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PREAMBUL

Protocolul de recoltare a fost elaborat in cadrul proiectului "Integrarea screeningului primar HPV in
programul national de screening pentru cancerul de col uterin" contract de finantare nr.
POCU/257/4//9/120798 Cod SMIS: 120799 finantat in cadrul Fondului Social European, Programul
Operational Capital Uman 2014-2020, Axa prioritard 4: Incluziunea sociald si combaterea saraciei,
Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la servicii accesibile, durabile si de inaltd calitate,
inclusiv asistenta medicald si servicii sociale de interes general implementat de Institutul Oncologic
"Prof Dr. Ion Chiricutd" Cluj-Napoca in parteneriat cu Institutul National de Sanatate Publica.
Protocolul urmareste stabilirea unor proceduri unitare in cele 4 Regiuni vizate care in Etapa II vor

integra screeningul primar HPV.

Obiectivele protocolului

1) Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii care recolteaza material biologic in
scopul testarii HPV in cadrul programului de screening populational organizat pentru cancerul
de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV

2) Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii implicati in organizarea
implementarea §i monitorizarea programului de screening populational organizat pentru
cancerul de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV

3) Sa creasca calitatea programului de screening populational organizat pentru cancerul de col
uterin  prin  introducerea  screeningului  primar HPV ~ conform  standardelor

internationale/europene

Documentul se adreseaza profesionistilor implicati in organizarea, implementarea, monitorizarea si
evaluarea programului de screening in cele 4 Regiuni- Nord Vest, Nord Est, Sud Muntenia si Centru
in care se initiaza testarea primard HPV, fundamentatd prin Ghidul European tradus anexat.

Documentul se concentreazd pe cunostintele si abilitatile necesare furnizorilor de servicii de
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prelevare a materialului biologic in cadrul programului de screening al cancerului de col uterin.
1. Centrele de recoltare

1.1 Tipuri de centre de recoltare:

Centrele de recoltare sunt reprezentate prin urmatoarele unitati:

1.1.1 Cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie si/sau de planificare familiala din
structura unitatilor sanitare cu paturi care a organizat reteaua de screening pentru prevenirea cancerului

de col uterin dotate sau nu cu unitati mobile;

1.1.2 Cabinete de asistentd medicald primara, indiferent de forma de organizare a acestora, daca

indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

v' sunt in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale 1n asistenta medicald primara sau prezintd raportul de evaluare al casei de

asigurdri de sanatate;

v’ fac dovada detinerii dotérii necesare recoltarii probelor in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatagii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu

modificarile ulterioare;

v’ fac dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atestd formarea
profesionald 1n domeniul recoltarii materialului  biologic pentru testarea

citologica/HPV;

1.1.3 Cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie si/sau de planificare familiala indiferent

de forma de organizate dotate sau nu cu unititi mobile daca indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

v sunt in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale 1n asistenta medicald primara sau prezintd raportul de evaluare al casei de

asigurdri de sanatate;

v fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii probelor in conformitate cu prevederile

Ordinului ministrului sanatagii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor
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metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu

modificarile ulterioare;

v personal de specialitate pentru recoltarea materialului biologic pentru testarea

citologica/HPV

1.1.4. alte unitati sanitare care furnizeaza servicii medicale in relatie contractuald cu casele de asigurari
de sanatate sau private care indeplinesc cumulativ urmatoarelre criterii i care au in structurd cabinete
medicale de specialitate obstetrica-ginecologie, cabinete de planificare familiala sau detin unitati

mobile de recoltare a probelor (materialul celular cervical si/sau HPV).

v’ sunt in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale de specialitate obstetrica ginecologie sau prezinta raportul de evaluare al casei

de asigurari de sanatate ,

v' fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii materialului celular cervical in

conformitate cu prevederile legale in vigoare;

v fac dovada dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atesta
formarea profesionald in domeniul recoltdrii materialului biologic pentru testarea

citologica/HPV; fac dovada participarii la cursul organizat in cadrul proiectului

1.1.5. unitati mobile detinute de unitati sanitare indiferent de forma de organizare sau de ONG cu

activitate reprezentativa .

v' sunt autorizate conform ORDIN nr. 606 din 7 mai 2018 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiinfarea, organizarea si functionarea cabinetelor si unitatilor medicale
mobile

v' validate distinct in structurile unitatilor sanitare cu contracte de informare-recoltare in cadrul
subprogramului de catre UATM-R,

v’ fac dovada dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atestd formarea
profesionald in domeniul recoltarii materialului celular cervical/HPV; dovada participarii la

cursul organizat in cadrul proiectului

1.1.6 auto-recoltarea



* X X
* *
* *

Instrumente Structurale
2014-2020

* *
* ok

UNIUNEA EUROPEANA

v femeile care preferd auto-recoltarea vor fi instruite in prealabil de catre care medicale
competente (asistente medicale, medici de familie sau medici ginecologi) cadre medicale ce vor
avea sarcina inscrierii In platforma informatica a activititii de recoltare pentru beneficiara
respectiva. Recipientele cu proba recoltata vor fi etichetate si trimise unui centru inclus in

program sau prin servicii de posta/curierat.

Centrele de recoltare furnizeaza servicii medicale specifice de recoltare HPV si recoltare, etalare si
fixare material celular cervical, servicii de Indrumare a femeilor ce doresc sa faca testarea HPV prin

auto-prelevare, inregistrarea in platforma electronica a procedurii efectuate.

1.2 Conditii minimale

1.2.1. Echipamente necesare in Centrul de recoltare

Dotarea minimala a centrului de recoltare:

masa ginecologica reglabild de examinare
sursd de lumina
speculi de dimensiuni diferite, reutilizabili sau pentru o singurd utilizare
facilitati de sterilizare daca se utilizeaza speculi reutilizabili
manusi de unica folosinta non-latex
spatula Aylesbury (numita si spatula Ayre) pentru recoltarea probelor de la nivelul colului
uterin si din zona de transformare
periuta endocervicala
periuta cervicala triunghiulara ( LBC — citologie in mediu lichid ).
recipiente de transport ThinPrep sau SurePath

pliante informative pentru femei

Fiecare centru de recoltare/ cabinet sau clinicd in care sunt recoltate probe pentru programul de
screening de col uterin trebuie s aibd acces la copii ale protocoalelor de screening bazate pe ghidurile

nationale pentru programul de screening cervical.
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1.2.2 Personalul medical recoltor:

Personalul care asigura prelevarea materialului cervical :

- medici specialisti obstetrica- ginecologi
- medici de familie

- asistente medicale

- asistente medicale comunitare

- moase

Este necesar ca personalul medical recoltor de probe sd aiba la cunostinta:

- care sunt modalitatile de apelare si reapelare a femeilor din grupul tinta

- care sunt modalitatile de notificare a femeilor cu privire la rezultatele testelor lor

- care este continutul pliantelor informative standard

- cum se manipuleaza si se eticheteaza corect probele

- care este modul de obtinere a consumabilelor si care sunt recomandarile pentru utilizare

- care este timpul aproximativ pentru returnarea rezultatelor de la laborator

- care sunt procedurile de siguranta pentru rezultatele testelor

- care sunt protocoalele de trimitere la colposcopie

- care este intervalul de screening corespunzator in care este recomandata recoltarea eligibila in
cadrul programului de screening.
Asistentii medicali, moasele si medicii trebuie sa faca dovada finalizarii unui curs teoretic acreditat,
urmat de o perioada de pregatire practica supravegheata In activitatea de recoltare.
Programul de screnning impune personalului medical recoltor sa fie Inregistrat in reteaua de screening
de col uterin pentru a fi eligibili in a efectua recoltarea de probe de la nivelul colului uterin in cadrul
programului de screening. Inregistrarea acestora presupune si atribuirea unui cod specific fiecarui
recoltor (acest numar de cod va putea sprijini urmdrirea performantei fiecarui recoltor, respectiv
furnizarea de feed back asupra practicii acestuia, inclusiv recomandarea reludrii programului de training
in cazul unei practici neperformante).
Un test de screening de col uterin este o examinare intima. Mai mult decit atit, fiind prima examinare

din cadrul programului, personalul medical recoltor are o importantd covarsitoare in definirea
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atmosferei pe care o receptioneaza populatia tintd vis a vis de program. Astfel, un profesionist
inregistrat si competent, va avea nevoie nu numai sa aiba un nivel adecvat de abilitdti si experienta

clinica, dar si de abilitati de a putea comunica, empatiza cu fiecare dintre femeile din populatia tinta.

1.3 Responsabilitatile personalului medical recoltor

Acestia sunt responsabili pentru:

- recoltarea de probe numai dacd au indeplinit pregatirea initiald si cerintele de actualizare
prevazute in programul de screening

- recoltarea de probe se face dupa ce personalul recoltor s-a informat asupra istoricului pacientei
(identificarea pacientei in platforma informatica)

- recoltarea probei de material cervical in mod corespunzator

- asigurarea faptului cd oferd femeii din grupul tintd toate informatiile si sfaturile necesare
pentru a o ajuta sa faca o alegere in cunostintd de cauza daca aceasta accepta oferta de screening
- comunicarea adecvata cu femeia in cazul in care proba este respinsa si sfatuitd cand ar trebui
luata o alta proba cervicala (nu mai devreme de 3 luni pentru refacerea celulelor cervicale)

- asigurarea informarii pentru femeile care necesita investigatii si tratament suplimentar

asigurarea confidentialitatii intregului process.

sa se asigure ca rezultatul testului este urmarit in mod corespunzator

identificarea oricaror nevoi personale de instruire

se tine la curent cu modificarile programului si cu cele mai bune practici actuale

mentinerea competentei si monitorizarea propriei practici

inregistrarea procedurii efectuate pe platforma informaticd a programului de screening sau in

fisa FS1, dupa caz.

2. Recoltarea probelor in screeningul pentru cancerul de col uterin

2.1 Pregatirea camerei de recoltare

Mediul pentru recoltarea probelor trebuie sa fie cald, bine luminat, confortabil, cat mai relaxant, sa

asigure intimitatea necesara pacientei.
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2.2 Verificarea identitatii pacientei

Cerintele minime de identificare ale persoanelor pentru efectuarea screeningului cancerului de col

uterin sunt urmatoarele:

e numele si prenumele (complet)

e data nasterii

e CNP

e adresa de domiciliu

e se retine si numarul de telefon personal / adresa de email, daca exista, pentru facilitatea
comunicarilor ulterioare;

e numele si prenumele unei persoane terte (sot/ apartinitor, etc) si un numar de telefon ar

fi ideal de obtinut de asemenea, pentru eventuale comunicari ulterioare.

2.3 Furnizarea de informatii si rdspunsuri la Intrebari

Recoltorii de probe ar trebui sa explice scopul screeningului de col uterin si ce se va intampla la fiecare

pas al procedurii. Fiecare persoana care participa la screening trebuie sa inteleaga:

e scopul screeningului de col uterin si limitarile acestuia

e scopul testului

e semnificatia unui rezultat normal al testului (risc scazut, fara risc)

e semnificatia unui test HPV negativ / pozitiv

e probabilitatea unui test inadecvat (intre 1% si 4%) si de ce se poate Intdmpla acest lucru

e cum si cand rezultatele testelor sunt disponibile

e importanta contactdrii persoanei care va comunica rezultatul in cazul in care nu a fost primit
nici un rezultat in termen de doud saptdmani

e importanta raportarii intotdeauna a oricarei sdngerari anormale

Recoltoriii de probe ar trebui sa explice femeii ce vor face In timpul procedurii astfel incit aceasta sa

stie la ce sa se astepte. O femeie care face un test pentru prima data poate avea nevoie de o explicatie

10
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mai detaliatd, inclusiv examinarea speculului si a dispozitivului de recoltare a probelor. Trebuie sa stie

ca va trebui sd-si indeparteze lenjeria si ca speculul va fi introdus 1n vagin.
2.4. Obtinerea consimtamantului in scris al pacientei

Consimtamantul 1n scris va trebui s fie solicitat si semnat pe formularul dedicat acestui scop daca
femeia este dispusa sa participe la screening.
Daca o femeie alege sa nu participe la screening sau este prea indecisa pentu a se supune procedurii la

prima prezentare, atunci alegerea ei trebuie acceptata si se va incerca reprogramarea pentru test.
2.5 Istoricul clinic al pacientei

Odata consimtdmantul primit, se trece la completarea datelor relevante referitoare la pacienta; se vor

pune, conform formularului FS1/ matricei de intrebari din platforma, intrebari despre :

data ultimei menstruatii

aparitia oricarei sangerarari anormale ( intermenstrule, menoragie, post-coitald , post-
menopauza )

scurgere vaginala neobisnuita

utilizarea contraceptivelor

utilizarea terapiei de substitutie hormonala (perioada)
In urmaitoarele situatii, nu ar trebui prelevate probe, pacienta necesitand a fi reprogramata:

in timpul menstruatiei (prevenirea acestei situatii se face Incepand cu comunicarea
pentru programarea la testare; 1n situatia in care cu toate acestea femeia se prezinta la
testare si se afla in timpul menstruatiei, ea va fi reprogramata)

mai putin de 12 saptdmani postnatal

trimestrul I de sarcina, avort spontan

dacd exista o secretie vaginald / infectie prezentd (infectia trebuie mai intai tratata)

11
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Testarea in cadrul screeningului de col uterin trebuie evitata in timpul sarcinii. Recomandarea este ca

femeile sd astepte trei luni dupa nastere inainte de a fi examinate.

Femeile care prezinta simptome de sangerare anormala sau secretii persistente, durere pelvind, balonare
sau simptome urinare trebuie sa fie trimise pentru investigatii ulterioare fard a astepta rezultatul

citologic.
2.6 Istoricul de screnning al pacientei

In cadrul istoricului de screening al femeii, vor fi retinute in special data ultimului test si orice rezultat
anormal al testelor.

Recoltorul testului trebuie sa stabileasca faptul ca o femeie este eligibila pentru un test (interval
standard de varsta de la 25 pana la 29 de ani pentru testele primare citologice de rutind si 30 pana la 64

ani pentru testele primare HPV de rutind)

Femeile aflate in afara intervalului standard de varsta, pot fi eligibile pentru screening daca:

e au o data de rechemare alocata ca urmare a unui test anterior
e sunt supravegheate sau urmarite ca urmare a unei anomalii anterioare

e nu au raspuns la ultima lor invitatie si acum doresc si fie testate

Daca femeia a avut un rezultat anormal anterior, recoltorul ar trebui sa verifice:

cand a fost inregistrat acel rezultat anormal

e care este laboratorul care a facut analiza/citirea testului
e tipul de rezultat

e daca a urmat vreun tratament

e ce conduita terapeutica a fost folosita (daca este cazul)

12
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2.7 Pregatirea metodei de recoltare

Toti recoltorii ar trebui sa aibd o gama de speculi disponibili, inclusiv foarte mici, mici, medii si mari.
Aceasta ar trebui sa includa un specul ingust lung, cum ar fi speculul "Winterton", care sa permita o

vizualizare mai buna a colului uterin atunci cand vaginul este lung sau colul uterin se afla in spate.

