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STRATEGIA S| METODOLOGIA DE PILOTARE MULTIREGIONALA
A INTEGRARII SCREENINGULUI PRIMAR HPV
TN PROGRAMUL NATIONAL DE SCREENING
AL CANCERUL DE COL UTERIN ( PNSCCU )
TN REGIUNILE DE DEZVOLTARE
NORD-VEST,NORD-EST,CENTRU S| SUD-MUNTENIA IN PERIOADA
( RUNDA DE SCREENING DE 5 ANI 2020-2024 )
Cu finantare in cadrul Proiectelor
»Fii responsabila de sanatatea ta” — programe regionale
de preventie, depistare precoce, diagnostic si tratament precoce al
cancerului de col uterin
- etapa lI- Regiunea Nord Vest/136419 definita pentru apelul
POCU/759/4/9/Cresterea numarului de persoane care beneficiaza
de programe de sanatate si de servicii orientate catre preventie,
depistare precoce (screening), diagnostic si tratament precoce
pentru principalele patologii

* acest material reprezinta un deliverabil elaborat in etapa I a proiectelor POCU in cadrul Proiectului
cu titlul: , Integrarea screeningului primar HPV in programul national de screening pentru cancerul de
col uterin”, finantat de Fondul Social European, Programul Operational Capital Uman 2014-2020, Axa
prioritara 4: Incluziunea sociala si combaterea saraciei, Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la
servicii accesibile si de Tnalta calitate inclusiv asistenta medicala si servicii sociale de interes general
Beneficiar: Institutul Oncologic "Prof. Dr. lon Chiricuta" Cluj-Napoca ( IOCN ), Contract de finantare nr.
POCU / 257/4/9/120798,Cod SMIS:120798
** materialul se afla expus pe site-ul IOCN in procesul de transparenta si este inaintat spre
avizare/aprobare la Ministerul Sanatatii conform Adresei Nr. 120798-270/22.06.2020
*** strategia si metodologia sunt propuse pentru introducerea in Planul National de Control al
Cancerului 2020-2024
****materialul are drept Anexe protocoale de lucru care sunt de asemenea deliverabile ale
Proiectului POCU —etapa | si reprezinta actualizarea la zi a dovezilor si recomandarilor din Ghidurile
Europene de Asigurare a Calitatii Programelor de Screening elaborate sub Egida si cu finantarea
Comisiei Europene DG SANCO in conformitate cu prevederile Directivei referitoare la organizarea ti
asigurarea calitatii programelor de screening pentru cancerele de col uterin, mamar si colo-rectal in
Statele Membre ale Uniuni Europene — ( materialele vor fi actualizate anual pana in anul 2024 )
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1.Introducere

1.1.

Preambul

Elaborarea strategiei si metodologiei de pilotare multiregionald a integrarii
screeningului primar de depistare a infectiilor persistente HPV in programul national de
testare Babes-Papanicolaou pentru depistarea leziunilor precursorii cancerului de col uterin in
Regiunile Nord-Vest, Nord-Est, Centru si Sud-Muntenia s-a realizat de catre IOCN in
parteneriat cu INSP in cadrul Proiectului POCU Etapa I ( IOCN a fost selectat in acest scop
in urma expertizei si experientei rezultate dupa mai bine de 20 de ani de activitate continud in
planificarea si implementarea/ pilotarea/ monitorizarea programelor de screening organizat
cu suport populational, la inceput judetean, apoi regional ).

Metodologia vine in completarea metodologiei in vigoare a programului de testare
Babes-Papanicolaou pentru depistarea leziunilor precursorii cancerului de col uterin in
desfasurare/implementare la nivel populational national in toate Regiunile de dezvoltare din
anul 2012, facand parte Impreund din strategia nationald de screening propusd pentru
integrare in ansamblul de masuri comprehensive reunite sub cupola Planului National de
Control al Cancerului, parte a Strategiei nationale pe linie de sanatate publicd a Ministerului
Sanatatii.

Noua metodogie de testare este consecinta noilor recomandari europene de depistare
primara a infectiilor HPV, in urma evidentierii stiintifice a faptului ca acestea stau la originea
leziunilor precursorii cancerului de col uterin. Metodologia de integrare a testarilor HPV este
menita sa asigure roll-out-ul multiregional al screeningului primar HPV 1in cele 4 Regiuni de
dezvoltare avand la baza studiul de fezabilitate efectuat la IOCN in cursul pilotarii in
Regiunea de Nord-Vest a primului cluster de furnizori de servicii specifice dispusi in retele
judetene de screening a caror activitate este coordonatd si monitorizatd de catre un Centru
Regional de Screening compus din Unitatea de Management, ambulator integrat de
ginecologie/colposcopie dedicat pentru screening, laborator de citologie-anatomie patologica
cu compartiment HPV de asemenea dedicat exclusiv pentru screening, unitdti mobile
dedicate abordului colectivitatilor izolate rurale si suburbane.

Metodologia vizeaza in mod special asigurarea informarii si accesului la programul de
screening al categoriilor de femei defavorizate, in proportie de minim 50%. Dupa prima
runda de 5 ani a Programului national de screening al cancerului de col uterin ( PNSCCU )
2012-2017 s-a constatat o intensitate scazutd a screeningului la aceste categorii de femei (
doar una din 4 femei testate provin din mediul rural ). Etapa II de implementare POCU
vizeaza un raport/acces egal la testare gratuitd al tuturor femeilor eligibile la risc, inclusiv al
celor neasigurate.
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Metodologia introduce in Normele tehnice existente ale PNSCCU, modificari
punctuale specifice testarilor HPV pentru toti furnizorii de servicii, fundamentate de
Recomandarile Europene din Ghidurile de asigurare a calitdtii programelor de screening,
acualizate conform ultimelor evidente ale unor metaanalize reprezentative actualizate la zi. A
fost de asemenea utilizat drept model de buna practica la recomandarea Federatiei Europene
de Colposcopie ( EFC ) Ghidul de integrare a screeningului primar HPV din Marea Britanie,
cu un nivel ridicat de expertiza mai ales in triajul cazurilor HPV pozitive, cu evaluarea
consecutiva, tratamentul si urmarirea leziunilor depistate.

Metodologia urmareste stabilirea unor proceduri unitare in cele 4 Regiuni vizate care in
Etapa II vor integra screeningul primar HPV, o diagrama comund a fluxului femeilor ,
protocoale comune de testare/triaj/evaluare/tratament/urmarire in timp. Metodologia are o
sectiune dedicatd unitatilor mobile si contine proceduri specifice de informare din usd in
usd/testare rapida/see and treat intr-o singurd vizitd, toate destinate unei informarii
corespunzatoare si a unui acces facil al grupurilor de femei la risc defavorizate.

Documentul se adreseaza profesionistilor implicati in organizarea, implementarea si
monitorizarea programului de screening centrate pe specificul testarilor HPV, metodologia
de testare Babes - Papanicolaou fiind comund 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 concentreazd pe cunostintele si abilititile necesare furnizorilor de
servicii medicale, de la centrele de informare/prelevare la cele de evaluare/follow-up a
leziunilor depistate. Documentul este centrat pe circuitele de informare/testare/triaj/referire
la evaluare/tratament/urmarire in timp, protocoalele fiind detaliate Tn Anexe.

Documentul prezintd atributiile categoriilor de furnizori, criteriile de validare al lor in
noile retele de screening ( formare de personal, dotdri materiale minime ), criterii de
ierarhizare a centrelor ( competente/servicii ).

Documentul de fata:

e Reuneste principiile de lucru care trebuie respectate in dezvoltarea si implementarea
integrarii screeningului primar HPV;

e Redd succint datele esentiale despre screeningul populational organizat pe baza
literaturii de specialitate, a studiilor si experientei castigate in practica din serviciile de
specialitate pe aceasta problema;

e Descrie actiunile necesare pentru efectuarea screeningului populational primar HPV
organizat in scopul depistarii precoce s tratamentului leziunilor precursorii cancerului de
col uterin in contextul asistentei medicale din Romania;

e Subliniazd rolul si responsabilitatile diferitelor institutii/furnizori de servicii si ale
profesionistilor implicati in screeningul populational organizat;
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Stabileste proceduri de colaborare intra- si interinstitutionald in retelele de screening;

Subliniaza importanta asigurdrii si controlului de calitate la cele trei nivele esentiale:
intensitate screening/acoperire, calitatea testelor primare si de triaj/ calitatea
evaluarilor/tratamentului leziunilor depistate;

Subliniaza importanta formarii profesionale initiale si continue pentru toti profesionistii
care intervin i1n aceastd problemd, precum si a pregatirii acestora in echipe
multidisciplinare si interinstitutionale;

Stabileste dotarile minime ale centrelor de furnizare de servicii, ierarhizari ale centrelor
pe competente/manopere/servicii.

Ca program de sdnatate publicd prin excelentd, screeningul populational organizat

vizeaza o acoperire cdt mai bund a populatiei eligibile tintd cu teste asigurate calitativ si
rezolvarea corespunzatoare a leziunilor depistate, si acordd o atentie speciald populatiei
femeilor vulnerabile al caror acces la servicii de sandtate este limitat din diverse motive
geografice si etnice habitationale, culturale, conditii socio-economice.

1.

Metodologia corespunde urmatorului Cadru legislativ:

Legea Sanatatii 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatitii, cu completarile si
modificarile ulterioare;

ORDIN Nr. 980/610/2019 din 27 iunie 2019 pentru prelungirea aplicarii prevederilor
Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in
anul 2018 a Hotararii Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii
si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sanatate pentru anii 2018 - 2019, precum si pentru modificarea si completarea acestuia

Hotérare a Guvernului nr. 1028/2014 privind aprobarea Strategiei nationale de sanatate
2014 - 2020 si a Planului de actiuni pe perioada 2014 - 2020 pentru implementarea
Strategiei nationale;

ORDIN Nr. 377/2017 din 30 martie 2017 privind aprobarea Normelor tehnice de
realizare a programelor nationale de sanatate publica pentru anii 2017 si 2018, cu
completdrile si modificarile ulterioare.

Ordin 606 privind aprobarea Normelor metodologice privind infiintarea, organizarea si
functionarea cabinetelor si unitdtilor medicale mobile

Legea drepturilor pacientului nr 46/2003, cu completarile si modificarile ulterioare;
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Hotarare a Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-Cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sanatate pentru anii 2018 — 2019, cu completarile si modificarile ulterioare;

Hotarare a Guvernului nr. 155/2017 privind aprobarea programelor nationale de sdndtate

pentru anii 2017 i 2018, cu modificérile si completarile ulterioare;

Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in
anul 2018 a Hotararii Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii
si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sanatate pentru anii 2018 - 2019, cu completarile si modificarile ulterioare;

1.2. Obiectivele metodologiei cadru

)]

2)

3)

4)
5)

Sa asigure calitatea programului national de screening populational organizat pentru
cancerul de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV conform
standardelor internationale/europene

Sa asigure eficienta programului de screening populational organizat pentru cancerul de
col uterin

Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii care intervin in Programul
national de screening populational organizat pentru cancerul de col uterin prin testarea
primara HPV;

Sa sustind interventia interinstitutionala si multidisciplinara in acest domeniu;

Sa determine participarea crescutd a femeilor vulnerabile defavorizate din grupul tinta
la programul de screening populational organizat pentru cancerul de col uterin (tintd cel
putin 50 % populatie testata vulnerabild defavorizata ).

1.3. Procesul de elaborare al metodologiei

Metodologia este elaborata 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 sociala si
combaterea sdraciei, Prioritatea de investitii: Cresterea accesului la servicii accesibile,
durabile si de Tnalta calitate, inclusiv asistenta medicala si servicii sociale de interes general
implementat de Institutul Oncologic "Prof Dr. Ion Chiricuta" Cluj-Napoca in parteneriat cu
Institutul National de Sanatate Publica.
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La baza procesului de elaborare al metodologiei se afla:

analiza documentelor legislative care reglementeaza implementarea programelor de sanatate
in Romania;
revizuirea literaturii de specialitate privind recomandarile internationale privind organizarea
si implementarea programelor de screening pentru cancerul de col uterin
revizuirea literaturii de specialitate privind recomandarile internationale privind asigurarea
calitatii programelor de screening pentru cancerul de col uterin

revizuirea literaturii de specialitate privind recomandarile internationale privind
monitorizarea si evaluarea programelor de screening pentru cancerul de col uterin
analiza proiectelor pilot si a studiilor de fezabilitate implementate in Romania pentru
screeningul primar HPV al cancerului de col uterin

evaluarea specificd a resurselor globale existente de planificare/organizare/
implementare/monitorizare

In cadrul proiectului, a fost constituit un Grup tehnic de lucru multidisciplinar de experti

care a realizat o analiza critica a literaturii de specialitate relevantd pentru aceasta temd. Au
fost luate in considerare doar publicatiile ce includ informatii bazate pe dovezi, in principal
din baza de date PUBMED si alte publicatii disponibile gratuit pe internet.

Strategia de selectare a literaturii de specialitate relevante a luat in considerare

urmatoarele variabile: perioada de timp, limba in care este publicat articolul, acoperirea

geografica si cuvinte cheie relevante dupd cum urmeaza:

= Perioada de timp 2003 — 2019: desi initial cautarea literaturii de specialitate a fost tintita
pe perioada mai recentd (ultimii 5 ani), perioada a fost extinsa deoarece studiile de acum
10-15 ani sunt de fapt relevante pentru profilul epidemiologic al cancerului de col uterin
in Romania in momentul de fatd, in care existd o prevalenta crescutd HPV precum si o
incidentd si mortalitate crescutd prin cancerul de col uterin.

= Limba englezd/romana: au fost alese cele doud limbi deoarece marea majoritate a
articolelor de specialitate sunt in limba engleza, limba romand este limba térii in care se
implementeaza proiectul si personalul care a efectuat cercetarea are cunostinte avansate
de intelegere a limbii engleze si este vorbitor nativ de limba romana; au existat exceptii in
conditiile 1n care studiul are relevanta 1nalta pentru proiect;

= Zone geografice — Romania/Europa Centrala si de Est /Europa /SUA: au fost alese aceste
tari / regiuni geografice deoarece acestea fie au similaritati cu contextul local legat de
probleme intdmpinate in introducerea procedurii de screening organizat pentru cancer de
col uterin si modul in care au fost rezolvate, fie reprezintd exemple de buna practica
consacrate pentru aceastd procedura la nivel global; au existat exceptii in conditiile in
care studiul are relevanta Tnaltd pentru proiect;
Grupul de lucru a mai procedat la implementarea unei anchete de mapare geograficd a

resurselor umane si materiale existente la nivel local/ judetean in vederea calibrarii
propunerilor de program la realitatea si capacitatea sistemului de sanatate din Romania.



* X %
*
* *

Instrumente Structurale
2014-2020

* *
* 4k

UNIUNEA EUROPEANA

In urma revizuirii literaturii de specialitate si a evaluarii resurselor umane si materiale ,
expertii au elaborat o prima varianta de lucru a metodologiei. Aceasta prima varianta de lucru
a fost transmisa si discutatd cu autoritati profesionale recunoscute, Societatile profesionale si
Comisiile de Specialitate MS implicate in asigurarea calitatii serviciilor specifice programului.
Dupa incorporarea sugestiilor si recomandarilor lor, a fost elaboratd o a doua varianta care a
fost care a fost din nou discutatd si agreata in cadrul unei reuniuni de consens si supusa
dezbaterii publice prin publicare pe site-ul Institutului Oncologic Prof Dr. Ion Chiricutd Cluj
Napoca (IOCN).

Grupul de lucru de experti a fost in contact cu experti consacrati ai
institutiilor/organizatiilor mandatate de Comisia Europeana sa asigure calitatea programelor
de screening, dintre care mentiondm Agentia Internationala de Cercetare pentru Cancer (
IARC ) din Lyon, Federatia Europeand de Colposcopie ( EFC ), beneficiind de asistenta unor
experti recunoscuti la nivel international, precum D-nii Partha Basu (IARC ) si Walter
Prendiville (EFC ) .

