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Absztrakt

A szerzok attekintik a citologiai vizsgdlatok szervezett méhnyakszirésben vald szerepét, hazai és
nemzetkozi vonatkozdasdban egyardnt. A citologia évtizedeken dt tartd vezetd szerepe mdra mar
egyre tobb orszdgban kezd hdttérbe szorulni. Ennek legfébb oka a vizsgdlomddszer viszonylag
alacsony szenzitivitdsa. A HPV-tesztek térhoditasa nem meglepd, mivel egy rendkivil erzékeny
maodszerrdél van szo. Ugyanakkor a HPV-tesztek specificitdsa alacsonyabb a citolégidhoz képest,
ezért a primer HPV-alapu szlrés bevezetése esetén a megfeleld triage mddszer tovdbbra is
a citolégia marad. A szUrési stratégidban bekovetkezd vdltozdsok az egészségugyi rendszer
részérdl is vdltoztatdsokat kovetelnek. A szervezett lakossdgi szUrésben csak akkreditalt labo-
ratoriumok vehetnek majd részt. Az akkreditdcio elérésehez az egyes laboroknak meg kell felelnitk
a szakmai minimum feltételeknek és megfelelé mindségbiztositdssal, illetve minéség-ellendrzés-
sel kell rendelkeznitk. Mindezek kidolgozdsa és mihamarabb torténd bevezetése a szervezett
szUrésben részt vevé szakmdk és az egészseégpolitika kozos feladata.
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Abstract

The authors review the role of cytology in organized cervical cancer screening in Hungary
and worldwide. After having been in the forefront for decades cytology seems to be taking
a back seat in many countries lately, mainly due to its’ relatively low sensitivity. The rise of HPV
testing is unsurprising, since this method is highly sensitive. At the same time the specificity of
HPV testing is inferior compared to cytology, thus if primary HPV-based screening were to be
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introduced cytology is expected to remain the adequate triage method. The shift in screening
strategy requires major changes in the health care system as well. Only accredited laboratories
will be allegeable to take part in organized screening. Laboratories will have to meet professional
minimum standards and have adequate quality assurance and quality control measures
installed. Development and implementation of these will require the joint effort of all professions
involved in the screening process and health policy officials as well.

Keywords: quality assurance, quality control, cytology, cervical screening

ROVIDITESEK JEGYZEKE
AGC-Atypical glandular cells
ASC-Atypical squamous cells

ASC-US-Atypical squamous cells of undetermined significance

EFCS-European Federation of Cytology Societies
EFC-European Federation of Colposcopy
ESGO-European Society of Gynaecologic Oncology
ESZK-Egeszsegligyi Szakmai Kollégium
HPV-Human Papillomavirus

hrHPV-High risk Human Papillomavirus

HSIL-High grade squamous intraepithelial lesion
IARC-International Agency for Research on Cancer
ISO-International Organization for Standardization
LSIL-Low grade squamous intraepithelial lesion
MPT-Magyar Patolégusok Tarsasaga
NAH-Nemzeti akkreditacios Hivatal

NEAK-Nemzeti Egészsegbiztositasi Alapkezeld
WHO-World Health Organization

Szamos szakember dolgozik ma Magyarorszagon
a méhnyakszlrés modernizalasan és hatékonysaganak
javitasan. Ennek egyik pillére lenne a citologiai labo-
ratoriumok akkreditacidja, melynek eredményeként
a vizsgalatot csak akkreditalt laboratériumokban
lehetne végezni. A bevezetésétSl a méhnyak citologia
egységes szemléletd, folyamatosan mingségellenérzott
diagnosztikus eljarassa valna az egész orszagban, még
hatékonyabban szolgalva a hazai méhnyaksziirés sike-
rességének javitasat.

