esentiala. Biopsia de excizie in timpul sarcinii nu poate fi considerata terapeutica si
aceste femei trebuie examinate colposcopic post-partum. Trebuie sa existe un sistem care
sa asigure ca femeilor li se acorda o programare dupa nastere.

Femeile cu rezultate anormale ale screening-ului cervical nu ar trebui sfatuite sa renunte
la pilula contraceptiva orala, daca este o metoda de contraceptie reusitd pentru ele. Un
rezultat anormal nu ar trebui sa influenteze alegerea contraceptiei.

Utilizarea prezervativului poate favoriza clearance-ul HPV si regresia CIN1 in manage-
mentul conservator, dar acest lucru depinde de utilizarea lor consecventa timp de cel
putin trei luni.

Toate pacientele care sunt programate la histerectomie si care au un rezultat anormal de
testare sau cele neinvestigate citologic, trebuie sa fie supuse examenului colposcopic.

Femeile care primesc terapie imunosupresoare de intretinere dupa transplant, care nu au
avut istoric de CIN, ar trebui sa aiba screening cervical, in conformitate cu standardele
nationale pentru cele care nu sunt imunosupresate. Orice rezultat anormal de screening
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trebuie sa indice trimiterea la colposcopie. Orice femeie cu un istoric anterior de CIN ar
trebui sa aiba o monitorizare de ruting, in conformitate cu standardele pentru populatia
imunocompetenta.

Toate femeile cu varsta cuprinsa intre 25 si 61 de ani cu insuficienta renala, care necesita
dializa sau orice altd boalad care necesita transplant de organ, trebuie sd facad screening
cervical imediat dupa diagnosticare. Femeile care au un rezultat anormal, trebuie sa fie
trimise la colposcopie.

Toate femeile cu varsta cuprinsa intre 25 si 61 de ani, care urmeaza sa fie supuse trans-
plantului de organe, ar fi trebuit sa efectueze citologie cervicala in cursul anului precedent.
CIN-urile existente ar trebui gestionate in conformitate cu standardele nationale.

Existd dovezi, ca femeile care au insuficienta renala, care necesita dializa sau transplant
renal, prezinta un risc crescut de CIN si cancer de col uterin (o crestere de cinci ori fata
de populatia normald). Femeile imunosupresate nu numai ca au o probabilitate mai mare
de a contracta o infectie cu HPV, dar sunt mai putin susceptibile de a elimina infectia -
un factor de risc pentru progresia CIN si a cancerului de col uterin, iar screening-ul la un
interval mai frecvent poate fi benefic pentru aceasta populatie. Se recomanda recurgerea
timpurie la colposcopie.

Toate femeile recent diagnosticate cu HIV ar trebui sa beneficieze de supraveghere cer-
vicala efectuata de echipa medicala care gestioneaza infectia HIV sau in colaborare cu
aceasta. Este indicata citologia anuala. Colposcopia ulterioara pentru detectarea anoma-
liilor trebuie s& respecte ghidurile nationale. In ciuda ratei mai mari a esecului tratamen-
tului cancerului de col uterin, CIN de grad inalt ar trebui sa fie evaluate in conformitate
cu ghidurile nationale. Leziunile mai putin severe decat CIN2 nu ar trebui sa fie tratate,
deoarece acestea sunt susceptibile la infectie persistentd cu HPV care raspunde prost la
tratament si poate sa regreseze spontan. Supravegherea citologica regulata va detecta
progresia leziunii.

1. Tn cazul in care colposcopia a fost efectuata in timpul sarcinii, evaluarea post-partum a
femeilor cu un test citologic anormal sau CIN confirmat prin biopsie este esentiala.

2. Daca boala invaziva este suspectata clinic sau colposcopic la o femeie gravida, este
necesara o biopsie adecvata pentru a pune diagnosticul.

411 Consilierea pentru colposcopie

Pentru a oferi servicii de colposcopie de calitate, fiecare femeie trimisa la colposcopie

trebuie:

e S3 primeasca o invitatie cu numarul de telefon si adresa institutiei medicale;

e 53 primeasca, atunci cand e posibil, informatii scrise si material vizual Thainte si dupa
screening-ul cervical si nainte de colposcopie;

e S3 beneficieze de consiliere, ca parte integranta a colposcopiei;



Serviciul de colposcopie

S& primeasca rezultatele investigatiilor de colposcopie cu recomandari clare de
conduita;
Sa fie informata despre tratamentul ce urmeaza a fi efectuat.

Dupa biopsie/tratament femeile trebuie sfatuite:

Sa evite folosirea tampoanelor vaginale timp de patru sdptamani dupa tratament;

Sa se abtina de la actul sexual vaginal timp de patru saptamani dupa tratament;

Sa evite notul si baile timp de doua saptamani dupa tratament;

Sa evite consumul de alcool;

Sa continue alte activitati cotidiene, inclusiv exercitii fizice usoare;

Sa cunoasca faptul, ca se poate schimba caracterul ciclului menstrual in prima luna
dupa tratament.
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Serviciul de histopatologie pentru screening-ul cervical

5.1 Rolulin screening-ul cervical

Procesarea histopatologica este importanta, deoarece:

Ofera diagnosticul final al proceselor pre-neoplazice si neoplazice cervicale, formand
astfel baza pentru tratament;

Serveste drept ,standard de aur” clinic, in raport cu care sunt corelate rezultatele cito-
logiei si colposcopiei si, prin urmare, este esential pentru activitatea multidisciplinara.
De asemenea, functioneaza ca un indicator important al calitatii si este utilizat pentru
auditul si monitorizarea eficacitatii fiecarei parti a serviciului.

5.2 Facilitati

Toate laboratoarele de histologie cervicala trebuie sa respecte pe deplin legislatia/regula-
mentele nationale referitoare la laboratoarele medicale, inclusiv:

sa fie acreditate de Serviciul de Acreditare,

sa fie bine iluminate, bine ventilate si linistite,

sa dispuna de zone (sali separate) pentru primirea probelor, tdierea, procesarea te-
suturilor, includerea si sectionarea, colorarea si acoperirea lamelelor, diagnosticare,
administrare si arhivare,

camerele pentru taierea tesuturilor, procesarea lor, colorarea si acoperirea lamelelor
trebuie sa aiba sisteme eficiente de ventilare, care sa garanteze ventilarea vaporilor
periculosi in exterior,

sa aiba cabinete de siguranta biologicd aprobate, conform normelor de sanatate si
siguranta pentru reactivii utilizati,

sa aiba cabinete aprobate pentru depozitarea reactivilor inflamabili, periculosi sau
toxici,

sa aiba scaune confortabile, pe deplin reglabile, proiectate ergonomic si mese reglabile
in functie de indltime, cu suficient spatiu pentru ca personalul sa efectueze microsco-
pia, raportarea si asigurarea evidentei,

sa aiba o arhiva pentru blocurile de tesut si lamele microscopice, destinatd pastrarii
structurii celulare si/sau coloratiei (adica conditii uscate si de intuneric), cu un sistem
de indexare care permite extragerea usoara a anumitor blocuri si/sau lame.
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5.3

Echipamente necesare

e Camera de orientarea trebuie sa aiba:

Statie de orientare (masa de orientare) moderna cu ventilatie retrograda (de sus in
jos) si 0 gama suficienta de unelte de orientare a materialului;

Suport cu casete din plastic, utilizat pentru a stoca casetele intr-un mod usor
accesibil.

Imprimanta pentru casete de plastic;

Statii container cu pivot de formalina;

Un terminal informational de laborator/PC, care afiseaza toate informatiile necesa-
re privind pacienta si/sau cazul;

Un sistem de dictare (pentru descrierea specimenului) cu microfon pe bratul flexi-
bil conectat la un PC cu software de recunoastere vocala;

Un detector de formaldehida pentru a monitoriza mediul;

O camera ventilatd cu rafturi pentru arhivarea materialului umed postoperator
timp de cel putin 3 luni.

e Accesul la camera de orientare trebuie restrictionat.

e Laboratoarele trebuie sa aiba:

Un numar suficient de procesoare de tesut moderne, sistem inchis, tip vacuum, ce
permite procesarea automata a tesuturilor (fixare, deshidratare, clarificare si infil-
trare cu parafina) in casete de plastic;

Sistem de management al regentilor, care permite monitorizarea regentilor in func-
tie de numarul de casete procesate, cicluri de procesare sau zile de procesare;
Sistem de protectie pentru suprapresiune, supraincalzire si supraalimentare, cu po-
sibilitate de conectare la internet pentru supraveghere in timp real a functionarii si
notificarea utilizatorului in caz de alarma.

Laboratoarele trebuie sa aiba un numar suficient de statii moderne de includere a te-

suturilor, cu sisteme integrate de racire, concepute sa lucreze cu casete din plastic.

Laboratoarele trebuie sa aiba:

Un numar suficient de microtoame moderne rotative, capabile sa taie sectiuni de
2-4 microni fara artefacte, cu suficiente lame de o singura folosinta;
Un numar suficient de bai de apa cu control termostat si plite de uscare a lamelor.
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e Toate laboratoarele trebuie sa aiba un numar suficient de aparate automate (sistem
inchis) de colorare a lamelelor pentru a procesa volumul zilnic de munca;

o Toate lamele trebuie sa fie acoperite cu ajutorul aparatelor automate de acoperire cu
lamele.

e Laboratoarele trebuie sd aibd un numar suficient de microscoape de inalta calitate,
binoculare, ergonomice, cu oculare reglabile dupa inaltimea patologului.

e Toate microscoapele pentru patologi trebuie sa dispuna de oculare cu camp vizual larg
(=FN20) si cap revolver pentru minim 5-6 obiective:

- Obiectiv plan achromat 2.5x apertura minima 0.07;

- Obiectiv plan achromat 4x apertura minima 0.10;

- Obiectiv plan achromat 10x apertura minima 0.25;

- Obiectiv plan achromat 20x apertura minima 0.40;

- Obiectiv plan achromat 40x apertura minima 0.65;

- Obiectiv plan achromat 63x cu apertura minima 0.75 (optional).

e Condensor abbe cu apertura minima 1.25 cu posibilitate de deplasare pe verticala.

e Toate microscoapele trebuie sa aiba o camera foto digitala (rezolutie de minim 5MpxI),
care sa permita HDMI conexiune la monitor si achizitionarea imaginilor atat prin cone-
xiune la un calculator de tip laptop, cét si direct pe un card de memorie de tip SD.

o Toate microscoapele trebuie sa fie intretinute si verificate cu periodicitatea indicata in
instructiunea de utilizare de catre producator. Orarul despre intretinerea si verificarea
configuratiei tehnice periodice a microscoapelor, trebuie sa fie disponibil serviciilor de
control extern.

e Fiecare laborator trebuie sa aiba acces la un microscop cu mai multe capuri, utilizat
pentru discutarea cazurilor si in scop de instruire/predare.

e Toate laboratoarele trebuie sa dispuna de tehnica computerizata pentru inregistrarea
si monitorizarea probelor histologice (computer, imprimanta, scaner etc.) dotatd cu
program informational pentru Sistemul de Management Informational de Laborator
(SMIL).

¢ In functie de nivelul de responsabilitate, personalul trebuie si dispuna de acces pro-
tejat prin parola la fisierul personal al fiecarei femei, sa vada istoricul de screening al
acesteia si sa introduca electronic rezultatul testului, cu stocarea ulterioara a acestuia
in baza de date.

e SMIL permite gestionarea datelor:

- Corelatia mai multor rezultate ale testelor aceleiasi paciente;
- Faciliteaza accesul la detalii despre citologia cervicala anterioara si histologia
pacientei;
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Furnizeazd un mecanism pentru constatarea si inregistrarea rezultatelor clinice
dupa testele citologice, inclusiv constatarile colposcopiei, biopsiei, motivele pentru
care nu sunt prelevate mostre;

Faciliteaza generarea de rapoarte;

Furnizeaza date pentru audit si evaluarea calitatii.

o SMIL trebuie sa fie securizat si cu respectarea tuturor rigorilor de protectie a datelor
cu caracter personal. Accesul la baza de date si schimbul de date dintre laboratoare
sau alti prestatori de servicii de screening, trebuie sa fie limitat in functie de functia
ocupata in programul de screening.

e SMIL trebuie sa dispuna de program de arhivare si innoire zilnica a bazei de date.

