Gimdos kaklelio piktybinio naviko
ankstyvosios diagnostikos programos
organizavimo, vykdymo ir kokybés
reikalavimy apraso

21 priedas

GIMDOS KAKLELIO MEDZIAGOS CITOLOGINIAM TYRIMUI ATLIKTI EMINIO
PRIEMIMO, ISTYRIMO IR KOKYBES UZTIKRINIMO REIKALAVIMAI

1. Bendrieji gimdos kaklelio medziagos citologiniam tyrimui atlikti priémimo citologinius
tyrimus atliekancioje jstaigoje (ar padalinyje) (toliau — laboratorija) reikalavimai nustatyti Patologijos
paslaugy teikimo reikalavimy apraSe, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2009 m. rugpjtcio 19 d. jsakymu Nr. V-661 ,,Dél Patologijos paslaugy teikimo reikalavimy
apraso patvirtinimo*.

2. Reikalavimai, susije su gimdos kaklelio citologinio tepinélio iStyrimo paslaugos ir gimdos
kaklelio citologinio tepinélio skystojoje terpéje istyrimo (kai AR ZPV rezultatas teigiamas) paslaugos
teikimu:

2.1. Eminiai priimami su tinkamai uzpildytu siuntimu forma Nr. 014-1-1/a “Siuntimas atlikti
patologijos tyrimg“ (minimalus duomeny rinkinys pateiktas Gimdos kaklelio piktybinio naviko
ankstyvosios diagnostikos programos organizavimo, paslaugy teikimo ir kokybés reikalavimy apraso
20 priede ,,Minimalus Gimdos kaklelio piktybinio naviko ankstyvosios diagnostikos programos
molekuliniy ir citologiniy tyrimy siuntimo ir atsakymo duomeny rinkinys*). Eminys turi biiti
tinkamai pazenklintas, transportuojamas ir pristatomas specialiuose konteineriuose. Eminiai
siunc¢iami kartu su lydrasciu.

2.2. Prie§ laboratorijoje uZregistruojant éminio gavimga, jvertinama jo kokybé. Eminys
laikomas netinkamu, jei:

2.2.1. netinkamai paZenklintas;

2.2.2. suduzgs stiklelis;

2.2.3. nesandarus konteineris, nepakankamas turinio kiekis;

2.2.4. netinkamai uzpildytas siuntimas;

2.2.5. kitos priezastys (nurodoma).

2.3. Jei nustatoma, kad éminys netinkamas, tai pazymima laboratorijos neatitik¢iy registre,
informuojama éminj atsiuntusi pirmines ambulatorines asmens sveikatos priezitros paslaugas
(toliau — PAASPP) teikiant jstaiga ir, jeigu trikumy nejmanoma pasalinti, éminys jai grgZinamas.
Atvejis registruojamas laboratorijos informacinéje sistemoje.

2.4. Eminj uzregistravus laboratorijos informacinéje sistemoje, jam suteikiamas unikalus
identifikacinis numeris, susietas su briks$niniu kodu. Registruojama éminio gavimo data, éminj
atsiuntusi PAASPP teikianti jstaiga ir gimdos kaklelio medziaga paé¢mes sveikatos priezitros
specialistas, jvedami duomenys 1§ siuntimo.

3. Skystosios terpés éminiai ruosiami pagal gamintojo instrukcijas.

4. Purskiamuoju fiksatoriumi fiksuotas méginys prie§ dazymo procedira mirkomas
etanolyje. Eminys daZomas pagal standartinj Papanicolaou protokola, atlickama kasdiené dazymo
kokybés kontrolé. NudaZytas éminys nedelsiant (negali nudzititi) dengiamas dengiamuoju stikleliu,
apimanciu visg medZiaga (paprastai 24 x 50 mm).

5. Prie§ atiduodant meéginj vertinti, patikrinamas unikalus indentifikavimo numeris. Prie$
pradedant éminio perZziiira, jeigu yra galimybg, vertintojas turi susipaZinti su pacientei atlikty tyrimy
istorija.

6. Méginio atrankos tikslais naudojamas mikroskopo 10x didinimo objektyvas ir 10x
didinimo okuliaras — padidinus matomas branduolio dydis ir kontrastas. Gimdos kaklelio tepinélio
lasteliy morfologijai nuodugniau vertinti taikomas didesnis — 20x ir 40x — padidinimo objektyvas ir
okuliaras.



7. Iprastai méginio vertinimas pradedamas viename dengianciojo stiklelio kraste. Ivertinus
vieng regéjimo lauka, staigiu judesiu pereinama ] kitg regéjimo lauka. Judesys kartojamas, kol
pasiekiamas prieSingas dengianciojo stiklelio krastas. Tada steb¢jimas perkeliamas j kita linijg ir
judama link prieSingo dengianciojo stiklelio krasSto. Taip perziiirimas visas stiklelis.