Exemple prezente ar trebui sd fie disponibile atunci cand se discutd alegerea speculului. Trebuie

verificata calitatea echipamentului selectat.

Atunci cand se utilizeaza speculul, recoltorul ar trebui sa urmeze urmatoarele:

incélzirea speculului sub apa curgitoare pentru a atinge temperatura corpului pentru un
specul metalic (a se explica pacientei ce se face si de ce)

luati in considerare utilizarea unui lubrifiant (evitdnd varful speculului pentru a nu
contamina colul uterin)

introducerea cu atentie a speculului cu manerul in lateral, in pozitie inchisa, apoi rotirea
speculului usor pand cand manerul ajunge orientat vertical in jos, Indreptandu-1 intr-o
miscare descendentd, folosind miscari blande

deschiderea si inchiderea usoard a speculului sau schimbarea unghiului de insertie
pentru a aduce in evidenta colul uterin

retineti cd o eroare comuna este introducerea speculului insuficient in vagin

alocati timp dupa inserarea speculului pentru a permite femeii sa se relaxeze

2.8 Vizualizarea si aspectul colului uterin

Odata ce speculul este introdus, recoltorul trebuie :

sa vada colul uterin
sa evalueze colului uterin

sd interpreteze ceea ce se vede

13
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Urmatoarele elemente ale colului uterin trebuie considerate:

Epiteliul cervical
Epiteliul cervical este de doua feluri, epiteliul scuamos multistratificat pe exocol care apare rosu pal si

epiteliul columnar subtire din endocol care apare rosu

Eversiunea colului uterin
O arie largd de epiteliu columnar, cunoscutd si sub denumirea de ,,Ectropion®. Nu este necesar un
tratament pentru eversiunea cervicala decat daca este simptomatica. Daca este simptomatica, ar trebui

indicata colposcopia.

Lacerarea colului uterin

Este asociata cu nasterea, expunere mai mare a canalul cervical captusit de epiteliul columnar.

Post-tratament pentru CIN

La nivelul colului uterin poate fi observata o zona centrala roz, epiteliu de reparatie, care este

asimptomatica si nu sangereaza la atingere. Aceasta reprezintd o zona veche de vindecare.

2.9 Examinarea zonei de transformare
Intregul col uterin trebuie vizualizat pentru a obtine o proba satisfacatore. Recoltorii trebui sa retina :

e CIN se poate dezvolta oriunde in epiteliul columnar, astfel incat intreaga zona de transformare
trebuie sa fie evaluata,

e pozitia zonei de transformare variaza; partea din zona de transformare adiacentd jonctiunii
scuamo-columnara (JSC) este cea mai vulnerabila la CIN

e daca SCJ este vizibila, proba trebuie sa includa intreaga circumferintd a SCJ si 1 cm adiacent de

epiteliu scuamos
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daca SCIJ este in canalul endocervical si nu este vizibila, proba trebuie sa includa celule din
canalul cervical in plus fata de exocol

trebuie sd vizualizeze colul uterin la momentul preludrii probei si sd se asigure ca Intreaga zona
de transformare a fost prelevata.

in cazul in care un prelevator cu experienta nu este in masura sa vizualizeze colul uterin, femeia
trebuie sa fie trimisa la o clinica specializata pentru investigare.

probele prelevate dupa tratament pentru neoplazie glandulara, CIN2 sau CIN3 sunt cazuri
speciale, iar persoanele care recolteaza probele ar trebui sa se asigure cd informatiile despre
tratamentul anterior sunt datate pe formularul de cerere pentru testare/ sunt inscrise pe platforma
informatica.

.2.10 Prezenta - foliculilor Naboth

Acestia sunt chisturi care retin mucus, formati ca insule de epiteliu columnar acoperiti de epiteliul
scuamos. Ei sunt de obicei mici (aproximativ 5 mm in diametru), dar ocazional se pot mari pana la 1 -
1,5 cm. Colul uterin poate avea un aspect ciupit dacd sunt prezenti mai multi astfel de foliculi. Nu este

necesar un tratament si se poate recolta o proba ca si in mod normal.

2.11 Prezenta polipilor

Probele pot fi recoltate atata timp cét polipul nu interfereaza cu o acoperire completa de 360 de grade.
Dacé aveti indoieli, recomandati femeii o opinie ginecologicd si apoi sa revina la trei luni dupa
efectuarea tratamentului, situatie in care veti putea sa recoltati probe.

Polipii endocervicali mici a caror baza este vizibild si care sunt asimptomatici nu necesita trimiterea
pentru opinia ginecologica.

Femeile cu polipi mari, simptomatici sau endocervicali, in cazul 1n care baza nu este vizibila, ar trebui

trimise pentru o opinie ginecologica (desi astfel de polipi sunt de obicei benigni).

2.12 Sangerare la recoltare unei probe

Sangerarea la recoltarea unei probe , in special din epiteliul columnar, nu este ceva neobisnuit.
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In cazul in care colul uterin sangeaza, fird suspiciuni clinice de malignitate, recoltorii ar trebui si
evalueze cantitatea de sange si sd ia in considerare cauzele posibile. Proba trebuie trimisa la laborator,
dar trebuie explicat femeii ca esantionul poate fi inadecvat (si este exista posibilitatea repetarii testului).
Daca femeia prezinta sangerari in mod repetat la recoltare iar acesta conditie influenteaza calitatea
probei sau dacd femeia prezinta sangerare post-coitala, recoltorul trebuie sa ia In considerare trimiterea

la un medic ginecolog pentru investigatii ulterioare.

2.13 Suspiciunea clinicd a malignitatii

Cancerul de col uterin este unul dintre cele mai frecvente cancere la femei in Romania. Exista

posibilitatea ca recoltorii sa intalneasca multiple cazuri.

Semnele de malignitate sunt:

¢ un col marit, unde suprafata este neregulata si friabila la atingere

e vasele de sdnge mari vizibile care au fost lezate la introducerea speculului

Daca la nivelul colului uterin se ridicd suspiciuni clinice de malignitate si recoltorul considerda ca
aspectul cervical este suspect de malignitate, femeia trebuie programata cu prioritate pentru o opinie
ginecologica. NU se preleveaza probe.

Screeningul de col uterin este un test de screening, nu un instrument de diagnosticare. Daca o femeie se

prezinta cu simptome de cancer de col uterin, ea ar trebui sa fie adresata unui ginecolog.

In cazuri rare, poate aparea un rezultat normal de screening, chiar daca existd malignitate.
Daca recoltorul are ingrijorari cu privire la starea de sanatate a femeii Tn momentul examinarii colului

uterin, acesta ar trebui sa solicite sfatul clinic adecvat.

2.14 Recoltarea probei

Un randament celular ridicat este obtinut prin folosirea corecta a periei:
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1. Utilizati peria Cervex-Brush pentru recoltare, introduceti perii centrali In canalul endocervical astfel
incat perii exteriori mai scurti sd intre in contact cu partea exterioara a colului uterin (excocol)

2. Folosind presiunea creionului, rotiti peria in sensul acelor de ceasornic de cinci ori. Pentru a asigura
un bun contact cu exocolul, fronturile din plastic ale periei sunt taiate doar pentru rotirea in sesul acelor

de ceasornic.

2.15 Recoltarea probei endocervicale suplimentare

Peria EndoCervex-Brush ar trebui utilizatd in foarte putine circumstante. Ar trebui sa fie folosita
intotdeauna impreuna cu o perie Cervex-Brush. Recoltorii ar trebui sa ia in considerare recoltarea unui

probe suplimentare utilizdnd o perie endocervicald numai daca:

au dificultéti la introducerea periei Cervex-Brush in canalul cervical, de exemplu dacé colul
uterin este ingustat sau stenozat.

femeia este urmarita pentru modificari a celulelor endocervicale in probele anterioare

femeia este urmarita pentru o anomalie glandulara endocervicala tratatd anterior (de obicei
atunci cand femeia nu a avut o histerectomie sau radioterapie) atunci cdnd o proba

anterioara a fost inadecvata din cauza absentei celulelor endocervicale.

Recoltorii ar trebui s recolteze proba endocervicala dupa folosirea intiala a periei Cervex-Brush

1. Introducerea usoard a peirei EndoCervex-Brush in colul uterin, partea superioara a periei de recoltare
ramanand vizibila Tmpreund cu frotiurile din plastic si rotirea o singurd datd in sensul acelor de
ceasornic

2. Fixarea ambelor probe in acelasi flacon si notarea cu claritate pe biletul de trimitere catre laborator

faptul ca au fost utilizate doua dispozitive de recoltare si motivul.
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2.16 Prezenta unui ectropion

Pentru a recolta proba trebuie folositd o perie Cervex-Brush. Daca este necesara o perie secundara,
aceasta, poate fi utilizata pentru recoltarea zonei de transformare in conformitate cu recomandarile. Se

fixeaza ambele probe in acelasi flacon si se noteaza acest lucru pe formularul de citologie.

2.17 Fixarea probei prelevate

Pentru ambele tipuri de probe, asigurati-va ca flaconul nu si-a depasit data de expirare.

Fixati proba imediat, utilizdnd instructiunile relevante de mai jos.

ThinPrep

1. Clatiti peria 1n flaconul utilizat folosind o miscare viguroasa de invartire

2. Impingeti peria in partea inferioard a flaconului de cel putin 10 ori, fortind separarea
filamentelor,fiind necesara o presiune.

3. Controlati peria pentru orice material rezidual si indepartati restul celular prin trecerea periei peste
marginea flaconului utilizat.

4. Asigurati-va ca materialul recoltat ajunge in lichid

5. Strangeti capacul astfel incat linia de siguranta sa treaca linia de sigurantd de pe flacon

6. Agitati flaconul daca ati sters peria de recoltare de margine acestuia

7. Etichetati flaconul

SurePath
1. Scoateti capul periei de pe tija si introduceti-1 in flaconul utilizat
2. Insurubati capacul flaconului

3. Etichetati flaconul

Pentru ambele tehnologii LBC, este esential sa introduceti probele in flacon pentru a obtine o fixare

imediatd. Faceti acest lucru Tnainte de a scoate speculul.
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2.18 Indepartarea speculului

Retrageti usor speculul, cu lamele usor deschise pand cand colul uterin nu mai este in interiorul
lamelor. Permiteti inchiderea speculului si continuati sa il retrageti pand cand acesta este Indepartat

complet.

2.19 Finalizarea prelevarii

Permiteti femeii sa se imbrace inainte de a finaliza intalnirea de screening si verificati urmatoarele :

ati Inregistrat numele si data nasterii femeii pe flacon
ati completat formularul de trimitere cate laborator, iar detaliile referitoare la formular si la flacon
sunt corecte

ati inregistrat recoltarea in platforma informaticd/ fisa FS1.

Explicati femeii cum si cand va primi rezultatele testului, ce rezultate ar putea fi i ce urmarire ar putea
fi relevanta (daca este cazul). Asigurati-va ca intelege ca, in cazul in care prezintd sangerari anormale,
ar trebui sa fie consulta de un medic ginecolog.

Ar trebui sa inteleaga, de asemenea, ca se poate intoarce la cenrul de recoltare pentru mai multe sfaturi.

2.20 Documentarea procedurii

Detaliile testului trebuie Inregistrate in istoricul pacientei utilizdnd codurile si figsele corespunzatoare.

Acestea ar trebui sa includa:

confirmarea faptului cd a fost vizualizat pe deplin colul uterin

confirmarea faptului ca prelevarea s-a efectuat din zona de transformare
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e data la care a fost recoltata proba

e detaliile beneficiarei probei

Este de dorit utilizarea standard a documentatiei si a terminologiei in cadrul centelor de recoltare-
cabinete medicale si clinici. Recoltorii ar trebui sa isi Inregistreze actiunile in mod clar si precis si ar
trebui sa utilizeze doar prescurtari recunoscute.

Ca o masurd de siguranta, fiecare recoltor trebuie sa pdstreze o listd a tuturor probelor trimise si sa

coreleze acest lucru cu rezultatele returnate de laborator.

2.21 Eliminarea deseurilor

Aruncarea echipamentelor si deseurilor medicale se va face in sigurantd, in conformitate cu legislatia

existenta.

2.22 Controlul infectiilor

Recoltorii vor respecta legislatia referitoare la controlul infectiilor.

3. Interpretarea rezultatelor testelor

3.1 Citologia

Pentru grupa de varsta 25-29 de ani, testul primar de utilizat in screening raméne testul Babes
Papanicolau.

Personalul medical recoltor de probe trebuie sa inteleaga si sd poata da relatii femeilor din grupul tinta
asupra posibilelor rezultate ale testului, motivele care ar putea sta la baza repetarii unei probe.

In situatia unui rezultat inadecvat al testului, citologia trebuie repetati. Proba repetati nu trebuie luati la

mai putin de trei luni de la testul anterior pentru a permite regenerarea celulara.
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Un laborator va raporta o proba ca fiind necorespunzatore daca recoltorul de probe nu a vizualizat
complet colul uterin sau daca a recoltat proba intr-un mod necorespunzator (de exemplu, cu un
dispozitiv de recoltare care nu este aprobat de Programul de screening).

Trei probe consecutive necorespunzatoare necesita trimiterea femeii la colposcopie.

In situatia unui rezultat negativ al testului (probele adecvate fard celule anormale sunt considerate
negative), femeile sunt rechemate la intervalul de rutina al programului (ex 5 ani sau mai repede).

In situatia unui rezultat la limitd al testului (modificiri la limitdi a celulelor scuamoase sau
endocervicale, se va efectua un test de triaj HPV. Daca si la acest test femeile vor avea un rezultat
pozitiv, ele vor fi invitate la colposcopie. Rezultatul negativ la triajul HPV genereaza recomandarea de

a se reveni la screeningul normal.

Displazia de grad scazut
Cand laboratorul raporteazd ASCUS, displazie de grad scazut (LSIL) pe o proba de citologie,
laboratoarele vor efectua un test de triaj HR-HPV. Daca testul HR-HPV este pozitiv, femeia este

trimisd pentru colposcopie. Dacd testul HR-HPV este negativ, femeia va reveni la rechemarea de rutina.

Displazie de grad inalt (moderat)
Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupa ce un test a raportat displazie de grad nalt (moderat).

Nu se efectueaza un test HR-HPV.

Displazie de grad inalt (sever)

Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupd ce un test a evidentiat displazie de grad nalt (sever).
Carcinom invaziv cu celule scuamoase

Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupa ce un test a evidentiat carcinom invaziv cu celule
scuamoase. Colposcopistul din centrul de screening trebuie sa examineze pacienta in termen de doua

sdptamani de la sesizare.