Toate reactivele trebuie sa fie pregatite comercial de catre companii de incredere, care
asigura calitatea, si trebuie sa corespunda recomandarilor producatorilor de echipamente,
in cazul in care este specificat. Pe langa cerintele legate de consumabilele de care labo-
ratoarele de patologie au nevoie zilnic (cum ar fi manusi de unica folosinta etc.), acestea
trebuie sa posede obligatoriu certificate internationale si inregistrare nationala.

5.4 Personalul

Este obligatoriu sa fie un medic anatomopatolog cu o experienta clinica de cel putin 10
ani. Sarcina principala a sefului de sectie este organizarea unui serviciu de histopatologie
eficient si bine executat. Responsabilitatile sefului de sectie includ:

e Sarcinile administrative:

Contactul cu medicii de familie, ginecologii, alte laboratoare si spitale;
Interactiunea cu personalul si evaluarea anuala a acestuia;

Gestionarea informatiei stiintifice de ultima ora si discutarea cazurilor speciale in-
tre clinicieni si histopatologi;

Asigurarea educatiei continue a personalului laboratorului.

e Sarcinile tehnice de laborator:

Monitorizarea rezultatelor laboratorului si gestionarea sarcinilor legate de asigura-
rea calitatii;
Gestionarea arhivarii lamelor si a rezultatelor.

Anatomopatologul este responsabil pentru evaluarea probei anatomopatologice. Sarcinile
anatomopatologului includ:

e Evaluarea si autorizarea tuturor cazurilor;
e Rezolvarea discrepantelor dintre diagnosticarile citopatologice si histopatologice;
e Comunicarea cu ginecologii despre cazurile specifice;
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e Asigurarea educatiei tehnicienilor anatomopatologi cu privire la cazurile dificile si ca-
zurile cu rezultate cito-histologice discrepante;

e Asigurarea si sustinerea educatiei continue a tehnicienilor anatomopatologi si a perso-
nalului medical junior;

e Participarea la programe de asigurare a calitatii, inclusiv la pregatirea unui raport anual
privind rezultatele examenelor de monitorizare citologica si histologica;

e Participarea la educatia continua;

e Participarea la sedintele echipei multidisciplinare (SEM).

Tehnicianul de laborator va fi responsabil pentru desfasurarea tuturor etapelor procesarii

histopatologice, inclusiv administrarea, procesarea, includerea, si colorarea. Sarcinile spe-

cifice ale tehnicianului includ:

e Directionarea si finalizarea proceselor de laborator si pregatirea probelor;

e Asistenta si supravegherea celuilalt personal tehnic in realizarea procedurilor si teste-
lor analitice;

e Comunicarea cu anatomopatologul;

e Asistenta in intretinerea consumabilelor, echipamentelor si instrumentelor si in activi-
tatea zilnica a laboratorului;

e Participarea la controlul calitatii si auditul extern al calitatii;

e Colaborarea cu alti membiri ai personalului de laborator pentru a asigura buna functio-
nare a serviciului de histopatologie;

e Participarea la educatia continua.

Personalul tehnic de laborator trebuie sa fie instruit si experimentat in functie de rolul sau.

Personalul tehnic auxiliar de laborator trebuie sa poata:

o Utiliza tehnicile relevante de laborator, in conformitate cu instructiunile si descrierile
procedurilor;

e Participa la programe specifice de control al calitatii.

Secretariatul si angajatii administrativi trebuie:

e S3 fie instruiti pentru indeplinirea sarcinilor relevante;

e S3 cunoasca terminologia medicala relevanta;

e S3 poata lucra cu programele Word actuale si cu sistemele automate de baze de date;
e 53 asigure confidentialitatea pacientei.
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5.5 Educatie medicala continua.

Educatia continua este o cerinta pentru competenta in histopatologie.

Este recomandat de discutat cazurile dificile intre patologi.

in laborator ar trebui s existe manuale de histopatologie disponibile pentru consultare.
Laboratorul ar trebui sa aiba un abonament sau acces online la unul sau mai multe
jurnale de histopatologie.

Patologii si tehnicienii ar trebui sa participe la intruniri periodice cu privire la revizuirea
anumitor cazuri.

Evaluarile performantei ar trebui sa identifice persoanele cu necesitati de formare
profesionala.

Aceasta cerinta poate fi indeplinita prin:

- participarea la ateliere si simpozioane,

- sesiuni regionale de examinare inter-laborator,

- participarea la testarea competentelor,

- predarea histopatologiei la studenti, rezidenti si patologi,

- contributii de studii independente pentru manualele de laborator sau lucrari in
comitetele societatilor medicale/stiintifice relevante.

5.6 Tehnica pentru receptionarea, inregistrarea, procesarea

si evaluarea specimenului

Toate probele histopatologice trebuie primite in formalind tamponata de 10%;
Toate probele trebuie sa fie receptionate intr-un recipient corespunzator:

- Biopsiile mici: un recipient mic cu eticheta de identificare a pacientei atasata de
corpul recipientului.

- Biopsiile mai mari: un container mare de esantioane cu eticheta de identificare a
pacientei atasata de corpul recipientului.

- Rezectia specimenelor de histerectomii etc.: container mare de specimene, cu eti-
cheta de identificare a pacientei atasata de corpul recipientului.

Toate specimenele trebuie sa fie insotite de un formular standard de trimitere la histo-
patologia de col uterin, oferind datele de identificare, datele medicului responsabil si
informatiile clinice, inclusiv aspectul colului uterin.

Orice neconformitati privind formularul de histologie cervicala si/sau specimenul his-
topatologic ar trebui inregistrate si solutionate prin comunicarea cu persoana/persoa-
nele care au trimis testul.
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e Dupa verificarea corelarii dintre specimen si formularul de histologie cervicald co-
respunzatoare, ambele trebuie si fie etichetate cu un numar de identificare gene-
rat de SMIL si etichetat pe partea superioara si pe partea laterald a recipientului de
specimene.

e Trebuie sa existe un sistem de evidenta, preferabil computerizat;
e Acesta trebuie sa fie exact si usor accesibil intregului personal al laboratorului;
e Sistemul de inregistrare ar trebui sa includa cel putin:

- Datele de identificare a pacientului;

- Numele medicului solicitant;

- Numele si adresa laboratorului;

- Numarul de identificare a laboratorului;

- Data prelevarii specimenului;

- Data sosirii specimenului in laborator;

- Tipul de proba;

- Originea anatomica;

- Indicatie pentru examinare: screening, monitorizare sau indicatie clinica.

e Orientarea specimenelor histopatologice este efectuatda de un medic patolog,
care trebuie sa urmeze protocoale internationale de orientare pentru specimenele
ginecologice.

e Specimenul este descris, masurat si cantarit, dupa caz. Orice anomalie trebuie sa fie
clar descrisa. Orice marcaje de orientare a specimenului trebuie sa fie clar descrise.

e Pentru biopsiile mai mari, marginile de rezectie trebuie impregnate cu o singura culoa-
re sau doua culori pentru margini ectocervicale si endocervicale.

e Pentru rezectiile mari, marginile trebuie impregnate in conformitate cu protocolul de
laborator (de ex., marginile cervicale radicale vaginale, para-cervicale, para-metriale,
etc.).

e Descrierea specimenelor si alegerea blocurilor trebuie sa respecte protocoalele descri-
se mai jos si este introdusa in SMIL.

e Biopsiile sunt ghidate colposcopic si pot fi efectuate fie cu cohotom (forceps pentru
biopsii cervicale - punch-biopsia), fie cu ajutorul unei anse electrice de dimensiuni
mici. Pot avea lungimea de cativa milimetri si grosimea de 2-4 mm.

e Fixarea biopsiilor mici in formalina eozinica poate facilita identificarea specimenului.

e Se recomanda manipularea precauta a specimenelor biopsice pentru a preveni trauma
epiteliului de suprafata si intreruperea integritatii acestuia.

— 74 —
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5.6.41 Orientarea materialului

e Seinregistreaza numarul de fragmente primite, dimensiunea lor (dimensiunea maxima,
daca fragmentul este mic sau in trei dimensiuni), forma, culoarea si textura (mucoid,
granular, friabil).

e Suprafata inferioard a capacului recipientului cu specimen trebuie sa fie examinate
astfel, incat sa fie recuperate toate fragmentele de tesut.

e Daca biopsiile au dimensiuni mai mari de 5 mm, acestea pot fi divizate/trisectate
transversal, perpendicular pe suprafata mucoasei, pentru a forma 2-3 bucati (marcate
cu cerneala pentru a ajuta la orientare).

o Daca fragmentele sunt foarte mici, acestea trebuie sa fie plasate intre burete sau in
saci de plasa n timpul procesarii pentru a evita pierderea tesutului.

e Sunt procesate toate biopsiile, inclusiv fragmentele mucoide.

5.6.4.2 Includerea specimenelor in parafina

e Daca specimenul de tesut cervical este divizat/tadiat, capatul plat este incorporat cu
fatain jos, pentru a se asigura ca aceasta suprafata este taiata de microtom.

e Biopsiile prelevate in bucati intacte sunt orientate cu grija si incorporate pe margine,
cu suprafata epiteliala perpendiculara pe fata blocului care urmeaza a fi taiat de catre
microtom.

5.6.4.3 Sectionarea specimenelor

e Se recomanda sectionarea specimenelor in serie (pe niveluri).
e Se recomanda trei niveluri.

e Sectionarea secventiald de rutina nu este necesara.

5.6.4.4 C(olorarea
e H&E

e LLETZ poate fi o procedura de diagnostic sau terapeutica. Are avantajul reducerii san-
gerarii, unei mai bune vindecari si conservari a structurii anatomice cervicale, dar are
dezavantajul de a provoca deteriorarea electrotermala la marginile de rezectie.

5.6.5.1 Orientarea materialului

e Specimenul poate fi deschis la un capat (in forma de U) in unele cazuri, depus ca spe-
cimene multiple.

e Esantionul/ele sunt masurate dupa cum urmeaza:

- specimenul intact este masurat in trei dimensiuni (anteroposterior, lateral si
grosime).

- specimenul deschis este, de asemenea, masurat in trei dimensiuni si se indica clar
si cu exactitate ce anume se masoara - circumferinta unui specimen deschis este
semnificativ diferitd de cea a unui specimen intact.
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Daca sunt prezentate fragmente multiple, se noteaza numarul de bucati si dimensiu-
nea cea mai mica si cea mai mare sau in trei dimensiuni.

Sunt inregistrate culoarea, consistenta si prezenta oricaror leziuni de suprafata.

Daca marginile specifice nu au fost indicate, intreaga margine de excizie trebuie sa fie
vopsita cu cerneala pentru a ajuta la identificarea acestora in sectiunile histologice.
Colorarea diferentiata (se recomanda marcarea marginii ectocervicale si marginii
endocervicale).

Patologii ar trebui sa fie constienti de faptul, ca deschiderea unui esantion intact poate
duce la deteriorarea epiteliului de suprafata. Acest lucru ar trebui de evitat.
Esantioanele intacte centrate pot fi sectionate in mai multe moduri, desi exista doua
metode preferabile. Deoarece orificiul extern al canalului cervical in marea majoritate
a cazurilor este transversal si sub forma de taietura, specimenele pot fi tiiate in serie
intr-un plan sagital si parasagital (incepand cu ora 3 sau 9, conform acelor ceasornicu-
lui), perpendicular pe axa transversala a orificiului cervical extern. Acest lucru va ajuta
la evitarea problemelor de interpretare care pot aparea atunci, cand epiteliul displazic
se contine pe capatul ingust al unui bloc in forma de pana (daca o proba este sectiona-
ta radial, aceasta faciliteaza evaluarea volumului tumorii in leziuni sau neoplasme mici,
dar face dificila corelarea directa a CIN cu pozitia specifica pe un cadran de ceas pe
care o permite metoda radiala de prelevare a probelor).

Metoda radiald implica prelevarea radialad a unei bucle intacte, in felii in forma de pan3,
in functie de orele de pe cadranul de ceas. Aceasta este o metoda utila de prelevare a
probelor, daca se doreste o cartografiere precisa a unei leziuni.

in ambele cazuri, feliile sunt prezentate in blocuri separate, numarate secvential (co-
respunzator orelor de pe cadranul ceasului, daca a fost efectuata o prelevare radial3,
de ex., blocul 1 = ora 1 etc.).