2. Recomandari metodologice

Recomandari metodologice in urma studiilor de fezabilitate al integrarii la nivel regional
al screeningului primar HPV in programul national de screening organizat al cancerului de col
uterin (PNSCCU ) prin citologie Babes-Papanicolaou ( BP ) .

Programele pilot multiregionale de integrare a screeningului primar HPV in PNSCCU
citologic BP sunt programe centralizate regional la nivelul Unitatilor Regionale de asistenta
tehnicd si management ( UATMR ).

In perioada 2016-2017 a fost derulat in Regiunea de Nord-Vest un studiu de fezabilitate
al integrarii screeningului primar HPV prin metoda HPV finantat din Fonduri Norvegiene in
cadrul a 2 proiecte (CerCcROM si CEDICROM). Pentru studiul de fezabilitate al sistemului de
invitare/testare de prima linie fost ales ca model de bund practici modelul Italian vizitat in
Programele Phare si modelul din Turcia al Mega-laboratoarelor centralizate dedicate
screeningului primar HPV prin metoda HC 2 ( metoda de referintd de pe lista scurtd a metodelor
recomandate Tn Ghidurile Europene ( vezi Cap. 3 din Ghidurile europene de asigurare a calitatii,
editia a doua) iar pentru organizarea circuitului de triaj al cazurilor HPV HC2 pozitive urmat de
evaluarile colposcopice/confirmarea / tratamentul si urmarirea in timp a leziunilor depistate au
fost alese ca model de buna practica ( la recomandarea Federatiei Europene de Colposcopie EFC
) protocoalele utilizate pe scarad larga in Marea Britanie.

Sistemul de invitare a fost centralizat la nivelul UATMR-NV-IOCN. in cadrul acestor
proiecte au fost efectuate peste 3.500 de teste HPV HC2 integrate n peste 10.000 de teste Babes
Papanicolaou (BP), prelevate in reteaua de screening compusa din cabinete de medici de familie,
ambulatorii integrate de ginecologie si unitati mobile (pana la 30% ). Testele HPV au fost
prelucrate centralizat in laboratorul central regional de referinta care a fost dotat in acest scop din
resursele Proiectelor Norvegiene cu aparatura primului laborator public dedicate pentru

10



* X %

<

Instrumente Structurale
2014-2020

*
* *

* *
* 4k

UNIUNEA EUROPEANA

screening primar HPV din Romania, dotat suplimentar cu 3 unitati mobile de
informare/invitare/testare cu viza special pe comunitatile rurale defavorizate izolate (organizarea
s-a bazat pe modelele din Italia si Turcia care aveau la acea datd experienta a peste 4 milioane
de teste HPV HC2, cu studii de fezabilitate in prezent incheiaet si publicate dintre care unul cu
peste un milion de teste analizate ) ( 27 ). A fost asiguratd calitatea procedurilor la nivelul
laboratorului central de referinta impreuna cu controlul intern si extern de calitate.

Din studiile de fezabilitate ale utilizarii metodei HC 2 in screeningul primar al cancerului
de col uterin efectuate In programe organizate in diverse state de pe diverse continente precum si
din studiul de fezabilitate finalizat la UATMR-NV-IOCN, rezulta o serie de recomandari
specifice privind metodologia de integrare a screeningului HPV in programul de screening al
cancerului de col uterin pentru Regiunile vizate de Etapa I POCU:

2.1 Recomandari privind circuitul regional de testare HPV

2.1.1 Centrele de informare/prelevare de frotiuri

Sunt in primul rand centre care provin din reorganizarea centrelor din fostele retele
judetene din regiunea respectiva, cabinetele de medici de familie si ambulatoriile integrate de
ginecologie, la care se adaoga cabinete de ginecologie private si unititile mobile autorizate. La
aceste noi centre se adaugd si centre de informare organizate de catre organizatii
neguvernamentale (ONG) si se introduce posibilitatea informarii “din usa in usa “prin mediatori
sanitari comunitari, posibilitatea auto-prelevarii testelor nHPV si a prelevarii testelor HPV si BP
de catre cadrele sanitare medii, sub supraveghere medicald de specialitate la nivelul cabinetelor
medicilor de familie, in cabinetele de ginecologie sau in unitatile mobile.

Retelele regionale de testare restructurate astfel se bazeaza in primul rdnd pe reteaua
primara a medicilor de familie anterior aflati in contract cu PNSCCU citologic BP, fiecare avand
pe listele proprii un numar variabil de femei cu varste curpinse intre 30-64 de ani vizate pentru a
fi testate HPV conform noii strategii de screening. Ei sunt primii care pot contribui la
monitorizarea femeilor de pe listele proprii, in contact cu Platforma informatica a programului de
screening — Info Screen elaborata in Etapa I POCU . Femeile eligibile sunt invitate sub
coordonarea UATMR prin e-mail, telefon, personal din usd in usd (face-to-face door-to door
interviews ), sau prin scrisori de invitare, cu reinvitari anuale in caz de lipsa a unui raspuns (
dupa 3 rechemari fara raspuns intr-o runda de screening femeia este inregistrata ca refuz pentru
screening ).

Prelevarile de teste se fac la nivelul centrelor de prelevare cu dispozitive specifice pentru
testarile HPV care permit si auto-prelevarea de catre femei, extrem de valoroasd in Era Covid, in
zonele izolate subasistate sanitar sau in cazul femeilor care refuza prelevarile asistate de teste, cu
alternativa prelevarilor cu dispozitive de citologie monostrat compatibile cu testele HPV care
permite triajul citologic al cazurilor HPV pozitive fara o alta vizita la centrele de prelevare.

Femeilor cu varste cuprinse intre 25-29 ani le sunt prelevate teste BP conventionale cu
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intindere de frotiu pe lame si fixare sau teste bazate pe citologie in mediul lichid ( recomandata
mai ales in cazul colurilor uterine lezionale cu citologii repetate ).

Testele HPV si triajul citologic sunt efectuate in laboratorul central regional, care
furnizeaza centrelor de prelevare dispozitivele de prelevare si asigurd transportul probelor,
inregistrarea lor si comunicarea rezultatelor si indicatiilor prin intermediul Platformei InfoScreen
( probele sunt colectate de la centrele de prelevare sdptamanal ) . Testele BP potfi efectuate si in
alte laboratoare care se aflau in retelele de screening , daca, In conformitate cu legislatia,
volumul de teste BP efectuate in Program excede capacitatea Laboratorului Central Regional.

Centrele de informare/prelevare de frotiuri semneaza contracte de prestari servicii cu
UATMR definite cu plafoane maxime si costuri simplificate, aceste din urma fiind cele definite
prin Ordinul MS 377 din 2017 ,unitare la nivel national, si vor fi reevaluate din pun ct de vedere
al resurselor umane co posibilitate de formare de personal cu finantare din Etapa I POCU si cu
diseminarea noilor protocoale de informare/mobilizare/prelevare/testare/finalizare.

2.1.2 Laboratorul central regional dedicat screeningului primar HPV si laboratoarele
pentru testele BP

In cazul testelor HPV, criteriile de revalidare a laboratoarelor in noile retele sunt cele
unitare national , fiind aceleasi cu cele din Ordinul MS 377 din 2017.

Centralizarea testarilor HPV pentru femeile cu varste cuprinse intre 30-64 ani la nivelul
Laboratorului Central Regional HPV este justificata de cost-eficienta demonstrata in principal de
reducerea personalului dedicat specializat si de capacitatea unei sistem de testare HPV de a
asigura cantitatea si calitatea testelor necesare acoperirii cu teste HPV gratuite intregii populatii
feminine eligibile la risc din regiune. Un numar de 1 medic specialist si 2 tehnicieni dedicati care
lucreaza cu un singur sistem reprezinta resursele umane si materiale necesare si minim suficente
acoperirii nu numai a tintei Etapelor II POCU per regiune, ci pe viitor si necesarul de teste care
sd acopere procente corespunzatoare ale populatiei la risc cu speranta unui efect masurabil
asupra ratelor de mortalitate si in final incidentd masurate la nivelul Registrelor Regionale de
Cancer, obiectiv major al programului de screening organizat. Testele sunt procesate, efectuate si
raportate In maxim 10 zile lucratoare. Anatomopatologii /citologi ( minim 2 per laborator central
regional ) examineaza cu control de calitate incrucisat citologiile In regim de screening primar
pentru femeile 25-29 ani si triaj secundar al cazurilor HPV + pentru femeile 30-64 ani.Platforma
Info Screen incarcata cu imagini prin scannerul de lame permite controlul extern de calitate
incrucisat intre laboratoarele din program, conform protocoalelor specifice. Probele HPV
negative sunt stocate 3 luni, cele pozitive: lamele de citologie si arhiva de imagini digitale 10 ani.
Info Screen permite oricind femeilor accesul la copii ale rezultatelor proprii, la fel si medicilor
implicati.Controlul intern de calitate se face pentru una din 88 pléci in lucru.Controlul extern de
calitate presupune trimiterea unor probe cétre un laborator extern care poate fi national sau un
laborator acreditat in acest sens din alt stat.

Conform evidentelor stiintifice ( metaanalizelor ) referitoare la metodele de testare
HPV considerate validabile pentru utilizarea in screening primar in programele organizate
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populational de screening al cancerului de col uterin, acestea sunt, pe 1angd metodele golden
standard HC2 si GP5+/6+ PCR-EIA , alte 5 metode care au fost validate calitativ initial in 2015:
- Cobas 4800 HPV test (Roche Molecular System, Pleasanton, CF, USA),

- HPV-Risk assay (Self-Screen BV, Amsterdam, Netherlands),

- Onclarity HPV assay (BD Diagnostics, Sparks, MD, USA),

- PapilloCheck HPV-screening test (Greiner Bio-One, Frickenhausen, Germany) si

- RealTime hrHPV test (Abbott, Wiesbaden, Germany).

Ulterior, Tn urma unor studii complementare au mai fost validate alte 2 metode considerate initial
partial validabile :

- The Anyplex Il HPV HR (Seegene, Seoul, Korea) si

- Xpert HPV (Cepheid, Sunnyvale, USA).

Dotarea materiala a viitoarelor Laboratoare HPV Centrale Regionale va fi completata
din resurse le Proiectului MS cu Banca Mondiald, in paralel cu formare de personal cu finantare
din Etapa [ POCU, in cadrul carora se vor disemina si protocoalele de lucru pentru noile
laboratoare HPV dedicate pentru screening.

2.1.3 Centrele de finalizare evaluare / tratament/ follow-up

Sunt reprezentate de cabinete de ginecologie ( inclusiv mobile ), unitéti clinice de
colposcopie, cu dotare tehnica materiala si resursa umana calificata prin cursuri de colposcopie
de nivel bazic care urmeaza a fi completate in urma unor evaluari acolo unde este nevoie prin
activitdtile de formare din cadrul Proiectului POCU Etapa I, beneficiari preferentiali fiind
ginecologii din ambulatoriile aflate in proximitatea unor comunitati rurale numeroase si izolate.
Vor fi organizate si formari de colposcopie avansata pentru formatori in centrele universitare
corespunzatoare celor 8 regiuni.

Centrele de evaluare/ finalizare/urmarire in timp a cazurilor depistate vor beneficia In
paralel cu evaluarea resurselor/ formarilor de personal in colposcopie si de diseminarea
protocoalelor de evaluare, tratament/follow-up a lexziunilor elaborate de asemenea in Etapa I
POCU.

Dotarea tehnica materiala atat pe Laboratoarele Centrale cét si pentru unitati clinice de
colposcopie este prevazuta articulat in Programul cu Banca Mondiala.

Programarile pentru evaluari/tratamente se fac telefonic/call center sau Info Scren.

Sunt prevazute evaluari semestriale ale centrelor privind numarul de referiri de la
program, numarul de programari/prezentdri, numarul de colposcopii, biopsii, procedure de
tratament, controale in timp.

2.1.4 Platforma informatica Info Screen RO

Platforma informatica Info Screen RO este in curs de dezvoltare avand ca obiectiv
asigurarea suportului informatic al noului program de screening cu integrarea screeningului
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primar HPV la toate nivelele, urmand sa devina functionald in momentul inceperii testarilor la
nivelul regiunilor in Etapa II POCU. Ea este dezvoltata pe scheletul dezvoltat in Pilotul regional
CEDICROM si va permite monitorizarea tuturor etapelor/activitatilor  programului, de la
distribuirea de dispozitive de prelevare la colectarea probelor, transport, testare , rezultat,
raportari, cu emitere de mesaje de alertd, mecanisme de detectare si prevenire incidente.
Rezultatele sunt emise online si sunt accesibile protejat codificate cu bare si CNP-uri. Sistemul
genereaza rapoarte pe baza unor indicatori prestabiliti catre beneficiari contractuali sau autoritati
cu atributii( vezi Cap 4 )

2.2 Avantaje ale screeningului primar HPV

Avantajele screeningului primar HPV rezultate din studiile de fezabilitate sunt reprezentate de:

2.2.1 Intensitatea screeningului

Stratificarea informarii populatiei la risc si sistemele de invitatie personalizate au crescut
participarea la screening in colectivitdtile abordate cu strategii de informare complementare
sistemului unic bazat exclusive pe medici de familie, cu procente semnificative raportate de
diverse studii de fezabilitate ( pana la 35 % ) ( 27 ). Mai important pentru noi, acoperirea a fost
semnificativ mai mare pentru mediul rural. Pana la 37 % din femei au raspuns inca de la prima
invitatie la testarile HPV, mai frecvent femei mai tinere ( 63,5 % 30-45 ani ). Dintre cele care au
raspuns invitatiilor si s-au programat pentru testare, pana la 82,8 % s-au prezentat in final la
testari.

2.2.2 Resursele umane (cito-patologi si experti in colposcopie)

Ratele de pozitivitate a testelor HPV si ale displaziilor diferd in tari/regiuni/comunitati.
Determinarea lor in studii de fezabilitate specifice Romaniei si stratificat pe comunititi este
vitald evaluarilor Etapei II de implementare din punct de vedere al previziunilor bugetare mai
ales pentru resursele necesare pentru triajul leziunilor, evaluarea lor, serviciile de tratament
pentru femeile neasigurate, activitatile de suport pentru femeile vulnerabile/defavorizate, etc. Cu
cat sunt mai ridicate ratele de prevalenta a infectiilor persistente HPV, cu atit creste necesarul de
triaj si rata de referire la colposcopii, cu cit creste rata displaziilor usoare si severe cu
crescproporsional si cheltuielile de evaluare si tratament. Determinarea acestor rate si
posibilitatea Platformei Info Screen de a le actualiza/monitoriza sunt elemente nodale de
asigurare si control al performantelor si cost-eficientei programului.

Alt element nodal pentru asigurarea calitatii programului este reprezentat de activitdtile
de formare specific si de educatie medicald continud cu programe de formare online prevazut in
Etapa I POCU care va functiona articulat cu Etapa II, beneficiarul programelor de formare fiind
in principal resursa de personal de implementare necesar, cu prioritate specialistii de laborator si
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colposcopie-ginecologie, dar si personalul UATMR, furnizorii de servicii de
informare/suport/etc.

2.3 Concluzii

Screeningul primar HPV este dovedit fezabil cu laboratoare centralizate de screening
primar HPV HC2. Asigurarea calitatii si controlul intern si extern de calitate sunt mult mai facil
de organizat la nivelul unui laborator central regional, unde testele sunt automatizate,mai
obiective si mai lipsite de inter si intra — variabilitatea laboratoarelor multiple cu care ne-am
confruntat in PNSCCU in strategia precedenta.