Neoplazie glandulara
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Cand laboratorul raporteaza neoplazie glandulara, calea de trimitere depinde de sursa celulelor
glandulare anormale.

In cazul in care celulele glandulare anormale au provenit probabil de la endocol sau sursa nu este
specificatd, femeia trebuie sa fie trimisa pentru colposcopie. Dacd o femeie nu este trimisa direct,

practicianul trebuie sa faca o sesizare urgenta si pacienta evaluata in cel putin 2 saptamani.

In cazurile in care sursa celulelor glandulare anormale este probabil sd fie endometrul sau un alt loc
ginecologic, trimitem femeia la o clinica de ginecologie. Pacienta trebuie programata si evaluata in cel

mult 2 saptamani

Trebuie facute aranjamente pentru a informa femeia cu privire la diagnosticul ei de neoplazie

glandulara non-cervicala.

Personalulmedical recoltor ar trebui sd fie constient de protocoalele nationale de trimitere a femeilor

pentru colposcopie si ghidurile pentru managementul clinic al femeilor.

3.2. Testarea HPV

3.2.1. Triajul HPV

Pentru grupa de varsta 25-29 de ani, programul de screening foloseste testarea HPV pentru triajul
femeilor cu anomalii de citologie limita sau de displazii de grad scazut. Testarea HPV este de asemenea

utilizata pentru monitorizarea starii post tratament pentru CIN.

Protocolul de triaj HR-HPV

Femeile ale caror probe de col uterin sunt raportate ca prezentdnd modificari de granita (de tip
scuamoase sau endocervicale) sau displazie de grad scizut li se recomanda un test de triaj HPV. In
cazul recoltarilor LBC, testele HPV de triaj se fac automat dupa evidentierea modificarilor de granita

ale citologiei
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Pacientele care sunt pozitive in urma testului sunt trimise catre colposcopie. Cele care sunt HR-HPV
negative sunt informate sa revina la screeningul de rutina.
Femeile ale caror probe de col uterin sunt raportate ca displazii de grad inalt sau mai rau sunt trimise

direct la colposcopie fara un triaj HPV.

Protocolul HPV

Dupa efectuarea tratamentului pentru neoplazie intraepiteliald cervicala (CIN), femeile sunt invitate la
sase luni dupa acesta pentru recoltarea unei probe cervicale. Daca proba identifica o citologie de granita
(de tip scuamoasa sau endocervicali) sau displazie de grad scizut, se va face un test HPV. In cazul in
care testul HPV este negativ, femeia este rechemata pentru un test de screening in trei ani (indiferent de
varstd) si poate fi reintrodusd in screeningul de rutind daca rezultatul testului citologic ulterior este
negativ. Cele care sunt pozitive cu HPV sunt trimise direct la colposcopie. Femeile a caror citologie

este raportatad ca displazie de grad inalt sau mai rau sunt trimise direct la colposcopie fara un test HPV.

3.2.2. Screening primar HPV Romania

In aprilie 2018, INSP, MS si Unitatea de Screening a recomandat screeningul HPV pentru introducerea
acestuia in programul de screening cervical ca test de screening primar.

Screeningul primar HPV inseamna ca testul HR-HPV este primul test efectuat pe proba de screening
cervical. Acesta se va aplica drept test primar de screening pentru vartele de 30-64 ani, conform
evidentelor internationale. Citologia devine apoi testul de triaj, efectuat doar atunci cand testul HR-

HPV confirma ca HR-HPV este prezent.

Testarea HR-HPV se efectueazi pe proba prelevati pentru un test de screening cervical. In cazul in care
este indicat triajul citologic, se prepard o lameld si se examineazd la microscop pentru celulele
anormale. Aceasta se efectueaza pe aceeasi proba, astfel Incat nu este nevoie ca femeia sa se intoarca
pentru un al doilea test. Ambele rezultate ale testelor sunt emise ca parte a unui singur raport/ sunt
inscrise in platforma informatica. Dacd in raport este inclus un rezultat al citologiei, acest lucru se

reflectd in recomandarea data pentru managementul cazului.
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Femeile care primesc un rezultat negativ al testului HR-HPV sunt rechemate la screeningul de rutind in
cinci ani.

Femeile care au testat pozitiv pentru HR-HPV vor face un test de triaj citologic. Femeile cu citologie
anormald (modificari de granita sau mai grave) sunt trimise la colposcopie.

Daca testul de citologie este normal, femeile sunt sfatuite s revina pentru repetare la 12 luni. Petru
femeia HPV pozitiva / cu citologie normala se recomanda repetarea suplimentara peste inca 12 luni. La
urmatorul test repetat (la 24 de luni de la testul initial), vom trimite femeia la colposcopie dacd ramane
pozitiva HR-HPV (fara citologie) sau o vom reintroduce in screeningul de rutind daca este negativa

HR-HPV.

4. Completarea formularului de trimitere catre laborator/ completarea datelor

referitoare la recoltare in platforma informatica

Completarea datelor (este esential sa verificati acuratetea detaliilor inregistrate pe formularul de

trimitere catre laborator si Inregistrarea electronica a acestora)

4.1. Date referitoare la pacienta

e Numele, prenumele, (verificati detaliile, inclusiv ortografia, cu femeia)

e O adresd postald completd si cod postal (verificati detaliile, inclusiv ortografia, cu
femeia)

e Data nasterii

e Numarul CNP

e Numele si adresa expeditorului

e Numarul de inregistrare al spitalului femeii (daca este cazul)

e Sursa probei recoltate

e Data acestui test
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Prima zi a ultimei menstruatii

Conditie daca este cazul (gravida, stare postnatald, DIU montat, utilizarea hormonilor)
Motivul testului

Toate informatiile clinice (completate dupa recoltarea probei)

Codul probei beneficiarului.
4.2 Date referitoare la specimen/ recoltare:

indicarea tipului de specimen

se va specifica daca a fost vizualizat colul uterin

se va specifica dacd a fost prelevata o proba suplimentard (cum ar fi o proba
endocervicald)

furnizarea oricérei informatii despre semnele si simptomele actuale

descrierea eventualelor probleme legate de recoltarea probelor de la nivelul colului uterin
furnizarea tuturor detaliilor clinice, cum ar fi sdngerarile neobisnuite

notarea oricaror probleme legate de vizualizarea colului uterin

furnizarea detaliilor unor probe suplimentare, daca acestea sunt recoltatate

Oferiti de asemenea detalii succinte despre orice istoric semnificativ, inclusiv citologia anormala si
orice diagnostic anterior si tratament. Acest lucru asigurad faptul ca laboratorul are suficiente informatii
pentru a face o recomandare adecvata cu privire la gestionarea viitoare a femeii.

Verificati daca toate casutele relevante sunt complete si lizibile.

Formularul se semneaza; se furnizeazd codul de identificare al beneficiarei probei recoltate precum si

codul recoltorului.

5. Trimiterea probei recoltate

Furnizorii de servicii de laborator de screening la Programul de screening cervical sunt responsabili de
transportul probelor de la centrele de recoltare la laborator. Recoltorul se asigura ca probele au capacele

flacoanelor montate corect pentru a preveni orice scurgere (acest lucru ar putea duce la respingerea
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probei de laborator). Transportul probelor va fi organizat de laborator. Probele ar trebui trimise cat mai

curand posibil pentru a obtine rezultate laboratorului in maxim o luna, de preferat 14 zile.

6. Controlul intern al calitatii recoltarii testelor

Centrul de recoltare/ recoltorii ar trebui sa tind evidenta ratelor lor individuale de teste inadecvat
recoltate si sa realizeze corelarea acestora cu rezultatele laboratoarelor (ie.e de teste inadecvate). Daca
unii dintre recoltori au procente semnificative de teste inadecvate , se indicd solicitarea sfatului unui

formator si / sau al laboratorului.
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PREAMBUL

Protocolul de recoltare a fost elaborat in cadrul proiectului "Integrarea screeningului primar HPV in
programul national de screening pentru cancerul de col uterin" contract de finantare nr.
POCU/257/4//9/120798 Cod SMIS: 120799 finantat in cadrul Fondului Social European, Programul
Operational Capital Uman 2014-2020, Axa prioritard 4: Incluziunea sociald si combaterea saraciei,
Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la servicii accesibile, durabile si de inaltd calitate,
inclusiv asistenta medicald si servicii sociale de interes general implementat de Institutul Oncologic
"Prof Dr. Ion Chiricutd" Cluj-Napoca in parteneriat cu Institutul National de Sanatate Publica.
Protocolul urmareste stabilirea unor proceduri unitare in cele 4 Regiuni vizate care in Etapa II vor

integra screeningul primar HPV.

Obiectivele protocolului

1) Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii care recolteaza material biologic in
scopul testdrii in cadrul programului de screening populational organizat pentru cancerul de
col uterin

2) Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii implicati in organizarea
implementarea §i monitorizarea programului de screening populational organizat pentru
cancerul de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV

3) Sa creasca calitatea programului de screening populational organizat pentru cancerul de col

uterin conform standardelor internationale/europene

Documentul se adreseaza profesionistilor implicati in organizarea, implementarea si monitorizarea
programului de screening centrat pe specificul testarilor HPV, metodologia de testare Babes -
Papanicolaou fiind comuna cu cea din Regiunile care implementeaza in continuare in paralel
PNSCCU finantat de MS in conformitate cu Ordinul Nr.377, fundamentatd prin Ghidul European

tradus anexat.
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Documentul se concentreazd pe cunostintele si abilitatile necesare furnizorilor de servicii de

prelevare a materialului biologic in cadrul programului de screening al cancerului de col uterin.
1. Centrele de recoltare

1.1 Tipuri de centre de recoltare:

Centrele de recoltare sunt reprezentate prin urmatoarele unitati:

1.1.1 Cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie si/sau de planificare familialda din
structura unitatilor sanitare cu paturi care a organizat reteaua de screening pentru prevenirea cancerului

de col uterin dotate sau nu cu unitati mobile;

1.1.2 Cabinete de asistentd medicala primara, indiferent de forma de organizare a acestora, daca

indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

v sunt in relatie contractuala cu casele de asigurdri de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale 1n asistenta medicald primara sau prezintd raportul de evaluare al casei de

asigurari de sanatate;

v fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii probelor in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatatii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu

modificarile ulterioare;

v’ fac dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atestd formarea
profesionald in domeniul recoltirii materialului biologic pentru testarea

citologica/HPV;

1.1.3 Cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie si/sau de planificare familiala indiferent

de forma de organizate dotate sau nu cu unitati mobile daca Indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

v sunt in relatie contractuala cu casele de asigurdri de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale 1n asistenta medicald primara sau prezintd raportul de evaluare al casei de

asigurari de sanatate;
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v’ fac dovada detinerii dotérii necesare recoltarii probelor in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatatii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu

modificarile ulterioare;

v personal de specialitate pentru recoltarea materialului biologic pentru testarea

citologicas/HPV

1.1.4. alte unitati sanitare care furnizeaza servicii medicale in relatie contractuald cu casele de asigurari
de sanatate sau private care indeplinesc cumulativ urmatoarelre criterii §i care au in structurd cabinete
medicale de specialitate obstetrica-ginecologie, cabinete de planificare familiala sau detin unitati

mobile de recoltare a probelor (materialul celular cervical si/sau HPV).

v' sunt in relatie contractuald cu casele de asigurdri de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale de specialitate obstetrica ginecologie sau prezinta raportul de evaluare al casei

de asigurari de sanatate ,

v' fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii materialului celular cervical in

conformitate cu prevederile legale in vigoare;

v fac dovada dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atesta
formarea profesionala in domeniul recoltdrii materialului biologic pentru testarea

citologica/HPV; dovada participarii la cursul organizat in cadrul proiectului

1.1.5. unitati mobile detinute de unitdti sanitare indiferent de forma de organizare sau de ONG cu

activitate reprezentativa .

v’ sunt autorizate conform ORDIN nr. 606 din 7 mai 2018 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor si unitatilor medicale
mobile

v' validate distinct in structurile unitatilor sanitare cu contracte de informare-recoltare in cadrul
subprogramului de catre UATM-R,

v’ fac dovada dovada incadrérii personalului medical care detine documente ce atestd formarea
profesionald in domeniul recoltarii materialului celular cervical/HPV; dovada participarii la

cursul organizat in cadrul proiectului
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Toate tipurile de centre de recoltare ce vor fi inscrise ca eligibile si vor functiona in cadrul programului
vor recolta probe conform programadrilor realizate de UATM pentru femeile din populatia tinta; de
asemenea, recoltarea, ca si oricare altd operatiune excutatd asupra unei persoane din grupul tintd va fi

inscrisa 1n platforma informatica (sau pana cand aceasta va fi operationala, va fi completata fisa FS1).

1.2 Conditii minimale

1.2.1. Echipamente necesare in Centrul de recoltare

Dotarea minimala a centrului de recoltare:

masa ginecologica reglabila de examinare
sursd de lumina
speculi de dimensiuni diferite, reutilizabili sau pentru o singura utilizare
facilitati de sterilizare daca se utilizeaza speculi reutilizabili
manusi de unica folosinta non-latex
spatula Aylesbury (numita si spatula Ayre) pentru recoltarea probelor de la nivelul colului
uterin si din zona de transformare
periuta endocervicala
periuta cervicald triunghiulara ( LBC — citologie in mediu lichid ).
recipiente de transport ThinPrep sau SurePath

pliante informative pentru femei

Fiecare centru de recoltare/ cabinet sau clinicd in care sunt recoltate probe pentru programul de
screening de col uterin trebuie sa aiba acces la copii ale protocoalelor de screening bazate pe ghidurile

nationale pentru programul de screening cervical.