Specimenul deschis este procesat in blocuri transversale seriale, la fel ca si specime-
nele individuale in cazul in care se prezinta mai multe esantioane, in casete desemnate
specific.

Aveti grija, ca partea corecta a esantionului sa fie asezata cu fata in jos in caseta. Daca
se doreste, fata opusa taierii poate fi marcata cu cerneald, pentru a se asigura ca partea
corectd (fara cerneald) este incorporata in jos pentru a fi tdiata de microtom.

Plasarea mai multor felii intr-o singura caseta trebuie evitata. Aceasta practica face im-
posibila masurarea dimensiunii orizontale a oricarei leziuni invazive mici si compromite
stadializarea precisa a acestor leziuni.

in toate cazurile, sunt examinate toate tesuturile. Marginea radiald adanca nu este
sectionata.

5.6.5.2 Includerea specimenelor in parafina

Sectiunile sunt incluzionate cu fata in jos pentru a se asigura o orientare corecta (mu-
coasa integra) atunci cand sunt taiate de microtom.

5.6.5.3 Sectionarea specimenelor

Este posibil ca un singur nivel din fiecare bloc sa fie initial suficient, dar pot fi necesare
si alte niveluri.
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¢ Niveluri mai profunde vor fi necesare daca exista dificultati in identificarea unei leziuni
care ar putea explica detectarea celulelor anormale intr-un test de frotiu precedent.

e Daca se suspecteaza o boald invaziva pe baza caracteristicilor citologice, colposcopice
sau histologice, sunt examinate niveluri suplimentare.

5.6.5.4 Colorare:
o H&E

e Esantioanele sunt prezentate pentru a identifica prezenta neoplaziei intraepiteliale
scuamoase sau glandulare in canalul endocervical sau pentru a evalua daca carcinomul
endometrial s-a raspandit in colul uterin. Acestea sunt de obicei insuficiente si cuprind
mucus si sange amestecate cu margini fragmentate de tesut gri deschis de dimensiuni
mici. Din acest motiv, ele sunt procesate cu prudenta.

5.6.6.1 Orientarea materialului

e Se masoara dimensiunea agregata (in trei dimensiuni) a esantionului, dupa ce a fost
filtrat intr-o punga de plasa si a fost descrisa culoarea si textura (mucoida, spongioasa,
ferma3).

o Intreaga prob3 este procesati intr-o pungi de plasi pentru a evita pierderea fragmen-
telor mici.

e Hartia de filtrare si buretii sunt evitati din cauza posibilitatii de a pierde fragmente de
tesut prin aderenta acestora.

5.6.6.2 Includerea specimenelorin parafina
e Conditii generale

5.6.6.3 Sectionarea specimenelor

e Pentru examinarea initiala microscopica, este adecvata o singura sectiune colorata
H&E, reprezentand o fatd completa a blocului.

e In functie de aparitie, la discretia patologului, pot fi solicitate niveluri mai profunde.

5.6.6.4 Colorare:
e H&E

Histerectomia poate fi efectuata din diferite motive, atat ginecologice, cat si obstetricale.
n continuare vor fi descrise particularititile examinrii histopatologice a specimenelor de
histerectomie efectuate din cauza patologiei cervicale.
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5.6.71 Orientarea materialului:

Specimenul trebuie sa fie orientat si marginea de rezectie sa fie marcata corespunzator
(de ex., marginea rezectiei vaginale, radialad a cervixului, parametru etc.).

Identificati suprafetele anterioare si posterioare, colul uterin, fundul si corpul, trompe-
le uterine, ovarele si alte structuri anexiale.

Orice leziune trebuie masurata si descrisa anatomic, in special marginile de excizie.
Este strict recomandat ca urmatoarele margini sa fie marcate:

- Marginea rezectiei vaginale;
- Marginea de rezectie cervicala radiala/margine paracervical3;
- Marginea de rezectie parametrica (daca este inclusa).

Unde este posibil, toate leziunile ar trebui sa fie fotografiate si arhivate intr-un sistem
adecvat de arhivare a imaginilor.

in cazul histerectomiei radicale, ganglionii limfatici trebuie s fie descrisi, masurati si
numarati (si desemnati conform locatiei anatomice).

5.6.7.2 Disectia specimenelor:

Daca este prezenta sau suspectata o leziune cervicald, amputati colul uterin si disecati
cervixul conform unei con-biopsii.

Nu sondati cavitatea uterina, deoarece aceasta ar putea deteriora zona de transforma-
re si endocervixul.

5.6.7.3 Selectarea blocurilor:

Examinati dupa cum urmeaza:

- Unblocreprezentativ de tesut, inclusiv zona de transformare, de la buza anterioara
si posterioara a colului uterin;

- Intreaga zoni de transformare, daci exist3 date recente de neoplasm intraepitelial
sau cancer invaziv si daca cel mai recent test de frotiu a fost anormal;

- Numarul de blocuri luate este legat de anatomia cervicala - este mai bine sa existe
mai putine blocuri cu o buna reprezentare a zonei, decat mai multe blocuri cu o
reprezentare slaba;

- Segmentul uterin inferior - unul sau doua blocuri depind de patologia prezent3;

- Endometru - peretele anterior si posterior, asigurand reprezentarea grosimii totale;

- In mod ideal, aceasta ar trebui sa includi miometrul de baz3 cu seroasa la un capit
al blocului si endometrul la celalalt capat;

in cazul histerectomiei radicale, ganglionii limfatici mari trebuie s3 fie bifati. Un gan-
glion limfatic trebuie inclus in bloc separat. Ganglionii limfatici mari pot necesita mai
mult de un bloc si acest lucru ar trebui indicat in raportul de descriere macroscopica.

5.6.7.4 Includerea specimenelor

Blocurile cervicale sunt incluse cu fata in jos pentru a asigura orientarea corecta (inte-
gritatea mucoasei scuamoase).
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5.6.7.5 Sectionarea specimenelor

Pentru examinarea microscopica initiald este adecvata/suficientd o singura sectiune
coloratd H&E, reprezentand o fata completa a blocului.
In functie de aparitii, la discretia patologului raportor, pot fi solicitate alte niveluri.

5.6.7.6 Colorare:

H&E

Histochimia pentru mucina (AB/PAS +/- D si/sau alte tehnici de colorare a mucinei)
poate fi utila pentru identificarea diferentelor leziunilor de tip intestinal si ale elemen-
telor glandulare endocervicale.

Markerii imunohistochimici pot fi necesari pentru diferentierea dintre modificarile me-
taplastice si neoplazice in glandele endocervicale sau pentru a ajuta la diferentierea
dintre atrofie si CIN. Imunohistochimia pentru histopatologie include: p16, Ki67, pro-
teine mini chromozomice de intretinere (MCM).

Alti markeri, daca sunt identificati ulterior:

- pentru a confirma invazia vasculara: CD31, CD34;
- pentru confirmarea microinvaziei (laminina, colagenul de tip V).

Rezultatul investigatiei histopatologice trebuie sa fie raportat, utilizind formularele:

Rezultatul investigatiei histopatologice in biopsii/excizii de col uterin (Formular Nr.
234-1/e);

Rezultatul investigatiei histopatologice a leziunilor cervicale in specimene de histerec-
tomie (Formular Nr. 233-1/e);

Raportul trebuie sa includa:

- Descrierea macroscopica a specimenului si sa identifice zona (zonele) colului uterin
din care s-a prelevat biopsia: ectocervix, endocervix, zona de transformare. Daca
artefactul (de ex., conizarea deschisa, fragmentarea, trauma chirurgicald/operativa,
artefactul termic) sau pierderea epiteliului impiedica interpretarea biopsiei, acest
lucru trebuie mentionat in raport.

- Toate gradele de neoplazie intraepiteliald scuamoasa si/sau glandulara, leziunile
invazive trebuie sa fie raportate si clasificate conform protocoalelor si ghidurilor
nationale.

- Distributia unei leziuni se observa, daca a fost prezentat un specimen orientat.

- Raportul trebuie sa indice, daca epiteliul scuamos sau glandular anormal a fost sau
nu excizat complet. Fragmentarea exclude, de regul3, evaluarea adecvata a margi-
nilor de rezectie chirurgicala. Patologii ar trebui sa manifeste prudenta in evaluarea
exciziei leziunii in cazul con-biopsiilor fragmentate sau multiple.

- Daca exista inflamatie semnificativa sau inflamatie asociata cu caracteristici pato-
logice specifice (de ex., cervicita foliculard, infectia cu virusul herpetic), acest lucru
este raportat.
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- Koilocitoza sau modificarile asociate cu koilocitoza, chiar si in absenta CIN, trebuie
raportate. In cazurile in care CIN nu reprezintd decit o componenta minora a unei
leziuni predominant koilocitice, aceasta se mentioneaza in primul rand.

o Patologul trebuie sa tina cont de raportul citologic, atunci cand scrie raportul de histo-
logie si sa includa toate leziunile patologice (neoplazice si non-neoplazice), care pot fi
asociate cu anomaliile citologice raportate.

e Atunci cand biopsia nu reuseste sa identifice sursa celulelor anormale intr-un test de
frotiu, este important sa se faca diferenta dintre o biopsie adecvata din punct de vede-
re tehnic, dar care nu reuseste sa identifice o leziune, si o biopsie care este inadecvata
din punct de vedere tehnic. Sunt recunoscute limitarile punch-biopsiilor in detectarea
CIN, chiar si de grad inalt.

e Daca CGIN este identificat intr-o punch-biopsie, raportul trebuie sa includa o averti-
zare care sa indice ca nu poate fi exclusa posibilitatea unei componente invazive.

e Rezultatele trebuie raportate in conformitate cu sistemul national standard de clasifi-
care (CIN si sistemul de clasificare OMS pentru tumorile ginecologice).

e Concluziile si recomandarile ar trebui sa fie furnizate in conformitate cu ghidurile
nationale.

5.7 Arhivarea formularelor, probelor, lamelor si rezultatelor
investigatiei histopatologice cervicale

e Personalul de laborator este responsabil de administrarea si arhivarea corecta a histo-
logiei cervicale, a esantioanelor, blocurilor, diapozitivelor si a rapoartelor scrise si/sau
computerizate.

e Procedurile trebuie sa respecte legislatia nationala, inclusiv cea referitoare la securita-
tea datelor pacientilor.

e Specimenele trebuie mentinute timp de cel putin o luna sau pana la terminarea rapor-
tului histopatologic chirurgical.

e Formularele de histologie cervicala si rezultatul investigatiei histopatologice (sau echi-
valentul lor electronic) trebuie arhivate in conformitate cu legislatia nationala.

o Toate lamele histopatologice si blocurile histopatologice trebuie arhivate in conformi-
tate cu legislatia nationald, in conditii adecvate pentru conservare.

e Rapoartele trebuie sa fie pastrate timp de cel putin 30 de ani.

e Este un avantaj pastrarea registrelor codificate ale rezultatelor histopatologice pentru
referinte ulterioare, chiar daca rezultatele si lamele nu mai sunt disponibile.

5.8 Corelarea si monitorizarea citologica / histologica

Corelarea si monitorizarea citologica/histologica consta in compararea unui diagnostic
citologic cu diagnosticul histopatologic final. Biopsia de col uterin ar trebui sa explice
constatarile citologice. Histologia si citologia trebuie sa fie corelate in fiecare caz. Un co-
mentariu al corelatiei trebuie sa fie inclus in fiecare raport.

Citopatologia si histopatologia trebuie revazute de patolog si citolog in cazul in care apa-
re o discrepantd. Accentul ar trebui sa fie pus pe discrepantele care schimba deciziile
manageriale.
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Acestea pot fi cauzate de:

e Erori de sectionare: Rezectionare persistenta, dacd aceasta este stabilitd prin audit,
fapt care pune in evidenta pregatirea insuficientd, necorespunzatoare standardelor de
performanta, care poate fi remediata prin training sau prin recalificare profesionala.

e Sub-interpretarea citologica.