A citologiai vizsgalatok lakossagi szirésbe valo beve-
zetése ¢s a szirés kiterjesztése egyértelmi pozitiv val-
tozast hozott; a méhnyakrak gyakorisaga és a méh-
nyakrak okozta haladlozas a szervezett szirést alkal-
maz6 orszagokban szignifikdnsan csokkent (Laara et
al.,1987; Quinn et al.,1999; Ronco et al.,2005; van
der Aa et al.,2007).

Az els6, a citologiai laboratériumok hatékonysagat

megkérddjelezé cikk nem egy orvosi szaklapban,
hanem a Wall Street Journalban jelent meg 1987-
ben, Walt Bogdanich tollabol. A riport az alnegati-
vitas okait feszegette és komoly valtozasokat eredmé-
nyezett, koztik a mindéségbiztositas bevezetését az
orvosi diagnosztikus laboratéoriumokban (Koss et al.,
2005). A cervix rak miatt elhunyt betegek esetében —
egy Osszefoglalé tanulmany szerint — az esetek felében
nem tortént vagy 5 évnél régebben tortént citologi-
ai vizsgalat. A betegek 25%-anal rapidan progredi-
al6 daganat vagy mintavételi hiba okozta a negativ
citologiai eredményt. 12,5%-ban a citologia értékel-
hetetlennek bizonyult vagy a kért ismételt mintavétel
nem tortént meg. A fentieken tal megmaradé 12,5%
az, amely a valédi alnegativ csoportot alkotja, azaz
visszanézve az utolsé keneteket, azokban a koéros sej-
tek felismerhetéek voltak (Koss et al.,2005, van der
Graaf,1987) Ez utdbbi csoport az, amelyben a meg-
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felel6 mindségbiztositas alkalmazasaval jelentds javu-
las érhetd el. Alapvetéen megkiilonboztetink belsé
és kiils6 mindségbiztositast modszereket. A belsd
modszerek legfontosabb eleme az Gjrasziirés. Az egyes
orszagokban kilonféle Gjraszirési metodikakat alkal-
maznak (random ujraszirés, gyors Gjranézés, célzott
vagy automatizalt Gjraszirés, stb.) Egyre nagyobb
az egyetértés abban, hogy az Egyesiilt Kiralysagban
alkalmazott 100%-os gyors Ujranézés az a modszer,
ami igazan hatékony. Angol adatok szerint ezzel
kiszirheté az elészirdk altal tévesen negativnak itélt
kenetek 80%-a (Mody,2020).

A masik, kiemelten fontos médszer a cito-hisztologiai
korrelacié. Az adott laboratériumban vizsgalt cervix
szovettani anyagok (konizatumok, punch biopsziak)
eredményét ossze kell vetni a paciens megelézé ci-
tologiai vizsgalatanak eredményével. A szignifikans
eltérések kozosen ujra vizsgalandok. Ugyanakkor azt
sem szabad elfelejteni, hogy bar a szévettani vizsgalat
a ,,gold standard”, itt is létezik interobserver variabil-
itas. Minél kisebb kiterjedésti 1ézi6rol beszélink, an-
nal nagyobb az esélye annak, hogy a szévettani an-
yagban nem talaljuk meg az adott elvaltozast, annak
ellenére sem, hogy a feldolgozas a szakma szabalyain-
ak betartasaval tortént. Kiilondsen igaz ez az Gjonnan
bevezetett rendkivil szenzitiv vizsgalatok eredményé-
re alapozott esetekben.

Mindségbiztositasi szempontbdl a citologiai vizsgalat
pozitiv prediktiv értéke HSIL+ elvaltozasokra vonat-
koztatva nem Iehet 65%-nal alacsonyabb. Szintén
kiemelt jelent6séggel bir a cito-virolégiai korrelacio.
Az egyid6ben végzett HPV kimutatas és citologiai
vizsgalat eredményeinek Gsszevetése fontos mutaté-
ja az adott laboratérium munkajanak. Az ASC-US
esetek tobb, mint 30%-dban a HPV tesztnek is
pozitivnak kell lennie. (Karsa et al.,2015) A diagnosz-
tikus pontossdg monitorozasara statisztikai mutatok
elemzésére van szikség. Az eurdpai gyakorlatban
hasznalt értékek: HSIL: 1,6% +/- 0,4%; LSIL, ASC-
US, AGC: 5,5% +/- 1,5%:; értékelhetetlen: 7% +/-
2%; ASC:LSIL <3.