1.2.2 Personalul medical recoltor:

Personalul care asigura prelevarea materialului cervical :

- medici specialisti obstetrica- ginecologi
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- medici de familie
- asistente medicale
- asistente medicale comunitare

- moase

Este necesar ca personalul medical recoltor de probe sd aiba la cunostinta:

- care sunt femeile care s-au programat pentru recoltare la acel centru

- care sunt modalitatile de apelare si reapelare ale femeilor din grupul tinta

- care sunt modalitatile de notificare a femeilor cu privire la rezultatele testelor lor

- care este continutul pliantelor informative standard

- cum se manipuleaza si se eticheteaza corect probele

- care este modul de obtinere a consumabilelor si care sunt recomandarile pentru utilizare

- care este timpul aproximativ pentru returnarea rezultatelor de la laborator

- care sunt procedurile de siguranta pentru rezultatele testelor

- care sunt protocoalele de trimitere la colposcopie

- care este intervalul de screening corespunzator in care este recomandata recoltarea eligibild in
cadrul programului de screening.
Asistentii medicali, moasele si medicii de familie trebuie sa faca dovada finalizarii unui curs teoretic
acreditat pentru recoltare de probe cervicale, urmat de o perioada de pregatire practica supravegheata.
Programul de screnning impune personalului medical recoltor sa fie Inregistrat in reteaua de screening
de col uterin pentru a fi eligibili n a efectua recoltarea de probe de la nivelul colului uterin.
Inregistrarea acestora presupune si atribuirea unui cod specific fiecirui recoltor (acest numir de cod va
putea sprijini urmdrirea performantei fiecarui recoltor, respectiv furnizarea de feed back asupra practicii
acestuia, inclusiv recomandarea reludrii programului de training In cazul unei practici neperformante).
Un test de screening de col uterin este o examinare intima. Mai mult decit atit, fiind prima examinare
din cadrul programului, personalul medical recoltor are o importantd covéarsitoare in definirea
atmosferei pe care o receptioneaza populatia tintd vis a vis de program. Astfel, un profesionist
inregistrat si competent, va avea nevoie nu numai sa aiba un nivel adecvat de abilitdti si experienta

clinicd, dar si de abilitati de a comunica, empatiza cu fiecare dintre femeile din populatia tinta.
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1.3 Responsabilitatile personalului medical recoltor

Acestia sunt responsabili pentru:

- identificarea oricaror nevoi personale de instruire

- recoltarea de probe numai dacd au indeplinit pregatirea initiald si cerintele de actualizare
prevazute in programul de screening

- recoltarea probei de material cervical in mod corespunzétor

- asigurarea faptului cd oferd femeii din grupul tintd toate informatiile si sfaturile necesare
pentru a o ajuta sa facd o alegere in cunostintd de cauzd dacd aceasta acceptd oferta de screening
- comunicarea adecvata cu femeia in cazul in care proba este respinsa si sfatuitd cand ar trebui
luata o alta proba cervicald (nu mai devreme de 3 luni pentru refacerea celulelor cervicale)

- asigurarea informarii pentru femeile care necesita investigatii si tratament suplimentar

- asigurarea confidentialitatii Intregului process.

- asigurarea ca rezultatul testului este urmarit Th mod corespunzator

- se tine la curent cu modificarile programului si cu cele mai bune practici actuale

- mentinerea competentei s1 monitorizarea propriei practici

2. Recoltarea probelor in screeningul pentru cancerul de col uterin

2.1 Pregatirea camerei de recoltare

Mediul pentru recoltarea probelor trebuie sa fie cald, bine luminat, confortabil, cat mai relaxant, sa

asigure intimitatea necesara pacientei.
2.2 Verificarea identitatii pacientei

Cerintele minime de identificare ale persoanelor pentru efectuarea screeningului cancerului de col

uterin sunt urmatoarele:

numele si prenumele (complet)
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e data nasterii
e CNP adresa de domiciliu
e se retine si numarul de telefon personal / adresa de email, dacd existd, pentru facilitatea
comunicarilor ulterioare;
e numele si prenumele unei persoane terte (sot/ apartinator, etc) si un numar de telefon ar fi ideal de

obtinut de asemenea, pentru eventuale comunicari ulterioare.

2.3 Furnizarea de informatii si rdspunsuri la intrebari

Recoltorii de probe ar trebui sa explice scopul screeningului de col uterin si ce se va intampla la fiecare

pas al procedurii. Fiecare persoana care participa la screening trebuie sa inteleaga:

e scopul screeningului de col uterin si limitarile acestuia

e scopul testului

e semnificatia unui rezultat normal al testului (risc scazut, fara risc)

e semnificatia unui test HPV negativ / pozitiv

e probabilitatea unui test inadecvat (intre 1% si 4%) si de ce se poate Intdmpla acest lucru

e cum si cand rezultatele testelor sunt disponibile

e importanta contactdrii persoanei care va comunica rezultatul in cazul in care nu a fost primit
nici un rezultat in termen de doud saptdmani

e importanta raportarii intotdeauna a oricarei sdngerari anormale

Recoltorii de probe ar trebui sa explice femeii ce vor face in timpul procedurii astfel Incit aceasta sa stie
la ce sa se astepte. O femeie care face un test pentru prima datd poate avea nevoie de o explicatie mai
detaliatd, inclusiv examinarea speculului si a dispozitivului de recoltare a probelor. Trebuie sa stie ca va

trebui sa-si Indeparteze lenjeria si ca speculul va fi introdus in vagin.

2.4. Obtinerea consimtamantului in scris al pacientei

Consimtdmantul 1n scris va trebui sa fie solicitat si semnat pe formularul dedicat acestui scop daca

femeia este dispusa sa participe la screening.

10
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Daca o femeie alege sa nu participe la screening sau este prea indecisa pentu a se supune procedurii la

prima prezentare, atunci alegerea ei trebuie acceptata si se va incerca reprogramarea pentru test.
2.5 Istoricul clinic al pacientei

Odata consimtdmantul primit, se trece la completarea datelor relevante ale pacientei; se vor pune,

conform formularului FS1/ matricei de intrebari din platforma, intrebari despre :

data ultimei menstruatii

aparitia oricarei sangerarari anormale ( intermenstrule, menoragie, post-coitald , post-
menopauza )

scurgere vaginala neobisnuita

utilizarea contraceptivelor

utilizarea terapiei de substitutie hormonala (perioada)
In urmaitoarele situatii, nu ar trebui prelevate probe, pacienta necesitand a fi reprogramata:

in timpul menstruatiei (prevenirea acestei situatii se face Incepand cu comunicarea
pentru programarea la testare; 1n situatia in care cu toate acestea femeia se prezinta la
testare si se afla in timpul menstruatiei, ea va fi reprogramata)

mai putin de 12 saptdmani postnatal

trimestrul I de sarcina, avort spontan

dacd exista o secretie vaginald / infectie prezentd (infectia trebuie mai intai tratata)

Testarea in cadrul screeningului de col uterin trebuie evitata in timpul sarcinii. Recomandarea este ca

femeile sa astepte trei luni dupa nastere inainte de a fi examinate.
Femeile care prezinta simptome de sangerare anormald sau secretii persistente, durere pelvind, balonare

sau simptome urinare trebuie sa fie trimise pentru investigatii ulterioare fard a astepta rezultatul

citologic.

11
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2.6 Istoricul de screnning al pacientei

In cadrul istoricului de screening al femeii, vor fi retinute in special data ultimului test si orice rezultat
anormal al testelor.

Recoltorul testului trebuie sa stabileasca faptul ca o femeie este eligibila pentru un test (interval
standard de varsta de la 25 pana la 29 de ani pentru testele primare citologice de rutind si 30 pana la 64

ani pentru testele primare HPV de rutind)

Femeile aflate in afara intervalului standard de varsta, pot fi eligibile pentru screening daca:

e au o data de rechemare programata ca urmare a unui test anterior
e sunt supravegheate sau urmarite ca urmare a unei anomalii anterioare

e nu au raspuns la ultima lor invitatie si acum doresc sa fie testate

Daca femeia a avut un rezultat anormal anterior, recoltorul ar trebui sa verifice in cadrul platformei

informatice:

e cand a fost inregistrat acel rezultat anormal

e care este laboratorul care a facut analiza/citirea testului
e tipul de rezultat

e daca a urmat vreun tratament

e ce conduita terapeutica a fost folosita (daca este cazul)
2.7 Pregatirea metodei de recoltare

Toti recoltorii ar trebui sd aibd o gama de speculi disponibili, inclusiv foarte mici, mici, medii $i mari,
precum si un specul ingust lung, cum ar fi speculul "Winterton", care sa permitd o vizualizare mai

buna a colului uterin atunci cand vaginul este lung sau colul uterin se afla in spate.

Atunci cand se utilizeaza speculul, recoltorul ar trebui sa urmeze urmatoarele:
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incélzirea speculului sub apa curgitoare pentru a atinge temperatura corpului pentru un
specul metalic (a se explica pacientei ce se face si de ce)

luati in considerare utilizarea unui lubrifiant (evitdnd varful speculului pentru a nu
contamina colul uterin)

introducerea cu atentie a speculului cu manerul in lateral, in pozitie inchisa, apoi rotirea
speculului usor pand cand manerul ajunge orientat vertical in jos, Indreptandu-1 intr-o
miscare descendenta, folosind miscari blande

deschiderea si inchiderea usoard a speculului sau schimbarea unghiului de insertie
pentru a aduce in evidenta colul uterin

retineti cd o eroare comuna este introducerea speculului insuficient in vagin

alocati timp dupa inserarea speculului pentru a permite femeii sa se relaxeze

2.8 Vizualizarea si aspectul colului uterin

Odata ce speculul este introdus, recoltorul trebuie :

sa vada colul uterin
sa evalueze colul uterin

sd interpreteze ceea ce se vede

Urmatoarele elemente ale colului uterin trebuie considerate:

Epiteliul cervical
Epiteliul cervical este de doua feluri, epiteliul scuamos multistratificat pe exocol care apare rosu pal si

epiteliul columnar subtire din endocol care apare rosu

Eversiunea colului uterin
O arie largd de epiteliu columnar, cunoscuta si sub denumirea de ,,Ectropion®. Nu este necesar un
tratament pentru eversiunea cervicald decat daca este simptomatica. Daca este simptomatica, ar trebui

indicata colposcopia.
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Lacerarea colului uterin

Este asociata cu nasterea, expunere mai mare a canalul cervical captusit de epiteliul columnar.

Post-tratament pentru CIN

La nivelul colului uterin poate fi observata o zona centrala roz, epiteliu de reparatie, care este

asimptomatica si nu sangereaza la atingere. Aceasta reprezintd o zona veche de vindecare.

2.9 Examinarea zonei de transformare

Intregul col uterin trebuie vizualizat pentru a obtine o proba satisficitore. Recoltorii trebui si retina :

CIN se poate dezvolta oriunde in epiteliul columnar, astfel incat intreaga zona de transformare
trebuie sa fie evaluata,

pozitia zonei de transformare variaza; partea din zona de transformare adiacentd jonctiunii
scuamo-columnara (JSC) este cea mai vulnerabila la CIN

dacd SCJ este vizibila, proba trebuie sd includa intreaga circumferintd a SCJ si 1 cm adiacent de
epiteliu scuamos

dacd SCJ este in canalul endocervical si nu este vizibila, proba trebuie sa includa celule din
canalul cervical in plus fata de exocol

trebuie sd vizualizeze colul uterin la momentul preluarii probei si s@ se asigure ca Intreaga zona
de transformare a fost prelevata.

in cazul in care un prelevator cu experienta nu este in masura sa vizualizeze colul uterin, femeia
trebuie sa fie trimisa la o clinica specializata pentru investigare.

probele prelevate dupa tratament pentru neoplazie glandulard, CIN2 sau CIN3 sunt cazuri
speciale, iar persoanele care recolteaza probele ar trebui sa se asigure cd informatiile despre

tratamentul anterior sunt datate pe formularul de cerere pentru testare.

14



* X x

<

Instrumente Structurale
2014-2020

* *
* *

* *
* g K

UNIUNEA EUROPEANA

2.10 Prezenta - foliculilor Naboth

Acestia sunt chisturi care retin mucus, formati ca insule de epiteliu columnar acoperiti de epiteliul
scuamos. Ei sunt de obicei mici (aproximativ 5 mm in diametru), dar ocazional se pot mari pana la 1 -
1,5 cm. Colul uterin poate avea un aspect ciupit daca sunt prezenti mai multi astfel de foliculi Naboth.

Nu este necesar un tratament si se poate recolta o proba ca si in mod normal.
2.11 Prezenta polipilor

Probele pot fi recoltate atata timp cat polipul nu interfereaza cu o acoperire completa de 360 de grade.
Daca aveti indoieli, recomandati femeii o opinie ginecologica si apoi sa revina la trei luni dupa
efectuarea tratamentului, situatie in care veti putea sa recoltati probe.

Polipii endocervicali mici a caror baza este vizibila si care sunt asimptomatici nu necesitd trimiterea
pentru opinia ginecologica.

Femeile cu polipi mari, simptomatici sau endocervicali, in cazul in care baza nu este vizibila, ar trebui

trimise pentru o opinie ginecologica (desi astfel de polipi sunt de obicei benigni).
2.12 Sangerare la recoltare unei probe

Sangerarea la recoltarea unei probe nu este ceva neobisnuit, in special din epiteliul columnar.

In cazul in care colul uterin singeaza, fira suspiciuni clinice de malignitate, recoltorii ar trebui si
evalueze cantitatea de sange si sd ia in considerare cauzele posibile. Proba trebuie trimisa la laborator,
dar trebuie explicat femeii c@ esantionul poate fi inadecvat (si este exista posibilitatea repetarii testului).
Daca femeia prezinta sangerari in mod repetat la recoltare iar acesta conditie influenteaza calitatea
probei sau daca femeia prezinta sangerare post-coitald, recoltorul trebuie sa ia in considerare trimiterea

la un medic ginecolog pentru investigatii ulterioare.
2.13 Suspiciunea clinicd a malignitatii

Cancerul de col uterin este unul dintre cele mai frecvente cancere la femei in Romania. Exista

posibilitatea ca recoltorii sa intalneasca multiple cazuri.
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Semnele de malignitate sunt:

¢ un col marit, unde suprafata este neregulata si friabila la atingere

e vasele de sange mari vizibile care au fost lezate la introducerea speculului

Daca la nivelul colului uterin se ridicd suspiciuni clinice de malignitate si recoltorul considerda ca
aspectul cervical este suspect de malignitate, femeia trebuie sa se adreseze urgent pentru o opinie
ginecologica. NU se preleveaza probe.

Screeningul de col uterin este un test de screening, nu un instrument de diagnosticare. Daca o femeie se

prezintd cu simptome de cancer de col uterin, ea ar trebui sa fie adresatd unui ginecolog.

In cazuri rare, poate aparea un rezultat normal de screening, chiar daca exista malignitate.
Daca recoltorul are Ingrijorari cu privire la starea de sdnatate a femeii in momentul examinarii colului

uterin, acesta ar trebui sa solicite sfatul clinic adecvat.

2.14 Recoltarea probei

Un randament celular ridicat este obtinut prin folosirea corectd a periei Cervex-Brush:

1. Utilizati peria Cervex-Brush pentru recoltare, introduceti perii centrali In canalul endocervical astfel
incat perii exteriori mai scurti sa intre Tn contact cu partea exterioara a colului uterin (excocol)

2. Folosind presiunea creionului, rotiti peria in sensul acelor de ceasornic de cinci ori. Pentru a asigura
un bun contact cu exocolul, fronturile din plastic ale periei sunt tiiate doar pentru rotirea in sesul acelor

de ceasornic.
2.15 Recoltarea probei endocervicale suplimentare

Peria EndoCervex-Brush ar trebui utilizatd in foarte putine circumstante. Ar trebui sd fie folosita
intotdeauna impreuna cu o perie Cervex-Brush. Recoltorii ar trebui sa ia in considerare recoltarea unei

probe suplimentare utilizdnd o perie endocervicala numai daca:
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au dificultati la introducerea periei Cervex-Brush in canalul cervical, de exemplu dacd colul
uterin este ingustat sau stenozat.

femeia este urmarita pentru modificari ale celulelor endocervicale in probele anterioare
femeia este urmaritd pentru o anomalie glandulard endocervicala tratatd anterior (de obicei
atunci cand femeia nu a avut o histerectomie sau radioterapie) atunci cand o proba

anterioard a fost inadecvatd din cauza absentei celulelor endocervicale.