Acest lucru poate fi cauzat de:

e Biopsia de calitate proasta: pierderea epiteliului de suprafatd sau artefactul elec-
tro-termic pot afecta evaluarea histologica.

e Materialul bioptic nereprezentativ: colposcopistul ar putea selecta locul nepotrivit
pentru biopsie.

e Suprainterpretarea citologica.

o Indepirtarea prin sectionare a tuturor celulelor anormale in cazul unei leziuni mici
pre-invazive.

e Regresia naturala a bolii, in special in cazul in care a trecut suficient timp intre preleva-
rea probei citologice si biopsie.

e Proportia cazurilor de citologie urmate de histopatologie;
e Proportia cazurilor discordante;
e Proportia cazurilor fals-pozitive.

Reprezentantii tuturor laboratoarelor trebuie sa participe la intalnirile multidisciplinare
privind testul Papanicolau. Obiectivul acestor intalniri este de a discuta si a rezolva discre-
pantele dintre citologie, colposcopie si/sau histologie, pentru a facilita stabilirea tratamen-
tului, a conduitei ulterioare. Consiliile multidisciplinare trebuie sa implice colposcopistul,
anatomopatologul, citopatologul si oncologul, la necesitate. Raportul separat si detaliat
pentru fiecare caz discutat trebuie sa fie pregatit de catre specialistii implicati si sa includa
toata informatia despre istoricul medical si de screening al pacientei. intalnirea trebuie sa
fie programata din timp, minim o data pe luna, pentru a putea fi revizuite detaliat mate-
rialele citologice si histologice. Concluziile necesita sa fie incluse in procese-verbale, iar
copiile trimise la personalul implicat in caz.

5.9 Auditul intervalelor de cancer

Este obligatoriu re-screening-ul testelor de frotiu si reevaluarea biopsiilor de la pacientele
cu rezultate negative sau cu grad jos de displazie (CIN1) pentru testul efectuat cu 3-5 ani
pana la diagnosticarea cancerului invaziv.
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Anexa 1: Algoritmul trasabilita
screening-ul cervical

tii probei citologicein

>

iv

Prestator de AMP ]

i

chemare/rechemare, sau
prezenta femeilor eligibile fara
invitatie la test Papanlcolau

[Procesul de planlﬁcare invitatie,

Prelevarea testului Papanicolau ]

Procesarea testului Papanicolau

31in 10 ani

ASC-US sau ASC-H sau AGC sau AGC- SCC sau alte
NILM UNSAT LSIL HSIL FN leziuni maligne
Rechemare Repetat in Repetat in
la 3 anit 3 luni 6 luni?
3 2 ASC-US/LSIL
UNSAT consecutiv sau
consecut

Colposcopie +/- Biopsie

Testul

Papanicolau

Carcinom

Institutul
Oncologic

Abrevieri rezultate citologice

Nesatisfacator

Negativ pentru leziuni in-
traepiteliale sau maligne

Celule Scuamoase Atipice cu
Semnificatie Nedeterminata

Celule Scuamoase Atipice -
nu exclud HSIL

Leziune Intraepiteliala
Scuamoasa de Grad Scazut

Leziune Intraepitelia[é
Scuamoasa de Grad Inalt

Carcinom Scuamocelular

Celule Glandulare Atipice

Celule Glandulare Atipice,
modificari sugestive pentru
neoplazie

CAZURI SPECIALE
Femei HIV pozitive sau aflate in Recherpare anuala
L. de la varsta de 20
terapie imunosupresoare ani.
14 test Papanicolau dupa un
rezultat anterior de ASC-US sau UNSAT
LSIL sau dupa tratamentul unei Repetare la 6, 18 si NILM
anormalitati de grad redus. Pentru | 30 luni (monitorizare
a reveni la rechemarile de ruting, de 2.5 ani in total).
sunt necesare 2 Pap-teste NLIM la ASC-US
interval de 12 luni.
Repetare la 6 si 12 ASC-H
14 test Papanicolau dupa un rezul- |luni si apoi anual
tat AGC sau dup3 tratamentul unei |timp de 4 ani (moni- LSIL
abnormalitati de grad scazut. torizare de 5 aniin
total). HSIL
Repetare la 6 si 12
1Y test Papanicolau dup un luni si apoi anual scc
rezultat HSIL, AGC-FN sau dupa timp de 9 ani (mo- AGC
tratament. nitorizare 10 ani in
total). AGC,FN
14 test Papanicolau cu ASC-US sau | Trimitere la
LSIL, dupa tratamentul CIN. colposcopie. NOS

Leziune nespecifica
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1. Ce este un screening cervical?

Screening-ul cervical este un test, care verifica daca exista modificari la nivelul celulelor

din colul uterin, Tnainte ca acestea sa se dezvolte intr-un cancer cervical. Nu este un test
pentru cancer cervical. Celulele cervicale se modifica lent si dureaza multi ani pana cand
acestea se transforma in celule canceroase. Cu cat mai devreme sunt descoperite schim-
barile atipice, cu atat mai usor e de tratat si de prevenit dezvoltarea cancerului cervical.

Testul de screening cervical este pentru femei fara simptome si se efectueaza la femei cu
varsta cuprinsa intre 25 si 61 ani, cu periodicitatea de o data la 3 ani, daca nu sunt alte
indicatii clinice.

2. Care sunt rezultatele unui test cervical?
Rezultatele testului pot fi negative (cand nu se depisteaza celule modificate) sau pozitive
(cand se depisteaza celule modificate atipic si sunt necesare investigatii suplimentare).

In unele cazuri rezultatul poate fi inadecvat / nesatisfacator, atunci veti fi invitata pentru
un test repetat.

Rezultatul poate fi negativ, chiar daca existd modificari ale celulelor la nivelul colului
uterin (se numeste rezultat fals-negativ). Rezultatul poate fi pozitiv, chiar daca nu sunt
modificari in celulele colului uterin (se numeste rezultat fals-pozitiv).

Majoritatea rezultatelor testelor Papanicolau sunt normale. Chiar daca rezultatul nu este
normal, este putin probabil sa aveti cancer.

3. Cum se face un test de screening cervical?

intr-un birou special amenajat, fiindu-v& respectat intimitatea, veti fi invitatd s urcati
pe fotoliul ginecologic. Medicul sau asistenta medicala vor introduce gentil un instru-
ment, numit specul3, in vagin si vor utiliza un tip special de periuta pentru prelevarea
probei din canalul cervical. Este un pic inconfortabil, dar nu doare. Dureaza doar cateva
minute. Testul se preleva cu instrumente de o singura folosinta.

Mostra prelevata este trimisa la laborator pentru a fi examinata la microscop si a deter-
mina daca exista modificari ale celulelor.

4. Cine si unde poate beneficia de testul cervical?

Testul cervical se efectueaza gratuit, chiar daca nu dispuneti de polita de asigurare obli-
gatorie de asistentd medicala activa. Pentru a beneficia de screening-ul cervical, trebuie
sa va adresati medicului de familie, asistentului medicului de familie sau medicului gine-
colog din institutia medico-sanitara in care ati depus cererea de inregistrare.

Cu 24 ore inainte de prelevarea testului evitati contactul sexual si tratamentele intra-va-
ginale.

— 84 —



Anexa 2: Brosura informativa pentru femei

5. Cum veti receptiona rezultatul pozitiv al testului?

In majoritatea cazurilor, testul este negativ (adica normal, fira a fi depistate celule modi-
ficate). In cazul testului pozitiv (depistarea celulelor modificate) veti fi contactata telefo-
nic sau prin altd metoda de catre persoana responsabila si invitata la medic. Daca rezul-
tatul nu este normal, aceasta nu inseamna neaparat ca aveti cancer. Poate fi rezultatul
unei infectii sau a schimbarilor minore in celule. Pentru a stabili cauza acestor modificari,
medicul va indica examinari suplimentare.

6. Cum va fi folosita informatia despre screening-ul efectuat?
Rezultatele testelor de screening cervical vor fi utilizate pentru:
- ava comunica rezultatul testului,

- avainvita la examinarea ulterioara,

a decide care este urmatorul pas in cazul testului pozitiv,

a utiliza lama testului in laboratoare pentru examinare, evidenta, instruiri etc.

7. Acordarea consimtamantului

Tnaintea prelevirii testului, trebuie s va dati consimtamantul pentru a participa la scree-

ning-ul cervical. Este nevoie de acordul dumneavoastra pentru:

- aarata ca vi s-a spus despre testul de screening cervical si ca ati inteles beneficiile si
limitarile acestuia,

- a permite sa fie preluate, pastrate si transmise mai departe detaliile dumneavoastra
personale si rezultatele testelor precedente de screening cervical in programul de
screening.

La programarea pentru testul de screening cervical, vi se va cere sa semnati un formular

pentru screening cervical. Daca nu puteti s semnati formularul, vi se va cere sa va dati

consimtamantul fie verbal, fie prin insemnarea formularului in prezenta doctorului sau
asistentei.

Inainte de a semna formularul de consimtdmant, va rugdm s3 verificati daca detaliile sunt
corecte.

AVETI GRIJA DE SANATATEA DUMNEAVOASTRA!
€ S
f-
=)

&y
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Anexa 3: Consimt’éméntul informat

Acordul informat

pentru participarea in Programul de Screening Cervical

Institutia medico-sanitara publica

Eu, subsemnata ,a. n.

prin prezentul, imi exprim acordul (consimtamantul) sa particip in programul de
screening cervical.

Am facut cunostinta cu brosura informativa pentru femei ,Screening cervical”.

Am citit cu atentie informatia despre screening-ul cervical, am inteles tot ce mi-a
explicat lucratorul medical si am primit raspuns la toate intrebarile mele.

Benevol imi exprim consimtamantul constient pentru participarea in programul de
screening cervical.

Concomitent, imi asum responsabilitatea pentru orice incalcare a regulilor de com-
portament si neindeplinirea recomandarilor primite.

Data Semnatura pacientului (reprezentantului legal)

Confirm ca eu am eliberat pacientei brosura informativa si am explicat caracterul,
scopul si beneficiile testului cervical.

Data Semnatura lucratorului medical
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Modelul registrului de evidenta a probelor

citologice prelevate
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Model 1: Scrisoare de invitatie pentru efectuarea testului de screening cervical

Date din sistem

Nume, Prenume

Adresa

E-mail

Program de screening cervical
Stimata doamna (Numele),

Sunteti invitata sa efectuati un test de screening cervical gratuit. Prelevarea regu-
lata a testului este importanta pentru depistarea modificarilor in celulele cervicale

si prevenirea dezvoltarii cancerului de col uterin.

Pentru prelevarea testului, urmeaza sa va adresati la medicul dvs. de familie sau la

medicul ginecolog.
Mai multe informatii puteti primi din brosura informativa anexata acestei scrisori.

Speram ca veti profita de aceastd oportunitate pentru a preveni dezvoltarea unui

cancer.

Cu respect,
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Model 2: Scrisoare de informare privind lipsa depistarii modificarilor (test negativ)

Date din sistem

Nume, Prenume

Adresa

E-mail

Program de screening cervical
Stimati doamna (Numele),
Va multumim ca ati participat in programul de screening cervical.

Testul dvs. prelevat la data (../../....) nu a depistat modificari la nivelul celulelor

colului uterin.

Pentru urmatorul test de rutina veti fi invitata prealabil de catre institutia medica-

14. Va rugam sa ne informati daca schimbati numele sau adresa.

In cazul in care veti observa sangerari vaginale neregulate, eliminri, disconfort sau

dureri, va rugam sa va adresati medicului.

Cu respect,
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Modelul 3: Scrisoare de informare privind rezultatul inadecvat/nesatisfacator al
testului cervical

Date din sistem

Nume, Prenume

Adresa

E-mail

Program de screening cervical
Stimata doamna (Numele),
Va multumim ca ati participat in programul de screening cervical.

Testul dvs. prelevat la data (../../....) a fost raportat ca inadecvat/nesatisfacator.
Acest lucru semnifica faptul, ca laboratorul citologic nu a putut interpreta clar

testul dvs.

Pentru mai multe informatii despre rezultatul testului dvs. va puteti adresa medi-

cului sau asistentei medicale.
Veti fi rugata sa repetati testul cervical peste 3 luni.
Va rugam sa ne informati daca schimbati numele sau adresa.

Tn cazul in care veti observa sangeréri vaginale neregulate, eliminari, disconfort sau

dureri va rugam sa va adresati imediat medicului.

Cu respect,
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Modelul 4: Scrisoare de informare pentru rezultat cu atipie al testului cervical

Date din sistem

Nume, Prenume

Adresa

E-mail

Program de screening cervical
Stimata doamna (Numele),
Va multumim ca ati participat in programul de screening cervical.

