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ELOSZO

Nagy tapasztalattal rendelkez6 kivalé gyakorlé citopatoldgusok altal kifogastalan alapossaggal dsszedllitott, a napi munka-
ban elengedhetetlenil fontos tanulmanyhoz el6sz6t irni halas és megtiszteld feladat. Kiilondsen az, ha emlékeztethetem az
olvasot arra, hogy a méhnyakrék szirés fontossdgéat hazankban dolgos el6dok idejekoran felismerték és mindent megtettek
e fontos népegészségligyi aktivitds hatdsos mikodtetése érdekében.

,A folyamatok minéségét az hatdrozza meg, hogy annak jellemzdé tulajdonsagai milyen mértékben felelnek meg felhasznala-
suk céljainak”: a min6éség tehat elére meghatarozott cél elérésének fokozata (Int. Org. for Stand.). A HPV fert6zés és a cervix-rak
kapcsolatanak felismerése és bizonyitdsa Nobel dijat ,ért” (zur Hausen, 2008) mig a min&ségligy kapcsan az USA-ban meg-
jelent Ujsagcikk mar 20 esztendével korabban Pulitzer dijat gylimolcsozott. (W. Bogdanich, 1988). Az elméleti és a gyakorlati
ismeretanyag tehat most mar magyarul, naprakészen elérhetd. A targyalt munkafolyamat végeredménye a maximalis gya-
korisaggal felallitott helyes citolégiai diagnézis, ami szdmos szakember odaadé munkaja nyomdn a pont az ,i"-n. Ez végil a
citopatologus felel6ssége. Mig a téves eredmény a szakembereknek kudarc érzést okoz, a mindig ,egyetlen” cél-személynek
sulyos, szovédményekkel jaré betegséget, néha az élet végét is jelentheti.

,Tudom, sokan kuloncnek tartanak azért a széles kdrben hangoztatott véleményemért, hogy amennyiben a kérhazak bizto-
sak akarnak lenni abban, hogy egyre magasabb szintU ellatast biztositanak betegeiknek, pontosan ismernitiik kell tevékenysé-
glik eredményét. Elemezniiik kell eredményeiket....... Ossze kell hasonlitaniuk mas kérhazak eredményeivel.... Biztos vagyok
abban, hogy ez a vélemény néhany év elteltével nem fog kiiléncségnek szamitani” (Codman,E.A.: Case-records and their
value. Conference on Hospital Standardization; October 19-20, 1917. Bull of American College of Surgeons, 3:24-27.)

Jelen sok munkaval 6sszedllitott tanulmanyt nem olvasgatasra ajanlom, nem kéne, hogy csupan fontos dolgozatok citalt
hivatkozésait gyarapitsa, és nem maradhat az ,irott malaszt” szintjén sem.

Az El6sz6 legyen az elsé motivacié a leirtak alkalmazésara, ellen6érzott betartaséra, és kdvesse ezt akér egy ,torvény-erejd”
szabalyozas is. Igy véljon a helyes elméletre alapozott gyakorlat a méhnyakrak megel6zésének méltd eszkdzévé, az olvaséd

kezében tartott tanulmany pedig a méhnyakrak sz(irés napi gyakorlatdnak elméleti arany fedezetévé.

Vass Laszl6 dr. PhD FIAC.



. AMEHNYAKSZURES

I.I. MEHNYAKRAK EPIDEMIOLOGIAJA ES RIZIKOFAKTORAI

Napjainkban évente kozel 600 000 cervix rdkot regisztralnak vildgszerte. Az EU tagdllamai kozll Magyarorszdg az utolsok
kozott szerepel a cervix rék incidencia tekintetében. Hazankban maig sem sikeriilt |ényegesen csokkenteni a cervix rak el6-
forduldsat, pedig a hosszan tartd non-invaziv stadium kisz(irése lehetévé tenné a megelézést. A Nemzeti Rakregiszter adatai
szerint évente 900-1200 az Ujonnan felismert méhnyakrak el6forduldsa Magyarorszagon, és még mindig 400-500 né hal meg
évente cervix rakban. [1]

A méhnyakrak kialakulasaban a legfontosabb szerepe a human papillomavirusnak (HPV) van. A WHO adatai szerint a vildgon
az Osszes rakbetegség 6,1%-aért a HPV felel6s. Jelenleg szézndl is tdbb human papillomavirus ismert, melyek kozil kb. 40
tipus képes megfertézni az emberi hamsejteket. Az alfa-papillomavirusok elsésorban a mucosalis hamsejteket fertézik meg,
és a cervicalis tumorok 95-98%-aban kimutathatok, mig a béta-HPV tipusok féleg a bér hamsejtjeit betegitik meg, és felelések
a benignus, vagy malignus, nonmelanotikus bértumorok létrejcttében. [2]

A HPV koénnyen fertéz, kozvetlen kontaktussal, foként szexualis Uton terjed. Ezaltal a népesség atfert6zottsége igen magas.
Szamos régoéta ismert rizikdfaktor (koran kezdett szexudlis élet, promiszkuitas, multiparitas) is a virusfert6zés kialakulasanak
valdszinliségét noveli. A fertézések azonban tébbnyire spontan eliminalédnak, nem vezetnek korallapothoz. A virus karcino-
genezisben lényeges szerepiik van a kiilonb6zé okoknal fogva létrejott, immunszupprimalt allapotoknak, pl. HIV fert6zés,
egyéb, szexualis Uton terjedd fert6z6 betegségek egyittes fennallasa, dohanyzas stb.

A human papillomavirus kisméretd, 8 gént tartalmazo cirkularis DNS virus, mely a mikrosérilések folytan a reprodukalé baza-
lis hamsejteket fert6zi meg. Ha a virus DNS nem éplil be a gazdasejt genomjaba, a sejten beliil replikalédik és a sejtben marad
hosszu id6n at, ugy 50-100 genom is lehet egy fertézott sejtben. Az igy fertézott sejtek a ham felszine felé névekedve jol
felismerhet6 koilocytaként lesznek jelen (citopatids hatas). Az esetek tobbségében a gazdaszervezet hatékony immunvaélasza
folytan eliminalédnak a virusok a szervezetbdl (6ngydgyité hatds). Amennyiben a virus genom beépiil a hdmsejt génalloma-
nyaba, képes deregulalni a gazdasejt tumorszupresszor génjeinek miikodését, és allando proliferaciéra kényszeriteni a sejtet.
Ennek kovetkezményeként rakmegel6z6 allapot, ill. carcinoma alakul ki. [3]

A human papillomavirusokat a rakkelt6 képességiik, azaz a gazdasejt genomjdba vald beéplilés és ezzel a sejt génjeit karositd
képességiik alapjan alacsony (low risk, LR) és magas (high risk, HR) rizikéju csoportba soroljuk.

Az alacsony rizikéju virusok koziil a HPV 6 és 11 tipusok tobb mint 90%-ban felel6sek a férfiakban és nékben egyarant eléfor-
dulé nemi szervi szemolcsokért (condyloma acuminatum), amelyek az eltéré szexudlis szokasok miatt perianalisan, periorali-
san, oropharyngealisan stb. is kialakulhatnak. Szerencsére ritkan fordul el6 a virussal fert6zétt anyak Gjszilottjeinek kontakt-
fert6z6dése a sziilécsatornan valo athaladaskor, aminek az un. kidjulé gége papillomatosis lehet a kovetkezménye.

A HR HPV fert6zés 99-100%-ban korrelal a méhnyakrakkal, 90%-ban a joval ritkdbban eléfordulé perianalis rakokkal, kb. 40%-
os a HR HPV korrelacié a ritka péniszrakkal, szeméremtest-, ill. hiivelyrakkal. [1]

A magas rizikéju HPV-k kozul a 16-os és 18-as felelés a méhnyakrakok kdzel 80%-4ért, a fennmaradé 20%-ot egyéb high risk
HPV tipusok (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 és 66) okozzak. Ezek koziil az EU orszagaiban a leggyakrabban a HPV 16, 31, 18,
39, 33 és 66 tipusokat regisztraltak.



I.Il. A MEHNYAKRAK ES RAKMEGELOZO ALLAPOTOK PATOLOGIAJA

A méhnyakcsatorna belsé fellletét boritd mirigyham folytatasaban a kiilsé méhszaj felszinén tobbrétegli el nem szarusodo
lapham kovetkezik. A kettd kozotti in. atmeneti vagy transzformacios zona az a kritikus tertlet, mely a méhnyakrakok leggya-
koribb kiindulasi helye.

A méhnyak rosszindulati daganatainak donté tobbsége laphdm carcinoma. Elszarusodo, el nem szarusodé, basaloid karak-
ter( mellett az extrém ritka el6fordulasu papillaris, atmeneti sejtes, a differencialatlan kissejtes neuroendocrin, verrucosus és
lymphoepithelioma-szer( stb. széveti szubtipusai ismertek. [4,5] Ezek, és a joval ritkdbban el6forduld, egyéb formak szodveti
sajatossagairol a hisztopatoldgiai szakkdnyvek részletes téjékoztatast adnak, taglaldsuk meghaladnd e kézikonyv kereteit.
Egyedil az endocervicalis tipusti adenocarcinoma érdemel emlitést, mely a méhnyak mirigyhdmjabadl kiindulé adenocarcino-
mak 80%-4t képezi, HPV infekcidval valo6 korrelacidjuk egyértelm, ezért gyakran laphdm carcinomaval egyiitt fordulnak eld,
de joval ritkdbbak, mint a laphamrakok (@amely az 8sszes cervix tumor 5-10%-at jelenti). [6]

A méhnyakrdk preinvaziv stddiuma, a kezdetben enyhe, késébb sulyosbodd ham dysplasia. Szovettani nevezéktana szerint
a 2014-es WHO kategoridk kozott a kordbban hasznalt enyhe cervicalis intraepithelialis neoplasia (CIN 1) helyett, a human
genomba még nem beépiilt, a citoplazmaban szaporodd, un. episomalis formaban jelenlevé virus okozta jellegzetes elval-
tozasokat a low grade squamosus intraepithelidlis [ézi6 (LSIL) kategéridba sorolta, mig a human genomba beéplilt, lineariza-
I6dott virus okozta kdzepes-sulyos foku intraepithelialis neoplasia (CIN Il és CIN Ill) egy kategdridba 6sszevonva, high grade
squamous intraepithelialis |ézioként (HSIL) szerepel.

A cervix kenet alkalmas arra, hogy a ham dysplasidkat kiszdrjuk, mert az atipusos sejtek megjelennek a kenetben: az un. HPV
minor jelek és az enyhe laphdm lézidk (LSIL) éppugy, mint a sulyos laphamsejt elvaltozasok (HSIL). A kenetekben lathaté HPV
jelek és az LSIL megfelel6je a hisztopatoldgiaban a CIN I, a 2014-es WHO kategorizacid szerint LSIL, a HSIL-nek a CIN lI-Ill
helyett a hasonlé elnevezés(i szovettani kategoria, a HSIL.

A mirigyhamrék preinvaziv staddiumara a cervix kenetekben az atipusos mirigyhdm megjelenése utal. Az atipusos mirigyham-
sejtek (AGC) a kenetben az atipusos mirigyhdm bizonytalan jelentéséggel (AGC, NOS), tumor gyanus (AGC, favor neoplastic;
AGC, inkdbb neoplasztikus), és az adenocarcinoma in situ (AlS) Bethesda kategéridkba osztélyozhatdk. Hisztoldgiailag az ati-
pusos mirigyhdm az in situ adenocarcinoma (AIS). Nincs a mirigyhdmnak LR HPV okozta megbetegedése, a lapham enyhe
foku dysplasiajaval, tehat az LSIL-jével analég elvéltozasa. [7]

Itt érdemel emlitést az alsé anogenitalis traktus HPV asszocidlt laphdmlézidinak terminoldgiaja (Lower Anogenital Squamous
Terminology, LAST), mely a cervicalis intraepithelialis neoplasia, CIN analégidjara a vagina ValN, a vulva VIN, az anus AIN, a
perianus PAIN és a penis PelN preinvaziv laphdmlézidira vonatkozik kétfokozatu kategdridval aszerint, hogy low grade vagy
high grade [éziérol van-e sz6. Ez a nomenclatura etioldgiai alapu (a genom érintettsége, illetve intaktsaga alapjan differen-
cial), ezért a citoldgiaval 6sszeegyeztethetd. igy csokkenhet az interobserver eltérések lehetésége, és a diagndzis egyértelmdi
klinikai és terdpias konzekvencidkat von maga utén. [8]

L.Il. MEHNYAKSZURES MAGYARORSZAGON

LIILI. A SZERVEZETT MEHNYAKSZURES ELOZMENYEI MAGYARORSZAGON

A szervezett sz(révizsgalat tlinet- és panaszmentes személyek id6rél idére személyes hivas/visszahivds alapjan szervezett
megismételt vizsgdlatat jelenti arra alkalmas modszerrel, amelyet azzal a céllal végeznek, hogy a vizsgalat a célallapot fennal-
ldsdnak valoszintiségét kizérja, vagy éppen valdszinUsitse. [9]

Magyarorszagon az Orszagos Onkoldgiai Intézet (OOI) és az Onkoldgiai Halézat mikddési szabalyzata mar 1954-ben elren-
delte a 30 év feletti n6k ,tomeges szlirését” (El. Min. 8834/31/1954.). Az alkalmazott sz(irévizsgalati médszer kizardlag a kol-
poszkdp volt. [10] A sejtvizsgalatot — a méhszaj felszinérdl és a nyakcsatornabol vett sejtminta mikroszkdpos vizsgalatat - az
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1960-as években kezdték alkalmazni tiinetmentes ndk szlirévizsgalatara. A kolposzkdpia sejtvizsgalattal egyuttes alkalma-
zdsa a ,komplex szlrévizsgalati médszer” része lett. [11]

Az 1960-as évek masodik felében az Onkopatoldgiai Kutatdintézet Iétrehozta az elsé 10 ,citodiagnosztikai allomast”, jol
mUkoédé patoldgiai osztalyokon, 1976-ban pedig mar 62 laboratériumban végeztek rendszeresen citolégiai kenet sz(irést.
[12,13] 1972-ben megindult a citoldgiai elészlrd szakasszisztensek intézményes képzése, megteremtve ezzel a tomeges szU-
révizsgalatok humaneréforrast érintd feltételeinek biztositasat. [14] 1976-ban az OOl és az Orszagos Sziilészeti és N6gyogya-
szati Intézet k6z6s médszertani levelet adott ki (El. Min. engedélyezési szam: 35698/76.), amely Ugy rendelkezett, hogy ,min-
den 20 évnél id6sebb nén végzett els6 n6gydgyaszati vizsgalatot egyuttal szrévizsgélatnak kell tekinteni”, amelyet negativ
esetben évenként meg kell ismételni, ezzel beindult, a ,komplex sztirés”. [15,16]

1981-ben meghirdették a méhnyakrak haldlozas csokkentését célzo ,cervix programot”, amely élénk visszhangra taldlt, a
+komplex szlirévizsgalatok” szama elérte az évi 1,3 milliét. Azonban a népesség ,atszlrtsége” nem javult, és a méhnyakrakbol
szarmazé haladlozas érdemlegesen sem csokkent, a méhnyakrék okozta haldlesetek szdma évi 500-700 kozott allandosult.
A ,cervix program” tehat nem érte el kitlizott céljat. [17]

1993-ban a Magyar Kormany és a Vildgbank koézotti kolcsonegyezmény jott 1étre, amelynek népegészségligyi felzarkozasi
(,Close the gap.”) programjaban helyet kapott a méhnyaksz(irés Ujjaszervezése korszerl szakmai és sz(rés szervezési irdnyel-
vek figyelembevételével. [18]

A fenti program tanusagait beépitve 2003-ban elindult a Nemzeti Népegészségligyi Program részeként a szervezett méh-
nyakszUirés, koordindlasat és felligyeletét a szakminisztérium — torvényi felhatalmazassal- az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalra
(OTH) ruhazta. Az OTH kiépitette a kell6 menedzsment és informatikai tamogaté rendszert, valamint a kivant szrévizsgalati
rendszert is. [19]

,Szakdolgozoi szlirés” elnevezéssel a tevékenység végzéséhez sziikséges, megfelel6 elméleti képzés megszerzését kdvetden,
négydgyasz felligyelete mellett végzett gyakorlatszerzés és kommunikécios tréning utan — védénék végzik a kenetvételt. Ezt
a feladatot a 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet beemelte a védénok feladatai kozé.

LILI. A MEHNYAKSZURES JOGI ES FINANSZIROZASI HATTERE
Jogi hattér

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. szamu torvény a szlirévizsgalatokrol sz6l6 79.8 (b) bekezdése alapjan a népegészség-
Ugyi szempontbdl jelentds betegségek korai felismerését szolgalo szlrévizsgalatok elvégzését az egészségligyi ellatorend-
szer megel6z6 elladtasok feladatava teszi.