Recoltorii ar trebui s recolteze proba endocervicala dupa folosirea intiald a periei Cervex-Brush

1. Introducerea usoara a peirei EndoCervex-Brush in colul uterin, partea superioara a periei de recoltare
ramanand vizibila impreund cu frotiurile din plastic si rotirea o singurd datd in sensul acelor de
ceasornic

2. Fixarea ambelor probe in acelasi flacon si notarea cu claritate pe biletul de trimitere catre laborator

faptul ca au fost utilizate doua dispozitive de recoltare si motivul.

2.16 Prezenta unui ectropion

Pentru a recolta proba trebuie folositd o perie Cervex-Brush. Dacad este necesard o perie secundara,
aceasta, poate fi utilizata pentru recoltarea zonei de transformare in conformitate cu recomandarile. Se

fixeaza ambele probe in acelasi flacon si se noteaza acest lucru pe formularul de citologie.

2.17 Fixarea probei prelevate

Pentru ambele tipuri de probe, asigurati-va ca flaconul nu si-a depdsit data de expirare.

Fixati proba imediat, utilizand instructiunile relevante de mai jos.

ThinPrep

1. Clatiti peria 1n flaconul utilizat folosind o miscare viguroasa de invartire

17



* X x
* *
* *

Instrumente Structurale
2014-2020

* *
* g K

UNIUNEA EUROPEANA

2. Impingeti peria in partea inferioara a flaconului de cel putin 10 ori, fortind separarea filamentelor,
fiind necesara o presiune.

3. Controlati peria pentru orice material rezidual si indepartati restul celular prin trecerea periei peste
marginea flaconului utilizat.

4. Asigurati-va ca materialul recoltat ajunge in lichid

5. Strangeti capacul astfel incat linia de siguranta sa treacd linia de sigurantad de pe flacon

6. Agitati flaconul daca ati sters peria de recoltare de margine acestuia

7. Etichetati flaconul

SurePath
1. Scoateti capul periei de pe tija si introduceti-1 in flaconul utilizat
2. Insurubati capacul flaconului

3. Etichetati flaconul

Pentru ambele tehnologii LBC, este esential sd introduceti probele in flacon pentru a obtine o fixare

imediata. Faceti acest lucru inainte de a scoate speculul.

2.18 Extragerea speculului

Retrageti usor speculul, cu lamele usor deschise pand cand colul uterin nu mai este in interiorul
lamelor. Permiteti inchiderea speculului si continuati sa il retrageti pand cand acesta este Indepartat

complet.
2.19 Finalizarea prelevarii
Permiteti femeii sa se imbrace inainte de a finaliza intalnirea de screening si verificati urmatoarele :

e femeia a semnat formularul de consimtamant
e ati inregistrat numele si data nasterii femeii pe flaconati completat formularul de trimitere céte

laborator, iar detaliile referitoare la formular si la flacon sunt corecte
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Explicati femeii cum si cand va primi rezultatele testului, ce rezultate ar putea fi si ce urmarire ar putea
fi relevanta (daca este cazul). Asigurati-va ca intelege, In cazul in care prezinta sangerdri anormale, ar
trebui sa fie consultatd de un medic ginecolog.

Ar trebui sd inteleagd, de asemenea, ca se poate intoarce la centrul de recoltare pentru mai multe sfaturi.

2.20 Documentarea procedurii

Detaliile testului trebuie Inregistrate in istoricul pacientei utilizind codurile si fisele corespunzatoare.

Acestea ar trebui sa includa:

confirmarea faptului ca a fost vazut pe deplin colul uterin
confirmarea prelevarii din zona de transformare
data la care a fost recoltata proba

detaliile beneficiarei probei

Este de dorit utilizarea standard a documentatiei si a terminologiei in cadrul centelor de recoltare-
cabinete medicale si clinici. Recoltorii ar trebui sa isi Inregistreze actiunile in mod clar si precis si ar
trebui sa utilizeze doar prescurtari recunoscute.

Ca o masurd de siguranta, fiecare recoltor trebuie sa pdstreze o listd a tuturor probelor trimise si sa

coreleze acest lucru cu rezultatele returnate de laborator.

2.21 Eliminarea deseurilor medicale

Aruncarea echipamentelor si deseurilor medicale se va face in sigurantd, in conformitate cu legislatia

existenta.

2.22 Controlul infectiilor

Recoltorii vor respecta legislatia referitoare la controlul infectiilor.
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3. Interpretarea rezultatelor testelor

3.1 Citologia

Pentru grupa de varsta 25-29 de ani, testul primar de utilizat in screening ramane testul Babes
Papanicolau.

Personalul medical recoltor de probe trebuie sa inteleagd si sa poata da relatii femeilor din grupul tinta
asupra posibilelor rezultate ale testului, motivele care ar putea sta la baza repetarii unei probe.

In situatia unui rezultat inadecvat al testului, citologia trebuie repetati. Proba repetati nu trebuie luati la
mai putin de trei luni de la testul anterior pentru a permite regenerarea celulara.

Un laborator va raporta o proba ca fiind necorespunzatore daca recoltorul de probe nu a vizualizat
complet colul uterin sau dacd a recoltat proba intr-un mod necorespunzator (de exemplu, cu un
dispozitiv de recoltare care nu este aprobat de Programul de screening).

Trei probe consecutive necorespunzatoare necesitd trimiterea femeii la colposcopie.

In situatia unui rezultat negativ al testului (probele adecvate firi celule anormale sunt considerate
negative), femeile sunt rechemate la intervalul de rutina al programului (ex 5 ani sau mai repede).

In situatia unui rezultat la limitd al testului (modificari la limiti a celulelor scuamoase sau
endocervicale, se va efectua un test de triaj HPV. Daca si la acest test femeile vor avea un rezultat
pozitiv, ele vor fi invitate la colposcopie. Rezultatul negativ la triajul HPV genereaza recomandarea de

a se reveni la screeningul normal.

Displazia de grad scazut
Cand laboratorul raporteaza ASCUS, displazie de grad scdzut (LSIL) pe o proba de citologie,
laboratoarele vor efectua un test de triaj HR-HPV. Daca testul HR-HPV este pozitiv, femeia este

trimisa pentru colposcopie. Daca testul HR-HPV este negativ, femeia va reveni la rechemarea de rutina.
Displazie de grad Tnalt (moderat)

Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupa ce un test a raportat displazie de grad inalt (moderat).

Nu se efectueaza un test HR-HPV.
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Displazie de grad Tnalt (sever)

Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupa ce un test a raportat displazie de grad 1nalt (sever).

Carcinom invaziv cu celule scuamoase
Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupd ce un test a raportat carcinom invaziv cu celule
scuamoase. Colposcopistul din centrul de screening trebuie sa examineze pacienta in termen de doua

saptamani de la sesizare.

Neoplazie glandulara
Cand laboratorul raporteazd neoplazie glandulard, calea de trimitere depinde de sursa celulelor
glandulare anormale.
In cazul in care celulele glandulare anormale au provenit probabil din endocol sau sursa nu este
specificatd, femeia trebuie sa fie trimisd pentru colposcopie. Daca o femeie nu este trimisd direct,

practicianul trebuie sd facd o sesizare urgenta si pacienta evaluata in cel mult 2 saptamani.

In cazurile in care sursa celulelor glandulare anormale este probabil sa fie endometrul sau un alt loc
ginecologic, trimitem femeia la o clinica de ginecologie. Dacad o femeie nu este trimisa in mod direct,

medicul de familie trebuie sd facd o sesizare urgenta si pacienta evaluata in cel mult 2 saptamani
Trebuie facute aranjamente pentru a informa femeia cu privire la diagnosticul ei de neoplazie
glandulara non-cervicald. Scrisoarea rezultatului screeningului sfatuieste ca existd o anomalie si ca

femeia trebuie sa-si faca o programare la medicul ginecolog

Personalul medical recoltor ar trebui sa fie constient de protocoalele nationale de trimitere a femeilor

pentru colposcopie si ghidurile pentru managementul clinic al femeilor.
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3.2. Testarea HPV

3.2.1. Triajul HPV

Pentru grupa de varsta 25-29 de ani, programul de screening foloseste testarea HPV pentru triajul
femeilor cu anomalii de citologie limita sau de displazii de grad scazut. Testarea HPV este de asemenea

utilizata pentru monitorizarea starii post tratament pentru CIN.

Protocolul de triaj HR-HPV

Femeile ale caror probe de col uterin sunt raportate ca prezentand modificari de granitd (de tip
scuamoase sau endocervicale) sau displazie de grad scazut li se recomanda un test de triaj HPV.
Pacientele care sunt pozitive in urma testului sunt trimise catre colposcopie. Cele care sunt HR-HPV
negative sunt informate sa revina la screeningul de rutina.

Femeile a caror proba de col uterin este raportata ca displazie de grad 1nalt sau mai sever sunt trimise

direct la colposcopie fara un triaj HPV.

Protocolul HPV

Dupa efectuarea tratamentului pentru neoplazie intraepiteliala cervicala (CIN), femeile sunt invitate la
sase luni dupa acesta pentru recoltarea unei probe cervicale. Daca proba identifica o citologie de granita
(de tip scuamoasa sau endocervicald) sau displazie de grad scizut, se va face un test HPV. In cazul in
care testul HPV este negativ, femeia este rechemata pentru un test de screening in trei ani (indiferent de
varstd) si poate fi reintrodusa in screeningul de rutind daca rezultatul testului citologic ulterior este
negativ. Cele care sunt pozitive cu HPV sunt trimise direct la colposcopie. Femeile a caror citologie

este raportatd ca displazie de grad inalt sau mai sever sunt trimise direct la colposcopie fara un test

HPV.

3.2.2. Screening primar HPV Romania

In aprilie 2018, INSP, MS si Unitatea de Screening a recomandat testul HPV pentru introducerea

acestuia in programul de screening cervical ca test de screening primar.
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Screeningul primar HPV inseamnd ca acesta este primul test efectuat pe proba recoltatd pentru
screeningul cervical. Acesta se va aplica drept test primar de screening pentru varstele de 30-64 ani,
conform evidentelor internationale. Citologia devine apoi testul de triaj, efectuat doar atunci cand testul

HR-HPV confirma ca HR-HPV este prezent.

Testarea HR-HPV se efectueazi pe proba prelevata pentru un test de screening cervical. In cazul in care
este indicat triajul citologic, se prepard o lameld si se examineazd la microscop pentru depistarea
celulelor anormale. Aceasta se efectueaza pe aceeasi proba recoltatd, astfel incat nu este nevoie ca
femeia sa se intoarca pentru efectuarea unui al doilea test. Ambele rezultate ale testelor sunt emise ca
parte a unui singur raport. Daca in raport este inclus un rezultat al citologiei, acest lucru se reflecta in

recomandarea data pentru managementul cazului.

Femeile care primesc un rezultat negativ al testului HR-HPV sunt rechemate la screeningul de rutina in
cinci ani.

Femeile care au testat pozitiv pentru HR-HPV vor face un test de triaj citologic. Femeile cu citologie
anormald (modificari de granita sau mai grave) sunt trimise la colposcopie.

Daca , dupa testul primar HPV pozitiv, testul de triaj citologic este normal, femeile sunt sfatuite sa
revind pentru repetare la 12 luni. Dacd peste 12 luni, femeia HPV pozitiva / are citologie normala se
recomanda repetarea suplimentara peste inca 12 luni. La urmatorul test repetat (la 24 de luni de la testul
initial), vom trimite femeia la colposcopie daca rdmane pozitivda HR-HPV (fara citologie) sau o vom

reintroduce in screeningul de rutind daca este negativa HR-HPV.

4. Completarea formularului de trimitere catre laborator

Completarea datelor (este esential sa verificati acuratetea detaliilor inregistrate pe formularul de

trimitere catre laborator si Inregistrarea electronicd a acestora)
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4.1. Date referitoare la pacienta

e Numele, prenumele, (verificati detaliile, inclusiv ortografia, cu femeia)

e O adresd postald completa si cod postal (verificati detaliile, inclusiv ortografia, cu
femeia)

e Data nasterii

e Numadrul CNP

e Numele si adresa expeditorului

e Numarul de inregistrare al spitalului femeii (daca este cazul)

e Sursa probei recoltate

e Data acestui test

e Prima zi a ultimei menstruatii

e Conditie daca este cazul (gravida, stare postnatala, DIU montat, utilizarea hormonilor)

e Motivul testului

e Toate informatiile clinice (completate dupa recoltarea probei)

e Codul probei beneficiarului.
4.2 Date referitoare la specimen/ recoltare:

¢ indicarea tipului de specimen
e se va specifica daca a fost prelevata o proba suplimentard (cum ar fi o proba
endocervicald)
e furnizarea oricdrei informatii despre semnele si simptomele actuale
e descrierea eventualelor probleme legate de recoltarea probelor de la nivelul colului uterin
e furnizarea tuturor detaliilor clinice, cum ar fi sdngerarile neobisnuite
e notarea oricaror probleme legate de vizualizarea colului uterin

e furnizarea detaliilor unor probe suplimentare, daca acestea sunt recoltatate
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Oferiti de asemenea detalii succinte despre orice istoric semnificativ, inclusiv citologia anormala si
orice diagnostic anterior si tratament. Acest lucru asigurad faptul ca laboratorul are suficiente informatii
pentru a face o recomandare adecvatd cu privire la gestionarea viitoare a femeii.

Verificati daca toate casutele relevante sunt complete si lizibile.

Formularul se semneazd; se furnizeaza codul de identificare al beneficiarului probei recoltate precum si

codul recoltorului.