8. Pirminj méginio vertinimg atlicka gydytojas patologas, biomedicinos technologas,
laboratorinés medicinos gydytojas, medicinos biologas. Tiriama visa stiklelio medziaga naudojant
mikroskopo 10x objektyva, taciau kai kur, ypac lastelinguose plotuose, rekomenduojamas létesnis
zitréjimas, vietomis naudojant 20x objektyva. Rekomenduojama plotus, kuriuose yra pakitusiy
lasteliy, pazyméti.

9. Pakartotinai paimtas éminys vertinamas lyginant su ankstesniu éminiu.

10. Visos laboratorijoje atlickamos procediiros registruojamos informacinéje sistemoje ir
susiejamos su konkreciu tos laboratorijos darbuotoju.

11. Vertinimo rezultatai pateikiami laboratorijos informacinéje sistemoje. Vertinimo
rezultatuose pateikiama informacija apie méginio kokybg¢ ir vertintojo, atlikusio pirminj
mikroskopavima, tyrimo rezultatai.

12. Greitosios pakartotinés méginiy perzitiros atlikimo tvarka:

12.1. greitoji pakartotiné méginiy perziura atlickama méginiams, kuriuos jvertino
biomedicinos technologas ar medicinos biologas ir kuriuose nerasta patologiniy pakitimy arba kurie
yra neinformatyviis. Gali biti atliekamas greitasis rankinis pakartotinis vertinimas arba
automatizuotas pakartotinis vertinimas;

12.2. vertinimas trunka mazdaug 60—90 sekundziy. Perzitrimas informatyviausias méginio
plotas;

12.3. vertintojai turi biiti jgude ir iSmoke atitinkamy su greituoju rankiniu ar automatiniu
vertinimu susijusiy metody;

12.4. rezultatai pateikiami laboratorijos informacinéje sistemoje.

13. Atsitiktinés méginiy perziiros atlikimo tvarka:

13.1. atsitiktinai atrenkama 10 proc. méginiy, kuriuos jvertino biomedicinos technologas ar
medicinos biologas ir kuriuose nerasta patologiniy pakitimy arba kurie yra neinformatyviis;

13.2. vieno méginio perziiira trunka apie 6 min.;

13.3. rezultatai pateikiami laboratorijos informacinéje sistemoje.

14. Pakartotinés méginiy perziiiros tvarka:

14.1. pakartotinai perziirimi méginiai, kuriuose laboratorinés medicinos gydytojas,
biomedicinos technologas ar medicinos biologas jtaré esant intraepiteliniy pokyciy, arba méginiai,
kuriuos anksc¢iau rekomenduota pakartoti. Perziiirg atlicka gydytojas patologas;

14.2. pakartotinai perziurimi kiti didelés rizikos meéginiai, atsizvelgiant j kliniking
informacijg arba paciento istorija, jskaitant:

14.2.1. méginius be intraepiteliniy pokyc€iy, jei pries tai citologiniu ar histologiniu tyrimu
buvo nustatyta intraepiteliniy pakitimy;

14.2.2. kliniskai jtartinus atvejus (nenormalios iSskyros, kraujavimas po menopauzes,
nenormalus ar jtartinas gimdos kaklelis);

14.2.3. jei méginyje randama intraepiteliniy pakitimy, perziirimi 5 mety laikotarpio
meginiai be intraepiteliniy pakitimy;

14.2 4. rezultatai pateikiami pagal aktualig Bethesdos sistema;

14.2.5. rezultatai pateikiami laboratorijos informacinéje sistemoje. Rezultatuose nurodoma
vertintojo, atsakingo uZ tyrimo rezultata, vardas ir pavardé.

15. Visi méginiai, kuriuose gydytojas patologas patvirtino intraepitelinius pokycius, arba
méginiai, kurie pirminio vertinimo metu jvertinti ,.be patologijos®, o atlikus atsitikting méginiy
perzilirg patologija nustatyta, perziiirimi visy vertintojy ir aptariami prie daugiagalvio mikroskopo.

16. Tyrimo rezultatai pateikiami j laboratorijos informacing sistema, suteikta paslauga
registruojama formoje 025/a-LK ,,Asmens ambulatorinio gydymo statistiné¢ kortelé*, patvirtintoje
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. lapkri¢io 26 d. jsakymu Nr. 687 ,.Dél
medicininés apskaitos dokumenty formy tvirtinimo*®, ir uzpildoma forma Nr. 014-1-2/a ,,Patologijos



tyrimy rezultaty apraSymas®, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m.
sausio 27 d. jsakymu Nr. V-120 ,,D¢l privalomy sveikatos statistikos apskaitos ir kity tipiniy formy
bei privalomy sveikatos statistikos ataskaity formy patvirtinimo*, ne véliau kaip per 10 darbo dieny
nuo éminio priémimo dienos.