A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szol6 1997.évi LXXXIII. szamu térvényhez kapcsolodd, a kotelezd egészségbiztositas
keretében igénybe vehetd betegségek megel6zését és korai felismerését szolgalé egészséguigyi szolgaltatasokrol és a sz(ir6-
vizsgalatok igazoldsarol sz616 51/1997.(X11.18) NM rendelet értelmében az életkorhoz kotott szlirévizsgalatok kozott megha-
tarozza a 25 és 65 év kozott népegészséguigyi céllal egyszeri negativ eredmény szlirévizsgalatot kdvetéen haromévenként
végzendd méhnyaksz(rést, kiilonods figyelemmel a méhnyakelvéltozasok sejtvizsgalatara (citoldgia).

A 46/2003. [VI.16.] Orszaggy(lési Hatarozat az ,Egészség Evtizede Johan Béla Nemzeti Programja” keretében a szdvegszer(
anyagot is tartalmazta (cimét a 4/2006. [I.8.] OGY. hatarozat ,Az Egészség Evtizedének Népegészségiigyi Programja’-ra
modositotta).

A daganatos megbetegedések bejelentési rendjét a 24/1999. (VI1.6.) EM. egészségligyi miniszteri rendelet szabdlyozza.

A 2001. évi XXXIV. szamu térvénnyel médositott 1991. évi XI. szamu, az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol
sz6l6 térvény 5.8. (1) e. pontja az ANTSZ-t bizta meg a népegészségiigyi sziirévizsgalatok feliigyeletével.



Az egészségligyi szolgaltatokrol és az egészségligyi kdzszolgéltatasok szervezésérdl sz616 2003. évi XLIII. torvény 13. §. (5)
bekezdése szerint ,a Minisztérium az orszagos népegészségligyi programok kiemelt céljait szolgalé szervezett, célzott sz(ir6-
vizsgalatok esetében az egészségligyi ellatas megszervezésérdl az OTH utjan gondoskodik”.

A 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet 3. 8. kimondja, hogy a védén6 feladata: a lakossagi célzott szlirévizsgalatok szervezésében
valé részvétel, a népegészségligyi célu méhnyaksz(irés végzése.

Az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhato jarébeteg-szakellatasi tevékenységek meghatarozasardl, az igénybevétel
soran alkalmazando¢ elszamolhatdsagi feltételekrél és szabalyokrol, valamint a teljesitmények elszamolasardl sz6l6 9/2012. (1.
28.) NEFMI rendelet ad irdnymutatast.

Az Eurépai Unié (EU) Briisszelben 2003. december 2-an megfogalmazott Bizottsagi Hatarozata értelmében a raksz(rést csak
olyan szervezett sz(irési programok keretein bellil lehet felajanlani, amelyek populaciés szintliek és minéségbiztositasi lehe-
t6ségekkel rendelkeznek (The Council of the EU 2003) 2003/878/EC. szamu ajanlasa.

Az Allami Szamvevészék 2008 majusaban ,Az egyes onkoldgiai sziirési programokra forditott pénzeszkdzok hasznosulasanak

I"

ellen6rzésérél” sz6l6 jelentésében hangsulyozza a Népegészségiigyi Program, 46/2003. (IV. 16.) szamu OGY hatdrozat célki-

tlzéseinek megvaldsitasat, a méhnyakszlrés rendszerének dtalakitasat a nemzetkozi gyakorlatnak megfeleléen.

Népegészségiigyi szempontbdl kiilonos figyelmet kell szentelni azon asszonyok programba vondasanak, akik gazdasagi-tar-
sadalmi helyzetiket tekintve hatranyos helyzet, alacsony iskoldzottsagu, kordbban szlrévizsgalatban nem részesiilt popu-
lacidba tartoznak, ,nehezen elérhetbéek”. Ezt a populdciét mozgdsitani elsésorban a véddndi szlirésen keresztiil lehet. Ezen
tények és a nemzetkozi tapasztalatok figyelembevételével Védén6i Méhnyaksziiré Mintaprogram indult a Kormany kozép-
tavu munkaprogramjarol sz6l6 korméanyhatarozat VII. fejezet c) pontjahoz kapcsoléddan, az Egészségligyi Minisztérium kez-
deményezésére és tdmogatasaval, az OTH-val kotott egyuttmiikodési megallapodas keretében (EiM 16348/2008-0003EGP).
[20,21]

Finanszirozds

A szlir6vizsgalatokat az OEP finanszirozza (négydgydszati sz(irévizsgdlat: Orvosi Eljardsok Nemzetkdzi Osztélyozésa [OEN-
O]-kéd 42.600, n6gydgyaszati citoldgiai szlirévizsgalat: OENO-kdéd 42.700). A finanszirozéds nem esik teljesitmény volumen
korlat (TVK) ala. [22]

LILINL. A MEHNYAKSZURESI PROGRAM CELJA

A program elsédleges célja felismerni és eredményesen kezelni a méhnyak rakmegel$z6 allapotait és korai invaziv rakjat, ezal-
tal csokkenteni az invaziv méhnyakrak el6forduldsét, és a méhnyakrak okozta haldlozast az életkor alapjan veszélyeztetettnek
mindstil6 céllakossagban. [23]

A méhnyakdaganatok okozta haldlozas a kordbban emlitett adatok alapjan (lasd az I.I. fejezetben) a nék daganatos halalokai
soraban a 8-9. helyet foglalja el. Azokban az orszagokban, ahol a citolégiai vizsgalatot is alkalmazé lakossagsz(irést szerve-
zetten mikodtetik, a méhnyakrak okozta haldlozas jelentdsen, 40-60%-kal csokkent. A szervezett szlirévizsgalatban rejlé
lehetéségek kihasznaldsa a rék okozta haldlozas mérséklésére az egészségligyi ellatdrendszer erkodlcsi kdtelessége, ezért valt
a népegészségligyi onkologiai méhnyaksz(irés a Nemzeti Népegészségligyi Program keretében miikddé Népegészségugyi
Sz(iréprogram egyik megvalésitandé célkitlizésévé. [24]

LIILIV. A SZUROPROGRAM SZERVEZESE

Magyarorszagon jelenleg szervezett sztrés mukodik, amely a szlrésen valo részvétel optimalizélasat célozza. Lényege az,
hogy a szlrésre jogosult személyeket egyénileg tartjak nyilvan, hivjdk meg szlrévizsgalatra, és ha kell, kdvetik, majd a meg-
hatarozott szUrési intervallum elteltével ismételten meghivjék. Ebbdl a célbdl Szlrési Nyilvantartast mikodtetnek. Ez elejét
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veszi a felesleges gyakorisaggal ismételt sztirésnek, és megallapithatéva teszi, hogy ki vett részt, és ki nem vett részt sz(irésen.
A szervezett méhnyakszUrés koordinalasat és felligyeletét az OTH latja el. [19,24,25,26,27]

A népegészségligyi méhnyaksz(iré vizsgdlat menete
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A szlrévizsgélat menete a jelenleg hatalyos protokoll szerint a kovetkezé:

Az OEP-t6l kapott adatallomanyt a kdozponti szlrési nyilvantartas terlletekre bontja, és a terileti szlirési koordinatoroknak
tovabbitja.

A terdleti szlirési koordinatorok — megfelelé titemezésben - kijel6lik a szlirésre behivandé lakosokat, a listak pontossagat a
haziorvosok bevonasaval ellenérzik, majd visszakuildik a kozponti sz(rési nyilvantartasnak.

Meghivdlevelet killdenek a szlirésbe bevonandd személyeknek, amely tartalmazza a sz(irés el6tt megkivant informaciokat,
és arra szolitja fel a meghivottat, hogy sz(irévizsgalat céljabol miel6bb keresse fel a ,levél mellékletében felsorolt, lakdhelyé-
hez legkdzelebbi n6gydgydszati szakrendelés valamelyikét, vagy sajat szabadon vélasztott n6gydégydsz szakorvosat”. A névre
cimzett meghivélevelet - a ,Magyar Koztarsasag Tisztiféorvosa” alairassal - a Magyar Posta juttatja el a cimzetthez.

A négydgydszati vizsgalat keretében vett kenetet a ,befogadott”, azaz szerz6dott citolégiai laboratériumok valamelyikébe
kildik elemzésre és véleményezésre. A ,befogadott” citoldgiai laboratérium kotelezettséget véllal arra, hogy a sz(irévizsgalat
megtorténtét név szerint az Orszagos Sz(rési Nyilvantartasnak jelenti.



A citoldgiai vizsgalat eredményérdl a bekild6 négydgyészt vagy véddnét értesitik, aki a pacienst értesiti az eredményrdl, és
sziikség esetén gondoskodik a tovabbi tisztdzé vizsgalatok elvégzésérél, indokolt esetben a beteg gydgyintézetbe juttatasa-
rél. [23] A méhnyaksz(irés folyamatat az alabbi dbra foglalja 0ssze:
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Forrds: OTH Sztirési Koordindciés Osztdly

A cervix citolégia vonatkozésdban a hagyoményos keneten torténé Papanicolaou festés és morfoldgiai értékelés mellett sza-
mos Uj eljards jelent meg az utébbi idében, melyekrél azért fontos emlitést tenni, mert a hazai gyakorlatban is ezen eljarasok
kezdenek elterjedni.

A méhnyak citolégiai mintdk feldolgozasanal - szdmos elénye miatt - a nemzetkozi gyakorlatban egyre inkabb terjed a folya-
dék alapu technolégia (liquid based technology). Jelenleg Magyarorszagon sporadikusan jelenik meg, a szervezett sz(irés
jelenleg, hagyomanyos keneten torténik. Amennyiben a folyadék alapu technika bevezetésre keriil hazankban, akkor termé-
szetesen erre is részletesen kitér majd a kézikonyv frissitett valtozata.

A méhnyaksz(irés soran kiemelt nék ,triage” -ban a kiegészit6 tesztek — molekuldris vizsgalatok (HPV-kimutatas, stb), vala-
mint az immuncitokémiai eljarasok (p16/Ki67 coexpresszié vizsgalata stb.) - is egyre inkabb elétérbe keriilnek. [28] A vizsga-
latok elvégzésére szamos laboratériumban nyilik lehetéség. Ezen vizsgalatoknal figyelni kell arra, hogy megfeleld jartassagu
szakemberek végezzék, megfelel6 kontrolok, protokollok és esetszam mellett. Amennyiben hagyomanyos keneten készil a
vizsgdlat, akkor azt a kiegészitd vizsgalat elvégzése elétt digitalizalni kell azt, ha erre nincs lehetéség a diagnosztikus értéku
terlletekrdl fotodokumentéciot kell késziteni. A kiegészité tesztek eredményét mindig a citopatoldgiai lelettel egyitt kell
értelmezni. Leghatékonyabban akkor torténik az értékelés, illetve a beteg érdekeit is akkor szolgdlja leginkabb a teszt, ha a
citopatoldgiai lelet részét képezi azok eredménye és a citopatolégus szakorvos ezek birtokaban tud 6sszefoglalé véleményt
adni.

Ki szeretnénk emelni, hogy a Minéséguigyi Kézikonyv nem rigid dolog, folyamatos fejlesztést igényel a technikai és straté-
giai valtozasoknak megfeleléen, hogy a méhnyak citoldgiai vizsgalatok minéségének javitasan keresztiil a betegbiztonsagot
fokozza.
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Il. MINOSEG, MINOSEGBIZTOSITAS,
MINOSEG-ELLENORZES

Il.I. ALAPFOGALMAK
Mind8ség

Az ISO 9000 szabvany meghatarozasa alapjan a minéség annak mértéke, hogy menynyire teljesiti a sajat jellemz6k egy cso-
portja a kovetelményeket, kinyilvanitott igényeket, vagy elvérasokat, melyek lehetnek magatdl érteté6dbek, vagy kotelezéek.

Az MSZ EN ISO 1994 megfogalmazasa szerint a mindség az egység azon jellemzdinek 6sszessége, amelyek befolyasoljak
képességét, hogy meghatérozott és elvart igényeket elégitsen ki.

A Total Quality Management (teljes kord minéségiranyitas TQM) filozéfia definicidja a mindségre: egy termék vagy szolgalta-
tas jellemzdinek 0sszessége, mellyel a kimondott vagy kimondatlan igényeket kielégiti. [1]

Az egészségligyi szolgéltatas minésége olyan értékitélet, amely az egészség megobrzésében, helyredllitdsdban és fenntarta-
saban résztvevok altal kinyilvanitott és elvarhatd igények megvaldsitasanak mértékét fejezi ki (Hajduszoboszléi konszenzus
konferencia 1997)

Minéségbiztositds / Quality Assurance (QA)

A mindségbiztositds a mindségirdnyitds része. Arra 6sszpontosit, hogy bizalmat keltsen az érdekeltekben, azt sugallja, hogy a
mindségi kovetelmények teljestlni fognak.

A minéségbiztositas feladata mindig a szervezet tevékenységi kore altal meghatarozott. Altalanossagban a kévetkezékben
fogalmazhaté meg:

o Ateljes folyamat min6ségi ellenérzése és minGségi iranyitasa.
e Avevlk, szolgaltatast igénybe veve érdekeinek érvényesitése, igényeinek kielégitése.
e Objektiv fellilvizsgalat biztositasa, mely lehet kiilsé szervezet altal végzett felllvizsgalat is.

Minéség-ellenbrzés / Quality Control (QC)

A mindség-ellendrzés olyan rendszer, amely ellendérzi és fenntartja a kivant minéségi szintet. A mindség-ellenérzési tevékeny-
ségek lefedik a teljes folyamatot a mintavételtdl a lelet bekiildének torténd visszajuttatasaig.

A minéség-ellendrzés elsédleges célja a hiba megallapitasa, amelynek felismerése altaldban méréssel torténik.
A min6ség-ellendrzés alapelve, hogy mindig érvényesiljenek az elére megadott minéségi kovetelmények.

A mindség-ellenérzés soran a minéségi kovetelményeknek valé megfelelés vizsgélata a folyamat barmely pontjan tortén-
het. [2]

Minéségligyi indikdtorok

Az indikator az ellatasi folyamat vagy eredmény olyan mérheté eleme, amely az ellatds min6ségének egy vagy tobb kompo-
nensét jellemzi, és elméletileg az ellatdk képesek azt befolyasolni.
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Az indikator olyan mutatészam vagy egyedi esemény, amely az elldtas kdvetésére és értékelésére alkalmas, jelzi azon tevé-
kenységi teruleteket, amelyek tovabbi elemzéseket igényelnek. [1]

Standardok
A szolgaltatas mindségi értékelésére szolgalé specifikus kovetelmények 6sszességét nevezziik standardnak.

Az egészséguigyi ellatdas mindségével kapcsolatos egységes elvarasokat fogalmazzak meg a Magyar Egészségiigyi Ellatasi
Standardok (MEES) 2007, valamint a Betegellatok Akkreditacioja a Biztonsdgos Betegellatasért (BELLA) 2014 standardok. [3,4,5]

A minéségbiztositdsi rendszerek tipusai

Belsé minéségbiztositasi rendszer (IQA Internal Quality Assurance): az intézményen beliil, a szolgaltatds min6ségének ellenér-
zéséhez csatlakozo olyan folyamatosan m(ikddo, visszacsatold rendszer, ami azonnal jelzi az eltérést és beinditja a korrigdlo
mechanizmusokat.

Kilsé min&ségbiztositasi rendszer (EQA External Quality Assurance): egy kiilsé szabdlyozé testiiletet alkalmaz, pl. szakmai
szinvonalat ellendrzé programok, akkreditacié utjan.

Audit

Az audit egy atfogé fogalom, amely tulmutat a minéség- és kornyezetiranyitas, vagy az ISO szabvanyok vildgan. Lényege,
hogy bizonyitékok gyUjtésével és objektiv értékelésével vizsgélja bizonyos kritériumok teljestlését.