Metodologia de screening primar HPV presupune utilizarea uniforma centralizatd
regional a testarilor HPV 1in Etapa I1 POCU 1in toate cele 4 regiuni, metoda de testare urmand sa
corespundad urmatoarelor cerinte :

.....

predictibilitatii in cazul mai multor trialuri prospective randomizate, eficientd doveditad
prin nivelul de evidenta stiintificd cel mai ridicat al trialurilor clinice randomizate

- metoda trebuie sd fie o0 metoda de referintd comparabild cu golden standardul metodei
HC 2 utilizata pentru compararea performantelor restului metodelor in metaanalizele cele
mai relevante din literatura de specialitate la zi

- metoda sd aibd cel mai bun raport pret/calitate de pe piata din Roméania a metodelor
validate stiintific in metaanalizele de calitate

- metoda sa fi fost in prealabil studiatd din punct de vedere al fezabilitatii utilizarii ei in
regim de studiu pilot finalizat de screening primar HPV, cu evidentierea ratelor infectiilor
persistente HPV specifice pentru tara noastra, stratificate pe comunitdtile izolate si
grupurile de populatii vulnerabile/defavorizate care constituie tinta predilectd a Etapei 11
POCU si cu determinarea demonstrabild a costurilor simplificate ale testelor cu
incadrarea corespunzatoare 1in prevederile bugetare ale Ghidului solicitantului Etapei II
POCU

- metoda sd permitd auto-prelevarea, prelevarea unicd a celulelor descuamate cu
prezervarea lor in mediu de citologie lichida compatibil pentru efectuarea atat a testelor
HPV cat si testelor BP urmata de respectarea protocoalelor de triaj in ambele sensuri :
triaj pentru testele citologice pozitive eligibile si triaj citologic pentru testele HPV
pozitive, protocoale fundamentate stiintific corespunzitoare recomandarilor Ghidurilor
Europene si cele ale OMS
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- metoda sa fie utilizatd unitar n cele 4 regiuni pentru a permite o curriculd comuna si un
proces de formare initiald si continud comun asigurate de ETAPA I POCU, dar si un
control comun de calitate intern si extern al laboratoarelor HPV din cele 4 regiuni.

Laboratoarele de screening vor trebui sd mentind legaturi cu toti furnizorii de servicii pentru
a asigura continuitatea si furnizarea unui servicii de inalta calitate. Aceasta include respectarea
circuitului femeilor/probelor/rezultatelor si transferul electronic de rezultate catre centrele din
reteaua de screening, utilizarea Platformei Info Screen impreund cu restul furnizorilor de servicii
din reteaua regionald de screening, cu acces la rezultatele colposcopiilor/ histologiilor precum si
reprezentarea la sedintele colective multidisciplinare periodice organizate de UATMR.

3. Elemente de reconfigurare a retelelor de screening prin integrarea
screeningului primar HPV

Screeningul primar al HPV va conduce inevitabil la centralizarea serviciilor HPV si
citologie la nivelul UATM-R. Cum finantarea POCU Etapa II se face din bani publici ( buget
consolidat MS+ Fonduri Structurale Europene ), se recomanda coordonatorilor sa asigure in
colaborare cu Conducerile institutiilor gazda ale UATMR capacitatea necesara a propriilor
servicii publice, mai ales Tn domeniul liniei ntai a screeningului primar HPV si a liniei a doua a
triajului citologic BP unde studiile de fezabilitate au demonstrat posibilitatea asigurarii
capacitdtii necesare cu laboratorul regional de referintd propriu al UATMR, externalizand
servicii catre alti furnizori publici sau privati numai atunci cand capacitatea proprie nu va fi
suficienta.

Pentru aceasta este In primul rdnd necesard aducerea capacitatii laboratoarelor de
referinti UATMR la un nivel de superior de dotare materiald si cu personal dedicate pentru
screening celui actual, ceea ce ar reduce semnificativ necesarul de externalizare de servicii de
testare de laborator. Acest lucru este posibil a fi realizat prin utilizarea corespunzatoare a
procentului de 10% din finantarea POCU II care poate primi aceastd destinatie ( completat cu
Proiectul cu BVanca Mondiala ), iar bugetul POCU Etapa I poate asigura formarea de personal
necesar, retribuirea lui urmand a se face din bugetul de testare al Etapei II care rezultd din
inmultirea costurilor simplificate ale testarilor/triajelor cu indicatorii fizici ai proiectului.

Prin urmare, este posibil ca unii furnizori actuali de servicii din actualele retele regionale
ale PNSCCU sa nu mai fi contractati pentru testele de laborator, dar vor pastra serviciile de
informare si recoltare si referirile pentru finalizare in Contractele CAS a cazurilor depistate.Noua
metodologie impune furnizorilor ce vor avea noi contracte sa implementeze noi modalitati de
lucru in cadrul retelelor programului de screening organizat.
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3.1. Reconfigurarea serviciilor de testare

Desi la prima vedere s-ar parea ca integrarea screeningului primar HPV in programul de
screening cervical ar reduce volumul de citologie cervicala prin trecerea la testarea HPV a
femeilor cu varste cuprinse Intre 30-64 ani, datorita cresterii in paralel a intensitatii screeningului
prin implementarea noilor masuri specifice noilor strategii si metodologii Tmbunatatite de
informare/mobilizare si acces al femeilor la program si datorita astfel participarii superioare a
populatiei feminine la risc la programul de screening, inclusiv cea 25-29 de ani vizata pentru
teste citologice, In final este de prevazut ca volumul de teste citologice de fapt sa creasca si sa
ajungd la nivele mult superioare celor actuale. Politica recomandata UATMR in Etapa II
POVCU este ca cel putin la inceput sa reactualizeze toate contractele furnizorilor de servicii de
laborator, cu valori de contract reactualizate care sa corespunda politicii de testare a fiecarei
regiuni, avand ca principiu de baza asigurarea unor servicii de testare durabile si de calitate.

Metodologia de planning al integrarii screningului HPV in Etapa II POCU include o
perioada de evaluare a tuturor resurselor posibile si optiunilor, cu o implicare extinsa a partilor
interesate, pentru a oferi procesului de planificare informatii cu privire la necesarul de resurse si
a optiunilor de asigurare a lor din punct de vedere atit al volumului de teste necesare cat si al
controlului de calitate al acestora ( inclusiv volumul de teste de triaj citologic necesare ).

Centralizarea serviciilor de laborator de screening HPV va duce la consacrarea unui
numar de 4 laboratoare publice HPV care vor deservi in retelele de screening regional toti
furnizorii de servicii de recoltare, de la medicii de familie la ambulatoriile de ginecologie,
centrele de planning familial, unitatile mobile.

Laboratoarele de screening vor trebui sd mentind legéturi cu toti furnizorii de servicii pentru
a asigura continuitatea si furnizarea unui servicii de nalta calitate. Aceasta include respectarea
circuitului femeilor/probelor/rezultatelor si transferul electronic de rezultate catre centrele din
reteaua de screening, link-uri IT care permit laboratorului de screening sa acceseze rezultatele
colposcopiei sau ale histologiei mandatorii evaluarilor colective multidisciplinare facilitate de
Platforma Info Screen.

3.2. Pregatirea pentru implementarea screeningului primar HPV

Toate elementele programelor regionale de screening cervical trebuie sa fie asigurate etapizat
inainte de implementarea propriu-zisa a Etapei II de catre UATMR 1inca din fazele incipiente ale
implementarii proiectelor de etapd I, cu prefigurarea urmatoareleor domenii:

3.2.1. Elementul central este constituit de asigurarea capacitdtii si calitatii necesare efectuarii
volumului de teste/indicator al Ghidului POCU, repartitia lor specifica pe grupe de varsta
a femeilor la risc, algoritmele de triaj si ratele de pozitivitate, repere necesare conturdrii
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unui buget de implementare a testarii propriu-zise, care poate fi modulat in strategii
alternative de testare

Precizarea cat mai exactd a bugetului total destinat testelor in structura finantarii POCU
Etapa II este obligatorie pentru a determina valorile de contractare pentru toti furnizorii
din retelele de screening, dupa care ramane de stabilit distributia finald a bugetelor de
management precum si cele destinate altor activitati : sustinerea centrelor de screening,
investitii, activitdtile de identificare si invitare a populatiei la risc, campaniile de
informare loco-regionale, activitati de suport, etc., toate prefigurate in cererile de
finantare

Dupa semnarea contractelor de finantare si reorganizarea UATMR conform noii
finantari/metodologii, urmeazd in cel mai scurt timp stabilirea unei perioade de
recrutare/evaluare/validare/contractare/ si redispunere in retelele de screning a
furnizorilor de servicii validati conform cerintelor Metodologiei de imapslementare a
Etapei I POCU.

Secventializarea evenimentelor cu privire la redispunerile in retele a furnizorilor, cu noile
lor atributii si capacitati de lucru contractate necesitd o planificare atentd si o
monitorizare a functiondrii noilor retele de la bun Inceput.

Toate centrele furnizoare de servicii din noile retele trebuie atunci cand va incepe
implementarea noii strategii de screening sa fie informate/pregatite/contractate pentru
momentul in care femeile la risc vor accesa screeningul HPV primar .

UATMR trebuie sa se asigure ca procesul de identificare a cohortelor de femei in vedera
invitarii adecvate noii metodologii este finalizat cel putin cu 6 sdptamani Inainte de data
stabilitd pentru start, Tmpreund cu Intregul nou sistem de circuit al informatiilor,
rezultatelor/referilor pentru evaluare/tratament al cazurilor pozitive.

Este necesara o logistica adecvata centralizatd pentru a asigura furnizarea continua a
kiturilor de testare catre centrele de recoltare si un circuit de trimitere/transport al
probelor la laborator.

Cunoasterea si intelegerea protocoalelor si procedurilor noi induse de screeningul
primar HPV este esentiald, diseminarea lor si instruirea trebuie incheiatd la toate nivelele
inainte de lansarea noii strategii de screening

Toate platformele de screening primar HPV si citologie lichida noi introduse trebuie sa
aiba finalizate contractele cadru cu furnizorii adaptate in timp valorii contractelor de
finantare, furnizarea ritmica esalonatd cu consumabile suficiente, planificarea capacitétii,
instalarea, verificarea, validarea si instruirea pe orice echipament nou, toate pand in
momentul validarii in retelele de screening

UATMR trebuie sa verifice implicatiille complete ale testdrii primare HPV pentru
procesele IT locale. Pentru a sustine noul set de coduri de raportare pot fi
necesare addugari la sistemele de management al informatiilor laboratorului repectiv
pentru a asigura compatibilitatea cu platforma IT a programului; laboratoarele de
screening trebuie sa poata trimite rezultate electronice platformei informatice folosind un
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sistem sigur care acceptd campurile si codurile necesare pentru testele primare
de screening HPV, rezultatele trimise prin alte metode (de exemplu, e-mail sau hartie) nu
vor fi mai fi acceptate dupa finalizarea in Etapa I POCU a platformei informatice .

3.2.11. Asigurarea capacitatii serviciilor de colposcopie/follow-up cu resurse umane in
colaborare cu Etapa I POCU, componenta formare de personal, si identificarea de resurse
materiale/aparatura de colposcopie si follow-up

3.2.12. Protocoalele serviciilor sunt anexate Metodologiei POCU L

3.3. Probele de screening HPV

3.3.1. Cerinte de esantion

Testarea primard HPV se efectueaza cu exceptia auto-prelevarii si a testelor rapide Care
HPYV pe proba de citologie in mediu lichid ( LBC ), care este prelevata asistat in programul de
screening primar HPV atunci cdnd o femeie participa la screeningul cervical. Un esantion
de LBC este, in general, suficient pentru testarea HPV si triaj ulterior citologic in cazurile
pozitive.

3.3.2. Circuitul probelor

Furnizorii de servicii de laborator de screening la Programul de screening cervical sunt
responsabili de pregatirea pentru transport a probelor de la centrele de recoltare la laborator.

Circuitul probelor datorita centralizarii screeningului cervical HPV presupune faptul ca
multe probe vor trebui transportate pe distante mari pentru a ajunge la laboratorul de screening,
oferind in acelasi timp un serviciu eficient si in timp util pentru femei. in plus, presupune si
furnizarea de catre laboratorul central de screening cervical a kit-urilor de prelevare catre
centrele de recoltare .

O planificare atentd este necesard pentru a organiza si eficientiza circuitul probelor pe
parcursul noului program de screening cervical, in conditiile volumului semnificativ de teste
prevazut de Etapa II POCU.

3.3.3 Cerinte pentru sistemele de transport de probe catre laboratoarele de
screening HPV / citologie centralizate

Probele trebuie transportate de la centrele de recoltare la laboratorul de screening

centralizat in timp util, pentru a permite femeilor sa primeasca rezultatele screeningului lor in
conformitate cu standardul de timp de maxim o luna, de preferat 14 zile pentru testele HPV .
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Transportul probelor trebuie sd respecte indrumadrile detaliate in codul de practica
recomandat pentru laboratoarele de citologie care participa la programele de screening cervical
din Romania si clauzele relevante din ISO, care necesitd un sistem pentru urmdrirea

esantioanelor de la sursd pana la primirea in laborator.

In cazul in care un laborator de screening centralizat foloseste un tert ( posta, curierat )
pentru a trimite/primi si sorta esantioane de la centrele de rcoltare iIn mod continuu, trebuie sa
existe un contract corespunzator privind nivelul, detaliile si cerintele serviciilor.

Tot personalul implicat in procesul de transport al esantionului trebuie sa aiba instruire adecvata.
Metode existente de transport a probelor
Serviciile existente implica:

. sisteme de transport de laborator operate de UATMR colectand periodic programat
esantioane de la centrele de recoltare si livrandu-le la receptia laboratorului

. sortarea probelor de screening cervical la receptie

. asigurarea transportului periodic programat de ciatre UATMR care gazduieste laboratorul
centralizat pentru colectarea esantioanelor din centrele de prelevare a probelor si transportul
catre receptia de probe a laboratoului centralizat

Oportunitati de imbundtatire a transportului probelor

Metodele de optimizare a transportului si de Tmbunatatire a urmaririi esantioanelor includ:

. urmdrirea electronicad (cu cod de bare) a pungilor de probda poate fi facilitatd cu
unele sisteme si  poate oferi securitate suplimentard si un traseu de audit al procesului de
transport.

. implementarea universala a solicitarii de teste identificate electronic care include un

proces de furnizare a istoriei de screening anterioare la prelevarea de probe, poate sustine
procesul de logare a probelor

. livrarea prin postd sau prin curier extern a probelor catre laboratoarele de screening
centralizate trebuie evaluate in ceea ce priveste viteza, costurile, impactul asupra mediului
si ambalarea conforma cu reglementarile
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3.3.4 Cerintele sistemelor de distributie consumabile

Materialele consumabile trebuie stocate si distribuite in conformitate cu conditiile
specificate de producator si cu clauzele relevante din ISO15189: 2012 .

In cazul in care un laborator de screening centralizat foloseste un tert pentru a distribui
consumabile, trebuie sd existe un contract care sa detalieze cerintele serviciului.

Modelul de distributie implementat trebuie:

. sa fie fiabil si eficient

. sa furnizeze specificatii pentru mijloacele pentru prelevarea de probe si metodele de
testare pentru a comanda consumabilele compatibile

. sa inregistreze numerele de lot pe consumabile pentru a permite identificarea, in cazul in
care apar probleme sau incidente

Metodele de distributie a consumabilelor existente
Modele de distributie existd in cadrul programului de screening cervical. Acestea sunt:

. consumabile livrate de producator direct la laboratoare, unde personalul gestioneaza
distributia catre centrele de recoltare

. consumabile livrate de producator direct la laboratorul de screening centralizat sunt
distribuite ulterioar centrelor de recoltare de obicei o data pe an sau o data pe trimestru

. solutie de aprovizionare centralizatd, fara implicarea laboratorului

3.3.5 Depozitare de probe

Laboratoarele de screening centralizat vor necesita o capacitate de stocare adecvata si
suficientd pentru a gazdui un numar mare de prelevate primite pentru screening. Odata ce toate
testarile au fost finalizate si rezultatele au fost raportate, probele pot fi aruncate in conformitate
cu procedurile normale de pistrare, depozitare si eliminare a laboratorului . In cazul testului sau
a triajului citologic, lamele monostrat trebuie pastrate timp de 10 ani .