Testul dvs. prelevat la data (../../....) a depistat unele modificari in celulele colului

uterin.

Sunteti invitata la medicul dvs. care va va comunica mai multe informatii des-
pre rezultatul testului prelevat si va stabili programul ulterior de investigatie si

tratament.

Este foarte important sa nu fiti indiferenta fata de aceasta scrisoare si sa urmati cu

atentie recomandarile ulterioare ale medicului dvs.

Cu respect,
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Anexa 6: Indicatori de performanta pentru AMP

screening-ului
(acoperirea cu
screening)

frotiu cervical

trei ani (Varste - tinta).
Monitorizarea poate fi
efectuata atat pe termen
lung (3 ani), cat si pe ter-
men scurt (an, semestru,
trimestru).

Se calculeaza pentru feme-
ile eligibile (de varsta-tinta
pentru screening in interva-
lul de timp definit).

in calcul nu se includ fe-
meile care necesita tes-
tare repetata (dupa teste
nesatisfacatoare sau pentru
supraveghere).

.Gry p de. Indicator Specificare Calculul indicatorului
indicatori
1. Indicatorii 1.1. Acoperirea |e Este recomandata stratifi- | Nr. femeilor care au fost
privind in- populatiei-tin- carea femeilor pe grupuri | examinate cel putin o datd in
tensitatea ta cu teste de de varsta la intervalul de intervalul de timp definit (3

ani)

Nr. femeilor de vdrsta-tintd
care necesitd examinare,
inregistrate pe lista medicului
de familie (sau rezidente in
regiunea datd)

acoperire cu ci-
tologie repetata

femeile care au efectuat
screening-ul citologic initial
sau ulterior (femeile de
varsta-tinta, femeile neexa-
minate mai mult de 3 ani

si femeile invitate pentru
testare repetat3).

Indicatorul se analizeaza
prin prisma ratei de prele-
vare a testului repetat din
numarul femeilor care ne-
cesitau examinare repetata.

2. Performanta |2.1. Rata e Se calculeaza pentru toate |Nr. testelor nesatisfdacdtoare la
testului de testelor femeile care au efectuat toate femeile examinate intr-o
screening nesatisfacitoare| testul de screening (feme- |perioadd de timp

ile de varsta-tinta, femeile
neexaminate mai mult de
3 ani si femeile invitate
pentru testare repetata} >IN femeilor examinate in peri-
la care testul de screening a oadd respectivd de timp
fost nesatisfacator.
2.2. Rata de e Se calculeaza pentru toate | Nr. femeilor examinate prin

testare repetatd intr-o perioa-
dd de timp

Nr. femeilor cdrora li s-a
recomandat test repetat in
perioadd respectiva de timp
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.Gr!" p de. Indicator Specificare Calculul indicatorului
indicatori
2.3. Rata e Se calculeaza pentru toate | Nr. femeilor examinate prin
respectarii femeile care au efectuat colposcopie in termen de 2
termenelor testul de screening (feme- | luni
de referire la ile de varsta-tinta, femeile
colposcopie neexaminate mai mult de
3 ani si femeile invitate
pentru testare rgpgtata) Nr. femeilor cdrora li s-a reco-
si care au fost trimise la
’ . mandat efectuarea colposco-
colposcopie. . .
i o piei in termen de 2 luni

¢ !nd|cafcoru_l s€ anallzeazq Nr. femeilor examinate prin
|ncIu5|v.pr|n prisma rqtel colposcopie in termen de 14
de cuprindere a femeilor Jile
cu examen colposcopic si
efectuarea acestuia in ter-
menul recomandat (14 zile
calendaristice sau 2 luni). : - :

e Calculul termenului de Nr. femeilor cdrora li s-a reco-
referire la colposcopie se n"!apf;lat efectuarea co!posco-
efectueazi incepand cu piei in termen de 14 zile
ziua urmatoare zilei de
perfectare a Raportului
citologic.

3. Evaluarea 3.1. Trata- e Seinclud in calcul femeile | Nr. femeilor depistate intr-o
cuprinderii mentul care au efectuat oricare tip | perioadd de timp cu leziuni

cu tratament leziunilor de tratament pentru leziu- |intraepiteliale (CIN1, CIN2 sau
a leziunilor intraepiteliale nile intraepiteliale. CIN3), care au fost tratate

intraepiteliale

Nr. total al femeilor depistate
cu leziuni intraepiteliale (CIN1,
CIN2 sau CIN3) in perioada
respectivd de timp
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Anexa 7: Protocol de colorare Papanicolau

Se recomanda urmatorul model de protocol de colorare pentru colorator automat:

Etapa Vasul Continutul Timpul Exact
1 1 70% etanol 5 min Nu
2 2 Apa de robinet ? 1 min Nu
3 3 Hematoxilina 5 min Da
4 4 Apa de robinet ! 2 min Nu
5 5 0.25% Acid alcool® 5 sec Da
6 6 Apa de robinet ! 2 min Nu
7 7 Apa de robinet %2 3 min Nu
8 8 70% etanol 1 min Nu
9 9 Etanol absolut 2 min Nu
10 10 OG 6 3 min Da
11 11 Etanol absolut 1 min Nu
12 12 Etanol absolut 1 min Nu
13 13 EA 50 5 min Da
14 14 Etanol absolut 1 min Nu
15 15 Etanol absolut 1 min Nu
16 16 Etanol absolut 1 min Nu
17 17 Xilena 2 min Nu
18 18 Xilena 2 min Nu
19 Final Xilena Nu

1. Apa de robinet trebuie sa fie schimbata dupa fiecare etapa de colorare.
2. Daca apa nu este alcalina (pH 8), atunci 1% de amoniac se utilizeaza la etapa 7.
3.0.25% alcool acid = 2.5ml acid clorhidric concentrat adaugat la 1 litru de 70% etanol.

e Toti colorantii trebuie filtrati inainte de utilizare, atat dupa schimbarea completa sap-
tamanala, cat si dupa reinnoirea zilnica.

o Hematoxilina este diluatd 50 la 50 cu apa distilata la prima utilizare, apoi se utilizeaza
nediluata, completand rezervorul in timpul sdptamanii.

e Toti colorantii si reactivii trebuie schimbati la inceputul fiecarei sdptamani, cu exceptia
0.25% acid alcool, 70% etanol (etapa 1) si etanolul absolut (etapa 14,15, 16), care se
schimba zilnic.
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Anexa 8: Procedura de control a calitét,ii colorat,iei

Dupa procedura de prelucrare/intretinere zilnica sau saptamanala a aparatului de colora-
re, se coloreaza si se acopera prima serie de lame citologice.

Din aceasta serie de lame se examineaza microscopic primele doua si, conform
,Parametrilor de colorare” enumerati in sectiunea de mai jos, se codifica dupa cum
urmeaza:

- Buna (G): toti parametrii de colorare sunt indepliniti;

- Acceptabil (A): unii parametri de colorare nu sunt pe deplin satisfacatori, cum ar fi
faptul ca sunt usor hipo- sau hiper-cromatici difuz. Sunt prezente cateva detalii de
obscurare;

- Substandard (S): majoritatea/toti parametrii nu sunt indepliniti. Colorarea este
prea intunecata sau prea redusa. Celulele sunt complet acoperite de sange, sunt
polimorfonucleare etc.

Daca probele sunt codificate prin G sau A, se coloreaza si se acopera seriile ulterioare
de probe.

Din fiecare serie de lame, se examineaza microscopic prima si ultima lama si se codifica
caG,Asaus:

- Daca orice proba este codificatd S, se selecteaza oricare altad lama pentru a fi
evaluata;

- Daca diapozitivul este codificat G sau A, se procedeaza ca mai sus; decolorati si
recolorati, daca este necesar, diapozitivul codificat S;

- Daca frotiul este codificat S, se examineaza microscopic intreaga serie de diapozi-
tive, se decoloreaza dupa cum este necesar si se recoloreaza orice proba codificata
S;

- Daca intreaga serie de diapozitive este codificata S, investigati, identificati si re-
zolvati orice problema care putea cauza eroarea de colorare. Decolorati si repetati
procedura standard de colorare.

Din aceasta serie de lame se examineaza primele doua sub microscop si se codifica ca
G, A sau S si se repeta pasii de mai sus, corespunzator codificarii.

Inregistrati toate actiunile dvs. in fisa de lucru IQC (vedeti mai jos) si fisierul electronic
in scop de audit.

Parametrii de colorare:

Nuclee:

- Culoare - intens albastru sau albastru-negru.

- Cromatina - pattern fin vizibil la marirea x20 (celule intermediare normale si/sau
celule endocervicale).

Citoplasma:

- Aspect - translucid (celulele suprapuse ar trebui s3 poata fi vizibile individual).

- Diferentiere - nu existd hematoxilina reziduala in citoplasma.

- Spectrul de culori - complet corespunzator tipurilor de celule prezente (celule pa-
rabazate, intermediare, imature - albastru-verde, celule superficiale - celule roz,
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complet cheratinizate sau ce contin cheratina - portocaliu, glicogen (la prezenta
acestuia in proba) - galben sau auriu.
- Echilibrul de culoare - in conformitate cu culoarea nucleului (prea intunecate sau
prea hipocromatice).
Controlul calitatii coloratiei trebuie sa fie efectuat zilnic la schimbul fiecarei bai noi de
colorant. Pentru asigurarea calitatii, se introduc datele intr-un tabel de verificare a calitatii
coloratiei.

Model - fisd de lucru IQC pentru colorarea probelor citologice:

Data Nlljarn]iriul Coé%rat g?g;'é Comentarii/masuri Semnatura
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Anexa 9: Clasificarea Bethesda adaptata pentru
utilizarein RM

Tipul frotiului:
Conventional, citologie In mediu lichid, altele.

Calitatea frotiului:

a. Satisfacator pentru evaluare (prezenta sau absenta zonei de transformare, component
endocervical si alti indicatori de calitate, obscurare de sange, inflamatie etc.).

b. Nesatisfacator pentru evaluare (specificati motivul).

c. Frotiu respins/neprocesat (specificati motivul).

Interpretarea rezultatelor:

NESATISFACATOR PENTRU EVALUARE (specificati motivul) - a se vedea b. si c.
NEGATIV PENTRU LEZIUNI INTRAEPITELIALE SAU MALIGNE (NILM)

a. Modificari non-neoplazice (de raportat optional)

i. Variatii celulare non-neoplazice:

e Metaplazie scuamoasa,
¢ Modificari cheratotice,
e Metaplazie tubar3,
e Atrofie,
e Schimbari asociate sarcinii.
ii. Modificari celulare reactive asociate cu:
e Inflamatia;
- Cervicita limfocitara (foliculara);
e lIradierea;
e Dispozitiv intrauterin (IUD).
iii. Celule glandulare status post-histerectomie.
b. Microorganisme:
i. Trichomonas vaginalis;
ii. Fungi cu morfologie sugestiva pentru Candida spp.;
iii. Flora vaginala sugestiva pentru vaginoza bacterian3;
iv. Bacterii morfologic compatibile cu Actinomyces spp.;
v. Modificari celulare sugestive pentru infectia cu herpes simplex virus;
vi. Modificari celulare sugestive pentru infectia cu cytomegalovirus.
Altele:
a. Celule endometriale (la femei =45 ani).
(Specificati rezultatul: NILM sau anormal).
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ANOMALII ALE CELULELOR EPITELIALE
CELULE SCUAMOASE
i. Celule scuamoase atipice:

e cu semnificatie nedeterminata (ASC-US);
e care nu pot exclude HSIL (ASC-H).

ii. Leziune intraepitelialda scuamoasa de grad scazut (LSIL)
(include: HPV/displazie usoara/CIN1).

iii. Leziune intraepiteliala scuamoasa de grad inalt (HSIL)
(include: displazie moderata si severd, CIS; CIN2 si CIN3).