Az audit lehet teljes kord, amikor minden vonatkozé kévetelményt megvizsgalnak, vagy részleges, amikor specialisan egy-
egy terilet képezi az audit targyat.

e Belsé audit: a szervezet altal sajat rendszerén, belsé auditorral lefolytatott eljaras. Belsé auditra sor keril a tanusitas
eldtt is, tovabba azt kovetden is rendszeres id6kozonként.

e El6-audit: opciondlis lehetdség, ahol a tanUsitando szervezet kérésére kiilsé szerepld vizsgalja meg a kdvetelmények
teljesiilését. Célja, hogy feltarja az esetleges hianyossagokat, pontatlansdagokat még a tanusitasi folyamat el6tt.

e Tanusitasi audit: tanusitd szervezet altal végzett audit, célja a tanusitvany kiadhatésaganak megallapitdasa. Megfele-
Iés esetén az auditcsoport javaslatot tesz a tanusitvany kiadasara.

o Felllvizsgdlati audit: éves rendszerességgel, tanusité szervezet dltal végzett audit, mely a menedzsment-rendszerrel
szembeni kdvetelmények folyamatos teljestilését vizsgalja. A tanusitott szervezet kérésére keriil sor a felllvizsgalati
auditra, legkésébb a tanusitas évforduldjanak napjan. Ha nem kerdil ra sor, a kiadott tanusitvany érvényét veszti. [6]

Akkreditdlds

Az akkreditalas kulsé audit, mely azt vizsgélja és igazolja, hogy egy klinikai laboratérium a fliggetlen szakmai akkreditalo
szervezet altal meghatarozott mikddési standardoknak megfeleléen képes magas minéségl szolgéltatast nyujtani. Az akk-
reditalas célja a laboratériumi munka minéségének javitasa, dnkéntes részvétel, szakmai ‘peer review’, képzés és szakmai
kovetelményeknek valé megfelelés révén. [6]

ILIl. A MEHNYAKSZURES ES A SZURES MINOSEGBIZTOSITASA
EUROPABAN

A vildg azon részén - elsésorban a fejlédé orszagokban - ahol nem végeznek szliré jellegu citoldgiai vizsgalatot, a méhnyak-
rak okozta haladlozas az elsé helyen all a daganatos halalokok kozétt. [7] A citolégidra alapozott szlréprogramok a cervix
carcinoma mortalitasanak és el6forduldsi gyakorisaganak csokkenéséhez vezettek, azonban a siker mértéke nagyon valtozo
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volt. Eurépa csaknem minden orszaga tesz eréfeszitéseket a méhnyakrak visszaszoritasara. Az eredményesség és a koltség-
hatékonysag szempontjabol egyértelmien szervezett szlir6programokra van sziikség, azonban a hatékonysag tekintetében
még ezek kozott is nagy kilonbségek tapasztalhatdk. Ahol a szervezett szliréprogramokat mar koran bevezették (pl.: Anglia,
Finnorszag, Olaszorszag, Hollandia), a betegség gyakorisdga és mortalitasa szignifikdnsan, helyenként akar 80%-kal csokkent.
[8-11] A csOkkenés mértéke a szlirési programban elért lefedettséggel mutatott egyértelmi 6sszefliggést. [8] Az elmult évek-
ben tobb kdzlemény is taglalja, hogy a citolégia 6Gnmagéban nem csdkkenti tovabb a méhnyakrak el6fordulasi gyakorisagat
és mortalitasat. [12] Ez az egyik oka a kiilonb6zd Uj vizsgaldmdbdszerek (HPV teszt, biomarkerek) térhoditasanak.

Eurépdban az elsé méhnyakszliréssel kapcsolatos mindségbiztositasi iranyelveket 1993-ban publikéltdk és ebben kérvona-
laztak a szervezett szlirés, a nyomon kovetés és a minéségbiztositas elveit. [13] Az Eurépa Tandcs 2003-as ajanlasaban a rak-
megel6z6 szliréprogramokat prioritdsnak mindsitette a tagallamokban. [14] Az eurdpai méhnyakszUrés minéségbiztositasi
iranyelveit 2008-ban frissitették a sz(irési stratégiak és sz(irési technologidk fejlédésének hatdsara. Eszerint a sz(iréprogramok-
nak szervezettnek, lakossag alapunak kell lennilik, és meghatarozott célpopulacidra kell irdnyulniuk, meghatarozott szdrési
id6intervallummal. [15] Ellentétben az opportunista vizsgalatokkal a szervezett szlirés a n6i lakossag szamara elérhetébb,
és az egészségligyi forrdsok ésszer(ibb felhasznalasat eredményezi azaltal, hogy minden veszélyeztetett egyént megcéloz
a megfelel6 idéablakon beliil. Az eurépai szliréprogramok kiértékelései soran egyértelmden kideriltek az orszagok kozotti
kilonbségek, valamint az is, hogy milyen szint( a szervezettség, és mennyire van lehetéség a mindség-ellendrzésre. [16] Az Uj
vizsgalémoddszerek (HPV teszt, biomarkerek) megjelenése és a szliréprogramokba torténd integraldsa miatt a 2008-as ajan-
lasnak a kézikonyv megirasat megel6z6 évben megjelent egy kiegészitése is.

Eurépéban évente 54 000 n6nél diagnosztizalnak méhnyakrakot és 25 000 né hal meg ebben a betegségben. [17] Az orszag-
specifikus, életkorra standardizalt incidencia a kiilonb6z6 eurdpai régiok kézott 2,1 és 23,9/100 000 né/év kozoétt valtozik, a
halédlozasi rata pedig 1,1-13,7/100 000 né/év kozott. [18] Ez a hatalmas szdras kivizsgalasért kidlt a szlrési programok szervezé-
sére és az ezzel kapcsolatos minéség-ellenorzési eréfeszitésekre vonatkozoan.

Az eurdpai orszagok tobbségében az elmult évtizedekben csokkent a cervix carcinoma incidencidja (Dania, Finnorszag,
Németorszag), mig mashol valtozatlan maradt, vagy nétt (Bulgdria, Lettorszag, Litvania). 20 orszégban zajlik szervezett sz(rés,
azonban példaul Ausztridban, Németorszagban és Svajcban csak opportunista vizsgalatok torténnek. Ugyanakkor Németor-
szagban mar meghatéroztak a szervezett sz(irés bevezetésének hatéridejét. Belgiumban, Gérogorszagban, Maltan, Spanyol-
orszagban is folyamatban van az atallas a szervezett szlirésre. Az ajanlott sz(rési intervallum valtozé: Csehorszdgban 1 év, mig
Esztorszégban, Finnorszdgban, Hollandidban és Romdéniaban 5 év. A célcsoport is véltozé: Liechtensteinben példaul 17 éves
korban kezdik meg a szlirést, Lettorszagban pedig a felsé korhatér 70 év. A sz(irési intervallum 7 orszagban kor-, és vizsga-
lati metédusfiiggé. Tobbnyire dllamilag finanszirozott programokrél van szé, azonban néhany orszagban (Izland, Lettorszag,
Norvégia, Svédorszag) a betegnek is hozza kell jarulnia a koltségekhez. A mintavételt n6gydgydsz, korzeti orvos, védéné egy-
arant végezheti az orszagok tobbségében. Minddssze 5 orszagban fordul el6 az, hogy ezen egészséguigyi ellatok egyike végzi
csak a kenetvételt. 9 orszagban kizarélag konvenciondlis keneteket alkalmaznak, azonban a folyadék alapu citolégia egyre
tobb helyen hozzaférhetd, s6t, 7 orszdgban mar csak ezt a médszert hasznaljak.

A HPV tesztek bevezetése, alkalmazdasa és elterjedése is jelentds kulonbséget mutat. 7 orszagban a HPV teszt semmilyen
szinten nem része a programnak, ugyanakkor tdbben elkezdték bevezetni a primer HPV szirést (Finnorszag, Olaszorszag,
Liechtenstein). A legtobb helyen a triage részeként, co-teszt formajaban, illetve a kezelés hatékonysdganak lemérésére hasz-
naljak a HPV tesztet.

Napjainkban a HPV teszt bevezethetdségének erésen eltérd feltételei lehetnek — nem cafolva ezzel annak idészerliségét és
fontossagat. A citologiai szlirést kiegésziteni, illetve helyettesiteni kivano teszteknek feliil kell mulnia azt hatdsossag, koltség-
hatékonysdg, biztonsag, elfogadottsag tekintetében. A HPV teszt legnagyobb hatranya, hogy specificitasa korfliggé. Koz-
ismert, hogy a perzisztalé magas rizikoju HPV fert6zések aranya, és sulyos dysplasia irdnyaba vald progreszszidjuk idésebb
életkorban gyakoribb, mig fiatal életkorban a sokkal gyakrabban eléfordulé HPV infekciét (tranziens fertézés) rakmegel6z6
allapotnak megfelel6 eltérés ritkan kiséri. Ebbdl kdvetkezik, hogy fiatal életkorban a primer HPV sz(irés a regressziv dysplasti-
kus elvaltozasok tuldiagnosztizalasahoz vezethet. [19]

A mindségbiztositas 3 orszag kivételével (Esztorszég, Liechtenstein, Litvania) fontos részét képezi a szliréprogramnak. Van,
ahol ez orszagos szintd, néhol regiondlis, tulnyomé részt azonban tébbszintd.
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A sz(irés lefedettsége valtozd. Magyarorszagon a legalacsonyabb, kevesebb, mint 10%, Franciaorszagban 13%, mig Daniaban,
Anglidban, Finnorszagban, Izlandon, lrorszagban, Olaszorszagban, Skécidban, Szlovénidban, Svédorszagban és Walesben
70% felett van. A lefedettséggel kapcsolatos adatok 0sszehasonlitasa nehéz feladat, mivel ezen adatokra vonatkozdan az
egyes orszagok mas és mas statisztikai mutatokat hasznalnak. Szintén komoly nehézséget okoz a szervezett programon kiviili
vizsgalatok ardnyanak megitélése. Az ezzel kapcsolatos adatok széles hatarok kzott mozognak (Anglia 1,2%, Finnorszag
60%, Esztorszag 80%).

A hivés-visszahivas rendszere tobbnyire regiondlis vagy orszagos szinten torténik. A legtdbb orszagban lakossagi regiszter
alapjan generaljak a sz(rési listékat, mashol — hazankban, Esztorszagban, Litvanidban, Lengyelorszagban - a tarsadalombiz-
tositd informdcioi alapjan, mig Romaniaban haziorvosi listak alapjan.

A pozitiv citologiai eredményt kdvet6 kolposzkopos vizsgalatig eltelt idé — mint a rendszer megfelel6 miikodésének egyik
mérhet6 ismérve — nagyon véltozé (14-75 nap).

A tul gyakran ismételt vizsgélatok kivédésére leggyakrabban alkalmazott stratégia, hogy az ajanlasban meghatarozott id6in-
tervallumon beliil vett mintdk finanszirozasa a beteget terheli. Danidban és Svédorszagban példaul olyan integralt regisztra-
ciés rendszer mikodik, amely az opportunisztikus vizsgalatok és szervezett sz(rés keretén beliil tortént vizsgalatok eredmé-
nyét is tartalmazza és a rendszer nem engedi az ajanlott idintervallum elétti Ujbodli vizsgalat elvégzését. [16]

Osszegzésképpen kijelenthetjiik, hogy a sz(irési programok minéségbiztositasa, monitorozasa és értékelése kiildnbdzé mér-
tékben mikodik Eurépan beliil és a legfontosabb teljesitménymutatok adatai — amilyen a lefedettség és a compliance — nem,
vagy csak nehezen 0sszehasonlithaték. A jelenlegi cél az, hogy azonositsuk a szervezés kulcselemeit és értékeljiik a preven-
Ciés stratégidkat, amelyek nélkil a méhnyaksz(irés potencialis elényei nehezen érhetdk el.

ILII. MINOSEG-ELLENORZES, MINOSEGBIZTOSITAS MAGYARORSZAGON
A MEHNYAK CITOLOGIA VONATKOZASABAN

Magyarorszagon minden egészségligyi szolgaltatonak az 1997. évi CLIV. torvény 121. 8. szerint kotelezettsége belsé miné-
ségligyi rendszert mikodtetni, melyet az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételek-
rél sz616 60/2003. ESzCsM rendelet 2012. julius 1-t6l hatalyos moédositasa is megerdsit. A 33/2013. (V. 10.) EMMI rendelet az
egészségugyi szolgaltatok hatdsagi szakfelligyeletérol, szakmai mindségértékelésérél és a minéségligyi vezetokrél 12. § sza-
balyozza. Ezen rendszerek a szolgaltatdsok minéségének és a betegek biztonsdganak érdekében miikodnek, a belsé miné-
ségligyi rendszer kotelez6, melynek fébb céljai:

A szolgaltatasok minéségének folyamatos fejlesztése, a szolgaltatas folyamatainak megismerése, részletes tervezése, a lehet-
séges hibak megel6zésének tervezése és megeldzése.

e A szolgaltatds soran felmeriilé hidnyossagok idében torténd felismerése, a szikséges intézkedések megtétele, és
ellendrzése.

e A hidnyossdgok okainak feltarasa, a koltségek és karok csokkentése.

e  Szakmai és mUkodési kovetelményeknek valé megfelelés.

e Sajat kovetelményrendszer fejlesztése

e Abetegek jogainak, igényeinek, véleményének figyelembe vétele.

Bar a szolgaltatok szamara kiils6, akkreditélt, tanusitd szervezet éltal tanusitott minéségligyi rendszert nem kotelezé makod-
tetni, mégis szdmos kdzfinanszirozott és maganszolgaltato rendelkezik ilyen rendszerrel. [6]

Az egészségligyi szolgaltatoknal gyakran alkalmazott altaldnos mindségiranyitasi keretrendszerek (ISO 9001) az ISO keret-
rendszert gyakorta egésziti ki a szakmai mindségi kovetelményeket meghatarozé standard-rendszer is (pl. a Magyar Egész-
séguigyi Ellatasi Standardok — MEES, Betegellaték Akkreditacidja a Biztonsagos Betegellatasért - BELLA). [4,5]
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A magyar méhnyakszirés vonatkozdsaban mindségligyi kézikonyv eddig nem allt rendelkezésre, akkreditaciéra nem volt
lehetdség. A kilencvenes évek elejéig a szlirést éves jelentések formdjaban (a kiszlrt esetek ardnya, a szévettani vizsgalatok
eredménye) az Orszagos Onkoldgiai Intézet ,felligyelte”, illetve a fel nem fedezett méhnyakrakok vonatkozasaban rendsze-
resen ,elhanyagolddasi” megbeszéléseket kellett tartani, melyek sordn a felismerésre nem kerdilt cervix rakok hatterét kellett
feltarni, ez a rendszer a kilenvenes évek elejétél megsz(int.

A kilencvenes évek végétdl a Bethesda rendszer standardizalt leletezé rendszer formajaban megjelent, felvéltva a szamos
helyi valtozatban Iévé Papanicolaou szerinti értékelést. Azonban a Bethesda rendszer Gjabb verzidinak bevezetése, az alkal-
mazott vizsgalati lap nem egységes az orszagban. A Bethesda Rendszer orszagos elterjedését kovetéen a kenetek mindsé-
gére vonatkozo informacidkat a leletek tartalmazzak, azonban ennek figyelembevétele a n6gydgyasz szakmai igényességén
mulik, erre vonatkozé 6sszesitett (havi, éves) visszajelzést a n6gydgyasz nem kap. [20]

A méhnyaksz(rés vonatkozasaban a mindségiigyi szemlélet bevezetésében és elterjesztésében komoly szakmai hatteret
jelentett és jelent a Dr. Débréssy Lajos Professzor Ur &ltal 6sszeallitott ,Daganatok sz(irése minéségbiztositasi kézikdnyv és
modszertani Utmutato”, mely mar a 3. kiadasban &ll rendelkezésre. Ez a kézikdnyv az ISO tanusitasban résztvevd kérhazak
citoldgiai laboratériumainak és patoldgiai osztalyainak hathatos segitséget nyujtott az audithoz. [21]

A minG8ségbiztositdsi rendszerek tipusai:

e Belsé mindségbiztositasi rendszer (IQA) a laboratériumon belil napi rendszerben mkaddik: ilyen pl. az adatbevitel,
vagy a mikroszképos el6szlrés menetének ellendrzése szérvanyosan muikodtetett, kiilonbo6z6 tipusu ujrasziirésekkel.

e Kuls6é minéségbiztositasi rendszereket (EQA) egy kiilsé szabdlyozé testulet alkalmaz, szakmai szinvonalat ellenérzé
programok utjan a méhnyak citolégia vonatkozasaban a QualyCont korvizsgalatain keresztul, melyben a részvétel
onkéntes. [22]

ILIV. BELSO MINOSEG-ELLENORZES A CITOLOGIAI LABORATORIUMOKBAN

A mindség-ellenérzés a cervix citolégidban egy rendkivil dsszetett folyamat, mivel szdmos tényezé befolyasolja a végsé
diagnozist. Eppen ezért egy olyan rendszerre van sziikség, amely megelézi, illetve kijavitja a vizsgalat soran bekovetkezé
hibdkat. A megfelelé minéség-ellenérzés hatasara a vizsgalémaodszer egyre eredményesebb lesz, a fals negativ és fals pozitiv
esetek szama egyarant csokken. A két hibat 6sszehasonlitva az alnegativitas karosabb, hiszen ezek a nék a betegkovetési
folyamat szempontjabdl dtmenetileg elvesznek és ez id6 alatt a rakmegel6z6 allapotuk vagy a daganatos megbetegedésiik
sulyosbodik, sulyosbodhat. Természetesen az alpozitiv esetek is komoly problémat jelentenek, hiszen sziikségtelen mitéti
beavatkozasokhoz vezetnek, amelyek befolyasolhatjdk az adott betegek termékenységét, szexualis életét, illetve pszichés
kovetkezményekkel jarhatnak.