3.4. Laboratoarele de screening
3.4.1. Configuratia laboratorului

Serviciul de testare HPV poate fi furnizat izolat in cadrul structural al unui laborator de
citologie, biologie-virologie sau patologie moleculara. Descarcarea electronica a rezultatelor
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testului HPV 1n registrul de screening este esentiala, singur sau Tmpreuna cu rezultatele triajului
citologic al testelor pozitive.

3.4.2. Procesul de screening

La receptie toate esantioanele de screening trebuie Inregistrate In sistemul care va
produce raportul de screening.

Testul HPV va fi testul initial efectuat pe toate probele de screening cervical. Testele
negative nu vor necesita testari suplimentare. Probele pozitive vor fi transmise pentru procesele
de triaj.

Rezultatele citologiei trebuie raportate impreuna cu rezultatele testului HPV intr-un
raport de screening combinat al laboratorului de citologie. Rezultatele HPV negative si cele
pozitive cu citologie negativa vor fi raportate in conformitate cu protocoalele de screening. Toate
rezultatele care includ citologie anormald vor fi raportate cu recomandarea adecvata de
management de catre un citopatolog .

3.4.3.Testele de screening HPV

Existd o serie de teste HPV disponibile in Romania care pun in evidentd gama de infectii
cu tipuri de HPV asociate cu dezvoltarea cancerului de col uterin, aflate sau nu pe lista scurta
recomandata european in Ghiduri sau metaanalize *( Arbyn & colab.) . Pentru Etapa II POCU
metodologia prevede extinderea( roll-out ) multiregionalad a pilotarii screeningului primar HPV,
conform studiului de fezabilitate finalizat si comunicat la MS de UATMR NV IOCN. Daca pe
parcursul implementarii Etapei II vor apare noi evidente despre superioritatea / cost-eficienta
altor metode, metodologia va fi revizuitd/actualizatd anual pana la finele Etapei I POCU (
inclusiv pentru anul 2024 ), cu posibilitatea adaptarii deciziilor care se vor lua ulterior
referitoare la roll-out-ul national al screeningului primar HPV 1in toate regiunile, fundamentate
prin dovezi si studii de fezabilitate actualizate.

3.4.4. Citologia in mediu lichid

Laboratoarele care furnizeaza servicii de screening cervical in mediu lichid este
recomandabil sa sa utilizeze sisteme LBC compatibile cu metoda HPV.

3.4.5 Asigurarea calitatii testarii HPV

Testarea HPV in cadrul PNSCCU trebuie efectuata in laboratoare acreditate la standardul
ISO 15189: 2012 pentru testarea HPV .
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Conducerea serviciilor trebuie asigurata de un medic de laborator, virolog/ om de stiinta,
direct raspunzator pentru activitatea clinica si pentru calitatea muncii echipelor din laborator.

Laboratoarele de citologie cervicala trebuie autorizate pentru serviciile de virologie.

Toate laboratoarele care asigura testarea HPV trebuie sa participe si sd mentind
performante adecvate intr-o schemi de asigurare a calititii externe acreditate. In plus, toate
laboratoarele care furnizeaza testarea HPV trebui sa se conformeze indicatiilor privind controlul
calitatii si asigurarea calitdtii de laborator pentru testarea papilomavirusului uman .

3.5 Instruirea personalului implicat in testarile HPV

Implementarea testelor HPV primare impune solicitari speciale unor categorii de personal
care implementeazd servicii 1n retelele PNSCCU: personalul laboratorului care
asigura testarea HPV sau citologicad si medicii ginecologi / colposcopisti / care primesc referiri
HPV+

Tot personalul respectiv trebuie instruit si atestat drept competent pentru prestarea
serviciilor de testare primara HPV si de evaluare/follow-up a leziunilor depistate . Cerintele
specifice de instruire fac subiectul unor activitati distincte ale Etapei I POCU, activitatatile de
elaborare a curiculelor si cele de de formare de personal.

3.5.1 Personal recoltor responsabil de prelevarea probelor LBC/HPV

Informarea si angajarea asistentei primare este cruciald pentru integrarea cu succes a
testarilor HPV 1n screeningul primar citologic.

Personalul recoltor are un rol important in asigurarea faptului ca Tn urma informarilor
femeile inteleg conceptul de testare HPV si rezultatele acesteia. Se afla in curs de dezvoltare
un modul national de eLearning pentru screening prin testarea primarda a HPV pentru prelevatorii
de probe care lucreazd in cadrul PNSCCU . Un modul similar se pregéteste pentru componenta
de colposcopie, deoarece femeile au deseori intrebdri cu privire la testarea HPV pe parcursul
evaluarilor colposcopice.

Se recomandd ca toti prelevatorii de probe HPV sd finalizeze modulul de invatare
electronicd, care include o sectiune de intrebari si raspunsuri si un certificat de finalizare, inainte
ca prelevatorul de probe sa participe la screening cu testarea primara HPV . Resursa eLearning
va fi gdzduita pe site-ul eL.earning [OCN .

Finalizarea pregatirii online poate fi consideratd de UATMR o conditie de validare in
retelele de screening, deoarece Normele tehnice ale Metodologiei POCU 1 prevad participarea
furnizorilor la programele de formare organizate de UATMR, atét in forma lor initiald cat si la
cea continud pe toatd durata programului de screening aferentd Proiectelor de Etapa I si 11.
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3.5.2 Instruire pentru personalul de laborator care efectueaza testarea HPV

Instruirea pe o noua platforma HPV trebuie sa fie furnizata de furnizorul unui grup de personal adecvat,
care apoi poate oferi instruire in cascada personalului existent i nou.

Programul de formare trebuie sa fie furnizat cu dovezi ca:

. instruirea este oferita pe site
. tot personalul care efectueaza testarea a fost format complet conform curriculei
. personalul are un certificat de pregatire finalizata

Personalul trebuie instruit la nivelul necesar de competenta al testului HPV.

3.5.3 Instruire pentru personalul de laborator care efectueaza triaje de citologie

Tot personalul implicat in screeningul si raportarea esantioanelor de citologie In
urma testarii primare HPV trebuie sa aiba cunostinte actualizate despre diagrama/protocoalele
alternative de testare citologica si HPV .

Cursurile de pregatire vor fi furnizate de tutorialul IOCN de citologie cu resursele Etapei I
POCU .

Subiectele cursului de formare includ:

e rezultatele studiilor de fezabilitate pilot de testare primara HPV

e protocoale de screening HPV primare si diagrame/protocoale de testare/algoritmi de
management

e testul HPV si fluxul de lucru de triaj citologic prin laborator

e asigurarea calitatii

Aceste elemente vor trebui sa figureze in formarea personalului pentru actualizarea programului.

3.5.4 Instruire in colposcopie

Catre toti specialittii competenti in colposcopie din retelele de screening se vor disemina
protocoalele de referiri dupa triaj de teste citologice/HPV positive catre evaluari
colposcopice/biopsii tratamente/urmarire in timp. Etapa I POCU va asigura actualizari ale
cunostintelor celor care au competenta de colposcopie, in paralel cu organizarea unui curs
avansat de colposcopie pentru formatori regionali urmat de cursuri de bazd a caror beneficiari
prioritari vor fi ginecologi din ambulatoriile din orasele mai mici din proximitatea comunitatilor
defavorizate saua celor care activeaza pe unitdtile mobile, cu scopul de deservi in proportie
semnificativd grupuri de populatie feminind la risc defavorizate, trditoare in colectivitdti
suburbane si din predominant rurale.

24



* X %
*
* *

Instrumente Structurale
2014-2020

* *
* 4k

UNIUNEA EUROPEANA

Vor fi dezvoltate 2 module nationale de e-learning colposcopic , care vor fi gazduite pe site-ul
eLearning [OCN .

Un certificat este emis la finalizarea programului de formar eprin eLearning.

3.5.5 Instruire pentru managerii de screening cervical

Reconfigurarea  serviciilor de  laborator  de screening  asociate  cu
implementarea screeningului primar HPV va avea un impact semnificativ asupra rolului
managerului UATMR. Amploarea si complexitatea serviciilor va creste la furnizorii cu
laboratoare mari centralizate de screening care urmeaza sa propuna referiri a testelor pozitive
catre multiple unitati externe de colposcopie/tratament care vor presta serviciile din bugetele
CAS sau din resursele proprii ale pacientelor in urma optiunii lor libere, ceea ce va ingreuna
feed-back-ul informatiilor si va necesita o coordonare suplimentara.

Prin urmare, rolul Managerului UATMR va fi esential pentru a asigura mentinerea
legaturilor intre toate elementele programului regional pentru ca toate componentele individuale
ale serviciului sd functioneze impreund pentru a asigurarea calitatii serviciilor in avantajul
femeilor ce urmeaza a fi testate.

Metodologia si Normele tehnice au fost elaborate si pentru a sprijini cerintele rolului
Managerilor UATMR din regiunile vizate. Un program de formare a lor continud cu asistenta
unor centre/programe cu experientd in implementarea screeningului primar HPV in Etapa |
POCU va viza schimburi de experientd interne si internationale pentru Managerii UATMR,
avand ca teme esentiale :

. validarea cohortelor de populatie la risc

. modalitatile de informare/invitare stratificate pe cohort

. alcatuirea retelelor de furnizori/laboratoarele-circuitul probelor/criteria de validare
. flow-chart-ul circuitului femeilor

. diseminare protocoale de testare/evaluare/tratament

. modalitati de formare

. platforma informatica a programelor de screening

3.6 Protocoale pentru depistarea femeilor cu testare HPV primara
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3.6.1 Apel / apel de rutina

Femeile vor fi invitate pentru screening de la varsta de 24,5 ani, apoi la intervalul de
rechemare de rutind pana la 64 de ani.

Femeile vor fi examinate la fiecare 5 ani intre 25 si 64 de ani.

Toate femeile 25-29 ani care participa la screening vor fi testate citologic iar cele 30-64
ani HPV, iar cele cu un rezultat negativ vor fi rechemate de rutina peste 5 ani.

3.6.2 Triajul citologic al testelor HPV

Probele de la femei care s-au dovedit a fi pozitive HPV (aproximativ 10 - 15% in primul
an) vor fi prelucrate pentru citologie monostrat de triaj. Cele cu citologie negativa (aproximativ
8% din populatia de screening) vor fi rechemate la 12 luni pentru un test HPV repetat. Femeile
cu citologie anormala (orice grad, aproximativ 4% din populatia de screening) vor fi trimise
imediat pentru evaluare colposcopica.

3.6.3 Repetarea testelor HPV la 12 luni

Femeile rechemate pentru o repetare 12 luni din cauza faptului ca au fost HPV pozitive
cu citologie negativa la triaj vor avea fie un test negativ (aproximativ 40%) caz in care vor fi
rechemate de rutina la 5 ani, fie pozitiv caz in care vor fi din nou triate citologic In caz de
citologie anormala vor fi referite la citologie, cele fara displazie vor fi din nou rechemate la 12
luni pentru testare HPV (24 de luni de la prima testare).

3.6.4 Repetarea testelor la 24 de luni

Femeile care se intorc pentru un al doilea test repetat, la 24 de luni de la testul initial de
screening, vor primi un test HPV .Femeile HPV negative (aproximativ 35%) vor fi rechemate de
rutind la 5 ani, iar cele HPV pozitiv5 (aproximativ 65%) vor efectua a 3-a oara triajul citologic,
dar toate vor fi referite la colposcopie in acest stadiu, indiferent daca rezultatul citologiei este
inadecvat, normal sau anormal. Citologia pozitivd poate ajuta colposcopistul in alegera
protocolului de follow-up.

3.6.5 Neoplazie glandulara

Trimitere la ginecologie. Aceste femei vor fi urmarite pentru rezultatul lor pozitiv HPV in
acelasi mod ca si femeile cu citologie negativa prin screening repetat la 12 si 24 de luni.
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3.6.6 Screening probe fara un rezultat valid

Cand rezultatul testului HPV nu este disponibil sau citologia este inadecvatd la orice
episod de depistare , proba va fi repetata in cel putin 3 luni.

Femeile care au un test de citologie inadecvat la testul repetat de 24 de luni sunt o
exceptie si vor fi trimise la colposcopie. Femeile cu 2 teste HPV consecutive indisponibile sau cu
2 teste citologice inadecvate in orice combinatie vor fi trimise la colposcopie.

3.6.7 Referirea directa a femeilor catre colposcopie

Laboratoarele centralizate care asigura atat testarea HPV primara cat si triajul citologic
pot utiliza un sistem de trimitere directa a femeilor la colposcopie. Recomandarea directa reduce
anxietatea pentru femei prin evaluarea mai rapidd si faciliteazad gestionarea imbunatatita a
centrelor de colposcopie cu reducerea listelor de asteptare si a ratelor de neprezentare. Trebuie sa
existe un sistem eficient pentru a identifica in mod corect clinica de colposcopie corespunzatoare
pentru a valida programarile pentru evaluare/follow-up.

3.6.8 Protocoale de evaluare colposcopica

Testarea HPV si citologia nu trebuie repetate la prima prezenta la colposcopie. Testele de
screening de urmarire sunt teste HPV cu citologie efectuatd numai daca rezultatul HPV este
pozitiv.

Implementarea screeningului primar HPV duce la un numér crescut de referiri la
colposcopie. Datele din programele pilot releva rate de trimitere de 4,2% din totalul testelor, fata
de 3,9% 1n cazul screeningului bazat pe citologie.

Impactul rechemarii femeilor la 12 si 24 de luni dupa rezultatele pozitive ale HPV cu
citologie negativa s-a ridicat la 1,4% respectiv 0,9% dintre femei.

3.6.8.1 Colposcopie inadecvata

Femeile cu examen de colposcopie inadecvat sunt evaluate pe baza rezultatelor testului
lor de screening. Celor care au modificari de granitd in celulele endocervicale si discarioza de
grad inalt sau citologie mai severa li se va practica excizie cu ansa a zonei de transformare
(LLETZ).

Femeile cu citologie negativa, modificari de granitd ale celulelor scuamoase sau
discarioza de grad scazut vor fi invitate pentru un examen repetat de colposcopie la 12 luni. Daca

aceasta a doua  examinare  este din nou inadecvata, trebuie  luatda In
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considerare o procedurd LLETZ in functie de preferinta femeii de a fi tratata sau de a raméane sub
supraveghere.

3.6.8.2 Colposcopie adecvata

Fara CIN la biopsie, nu a fost luata biopsie sau fara colposcopie sugestiva CIN

Femeile fara biopsie luata, o biopsie care nu prezintd CIN sau unde nu a existat nici o
suspiciune colposcopica a CIN vor fi rechemate la 36 de luni, daca rezultatele citologiei lor de
referinta au fost negative, sau au modificari de granita in celulele scuamoase sau discarioza de
grad scazut. La urmatorul test, dupa 36 de luni, aceste femei vor reincepe protocolul de
testare primara a HPV .

Femeile trimise pentru schimbari borderline in celulele endocervicale, discarioza de grad
inalt sau mai severe ar trebui evaluate si conduita decisa la intalnirile echipei multidisciplinare in
termen de 2 luni.

Biopsie anormala CINI + sau evaluare colposcopica CINI (fara biopsie)

Dacé CIN este confirmata pe biopsie sau existd o colposcopie sugestivd CIN1 fara
biopsie, femeia va fi rezolvata conform acelorasi protocoale ca si femeile cu aspect colposcopic
anormal, detaliate in sectiunile urmatoare.