A kils6 minéségellendrzés részben a technikai
munkara, részben a vizsgalatban részt vevé elésziirék-
re, citolégus szakorvosokra vonatkozik. Ezt a feladatot
Magyarorszagon a QualiCont Kht. latja el Citodiag-
nosztikai Szekcijanak szakmai tdmogatisaval. Az
el6sztir6knek lehetésége van jartassagi vizsgat tenni-
ik, ez a Quate vizsga (Quality Assurance, Training
and Examinations committee), mely a Citologus Tar-
sasagok Eurdpai Szovetsége (EFCS) altal keril id6rél
idére megrendezésre.

Hazankban a méhnyakszirés attéré moédon a vilagon
az els6k kozott kerilt bevezetésre az 1950-es évek-
ben Lehoczky Gy6z6 szakmai vezetésével kolposz-
kopiaval, majd ezt kovetéen 1960-t6l az onkocito-
logiai sztrdallomasok létrehozasa ¢és a sejtalapt
szirés bevezetése 1is megtortént (Dobréssy,2007).
A mindségi citologiai vizsgalatok iranti elkotelezettség
a kezdetektél megvolt. Ezt célozta meg az egységes
szakmai szemléletet és alapokat adé Dobréssy Lajos
altal 1973-ban irt jegyzet, majd Dobréssy Lajos,
Bodo6 Miklos, Lust Istvan altal jegyzett ,,A korai méh-
nyakrak komplex diagnosztikdja” cim@ kényv (Lang-
mar et al.,2011). Ezen idészakban a citologiai labo-
ratoriumok vonatkozasaban minimum elvarasok nem
voltak, azonban a mindség-ellenérzés csirai ebben
az 1dészakban 1s jelen voltak. A citologia laboratori-
umokban zajlé tevékenység egyfajta mérése volt, az
Orszagos Onkologiai intézet szamara minden évben
jelentendé kéros méhnyak citologiai és szdvettani
esetek szama, kategérianként. Ugyanebben az 1d6-
szakban mukodott az ugynevezett elhanyagolodasi
konferenciak gyakorlata, mely a szévettanilag felfe-
dezett invaziv méhnyakrakok utan-kovetését jelen-
tette. Ez a gyakorlat a 90-es évek elején megszint.

A 2000-es évek elejétdl a daganatos betegségek
sziirévizsgalatainak mindségjavitasara adott gyakor-
lati és elméleti ttmutatét Dobréssy Lajos ,,Dagana-
tok szlirése mindségbiztositasi kézikonyv és modszer-
tani utmutat6”, melynek 2013-ban mar harmadik
atdolgozott kiadasa jelent meg ¢s foglalkozik a méh-

nyakszirés minéségellenérzésével, beleértve a citolo-



giat is. (Dobréssy, 2013). Nem csak az oktatas ¢és
szakmal Otmutatasok teriletén torténtek ajanlasok,
szervezési ¢és terminologiai valtoztatasokra is sor
kerilt. A szdirés mindségének javitdsara iranyult
a Bethesda kiértékelS rendszer bevezetése a citologi-
ai laboratériumokba. A Bethesda kiértékel6 rendszer
tikkrozve az alkotok céljat, tartalmaz a kenetek tech-
nikai mindségellendrzésére vonatkozé elvarasokat,
meghatarozza az értékelhet6ség kritériumait (sejt-
szam, sejtek megdrzottsége, festés mindsége), melyet
a mintavételt végz4 szamara is visszajelez (Nayar et
al.,2017) Ez a folyamat meglehetdsen lassan ment at
a hazai gyakorlatba, igy a vartnal mérsékeltebb foka
volt a mindség javulasa. A Bethesda rendszerrel egy-
idében tortént a mintavételi eszkozre valod attérés,
mely a citologia szirés mindségét a megfeleld sejtszam
mellett a j61 meg6rzott sejtekkel is javitotta.