Az elmult 30 évben a citoldgiai vizsgalatok legnagyobb hianyossdgénak az alacsony szenzitivitds bizonyult. A becsiilt fals
negativ ardny 2-55% kozott valtozik. Ebbol adddik, hogy a vizsgalomddszer érzékenysége 30% és 87% kozé tehetd, specifici-
tasa pedig 86-100%. A minéség-ellenérzés feladata, hogy ezeken a mutatdkon javitson. [23]

ILIV.I. AZ UJRASZURES MODJAI

A citolégiai vizsgélat belsé mindség-ellendrzése szempontjabdl az eredetileg negativnak vagy értékelhetetlennek tartott
kenetek Ujra vizsgélata a legfontosabb. Erre tobb lehetdség is van:

e random ujraszlrés (random rescreening);

e gyors Ujranézés (rapid reviewing);

e gyors el6szlrés (rapid pre-screening);

e meghatdrozott betegcsoport célzott Ujraszlirése;

16



e  koros kenetek elhelyezése a szlirési anyagba;

e  koros kenetek elhelyezése az Ujraszlrési anyagba;

e Célzott Ujranézés (aktudlisan high-grade eltéréssel biré betegek megel6zé negativ kenetének, keneteinek Ujranézése);
e automatizalt Ujraszirés. [24]

Random ujrasziirés

Ez a mddszer leginkabb az Egyesiilt Allamokban terjedt el. A negativ vagy értékelhetetlen kenetek 10%-at supervisor elész(-
rék vizsgaljak ujra, és minden, az elsédleges el6sz(ir6 altal észre nem vett eltérést rogzitenek. Az egész kenet Ujranézésére
kb. 6 perc jut. Ezzel a médszerrel Krieger és munkatarsai a sajat laboratériumukban, 10 év alatt az dlnegativ kenetek ardnyat
11%-rdél 5%-ra csokkentették. [25,26]

Gyors Ujranézés

Ez a médszer az Egyesiilt Kirdlysagbdl szarmazik és szdmos eurdpai orszagban kerilt bevezetésre. Szintén supervisor el8szu-
rék végzik, de a kenetek Ujranézése kis nagyitassal (10x) torténik, és egy kenetre 30-120 masodperc jut. Egyes ajanlasok alap-
jan egy vizsgald egy nap alatt maximum 20 kenet (30 perc) gyors Ujranézését végezheti. Ha a supervisor valamiben nem ért
egyet az elsédleges eldsz(iré véleményével, akkor a teljes kenet Ujranézésre keriil. Tobbek véleménye alapjan ez a moédszer
hatékonyabb, mint a random Ujrasz(rés. Egy tanulmany szerint ezzel a médszerrel kiemelhet6 az elsédleges elbsz(irék altal
tévesen negativnak értékelt kenetek 80%-a. [25]

Gyors elBszlirés

Az Osszes kenet részleges vizsgalatat jelenti, kenetenként maximum 120 masodperces idéraforditassal. A feladatot elészlirék
végzik. Nagy elénye, hogy a vizsgalét nem befolyasoljak a keneteken 1évé, el6zé vizsgalatbol szarmazo jeldlések. Osszeha-
sonlitva mas maédszerekkel, az érzékenysége a gyors Ujranézésével dsszevethetd, ugyanakkor a 10%-os random Ujrasz(irés
szenzitivitdsat meghaladja. [27]

Meghatdrozott betegcsoport célzott ujrasziirése

Ezt a feladatot supervisor elész(ir6k vagy citopatologus szakorvosok végzik. A célzott vizsgalat sordn valogatott, fokozott
rizikdcsoportba tartozd nék keneteit nézik Ujra. Fokozott rizikot jelent példaul:

e rendellenes vagy pecsételd vérzés (pl.: kdzti-, postmenopausalis-, postcoitalis vérzés) a kérelézményben;
e visszatéré cervicalis vagy hiivelyi fert6zések a kérel6zményben;

e megelézéen koros citolégiai eredmény;

o  koros kolposzképos kép. [28]

Koros kenetek elhelyezése

A modszer lényege, hogy ismerten pozitiv kenetet helyeznek el a napi szlirési vagy Ujraszlrési anyagok kozé. Ez az eljaras
fokozza az el6sz(ir6k koncentraciojat és segit felismerni az esetlegesen nem megfelel6 minéségli munkat végzéket. Bar egy-
szer(inek tlnik, a moédszer gyakorlati megvalésitasa nehéz, csak néhdny labor alkalmazza. [24]

Automata vagy félautomata ujrasziirés

A 60-as évektdl kezdve szamos probalkozas tortént automata rendszerek hasznélatanak sztirésbe valé bevezetésébe. 1995-
ben az FDA (Food and Drug Administration) két médszert is elfogadott, (PAPNET Testing system, Neopath Auto Pap 300 QC),
azonban az atmeneti sikereket kdvetdéen ez a két rendszer is megszlint. Jelenleg 2 komputer asszisztalt rendszer érhetd el a
vildgon: a ThinPrep Pap Test és a FocalPoint system. Magyarorszagon ezeket nem hasznaljak, rendkivil dragdk. [28] A kompu-
ter technikdk a méhnyakkenetek értékelésén tul a minéségbiztositasban is hasznosithatok. A vizsgald személy tevékenységét
monitorozhatjuk, ellendrizhetjik. A sejtértékelést is bizhatjuk komputerre; az ezt végzé komputer sziikségszeriien minden
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objektumot észlel és értékel. Az egymassal 6sszekotott komputerek ,tanithatd” rendszere latvanyos eredményeket adott
(neural net rendszer); ez interaktiv, vagyis emberi kozremlkoddést is hasznal, ennek sordn a képernyd latéterei mikroszkdposan
is értékelhetok. [21]

ILIV.II.  CITO/HISZTOLOGIAI KORRELACIO

A citopatolégus feladata, hogy az adott laboratériumban végzett méhnyak szovettani vizsgalatok eredményét 0sszevesse a
citoldgiai diagnozisokkal. Azokat az eseteket, ahol szignifikadns eltérés deriil ki, a munkacsoportnak kézoésen ujra kell vizsgal-
nia. Ezeket kiilon dokumentdlni is kell. A citoldgiai vizsgalatok pontossaganak megitélésében a szdvettan az un. “gold stan-
dard”. Ugyanakkor nem szabad megfeledkezni arrél, hogy a hisztoldgiai diagnézissal kapcsolatban is |étezik interobserver és
intraobserver variabilitas. A diagnozis felallitasat szamos dolog befolydsolhatja, példaul a kolposzképiat végzé négydgyasz
szakmai jartassaga, a minta mérete, tipusa. Nem meglepé, hogy a citoldgia pozitiv prediktiv értéke conisatumok, hysterec-
tomias prepardatumok esetén magasabb, mint punch biopsidk esetében. Minéségbiztositasi szempontbdl a pozitiv prediktiv
érték HSIL eltérésekre vonatkoztatva nem lehet alacsonyabb 65%-nal. [25]

ILIV.III.  CITO/VIROLOGIAI KORRELACIO

Amennyiben egy laboratériumon beliil torténik a citologiai vizsgalat és a HPV teszt is, lehetéség van az eredmények 6sszeha-
sonlitasara. Fontos, hogy az ASC-US esetek legalabb 30%-aban a high risk HPV pozitivitas igazolodjon. [24]

ILIV.IV. KISZURESI RATA
A sz(rési pontossag monitorozhaté bizonyos statisztikai mutatdk vizsgalatéval, illetve elengedhetetlen ezek dsszevetése a
hazai és nemzetkozi standardokkal. Az egyes statisztikai adatok kiszamithatok a laboratérium egészére, illetve eldszlrdkre,

citopatoldgus szakorvosokra lebontva egyarant.

A TBS rendszert hasznalé laboratériumokban az egyes diagnosztikus kategoridk elfogadhato eléforduldsi ardnya a kdvetkez6:

e HSIL 1,6% +/- 0,4%
e LSIL, ASC-US, AGC 5,5% +/- 1,5%
o értékelhetetlen 7% +/- 2%

Fentiekbdl az is kiolvashato, hogy egy megfelel6en miikodd laboratériumban az ASC/LSIL arany nem haladja meg a 3-at.

Az ASC kategorian belll a diagnézisok 90%-a az ASC-US alcsoportba tartozik, mig az ASC-H esetek 10%-ban fordulnak el6.
[20,23,25]

ILIV.V. TEENDOK INVAZiV RAKOK ESETEN

Amennyiben egy ndébetegnél invaziv méhnyakrdkot diagnosztizalnak, ezen beteg megel6z6 keneteinek Ujra vizsgélata
kiemelt fontossagu a minéségbiztositas szempontjabdl. Az eurdpai ajanlasok alapjan az Ujraértékelést lehetdleg 3 citopatold-
gusnak/el6észiirének kell egyuttesen végeznie. Minden esetben 6 évre visszamenden kell a beteg keneteit vizsgélni. Amennyi-
ben a megel6z96 citoldgiai eredmény(ek) low-grade kategodridba tartozé vagy negativ volt, fontos tisztazni, hogy nyilvéanvalo
diagnosztikus tévedésrdl (valédi dlnegativitas) vagy mintavételi hibarol, ill. nem megfelel6 utan kovetésrél van-e sz6. Abban
az esetben, ha az Gjraértékelés pozitiv eredményt ad, kiilon kell valasztani az egyértelmi fals negativitast a bizonytalan, csak
kevés atipusos sejtet tartalmazé esetektdl. [24,29,30]

Minden invaziv rak esetén a labor kételes a kenetek revizidjat elvégezni, fliggetlenil attdl, hogy szlrés kapcsan felismert
daganatrdl vagy két sztrési periédus kozott jelentkezé un. intervallum rakrél van szé.

18



ILV. KULSO MINOSEG-ELLENORZES A CITOLOGIAI LABORATORIUMBAN

V.. ,JARTASSAGI TESZT” QUALICONT

A QualiCont Nonprofit Kft. a NAT (2016.01.01-t6] NAH) altal NAT-8-0002/2014 szdmon akkreditélt jartassagi vizsgalatot szer-
vez6 szervezet. 1996-ban jott létre 5 tudoményos tarsasdg kezdeményezésére az in vitro orvos diagnosztikai laboratériumok
kils6 mindség-ellendrzésének - External Quality Assessment (EQA)- érdekében. A Tarsasag 1996 6ta tagja az EQALM-nak
(European Organisation for External Quality Assurance Providers in Laboratory Medicine). Az MSZ EN ISO/IEC 17043:2010 szab-
vany szerint akkreditdlt. A Tarsasag 2001 Sta tanusitott az ISO 9001-es szabvany szerint.

A szervezet fliggetlen, partatlan, nem szankciondl, célja a laboratériumok munkdjanak tdmogatdsa a szakmai munka minésé-
gének fenntartdsa és javitasa céljabdl. A QualiCont szakért6i a Tudomanyos Tanacsado Testiilet tagjai.

Az akkreditalt jartassagi korvizsgalatok kozil a cervix citoldgidra vonatkozo két részbdél all:
1. Atechnikai korvizsgalat a nativ (altaldban szajnyalkahartyardl nyert), fixalt kenet Papanicolaou szerinti festése.

2. A diagnosztikus minéség-ellenérzés soran esetenként 5-5 Papanicolaou szerint festett négydgyaszati kenetet kell érté-
kelni Bethesda rendszer szerint, a kenetek az interneten keresztiil érhetdk el digitalizalt formaban, és a megoldas is inter-
neten keresztul kiildhet6 be.

A citoldgiai labor jartassagi vizsgdalatban valo részvételét a QualiCont igazolja. [22]

ILV.II. JARTASSAGI VIZSGA QUATE

A Quate (Quality Assurance, Training and Examinations committee) jartassagi vizsga a Citologus Tarsasdgok Eurdpai Szovet-
sége (EFCS) altal szervezett nemzetkozi vizsga a citologus elésziiré6k szamdra, akik ezzel elismert jartassagot szereznek a méh-
nyaksz(ir6 tevékenységhez a hagyomanyos Papanicolaou, a SurePath és Thinprep technoldgidkra. A vizsga angolul, illetve a
vizsga rendezését végz6 orszag nyelvén zajlik, koltsége az aktudlis szervezé altal meghatarozott, a vizsgara sz6l6 jelentkezési
lap és részletes tajékoztatas az EFCS honlapjan érhetd el. A vizsga irdsbeli és gyakorlati részbdl 4ll, az irasbeli teszt 50 kérdését
1 6ra alatt kell megoldani, tobb lehet6ségbdl egy helyes vélaszt kell bejeldini. A gyakorlati rész hagyomanyos Pap és folyadék
alapu (LB) kenetek szlirésébdl all. Az eredményes vizsgahoz 50%-0s elméleti és 75%-0s gyakorlati teljesités sziikséges. [31]

ILV.III. LABORATORIUMOK KOZOTTI ESETMEGBESZELESEK

A kilsé minéségbiztositas tovabbi lehetdsége a laborok kdzotti kenetcsere, a citolégiai diagnédzisok egyeztetése, és az idetar-
tozd szovettani leletek figyelembevételével az esetek megbeszélése. A mindség-ellenérzés mellett a megbeszéléseknek edu-
kativ funkcioja is van. Erdemes a kénnyebb és gyorsabb kivitelezés érdekében lokalis vagy regionalis, egykézpontu szervezést
megvalositani. Legyenek a kenetek kozott inadekvatak, és a diagnozis széles korét oleljék fel, valamint hisztoldgiailag igazolt
citoldgiai eltéréseket is érdemes bevalasztani a kenetsorba. Egyforma nomenklaturét kell alkalmazni az egyes laborokban,
javasolt a Bethesda-rendszer alkalmazasa, illetve |ényeges, hogy a csere kenetek vizsgalata a labor szisztémaja szerint tortén-
jen. A valaszidében meg kell egyezni, idedlis a 2-3 hét. A megbizhatésag és diagnosztikus pontossag statisztikai elemzése, a
szenzitivitas, specificitds meghatarozasa sziikséges az eredmények alapjan. Az eredmények bizalmasan kezelendék, kivéve,
ha a labor allandéan rosszul teljesit. [25]
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ILVI. MINOSEGI INDIKATOROK A CITOLOGIAI LABORATORIUMOKBAN

ILVLI. A KENET MINOSEGERE VONATKOZO ELVARASOK

A 2014-es Bethesda rendszer (TBS) az értékelhet6ség szempontjabol a keneteket 2 csoportra osztja: értékelhetd vagy értékel-
hetetlen. A kordbban haszndlt, korlatozottan értékelheté kategoéria megsziint. Amennyiben egy minta értékelhetetlen, annak
okat a leleten fel kell tiintetni! A rosszindulatisag jeleit hordozo sejteket tartalmazoé keneteket minden esetben értékelni kell!
Az értékelhetd kenetek esetében sziikséges un. minéségi indikdtorok hasznalata. Ezek dllandé visszacsatolast jelentenek a kli-
nikus, ill. a mintakat szallitd személyek felé, hasznalatukkal pedig elérhet6, hogy a mintavételi technikak, az anyagok kezelése,
a tarolas, a szallitds megfelel6 minéségl legyen. [24, 25]

Cellularitds

Konvenciondlis kenetek esetében a minta értékelhetéségéhez 8-12 ezer j6l megdrzott, jol lathatd laphdmsejtre van sziik-
ség. Folyadék alapu mintak esetében a minimum sejtszdm 5 000. A cellularitas megitélésekor nincs sziikség a sejtek pontos
megszamolasara, elegendo becsiilt értékkel dolgozni. Enhez a TBS referencia dbrakkal nyujt segitséget. A sejtszammal kap-
csolatban természetesen nincsenek szigord, merev hatarok. Példaul atréfidban, sugéarkezelés vagy mutéti beavatkozas utan
alacsonyabb sejtszam is elegendd lehet az értékelhetéséghez. [20, 32]

Zavaré faktorok

Azok a kenetek, ahol a feldolgozas utan a sejtek tobb mint 75%-a nem vizsgalhato (pl.: zavard vér, gyulladas, fixalatlansag
miatt), értékelhetetlen kategoériaba sorolanddk. Amennyiben a sejtek 50-75%-a fedett, akkor ezt a megfelel6 mindségi indi-
kator hasznélataval jelezzlik. Megjegyzendd, hogy a cellularitasi kritérium a jol megdrzott, jol vizsgalhato sejtekre vonatkozik,
tehat példaul vérrel valé fedettség esetén a nem fedett, jol vizualizdlhaté sejtek szama kell, hogy elérje az 5-8 ezret. A fel-
dolgozott, de értékelhetetlennek mindsitett kenet is hordozhat fontos informaciét a klinikus szamara (pl.: kérokozé, endo-
metrialis sejtek). Mivel az atipia elsésorban a sejtmag eltéréseire alapozhatd, a cytoplasma karosodasat okozé cytolysis csak
ritkdn eredményez értékelhetetlen mindsitést. Ha a minta torotten érkezik a laboratériumba vagy nem tartalmaz megfelel
azonosito jelzést, feldolgozas nélkiil is értékelhetetlennek mindsdil. [20, 33]

Atmeneti zéna (TZ)

Megfelel6 minéségl a minta, ha legalabb 10 db jol megérzott endocervicalis hengerhdmsejtet vagy metaplasztikus lap-
hamsejtet tartalmaz egyesével, vagy kicsiny csoportokban elhelyezkedve. Amennyiben ez nem teljesiil, akkor ezt a tényt a
mindségi indikatorok kozott rogziteni kell (kivéve, ha a betegnél méheltavolitas tortént), de a minta ettél még az értékelhetd
kategdridba kerul. A klinikus dont arrél, hogy ilyen esetben megismétli-e a mintavételt, vagy sem. [20,34]

Klinikai adatok

Minden esetben alapvet6 elvaras, hogy a kérélapon a beteg életkora és az utolsé menstruacié idépontja szerepeljen. Ezek
barmelyikének hianyat jelezni kell! A relevans klinikai adatok ismerete segiti a citologus munkajat. Fontos a HPV status, a meg-
el6z6 citoldgiai vizsgalat(ok) eredménye, az elézetes miitéti beavatkozds és a szovettani vizsgalat eredményének ismerete.
A négydgyaész feladata, hogy minden olyan adatot feltiintessen a kér6lapon, amelynek a vizsgalat szempontjabdl jelentésége
van, vagy a sejtmorfolégiat befolyasolhatja (IUD, hormonkészitmények, besugarzas stb.).