3.6.8.3 Colposcopie anormala

CINI

Recomandarea de management pentru femeile care au un aspect colposcopic in
concordantd cu CIN1 sau CIN1 confirmata la biopsie este rechematd pentru screening primar la
12 luni cu testare HPV . Femeile HPVnegative la acest test repetat pot fi rechemate in 36 de
luni, moment in care vor reincepe protocolul de screening pentru testarea primara HPV .

Femeile care au test HPV repetat la 12 luni pozitiv vor efectua citologie de triaj
monostrat si daca citologia este anormald (orice grad), vor fi trimise din nou Ila
colposcopie. Femeile cu citologie negativa vor fi rechemate pentru a fi examinate din nou 1n alte
12 luni.

La cel de-al doilea test repetat, femeile care HPV negative pot fi rechemate in 36 de
luni. Cele pozitive HPV vor fi ndin nou triate citologic. Cele cu citologie negativd vor fi
rechemate la 36 de luni, cand vor reincepe protocolul de screening pentru testarea primara
a HPV . Femeile cu citologie anormala vor fi trimise la colposcopie.
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CIN tratat

Femeile tratate pentru CIN vor fi solicitate pentru un test de monitorizare HPV la 6 luni
dupa tratament 1n screeningul primar. Testele negative HPV vor fi rechemate pentru screening in
36 de luni, cand vor reincepe protocolul de screening pentru testarea primara hrHPV . Femeile
care vor avea teste HPV pozitive vor fi triate citologic, insa toate vor fi trimise la colposcopie din
nou, indiferent de rezultatul citologiei.

CIN2 netratat

Rareori, femeilor li se poate oferi un tratament conservator pentru CIN2. Astfel de femei
trebuie sd ramand supuse unei urmariri strinse colposcopice. Dacad probele de screening sunt
luate in acest timp, acestea vor fi testate HPV primar cu triaj citologic pentru HPV pozitive.

CGIN tratat / SMILE

Femeile tratate in mod adecvat pentru CGIN sau SMILE cu marje de excizie completa
sunt urmate de screening la 6 si 18 luni dupa tratament. Din esantioane se vor efectua initial
teste HPV, pentru HPV negativ referite pentru al doilea test de urmarire in alte 12 luni.

Femeile care HPV pozitive la primul test de urmarire vor fi triate citologic si toate vor fi
referite la colposcopie. Probele de citologie de la aceste femei pozitive HPV trebuie sd contina
celule endocervicale pentru a fi considerate adecvate pentru citologie .

Femeile care au citologie negativa si aspect colposcopic normal vor fi rechemate pentru
al doilea test de urmarire dupa inca 12 luni.

La cel de-al doilea test de urmarire, femeile HPV negative vor fi rechemate pentru testari
ulterioare la 36 de luni, cand vor reincepe  protocolul de  screening
pentru testarea primard HPV . Femeile HPV pozitive la al doilea test de urmarire vor fi triate
citologic si toate vor fi referite la colposcopie. Femeile cu citologie negativd si aspect
colposcopic normal vor fi rechemate in continuare la 12 luni pentru testarea HPV si gestionate
conform protocoalelor pentru urmarirea CGIN / SMILE .

Femeile cu citologie anormala la oricare dintre cele douad teste de urmarire vor fi trimise
la colposcopie. La femeile in care se constatd cd colposcopia este normald sau nu are loc
reexcizia, urmarirea trebuie completata cu testarea anuald a HPV .

Toate femeile referite la colposcopie din cauza unui rezultat pozitiv HPV vor fi eligibile

pentru a intra din nou in protocolul de urmarire a tratamentului dupd CGIN dacd au o reexcizie
suplimentara cu marje de excizie complete.
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Urmarirea excizarii incomplete a CGIN / SMILE

Femeilor tratate pentru CGIN / SMILE cu marje de excizie incompletd vor fi urmarite
cu testare HPV la 6 si 12 luni si apoi testarea anualda a HPV pentru incd 9 ani. Urmadrirea in
clinicd este recomandata, cu toate acestea, ar trebui sa se facd o urmarire in reseaua primara,
un rezultat pozitiv cu HPV trebuie sd conducd la o trimitere la colposcopie, indiferent de
rezultatul citologiei.

Femeile care participa la probe de urmarire

Esantioanele de urmarire trebuie sa fie luate cel putin 6 luni dupa tratament si participarea
timpurie trebuie descurajata. Probele prelevate la mai putin de 3 luni dupd tratament nu sunt
recomandate.

Urmarirea cancerului de col uterin

Femeilor urmarite pentru cancerul de col uterin si care mai au un col uterin vor fi
urmadrite cu testarea HPV la 6 si 12 luni si apoi urmarirea anuald pentru incd 9 ani. Aceste femei
sunt de obicei in urmarire clinica, cu toate acestea, ar trebui sd urmareasca testarea in reteaua
primara, un rezultat pozitiv HPV trebuie sa conduca la o trimitere la colposcopie, indiferent de
rezultatul citologiei.

Urmarirea dupa trahelectomie radicald a cancerului de col uterin este in afara
programului de screening cervical. Modalitatile de urmarire a acestor femei rdman in sarcina
furnizorilor de servicii curative de ginecologie oncologica.

3.7 Centralizarea laboratoarelor de screening
3.7.1 Gestionarea inregistrarilor

Dispunerea in reteaua de screening a laboratoarelor trebuie sa ofere furnizorilor conectati
planuri pentru tranzitia In siguranta a datelor intr-un sistem unic sau sa aibd planuri alternative
pentru a asigura accesul continuu, adecvat la date din sistemele mostenite sau dezafectate, audit
si reglementari de raportare a datelor.

3.7.2 Arhiva de lame de citologie monostrat

Lamele de citologie cervicald sunt pastrate si pastrate pentru o perioada de 10 ani dupa
raportare in scop de revizuire. Deoarece serviciile de screening se mutd in laboratoarele
centralizate mai mari, trebuie sd se asigure mentinerea acestor arhive de lame, care raman
responsabilitatea UATMR. Laboratorul central trebuie sa aibd in continuare acces la arhivele de
lame istorice pe o perioada de 10 ani de la efectuarea/decontarea testelor.
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Orice probleme care apar in legatura cu aceste lame in viitor, de exemplu, constatari ale
auditurilor invazive de cancer, raman responsabilitatea legala a furnizorului care le-a raportat.

Link-urile IT trebuie sa fie puse in aplicare pentru a permite laboratorului de screening
centralizat sd caute rezultatele colposcopiei / rezultatele histologiei la toti furnizorii de servicii de
de colposcopie unde sunt referite cazurile pozitive din programul de screening.

3.7.3 Intélniri ale echipei multidisciplinare

UATMR care gazduieste laboratorul de screening HPV / citologie va trebui sa se asigure
intalniri periodice ale unei ecghipe multidisciplinare . Videoconferinta trebuie sa fie luata in
considerare 1n organizarea unor astfel de ntalniri.

4 Metodologie de organizare a Centrelor regionale dedicate screeningului
cancerului de col uterin organizate in Etapa I1 POCU

Centrele piloteaza in cadrul Proiectelor POCU Etapele II pentru Roménia modele de
centru regional destinat organizarii/implementarii/monitorizarii interventiilor/programelor de
sanatate publica in scop de prevenire si control al bolilor netransmisibile ( subprogramul de
screening al al cancerului de col uterin ).

In cadrul Centrelor vor functiona Unititile Regionale de Management pentru screening
care organizeaza si sustin bazele de date de monitorizare ale programelor de screening, cu
catagrafierea populatiei la risc, testele efectuate, datele specific follow-up-ul cazurilor depistate,
conectate obligatoriu la registre teritoriale populationale de incidenta si mortalitate, definite in
prezent ca structuri functionale in cadru institutiilor nominalizate de MS. Centrele organizeaza si
coordoneaza retele specifice, veritabile clustere de furnizori de servicii preventive specializate si
controlate calitativ (avand in frontline medicii de familie si in linia a 2-a ambulatoriile de
specialitate/laboratoarele de screening) care sd poatd asigura calitatea epidemiologicd a
programelor de screening, din punct de vedere al intensitatii screeningului, impreund cu calitatea
testelor si a finalizdrii prin evaluare /tratament si urmadrire in timp a leziunilor depistate (
Metodologie Etapa I ). Retelele provin din cele finantate anterior prin PNSCCU reorganizate
conform capitolului precedent pentru a fi in continuare finantate POCU.

Centrele vor fi integrate national alaturi de celelalte UATMR la nivelul unui Board
National pentru Screening si beneficiaza de la Inceput de o finantare multianuald continud prin
Proiectele POCU Etapa II pentru primii 5 ani. Integrarea nationald este asiguratd la nivelul
Ministerului Sandtatii, prin Agentia Nationala de Programe, UICP, INSP si Board-ul de
Screning, pentru a asigura continuitatea/sustenabilitatea lor pe viitor necesara pentru mai multe
decade de implementare/monitorizare, cu finantare din alte surse la incheierea Etapelor I POCU.

In Etapa I POCU IOCN asiguri elaborararea de metodologii si strategii fundamentate,
impreunad cu formarea specifica de personal pe linie de epidemiologie/sanatate publica, laborator,
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follow-up, precum si componenta de suport social in comunititi, pe principiul deplasarii
serviciilor medicale preventive si curative cdtre populatie, incusiv in comunitdti cu unitdtile
mobile, si corespunde strategiei actuale de sandtate a MS de deplasare a serviciilor medicale
catre structuri organizate ambulatorii cat mai In proximitatea populatiei la risc din zone
defavorizate, rurale izolate, suburbane, etc.

Centrele includ in structura functionald pe langd UATMR ambulatorii integrate de
ginecologie cu unitati mobile si laboratoare/puncte de lucru dedicate pentru screening de
citologie/HPV.

Centrele au obligatoriu capacitate demonstrabild de formare profesionald specifica,
educatie medical continud, E-learning si suport pentru activitati de cercetare clinic in scop de
control al calitatii serviciilor si de cercetare epidemiologicd pentru controlul calitatii
epidemiologice a programului.

5 Norme tehnice de implementare a screening-ului primar HPV.

Aceste norme tehnice au fost elaborate pentru evaluarea si validarea furnizorilor de
servicii in noile retele ale Programului national de screening primar HPV integrat cu screeningul
citologic Babes-Papanicolaou. Ele reprezintd modificari punctuale aduse Metodologiei de
screening citologic a Programului national de screening, menite sd asigure integrarea serviciilor
specifice screeningului primar HPV | triajului, evaluarii ,tratamentului si urmaririi n timp a
cazurilor positive, stabilind criteriile de validare a tuturor furnizorilor din retelele revalidate de
screening pentru Etapa II POCU, dar mentinand criteriile de furnizare a serviciilor de citologie
pentru populatia 25-29 de ani care rdman uniforme pentru tot teritoriul tarii.

Includerea testarilor primare HPV in Programul national de testare este o consecintd a
faptului cé infectia cu o tulpind HPV de risc crescut a fost demonstrata ca fiind o cauza necesara,
dar insuficientd de aparitic a cancerului de col uterin®. Acest lucru a dus in ultimii ani la
includerea testarii primare HPV aldturi de citologie in majoritatea programelor de screening
cervical organizate in statele membre ale Uniunii Europene. Patru mari trialuri randomizate
europene au studiat testarea HPV ca un test de screening primar. 22%2 S-a demonstrat astfel
faptul cd in comparatie cu citologia, testele HPV au o sensibilitate crescutd. Studiul istoriei
naturale sugereaza ca trec cel putin 10 ani intre dobandirea infectiei HPV si aparitia cancerului,
valoarea predictiva ridicatd negativd a testarii HPV si o ratd redusd de rezultate fals negative
sugereazi ci intervalele de screening pot fi prelungite la femeile cu teste negative HPV . in plus,
studiile detaliate de modelare bazate pe studiul ARTISTIC au demonstrat fezabilitatea screening-
ul primar HPV ¢ .

Toate aceste dovezi, impreund cu Recomandarile Suplimentului Ghidului European de
Asigurare a Calitétii Programelor de Screening al Cancerului De Col Uterin in Statele Membre
UE elaborate ca urmare a Directivei Parlamentului European din 2003 ( ANEXA cu traducerea
Ghidului European ), fundamenteaza stiintific trecerea la testarea primara cu HPV , urmata de
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triaj citologic a cazurilor HPV pozitive. In perioada 2015-2018 Proiectul CEDICROM
implementat de IOCN a confirmat fezabilitatea testarilor HPV HC2 in regim de screening primar
in cadrul Programului National de Screening al Cancerului de Col Uterin ( PNSCCU ), noua
strategie de screening primar HPV fiind ulterior introdusa in strategiile de prevenire secundara
din Planul National de Control al Cancerului, parte a Strategiilor de Sanatate Publicd a MS.
Strategia prevede finantarea extinderii testdrilor HPV la 4 regiuni de dezvoltare din Fonduri
structurale POCU 1in 2 Etape: Etapa I de elaborare de metodologii, formare de personal,
elaborarea unei platforme noi informatice si derularea unei campanii de informare, si Etapa II de
implementare propriu-zisa.

Punerea in aplicare a screeningului primar HPV in Regiunile de Dezvoltare mentionate in
Ghidurile POCU de Etapa II va avea impact asupra tuturor elementelor programului si necesita o
ajustare semnificativa a metodologiei existente a PNSCCU din Anexa Nr.5 a Ordinului M.S. 377
din 2017.

Prezentul document isi propune sd asigure un cadru metodologic menit sd sprijine
UATMR din cele 4 regiuni de Dezvoltare in integrarea screeningului primar HPV, si isi are
originile metodologia actuala a PNSCCU citologic modificatd in urma dovezilor furnizate in
urma studiilor de fezabilitate din proiectele pilot IOCN, fiind in acelasi timp fundamentate la
bazd de metaanaliza dovezilor stiintifice actualizate la zi si de recomanddrile europene si
internationale, toate prezente in referintele acestui material si detaliat in Anexele acestuia.

Modificaril aduse Normelor tehnice ale PNSCCU sunt :

5.1. Unitatile de Management la nivel regional

Unitatile de Management la nivel regional sunt denumite in continuare UATM — R si reprezinta
structuri functionale din cadrul urméatoarelor unitati sanitare:
1.Institutului Oncologic "Prof. dr. I. Chiricutd": asigura asistenta tehnica si managementul

pentru regiunea Nord-Vest care grupeaza judetele Bihor, Bistrita-Nasaud, Cluj, Sélaj, Satu
Mare si Maramures;
2.Institutului Regional de Oncologie lasi: asigura asistenta tehnica si managementul pentru
regiunea Nord-Est care grupeaza judetele Bacau, Botosani, [asi, Neamt, Suceava si Vaslui;
3.Spitalului Clinic Judetean de Urgentda Targu Mures: asigurd asistenta tehnicd si
managementul pentru regiunea Centru care grupeaza judetele Alba, Brasov, Covasna,
Harghita, Mures si Sibiu.
4.Institutului National pentru Sanatatea Mamei si Copilului "Alessandrescu-Rusescu':
asigurd asistentd tehnica si managementul pentru regiunea Sudl care grupeaza judetele,
Calarasi, Giurgiu, lalomita si Prahova;
unitati care vor implementa in Etapa II a proiectelor POCU integrarea screening-ului primar
HPV 1n retelele de screening ale judetelor din regiunile respective, pe baza acestor norme tehnice
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care reprezinta o revizuite a Normelor tehnice din Anexa 5 a Metodologiei PNSCCU.

5.2. Activitati revizuite

1. activitati manageriale si administrative:
1.1. informarea $i comunicarea privind conditiile de desfasurare a subprogramului de
screening;
1.2. elaborarea raportului preliminar privind desfasurarea subprogramului de screening pe
baza raportarilor primite;
1.3. constituirea bazei de date populationale cuprinzind populatia feminind de varsta
eligibila;
1.4. constituirea bazei de date cuprinzand furnizorii de servicii medicale implicati in
program;
1.5. identificarea si selectarea furnizorilor de servicii medicale in vederea derularii
subprogramului.