Az egészségligyl intézményekben bevezetett és mikod-
tetett ISO rendszerek az intézményen belili labora-
torium teljesitményének egyenletes minéségti mako-
dését segitették. A 2001-ben megindult Nemzeti
Népegészségtigyl Program mar a WHO ajanlasnak
megfelelden tartalmazza a szervezett szirévizsgalatok
megszervezését és kiterjesztését (Kovacs et al.,2006).
A Magyar Patologusok Tarsasagan beliil Vass Laszlo
vezetésével megalakult az eldsziiréket és a citopatolo-
gusokat tomorit6 Citodiagnosztikai Szekcio. A szekci6
célja tobbek kozott a szervezet méhnyakszirés ming-
ségének és hatékonysaganak javitasa. Erre vonat-
koz6 allasfoglalasa: ,,Magyar Patologusok Tarsasaga
Citodiagnosztikai szekcijanak allasfoglalasa a méh-
nyakszarés 2018-ban.
A QualiCont Kht-val egyuttmiikddve, szakmai hat-
teret nyujt évente 4 alkalommal a citologiai labo-

vonatkozasaban” cimmel

ratoriumok szamara - mind technikai, mind a vir-
tualis mikroszkopia segitségével diagnosztikus- kilsé
mindség-ellendrzéslehetdségére. A szekcid az egységes
szakmai szemlélet kialakitasa céljabol évente egyidejd
tovabbképzd, pontszerzé kurzust és kongresszust biz-
tosit az elészirdk és szakorvosok szamara. 2001-t6l
elindult a citopatolégus szakvizsga megszerzésének
lehetésége, raépitett szakvizsga forméajaban.

Mindezek a torekvések a technologiai és terminolo-

giai valtozasok révén javitottak a sziirés - beleértve

a citologiai laboratériumok munkajanak - mindségén.
Az egyes laboratériumok azonban tovabbra sem
miuikddnek egységes szinvonalon a méhnyakszirés
vonatkozasaban. Nincs orszagos adat arra nézve, hogy
van-e ¢és ha igen, milyen aranyban rapid Gjra-sziirés,
az elészirék a minimum kovetelménynek megfeleld
szamu kenetvizsgalatot végeznek-e, megtorténik-e
a cito-hisztologiai korrelacié, van-e méhnyakrak
utan-kovetés, milyen a kiszlrési rata az egyes labora-
toriumokban, milyen az el8szlirdk és orvosok jartassa-
ga. Jelenleg az egyes citologiai laboratériumokban
foly6 munka mindsége els6sorban a laboratériumot
vezetd szakemberek igényességén és elhivatottsagan
mulik.

A méhnyakszirés mintavételezésében is torténtek
valtoztatasok ,,Szakdolgozodi szirés” elnevezéssel meg-
felel6 elméleti képzés, négydgyasz feliigyelete mellett
végzett gyakorlatszerzés és kommunikacios tréning
utan — védéndk is végzik a kenetvételt. Ezt a felada-
tot a 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet beemelte
a védéndk feladatai kozé. A védondk szakmai tuda-
sa, elhivatottsaga és gyakorlata a megjelenési aranyt
javitja azéltal, hogy elérhetévé teszi a szocidlis vagy
egyéb okbol a négyodgyaszati ellatast el nem éré nék
szamara 1s a szirést.

A haldlozas csokkenése azonban a kivant valtozast
nem mutatja a kordbban emlitett valtoztatasok elle-
nére sem. Ennek hatterében szamos ok szerepel, tob-
bek kozott a megjelenési arany elmaradasa, az ala-
csony atszlrtség, a nem teljes kord adatszolgaltatas és
a citologiai szlirés nem egyenletes mindsége.