ILVLI. MUNKATERHELES

Az European Federation of Cytology Societies (EFCS) ajanlasa alapjan egy el6szlirének évente minimum 3000 kenetet kell
megnéznie. A terhelhetéség felsé hatdra 7 500 kenet/év. A teljes munkaidés supervisorok 5 el6szliré munkajat feltigyelik.
A kiemelt keneteket vizsgalo citopatologus szakorvosok esetében a legkevesebb elvarhaté mennyiség 750 kenet/év. A meg-
felel6 jartassag érdekében egy citoldgiai laborban évente tobb mint 15 000 kenet vizsgalatara van sziikség.
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Az eurdpai gyakorlat szinte minden laborban mas és mas. A napi kenetszam 25 és 80 kdzott valtozik, fliggéen a minta tipusa-
tol (konvencionalis vagy folyadék alapu). Németorszdgban példaul munkadrara lebontva hatarozzak meg a terhelhetéséget,
ami maximum 10 kenet/éra. Javasolt ugyanakkor 2 éranként révid szlinetek tartasa, illetve, hogy primer sz(iréssel legfeljebb
6 Orat tolthet egy el6szlir6é naponta, ezaltal mas feladatok (pl. festés, minéség-ellenérzés) is beillesztheték a napi munkafo-
lyamatba. [24, 35]

ILVLII. A LELET ATFORDULASI IDO

A lelet atfordulasi idé a minta laboratériumba valé beérkezése és a citologiai eredmény kiadasa kozott eltelt idé6t jelenti.
Az idedlis lelet atforduldsi idé 10 munkanap, azonban ez nem minden esetben teljesiil. Szervezetten miikddé laborok esetén
avizsgalati eredmények 80%-a a bekiild6 orvos kezében van 2 héten belil. A fennmaradd 20% esetében a lelet dtfordulésiidé
nem haladhatja meg a 4 hetet. Minéségbiztositasi szempontbél fontos ezen mutaté folyamatos monitorozasa. [25]

ILVLIV. KISZURESI STATISZTIKAI MUTATOK

Az alabbiakban 6sszefoglaljuk azokat a statisztikai mutatokat, melyek minéségbiztositasi szempontbol kiemelt jelentéséguiek,
és egy akkreditalt laboratériumban rendszeresen ellenérizendk:

e atranszformacios zonat reprezentdlo sejtek (endocervicalis hengerhdm és/vagy metaplasztikus lapham) megfelel$
jelenléte > 80%;

e aszlrés szenzitivitasa a negativ és nem értékelheté kenetek 100%-0s gyors Ujranézése esetén 85-95% az egyes cito-
|6giai kategdridk gyakorisaga:

o HSIL (CIN2, CIN3) 1,6% + 0,4
o LSIL (CIN1 és HPV), ASC, AGC 5,5% + 1,5
o értékelhetetlen 7,0% + 2,0;

o pozitiv prediktiv érték (CIN2+ |ézidkra vonatkozdan): 65-85%;
e cito-hisztoldgiai egyezdség minden egyes esetet Ujra kell vizsgalni, ahol a citoldgiai és hisztoldgiai diagnozis szignifi-
kans eltérést mutat.

ILVLV. A MINOSEG-ELLENORZES FOLYAMATA

A min6ség-ellenérzés folyamata tobb egymassal szorosan 6sszekapcsolddo részbdl tevédik 0ssze, a belsé és kilsé miné-
ségbiztositasi feladatok azonban egymastol elkilonitheték. A belsé csoporton belll megkillonboztetlink pre-analitikai és
analitikai fazist. Az el6bbihez tartozik, hogy minden laborban sziikség van egy olyan személyre, aki azon tul, hogy részt vesz
a méhnyakszlirés napi munkajaban, felelds a folyamatleirasokért és a min6éségligyi dokumentumokért, azokat 6sszegyujti,
korszerdsiti.

Az ide tartozé dokumentumok a kévetkezék:

e aszUr6 laboratérium muikodési leirasa;
e aszemélyre szabott munkafeladatok leirasa (felel6sségi és kompetencia szintekkel).

A részletes folyamatleirdsoknak tartalmaznia kell:
e aszlrési protokoll egyes [épéseit;

e aspecifikus feladatokat és az értiik felel6s személyeket;
e azesetleges hibak felismerésének és elkeriilésének lehetséges maddjait.
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Az analitikai fdzis hdrom részbél tevédik dssze:

e akenetek Ujra vizsgdlatabdl;
e aszlrési pontossdg és a citologiai eredmények statisztikai monitorozasabol;
e acitoldgiai eredmények korrelaciéjabdl (szovettan, klinikai kimenetel).

A min6ségbiztositasi folyamatok egy része a mindennapi gyakorlathoz tartozik. llyenek a kenetek értékelhetéségének megi-
télése, a mindségi indikatorok megfeleld hasznalata, a kérdéses vagy kéros mintak citopatoldgus szakorvossal valé konzulta-
cidja, a negativ vagy értékelhetetlen kenetek Ujra vizsgalata. Ugyanakkor egyes feladatokat rendszeresen, de csak bizonyos
id6kozonként kell elvégezni (cito/hisztoldgiai 6sszehasonlitas, CIN2+ esetekben a megel6zé anyagok Ujranézése, a labor tel-
jesitményének statisztikai monitorozdasa, a munkafolyamatok ellenérzése, a kenetek taroldsanak és a lelet atfordulasi idejének
az ellenérzése). A kiilsé6 min6ség-ellendrzés (kenet csereprogram, jartassagi teszt, akkreditacid, hitelesités) mellett fontos a
laborban dolgozok dllandé képzése, tovabbképzése is. [24,35,36]

ILVLVI. MINOSEGUGYI DOKUMENTACIO

Figyelembe véve az ISO 9001 ajanlasait, a citolégiai laboratériumok minéségligyi dokumentaciéjanak tartalmazni kell:

e amindséglgyiiranyvonalakat;

e alaboratérium szervezédési szintjeit;

e minden dolgozé munkakori kotelezettségeinek leirdsat;

e a human eréforrdsok menedzselésére vonatkozo iranyelveket, beleértve a tovabbképzési lehetéségeket és az elér-
hetd juttatasokat;

e folyamatleirdsokat, kiilonds tekintettel a minéség-ellenérzésre, a laborban dolgozdk panaszkezelésére és a felszere-
Iések karbantartasara, gondozasara;

e amindségbiztositas szervezédésére és a felelésségi szintekre vonatkozé dokumentumokat.

A minéséguigyi dokumentdciot rendszeres id6kdzonként frissiteni kell. [24,25]
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lll. MINOSEGI ELVARASOK, STANDARDOK
A CITOPATOLOGIAI LABORATORIUMOKBAN

A mindségligyi kézikdnyv 6sszeallitdinak, illetve a projektnek célja volt egy olyan minéségligyi kézikonyv 6sszedllitasa, mely a
nemzetkozi gyakorlatra alapozott, azonban a magyarorszagi lehet6ségek figyelembevételével olyan rendszert alakit ki, mely
bevezethetd a hazai laboratériumokban és ezaltal a méhnyaksz(irésbdl szarmazé citolégiai vizsgélatok minéségi mutatdi
javulnak. A fejezetben mindségi elvardsok mellett a standardok is bemutatasra keriilnek, az utébbiakat az Appendixben tab-
ldzat formdjaban is 6sszefoglaljuk.

lHl.I. SZERVEZETI KOVETELMENYEK, MINIMUM MINTASZAM
Standard 1
Az intézményben mikodtetett min&ségligyi rendszer legyen, mely ISO vagy azzal ekvivalens.
Elvards: a mindségligyi rendszer 2 évenkénti auditalasa.
Standard 2
Minimum mintaszam, amely a jartassdgot és a hatékony GjraszUrést biztositja.
Elvards: minimum mintaszdm 15 000 kenet/év
Mindségi elvaras
e  MindGségbiztositasi (QA) program meghatarozasa;
o Alapkovetelmények kidolgozasa (Quality Standards);
o Aszemélyzet kiilsé minéségbiztositasi programban valé részvételének biztositasa;
e Standardizalt m(ikddés és folyamatrendszer kidolgozasa és ahhoz alkalmazkodo folyamatos mikodtetése;
e  Munkavédelmi és biztonsagi szabalyok betartatasa;

e A laborinformatikai rendszer (Laboratory Information Management System, LIMS) legyen képes rogziteni sz(irési
eredményeket, beleértve a kezelési ajanlasokat, az el6szlirdt, a patoldgust, az Ujrasziirés tényét és az Gjraszlirottet.

lILIl. TARGYI FELTETELEK/ LABORATORIUMI FELSZERELESEK
Standard 3
Targyi feltételek, amelyek a korszer(, biztonsagos miikodést szolgaljak.
Elvards: A laboratérium targyi feltételei feleljenek meg a mintaszdmnak a minimum rendelet szerint.
Min&ségi elvaras
e C(Citopatoldgiai szolgaltatdsoknak kijeldlt laboratériumot kell biztositani. Minden teriiletet j6l meg kell vilagitani.

A helyiség jol szell6z6, csendes és tagas legyen.
e Azel6sziirék helyiségének, a laboratériumnak, valamint a leletezé helyiségnek kiilén-kilon szobaban kell lennie.
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e Alaboratériumban hatékony elszivé rendszernek kell lennie.

e Sziikség van megfelel6 tarolo létesitményekre a gyulékony és mérgez6 vegyi anyagok szdmdra a jogszabélyoknak
megfeleléen.

o A székek, asztalok és mikroszkopok ergonomikus kialakitasuak kell, hogy legyenek.

e Valamennyi el6sz(r6 szamara kivald minéségu binokularis mikroszképot kell biztositani.

e A mikroszképnak tartalmaznia kell 4x 10x 20x 40x objektiveket.

o Diszkussziés mikroszképnak kell rendelkezésre allnia a konzultacio, illetve képzés céljara.

e Munkaidében telefonos elérhetéség biztositasa a bekildék szamara.

II.III. SZEMELYI FELTETELEK, KEPZETTSEG, JARTASSAG
Standard 4

Személyi feltétek citopatoldgus szakorvosok vonatkozasaban a ,minimum rendeletnek” megfelel6en, a citopatolégus szakor-
vosok jartassagahoz minimum esetszam sziikséges.

Elvaras: minimum 750 kenet/év/szakorvos

Standard 5

A supervisor jartassaga, amennyiben sz(irésben is részt vesz, annak mennyiségétél fliggben.

Elvaras: 750-3000 kenet/év/supervisor

Standard 6

Az el6szlirék jartassagat megfelel kenetszdm mellett lehet biztositani.

Elvaras: 7500 hagyomanyos kenet/év/el6szird
12 000 liquid based kenet/év

Minéségi elvéras

e A citoldgiai laboratériumban citopatolégus szakorvosnak kell lennie, aki a kiszlrt nem negativ keneteket mindsiti.

Az el6sz(rdk altal kiszlirt mintakat a supervisor asszisztens nagy gyakorlattal biré el6sz(r6, analitikus Ujrasz(ri, a

negativ eseteket kiadja. A laboratériumban kell lennie vezet6 asszisztensnek, vagy analitikusnak, aki a napi munkat
szervezi, a szakdolgozokat felligyeli.

lILIV. MINTAATVETEL

Mindségi elvaras

e A mintaatvétel sordn a mintét (kenet, folyadék alapu minta) a vizsgalatkérélappal azonositani kell, és egyedi labora-
toriumi azonositd szammal, vagy vonalkéddal el kell 1atni. A laboratériumba torténdé beérkezést kdvetéen maximum
36 6ran belll rogziteni kell a labor informatikai rendszerébe az esetet.
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e Anem azonosithato, vagy eltérést mutaté mintat a bekiildének vissza kell juttatni, és ezt dokumentalni.

e A minta bekildése a bekiildé feleléssége minél hamarabb, de maximum 1 hénapon beliil, hogy a finanszirozasi fel-
tételeknek is megfeleljen az eset.

e Amennyiben kiegészit6 teszt készil, annak az azonositéja a laboratérium sajat gyakorlatan mulik, de Taj-szam alap-
jan legyen visszakereshetd.

lILV. KLINIKAI ADATOK, ADATSZOLGALTATAS

Mindségi elvaras

o Azel6szlrék ésorvosok szamara hozzaférés biztositasa a paciens szlrési el6zményeihez, a relevans klinikai adatokhoz.
e Adatszolgaltatas a sz(irés szervez6 szamara az el6irt rendszerességgel.

lILVI. MINTA FELDOLGOZAS
Standard 7
Festési eljaras Papanicolaou szerint.
Min&ségi elvaras
e A keneteket meg kell festeni Papanicolaou festéssel, a minta beérkezését kdveté 36 6ran belil. A mintakat feddle-
mezzel kell fedni, mely a teljes mintat magaba foglalja. (Appendix 6.4.-6.5.)

e Bels6é szakmai min&ségbiztositasi ellenérzéseket kell végezni rutinszer(ien, beleértve a festés minéségét. Az ezen
ellenérzések eredményeit rogziteni kell.

HLVII. MIKROSZKOPOS VIZSGALAT, A SZURES TECHNIKAJA
Standard 8

A megfelel6 minéségu, biztonsdgos elészliréshez meg kell hatarozni a szirésre forditott szlrési munkaidét és pihené id6t
(@amelyben az el6sz(iré egyéb nem mikroszkopos tevékenységet folytathat).

Elvarés: maximum 6 6ra/nap, 2 6rankénti pihenével.

Standard 9

A megfelel6 minéségl elészliréshez sziikséges a minimum és maximum esetszdm meghatérozasa.
Elvéras: maximum 10 000 hagyomanyos kenet/év, 12 000 liquid based kenet/év

minimum 7500 kenet/év, 10 000 liquid based kenet/év

27



Standard 10
Ujrasziirés médja és tipusa.
Elvaras: negativ kenetek 100%-o0s rapid Ujrasz(rése.
Standard 11
Rapid UjraszUirés napi mennyisége.
Elvards: 30-120 masodperc/kenet, maximum 60 kenet/nap/djrasziird
Minéségi elvaras
e A keneten Iév6 valamennyi anyagot 4t kell vizsgalni. A sz(rt latotereknek legaldbb 30%-ban at kell fednie egymast.
A sz(rést 10 X nagyitassal kell végezni, kiilonosen zsufolt, vagy nehéz minta esetén biztonsagosabb lehet 20X objek-
tivvel. Az elésztirének rogziteni kell az eredményeket fliggetlentil a LIMS-t6l.
e A megeldz6 pozitivel6zményi kenetnek az Uj kenet értékelésekor rendelkezésre kell allni, azok attekintése szlikséges.
A negativ el6zmény attekintése is elengedhetetlen pozitiv Uj kenet értékelésekor. Az Ujra értékelés soran tapasztalt
eltéréseket, azok okat dokumentalni kell.
e Rapid Ujraszlirés a kenetek Ujranézése kis nagyitdssal (10x) torténik, és egy kenetre 30-120 masodperc jut. Ha az

Ujraszlrd nem ért egyet az elsédleges el6sz(iré véleményével, akkor a teljes kenet Ujranézésre kerul.
e Az Ujraszlrésben szakorvos, el6sz(ird és supervisor egyarant részt vesz.