2. activitati specifice:
2. 1. informarea si consilierea femeilor privind masurile de prevenire a cancerului de col
uterin si mobilizarea populatiei eligibile pentru testarea primara Babes-Papanicolaou sau
HPV;
2. 2. prelevarea materialului celular cervical;
2. 3. prelucrarea,elaborarea si interpretarea rezultatului testului;
2. 4. stabilirea conduitei corespunzatoare rezultatului testului finalizatd prin scrisoare
medicald/referire la evaluare, tratament si urmarire in timp al leziunilor depistate, efectuate
gratuit pentru femeile neasigurate in cadrul proiectului POCU Etapa II sau/si in cadrului
bugetului MS pentru programe de sanatate;
2. 5. indumarea femeilor asigurate depistate cu leziuni precursoare sau incipiente catre
serviciile de specialitate validate in retelele de screening dupa informarea/distribuirea
protocoalelor elaborate in cadrul Metodologiei fundamentate de screening in Etapa I a
Proiectelor POCU, pentru continuarea investigatiilor si stabilirea conduitei terapeutice;
2. 6. educatia medicala continua a personalului implicat in screeningul pentru depistarea
precoce activa a cancerului de col in conformitate cu ghidurile europene de asigurare a
calitatii n screeningul pentru cancerul de col uterin, asigurata si cu suportul activitatilor de
formare din Etapa I a Proiectelor POCU;
2.7. verificarea indeplinirii standardelor de calitate conform recomandarilor europene;
2. 8.asigurarea circuitului informatiilor in cadrul subprogramului privind colectarea,
centralizarea si raportarea datelor in conditiile prezentelor norme revizuite, cu suportul
Platformei informatice elaborata in Proiectele POCU Etapa I;
2.9. colectarea, Inregistrarea si prelucrarea datelor privind persoanele testate HPV/
Babes-Papanicolaou la nivel regional si national si monitorizarea lor conform
metodologiilor elaborate in cadrul Etapei I a Proiectelor POCU .
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5.3.Beneficiarele subprogramului
Beneficiarele subprogramului sunt redefinite dupa cum urmeaza:

5.3.1. femeile in varsta de 25-64 ani care au calitatea de asigurat in conformitate cu prevederile
art. 222 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si femeile care au domiciliul in Romania si care
nu realizeaza venituri din munca, pensie sau alte surse si care indeplinesc urmatoarele conditii:

5.3.2. nu au un diagnostic confirmat de cancer de col uterin;
5.3.2.1. sunt asimptomatice;
5.3.2.2. nu au antecedente sugestive pentru patologia de cancer de col uterin.

5.3.3. nu sunt eligibile femeile care:
5.3.3.1.prezinta absenta congenitala a colului uterin;
5.3.3.2.prezintd histerectomie totala pentru afectiuni benigne;
5.3.3.3.au diagnostic stabilit de cancer de col uterin;
5.3.3.4.au diagnostic stabilit pentru alte forme de cancer genital.

In sensul prezentelor norme tehnice revizuite, femeile in varsta de 25-29 ani sunt eligibile
pentru testare Babes-Papanicolaou iar cele cu varste cuprinse intre 30-64 ani sunt eligibile pentru
teste HPV.

5.4 Unitatile de specialitate care implementeaza subprogramul reconfigurate in noile retele

Unitatile de specialitate care implementeaza subprogramul reconfigurate in noile retele sunt:

Furnizorii de servicii medicale n cadrul subprogramului sunt clusterizati in retelele de
col definite in fiecare dintre judetele regiunii, care raspund principiilor de:
e acoperire cu servicii (oferta de servicii cit mai descentralizata, aproape de populatia
tintd),
e eficientd (furnizarea serviciilor la nivelul cel mai cost eficient din sistem),
e Tmputernicire a participantelor la screening (personalul format pentru a se adresa corect, a
consilia femeia participantd la screening pe tot parcursul ei in program).
Retelele sunt constituite dinurmatoarele structuri sanitare:
5.4.1. Centre de informare si consiliere a femeilor privind masurile de prevenire a cancerului de
col uterin si de mobilizare a populatiei eligibile pentru testare
5.4.2. Cabinete ale medicilor de familie care constituie centre de recoltare a materialului celular
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cervical;
5.4.3.Laboratoare de analize medicale in domeniul citologiei cervicale si a infectiei persistente
HPV;

5.4.4.Centre de diagnostic si tratament al leziunilor precursoare sau incipiente depistate in cadrul
subprogramului.

5.5 Implementarea activitatilor subprogramului

Implementarea activitatilor subprogramului se realizeaza din sumele alocate din bugetul
Ministerului Sanatatii si din fondurile Proiectelor POCU Etapa II de catre UATMR astfel:

Pe baza contractelor de prestari servicii cu furnizorilor de servicii medicale
revalidati in noile retele reorganizate de screening pentru depistarea precoce activa a cancerului
de col uterin.

5.6 Indicatori de evaluare

5.6.1. indicatori fizici:

5.6.1.1 indicatori raportati de centrele de informare si consiliere a femeilor privind
masurile de prevenire a cancerului de col uterin si de mobilizare a populatiei
eligibile pentru testarea Babes-Papanicolaou si HPV catre unitatea sanitard din
reteaua careia fac parte:
- numar de formulare eliberate; din momentul finalizarii realizarii Platformei
informatice a programului de Screening organizat, formularele vor fi
procesate electronic
- numar de femei informate §i consiliate care au primit formular FS1si pentru
care s-au primit rezultatele din care:
- numar de femei cu test Babes-Papanicolaou/HPV negativ, reprogramate dupa
5 ani;
- numar de femei cu test Babes-Papanicolaou/HPV pozitiv;
- numar de femei cu test Babes-Papanicolaou/HPV pozitiv, care au beneficiat
de eliberarea unui bilet de trimitere pentru continuarea investigatiilor;
- numar de femei cu test Babes-Papanicolaou/HPV pozitiv neasigurate care au
beneficiat de tratamente decontate din bugetul Proiectelor POCU Etapa I1
5.6.1.2 indicatori raportati de centrele de recoltare catre unitatea sanitara din reteaua careia
fac parte: numar de femei la care s-a realizat recoltarea materialului celular cervical;
- indicatori raportati de laboratorul de analize medicale si/sau laboratorul de
anatomopatologie catre unitatea sanitara din reteaua careia face parte:
- numar total de teste HPV/frotiuri cervicale prelucrate;
- numar de frotiuri nesatisfacdtoare care impun retestarea;
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5.6.2. indicatori de eficienta:
- cost mediu estimat/caz testat Babes-Papanicolaou: 77 lei*");

- Cost mediu estimat/caz testat HPV incadrabil in costurile simplificate din Ghidul

POCU II;
5.6.3.indicatori de rezultat:

- rata de acoperire a populatiei feminine eligibile intr-o perioada de 5 ani

Nota:
contravaloarea costului pentru cazul testat Babeg-Papanicolaou in cadrul subprogramului se
finanteaza la un tarif de 77lei/caz testat Babes-Papanicolaou numai in conditiile efectuarii
tuturor activitatilor prevazute la titlul C punctul 2, subpunctele 2.1. — 2.3. demonstrate prin
formularule FS1 validate si raportate prin borderoul centralizator, respectiv....le/caz testat
HPYV.

%!

5.7 Natura cheltuielilor eligibile:

5.7.1 servicii pentru testarea HPV/ Babes-Papanicolaou a cazurilor eligibile cu formular FS1
completat in integralitate si raportat la un tarif de 77 lei/caz testat Babes-Papanicolaou,
validat si raportat*" din care:

informarea si consilierea femeilor privind masurile de prevenire a cancerului de col
uterin si mobilizarea populatiei eligibile pentru testarea Babes-Papanicolaou: 15 lei/caz;
recoltare, etalare si fixare material celular cervical: 22 lei/caz; recoltarea pentru HPV
pe suport de citologie lichida sau testare rapida HPV. Valoarea la care se deconteaza
serviciul de recoltare este aceeasi — respectiv 22 lei- indiferent de tipul unitatii sanitare
care realizeaza acest serviciu.
- colorarea Babes-Papanicolaou, citirea rezultatului in sistem Bethesda 2001 si
intrepretarea rezultatului testului Babes-Papanicolaou: 40 lei/caz;
- la care se adauga 50 lei pe caz testat cu unitdtile mobile - cheltuieli pentru

functionarea ( deplasarea ) unitatilor mobile si deplasarea personalului pentru
informare/mobilizare/evaluare/tratamente/urmarire  in timp in conformitate cu
metodologia fundamentatd de screening si protocoalele elaborate in Proiectele POCU
Etapa L.

5.7.2 servicii pentru testarea HPV a cazurilor eligibile cu formular FS1 completat in
integralitate si raportat la un tarif de ....costurile simplificate servicii POCU Etapa II
la care se adauga 50 lei pe caz testat cu unitdtile mobile - cheltuieli pentru functionarea/
deplasarea unitatilor mobile si deplasarea personalului pentru
informare/mobilizare/evaluare/tratamente/urmarire in timp in conformitate cu metodologia
fundamentata de screening si protocoalele elaborate in Proiectele POCU Etapa I ( din bugetul
de suport ).
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5.8 Atributii specifice unitatilor regionale de asistenta tehnica si management in cadrul
Subprogramului de depistare precoce activa a cancerului de col uterin prin efectuarea
testarii Babes-Papanicolaou si HPV la populatia feminina eligibila in regim de screening

Atributiile specifice Unitatilor de asistentd tehnica §i management organizate la nivel regional,
denumite in continuare UATM — R, revizuite pentru integrarea screening-ului HPV in Proiectele
POCU Etapa Il :
- organizeaza si realizeaza activitatea de identificare si selectare a furnizorilor de servicii
medicale n vederea derularii subprogramului;
- valideaza dosarele de candidatura depuse de furnizorii de servicii medicale, pe baza
procedurilor de selectare a furnizorilor de servicii medicale, care indeplinesc conditiile
privind derularea subprogramului si informarea, in scris, a furnizorilor de servicii
medicale asupra validarii sau nevalidarii candidaturii;
- intocmesc si actualizeaza lista evidentei furnizorilor de servicii validati pentru derularea
subprogramului in regiunea teritoriald arondatd si transmit aceastd listd directiilor de
sanatate publica si la UATM - INSP;
- instruiesc personalul implicat in realizarea activitatilor specifice prevazute in cadrul
subprogramului;
- organizeaza, in colaborare cu directiile de sanatate publica, instruirea unitdtilor sanitare
din retelele judetene de screening ( medici de familie, centre de recoltare de planning
familial, cabinete ambulatorii de ginecologie — unitdti mobile ) in vederea planificarii si
organizdrii invitdrii femeilor eligibile din regiunea teritoriald arondatd in scopul
participdrii la program;
- colaboreaza cu directiile de sanatate publicd in vederea monitorizarii activitatilor
derulate in baza contractelor incheiate in cadrul subprogramului, precum si colaborarea
cu autoritatile si institugiile locale guvernamentale sau neguvernamentale ce pot contribui
la promovarea si implementarea subprogramului;
- monitorizeazd implementarea activitatilor specifice subprogramului;
- analizeaza trimestrial si anual indicatorii specifici subprogramului raportati de
furnizorii de servicii medicale inclusi in program;
- disemineaza protocoalele specifice derularii subprogramului;
- realizeaza controlul de calitate Tn domeniile: Tnregistrarii datelor; sistemului informatic;
raportarii indicatorilor specifici subprogramului; analizelor statistice;
- planifica, organizeaza si coordoneaza formarea personalului medical implicat in
realizarea activitatilor prevazute in cadrul subprogramului;
- contribuie la dezvoltarea sistemului informational unitar, ca parte integrantd a
subprogramului, si asigura mentinerea i functionarea acestuia in regiunea teritoriala
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arondata conform standardelor subprogramului - formulare-tip, circuite de raportare,
interconectarea cu alte baze de date, inclusiv cu registrele populationale de cancer -, cu
respectarea prevederilor actelor normative in vigoare specifice utilizarii datelor cu
caracter personal, si coordoneaza activitatea de colectare/raportare a datelor;
- asigura constituirea si intretinerea registrelor regionale privind: screeningul prin metoda
testarii Babes-Papanicolaou si HPV in regiunea teritoriald arondata si frotiurile anormale
depistate pentru populatia din regiunea teritoriald arondata;
- mentine si actualizeaza periodic baza de date cu femeile eligibile pentru testarea Babes-
Papanicolaou si HPV din regiunea teritoriala arondata;
- planifica si organizeaza activitatile de informare-educare-comunicare (IEC) la nivelul
regiunii teritoriale arondate;
- planificad si coordoneazad activititile de invitare/reinvitare a populatiei feminine
eligibile in vederea participarii la testarea Babes-Papanicolaou si HPV in regiunea
teritoriala arondata;
- analizeaza periodic raportarile primite de la furnizorii de servicii medicale, evalueaza
performanta acestora in derularea subprogramului pe baza raportarilor sau prin
deplasarea pentru vizite de monitorizare/evaluare/control si propune UATM -
INSP/Comisiei masurile care se impun;
- centralizeaza trimestrial, cumulat de la inceputul anului, si anual, la nivel regional,
indicatorii specifici subprogramului, raportati in primele 5 zile lucratoare de la incheierea
perioadei de raportare de catre furnizorii de servicii medicale inclusi in program si fi
inainteazd UATM - INSP in primele 20 zile de la incheierea perioadei de raportare;
- genereazd rapoarte, sinteze, recomandari privind desfigurarea si imbunatatirea
activitatilor subprogramului, pe care le inainteaza UATM — INSP in primele 20 zile de la
incheierea perioadei de raportare;
- estimeaza necesarul de resurse umane si financiare pentru implementarea
subprogramului la nivel regional si formuleaza propuneri privind repartitia acestora pe
judetele din regiunea teritoriald arondata, precum si pe furnizorii de servicii medicale pe
care le Tnainteazd Ministerului Sanatitii si Comisiei nationale pentru prevenirea
cancerului de col uterin;
- realizeaza controlul extern de calitate al laboratoarelor de analize medicale din structura
retelelor pentru care asigura asistenta tehnica si managementul subprogramului, conform
procedurii urmatoare:
- controlul de calitate se realizeaza de catre specialistii laboratorului de analize
medicale din structura unitdfii sanitare in cadrul céareia este organizatd si
functioneaza UATM-R si va viza atat rezultatele normale, cat si rezultatele
pozitive;
- pentru laboratoarele de analize medicale din structura unitatilor sanitare in cadrul
carora sunt organizate si functioneazd UATM — R controlul de calitate se
realizeaza incrucisat de catre laboratorul de analize medicale din cadrul altei
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unitati sanitare in cadrul carei functioneaza alta UATM — R, desemnata de catre
Comisie;
- cheltuiala pentru efectuarea controlului de calitate a laboratorului de analize
medicale se va suporta din cheltuielile de management ale retelei de screening in
care este inclus laboratorul vizat.
- laboratoarele de analize medicale din structura unitatii sanitare in cadrul careia
este organizata si functioneaza UATM-R au urmatoarele responsabilitati:
- realizeazd coordonarea tehnicd a laboratoarelor de analize medicale in
domeniul citologiei cervicale si al infectiilor persistente HPV incluse in
retelele de screening;
- organizeaza programe de formare profesionald in domeniu;
- raporteazd UATM — R rezultatele controlului extern de calitate realizat in
conditiile prezentelor norme metodologice, precum si indicatorii specifici
prevazuti in protocoalele de asigurare a calitatii;
- asigurd participarea personalului propriu la programe de formare
profesionald continua;
- asigura controlul extern de calitate la nivel regional pentru laboratoarele de
analize medicale in domeniul citologiei cervicale incluse in retelele de
screening care deruleazd subprogramul prin recitirea a minimum 10% din
lamele interpretate de acestea si controlul extern de calitate al laboratoarelor
HPV, in baza contractelor incheiate cu unitatile sanitare care au organizat
reteaua de screening.