A citologiai sziirés mindségének javitasara, mindség-
ellenérzés bevezetésére iranyuld kezdeményezések
és tanulmanyok folyamatosan olvashatok a szakirod-
lomban a 90-es évektdl. A fals negativ eredmények
okait boncolgatja Bésze Péter ,Nydjas beszélgetések.
A méhnyakraksztrés szakmai kérdései” cimu kozle-
ménye, melyben a szakma jeles képvisel61 mar a miné-
ség-ellendrzés fontossagara hivjak fel a figyelmet 1997-
ben (B6sze,1997) Az eurdpai orszagokban a méhnyak-
szlrésben tapasztalhaté egyenetlenségekre Antilla és
munkatarsai mar 2009-ben felhivja a figyelmet és
kozleménytikben javasoljak, hogy térekedni kell a tel-
jes szlrés folyamat soran a mindségbiztositasra és
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ahibabiztos mechanizmusok elérésre. Emelletta tanul-
many azt i1s hangsilyozza, hogy a doéntéshozoknak
és az egészséglgyl szolgaltatoknak a jelenlegi ajanla-
soknal erésebb intézkedéseket vagy Osztonzdket
kellene fontoléra venniiik annak érdekében, hogy
javitsak a méhnyakrak sikeres megel6zését. Ennek
a munkacsoportnak Vass Laszl6 is tagja volt. (Antilla
et al.,2009).

A méhnyaksziirés hatékonysagat tovabb javitja a pri-
mer HPV alapt szlrési stratégia bevezetése, mely
tobb eurdpai orszagban mar megtortént. Az eh-
hez kapcsolodo citologia triage vizsgalatokat azonos
mintavételbdl, folyadék alapu citologia alkalmazasaval
javasoljak. Minden citologiai vagy HPV-vizsgalatot
végz6 laboratériumnak akkreditaltnak kell lennie, és
részt kell vennie hivatalos mindségbiztositasi prog-
ramban. A sziréprogramnak vizsgalni kell a kia-
lakult cervix rakos eseteket. Ezeket az ajanlasokat
az EU iranyelvei, az IARC ¢és az EFC szakmai allas-
foglalasai tartalmazzak. (Kyrgiouet al., 2020; Bouvard
etal., 2021; Karsa et al.,2015)

Magyarorszagon az elézéekben felsorolt ajanlasok
megvaldsitasanak egyik fontos eleme a citologiai labo-
ratoriumok akkreditacidja. Az akkreditaci6 megszer-
zéséhez a laboratéoriumoknak meg kell felelniik
bizonyos minimal kévetelményeknek (minimum min-
taszam, targyl és személyi feltételek, adatszolgéltatas
sth.) melynek alapjat a minéségtigyi kézikonyv képe-
zi. 2017-ben az EFOP 1.8.1-VEKOP-15-2016-00001
~Komplex Népegészségiigyl Szlirések” cimi projekt
keretében elkészilt a ,,Citoloégiai Laboratériumok
Mindségbiztositasi kézikonyve a méhnyakszirés vo-
natkozasaban” cimid kézikonyv (https://szures.nnk.
gov.hu/index.php?option=com_attach-
ments&task=download&id=156).

A minéségbiztositasi kézikonyv dsszefoglalja minda-
zokat a fentebb emlitett, nemzetkézi ajanlasokban
megjelend, a hazai viszonyokra is adaptalhaté pro-
tokollokat, standardokat ¢és indikatorokat, melyek-
kel a magyarorszagi citopatolégiai laboratériumok