17. Méginio iStyrimo rezultatus (iSvadas), kai patologija nenustatyta, pasiraso ji vertings
laboratorinés medicinos gydytojas, biomedicinos technologas, medicinos biologas ir (ar) gydytojas
patologas. Méginio iStyrimo rezultatus (iSvadas), kai patologija nustatyta, pasiraso gydytojas
patologas.

18. Laboratorijos informacinéje sistemoje registruojami $ie méginio tyrimo duomenys:

18.1. pacientg identifikuojantys duomenys;

18.2. laboratorijos pavadinimas, adresas, jmonés kodas;

18.3. éminio pristatymo data;

18.4. méginio tyrimo siuntimo tikslas — tyrimas, atliekamas vykdant Gimdos kaklelio
piktybinio naviko ankstyvosios diagnostikos programa;

18.5. méginio tyrimo tipas — citologinis arba histologinis;

18.6. méginio iStyrimo rezultatai pagal aktualig Bethesdos sistema;

18.7. galutiné tyrimo rezultato data;

18.8. sveikatos priezitros specialisto (-y), kuris jvertino méginj, vardas, pavardé, profesiné
kvalifikacija.

19. Laboratorija privalo turéti citologinius tyrimus atliekancios jstaigos vadovo patvirtintus
citologinio tyrimo meéginio vertinimo tikslumui stebéti naudojamus protokolus, kad biity apibrézta ir
kiek jmanoma sumazinta klaidos tikimyb¢, ir procediiras, skirtas nekokybiSkos veiklos atvejams
identifikuoti ir kontroliuoti. UZ nustatyty reikalavimy laikymasi atsako laboratorijos vadovas.

20. Laboratorijoje turi biiti jdiegta citologinius tyrimus atlickancios jstaigos vadovo patvirtinta
citologiniy tyrimy Vidaus kokybés kontrolés sistema ir laboratorijoje turi biiti vykdoma ISorés
kokybes kontrolés programa.

21. Vidaus kokybés kontrolés sistemos rekomendacijos:

21.1. Laboratorijos Vidaus kokybés kontrolés sistemg sudaro:

21.1.1. pakartotiné méginiy, kurie atliekant pirminj vertinima buvo jvertinti kaip neigiami
arba nepakankami, perzitra. Jos tikslas — aptikti Kklaidingai teigiamus ar Kklaidingai neigiamus
rezultatus, nustatyti méginiy vertinimo jautrumg ir specifiSkuma;

21.1.2. ataskaity duomeny analizé pagal atskirus vertintojus ir tyrimy rezultatus (zymis ir
nezymus intraepiteliniai pakitimai, méginiai be intraepiteliniy pakitimy, neinformatyviis méginiai) —
procentinés dalies nustatymas ir palyginimas su visy laboratorijoje atlikty tyrimy rezultatais, tyrimy,
atlikty vykdant Gimdos kaklelio piktybinio naviko ankstyvosios diagnostikos programa rezultatais;

21.1.3. pacientés citologinio tyrimo rezultaty koreliacija su histologinio tyrimo rezultatais (kai
citologinis ir histologinis tyrimas atlickamas toje pacioje jstaigoje);

21.1.4. sveikatos prieziiiros specialisty kompetencijos vertinimas siekiant nustatyti
vertintojus, kuriems, siekiant tobulinti zinias ir jgiidzius, yra reikalingi kvalifikacijos keélimo
mokymai (kursai);

21.1.5. pacienciy kurioms nustatytas invazinis piktybinis navikas, méginiy, kurie buvo tiriami
maziau nei prie§ 3 ar 5 metus ir kuriy tyrimo rezultatai neparodé intraepiteliniy pakitimy arba buvo
nustatyti tik neZymis pakitimai, pakartotiné perzitra;

21.1.6. laboratoriniy tyrimy kokybés rodikliy steb¢jimas ir analizé.