HLVII. LELETEZES, LELETKOZLES, LELETFORMATUM
Standard 12

Leletezés a szakma szabdlyai szerint.

Elvards: A Bethesda szisztéma aktudlis verzidjanak megfelel6en.

Standard 13

Leletformatum, lelet tartalom.

Elvaras: A Bethesda szisztéma aktualis verziéjanak megfeleld tartalommal (Appendix 6.2.-6.3.)
Standard 14

Lelet atforduldsi id6 a minta beérkezésétdl a lelet elkésziiltéig tartd id6 intervallum.

Elvards: a minta beérkezését kdvetéen 80% 2 héten beliil, 100% 4 héten belll keriiljon vissza a bekiildé orvos vagy védéné
szamara.

Minéségi elvaras
o Aleletezést adminisztrativ dolgozé végezze a LIMS-be. A leletek aldirt formaban kertiiljenek vissza a bekildé szamdra.

o Az elkészilt lelet formadja lehet az aktualis Bethesda lapnak megfelel6, vagy elektronikus leletezés esetén a relevans
adatok kinyomtatasat tartalmazé lelet.
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lILIX. TAROLAS, ARCHIVALAS
Standard 15
Tarolas, archivalas.
Elvards: vizsgalatkéré lap 5 év
lelet 30 év
kenet minimum 6 év
Minéségi elvaras

o A leleteket és a targylemezeket megfelelé helyen (szaraz, biztonsagos stb.), visszakeresheté formaban sziikséges
tarolni.

II.X. OKTATAS/TOVABBKEPZES

Mindségi elvaras
o Aszemélyzet folyamatos gyakorlati képzése, folyamatos tovabbképzésének biztositasa.
o Az el6szlir6k, szakorvosok, amennyiben 3 hénapndl tobbet hidnyoznak, belsd tréningen kell részt venniiik, ennek
meglétét dokumentalni kell.
Folyamatos belsé képzés.
e Tanulsdgos esetek megbeszélése multidiszkusszids mikroszképnal.
e  Modern, naprakész citoldgiai tankdnyvek, és/vagy elektronikus oktatasi anyagok elérésének biztositasa.
o Hozzaférés egy vagy tobb citoldgiai folydirathoz.
Folyamatos kiils6 képzés.
o Részvétel kotelezd szakmacsoportos tovabbképzésen.
o Részvétel a Magyar Patologusok Tarsasdga Citodiagnosztikai Szekcidjanak akkreditélt tovabbképzésein minimum két

évente egyszer.
e Részvétel citoldgia oktatasban rezidensek, féiskolai hallgatok szdmara, amennyiben erre lehetéség van.

III.XI. MULTIDISZCIPLINARIS MEGBESZELESEK RENDJE

Mindségi elvaras

o  Akiszlrt esetek, onko-teameken torténé megbeszélése, a korhaz mikodési rendjének megfeleléen.
e Félévente méhnyakrak utankovetési megbeszélések a tarsszakmakkal.

29



IHLXII. MINOSEGBIZTOSITAS ES FEJLESZTES

A minGségbiztositas és fejlesztés célja a mindségi problémak megelézése a problémas, vagy a potencidlisan problémas folya-
matok azonositasaval. Szisztematikus modszer a minéség-problémak azonositdsara a munkafolyamatok javitasa érdekében.
Folyamatos ellenérzés mellett folyamatkorrekciot, valamint cél- és standard-korrekciét is magaba foglal, ennek megfeleléen
dinamikus és prospektiv tevékenység. Az el6bbi célok elérését segitik az alabbiak:

e Mindbségligyi menedzsment mikodtetése.

e Egyuttmukodés a lokalis, regiondlis, nemzeti egészségligyi vezetéssel a programok ellenbrzésében.

e Azadatgydijtés és mentés formdjanak kdzds meghatarozasa fenti vezetdkkel.

e Hibamentes folyamat kidolgozasa és miikodtetése a koros kenetek monitorozésara.

o Eves adatok kozlése és nyilvantartasa: kenetek szama, életkor, bekiildé szerint.

o Akenetszam megjelenités az éves jelentésben a végsé diagnozisok szerint (elégtelen/negativ/ASCUS/LSIL/HSIL)

e Szovettanra alapozottan meghatdrozandd a szenzitivitds, specificitas, pozitiv prediktiv érték a cervix kenetek
diagnosztikdjaban.

e Alaboratérium teljesitményének ellendrzése az el6re meghatarozott minéségi mutatdk alapjan.

o Akenetvevék szamara visszajelzés az elégtelen minéségl kenetek szamarol.

e Invaziv rak esetek Ujraértékelésének megszervezése, éves jelentés.

ILXILl. ALKALMAZANDO INDIKATOROK

e Atranszformacios zona jelenléte > 80%
e Szenzitivitas a negativ és nem értékelhet6
kenetek 100%-0s gyors Ujranézése esetén 85-95%
e HSIL (CIN2, CIN3) 1,6% + 0,4
e LSIL (CINT és HPV), ASC, AGC 55% + 1,5
o Ertékelhetetlen 7.0% + 2,0
e  Pozitiv prediktiv érték (CIN2+ lézidkra) 65-85%
e  ASC/LSIL arany nem haladja meg a 3-at.
e Az ASC kategorian beldil 90%-a az ASC-US

10%-a az ASC-H

(A biostatisztikai szamitasok médszertana Appendix 6.10.)

NLXILI.  MINOSEG-ELLENORZESI DOKUMENTACIO

Papanicolaou festés ellendrzési lap

A festés minéségének ellenérzése minden nap a festés megkezdése el6tt, a megfeleléség igazoldsa. Nem megfelel6ség ese-
tén eltérésjeldl6 lap kitoltése, a hiba javitasara tett intézkedési terv és intézkedés dokumentalasa.

Ujrasztirést dokumentalé/eltérésjeldld lap

Az Ujraszlrt esetek dokumentaldsa az esetleges eltérés feltlintetésével és a végleges eredménnyel az Ujrasztiré alairasaval.
(Appendix 6.7.)

Cito/hisztol6giai utankovetési lap

A szovettani vizsgdlat esetén a citoldgiai el6zmény Gsszevetése, eltérés esetén az eltérés okdnak dokumentaldsa. (Appen-
dix 6.9.)
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Méhnyakrak utankovetési dokumentum

Szovettani vizsgalat soran diagnosztizalt méhnyakrdk el6zményi adatainak dokumentéldsa. (Appendix 6.5.)
Oktatasi napld
A belsé tovabbképzések dokumentélasa.

Eltérés/hiba dokumentald lap

Betegpanaszok, bekiildéi panaszok, felmerilé hibdk dokumentdldsa, a hiba javitasdra tett intézkedési terv és intézkedés
dokumentalasa.

HLXII. MINOSEGUGYI MENEDZSMENT A CITOLOGIAI
MINOSEG-ELLENORZES VONATKOZASABAN

A mindségligyi menedzsmentnek szervesen kell illeszkednie az intézményben mdkddtetett, tanusitott minéségugyi
rendszerhez.

A menedzsment tagjai: osztélyvezetd, vezetdasszisztens, minéségligyi megbizott, aki azonos az osztalyos minéségligyi meg-
bizottal, citoldgiai supervisor

A menedzsment tagjainak feladatai:

Osztdlyvezeto:

Folyamatos mind&ségfejlesztés, kapcsolattartds az intézmény felsévezetésével és minéségligyi vezetésével, a mindség-elle-
ndrzés eredményeinek folyamatos kovetése, sziikség esetén a hibajavitas mikéntjének meghatarozasa, sziikséges intézkedé-
sek megtétele, azok megtorténtének ellendrzése, az intézkedés hatdsdnak monitorozasa.

Vezetbasszisztens:

Kapcsolattartds az apolasi igazgatassal, az osztalyvezet6vel. A minéségfejlesztési dontések kialakitasaban valo aktiv részvétel,
ezen informaciok szakdolgozok iranyaba torténd eljuttatdsa, a sziikséges véltoztatdsok megszervezése. A minéség-ellenér-
zés eredményeinek folyamatos kovetése, a minéségligyi megbizottal valé egyuttmikodés.

Minéségligyi megbizott:

Kapcsolattartds az intézményi minéségligyi vezetéssel. A citologiai minéség-ellenérzés elemeinek beépitése a kdrhazi miné-
ség-ellenérzés rendszerébe. Kapcsolattartas az osztalyos mindségiigyi menedzsment tagjaival, részvétel a laboratérium
mindség fejlesztési dontéseinek kialakitasaban.

A minéségligyi standardok folyamatos kévetése, a napi/havi/éves minéség-ellenérzési folyamatok megtorténtének, illetve
azok dokumentaldsanak ellen6rzése. A minéség-ellen6rzés soran észlelt hiba dokumentalasa, arrél az osztélyvezetd és a
vezetBasszisztens tdjékoztatasa.

Citolégiai supervisor:

Kapcsolattartds az osztélyos minéségiigyi menedzsment tagjaival. A min6ség fejlesztési dontésekben, hibajavitasban valo
aktiv részvétel.
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HLXIV. A MINOSEG-ELLENORZES FOLYAMATA

Belsé mindség-ellendrzés

Napi minéség-ellenérzési feladatok

e Festés ellendrzése, dokumentalasa;

e Mintaazonositas, eltérés dokumentalasa;

e Rescreen dokumentalasa;

o Akenet értékelhetéségének, minéségének ellenérzése, dokumentilasa.
Havi minéség-ellendrzési feladatok

e Arescreen eredményeinek 6sszesitése;

e KenetminGség ellendrzésének Osszesités, az érintettek tajékoztatas;

e Erdekes esetek megbeszélése multidiszkusszios mikroszkdp mellett.
Féléves minGség-ellendrzési feladatok

e  Méhnyakrak utankovetése, interdiszciplinaris megbeszélés;

o Kiilsé tovabbképzések.
Eves min6ség-ellenbrzési feladatok

e Mindségiindikatorok elkészitése (Appendix 6.12.);

e Alaboratérium teljesitményének évenkénti megitélése, a vezetd szakember garda értékelése;
e Auditra val¢ felkésziilés (Appendix 6.11.).

Kilsé minéség-ellendrzés

Részvétel a Qualicont citologiai minéség-ellendrzési programjaban évente 4 alkalommal.
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IV. MINOSEGI ELVARASOK ES STANDARDOK
A HISZTOPATOLOGIAI LABORATORIUMOKBAN
A MEHNYAKSZURES VONATKOZASABAN

A hisztopatolégia a ,Gold Standard” a citoldgia és a kolposzképia minéségi kontrolljahoz. Ehhez azonban a megfelel6 helyrél,
megfelel6 idében és a sziikséges moédon kell szovetmintéat nyerni.

A hisztopatoldgia tevékenysége hdrom szakaszra oszthato:
e Azels6 a preanalitikai fazis, amikor a minta vétele, tovabbitdsa torténik addig, amig az anyag atvételre keril a szovet-
tani laboratériumban.
o A kovetkez6 az analitikai szakasz, ez alatt zajlik a befogadott minta makroszképos leirasa, inditasa, technikai feldol-

gozasa, mely soran a mintabdl mikroszképos elemzésre alkalmas metszetek késziilnek.
e Aharmadik, posztanalitikai fazisban zajlik a mikroszképos elemzés és a szovettani lelet elkészitése, leletkiadas.

IV.I. SZERVEZETI KOVETELMENYEK

Akkreditdcié

Magyarorszagon minden egészségligyi szolgaltatonak az 1997. évi CLIV. torvény 121. §-a szerint kotelezettsége belsé miné-
ségligyi rendszert mikodtetni, melyet az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél
57616 60/2003. ESzCsM rendelet 2012. julius 1-tél hatalyos mdédositasa is megerdsit. [1]

Adatvédelem

Olyan informatikai rendszer alkalmazasa sziikséges, mely biztonsdgos, de hozzaférhetd, képes nagy mennyiségl adat tarola-
sdra, és az adatok papiralapu tovabbitasara is, ha szlikséges.

Megfeleléség
A szovettani labornak meg kell felelnie az egészségiigyi torvénynek, hatosagi rendeleteknek, biztonsagi el6irasoknak.
Minéségirdnyitdsi rendszer

Legyen a feladatra kijelolt felelés személy, aki egyben 6sszekotd a labor és a cervix szliréprogram kozott. A minéséggel kap-
csolatos kifogdasokat irasban kell rogziteni.

Labor informdcidkezelési rendszer

A laborban installalt, mikodé rendszer sziikséges, amely megfelel a biztonsagi eléirdsoknak, korlatozott hozzaférési jogosult-
saggal muikodik, képes idészakos minéségi mutatdkat képezni, adatszolgaltatast nyudjtani az eredményekrél. Alkalmas adat-
rogzitésre a mintavételi - és vizsgalatkéré adatlaprdl, képes rogziteni a teszteredményeket, a leletez6 patoldgus azonositéjat,
a BNO/SNOMED koédokat. Konnyl hozzaférést tesz lehetévé a beteg kordbbi hisztoldgiai eredményeihez, a méhnyaksz(irés
értékeléséhez szlikséges adatokat is képes prezentalni.

Bejelentési kotelezettség

Barmely valtozas a labor kapacitasdban, alkalmassagi mutatéiban stb. bejelentendd a cervix szilré program irdnyaban.
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IV.Il. TARGYI FELTETELEK/ LABORATORIUMI FELSZERELESEK

A targyi feltételeket a minimum rendelet hatarozza meg. [2] Minden laboratériumban gondoskodni kell a hisztopatologiai
feldolgozashoz sziikséges felszerelésrdl. Ebbe belefoglaltatnak a megfeleléen kialakitott helyiségek is a kiilonb6zé munkafo-
lyamatokra, ezek egyértelm jelolése. Sziikséges a berendezések nyilvéntartdsa, hasznélati utasitdsukhoz valé hozzaférés, a
mUszerek rendszeres karbantartasa, tisztitasa, javitasa, a berendezés napldzas, a reagensek megfeleld tarolasa, felcimkézése,
reagens naplé vezetése.

IV.IIl. SZEMELYI FELTETELEK, KEPZETTSEG, JARTASSAG

A személyi feltételeket a minimum rendelet hatarozza meg. [2] Az alkalmazottak (orvosok, asszisztensek, nem egészséguigyi
dolgozok stb.) a mindsitésiik szerinti beosztasban dolgoznak. A hisztopatologiai labort orvos képzettségl szakember vezeti,
minden hisztopatoldgiai lelet elkészitése a szakképzett orvosok feladata. Nem szakorvos patoldgus leleteit minden esetben
szakorvos konzultalja. Az osztalyvezet6 felelés az osztaly mindennapjaiért, az alkalmazottak munkajanak ellenérzéséért,
a szakmai munka min&ségének folyamatos szinten tartasaért, az Uj belép6k oktatasanak, valamint az osztaly munkatérsai
részére rendszeres szakmai tréningek és tovabbképzések biztositasaért. A tréning és kompetencia el8irdsokat be kell tartani,
az oktatasokat dokumentalni kell.

Folyamatos belsé min6ség-ellenérzés sziikséges, mivel ez javitja a patoldgiai leletek mindségét. A leletek belsé minéségi
kontrollja kiilénb6zéképpen végezhetd el, ezek kdzott szerepelhet a teljesitményértékelés, a hisztopatoldgiai eredmények
id6szakos felllvizsgalata, a nem megfelel6ség monitorozasa, multidiszkusszids szakorvosi konzultacidk, a lemezek kozos
attekintése multidiszciplinaris teamben, amennyiben lehetséges. Sziikséges a citoldgiai lelet és a klinikopatolégiai eredmé-
nyek rendszeres dsszevetése. A patolégusnak rendszeresen részt kell vennie klinikopatoldgiai konferenciakon és interdiszcip-
linaris taldlkozékon. Sziikséges belsé és kiils6 akkreditalt képzéseken vald rendszeres részvétel.