¢ Cu semne suspecte pentru invazie (la suspectarea invaziei).
iv. Carcinom scuamocelular.
CELULE GLANDULARE
i. Celule glandulare atipice (AGC):

e Endocervicale,
e Cu semnificatie nedeterminata (NOS).

ii. Celule glandulare atipice in favoarea neoplasmului (AGC, FN):

e Endocervicale,
e Endometriale,
e Cu semnificatie nedeterminata (NOS),

- Cu semne sugestive pentru invazie (Adenocarcinom).
Alte neoplasme maligne (specificati).
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Anexa 10: Atribuirea numarului de laborator

Se recomanda de a atribui numar de identificare in ordinea crescatoare a fiecarui formular
de solicitare de citologie cervicala si lamei atasate formularului, incepand cu 1 ianuarie,
ultimul constituind piesa citologicd din data de 31 decembrie. Se recomanda ca pentru
fiecare femeie sa existe doar o lama citologica, dar in cazul de prezentare a doua lame
de la aceeasi pacienta se aplica acelasi numar, cu adaugarea cifrei 1 si, respectiv, 2 dupa
semnul “/”.

Ex. 25011/1/19 si 25011/2/19
19 - sunt ultimele 2 cifre ale anului 2019.

25011 - numarul de ordine/nr. de laborator care incepe cu 1 la 1 ianuarie a fiecarui an si
se finiseaza la 31 decembrie

1 - frotiul nr. 1; 2 - frotiul nr. 2



Anexa 11: Formularul de solicitare a citologiei de col uterin (Formular Nr. 203-1/e)

Anexa 11: Formularul de solicitare a citologiei de col uterin

(Formular Nr. 203-1/e)

Ministerul Sind i, Muncii gi Protecfiei Sociale
al Republicii Moldova

denumirea institufici

codul institufiei

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular Nr. 203-1/e
Aprobat de MSMPS al RMnr. _ din

Formularul de solicitare a citologici de col uterin nr.

FORMULARE INCOMPLETE NU VOR Fl1 ACCEPTATE.

Vi rugam sa confirmati cu femeia cii toate datele ei personale pe acest formular sunt corecte.
V@ rugdm sd va asigurali ci datele femeii sunt scrise in mod clar pe capatul mat al lamei cu creionul: Numele, prenumele si data

nasterii pe aceeasi parte a lamei unde este materialul prelevat.

IDNP

Numele

Prenumele

Data, luna, anul nagterii ! !

Adresa

—

Telefonul
(optional} E-mail

PRELEVATOR DE PROBE CITOLOGICE
NP [T T

DATE CLINICE

Data, luna, anul prelevarii frotivlu: _ / /
Data, luna, anul ultimei menstruatiic: /[
Colul Bolta Da Nu
Locul de prelevare: [ 5| Col vizualizat- [1 (|
Diu:0 CPCOCTHS: O Postpartum <12 spt.C]

HPV Vaccinare: [ Sarcind: O Postmenopauzi: [
HIV Pozitiva: O Histerectomie totala: [
Singerare postmenopauzi: O Col uterin suspect:[]

J - ’ H % Bifarea acester casele va duce b
B Siingerare post-coitald: O i 1 cobpacids

ISTORICUL DE TESTE PAPANICOLAL
Laboratorul Data

Rezultatul

Numele

Subdiviziunea

Telefonul

[
Prenumele |
[
[

Semnitura
prelevatorului:

DECLARATIA FEMEI
Confirm ci datele inscrise in acest formular sunt complete si exacte:
Data, luna, anul: ! !

Semnétura
femeii:

Date pcntrt: laborator

Institufia medicald Recepiionare: | Ora Data, luna, anul: [/
Codul institufici: | Semnétura:
Subdiviziunea: |
Nu Da Nu
Probainacts: [ [ Formularcomplet: O O
Numele: [ ] ]
Prenumele: | ]
Numele: Data, luna,anul: | ¢
Prenumele: Rezultat:
Numele: Data, luna, anul: | ¢/
Prenumele: Rezultat:

CITOPATOLOG (DUPA CAZ)
Numele: [ [

REZULTAT CITOLOGIC
Data, luna, anul: ! i

Prenumele:

*Necesar pentru toate cazurile NILM gi UNSAT (nesatisficitoare)

Rezultat:
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Anexa 12: Rezultatul investigatiei citologice de col uterin
(Formular Nr. 203-2/e)

Ministerul Sanatifii, Muncii gi Protecfici Sociale

#l Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA

Formular Nr. 203-2/e
Aprobat de MSMPS al RM nr. ___ din
denumirea institufiei
codul institufie

Rezultatul investigatiei citologice de col uterin nr.

IDNP

PRELEVATOR DE PROBE

IDNP
Numecle [ T T MNumele |
Prenumele Prenumele |
Institutia medicala ] Data, lung, anul nagterii /¢
Subiviziunea EEE e (T LTI TTTTT11]
Telefonul
Telefonul
Data, luna, anul prelevarii testului Papanicolaw | /| (optiona E-mail [ [ [ [ [ [ 11 171
I
Da Nu Trichomonas vaginalis: [
Prezenta celulelor din zona de trans formare; [] O Herpes simplex virus: [
UNSAT:[]  Motivul: Cytomegalovirus: [
NILM:[] Candidaspp: [J
Da Nu Actinomyeces: [J
ASC-US:[] Anomalii celulare anterioare:(] [0
Da Nu Rechemare de rutind la 3 ani: [
LSIL: O Anomalii celulare anterioare: (] g Rechemare anuala: []
HSIL: [ HSIL = cu suspiciune de invazie:[] Thai Gl
scc:d Repetare peste: O O
AGC: [ Endocervical: [] NOS:[] lzle TWzile
AGC, FN: [ Endocervical: [] Endometrial: (] MOs: O Indreptare la colposcopie: O O
AGC, FN - qu suspiciune de invazie:[] 7 1ile
Alie leziumi maligne: [ Tipulforiginea Indreprare la Institutul Oncologic: a
Celule endometriale prezente le femei 2 45 ani:[] Faira citologii ulterioare; a
Numele Dhata, luna, anul | 1/
Prenumele HEEREEEEEEE Stampila
Semnitura
UNSAT NesatisfEcitor HSIL Leziune intracpitcliald scuamoasi de grad inalt
NILM Nej  pentru leziuni intragpiteliale sau maligne SCC Carcinom scuamocelular
ASC-US Celule scuamoase atipix:‘-:"cu semnificafie nedeterminatd AGC Celule glandulare atipice -
ASC-H Celule scuamoase atipice = nu exclud HSIL AGC, FN Celule glandulare atipice, modificin sugestive pentru ncoplazic
LSIL Leziune intracpiteliald scuamoasa de grad scizut NOS T-:'p nesq.';eciﬂc

MEDIC DE FAMILIE

Confirm ca re

Da Nu

Itatele au fost c

pacientei  [1 ]
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Anexa 13: Managementul in functie de rezultatul citologic

Testul Papanicolau adecvat fara evidenta unor celule anormale.

Numar mediu minim necesar de celule;#0414243
a. Testul Papanicolau conventional: 8 000 - 12 000 de celule scuamoase bine
fixate si bine vizualizate.*

b. Sure Path LBC: 15 000 de celule scuamoase bine fixate si bine vizualizate.
¢. Thin Prep LBC: 5 000 de celule scuamoase bine fixate si bine vizualizate.

Clasificarea .
Bethesda ? Interpretarea citologiei Management
NILM Negativ pentru leziuni intraepiteliale sau maligne Rechemare de ruting la

fiecare 3 ani.*®

Pentru femeile dupa
61 ani, rechemarea
nceteaza daca au doud
rezultate consecutive
NILM anterioare.

Cazuri speciale:

a. Femei HIV pozitive.

Rechemare anuala de la
varsta de 20 ani.

b. Col uterin suspect.

Trimitere la colposcopie
in termen de 14 zile.

¢. NILM dupa un rezultat anterior anormal sau dupa tratamentul unei
anormalitati

Repetare la 12 luni.
Rechemati peste 3

ani dupa finalizarea
recomandarilor din tabel
- vezi tabelul*

Recomandari de Management*

1. Dupa un rezultat ASC-US sau LSIL sau dupa un tratament ulterior pentru
o anomalie de grad scdzut: Repetati peste 6 luni. Daca este NILM, repetati
peste 12 luni. Dacd este NILM, repetati din nou peste 12 luni. Daca este
NILM, reveniti la rechemarea de 3 ani (urmarire totalad de 2,5 ani). Daca cito-
logia este anormala la orice grad in timpul urmdririi, trimiteti la colposcopie.

2. Dupa un rezultat AGC - Daca rezultatul histologic ulterior nu este cunoscut
sau a prezentat o anomalie de grad scazut: Repetati peste 6 luni. Daca este
NILM, repetati peste 12 luni timp de 5 ani (urmarire timp de 5, 5 ani). Daca
histologia a prezentat CGIN sau CIN de grad inalt, urmati ca in punctul 3
de mai jos. Daca citologia este anormala la orice grad in timpul urmaririi,
trimiteti la colposcopie.

3. Dupa HSIL sau AGC, FN sau histologie ulterioara care aratd CIN sau CGIN
de grad Tnalt: Repetati peste 6 luni. Dacd este NILM, repetati peste 12 luni
timp de 10 ani (urmarire timp de 10,5 ani). Daca citologia este anormala la
orice grad in timpul urmaririi, trimiteti la colposcopie.

UNSAT

Nesatisfacator

a. Nu contine celule epiteliale scuamoase suficiente (bine fixate, bine vizuali-
zate) specificate mai sus.

b. Sangele, celulele inflamatorii, lubrifiantii, aglomerarile celulare, artefactele
de uscare la aer sau celulele prost fixate impiedica interpretarea corecta.
TBS considerd, ca un frotiu conventional este neadecvat daca mai mult de
75% este acoperit de sange, exsudat sau artefact la uscare la aer, si nece-
sitd sd se faca ,comentarii privind indicatorii de calitate”, dacd mai putin de
75% este obscur.

Repetare peste 3 luni.

c. Prelevatorul de probe indica faptul ca colul uterin a fost slab vizualizat.

Repetare peste 3 luni
sau referire la ginecolog.

Cazuri speciale:

Al treilea test Papanicolau inadecvat/nesatisfacator.?

Trimitere la colposcopie
in termen de 28 zile.

Notd practicd:

Prezenta celulelor din zona de transformare (TZ) in probe nu este un criteriu
care ar indica caracterul adecvat al acesteia, deoarece studiile longitudinale

nu demonstreaza ca lipsa celulelor din zona de transformare in probe creste
riscul pentru HSIL sau cancer.*#” Mentionarea lipsei celulelor din zona de
transformare n raport este importanta deoarece acesta poate fi utilizat pentru
auditul tehnicii de prelevare a probelor. 3484° Cu toate acestea, este necesara
prelevare probelor din zona de transformare in toate cazurile ce urmeaza dupa
un diagnostic de CGIN.
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Clasificarea

Bethesda 2 Interpretarea citologiei Management

O proba nu trebuie clasificata ca fiind nesatisfacitoare daca contine celule
anormale de orice grad. Aceste cazuri trebuie raportate si gestionate in func-
tie de gradul identificat de anomalie.

ASC-US Celule scuamoase atipice cu semnificatie nedeterminata Repetare peste 6 luni.
Cazuri speciale:
a. 1Y ASC-US dupa tratamentul CIN.

b. Al doilea rezultat ASC-US consecutiv. Trimitere la colposcopie
c. Orice al 3-lea test Papanicolau anormal pe parcursul ultimilor 10 ani. in termen de 28 zile.
d. 1“ASC-US la femeile HIV pozitive.

LSIL Leziune intraepiteliald scuamoasa de grad scazut Repetare peste 6 luni.

Cazuri speciale:

a. 1YLSIL dupa tratament pentru CIN.
b. Al doilea rezultat LSIL consecutiv. Trimitere la colposcopie
c. Orice al 3-lea test Papanicolau anormal pe parcursul ultimilor 10 ani. in termen de 28 Zile.

d. 1YLSIL la femeile HIV pozitive.

ASC-H Celule scuamoase atipice - nu exclud HSIL T rimitere la colpo§cop|e
in termen de 14 zile.
HSIL Leziune intraepiteliald scuamoasa de grad inalt T rimitere |a colpo§cop|e
in termen de 14 zile.
Leziune intraepiteliald scuamoasa de grad inalt cu suspiciune de invazie :I'rlmltere la colpo§cop|e
in termen de 14 zile.
AGC Celule Glandulare Atipice

Trimitere la colposcopie

a. Endocervicale N .
in termen de 14 zile.

o Nespecificate altfel (NOS) tip nespecific

AGC, FN Celule glandulare atipice, modificari sugestive pentru neoplazie
a. Endocervicale

b. Endometriale

c. Nespecificate altfel (NOS) tip nespecific
cu suspiciune de invazie (Adenocarcinom)

Trimitere la colposcopie
in termen de 14 zile.