4.3. Date referitoare la personalul recotor

Codul recoltorului
5. Trimiterea probei recoltate

Furnizorii de servicii de laborator de screening la Programul de screening cervical sunt responsabili de
transportul probelor de la centrele de recoltare la laborator. Recoltorul se asigura ca probele au capacele
flacoanelor montate corect pentru a preveni orice scurgere (acest lucru ar putea duce la respingerea
probei de laborator). Transportul probelor va fi organizat de laborator. Probele ar trebui trimise cat mai

curand posibil pentru a obtine rezultate laboratorului in maxim o luna, de preferat 14 zile.
6. Controlul intern al calitatii recoltarii testelor

Centrul de recoltare/ recoltorii trebuie sd tind evidenta ratelor lor individuale de teste inadecvate
recoltate si sa realizeze corelarea acestora cu rezultatele laboratoarelor (ie.e de teste inadecvate). Daca
unii dintre recoltori au procente de teste inadecvate semnificative in ce a ce priveste ratele raportate de

laborator, se indica solicitarea sfatului unui formator si / sau al laboratorului.
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PREAMBUL

Protocolul de recoltare a fost elaborat in cadrul proiectului "Integrarea screeningului primar HPV in
programul national de screening pentru cancerul de col uterin" contract de finantare nr.
POCU/257/4//9/120798 Cod SMIS: 120799 finantat in cadrul Fondului Social European, Programul
Operational Capital Uman 2014-2020, Axa prioritard 4: Incluziunea sociald si combaterea saraciei,
Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la servicii accesibile, durabile si de inaltd calitate,
inclusiv asistentd medicala si servicii sociale de interes general implementat de Institutul Oncologic
"Prof Dr. Ion Chiricutd" Cluj-Napoca in parteneriat cu Institutul National de Sanatate Publica.
Protocolul urmareste stabilirea unor proceduri de testare Babes - Papanicolaou unitare la nivel national,
respectiv atit In cele 4 Regiuni vizate care in Etapa II vor integra screeningul primar HPV cit si in
celelalte 4 regiuni care implementeaza in continuare in paralel PNSCCU finantat de MS in conformitate cu Ordinul

Nr.377 .

Obiectivele protocolului

1) Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii care recolteaza material biologic in
scopul testdrii in cadrul programului de screening populational organizat pentru cancerul de
col uterin

2) Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii implicati in organizarea
implementarea §i monitorizarea programului de screening populational organizat pentru
cancerul de col uterin

3) Sa creasca calitatea programului de screening populational organizat pentru cancerul de col

uterin conform standardelor internationale/europene

Documentul se adreseaza profesionistilor implicati in organizarea, implementarea, monitorizarea si
evaluarea programului de screening, metodologia de testare Babes - Papanicolaou fiind comuna cu
cea din Regiunile care implementeazd in continuare in paralel PNSCCU finantat de MS in

conformitate cu Ordinul Nr.377, fundamentata prin Ghidul European tradus anexat.
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Documentul se concentreazd pe cunostintele si abilitatile necesare furnizorilor de servicii de

prelevare a materialului biologic in cadrul programului de screening al cancerului de col uterin.
1. Centrele de recoltare

1.1 Tipuri de centre de recoltare:

Centrele de recoltare sunt reprezentate prin urmatoarele unitati:

1.1.1 Cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie si/sau de planificare familiala din
structura unitatilor sanitare cu paturi care a organizat reteaua de screening pentru prevenirea cancerului

de col uterin dotate sau nu cu unitati mobile;

1.1.2 Cabinete de asistentd medicald primara, indiferent de forma de organizare a acestora, daca

indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

v' sunt in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale 1n asistenta medicald primara sau prezintd raportul de evaluare al casei de

asigurdri de sanatate;

v’ fac dovada detinerii dotérii necesare recoltarii probelor in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatagii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu

modificarile ulterioare;

v’ fac dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atestd formarea

profesionalad in domeniul recoltarii materialului biologic pentru testarea citologica;

1.1.3 Cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie si/sau de planificare familiala indiferent

de forma de organizate dotate sau nu cu unititi mobile daca indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

v' sunt in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale 1n asistenta medicald primara sau prezintd raportul de evaluare al casei de

asigurdri de sanatate;

v fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii probelor in conformitate cu prevederile

Ordinului ministrului sanatatii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor
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metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu

modificarile ulterioare;
v personal de specialitate pentru recoltarea materialului biologic pentru testarea citologica

1.1.4. alte unitati sanitare care furnizeaza servicii medicale in relatie contractuald cu casele de asigurari
de sanatate sau private care indeplinesc cumulativ urmatoarelre criterii §i care au in structurd cabinete
medicale de specialitate obstetrica-ginecologie, cabinete de planificare familiala sau detin unitati

mobile de recoltare a probelor (materialul celular cervical ).

v’ sunt in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale de specialitate obstetrica ginecologie sau prezinta raportul de evaluare al casei

de asigurari de sanatate ,

v’ fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii materialului celular cervical in

conformitate cu prevederile legale in vigoare;

v fac dovada dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atesta
formarea profesionald in domeniul recoltdrii materialului biologic pentru testarea

citologica; fac dovada participarii la cursul organizat in cadrul proiectului

1.1.5. unitati mobile detinute de unitdti sanitare indiferent de forma de organizare sau de ONG cu

activitate reprezentativa .

v sunt autorizate conform ORDIN nr. 606 din 7 mai 2018 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiinarea, organizarea si functionarea cabinetelor si unitatilor medicale
mobile

v' validate distinct in structurile unitatilor sanitare cu contracte de informare-recoltare in cadrul
subprogramului de catre UATM-R,

v’ fac dovada dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atestd formarea
profesionald in domeniul recoltarii materialului celular cervical; dovada participarii la cursul

organizat n cadrul proiectului
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1.2 Conditii minimale

1.2.1. Echipamente necesare in Centrul de recoltare

Dotarea minimala a centrului de recoltare:

masa ginecologica reglabild de examinare
sursa de lumind
speculi de dimensiuni diferite, reutilizabili sau pentru o singura utilizare
facilitati de sterilizare daca se utilizeaza speculi reutilizabili
manusi de unica folosinta non-latex
spatula Aylesbury (numita si spatula Ayre) pentru recoltarea probelor de la nivelul colului
uterin si din zona de transformare
periuta endocervicala
lamele de sticla
spary fixator
tampon recoltor
periuta cervicala triunghiulara .
recipiente de transport pentru lamele

pliante informative pentru femei

Fiecare centru de recoltare/ cabinet sau clinicd in care sunt recoltate probe pentru programul de
screening de col uterin trebuie s aibd acces la copii ale protocoalelor de screening bazate pe ghidurile

nationale pentru programul de screening cervical.

1.2.2 Personalul medical recoltor:

Personalul care asigura prelevarea materialului cervical :

- medici specialisti obstetrica- ginecologi
- medici de familie

- asistente medicale
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- asistente medicale comunitare

- moase

Este necesar ca personalul medical recoltor de probe sd aiba la cunostinta:
- care sunt modalitatile de apelare si reapelare a femeilor din grupul tinta
- care sunt modalitatile de notificare a femeilor cu privire la rezultatele testelor lor
- care este continutul pliantelor informative standard
- cum se manipuleaza si se eticheteaza corect probele
- care este modul de obtinere a consumabilelor si care sunt recomandarile pentru utilizare
- care este timpul aproximativ pentru returnarea rezultatelor de la laborator
- care sunt procedurile de sigurantd pentru rezultatele testelor
- care sunt protocoalele de trimitere la colposcopie
- care este intervalul de screening corespunzator in care este recomandata recoltarea eligibila in

cadrul programului de screening.

Asistentii medicali, moasele si medicii trebuie sa faca dovada finalizarii unui curs teoretic acreditat,
urmat de o perioada de pregatire practica supravegheata In activitatea de recoltare.

Programul de screnning impune personalului medical recoltor sa fie Inregistrat in reteaua de screening
de col uterin pentru a fi eligibil in a efectua recoltarea de probe de la nivelul colului uterin in cadrul
programului de screening. Inregistrarea acestora presupune si atribuirea unui cod specific fiecirui
recoltor (acest numar de cod va putea sprijini urmdrirea performantei fiecarui recoltor, respectiv
furnizarea de feed back asupra practicii acestuia, inclusiv recomandarea reluarii programului de training
in cazul unei practici neperformante).

Un test de screening de col uterin este o examinare intimd. Mai mult decit atit, fiind prima examinare
din cadrul programului, personalul medical recoltor are o importantd covéarsitoare in definirea
atmosferei pe care o receptioneaza populatia tintd vis a vis de program. Astfel, un profesionist
inregistrat si competent, va avea nevoie nu numai sa aiba un nivel adecvat de abilitdti si experienta

clinica, dar si de abilitati de a putea comunica, empatiza cu fiecare dintre femeile din populatia tinta.



* <

Instrumente Structurale
2014-2020

*
*

* *
* ok

UNIUNEA EUROPEANA

1.3 Responsabilitatile personalului medical recoltor

Acestia sunt responsabili pentru:

- recoltarea de probe numai dacd au indeplinit pregatirea initiald si cerintele de actualizare
prevazute in programul de screening

- recoltarea de probe se face dupa ce personalul recoltor s-a informat asupra istoricului pacientei
(identificarea pacientei in platforma informatica)

- recoltarea probei de material cervical in mod corespunzator

- asigurarea faptului cd oferd femeii din grupul tintd toate informatiile si sfaturile necesare
pentru a o ajuta sa faca o alegere in cunostinta de cauza daca aceasta accepta oferta programului
de screening

- comunicarea adecvata cu femeia in cazul in care proba este respinsa si sfatuita cand ar trebui
luata o alta proba cervicala (nu mai devreme de 3 luni pentru refacerea celulelor cervicale)

- asigurarea informarii pentru femeile care necesitd investigatii si tratament suplimentar

asigurarea confidentialittii intregului process.

sa se asigure ca rezultatul testului este urmarit in mod corespunzator

identificarea oricaror nevoi personale de instruire

se tine la curent cu modificarile programului si cu cele mai bune practici actuale
- mentinerea competentei $i monitorizarea propriei practici
- inregistrarea procedurii efectuate pe platforma informatica a programului de screening sau in

fisa FS1, dupa caz.

2. Recoltarea probelor in screeningul pentru cancerul de col uterin

2.1 Pregatirea camerei de recoltare

Mediul pentru recoltarea probelor trebuie sa fie cald, bine luminat, confortabil, cat mai relaxant, sa

asigure intimitatea necesara pacientei.
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2.2 Verificarea identitatii pacientei

Cerintele minime de identificare ale persoanelor pentru efectuarea screeningului cancerului de col

uterin sunt urmatoarele:

e numele si prenumele (complet)

e data nasterii

e CNP

e adresa de domiciliu

e se retine si numarul de telefon personal / adresa de email, daca exista, pentru facilitatea
comunicarilor ulterioare;

e numele si prenumele unei persoane terte (sot/ apartinitor, etc) si un numar de telefon ar

fi ideal de obtinut de asemenea, pentru eventuale comunicari ulterioare.

2.3 Furnizarea de informatii si rdspunsuri la intrebari

Recoltorii de probe ar trebui sa explice scopul screeningului de col uterin si ce se va intampla la fiecare

pas al procedurii. Fiecare persoana care participa la screening trebuie sa inteleaga:

e scopul screeningului de col uterin si limitarile acestuia

e scopul testului

e semnificatia unui rezultat normal al testului (risc scazut, fara risc)

e probabilitatea unui test inadecvat (intre 1% si 4%) si de ce se poate Intdmpla acest lucru

e cum si cand rezultatele testelor sunt disponibile

e importanta contactdrii persoanei care va comunica rezultatul in cazul in care nu a fost primit
nici un rezultat in termen de doud saptdmani

e importanta raportarii intotdeauna a oricarei sdngerari anormale

Recoltoriii de probe ar trebui sa explice femeii ce vor face In timpul procedurii astfel incit aceasta sa

stie la ce sa se astepte. O femeie care face un test pentru prima datd poate avea nevoie de o explicatie

10
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mai detaliatd, inclusiv examinarea speculului si a dispozitivului de recoltare a probelor. Trebuie sa stie

ca va trebui sd-si indeparteze lenjeria si ca speculul va fi introdus 1n vagin.
2.4. Obtinerea consimtamantului in scris al pacientei

Consimtamantul 1n scris va trebui s fie solicitat si semnat pe formularul dedicat acestui scop daca
femeia este dispusa sa participe la screening.
Daca o femeie alege sa nu participe la screening sau este prea indecisa pentu a se supune procedurii la

prima prezentare, atunci alegerea ei trebuie acceptata si se va incerca reprogramarea pentru test.
2.5 Istoricul clinic al pacientei

Odata consimtdmantul primit, se trece la completarea datelor relevante referitoare la pacienta; se vor

pune, conform formularului FS1/ matricei de intrebari din platforma, intrebari despre :

data ultimei menstruatii

aparitia oricarei sangerarari anormale ( intermenstrule, menoragie, post-coitald , post-
menopauza )

scurgere vaginala neobisnuita

utilizarea contraceptivelor

utilizarea terapiei de substitutie hormonala (perioada)
In urmaitoarele situatii, nu ar trebui prelevate probe, pacienta necesitand a fi reprogramata:

in timpul menstruatiei (prevenirea acestei situatii se face Incepand cu comunicarea
pentru programarea la testare; In situatia in care cu toate acestea femeia se prezinta la
testare si se afla in timpul menstruatiei, ea va fi reprogramata)

mai putin de 12 saptdmani postnatal

trimestrul I de sarcina, avort spontan

daca exista o secretie vaginald / infectie prezentd (infectia trebuie mai intai tratata)

11
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Testarea in cadrul screeningului de col uterin trebuie evitata in timpul sarcinii. Recomandarea este ca

femeile sd astepte trei luni dupa nastere inainte de a fi examinate.

Femeile care prezinta simptome de sangerare anormala sau secretii persistente, durere pelvind, balonare
sau simptome urinare trebuie sa fie trimise pentru investigatii ulterioare fard a astepta rezultatul

citologic.
2.6 Istoricul de screnning al pacientei

In cadrul istoricului de screening al femeii, vor fi retinute in special data ultimului test si orice rezultat
anormal al testelor.

Recoltorul testului trebuie sa stabileasca faptul ca o femeie este eligibila pentru un test (interval
standard de varsta de la 25 pana la 29 de ani pentru testele primare citologice de rutina si 30 pana la 64

ani pentru testele primare HPV de rutind)

Femeile aflate in afara intervalului standard de varsta, pot fi eligibile pentru screening daca:

e au o data de rechemare alocata ca urmare a unui test anterior
e sunt supravegheate sau urmarite ca urmare a unei anomalii anterioare

e nu au raspuns la ultima lor invitatie si acum doresc si fie testate

Daca femeia a avut un rezultat anormal anterior, recoltorul ar trebui sa verifice:

cand a fost inregistrat acel rezultat anormal

e care este laboratorul care a facut analiza/citirea testului
e tipul de rezultat

e daca a urmat vreun tratament

e ce conduita terapeutica a fost folosita (daca este cazul)
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2.7 Pregatirea metodei de recoltare

Toti recoltorii ar trebui sa aibd o gama de speculi disponibili, inclusiv foarte mici, mici, medii si mari.
Aceasta ar trebui sa includd un specul ingust lung, cum ar fi speculul "Winterton", care sa permita o

vizualizare mai buna a colului uterin atunci cand vaginul este lung sau colul uterin se afla in spate.

Exemple prezente ar trebui sd fie disponibile atunci cand se discutd alegerea speculului. Trebuie

verificata calitatea echipamentului selectat.