5.9. Procedura de constituire a retelei de screening pentru depistarea precoce activa a
cancerului de col uterin

5.9.1. Centrele de informare si consiliere a femeilor

sunt reprezentate prin urmatoarele structuri sanitare:

- cabinetele de asistentd medicald primara aflate in relatie contractuald cu casa de asigurari de
sanatate pentru furnizare de servicii medicale in asistenta medicald primard. Cabinetele de
medicind de familie au obligatia participarii la subprogramul de screening pentru depistarea
precoce a cancerului de col uterin, pentru activitatea de informare si consiliere a femeilor,
conform prevederilor art. 89 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare. Fiecare cabinet de asistentd medicala
primard poate fi inclus intr-o singurd retea de screening pentru depistarea precoce activd a
cancerului de col uterin.

- cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie din structura unitdtii sanitare cu paturi
care a organizat o retea de screening, unititile mobile, cabinete de obstetrica ginecologie din
ambulatoarele integrate ale spitalelor judetene,municipale si orasenesti si cabinete de obstetrica
ginecologie din reteaua privata ;
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- cabinete de planificare familiala.

Centrele de informare si consiliere a femeilor incluse intr-o retea de screening pentru
prevenirea cancerului de col uterin furnizeaza servicii medicale specifice de informare si
consiliere a femeilor privind masurile de prevenire a cancerului de col uterin si mobilizarea
populatiei eligibile pentru testarea Babes-Papanicolaou si HPV, precum si managementul
cazurilor depistate cu leziuni precursoare sau incipiente conform scrisorii medicale emise, in
limita competentelor legale si a respectarii protocoalelor subprogramului ( pentru regiunile
finantate POCU Etapa II, protocoalele elaborate in Etapa I ) si participa la Platforma Info Screen.

5.9.2. Centrele de recoltare a materialului celular cervical

Sunt reprezentate prin urmatoarele structuri sanitare:

- cabinete medicale de specialitate Tn obstetrica-ginecologie si/sau de planificare familiald din

structura unitatii sanitare cu paturi care a organizat reteaua de screening pentru prevenirea

cancerului de col uterin dotate sau nu cu unitati mobile;

-cabinete de asistentd medicald primara, indiferent de forma de organizare a acestora, daca

indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

-sunt in relatie contractuala cu casele de asigurdri de sanatate

-pentru furnizare de servicii medicale 1n asistenta medicald primara;

-fac dovada detinerii dotdrii necesare recoltarii materialului celular cervical 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;

- fac dovada incadrarii personalului medical care detine  documente ce atestd formarea
profesionalad in domeniul recoltarii materialului celular cervical;

- cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie dotate sau nu cu unitati mobile,

indiferent de forma de organizare a acestora;

- cabinete medicale de planificare familiala din structura spitalelor aflate in relatie contractuala

cu casele de asigurdri de sanatate, care fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii

materialului celular cervical in conformitate cu prevederile legale n vigoare;

- alte unitati sanitare care furnizeaza autorizat sanitar servicii medicale care au in structura

cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie, cabinete de planificare familiala sau

detin unitati mobile de recoltare a materialului celular cervical;

- unitatile mobile sunt autorizate in conformitate cu Legea si sunt validate distinct in structurile

unitatilor sanitare cu contracte de informare-recoltare In cadrul subprogramului de catre UATM-

R, urmand a presta activitati de informare/recoltare planificate in conformitate cu prevederile din

Anexa IV.1 - 2.16;

- indiferent de forma de organizare, centrele de prelevare comunica cu Platforma Info Screen.
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5.9.3. Laboratorul de analize medicale in domeniul citologiei cervicale
Este reprezentat prin:
- laboratorul de anatomie patologica si/sau de analize medicale din structura unitafii
sanitare cu paturi care a organizat reteaua de screening pentru depistarea precoce activa a
cancerului de col uterin si care indeplineste urmatoarele criterii:
- are dotarea tehnica necesara pentru examinarea materialului celular cervical prin
metode si tehnici de citologie sau anatomie patologica, dupa cum urmeaza:
- aparaturda adecvatd pentru efectuarea examenului Babes-
Papanicolaou (citologie conventionald si/sau monostrat cu recoltare-
fixare in mediu lichid);
- facilitati de arhivare a frotiurilor;
- echipament computerizat necesar pentru Inregistrarea, stocarea $i
raportarea datelor;
- acces la internet.

- foloseste coloratia Babes - Papanicolaou pentru prelucrarea
frotiurilor si sistemul de clasificare Bethesda 2001 pentru raportarea
rezultatelor;

- are cel putin un medic de specialitate in anatomie patologica cu experientd minima
de 5 ani si peste 2000 de frotiuri examinate in ultimii 2 ani;
- efectueaza controlul intern al calitatii in domeniul citologiei prin recitirea a
minimum 10% din lame;
- se angajeaza sa participe In mod regulat la programe de evaluare externa a calitatii
in domeniul citologiei;
- participa la Platforma Info Screen
Laboratorul de analize medicale in domeniul citologiei cervicale inclus intr-o retea de
screening pentru prevenirea cancerului de col uterin furnizeaza servicii medicale de colorare
Babes-Papanicolaou, citirea rezultatului in sistem Bethesda 2001 si interpretarea rezultatului
testului Babes-Papanicolaou, precum si stabilirea conduitei corespunzatoare rezultatului testului
Babes-Papanicolaou evidentiatd prin scrisoare medicald, cu transmiterea acestuia catre unitatea
sanitara care a organizat reteaua de screening.

5.9.4. Laboratoarele HPV
- laboratorul de anatomie patologica si/sau de analize medicale din structura unitagii
sanitare cu paturi UATM — R. si in cazul depdsirii capacitatii acestuia laboratoare
autorizate publice sau private validate de UATM-R care indeplinesc urmatoarele criterii:
- au dotarea tehnica necesara pentru efectuarea testelor HPV prin metode si tehnici
prevazute in Metodologia fundamentatd de integrare a screening-ului HPV elaborata
in Etapa I POCU, dupa cum urmeaza:
- aparatura adecvata pentru efectuarea testului HPV ;
- facilitati de arhivare a testelor;
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-echipament computerizat necesar pentru inregistrarea, stocarea si
raportarea datelor;
- acces la internet.
- foloseste o tehnica fundamentatd in Metodologia fundamentatd de integrare a
screening-ului HPV elaborata in Etapa [ POCU integrata din punct de vedere al cost-
eficientei in costurile simplificate prevazute in Ghidurile Etapei II POCU si cu studiu
de fezabilitate a integrarii in PNSCCU finalizat ;
- are cel putin un medic de specialitate de laborator si doi tehnicieni formati specific
in Etapa I POCU conform noilor curricule si programe de formare;
- efectueaza controlul intern al calitatii in domeniul testarilor HPV prevazute in
Metodologia/protocoalele elaborate in Etapa [ POCU;
- se angajeaza sa participe In mod regulat la programe de evaluare externa a calitatii
in domeniul testarilor HPV stipulate Tn Metodologia elaboratd in Etapa POCU I;
Laboratorul de HPV inclus intr-o retea de screening pentru prevenirea cancerului de col
uterin furnizeaza servicii medicale de testare HPV constituite din: primire probe, Inregistrare-
etichetare, prelucrare etapizatd a probelor, inregistrarea si eliberarea rezultatelor cu recomandari
prin formulare tipizate, obligatoriu cu completarea sectiunilor de laborator ale FIS in vederea
decontarii serviciilor de catre unitatea sanitara care a organizat reteaua de screening, participare
la Platforma Info Screen.

5.10. Atributiile specifice furnizorilor de servicii medicale

5.10.1. Atributiile specifice centrelor de informare si consiliere a femeilor si de mobilizare
a populatiei eligibile pentru testarea Babes-Papanicolaou/HPV :
Cabinetele de asistenta medicala primara:

-realizeaza mobilizarea femeilor eligibile pentru participarea la testarea Babes —
Papanicolaou/HPV, prin invitarea/reinvitarea acestora, de preferintd in luna de
nastere, conform planificarii efectuate de UATM - R;
-asigurd informarea si consilierea pentru prevenirea cancerului de col uterin atat
pentru femeile eligibile incluse in lista de asigurati, cét si pentru femeile care nu au
calitatea de asigurat in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate;
-asigura managementul cazurilor testate Babes-Papanicolaou/HPV, precum si al
celor depistate cu leziuni precursoare sau incipiente in cadrul subprogramului;
-identifica si realizeaza catagrafierea femeilor eligibile din lista proprie, indiferent de
calitatea de asigurat/neasigurat a acestora, conform modelului de mai jos:
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Furnizorul de servicii medicale 1n asistenta medicala primara ................cc........
Numele si prenumele medicului de familie ..........................
Adresa furnizorului ........cccccoevieiiieenen. Telefon ...........

TABEL DE CATAGRAFIE
cuprinzind femeile eligibile pentru subprogramul de screening pentru depistarea precoce
activa a cancerului de col uterin

Nr. ......... /data .........
irt Nume M CNP Varsta Adresa . Telefon Medic
prenume completa
1 2 3 4 5 6
1 X X X X X X

Raspundem de realitatea si exactitatea datelor.

Reprezentant legal,

(semnatura si stampila)

- transmit unitdtii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte catagrafia femeilor
eligibile din lista proprie;

- raporteaza unitdtii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, trimestrial,
cumulat de la inceputul anului, in primele 5 zile lucritoare de la data incheierii
perioadei de raportare, indicatorii specifici subprogramului;

- afiseaza la loc vizibil lista centrelor de recoltare incluse in retelele de screening
pentru depistarea precoce activa a cancerului de col uterin, inclusiv datele de contact
ale acestora;

- completeaza sectiunea 1 a formularului FS1, in 3 exemplare autocopiative, pe care
le inméneaza femeii eligibile In vederea prezentdrii acestuia la centrul de recoltare;

- inregistreaza in fisa medicala a femeii data eliberdrii formularului FS1, precum si
rezultatul testului Babes-Papanicolaou/HPV transmis de unitatea sanitard cu paturi
din reteaua careia fac parte;

- intocmesc registrul de evidentd al rezultatelor frotiurilor anormale depistate in
cadrul subprogramului;

- comunicda femeilor participante la program rezultatul testului Babes-
Papanicolaou/HPV, precum si conduita de urmat in functie de rezultatul acestuia,
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- test negativ: invitd femeia la o0 noua testare la 5 ani de la data primei testari;
- test cu rezultate nesatisfacatoare, leziuni displazice/invazive sau infectie
persistenta HPV: intocmeste bilet de trimitere pentru repetarea testului
nesatisfacator, asigura in cazul testelor pozitive triajul conform protocoalelor in
cadrul programului, referire pentru continuarea investigatiilor/tratament pentru
femeile asigurate si evaluare/tratament in cadrul Proiectelor POCU II pentru
femeile neasigurate;supravegheaza evolutia starii de sanatate a femeilor care au
fost depistate cu un frotiu anormal in cadrul subprogramului;

- dupa primirea rezultatului testului Babes-Papanicolaou/HPV, transmit
unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, in primele 3 zile

lucratoare ale lunii curente pentru luna precedentd, factura si borderoul
centralizator al testdrilor Babes-Papanicolaou/HPV finalizate in cadrul
subprogramului, 1n vederea decontdrii acestora; modelul borderoului

centralizator este urmatorul:

Centrul de informare si consiliere a femeilor privind
masurile de prevenire a cancerului de col uterin si de
mobilizare a populatiei eligibile pentru testarea Babes-

Reprezentantul legal al furnizorului
de servicii medicale

Papanicolaou/HPV, reprezentat prin Medic specialitate:
............................................................................ a) medicina de famile
AQTESA ittt et rees eeaeeesbeestteeteenteesteebeeataesbeebeeesaeeteenneens
Numarul contractului incheiat cu CAS/nu este b) obstetrica-ginecologie
obligatoriu pentru cabinete de obstetrica si gINECOlOZIC:  ...ccevvvieeiierieiiieieeie e,
BORDEROU CENTRALIZATOR
pentru luna.....anul.....
. Tarif/caz
CNP al femeii Data Total
] ... . testat Babes- y

cu formularul| _ , iberarii Seria . suma de
Nr. crt. Varsta . . Papanicolaou/

FS1 completat rmularului | formularului HPV decontat

in integralitate S1 (ei) (lei)
Co C1 C2 |C3 C4 C5 Cé6
1. 15 15
2.
TOTAL: X X X X X

Raspundem de realitatea si exactitatea datelor.
Reprezentant legal,

.......................................... (semnatura si stampila)
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- comunica unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte orice modificare a
conditiilor initiale care au stat la baza incheierii contractului, in termen de maximum
3 zile lucratoare de la aparifia acestora.
Cabinetele de specialitate obstetrica-ginecologie:
- asigura informarea §i consilierea pentru prevenirea cancerului de col uterin atat
pentru femeile eligibile care au calitatea de asigurat, cat si pentru femeile care nu au
calitatea de asigurat in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sanatate;
- realizeaza mobilizarea activd a femeilor eligibile pentru participarea la testarea
Babes — Papanicolaou/HPV, prin invitarea/reinvitarea acestora, de preferinta in luna
de nastere, conform planificarii efectuate de UATM - R;
- asigurda managementul cazurilor testate Babes-Papanicolaou/HPV, precum si al
celor depistate cu leziuni precursoare sau incipiente in cadrul subprogramului, de
preferintd in colaborare cu medicul de familie pe lista caruia este inscrisa femeia;
- raporteaza unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, trimestrial, cumulat
de la inceputul anului, in primele 5 zile lucratoare de la data incheierii perioadei de
raportare, indicatorii specifici subprogramului;
- afiseaza la loc vizibil lista centrelor de recoltare incluse in retelele de screening
pentru depistarea precoce activa a cancerului de col uterin, inclusiv datele de contact
ale acestora;
- completeaza sectiunea 1 a formularului FS1, in 3 exemplare autocopiative, pe care
le Inmaneaza femeii eligibile in vederea prezentarii acestuia la centrul de recoltare
sau dupa caz, programeaza femeia pentru testare in cabinetul propriu;
- initiaza fisa medicala a femeii in care consemneaza data eliberarii formularului FS1,
precum si rezultatul testului Babes-Papanicolaou/HPV transmis de unitatea sanitara
cu paturi din refeaua careia fac parte;
- Intocmesc registrul de evidentd al frotiurilor anormale depistate in cadrul
subprogramului;
- comunica femeilor participante la program rezultatul testului Babes-
Papanicolaou/HPV, precum si conduita de urmat in functie de rezultatul acestuia,
astfel:
- test negativ: invita femeia la o noua testare la 5 ani de la data primei testari,
- test cu rezultate nesatisfacdtoare, leziuni displazice/invazive sau infectie
persistenta HPV: asigurd repetarea testului nesatisfacator, in cazul testelor
pozitive asogura triajul conform protocoalelor in cadrul programului,
continuarea  investigatiilor/tratament  pentru  femeile  asigurate  si
evaluare/tratament 1n cadrul Proiectelor POCU II pentru femeile
neasigurate;supravegheaza evolutia starii de sandtate a femeilor care au fost
depistate cu un frotiu anormal in cadrul subprogramului;
- dupa primirea rezultatului testului Babes-Papanicolaou, transmit unitatii
sanitare cu paturi din reteaua cdreia fac parte, in primele 3 zile lucritoare ale
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lunii curente pentru luna precedentd, factura si borderoul centralizator al
testarilor Babes-Papanicolaou finalizate in cadrul subprogramului, in vederea
decontarii acestora; modelul borderoului centralizator este anexat

- comunicd unitdtii sanitare cu paturi din reteaua céreia fac
parte orice modificare a conditiilor initiale care au stat la baza Incheierii
contractului, in termen de maximum 3 zile lucratoare de la aparitia acestora.