SCC . . . . e e . . | Trimitere la oncogineco-
Carcinom scuamocelular cu semne citologice asociate malignizarii invazive si . .
. o . . . = | log/Institutul Oncologic
detalii clinice sugestive, cum ar fi col vizual suspect, prezenta simptomelor etc. |.. .
in termen de 7 zile.
Alte leziuni Trimitere la oncogineco-
maligne log/Institutul Oncologic

in termen de 7 zile.

Monitorizarea femeilor dupa histerectomie

Criterii Management>°
a. Femeile care au fost supuse screening-ului regulat
fnainte de histerectomie si nu a fost gasit CIN in Nu necesita examen citologic al boltii vaginale.
preparatul post-operator.
b. Femeile care nu au fost supuse screening-ului re- | Proba din bolta vaginala ar trebui sa fie luatd la 6
gulat Tnainte de histerectomie si nu a fost gasit CIN | luni dupa histerectomie si nu necesitd monitorizare
in preparatul post-operator. in cazul in care este negativa (NILM).
Proba din bolta vaginala ar trebui sa fie luata la 6 si
c. Femeile cu CIN complet excizat la histerectomie. 18 luni dupa histerectomie si nu necesita monitori-
zare in cazul in care ambele sunt negative (NILM).
Monitorizare ca si cum cervixul ar fi fost inca in-si-
tu si in functie de gradul de CIN.

d. Femeile cu CIN incomplet sau incert excizat.

e. Dupa histerectomie subtotala: pe masura ce colul
uterin ramane a fi in-situ, femeile ar trebui sa con-
tinue screening-ul de col uterin.

Managementul in conformitate cu istoricul de
screening.
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Anexa 14: Indicatorii de performanta pentru laboratoarele
de citologie cervicala

. . .. Valori
Indicator Obiectiv Note Minimum | Optimum
1. Sensibilitatea scre- |Asigurarea a. Rezultate cu grad
ening-ului primar  |acuratetei/ inalt de malignitate 85% 959
(include raportul corectitudinii (ASC-H, HSIL, SCC,
final al frotiuri- rapoartelor. AGCQC).
lor negative si b. Toate rezultate-
nesatisficatoare). le (ASCUS, LSIL,
ASC-H, HSIL, SCC, 5% 0%
AGC).
2. PPV pentru rezul- |Asigurarea PPV a rezultatelor cu
tatele cu grad nalt |acuratetei/ risc sporit de malig-
de malignitate. corectitudinii nitate (ASC-H, HSIL,
rapoartelor. SCC, AGC) pentru 65% 85%
diagnosticul CIN2 sau
mai grav (inclusiv lezi-
unile glandulare).

3. Raportul de
laborator.

Asigurarea
acuratetei/
corectitudinii
rapoartelor.

95% interval de

1a. Sensibilitatea screening-ului primar pentru |ASC-H,
anomalii celulare cu grad inalt de maligni-

tate, inclusiv leziuni glandulare.

a
atc

x 100 = sensibilitatea

Concluzie L
referinta
ﬁéCC'H’ HSIL, SCC, 1.6% + 0.4%
LSIL, ASC-US 55% +1.5%
UNSAT 7.0% + 2.0%
Raportul final
UNSAT,
HSIL, NILM,
SCC, ASC-US,
AGC LSIL
ASC-H,
HSIL,
Raport  [SCC, a b
primar AGC
de UNSAT,
screening | NILM, b q
ASC-US,
LSIL
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- . . Raportul final
1b. frenfélzgletzt;;\nsl:lr?leenlng ului primar pen Toate UNSAT,
. e anomaliile |NILM
Raport Toate
. — anoma- a b
a x 100 = sensibilitatea liile
atc de [yUNsaT, ) .
screening | LM
2. Valoare predictiva pozitiva (PPV) a dis- _Rezultatul
cariozei moderate sau mai grave (ASC-H, histopatologic
HSIL, SCC, AGC). 2CIN2 <CIN2
ASC-H,
HSIL,
SCC, A b
a Concluzia |AGC
+b * 100 =PPV citologica |UNSAT,
NILM,
ASC-US, ¢ d
LSIL
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Anexa 15: Regulamentul de referire a pacientelor cu rezultat
citologic cervical anormal

1. Pe parcursul a 28 de zile de la receptionarea rezultatelor, IMSP din cadrul AMP vor tri-
mite la cabinetele de colposcopie din cadrul AMSA femeile cu urmatoarele rezultate :

a. Negativ pentru leziuni intraepiteliale sau malignizare; anormalitati citologice nu
sunt depistate, dar colul uterin are schimbari vizuale suspecte de a fi patologice;
Al treilea rezultat de citologie nesatisfacatoare;

in cazul celui de-al doilea rezultat consecutiv cu ASC-US;

In cazul celui de-al treilea rezultat ASC-US in ultimii 10 ani;

Tn cazul primului rezultat ASC-US la pacientele care au suportat tratament pentru
CIN;

f. Tn cazul celui de-al doilea test citologic cu rezultat LSIL;

g. In cazul primului rezultat LSIL la pacientele care au suportat tratament pentru CIN;
h

i

®coooT

. In cazul celui de-al treilea rezultat citologic LSIL in ultimii 10 ani;
LSIL - paciente HIV +/paciente post-transplant/paciente la dializa renald/grupul
de pregatire pentru transplant.

2. Pe parcursul a 14 zile, cabinetele de colposcopie din cadrul AMSA vor trimite la Centrul
de referinta in colposcopie (din cadrul IMSP IMC) femeile cu urméatoarele rezultate:

a. ASC-H;

b. HSIL;

c. AGCG;

d. Cazuridiscrepante (discordante intre rezultatele citologice/colposcopice, colposco-

pice/histologice, citologice/histologice);
e. Pentru tratamentul starilor pre-canceroase depistate.
3. La oncoginecolog/Institutul Oncologic trebuie sa fie trimise femeile cu urmatoarele
rezultate (in termen de 7 zile):
a. Carcinom scuamocelular;
b. Adenocarcinom;
c. Alte leziuni maligne.
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Anexa 16: Acordul informat pentru colposcopie/biopsie/
tratament al leziunii cervicale

Institutia medico-sanitara publica

Eu, subsemnata ,a.n. prin
prezentul, imi exprim acordul (consimtamantul) pentru efectuarea colposcopiei/biopsiei
cervicale/tratamentului leziunii cervicale prin excizie.

Am fost informata despre procedura de colposcopie, despre beneficiile ei (diagnostic si
tratament), despre riscurile posibile (reactie la anesteticul local, sangerare, infectie, steno-
za si incompetenta cervicald).

Pe parcursul procedurii poate aparea necesitatea aplicarii unor masuri adaugatoare de
oprire a sangerarii.

Am inteles tot ce mi-a explicat lucratorul medical si am primit raspuns la toate intreba-
rile mele. Benevol imi exprim consimtamantul constient pentru efectuarea procedurii de
colposcopie/biopsie cervicala, tratament.

De asemenea, mi s-a explicat, ca fotografiile/inregistrarile vor fi utilizate pentru discutiile
cazurilor medicale personale, in scopuri educationale prin calculator sau prin internet, si
pentru publicare. Concomitent, imi asum responsabilitatea pentru orice incalcare a reguli-
lor de comportament si neindeplinire a recomandarilor primite.

Data

Semnatura pacientei (reprezentantului legal)

Confirm, cd eu am explicat caracterul, scopul si beneficiile procedurii de colposcopie/
biopsie cervicald/tratament.

Data

Numele, prenumele lucratorului medical

Semnatura lucratorului medical
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Anexa 17: Formularul de trimitere la examinare colposcopica

Anexa 17: Formularul de trimitere la examinare colposcopica

(Formular Nr. 232/e)

Ministerul SAndtatil, Muncii si Protectiei Sociale
&l Republicii Moldova

denumirea institutiei

codul institufiei

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular Nr. 232/¢
Aprobat de MSMPS al RM nr. ___ din

TRIMITERE LA EXAMINARE COLPOSCOPICA nr.

Vi rugdm si confirmai cu femeia cd toate datele ei personale pe acest formular sunt corecte.

DATE DESPRE PACIENTA
IDNP T ] i I

Mumele | ||
Prenumele | | 1 ]

Data, luna, anul nagterii ]
Adresa [_ ;

Teletonul
(optional) E-mail

INFORMATIH DESPRE TRIMITERI

Institutia medicala
Pap-test abnormal;
Data, luna, anul Pap-testului  ___/ /
Rezultatul Pap-testului
Atagafi o copie a Pap-testului de referire
Col uterin clinic suspect:
Detalii clinice:

ISTORIC MEDICAL

IDNP [ |—l [ ] ] ! i Colposcopn anfenoare . Da O N O
Puimele 1 [0 () 7 O Rezultate _
Pemumele ([ [ [ [ [ [ [T TTT] | o« Da O N O
Istitgpiamedicald [ [ T T T T T T T 11 1 Rezultat histologic
Subdiviziunea N |
Teconl = T
Email Data, luna, anul N S |

Semnétura




Anexa 18: Rezultatul examinarii colposcopice

Anexa 18: Rezultatul examinarii colposcopice
(Formular Nr. 232-1/e)

Ministerul Sandtiqii, Muncii i Protectiei Sociale

al Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular Nr.232-1/e

Aprobat de MSMPS al RM or din

denumirea institufiei
codul instituici

REZULTATUL EXAMINARII COLPOSCOPICE nr.

Data, luna, anul procedurii: [/ Ora
IDNP IDNP
Numcle Numele [ T T
Prenumele 1 Prenumele [ | [
Data, luna, anul nagterii 4/ ) Institufia medicala
Adresa | Subdiviziunea | | el
I Telefonul
| [ T Email
Telefonul || ] LI T T 11
(oprional) E-mail [TT T T | | |
Diagnosticul de trimitere/indicafii pentru colposcopie
[ Pacient primar cu rezultat anormal al testului de [ Col clinic suspect
screening [ Pentru tratament

O Simptomatica O Vizitd de monitorizare

Rezultatul citologic de trimitere (N/data/diagnostic):
Statutul HPY cu risc oncogenic inalt: O pozitiv O negativ O necunoscut

DATE ANAMNEST . E
Gravidi: ONu ODa Paritatea: + Data UM: F e: ONu O Da
Patologie cardiaci: O Nu OHTA O Patologie ischemicd a cordului O Patologie valvulard

O Fibrilatii atriale O Altele:
Preparate medicamentoase otilizate:

Contracepfie: [l Nu utilizeaza O COC/CP O De banerd ODIU O Altele:

Alergie cunoscutd: [ Nu [ Lalidocaind O Laiod O Lalatex [ Altele:

Stare de imunodeficientdi: O Nu O HIV O latrogenica
Vizite anterioare Ia colposcopie: (1 Nu [0 Da— netratatd [ Da — tratata (end )

DESCRIEREA PROCEDURII
Colposcopic: O Satisfacatoarc O Nesatisfictoare (motive: )
L1 Nu s-a efectuat {(motive; )

Joncfiunca squamocolumnard vizualizatd: O Complet O Parfial O Nu s¢ vizualizeazd
Zona de transformare: O Tipl OTip2 OTip3 O ZT congenitala

La aplicarea solugie de acid acetic de 5% reacfin aceto-albi a apirut in decurs de:

Se vigualizeazd: O Punctajic find O Punctatia grosoland O Mozaicism fin 0 Mozaicism grosolan
Constatiirile colposcopice anormale sunt consemnate In cadranul: 01 O OWmW OV

SCORUL SWEDE

MANIFESTARI Punctaj

COLPOSCOPICE 0 1 2

Epiteliul aceto-alb lipsegte/transparent ﬁnﬂjﬂm distinct/stcarinic
Marginilc/suprafafa lipsesc/difuze clare, dar nemgulast:t,:hgl{ngmﬁm, crestate, abrupte Itglﬂﬂﬂfﬂ':if::ﬂﬂ pronunjatd de
| Descnul vascular fin/regulat absent vasc groasc/ati pice/virgulile.
Marimea leziunii = 5mm ”:&"ﬁ%ﬁ " & ij:?tl.?.:.l?:k b Sa:li:ala
Testul Shiller (colorare) brun inchisa, omogena galbui/galben neuniform galben intens, uniform