Atunci cand se utilizeaza speculul, recoltorul ar trebui sd urmeze urmatoarele:

incélzirea speculului sub apa curgitoare pentru a atinge temperatura corpului pentru un
specul metalic (a se explica pacientei ce se face si de ce)

luati in considerare utilizarea unui lubrifiant (evitdnd varful speculului pentru a nu
contamina colul uterin)

introducerea cu atentie a speculului cu manerul in lateral, in pozitie Inchisa, apoi rotirea
speculului usor panad cand manerul ajunge orientat vertical in jos, indreptandu-l intr-o
miscare descendentd, folosind miscari blande

deschiderea si inchiderea usoard a speculului sau schimbarea unghiului de insertie
pentru a aduce 1n evidenta colul uterin

retineti cd o eroare comuna este introducerea speculului insuficient in vagin

alocati timp dupa inserarea speculului pentru a permite femeii sa se relaxeze

2.8 Vizualizarea si aspectul colului uterin

Odata ce speculul este introdus, recoltorul trebuie :

sa vada colul uterin
sa evalueze colului uterin

sd interpreteze ceea ce se vede
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Urmatoarele elemente ale colului uterin trebuie considerate:

Epiteliul cervical
Epiteliul cervical este de doua feluri, epiteliul scuamos multistratificat pe exocol care apare rosu pal si

epiteliul columnar subtire din endocol care apare rosu

Eversiunea colului uterin
O arie largd de epiteliu columnar, cunoscutd si sub denumirea de ,,Ectropion®. Nu este necesar un
tratament pentru eversiunea cervicala decat daca este simptomatica. Daca este simptomatica, ar trebui

indicata colposcopia.

Lacerarea colului uterin

Este asociata cu nasterea, expunerea mai mare a canalului cervical captusit de epiteliul columnar.

Post-tratament pentru CIN

La nivelul colului uterin poate fi observata o zona centrala roz, epiteliu de reparatie, care este

asimptomatica si nu sangereaza la atingere. Aceasta reprezintd o zond veche de vindecare.

2.9 Examinarea zonei de transformare
Intregul col uterin trebuie vizualizat pentru a obtine o proba satisfacatore. Recoltorii trebui sa retina :

e CIN se poate dezvolta oriunde in epiteliul columnar, astfel incat intreaga zona de transformare
trebuie sa fie evaluata,

e pozitia zonei de transformare variaza; partea din zona de transformare adiacentd jonctiunii
scuamo-columnara (JSC) este cea mai vulnerabila la CIN

e daca SCJ este vizibila, proba trebuie sa includa intreaga circumferintd a SCJ si 1 cm adiacent de

epiteliu scuamos
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daca SCIJ este in canalul endocervical si nu este vizibila, proba trebuie sa includa celule din
canalul cervical in plus fata de exocol

trebuie sd vizualizeze colul uterin la momentul preludrii probei si sd se asigure ca Intreaga zona
de transformare a fost prelevata.

in cazul in care un prelevator cu experientd nu este In masura sa vizualizeze colul uterin, femeia
trebuie sa fie trimisa la o clinica specializata pentru investigare.

probele prelevate dupa tratament pentru neoplazie glandulara, CIN2 sau CIN3 sunt cazuri
speciale, iar persoanele care recolteaza probele ar trebui sa se asigure cd informatiile despre
tratamentul anterior sunt datate pe formularul de cerere pentru testare/ sunt inscrise pe platforma

informatica.

2.10 Prezenta - foliculilor Naboth

Acestia sunt chisturi care retin mucus, formati ca insule de epiteliu columnar acoperiti de epiteliul
scuamos. Ei sunt de obicei mici (aproximativ 5 mm in diametru), dar ocazional se pot mari pana la 1 -
1,5 cm. Colul uterin poate avea un aspect ciupit daca sunt prezenti mai multi astfel de foliculi. Nu este

necesar un tratament si se poate recolta o proba ca si in mod normal.

2.11 Prezenta polipilor

Probele pot fi recoltate atata timp cat polipul nu interfereaza cu o acoperire completa de 360 de grade.
Daca aveti indoieli, recomandati femeii o opinie ginecologica si apoi sa revina la trei luni dupa
efectuarea tratamentului, situatie in care veti putea sa recoltati probe.

Polipii endocervicali mici a caror baza este vizibila si care sunt asimptomatici nu necesitd trimiterea
pentru opinia ginecologica.

Femeile cu polipi mari, simptomatici sau endocervicali, in cazul in care baza nu este vizibila, ar trebui

trimise pentru o opinie ginecologica (desi astfel de polipi sunt de obicei benigni).

2.12 Sangerare la recoltare unei probe

Sangerarea la recoltarea unei probe, in special din epiteliul columnar, nu este ceva neobisnuit.
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In cazul in care colul uterin sangeaza, fird suspiciuni clinice de malignitate, recoltorii ar trebui si
evalueze cantitatea de sange si sd ia in considerare cauzele posibile. Proba trebuie trimisa la laborator,
dar trebuie explicat femeii ca esantionul poate fi inadecvat (si este exista posibilitatea repetarii testului).
Daca femeia prezinta sangerari in mod repetat la recoltare iar acesta conditie influenteaza calitatea
probei sau dacd femeia prezinta sangerare post-coitala, recoltorul trebuie sa ia In considerare trimiterea

la un medic ginecolog pentru investigatii ulterioare.

2.13 Suspiciunea clinicd a malignitatii

Cancerul de col uterin este unul dintre cele mai frecvente cancere la femei in Romania. Exista

posibilitatea ca recoltorii sa intalneasca multiple cazuri.

Semnele de malignitate sunt:

¢ un col marit, unde suprafata este neregulata si friabila la atingere

e vasele de sdnge mari vizibile care au fost lezate la introducerea speculului

Daca la nivelul colului uterin se ridicd suspiciuni clinice de malignitate si recoltorul considerda ca
aspectul cervical este suspect de malignitate, femeia trebuie programata cu prioritate pentru o opinie
ginecologica. NU se preleveaza probe.

Screeningul de col uterin este un test de screening, nu un instrument de diagnosticare. Daca o femeie se

prezinta cu simptome de cancer de col uterin, ea ar trebui sa fie adresata unui ginecolog.

In cazuri rare, poate aparea un rezultat normal de screening, chiar daca existd malignitate.
Daca recoltorul are Ingrijorari cu privire la starea de sdnatate a femeii in momentul examinarii colului

uterin, acesta ar trebui sa solicite sfatul clinic adecvat.

2.14 Recoltarea probei

Un randament celular ridicat este obtinut prin folosirea corecta a periei, tamponului recoltor :
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1. Utilizati peria Cervex-Brush pentru recoltare, introduceti perii centrali In canalul endocervical astfel
incat perii exteriori mai scurti sd intre in contact cu partea exterioara a colului uterin (excocol)

2. Folosind presiunea creionului, rotiti peria in sensul acelor de ceasornic de cinci ori. Pentru a asigura
un bun contact cu exocolul, fronturile din plastic ale periei sunt taiate doar pentru rotirea in sesul acelor
de ceasornic.

3.Utilizati tamponul recoltor printr-o miscare de rotatie atat la nivelul orificiului endocervical cat si la
nivelul exocolului. Periuta astfel incarcata cu celule se culca pe una din extremitatile lamei de sticla si
printr-o miscare de rostogolire, se intinde pana la cealalta extremitate a lamei. Periuta nu trebuie sa
stearga lama, ci doar atinge lama prin rostogolire. Lama se fixeaza imediat cu spray de la 15 cm

distanta( 1-2 pufuri). Lama se usuca si se introduce in cutia de transport, cu care se trimite la laborator.

2.15 Recoltarea probei endocervicale suplimentare

Peria EndoCervex-Brush ar trebui utilizatd in foarte putine circumstante. Ar trebui sd fie folosita
intotdeauna impreuna cu o perie Cervex-Brush. Recoltorii ar trebui sd ia in considerare recoltarea unui

probe suplimentare utilizdnd o perie endocervicald numai daca:

au dificultéti la introducerea periei Cervex-Brush in canalul cervical, de exemplu dacé colul
uterin este ingustat sau stenozat.

femeia este urmarita pentru modificari a celulelor endocervicale 1n probele anterioare

femeia este urmarita pentru o anomalie glandulara endocervicala tratatd anterior (de obicei
atunci cand femeia nu a avut o histerectomie sau radioterapie) atunci cdnd o proba

anterioara a fost inadecvata din cauza absentei celulelor endocervicale.

Recoltorii ar trebui sa recolteze proba endocervicala dupa folosirea intiald a periei Cervex-Brush

1. Introducerea usoard a peirei EndoCervex-Brush in colul uterin, partea superioara a periei de recoltare
ramanand vizibila impreund cu frotiurile din plastic si rotirea o singurd datd in sensul acelor de
ceasornic

2. Fixarea ambelor probe pe aceeasi lameld sau pe lamele diferite si notarea cu claritate pe biletul de

trimitere catre laborator faptul ca au fost utilizate doud dispozitive de recoltare si motivul.
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2.16 Prezenta unui ectropion

Pentru a recolta proba trebuie folositd o perie Cervex-Brush. Dacd este necesard o perie secundara,
aceasta, poate fi utilizatd pentru recoltarea zonei de transformare in conformitate cu recomandarile. Se

fixeaza ambele probe in acelasi flacon si se noteaza acest lucru pe formularul de citologie.

2.17 Fixarea probei prelevate

Pentru ambele tipuri de probe, asigurati-va ca fixati proba imediat, utilizand instructiunile relevante de
mai jos.

a. Probele se fixeaza imediat cu spray de la 15 cm distanta( 1-2 pufuri).

b. Lama se usuca si se introduce in cutia de transport, cu care se trimite la laborator,

c. Probele vor fi etichetate.
2.18 Indepartarea speculului

Retrageti usor speculul, cu lamele usor deschise pand cand colul uterin nu mai este in interiorul
lamelor. Permiteti inchiderea speculului si continuati sa il retrageti pand cand acesta este Indepartat

complet.
2.19 Finalizarea prelevarii
Permiteti femeii sa se imbrace inainte de a finaliza intalnirea de screening si verificati urmatoarele :

e ati inregistrat numele si data nasterii femeii pe lama cu un creion.
e ati completat formularul de trimitere cate laborator, iar detaliile referitoare la formular si la lame
sunt corecte

e ati inregistrat recoltarea in platforma informatica/ fisa FS1.
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Explicati femeii cum si cand va primi rezultatele testului, ce rezultate ar putea fi si ce urmarire ar putea
fi relevanta (dacd este cazul). Asigurati-va ca intelege ca in cazul in care prezinta sangerari anormale, ar
trebui sa fie consulta de un medic ginecolog.

Ar trebui sd inteleagd, de asemenea, ca se poate intoarce la centrul de recoltare pentru mai multe sfaturi.

2.20 Documentarea procedurii

Detaliile testului trebuie Inregistrate in istoricul pacientei utilizind codurile si fisele corespunzatoare.

Acestea ar trebui sa includa:

confirmarea faptului cd a fost vizualizat pe deplin colul uterin
confirmarea faptului ca prelevarea s-a efectuat din zona de transformare
data la care a fost recoltata proba

detaliile beneficiarei probei

Este de dorit utilizarea standard a documentatiei si a terminologiei in cadrul centelor de recoltare-
cabinete medicale si clinici. Recoltorii ar trebui sa 1si inregistreze actiunile in mod clar si precis si ar
trebui sa utilizeze doar prescurtari recunoscute.

Ca o masurd de sigurantd, fiecare recoltor trebuie sa pastreze o listd a tuturor probelor trimise si sa

coreleze acest lucru cu rezultatele returnate de laborator.

2.21 Eliminarea deseurilor

Aruncarea echipamentelor si deseurilor medicale se va face in sigurantd, in conformitate cu legislatia

existenta.

2.22 Controlul infectiilor

Recoltorii vor respecta legislatia referitoare la controlul infectiilor.
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3. Interpretarea rezultatelor testelor

3.1 Citologia

Pentru grupa de varsta 25-29 de ani, testul primar de utilizat in screening ramane testul Babes
Papanicolau.

Personalul medical recoltor de probe trebuie sa inteleagd si sa poatd da relatii femeilor din grupul tinta
asupra posibilelor rezultate ale testului, motivele care ar putea sta la baza repetarii unei probe.

In situatia unui rezultat inadecvat al testului, citologia trebuie repetati. Proba repetata nu trebuie luati la
mai putin de trei luni de la testul anterior pentru a permite regenerarea celulara.

Un laborator va raporta o proba ca fiind necorespunzatore daca recoltorul de probe nu a vizualizat
complet colul uterin sau dacd a recoltat proba intr-un mod necorespunzator (de exemplu, cu un
dispozitiv de recoltare care nu este aprobat de Programul de screening). ?

Trei probe consecutive necorespunzatoare necesitd trimiterea femeii la colposcopie.

In situatia unui rezultat negativ al testului (probele adecvate firi celule anormale sunt considerate
negative), femeile sunt rechemate la intervalul de rutina al programului (ex 5 ani sau mai repede).

In situatia unui rezultat la limitd al testului (modificari la limiti a celulelor scuamoase sau
endocervicale, se va efectua un test de triaj HPV. Daca si la acest test femeile vor avea un rezultat
pozitiv, ele vor fi invitate la colposcopie. Rezultatul negativ la triajul HPV genereaza recomandarea de

a se reveni la screeningul normal.

Displazia de grad scazut
Cand laboratorul raporteaza ASCUS, displazie de grad scdzut (LSIL) pe o proba de citologie,
laboratoarele vor efectua un test de triaj HR-HPV. Daca testul HR-HPV este pozitiv, femeia este

trimisa pentru colposcopie. Daca testul HR-HPV este negativ, femeia va reveni la rechemarea de rutina.

Displazie de grad Tnalt (moderat)
Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupa ce un test a raportat displazie de grad nalt (moderat).

Nu se efectueaza un test HR-HPV.
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Displazie de grad Tnalt (sever)

Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupd ce un test a evidentiat displazie de grad inalt (sever).

Carcinom invaziv cu celule scuamoase
Femeile trebuie trimise pentru colposcopie dupa ce un test a evidentiat carcinom invaziv cu celule
scuamoase. Colposcopistul din centrul de screening trebuie sa examineze pacienta in termen de doua

saptamani de la sesizare.

Neoplazie glandulara
Cand laboratorul raporteazd neoplazie glandulard, calea de trimitere depinde de sursa celulelor
glandulare anormale.
In cazul in care celulele glandulare anormale au provenit probabil de la endocol sau sursa nu este
specificatd, femeia trebuie sa fie trimisd pentru colposcopie. Daca o femeie nu este trimisa direct,

practicianul trebuie sd facd o sesizare urgenta si pacienta evaluata in cel putin 2 saptamani.
In cazurile in care sursa celulelor glandulare anormale este probabil sa fie endometrul sau un alt loc
ginecologic, trimitem femeia la o clinica de ginecologie. . Pacienta trebuie programata si evaluata in cel

mult 2 saptamani

Trebuie facute aranjamente pentru a informa femeia cu privire la diagnosticul ei de neoplazie

glandulara non-cervicala.