21.2. Laboratorijoje taikytini Vidaus kokybés kontrolés sistemos metodai:

21.2.1. metodas, pagristas pakartotine meéginiy perziiira (kasdiene) — greitasis éminiy,
jvertinty kaip be intraepiteliniy pokyc¢iy ar neinformatyviy, perZiiira (santykinis pirminés perZiiiros
jautrumas turéty biiti > 85 proc.) arbalO proc. atsitiktiniy méginiy be intraepiteliniy pokyciy perzitira.
Sis metodas padeda sumazinti klaidingai neigiamy tyrimy skai¢iy;

21.2.2. statistiné analizé:
21.2.2.1. neinformatyviy éminiy procentiné analizé pagal PAASPP teikiancias jstaigas,
gimdos kaklelio citologinio tepinélio éméja ir neinformatyvumo priezastj (4 kartus per metus);



21.2.2.2. nustatytos patologijos procentiné analizé susiejant éminio tyrimg su jj atlikusiu
sveikatos prieziiiros specialistu (4 kartus per metus);

21.2.2.3. kasmetinis laboratorijoje atliekamy tyrimy jautrumo ir specifiSkumo, teigiamy ir
neigiamy prognoziniy rodikliy skai¢iavimas;

21.2.3. nuolatiné ménesiné koreliacija:

21.2.3.1. citologiné, histologiné ir klinikiné — citologinéje, biopsinéje medziagoje ar
kolposkopinio tyrimo metu radus Zymiy intraepiteliniy pakitimy, perzitrimi visi éminiai be
intraepiteliniy pakitimy ar neinformatyviis citologiniai éminiai, paimti moteriai per paskutinius 3—5
metus. Rezultatai aptariami daugiadalykés specialisty komandos pasitarime. Radus nesutapimy,
pildomas protokolas, i§vada pakeiCiama ir apie tai informuojama PAASPP teikianti jstaiga, kurioje
dirba éminj émes sveikatos prieZiiiros specialistas. Skirtingose laboratorijose pacientei atlikty tyrimy
rezultatai turi biiti prieinami éminj tirianciam gydytojui;

21.2.3.2. citologiné ir zmogaus papilomos viruso.

22. ISorés kokybés kontrolés programos rekomendacijos:

22.1. Laboratorijos ISorés kokybés kontrolés programg sudaro:

22.1.1. iSorinis testinis sveikatos priezitiros specialisty mokymas, apimantis jy dalyvavima
seminaruose ir simpoziumuose, atitinkamo regiono tarplaboratoriniuose éminiy perzitiros
posédziuose, kvalifikacijos tikrinimo procesuose;

22.1.2. moksliniy tyrimy vykdymas ir rezultaty publikavimas arba darbas atitinkamose
gydytojy profesinése draugijose;

22.1.3. tarplaboratorinis statistiniy rodikliy palyginimas — laboratorijos veiklos rodikliai
kasmet skelbiami vieSai Sveikatos apsaugos ministerijos ir Koordinavimo centro interneto puslapyje
ir lyginami tarpusavyje;

22.1.4. tarplaboratorinis keitimasis éminiais ir rezultaty palyginimas, vykdomi
vadovaujantis Siais principais:

22.1.4.1. éminiy perzitra vykdoma laboratorijos ar regiono lygiu, kad éminiais biity galima
keistis lengviau ir greiciau;

22.1.4.2. éminiai turi buti jvairts, atitikti jprastg patikrg, jskaitant neinformatyvius éminius
ir citologinio tyrimo éminius be intraepiteliniy pakitimy;

22.1.4.3. atrenkami éminiai, kai diagnozes patvirtintos histologiskai;

22.1.4.4. éminius pirmiausia turi perzitréti ir jvertinti vienas ar keli pirminés patikros
vertintojai, po to — gydytojas patologas;

22.1.4.5. éminio perzitros trukmé turi biiti ne ilgesné kaip 14 dieny;

22.1.4.6. éminiai, kuriy iStyrimo iS§vados nesutapo, turi biiti aptariami tarplaboratoriniuose
periodiniuose mikroskopavimo seminaruose, kuriuose dalyvauja dauguma laboratorijos darbuotojy.

23. ISorés kokybés kontrolés programos igyvendinima gali organizuoti, Vidaus kokybés
kontroles sistemos ir ISorés kokybés kontrolés programos vykdymo stebésena atlieka Gimdos
kaklelio piktybinio naviko ankstyvosios diagnostikos programai metodiskai vadovaujanti jstaiga
kartu su universitetais, universitety ligoninémis ir (ar) gydytojy profesinémis draugijomis.

24. Jei laboratorija ar joje dirbantis sveikatos priezitros specialistas neatitinka Vidaus
kokybés kontrolés sistemos ir keliamy reikalavimy, atlickama audito procediira. Per metus
laboratorija privalo paSalinti nustatytus trilkumus, jei reikia, suteikti darbuotojams galimybe tobulinti
savo jgudzius. Jei trikumai nepasalinami, §i laboratorija teikti Gimdos kaklelio piktybinio naviko
ankstyvosios diagnostikos programos paslaugy negali.

25. Visi laboratorijoje tirti ¢éminiai, siuntimy ar jy atsakymy duomenys jy saugojimo
laikotarpiu turi buti lengvai surandami ir prireikus pateikiami perZzitirai.