Rezultatul Scorului SWEDE:

Scorul SWEDE Recomandiiri:

<4; Constatari de atipic de grad scazul sau lipsa acestora (caracteristic pentru lipsa schimbdrilor precancerouse sau CIN 1)
5-7: Constatri de atipie de prad sporit caracteristice pentru CIN 11-111, este indicata biopsia

=8 Constatari de atipie de grad sporil caracteristice pentru CIN [l/suspiciunc la ClS/cancer invaziv, este indicat LEEP
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Anexa 18: Rezultatul examinarii colposcopice

CONCLUZIA COLPOSCOPICA

Colul uterin Vaginul Vulva

O Nu 5-a examinat [ Nu s-a examinal [ Nu s-a examinat

00 Colposcopie nesatisficitoare O Vaginoscopie nesatisficatoare O Vulvoscopie nesatisfacitoare
O Morma/ Lipsa patologiei O Norma / Lipsa patologiei O Lipsa patologiei

O Semne de infecfie/inflamagie O Semne de inflamatie/infectie O Lichen sclerosus atrofic/distrofie
O Leziune cervicald de grad redus 1 VAIN de grad redus O Inflamagie

O Leziune cervicald de grad sporit O VAIN de grad sporit 0 VIN de grad redus

0 Leziune glandulard (AIS) O Invazie 0 VIN de grad sporit
[ Invazie O Altele (de specificat); O Invazic

0O Polip 0O Altele (de specificat).
O Ectropion

O Altele (de specificat):

Prelevati biopsia: 0 Da 0O Nu

Tipul biopsiei: [ Biopsic fintita (

DATE DESPRE TRATAMENT

Metoda utilizati: O Excizie cu ansd (LEEP) O Crioterapic O Diatermocoagulare

Tipul exciziei: O Tip 1 (7-10mm) O Tip2 (10-15 mm) O Tip 3 (>15 mm)

Anestezie: C1Nu O Locald [ Generaldi (motive: 0 Leziune de dimensiuni mari 1 Risc sporit de hemoragic

[0 Anxictatea pacienter 01 Acces dificil [ Alte interven(ii au fost necesare)

Complicatii: O Nu O Hemoragie O Trauma organelor adiacente O Altele:

Numirul de probe de fesut excizionat: (motive: O Leziune mare O Acces dificil O Decizia medicului)

RECOMANDARI DE MANAGEMENT
Discutic multidisciplinard: O Da O Nu
Tratament colposcopic: U Da 0 Nu
Mounitorizare colposcopicsi: O consult peste | lund O consult peste 2 luni O consult peste 6uni
O consult peste 12 luni O Altele:

Munitorizare In nivelul AMP: O citologie peste 6 luni [ citologie peste 12 luni [ rechemare anuald timp 4 ani

0 rechemare anuald timp 9 ani O rechemare anuald [ screening de rutind
0O Altele:

Referire la oncoginecolog/Institutul Oncologic: [ Da O Nu

Semniitura col poscopist:

Semnfitura:
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Anexa 19: Formularul de trimitere la investigatie histopatologica in biopsii/excizii

Anexa 19: Formularul de trimitere la investigatie
histopatologica in biopsii/excizii (Formular Nr. 234/e)

Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale

al Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular Nr. 234/e
Aprobat de MSMPS al RM nr.  din

denumirea institutiei

codul institutiei

TRIMITERE LA INVESTIGATIE HISTOPATOLOGICA iN
BIOPSII/EXCIZII DE COL UTERIN nr.

DATE DESPRE PACIENTA

IDNP Adresa
Numele
Prenumele
Data, luna, anul nagterii =~~~/ / Telefonul
E-mail
Institutia sectia nr. fisei medicale

Informatii despre referire
Testul Papanicolau anterior

Data Testului Papanicolau: ~ /  /

Rezultatul Testului Papanicolau

Datele clinice

Sarcina: Da OO0 Nu O Postpartum <12 spt: Da O Nu O Postmenopauza: Da O Nu O
Sangerare postmenopauzald: Da [0 Nu OO0 Sangerare post-coitala: Da [0 Nu OO0 Col uterin suspect: Da [0 Nu O

Colposcopii anterioare: Da 00 Nu O

Rezultatul colposcopiei anterioare

Tratament anterior: Da O Nu O

Rezultatele tratamentului anterior

Colposcopia curenti
Zona de transformare: Tip 1: Tip 2: Tip 3: ZT congenitald: ~ Nu se vizualizeaza:
Scorul SWEDE:

Concluzia colposcopica:

Data colposcopiei: _ /_ /

Indicatii pentru biopsie/excizie:

Tipul specimenului: Biopsie tintita: 0 LEEP: 0 Alta: O

Numarul de piese:

Numele, prenumele medicului

N.P. medicului

Semnatura, parafa: Data: _ / /
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Anexa 20: Formularul de trimitere la investigatie histopatologicd dupa histerectomie

Anexa 20: Formularul de trimitere la investigatie
histopatologica dupa histerectomie (Formular Nr. 233/e)

Ministerul Sniftifii, Muncii §i Protectiei Sociale
al Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA

Formular Nr.233/e
Aprobat de MS al RM nr. ___ din

denumirea institufiei

codul institutiei

TRIMITERE LA INVESTIGATIE H}STOPATOLOGICF\ A MATERIALULUI
POSTOPERATOR DUPA HISTERECTOMIE nr.

IDNP
Mumele

Prenumele
Data, luna, anul nasterii Telefonul

E-mail

Institugia sectia nr. figei medicale

N.P. Medic de familic

Diagnostic

Descrierea piesei trimise

Data recoltirii i Mod de fixare

N.P. Chirurg

Date clinice

UM Menopauza: Da 0 Nu O

Colposcopii anterioare Da O Nu O

Tratament anterior Da O No O

Primit in laborator

N.P. laborantul, care a recepjional proba

Semndtura, parafa Data, luna, anul / /
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Anexa 21: Rezultatul investigatiei histopatologice in biopsii/excizii de col uterin

Anexa 21: Rezultatul investigatiei histopatologice in biopsii/
excizii de col uterin (Formular Nr. 234-1/e)

Ministerul Sandtafii, Muncii 3i Protectici Sociale

al Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular Nr. 234-1/¢
Aprobat de MSMPS al RM nr. din _

denumiren institugici
codul institugiei

REZULTATUL INVESTIGATIEI HISTOPATOLOGICE IN BIOPSIVEXCIZII
DE COL UTERIN MONOSAU MULTIFOCALEnr.

IDNP Adresa
Numele
Prenumele [
Data, luna, anul nagterii [ / Telefonul
E-mail
Data recepfiondrii /[ / Data investigajiei / / Nr. investigajiel
N.P. Patolog B N.P. Chirurg

Descrierea specimenului §i date macroscopice

Pand O Conizare O Bucla O biopsie cervicald mm x mm §i ; mm grosime/adiincime

Numirul de fragmente Dimensiunile fieciruia i in agregat:

Elemente microscopice de bazi

Malignitate invaziva:

Tipul: Codul morfologic (CIM-O-3) )

Grad de diferenjiere histologicii: bine diferenjiatgrad 1 O moderat diferenfiat/grad 2 &
slab diferenjiat/grad 3 Unediferentiat Cnedeterminat(C]

Dustribusrea componentului invaziv, monofocald) multifocal O
Dimensiunile tumori: dimensiunea onzontalli maximall mm

Grosimea maximald/addncimea invaziei (dupd caz) mm
Prezenja focarelor invazive in trei secfiuni consecutive*: da 0 nu O

Leziune intraepiteliali: Codul morfologic (CIM-0-3)

CIN (neoplasm intraepitelial cervical). prezent [J absent O
gradul: CIN10 CIN20 CIN3 O
CGIN (neoplasm intracpitehial glandular cervical): prezent O absent O
gradul: jos O inalt O
SMILE (leziune intraepiteliala stratificatd produciitoare de mucind): prezent O absent O

Marginile de excizie: (specificaji implicarea acestora de CIN, CGIN sau SMILE)

Marginea ectocervicald de rezecpie: neimplicatd OO implicatd O de (specificati)

Margimea endocervicald de rezecpie: neimphicatd O implicatd O de

Profunzimes lateral¥marginea radiald de rezecfic.  neimplicatd O
implicatd O de

Invazia spajiului limfovascular: prezent O absent U

*MNotd:Dacl focarele invazive sunt vizualizate in trei sau mai multe secvenfe consecutive de fesul, a treia dimensiune a leziunii (care nu este
misuratli in mod obignuit) poate depds: 7 mm (adic mai mult decdt stadiul IAZ)

Stadiul FIGO provizoriu_~ stadiul anatomopatologic pTNM: pT pN pM

Disgnosticul anatomopatologic:

Semniitura, parafa_ Data, luna, anul f f
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Anexa 22: Rezultatul investigatiei histopatologice a leziunilor cervicale in specimene de histerectomie

Anexa 22: Rezultatul investigatiei histopatologice a leziunilor
cervicale in specimene de histerectomie (Formular Nr. 233-1/e)

Ministerul Sfndtitii, Muncii §i Protectiei Sociale
al Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA

Formular Nr. 233-1/e
Aprobat de MSMPS al RM mr. _ din

denumirea institufiei

codul institufiei

REZULTATUL INVESTIGATIEI HISTOPATOLOGICE A LEZIUNILOR
CERVICALE IN SPECIMENE DE HISTERECTOMIE nr.

IDNP
MNumele
Prenumele
Data, luna, anul nasterii Telefonul
E-mail
Data receptiondirin f ! Data raportiirii / I Nr. raportului o _ .
N.P. Patolog NP Chirurg
Descrierea specimenului §i dute macroscopice:
Mangeta vaginala: prezentd O absentd O lungimea mm diametru mm
Dimensiunile uterului; mirimea mm transversald mm anteroposterioard mm
Anexe:  prezente O absente O normale O anormale (specificafi)
Nu a fost observatd tumoarca [ Dimensiunca maximi a tumorii; mm X mm
Plasarea tumorii cervicale: anterior O posterior O dreapta [J stinga O

circumferengiar O ectocervix O endocervix O
Implicarea macroscopicli a vaginului: da 0 nuO
Implicarca macroscopicd a parametrului: da 0 nu O
Implicarea macroscopicil a jesutului paracervical: da 0 nu O
Tipul: Codul morfologic (CIM-0-3),
Grad de diferenjiere histologica: bine diferenjiat/grad 1 O moderat diferenpiat/grad 2 &
slab diferentiat/grad 3 O nediferengiat ClnedeterminatC]

Dimensiunile tumorii dimensiunea orizontald maximali mm
grosimea/profunzimea invazici (dupl caz) mm

Dimensiunea maximi de implicare a stromei cervicale (Dimensiunea minimi neafectatd): mm

Pozitionarea acesteia

Cea mai apropiatd marginede rezectie radiald (Inclusiv grosimea jesutului paracervical) mm

Pozijia acesleia

Implicarea vaginala: da O nu [J Distanja de la marginea epitcliald vaginald distala: mm

Pozifia acesicia — - —

Implicare paracervicald: dad nuO dacida: stinga O dreapta O

Implicarea parametrului: da O O dacfida: stinga O dreapta O

Invazie imfovasculari: dald nud

CIN: prezent O absent O Grade 1/2/3 CGIN:  prezent OJ absent O

Gradul. jos/inalt
SMILE:  prezent O absent O
Ganglioni; (grupul pelvic: obturatori, iliaci interni §i externi)

Rispendire extranodala: dall nu O

Ganglioni para-gortali: pozitivi (0 negativi O nesecjionali _ Numirul total O numdrul eelor pozitivi 0
Raspindire extranodald. daO nu D

Alte jesuturi §i organe: HI':::EFJC Implicare histopatologica (descrieti)

Endometru O e

Miometru ]

Anexa dreaptd m]

Anexn stinga =]

Stadiul FIGO patologic provizoriu stadiul anatomopatologic pTNM: pT pM pM
Diagnosticul

anatomopatologic:

S ira, parafa, Doata, luna, anul / /
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