Personalul medical recoltor ar trebui sa fie constient de protocoalele nationale de trimitere a femeilor

pentru colposcopie si ghidurile pentru managementul clinic al femeilor.
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3.2. Testarea HPV

3.2.1. Triajul HPV

Pentru grupa de varsta 25-29 de ani, programul de screening foloseste testarea HPV pentru triajul
femeilor cu anomalii de citologie limita sau de displazii de grad scazut. Testarea HPV este de asemenea

utilizata pentru monitorizarea starii post tratament pentru CIN.

Protocolul de triaj HR-HPV

Femeile ale caror probe de col uterin sunt raportate ca prezentdnd modificari de granita (de tip
scuamoase sau endocervicale) sau displazie de grad scizut li se recomanda un test de triaj HPV. In
cazul recoltarilor LBC, testele HPV de triaj se fac automat dupa evidentierea modificarilor de granita
ale citologiei.

Pacientele care sunt pozitive in urma testului sunt trimise catre colposcopie. Cele care sunt HR-HPV
negative sunt informate sa revina la screeningul de rutina.

Femeile ale caror probe de col uterin sunt raportate ca displazii de grad Tnalt sau mai rau sunt trimise

direct la colposcopie, fard un triaj HPV.

Protocolul HPV

Dupa efectuarea tratamentului pentru neoplazie intraepiteliala cervicala (CIN), femeile sunt invitate la
sase luni dupa acesta pentru recoltarea unei probe cervicale. Daca proba identifica o citologie de granita
(de tip scuamoasa sau endocervicald) sau displazie de grad scizut, se va face un test HPV. In cazul in
care testul HPV este negativ, femeia este rechemata pentru un test de screening in trei ani (indiferent de
varstd) si poate fi reintrodusa in screeningul de rutind daca rezultatul testului citologic ulterior este
negativ. Cele care sunt pozitive cu HPV sunt trimise direct la colposcopie. Femeile a caror citologie

este raportata ca displazie de grad inalt sau mai rau sunt trimise direct la colposcopie fara un test HPV.
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3.2.2. Screening primar HPV Romania

In aprilie 2018, INSP, MS si Unitatea de Screening a recomandat screeningul HPV pentru introducerea
acestuia in programul de screening cervical ca test de screening primar.

Screeningul primar HPV inseamna ca testul HR-HPV este primul test efectuat pe proba de screening
cervical. Acesta se va aplica drept test primar de screening pentru vartele de 30-64 ani, conform
evidentelor internationale. Citologia devine apoi testul de triaj, efectuat doar atunci cand testul HR-

HPV confirma ca HR-HPV este prezent.

Testarea HR-HPV se efectueazi pe proba prelevati pentru un test de screening cervical. In cazul in care
este indicat triajul citologic, se prepard un frotiu prin citologie in mediu lichid si se examineaza la
microscop pentru celulele anormale. Aceasta se efectueaza pe aceeasi proba, astfel incat nu este nevoie
ca femeia sa se intoarca pentru un al doilea test. Ambele rezultate ale testelor sunt emise ca parte a unui
singur raport/ sunt inscrise in platforma infromatica. Daca in raport este inclus un rezultat al citologiei,

acest lucru se reflecta in recomandarea data pentru managementul cazului.

Femeile care primesc un rezultat negativ al testului HR-HPV sunt rechemate la screeningul de rutina in
cinci ani.

Femeile care au testat pozitiv pentru HR-HPV vor face un test de triaj citologic. Femeile cu citologie
anormald (modificari de granita sau mai grave) sunt trimise la colposcopie.

Daca testul de citologie este normal, femeile sunt sfatuite sa revind pentru repetare la 12 luni. Petru
femeia HPV pozitiva / cu citologie normala se recomanda repetarea suplimentara peste inca 12 luni. La
urmatorul test repetat (la 24 de luni de la testul initial), vom trimite femeia la colposcopie dacd ramane
pozitiva HR-HPV (fara citologie) sau o vom reintroduce in screeningul de rutind daca este negativa

HR-HPV.

4. Completarea formularului de trimitere citre laborator/ completarea datelor referitoare la

recoltare in platforma infromatica

Completarea datelor (este esential sa verificati acuratetea detaliilor inregistrate pe formularul de

trimitere catre laborator si inregistrarea electronica a acestora)
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4.1. Date referitoare la pacienta

e Numele, prenumele, (verificati detaliile, inclusiv ortografia, cu femeia)

e O adresd postald completa si cod postal (verificati detaliile, inclusiv ortografia, cu
femeia)

¢ Data nasterii

e Numadrul CNP

e Numele si adresa expeditorului

e Numarul de inregistrare al spitalului femeii (daca este cazul)

e Sursa probei recoltate

e Data acestui test

e Prima zi a ultimei menstruatii

e Conditie daca este cazul (gravida, stare postnatala, DIU montat, utilizarea hormonilor)

e Motivul testului

e Toate informatiile clinice (completate dupa recoltarea probei)

e Codul probei beneficiarului.

4.2 Date referitoare la specimen/ recoltare:

¢ indicarea tipului de specimen
e se va specifica daca a fost vizualizat colul uterin
e se va specifica daca a fost prelevata o proba suplimentard (cum ar fi o proba
endocervicald)
e furnizarea oricdrei informatii despre semnele si simptomele actuale
e descrierea eventualelor probleme legate de recoltarea probelor de la nivelul colului uterin
e furnizarea tuturor detaliilor clinice, cum ar fi sdngerarile neobisnuite
e notarea oricaror probleme legate de vizualizarea colului uterin

e furnizarea detaliilor unor probe suplimentare, daca acestea sunt recoltatate

24



* X X
* *
* *

Instrumente Structurale
2014-2020

* *
* ok

UNIUNEA EUROPEANA

Oferiti de asemenea detalii succinte despre orice istoric semnificativ, inclusiv citologia anormala si
orice diagnostic anterior si tratament. Acest lucru asigurd faptul ca laboratorul are suficiente informatii
pentru a face o recomandare adecvatd cu privire la gestionarea viitoare a femeii.

Verificati daca toate casutele relevante sunt complete si lizibile.

Formularul se semneaza; se furnizeaza codul de identificare al beneficiarei probei recoltate precum si

codul recoltorului.

5. Trimiterea probei recoltate

Furnizorii de servicii de laborator de screening la Programul de screening cervical sunt responsabili de
transportul probelor de la centrele de recoltare la laborator. Recoltorul se asigurd ca probele sunt
introduse corect in cutiile de transport pentru a preveni orice deteriorare (acest lucru ar putea duce la
respingerea probei de laborator). Transportul probelor va fi organizat de laborator. Probele ar trebui
trimise cat mai curdnd posibil pentru a obtine rezultate laboratorului in maxim o luna, de preferat 14

zile.

6. Controlul intern al calitatii recoltarii testelor

Centrul de recoltare/ recoltorii ar trebui sd tind evidenta ratelor lor individuale de teste inadecvate
recoltate si sa realizeze corelarea acestora cu rezultatele laboratoarelor (ie.e de teste inadecvate). Daca
unii dintre recoltori au procente semnificative de teste inadecvate, se indica solicitarea sfatului unui

formator si/ sau al laboratorului
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PREAMBUL

Protocolul de recoltare a fost elaborat in cadrul proiectului "Integrarea screeningului primar
HPV in programul national de screening pentru cancerul de col uterin" contract de
finantare nr. POCU/257/4//9/120798 Cod SMIS: 120799 finantat in cadrul Fondului Social
European, Programul Operational Capital Uman 2014-2020, Axa prioritard 4: Incluziunea
sociald si combaterea sdraciei, Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la servicii
accesibile, durabile si de inalta calitate, inclusiv asistentd medicala si servicii sociale de interes
general implementat de Institutul Oncologic "Prof Dr. Ion Chiricutd" Cluj-Napoca in
parteneriat cu Institutul National de Sanatate Publica.

Protocolul urméreste stabilirea unor proceduri unitare in cele 4 Regiuni vizate care in Etapa

vor integra screeningul primar HPV.

Obiectivele protocolului

1) S&a ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii care recolteazd material
biologic in scopul testdrii HPV in cadrul programului de screening populational
organizat pentru cancerul de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV

2) Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii care furnizeaza informatii/
indrumd beneficiarele programului in activitatea de auto-recoltare de material biologic
in scopul testdrii primare HPV 1in cadrul programului de screening populational
organizat pentru cancerul de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV

3) Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii implicati in organizarea
implementarea, monitorizarea si evaluarea programului de screening populational
organizat pentru cancerul de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV

4) Sa creasca calitatea programului de screening populational organizat pentru cancerul de
col uterin prin introducerea screeningului primar HPV conform standardelor

internationale/europene

Documentul se adreseaza profesionistilor implicati 1n organizarea, implementarea,

monitorizarea si evaluarea programului de screening centrate pe specificul testarilor HPV,

II
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metodologia de testare Babes - Papanicolaou fiind comuna cu cea din Regiunile care
implementeaza in continuare in paralel PNSCCU finantat de MS in conformitate cu Ordinul
Nr.377, fundamentata prin Ghidul European tradus anexat.

Documentul se concentreaza pe cunostintele si abilitatile necesare furnizorilor de servicii de
prelevare a materialului biologic in cadrul programului de screening al cancerului de col
uterin.

Auto-colectarea de probe vaginale pentru papilomavirus uman (HPV) este acum disponibila in
cadrul programului national de screening screening cervical. Furnizarea de servicii de auto-
colectare necesita o platforma de laborator cu procese si echipamente de testare specific pentru a
atinge diversele cerinte de acreditare. Programul de screening sfatuieste furnizorii de servicii
medicale sa verifice disponibilitatea serviciului in laboratorul regional, Tnainte de a oferi auto-

colectarea ca optiune pentru pacientele lor.

Noul test de screening cervical detecteaza infectia cu papilomavirus uman (HPV). Acest test de
depistare a HPV presupune o abordare bazatd pe riscuri in managementul pacientilor care

participa la Programul national de screening cervical.

1.Eligibilitatea pentru auto-recoltare

Auto-colectarea unui esantion vaginal pentru screening este disponibila pentru pacientele cu
varsta de peste 30 de ani care au refuzat sd participe la screeningul cervical in situatia in care

recoltorul ar fi fost una din persoanele medicale avizate.

Auto-colectarea trebuie solicitata si facilitatd de un furnizor de servicii de screening cervical care
ofera, de asemenea astfel de servicii de screening cervical. Persoanale eligibile pentru auto-

colectare sunt acelea care :

e nu au participat nicodata la screening

e au intarziat efectuarea testului screening

2.Neeligibilitatea pentru auto-colectare
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Auto-colectarea nu este recomandata daca pacienta:

este insarcinata sau crede ca ar putea fi insarcinata
a fost expusa la dietil-stilbestrol (DES) in utero
prezintd simptome de ex. se confrunta cu sangerare, durere sau leucoree neobisnuita

a efectuat o histerectomie totald in antecedente pentru o leziune intraepiteliala scuamoasa

de grad inalt (HSIL)

este sub 30 de ani.

Un esantion vaginal colectat poate fi utilizat doar pentru testarea papilomavirusului uman
(HPV). Daca HPV HR este detectat, pacienta este indrumata catre o procedura de recoltare a

unei probe de catre un clinician in vederea efectudrii triajului citologic.
3. Managementul clinic si suportul acordat pacientelor

Inainte de a oferi optiunea de auto-colectare, asigurati-va ca pacienta este eligibila pentru

auto-colectare.
In timpul unei consultiri cu o pacienti eligibila:

furnizati pacientei o fisd de colectare a datelor, daca nu ati facut-o deja.

furnizati pacientei foaia de instructiuni de auto-colectare si discutati-o pas cupas.

Explicati urmatoarele:

cum se colecteazd o proba vaginala.

o proba auto-colectatd provine din vagin (nu din colul uterin) si poate fi testatd numai

pentru HPV. Nici o modificare citologica nu poate fi vazuta in acest esantion.

Proba recoltata va fi trimisa direct catre laboratorul de patologie. .
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Se includ detaliile relevante in formularul de solicitare adresat laboratorului.
Se inregistreaza activitatea in platforma informatica.

Cand discutati de auto-colectarea rezultatelor cu pacienta dvs. explicati urmatoarele:
Daca nu se detecteaza HPV :

pacienta va fi rechemata in cinci ani pentru un test de screening cervical de rutina.

pacienta trebuie incurajata sa faca un test de screening cervical colectat de catre clinician

data viitoare, pentru a-si maximiza protectia impotriva cancerului de col uterin.

Daca a fost detectat HPV, pacienta trebuie sa revina pentru a discuta despre optiunile de

management clinic, iar acestea vor depinde de tipurile / HPV detectate in esantion:

Daca pacienta are un risc mai mare (HPV HR detectat), se va efectua chemarea

acesteia si recoltarea unei probe cervicale de citologie de catre o persoana avizata.

Rezultatul probei citologice va determina apoi managementul clinic.

Cand rezultatul este returnat de la laboratorul de patologie, raportul va include rezultatele testului

de screening combinat (adica rezultatul initial al testului HPV + rezultatul citologic).

Rezultatul general al screeningului va identifica riscul pacientei de a dezvolta anomalii cervicale

si managementul recomandat In conformitate cu recomandariile Programului de screening.

4.Pasii pentru auto-colectare de materiarul biologic in vederea testarii HPV
A) Spalati-va mainile inainte de utilizare,

B) Scoateti peria din ambalaj. Nu aruncati ambalajul, deoarece este necesar pentru a trimite peria

la laborator dupa utilizare.

C) Apasati cu degetul aratator si index capacul roz pentru a scoate din el peria pentru recoltare.

Asigurati-va cd nu atingeti cu mainile fibrele albe ale periei!
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D) Obtineti esantionul in pozitie de repaus. Asuma-ti o pozitie confortabila (de exemplu, ca si

cum ai avea de gand sa introduci un tampon).

E) Tineti carcasa transparentd cu o mana si, cu cealaltd mana, impingeti pistonul roz in directia
carcasei transparente. Veti auzi si veti simti un clic atunci cand peria se afla in pozitia corectd cu

plonjorul roz direct contra carcasei.

F) Tineti carcasa transparentd cu o mana si, cu cealaltd mana, trageti de pistonul roz pand cand
peria albd dispare in carcasa. Cand faceti acest lucru, nu atingeti partea superioard a periei

Evalyn deasupra aripilor.

G) Tineti capdtul transparent pentru a va asigura cd peria albd nu se extinde din nou. Puneti
capacul roz napoi pe peria folosind degetul mare si degetul ardtitor. Veti auzi un clic cand

acesta este Tn pozitie corecta.
H) Introduceti peria in interiorul ambalajului.

I) Folositi plicul de retur pentru a trimite punga de plastic care contine peria impreund cu

declaratia de consimtdmant semnata
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