Cabinetele de planificare familiala:
- asigurd informarea si consilierea pentru prevenirea cancerului de col uterin atat
pentru femeile eligibile care au calitatea de asigurat, cat si pentru femeile care nu au
calitatea de asigurat in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sanatate;
- realizeazd mobilizarea activd a femeilor eligibile pentru participarea la testarea
Babes — Papanicolaou/HPV, prin invitarea/reinvitarea acestora, de preferinta in luna
de nastere, conform planificarii efectuate de UATM - R;
- asigura managementul cazurilor testate Babes-Papanicolaou/HPV, precum si al
celor depistate cu leziuni precursoare sau incipiente in cadrul subprogramului, de
preferintd in colaborare cu medicul de familie pe lista caruia este inscrisa femeia;
- raporteaza unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, trimestrial,
cumulat de la inceputul anului, in primele 5 zile lucritoare de la data incheierii
perioadei de raportare, indicatorii specifici subprogramului;
- afiseaza la loc vizibil lista centrelor de recoltare incluse in retelele de screening
pentru depistarea precoce activa a cancerului de col uterin, inclusiv datele de contact
ale acestora;
- completeaza sectiunea 1 a formularului FS1, in 3 exemplare autocopiative, pe care
le Tnmaneaza femeii eligibile Tn vederea prezentarii acestuia la centrul de recoltare;
- initiazd fisa medicala a femeii In care consemneaza data eliberdrii formularului
FS1, precum si rezultatul testului Babes-Papanicolaou/HPV transmis de unitatea
sanitara cu paturi din reteaua careia fac parte;
- intocmesc registrul de evidentd al frotiurilor anormale depistate in cadrul
subprogramului;
- comunicd femeilor participante la program rezultatul testului Babes-
Papanicolaou/HPV, precum si conduita de urmat in functie de rezultatul acestuia,
astfel:
- test negativ: invitd femeia la o noua testare la 5 ani de la data primei testari;
- test cu rezultate nesatisfacatoare, leziuni displazice/invazive sau infectie
persistentd HPV: asigurd repetarea testului nesatisfacator, in cazul testelor
pozitive asogurd triajul conform protocoalelor in cadrul programului,
continuarea  investigatiilor/tratament  pentru  femeile  asigurate  si
evaluare/tratament in cadrul Proiectelor POCU 1II pentru femeile
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neasigurate;supravegheaza evolutfia starii de sanatate a femeilor care au fost
depistate cu un frotiu anormal in cadrul subprogramului;

intocmeste bilet de trimitere pentru continuarea investigatiilor;

- supravegheaza evolutia starii de sdndtate a femeilor care au fost depistate cu
un frotiu anormal in cadrul subprogramului;

- dupa primirea rezultatului testului Babes-Papanicolaou, transmit unitatii
sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, in primele 3 zile lucratoare ale
lunii curente pentru luna precedentd, factura si borderoul centralizator al
testarilor Babes-Papanicolaou finalizate in cadrul subprogramului, in vederea
decontarii acestora; modelul borderoului centralizator este urmatorul:

Centrul de informare si consiliere a femeilor privind Reprezentantul legal al furnizorului de
masurile de prevenire a cancerului de col uterin si de servicii medicale

mobilizare a populatiei eligibile pentru testarea Babeg- -oooereininiiii
Papanicolaou, reprezentat prin: Medic planificare familiala:

pentru luna.....anul.....
CNP al
femeii “ Data eliberarii . Tarif/caz testat Total suma
formularul R . |Seria Babes-

Nr. crt. Varsta formularului . ) le decontat
FS1 FS1 formularului |Papanicolaou (i)
completat in (lei)/HPV
integralitate

Co C1 C2 C3 C4 C5 Cé6

1. 15 15

2.

TOTA (X X X X X

L:

Raspundem de realitatea si exactitatea datelor.

Reprezentant legal,
.......................................... (semnatura si stampila)
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- comunica unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte orice modificare a
conditiilor initiale care au stat la baza incheierii contractului, In termen de maximum
3 zile lucratoare de la aparitia acestora.

5.10.2. Atributiile specifice centrelor de recoltare a materialului celular cervical:

- efectueaza recoltarea materialul celular din colul uterin, etalarea, fixarea si identificarea
frotiului 1n conformitate cu protocolul si standardele de calitate specifice
subprogramului elaborate de Comisie;

- stabilesc programul de lucru al cabinetului medical pentru derularea subprogramului;

- realizeaza programarea sau, dupa caz, reprogramarea femeilor eligibile in vederea
recoltarii materialului celular din colul uterin in cadrul subprogramului;

- completeaza sectiunea 2 a formularului FS1 in 3 exemplare autocopiative si o transmit
unitatii sanitare cu paturi care a organizat reteaua, Impreund cu frotiul realizat si
identificat;

- participa la activitatea de control al -calitdtii serviciillor acordate in cadrul
subprogramului in conditiile prezentelor norme;

- comunica unitdtii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte orice modificare a
conditiilor initiale care au stat la baza incheierii contractului, in termen de maximum 3
zile lucratoare de la aparitia acestora;

- transmit unitdfii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, in primele 3 zile
lucratoare ale lunii curente pentru luna precedenta, factura si borderoul centralizator al
serviciilor efectuate in cadrul subprogramului, in vederea decontdrii acestora; modelul
borderoului centralizator este urmatorul:

Centrul de recoltare reprezentat prin Reprezentantul legal al furnizorului de
..................................................................... servicii medicale

AdIESA:. i Medic de specialitate

Numarul contractului incheiat cu CAS/nu este a) medicina de familie

obligatoriu pentru cabinete de ODSIEIICA S1  .iocciecieiiieiiiieiieie e
ginecologie: b) obstetrica-ginecologie
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pentru luna.....anul.....

Nr. crt. |CNP al femeii cu FS1|Seria Data Tarif/recoltare [Total suma
completat in |formularului |recoltarii (lei) de decontat
integralitate

Co C1 C2 C3 C4 C5

1. 22 22

2.

TOTAL:|X X X X

Raspundem de realitatea si exactitatea datelor.

Reprezentant legal,

(semnatura si stampila)

- raporteaza unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, trimestrial, cumulat de
la inceputul anului, in primele 5 zile lucratoare de la data incheierii perioadei de
raportare, indicatorii specifici subprogramului.

5.10.3. Atributiile specifice laboratoarelor de analize medicale in domeniul citologiei
cervicale/infectiei persistente HPV:
- efectueaza testele citologice prin metoda Babes-Papanicolaou si cele HPV prin metode
HC2/PCR, elaboreaza rezultate si interpretari/recomandari;
- completeaza sectiunea 3 a formularului FS1 in 3 exemplare autocopiative. Rezultatul al
testului Babes-PapanicolaouHPV este semnat §i parafat de medicul de specialitate n
anatomie patologicd/laborator;
- transmit unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte doud exemplare - roz si
alb - ale formularului FS1 in care este consemnat rezultatul testului Babes-
Papanicolaou/HPV; transmiterea formularului se realizeaza in maximum 30 de zile
lucratoare de la primirea frotiurilor cervicale transmise de unitatea sanitara cu paturi
din reteaua careia fac parte;
- transmit medicului de familie care a eliberat formularul si medicului recoltor, rezultatul
testului intrepretat, sub forma de scrisoare medicalda semnatd si parafatd de catre
medicul anatomo-patolog/de laborator insotit de cate o copie a formularului FS1

finalizat;

- asigura arhivarea frotiurilor cervicale prelucrate n conditii optime;
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- informeaza in scris unitatea sanitard cu paturi care a organizat reteaua cu privire la
calitatea frotiurilor transmise;

- respecta sistemul informational prevazut in prezentele norme metodologice;

- pun la dispozitia laboratorului de referinta un esantion de 10% din frotiurile cervicale
citologice citite in vederea monitorizarii calitatii acestora, potrivit calendarului stabilit
de ciatre UATM — R, asigurd controlul intern si extern de calitate al laboratoarelor
HPV conform metodologiei POCU I ;

- elaboreaza si implementeaza planul de mentinere sau de imbunatatire a calitatii
prelucrarii si citirii frotiurilor cervicale, conform calendarului stabilit de UATM — R;

- asigura participarea personalului la programe de formare profesionala continua;

- efectueaza controlul intern de calitate in conformitate cu protocoalele de asigurare a
calitatii elaborate de catre Comisie;

- raporteaza unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, trimestrial, cumulat de
la nceputul anului, in primele 5 zile lucratoare de la data incheierii perioadei de
raportare, indicatorii specifici subprogramului.

- comunicd unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte orice modificare a

conditiilor initiale care au stat la baza incheierii contractului, in termen de maximum 3
zile lucratoare de la aparitia acestora;
- transmite unitatii sanitare cu paturi din reteaua careia fac parte, in primele 3 zile
lucratoare ale lunii curente pentru luna precedentd, factura si borderoul centralizator al
serviciilor efectuate in cadrul subprogramului, in vederea decontarii acestora; modelul
borderoului este urmatorul:

Laboratorul de analize medicale 1n Reprezentantul legal al furnizorului de servicii
domeniul citologiei cervicale, reprezentat medicale
PrIN e Lt

...................................................... Medic de specialitate anatomie patologica

Numarul contractului incheiat cu CAS/nu
este valabil pentru laboratorul HPV, care
efectueaza servicii ce nu sunt decontate
prin Contractul cadru CAS:
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CNP al femeii
; s Total
cu FS1|Seria Data Tarif/interpretare -
Nr. crt. . . . .. ] uma de
completat in|formularului |interpretarii |(lei)
. . lecontat
integralitate
Co C1 C2 C3 C4 CS
1. 40 40
2.
3.
4.
TOTAL:|X X X X

Raspundem de realitatea si exactitatea datelor.
Reprezentant legal,...................ccooviiiiiiiiinnin.. (semnatura si stampila)

5.10.4. Atributiile specifice ale directiilor de sanatate publica

In cadrul Subprogramului de depistare precoce activd a cancerului de col uterin prin
efectuarea testarii Babes-Papanicolaou la populatia feminind eligibild in regim de screening,
Directiile de sandtate Publica:

colaboreaza cu UATM - R 1in vederea desfasurarii activitatilor subprogramului in
teritoriul de responsabilitate;
colaboreaza cu UATM — INSP in vederea desfasurarii campaniilor de IEC;
colaboreaza cu UATM - R in scopul instruirii medicilor de familie in vederea planificarii
si organizarii invitdrii femeilor eligibile din teritoriul de responsabilitate pentru
participarea la testarea Babes-Papanicolaou/HPV;
participd la actiunile de control al modului de organizare, derulare si monitorizare a
activitatilor subprogramului.
efectueaza controlul unitatilor sanitare cu paturi care au incheiat contracte pentru derularea
subprogramului, in conditiile stabilite de prezentele norme;
inmaneaza unitatilor sanitare cu paturi, la momentul finalizarii controlului, procesele-
verbale de constatare sau, dupa caz, le comunice acestora notele de constatare intocmite
in termen de maximum o zi lucritoare de la data prezentdrii In vederea efectudrii

controlului;
in cazul in care directiile de sdnatate publica identificd probleme ce nu pot fi solutionate la
nivel local, acestea vor fi comunicate in scris UATM — R si respectiv UATM — INSP.
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Formular FS1

Sectiunea 1 (se completeaza la nivelul Centrului de informare si consiliere a femeilor )

Serie formular CNP ooooooooooooo

Nume Prenume

Adresa:Judet Localitate

Cabinet medical (nume, adresa, telefon) Medic de familie

Antecedente personale (bifati in casutele corespunzétoare)

Absenta congenitald a colului uterin o Histerectomie totala pentru o afectiune benignd o afectjune maligna

Data Tnmanarii formularului:

Sectiunea 2 (se completeaza la nivelul centrului de recoltare)

Centru recoltare Medic / asistent medical recoltor

Data recoltarii / / Data ultimei menstruatii __ /[
Status postvaccinare HPV

Status hormonal: o tratament hormonal Status post-terapeutic pentru alt cancer decét cel cervical:

o contraceptie
opost-radioterapie

o post-chimioterapie

oCiclica Purtatoare de IUD o
o Sacina
o Menopauza Leucoree o
o Lauzie (12 sapt.) Sangerari: o la contact
oAlaptare o spontane

Aspectul colului: ocu leziuni vizibile Tn antecedente: o cauterizari ale colului Originea esantionului: ccervicala
o fara leziuni vizibile o biopsii de col (diagnostic /descriere )
o recoltare dificila

Citologie o conventionala o n mediul lichid

Sectiunea 3 (se completeaza la nivelul laboratorului de analize medicale)

Laborator
Personalul medical care efectueaza citirea: medic de specialitate: anatomie-patologica
laborator
biolog
Medic de specialitate anatomie-patologicé care certifica rezultatele
Numarul lamei Data primirii lamei __/ [/ Datainterpretarii __ /[
Calitatea frotiului: o satisfacator pentru evaluare celule endocervicale/metaplaziate:
oprezente o absente
o nesatisfacator pentru evaluare: o lama neidentificata frotiu cu: cexces de hematii
o lama cu fixare deficitara o exces de leucocite
o lama cu etalare defectuoasa o alte substante straine
o altele o altele.........
Descrierea frotiului: Modificari celulare non-neoplazice:
o Infectii oTrichomonas o inflamatorii
o Candida o post — radioterapie/chimioterapie
o Gardnerella vaginalis o la purtatoare de sterilet
o Actinomyces o celule endometriale la femei> 40 ani
o Virusuri herpes simplex o celule glandulare post-histerectomie
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o altele o atrofie
o altele
o Anomalii ale celulelor epiteliale scuamoase o Anomalii ale celulelor epiteliale glandulare

o ASC-US o AGC endocervicale NOS

o ASC-H o AGC endometriale NOS

o LSIL o LSIL cu atipii HPV o AGC NOS

o HSIL o HSIL cu suspiciune de invazie o AGC endocervicale in favoarea neoplaziei

O carcinom scuamos o AGC glandulare in favoarea neoplaziei

o Adenocarcinom in situ
o Adenocarcinom o endocervical

o endometrial
o NOS

o extrauterin
o Alte neoplazii
Rezultat final: o Negativ pentru leziuni intraepiteliale sau maligne
o Pozitiv (se precizeaza tipul leziunii)
Recomandari: : o repetare pentru: o deficienta de recoltare
o dupa tratament

o conform protocolului in cazul rezultatului pozitiv
0 biopsie
o colposcopie
o chiuretaj endocervical
o chiuretaj endometrial
o testare HPV
o repetare de rutind daca leziunea este negativa

Observatji

Data eliberarii rezultatului

Semnatura si, dupa caz, parafa persoanei care efectueaza citirea:
o medic de specialitate anatomie - patologica
o medic de specialitate laborator
o biolog
Semnatura si parafa medicului de specialitate anatomie — patologica in cazul unui rezultat final pozitiv

TOATE VEHICULELE HARTIE SI TOT CIRCUITUL INFORMATIEI SI INTREAGA
BAZA DE DECONTARE VOR FI MODIFICATE IN MOMENTUL INTRARII iN
FUNCTIE A PLATFORMEI INFORMATICE INFO SCREEN CARE VA FI INSOTITA
DE INTRAREA IN VIGOAREV A UNEI NOI METODOLOGII DE
INREGISTRARE/COMUNICARE/RAPORTARE/DECONTARE BAZATA PE NOUL
SUPORT INFORMATIC.

SE FAC EFORTURI CA PLATFORMA INFO SCREEN SA FIE FINALIZATA CAT
MAI APROAPE DE MOMENTUL IMPLEMENTARII ETAPEI POCU II
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