IV.IV. MINTAATVETEL

A minta a szakmai el6irasoknak megfeleld fixald szerbe helyezve az erre rendszeresitett jol zarhato taroléedényben érkezik a
laborba. A tartalyon minimum 3 személyi adatnak (pl. név, sziiletési datum, Taj-szam) vagy vonalkédnak kell lennie az azono-
sitashoz, amit ellendrizni kell a vizsgalatkérd lapon szereplSkkel. Egyedi laboratoriumi azonosité szammal vagy vonalkéddal
kell ellatni a tartaly oldalat és fedelét, és a vizsgalatkéro lapot is. A kér6lapot datummal kell ellatni a kézhezvétel idépontjaban
és az atvevé munkatarsnak aldirdsaval igazolni kell az atvételt szintén a kér6lapon a labor felé. Az atvételi napléban vagy
elektronikusan vissza kell igazolni a laboratériumi informatikai rendszerben a vizsgalatkérd orvos felé a kézhezvétel tényét.

IVV. ADATBEVITEL ES JELENTESI KOTELEZETTSEG

A Cervix szévettani (irlapon szerepl6 relevans klinikai adatokat fel kell tiintetni a szévettani leleten. Rendszeresen ,Bejelentési
és eredmény féjlokat” kell kiildeni a Cervix sz(ir6allomasnak, dllandé adategyeztetésre van sziikség a hisztopatolégiai labor
és méhnyaksz(iré program kozott. [3]
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IVVI. MINTAFELDOLGOZAS, INDITAS, METSZES, FESTES,
IMMUNHISZTOKEMIA

A minta egyeztetését kdvetden az elsd |épés a minta inditdsa. Ezt a szakterlileten jartas gyakorlott patolégus orvos vagy meg-
felel6 kompetenciaval biré patoldgiai analitikus végzi a szakma szabalyainak megfelel6en. A makroszképos leirdst kdvetéen
a sebészi széleket meg kell festeni, hogy azok allapotat meg lehessen itélni.

Az inditas soran is folyamatos adategyeztetésre van sziilkség az anyag keveredés elkeriilése érdekében. A cervicalis biopsia
lehet punch-biopsia, a transzformaciés zéna (TZ) széles loop-excisioja (LEEP), vagy a TZ needle excisioja (NETZ), a portio hideg
kés conisatioja. Ezeket, ill. az endocervicalis kiiretet maradéktalanul el kell inditani. [4,5]

Inditas kozben kerdilni kell a minta sériilését, a felszini hdm lesodrédasat, elvesztését. A makroszkdpos leirdsban rogziteni kell
a darabszamot és az egyes darabok méretét, a kiiret volumenét. A metszési sikok megfelel6 orientacioja kozben praktikus
lehet rajz vagy foto készitése a specimenrdl, és az inditott sikokrdl. Nagy resecatumok (trachelectomia, radikalis trachelecto-
mia, hysterctomia, radikalis hysterctomia, stb.) esetén is el kell végezni a méretezést 3 dimenziéban. A vaginalis és paramet-
ridlis széleket is meg kell tudni itéIni, lehetéség szerint a sebészi széleket festeni. Minden anatémiai képletrél, elvaltozasrol
makroszkopos leirast kell adni, radikalis resectional az 6sszes nyirokcsomoét fel kell dolgozni.

A minta technikai feldolgozasa (utéfixalas, viztelenités, paraffinba helyezés) a megfelelé és standardizalt folyamat szerint
torténik. [4]

A paraffinba dgyazasnal el kell keriilni vagy minimalizalni kell az anyagveszteséget, dokumentalni kell, ha ,elvész” az anyag.

A minta metszése és targylemezre helyezése a szakma szabdlyai szerint zajlik. A balesetveszélyes mikrotom kések hasznélata
nagyfoku évatossagot igényel! A kis biopsidk, conisatumok 3 szint(i lemetszése ajanlott elsé Iépésben, a nagy preparatumok
esetén egy szint minden blokkbdl, de a patolégus indikélhatja tovabbi szintek lemetszését.

A metszetek festése rutinszerlien hematoxilin-eozinnal torténik, sziikség esetén specialis festések és immunhisztokémia (IH)
alkalmazhaté a differencial diagnosztikai problémak megoldasara (Ki67, p16, CD31 stb.). A fest6 reagensek alkalmazasanal a
gyarté el6irdsait kell figyelembe venni. IH esetén pozitiv kontrollokat kell alkalmazni. [5]

Az anyag preparalas és festés megfelel6ségét belsé mindség-ellenérzéssel kell biztositani.

IVVIl. LELETEZES, LELETTARTALOM

A mikroszkopizalas és leletkészités a patologus feladata. Minden szbvettani leletet patologus szakorvossal kell konzultalni.
A hisztopatoldgiai lelet tartalmat az Appendix 6.8. tablazata foglalja 6ssze. A hisztopatoldgiai véleményben utalni kellene
a cervix citoldgiai lelettdl valo eltérésekre, ezek lehetséges okara. El kell differencialni a kéros sejtelvaltozas tekintetében
inadekvat biopsiat a kéros elvaltozast nem tartalmazd, adekvat biopsiatoél.

A mikroszképos leirasnak tartalmaznia kell a HPV indukalta sejtelvaltozasokat, a szoveti elvaltozas laphdm vagy mirigyham
jellegét, az intraepithelidlis neoplasidk gradusat, az invazi6 meglétét, vagy hidnyat, mélységi kiterjedését, intravascularis,
perineuralis tumor terjedés meglétét. Az elvéltozas kiterjedését, amennyiben a speciment orientaltak. Az invaziv lézidkat
osztalyozni, gradalni kell a szakma szabalyai szerint. Nyilatkozni kell a sebészi szélekrdl, a legkdzelebbi szél tavolsagat az elval-
tozastél mm-ben megadva, amennyiben lehetséges, ha nem lehetséges megitélni, akkor jeldIni, hogy miért nem. Radikalis
hysterectomidnal az 6sszes nyirokcsomoé szamat jelezni kell, és szam szerint megadni a metastatikus nyirokcsomaokat, nyilat-
kozni kell a metastatikus tumor extranodalis terjedésérél. Egyéb nem tumoros, Iényeges eltéréseket, pl. gyulladés, metapla-
sidk stb. is jelezni kell a leletben. [6]
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A leletet ellendrizni kell az informativva tétele el6tt annak érdekében, hogy ne maradjanak belsé ellentmondasok a leletben.
A leletet komputerizalt forméaban, azinformatikai rendszeren belil kell régziteni, emellett egy példany papiralapu nyomtatott
lelet is készill, melyet a hisztopatoldgus alairasaval, pecsétjével hitelesit.

Elvaras: A leletatfutdsi id6 (a szovetminta laborba érkezésétél a lelet kiadasaig eltelt id6) kis biopsidk (<3 blokk) legalabb 80
%-a esetén 10nap, ugyanez rezekdtumoknal 14 nap. [3]

IV.VIIl. TAROLAS, ARCHIVALAS

Az elkésziilt lelet kinyomtatott példanyat a vizsgalatkéré lappal egyiitt sorrendben leflizve archivalni kell, a leletek elektroni-
kus és nyomtatott formdaban is tarolasra kerlilnek 30 évig. A metszeteket 10 évig, a paraffin blokkokat 30 évig kell megdrizni.
Az inditas utan megmaradt formalinos anyagok legaldbb addig tarolédnak, amig a végleges lelet elkésziil. [7]

IV.IX. MULTIDISZCIPLINARIS MEGBESZELESEK

A klinikopatologiai konferenciak és szakmakézi (interdiszciplinaris) esetmegbeszélések kilonbozéképpen torténhetnek a
helyi sajatossdgoknak megfeleléen. Ezen megbeszélések nélkildzhetetlen résztvevéi a hisztopatoldgusok. A megtargyalni
kivant esetekben a citoldgiai, kolposzképos és hisztoldgiai leletek kdzotti eltérések megbeszélése a cél a betegek optimalis
kovetése, kezelése érdekében. Az esetértékelések ugyanakkor szakmai tovabbképzésre is alkalmasak. A klinikai team felel&s
az esetek rendszeresen zajlo6 kivalasztasaért, de a szovettani labor is javasolhat megbeszélni kivant eseteket. [5]

37



VI.X. IRODALOM

(1]

(3]

(4]

(5]

6]
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V. KEPZES, TOVABBKEPZES

V.. A KEPZES RENDJE

A kézikdnyv megirasakor a citolégiai szakasszisztens szakképesités inditdsahoz érvényes engedéllyel az NSZFH (Nemzeti
Szakképzési és FelnSttképzési Hivatal) adatbazisa szerint az Allami Egészségiigyi Ellaté Kézpont Emberi Eréforras Fejlesztési
Féigazgatdésag (kordbbi nevén ENKK) rendelkezik. Ugyanakkor a Debreceni Egyetem ODA kardn indult Patolégiai Analitikus
specializacion képzett szakemberek elvileg 6nmagukban is alkalmasak lesznek 6nallé citolégus elészliréi munkara. Tehat
ugy tlnik, hogy jelenleg létezik a hagyomdanyos szakasszisztens képzés, valamint egy fels6foku szakképesités keretein belil
megszerezheté komplexebb tudas, melynek része a citoldgiai el6sz(ir6 tevékenység is. [1]

Jelenleg a citoldgiai szakasszisztens képzésnek iskolai el6képzettség tekintetében az érettségi végzettség feltételként jelenik
meg. A képzés megkezdésének feltételei tovabba az 55 725 21 Szdvettani szakasszisztens szakképesités megléte.

A 2011. évi CLXXXVII. torvény a szakképzésrdl a dudlis képzés alapjait vetette meg. [2] Az Uj szakképzési torvényhez igazodo
OKJ aktudlis tartalmarol sz616 150/2012. (VII. 6.) Kormanyrendeletben definidlasra keril a gyakorld szévettani asszisztens kép-
zés, mint allamilag finanszirozott iskolarendszer(i oktatasban megszerezhet6 elsé szakképzés, és meghatarozasra keriilnek a

szOvettani szakasszisztens és citologiai szakasszisztens képzés fogalmai és feltételei is. [3]

A 217/2012. (VIII. 9.) Korm. rendelet hatdrozza meg valamennyi OKJ-s képzésben felhasznalhatd 6sszes modult részletes szak-
mai tartalmukkal egyutt. [4]

Az egyes képzések egymasra éplilésének rendjét a 37/2013. (V. 28.) EMMI rendeletben kihirdetett szakmai és vizsgakovetel-
mények hatarozzak meg. [5]

A szakmai és vizsgakovetelmények legutébb 2016 szeptemberében mdédosultak a 27/2016. (IX. 16.) EMMI rendeletben. [6,7]

V.Il. TOVABBKEPZES

A tovabbképzés modjat és rendszerét az aldbbi jogszabalyok hatarozzak meg:
e 64/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet az orvosok, fogorvosok és az egészségligyi felséfoku szakiranyu szakképesitéssel
rendelkez6k folyamatos tovabbképzésérdl. [8]
e 63/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet az egészségligyi dolgozdk tovabbképzésének szabalyairdl. [9]
A tovabbképzés belsé és kiilsé képzés formajaban valdsulhat meg.
Belsé tovdbbképzés részét képezheti:
e atanulsagos esetek megbeszélése multidiszkusszidés mikroszkdpnal minimum havi rendszerességgel;
e modern, naprakész citoldgiai tankdnyvek és/vagy elektronikus oktatasi anyagok elérésének biztositasa;
e hozzéiférés egy vagy tobb citoldgia folydirathoz.
Kiils6 tovdbbképzés:
o részvétel kdtelez6 szakmacsoportos tovabbképzésen;

o részvétel kongresszusokon, workshopokon, kreditpont szerzé kurzusokon;
e részvétel citoldgiai oktatasban rezidensek, féiskolai hallgatok szamara.
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V.ILI. TAVOKTATAS

A kiils6é tovabbképzés specialis formdja az interneten magyar és angol nyelven elérheté oktatd oldalak, credit pontszerzési
lehetéségek mellett 6nfejlesztd, dnellendrzé ingyenes oldalak is rendelkezésre allnak. [10,11,12]

Néhany fontosabb weboldal:
e http://www.kreditzona.hu (magyar nyelv)

e http://www.eurocytology.eu (magyar nyelven is rendelkezésre all)
e https://bethesda.soc.wisc.edu (@angol nyelv()

V.IIl. JARTASSAGI VIZSGA

Részleteivel a 2.5.2. fejezet foglalkozik
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V.IV. IRODALOM
[11 18/2016. (VIIl. 5.) EMMI rendelet
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[71 EFOP-1.8.1-VEKOP-15-2016-00001 Citoldgiai asszisztensek képzési keretrendszerének meguijitasa. Jakab Zsuzsanna,
Dr. Francz Ménika Gabriella, Dr. Laszl6 Agnes, Séber Jozsefné Ell Maria

[8] 64/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet
[9] 63/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet
[10] http://www.kreditzona.hu/
[11]  http://www.eurocytology.eu/
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VI.

VL.I.

APPENDIX

A CERVIX TUMOROK WHO KLASSZIFIKACIOJA (2014)

Forrds: PathologyOutlines.com.website http://www.pathologyoutlines.com/topic/cervixWHO.html
Epithelialis tumorok
Laphdmtumorok és prekurzorai

42

Intraepithelialis lapham lézidk (SIL)
o Low-gradeSIL
o High-grade SIL
Lapham carcinoma, NOS
o Elszarusodo
El nem szarusodé
Papillaris
Basaloid
SzemolcsszerU
Verrucosus

O O O O O O

Squamotransitionalis
o Lymphoepithelioma-like
Benignus lapham lézidk
o Laphdm metaplasia
o Condyloma acuminatum
o Laphédm papilloma
o Transitionalis metaplasia

Mirigyhdm tumorok és prekurzorai

Adenocarcinoma in situ
Adenocarcinoma
o Endocervicalis adenocarcinoma, szokvanyos tipus
o Mucinosus adenocarcinoma, NOS
= Gastrikus tipus
= |Intestinalis tipus
= Pecsétgylrisejtes tipus
= Villoglandularis carcinoma
=  Endometrioid adenocarcinoma
= Vildgossejtes adenocarcinoma
= Serosus adenocarcinoma
= Mesonephrikus carcinoma
= Adenocarcinoma, neuroendocrin carcinomaval kevert

Benignus mirigyhdm tumorok és tumorszert lézidk

Endocervicalis polyp

Miller papilloma

Naboth-tlisz6

Tunnel cluster

Microglandularis hyperplasia

Lobularis endocervikalis glanduldris hyperplasia
Diffuz laminaris endocervikalis hyperplasia
Mesonephrikus maradvany és hyperplasia
Arias Stella reakcié

Endocervicosis

Endometriosis



e Tuboendometrioid metaplasia
e  Ectopias prostata szovet

Egyéb hdm tumorok
e Adenosquamosus carcinoma
e Glassy cell carcinoma
e Adenoid cystikus carcinoma
e Adenoid basalis carcinoma
e Neuroendocrin tumorok
o Low-grade neuroendocrin tumor
Carcinoid tumor
Atipusos carcinoid tumor
High-grade neuroendocrin tumor

O O O O

Kissejtes neuroendocrin carcinoma
o Nagysejtes neuroendocrin carcinoma
o Differencialatlan carcinoma

Mesenchymalis tumorok és tumorszerii allapotok
e Benignus
o Leiomyoma
o Rhabdomyoma
o Egyebek
e Malignus
o Leiomyosarcoma
Rhabdomyosarcoma
Alveolaris lagyrész sarcoma
Angiosarcoma
Malignus periférias ideghtvely tumor (MPNST)
Egyéb sarcomak
= liposarcoma
= Differencialatlan endocervikalis sarcoma

O O O O O

= Ewing sarcoma

o Tumorszer( lézidk
= Posztoperativ orsésejtes nodulus
= Lymphoma-like léziok

Kevert, epithelialis és mesenchymalis tumorok
e Carcinosarcoma (malignus Miiller-tumor)
e Adenosarcoma
e Adenomyoma

Melanocytas tumorok
e Malignus melanoma
o  Kék (Blue) naevus

Csirasejt tumorok
e Yolk sac tumor

Lymphoid és myeloid tumorok
e Lymphomdk

e Myeloid neoplasiak

Masodlagos tumorok
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BETHESDA VIZSGALATI LAP - ORVOSI

BETHESDA 2014 CITOLOGIAI VIZSGALATI LAP

KENETSZAM
BEKULDO ORVOS
Kolposzkopos dg.: normal [] koros [] ESPEAIZ. .ottt
Jelenleg terhes: nem [] igen [] laktal []
Fogamzésgatlés: nem [] igen [] éspedig: 1UD: [] hormon: [] egyéb: []
El6zmény
Citologia mikor:

Hisztologia  mikor:
Miitét mikor:
HPV tipizalas mikor
Kezelés: hormon

egy¢b
Eszkdzos vétel:  endocerv. atm. zonabol [] portio felszinérdl [] mindkettérdl [] hiivelyboltozatrol []
KENET PAP [] LB. [ Automatikus [] Feldolgozott [] Nem feldolgozott []
L KENET MINOSEGE 1. nem azonosithato targylemez  a. sejtszegény d. zavaré mértékii lob
Megfeleld (értékelhetd) [] de: 2. klinikai adatok hianyoznak b. elégtelen fixalas e. zavar6 mértékll vér
Ertékelhetetlen 0 mert: 3. endocerv. atm. zona hianyzik  c. cytolysis, autolysis fo
11 A KENET ALTALANOS MINGsiTESE * technikai probléma: a-f
NEGATIV a kéros, neoplasticus hamelvéltozasokra [] KOROS, neoplasticus hamelvaltozas [] EGYEB []
1. RESZLETES VELEMENY 4. Hamelvaltozasok
1. Kérokozok LAPHAM [] atypusos laphamsejtek (ASC)
[ Trichomonas vaginalis (] Herpes [] bizonytalan jelentdséggel (ASC-US)
[ Candida [ Actinomyces [ nem zrhato ki H-SIL (ASC-H)
L] vegyes bakte.rlum L] egyéb...ooonn [] enyhe foku intraepithelialis laphdm laesio (LSIL)
2. Nem neoplastlcl.ls elva.ltoz:fs?k [ HPV [ CINL
[J Nem neoplasticus sejteltérések: . o .
i . [] sulyos fokt intraepithelialis lapham laesio (HSIL )
[ laphammetaplasia
. . [J CINIL [J CINTIL
[] keratotikus eltérések . . .
. . [] invasio gyantja
[] tubalis metaplasia ]
[ atrophi [J LAPHAMCARCINOMA
atrophia .
P N MIRIGYHAM [ atypusos mirigyhdmsejtek (AGC-NOS)
[] terhességgel kapcsolatos eltérések o o
L [] endocervicalis [] endometrialis
[] Reaktiv sejteltérések: . K
) . [] mirigyhamsejtek NOS
[] gyulladas (reparatio) . . .
. . . [ atypusos mirigyhamsejtek, inkabb neopl. (AGC)
[] follicularis cervicitis o . .
L [ endocervicalis [] mirigyhamsejtek NOS
[] sugéarhatéas o ) T
. i [J endocervicalis adenocarcinoma in situ (AIS)
[] 1UD mechanikus hatas
L o [] ADENOCARCINOMA
[] Mirigyhamsejtek hysterectomia utan L o
3. Egyéb [] endocervicalis [] endometrialis
[J endometrialis sejtek 45 év felett [ extrauterin [J NOs
JAVASLAT 5. Egyéb malignus tumor [ ]

Ismétlés klinikai megitélés szerint Jelen vizsgalat a BETHESDA (TBS) rendszer szerint késziilt.

Ismétlés lobellenes kezelés utan
hormonalis kezelés utin Beérkezés ideje: A lelet kelte:

Szoros citologiai kontroll 3-6 ho utan

HPV tipizélas

CINTec Plus

Ismételt citologia és kolposcopia

SZOVETTANI VIZSGALAT

citologus eldsziir$ szakasszisztens citopatologus szakorvos

ooogoogoogo

1. dbra: Bethesda vizsgdlati lap - orvosi




VLIIL

BETHESDA VIZSGALATI LAP - VEDONOI

BETHESDA 2014 CITOLOGIAI VIZSGALATI LAP

*Eszkoz0s vétel: endocerv. atm. zonabol []

Név:. AZONOSITOSZAM
Lakeim:......ooooviiiiiiis
Sziil. idé: KENETVEVO VEDONO
Utols6 menstruacio:. sorszama
Kenetvetel 1dejer......o.vuniiniiiiiiii telefonszama
*Kolposzkopos dg.: normal [] KOTOS [] ESPEAIg...evvv et
Jelenleg terhes: nem [] igen [] laktal []
Fogamzasgatlas: nem [] igen [] éspedig: 1UD: [] hormon: [] egyéb: []
*El6zmény

Citologia MIKOT: ..o J170) T

Hisztologia ~ mikor:.............coovinn Qe

Miitét mikor:.......ooooviiiiiid éspedig:

HPV tipizaldas mikor.......................... eredménye:

Kezelés: hormon nem [] igen []

egyéb nem [] igen []

mindkettérél []

portio felszinérdl []

hiivelyboltozatrol []

KENET PAP [] LB. []
I. KENET MINOSEGE

Megfeleld (értékelhetd) [] de:
Ertékelhetetlen O mert:

II. A KENET ALTALANOS MINOSITESE

NEGATIV a kéros, neoplasticus hamelvaltozasokra []

Automatikus [] Feldolgozott []

1. nem azonosithato targylemez  a. sejtszegény

2. klinikai adatok hianyoznak b. elégtelen fixalas

3. endocerv. atm. zona hianyzik  c. cytolysis, autolysis
4. technikai probléma: a-f

Nem feldolgozott []

d. zavaré mértéki lob
e. zavar mértéki vér
fo

KOROS, neoplasticus hamelvaltozas [] EGYEB [

III. RESZLETES VELEMENY

2. Nem neoplasticus elvaltozasok
[] Nem neoplasticus sejteltérések:

[ laphammetaplasia
[ keratotikus eltérések
[] tubalis metaplasia
[] atrophia

[] Reaktiv sejteltérések:
[ gyulladas (reparatio)
[ follicularis cervicitis
[ sugéarhatéas
] TUD mechanikus hatas
[] Mirigyhamsejtek hysterectomia utan
3. Egyéb
[] endometrialis sejtek 45 év felett

1. Kérokozok

[] Trichomonas vaginalis [] Herpes

[] Candida [J Actinomyces
[] vegyes baktérium [ egyéb...

[ terhességgel kapcsolatos eltérések

4. Hamelvaltozasok
LAPHAM [] atypusos laphamsejtek (ASC)

[] bizonytalan jelentéséggel (ASC-US)
[] nem zarhato ki H-SIL (ASC-H)

"""""" [ enyhe foku intraepithelialis lapham laesio (LSIL)

0 HPV 0 CINL
[] stlyos foku intraepithelialis laphdm laesio (HSIL )
[0 CINIL [0 CINIIL

[] invasio gyanuja
[] LAPHAMCARCINOMA
MIRIGYHAM [ atypusos mirigyhamsejtek (AGC-NOS)
[] endocervicalis [ ] endometrialis
[] mirigyhamsejtek NOS
[J atypusos mirigyhamsejtek, inkabb neopl. (AGC)
[] endocervicalis  [] mirigyhamsejtek NOS
[[] endocervicalis adenocarcinoma in situ (AIS)
[J ADENOCARCINOMA
[] endocervicalis [ ] endometrialis
[] extrauterin [ NOS
5. Egyéb malignus tumor [ ]

VEDONOI TEENDO
Negativ: 3 év mulva sziirés javasolt

Gyulladas miatt n6gyogyaszati vizsgalat javasolt

Ismétlés sziikséges a kenet technikai hibaja miatt

Daganat gyantja miatt n6gyogyaszati vizsgalat kotelezd

Jelen vizsgalat a BETHESDA (TBS) rendszer szerint késziilt.

Beérkezés ideje: A lelet kelte:

oogg

*a kitoltés nem kotelezd

citologus el6sziiré szakasszisztens citopatologus szakorvos

2. dbra: Bethesda vizsgdlati lap - védénéi
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50% etanol

2 perc
95% etanol

etilénglycol eltavolitas 2 perc
70% etanol

2 perc

csapvizes Oblités

Harris hematoxylin 5 perc
magfestés
csapvizes mosas 2 perc

95% etanol 2 perc

Orange G6 2 perc

cytoplasma festés
95% etanol 2 perc
EA 50 3 perc

cytoplasma festés
95% etanol 1 perc

xylol 2 perc

xylol 2 perc

xylol alapu fedéanyag

1. tabldzat: Papanicolaou festés kivitelezése



VLV. HIBAKES HIBAJAVITAS A PAPANICOLAOU FESTES SORAN

Valamennyi megfestett kenet rézsaszin,
narancssarga vagy szlirkés

Faké rozsaszin, degeneralt sejtek

A sejtek fakoésziirke, nem kontrasztos
festédése

Festék csapadék

Gombaszennyez6dés

Tul s6tét magfestodés

Halvény, nem kontrasztos magfestédés

Egyenetlen, nem kontrasztos cytoplasma
festédés

Kromatin szerkezet elmosott,
a cytoplasma eosinophil

A sejtek sotétebbre festédnek, a szlirkéskék
arnyalatuak, szemcsések

Tal magas szaritasi hdmérséklet, a szaritd
kemencében

Formalinnal torténé érintkezés, szovettani
mintakkal torténd szallitas, tarolas

A viztelenité oldatok felhiguldsa

A fixaloban 1évé polietilén glycol nem
megfeleld eltavolitasa

A festékoldatok nem megfeleld
gyakorisaggal torténé szlirése, cseréje

A festék oldat gombasodasa

A Harris hematoxilinnal tulfestédés

A fixaloban 1évé polietilén glycol nem
megfeleld eltavolitasa

Rovid id6 a Harris hematoxilinben
A hematoxilin vizes higuldsa
A festék kimerilése

Fixalas el6tti levegdén szaradas

A fixaloban 1évé polietilén glycol nem
megfeleld eltévolitasa

Az oldatok nem megfelel6 szintje a
festékadban

A lemezek tul sokaig maradtak az OG vagy
az EA utani alkoholos 6blité oldatban

A festések kozotti elégtelen 6blités, az
alkohol elhasznalédasa miatt

A festések kozotti elégtelen oblités
Az EA pH-ja nem megfeleld

Az EA kimertlt

Fixalas el6tti kiszaradas

A spray-s fixalé hajtogéazzal vald
szennyezédése

Ismételt mintavétel

A keneteknek a szovettani mintaktol vald
elkilonitése

Az oldatok rendszeres cseréje

A festés el6tti alkoholos dztatds idejének
hosszabbitasa

A festékoldatok rendszeres szlirése és
megfelel6 cseréje

A festékoldatok rendszeres cseréje, a
festékadak rendszeres cseréje

A festési id6 csokkentése

A festés el6tti alkoholos dztatas idejének
hosszabbitasa

Festési idé novelése
A festGautomata miikodésének ellenérzése

A festék gyakoribb cseréje

A kenetvevo értesitése

A festés el6tti alkoholos dztatas idejének
hosszabbitasa

A festékek szintjének ellendérzése

Az Oblitési id6 csokkentése

Az alkohol rendszeres cseréje

Az 6blitési idé novelése

pH ellendrzés (4,5-5,0)
A fest6oldat rendszeres cseréje

Megfeleld fixalas, visszajelzés
a mintavételt végzének

Egy éjszakas 2%-os HCl-ben val6 aztatas,
Ujra festés

2. tdbldzat: Hibdk és hibajavitds a papanicolaou festés sordn
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VLVI. MEHNYAKRAK UTAN KOVETESI LAP

Név:

Sziiletési id6:

Taj-szam:

Anyja neve:
Koérszovettani naplészam:

Kérszovettani eredmény:

Megel6z6 citologiai  Megel6z6 citoldgiai Ujrasz(irés Eltérés esetén
kenet naplészama eredmény eredménye annak oka

3. tdbldzat: Méhnyakrdk utdn kévetési lap

VLVIl. UJRASZURESI ELTERES JELOLO LAP

Ujrasziirés datuma:
Ujrasziiré:
A primer sz(iréssel Eltéré Bethesda

Kenetszam El6sziir6 i .
azonos eredmény kategoéria

4. tdbldzat: Ujrasziirési eltérés jelol6 lap
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VLVIIl. A HISZTOLOGIAI LELET TARTALMA

A hisztoldgiai lelet tartalma a kovetkez6k adatok rogzitésére terjed ki:

e abeteg azonositd adatai (név, sziiletési datum, lakcim, Taj-szam stb.);

e aszoOvettanilabor neve, cime;

e avizsgalatot kéré orvos neve;

e aszovettani azonité szam (leletszam/év);

e amintavétel ideje;

e aspecimen szbvettani laborba érkezésének ideje;

e amintavétel anatomia helye (topogréfia);

e amintavétel tipusa;

e lényeges klinikai adatok, megel6z6 citoldgiai, kolposzképos lelet eredménye;
e aspecimen makroszképos leirdsa;

o mikroszképos leirds, a szovettani vizsgalat eredménye 6sszhangban az érvényben 1évé osztélyozasi rendszerrel és
adatformatummal, (részletek a 4.7. fejezetben), véleményezve a szévetminta mindségét, megfeleléségét, feltlintetve

a SNOMED kodot, patoldgiai TNM-et és FIGO stadiumot (utébbi nem kotelezé);
e aleletkiadas datuma;
e avizsgalo patoldgus neve, orvosi pecsétszama.

VLIX. CITO/HISZTOLOGIAI KOVETESI LAP

Név:
Taj-szam:
Sziiletési id6:
Anyja neve:
Koérszovettani naplészam: Szovettani minta tipusa:
Korszovettani eredmény:
Megel6z6 citologiai Megel6z6 citoldgiai Eltéré szovettani

L ) Szovettannal egyez6 )
naplészam/ok eredmény eredmény

5. tdbldzat: Cito/hisztoldgiai kévetési lap

Eltérés oka

Orvos
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VI.X. STATISZTIKAI MUTATOK KISZAMITASANAK MODJA

Specificitas: annak a valdszinlisége, hogy a diagnosztikus teszt értéke negativ lesz egy olyan paciensen, akiben nem all fenn
a vizsgalt betegség. A specificitas tehat azt jellemzi, hogy a teszt milyen megbizhatdan azonositja azokat, akikben nem kéros
a vizsgalt paraméter.

VN

specificitds =———————
VN + AP

Szenzitivitas: annak a valoszinlisége, hogy a diagnosztikus teszt értéke pozitiv lesz egy olyan paciensen, akiben fennall a
betegség. A szenzitivitds azt jellemzi, hogy a teszt milyen megbizhatéan detektélja a betegség fennallasat.

vP

szenzitivitds =——————
VP + AN

Pozitiv prediktiv érték: egy pozitiv teszteredmény megbizhatdsdga, tehat annak a valészinlisége, hogy egy pozitiv ered-
mény esetében a betegség valdban fennall.

VP

pozitiv prediktiv érték = ——————
VP + AP

Negativ prediktiv érték: egy negativ teszteredmény megbizhatésaga, tehat annak a valdszinlisége, hogy egy negativ ered-
mény esetében a betegség nem all fenn.

VN

negativ prediktiv érték =———————
VN + AN

Réviditések: VN - valodi negativ, VP — valodi pozitiv, AN - alnegativ, AP - alpozitiv
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VI.XI. STANDARDOK A CITOLOGIAI LABORATORIUMBAN

Standard
szama

Standard megnevezése

Mukodtetett mindségligyi rendszer

Minimum mintaszam

Targyi feltételek

Szakorvosok jartassaga

Supervisor jartassaga

El6sz(ir6 jartassaga

Festési eljaras

Sz(irési id6/nap

SzUrési esetszam/év/el6sziir6

Ujrasz(irés

Rapid Gjraszirés

Leletezés

Leletformatum

Lelet atfordulasi id6

Tarolas, archivalas

2 évenként auditalva

15 000 kenet/év

A minimum rendeletnek megfeleléen

750 kenet/év

750-3000 kenet/év

7500 kenet/év

Papanicolaou festés

Maximum 6 éra/nap,

2 6rankénti pihendvel.

Maximum 10 000 hagyomanyos kenet/év
Maximum 12 000 liquid based kenet/év
minimum 7500 hagyomanyos kenet/év

minimum

10 000 liquid based kenet/év

100%-o0s rapid Gjraszdrés

30-60 masodperc/ kenet,

maximum 60 kenet/nap

Az érvényben [év6 Bethesda rendszer szerint

Az érvényben lévé Bethesda rendszer szerint

80% 2 héten belll,

100% 4 héten belul.

Vizsgalatkéré lap 5 év
Lelet 30 év

Kenet minimum 6 év

6. tdbldzat: Standardok a citoldégiai laboratériumban
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VL.XIl. A MEHNYAKSZURESBEN ALKALMAZANDO INDIKATOROK

A transzformacids zona jelenléte > 80%

Szenzitivitds a negativ és nem értékelhetd kenetek

100%-o0s gyors Ujranézése esetén 85:95%
Kisztrt HSIL (CIN2+) 1,6% = 0,4
Kisz(rt LSIL (CIN1 és HPV), ASC, AGC 55%=*1,5
Ertékelhetetlen kenetek 7,0% + 2,0
Pozitiv prediktiv érték (CIN2+ lézidkra) 65-85%
ASC/LSIL arany <3
Az ASC kategorian belil az ASC-US 90%
Az ASC kategérian beliil az ASC-H 10%

7. tdbldzat: A méhnyaksztirésben alkalmazandé indikdtorok
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