tevékenysége mérhetd, ezek alkalmazasaval a szlrés

mindsége ¢és czaltal a betegbiztonsag is javithato.
A minéségiigyi kézikonyv 15 pontban hatarozza meg
a standardokat, melyek a targyi és személyi minimum
feltételek mellett tobbek kozott a jartasagra (orvost €s
el6szlréi), a munkaterhelésre, Gjra-szirés mikéntjére,
leletatfordulasi idére vonatkozéan adnak irdnymu-
tatast. Az alkalmazand6 standardokat az I. tablazat
foglalja 0ssze. A II. tablazatban a citologiai laboratéri-
umok munkajanak megitélésére alkalmas indikatorok
vannak definialva a hatarértékekkel egyiitt. Emel-
lett a Papanicolaou festés hibainak felismeréséhez és
a hiba javitasdhoz, a mingségellendérzéshez sziikséges
statisztikai szamitasokhoz 1s segédletet ad. Tartal-
mazza tovabba az aktualis Bethesda 2014-es vizsga-
lati lap megfelel§ formatumat mind az orvosi, mind
a védéndi mintavételhez. Javaslatot tesz az egységes
dokumentaciéra az Gjra-szirés, a cito-hisztologiai
korrelacié vonatkozasaban. A minéségligyi kézikényv
létrejottével elharult annak az elvi akadalya, hogy
a mar régota esedékes akkreditacié folyamatanak
kidolgozasa elindulhasson. Jelenleg akkreditacié hijan
a mindségugyl kézikonyvben foglaltak ajanlas szintjén
jelennek meg,

A méhnyakrak halalozasanak csokkentésére iranyul6
masik fontos valtoztatas a modern vizsgalomodszerek
sziirésbe vald beépitése, alkalmazasa. A HPV-tesz-
tek térhoditasanak egyik legfontosabb oka a médszer
kiemelkedéen magas szenzitivitdsa. (Ronco et al.,
2014) Ennek kdszonhetd, hogy t6bb eurépai orszag-
ban mar atilltak a primer hrHPV-alapt sztrésre.
Hazankban is tobb szerzé és az érintett szakmak is
allast foglaltak a stratégia valtas vonatkozasaban
(Koiss et al.,2017;P6ka,2018;ESZK Patologiai Tago-
zat ,,5zakmai vélemény a méhnyaksztrés gyakorla-
taval kapcsolatban”,2018), 1épések torténtek annak
érdekében is, hogy mindez nalunk is megvalosul-
hasson. A primer hrHPV alapu szlirés alacsonyabb
specificitasa miatt tovabbi triage vizsgalatokra van
szlkség, igy ez maga utan vonja a liquid based citol6-
gla bevezetését is.

Kilonosen siirgetévé teszi az akkreditacid bevezetését



az, hogy a technologiai fejlédéssel és a tudomanyos
ismeretek beéptilésével mar komplex méhnyakrak
rizikdbecslést kell a méhnyaksziirés eredményeként
keletkez6 leletnek tartalmaznia. Ezen komplex lelet-
be beépiil a citomorfologia, a hrHPV meghatarozas
¢és sziikség esetén a kiegészité biomarker vizsgalatok
eredménye is, ezaltal személyre szabott rizikdbecslést
biztosit. Leghatékonyabban ez akkor miikodhet, ha
ezen vizsgalatok a citopatolégiai laboratéoriumok-
ban késziilnek egy mintavételbdl szarmazé LBC
mintabol. Ez az informéciok egy helyen torténd ke-
letkezésével gyorsitja a leletezés folyamatat, csokkenti
az orvos-beteg talalkozasok szamat. Csokkenti a nék
pszichés terhelését, amely a nem értékelhet vagy
bizonytalan citolégiai eredményt koveté tjabb minta-
vételek miatt alakul ki. Mindezek egytittesen segithetik
a WHO méhnyakrak felszamolasanak felgyorsitasara
vonatkozé globdlis stratégiajanak (WHO,2020) meg-
valositasat, melyhez Magyarorszag is csatlakozott.
Ennek a folyamatnak valamennyi elemét csak meg-
feleléen alkalmazott mindség-ellendrzés mellett le-
het hatékonyan és kell6 pontossaggal végezni, akar
NEAK finanszirozott laboratoriumban, akar magan
szolgaltatonal torténik a vizsgalat.

Az akkreditaci6 elinditasat a Patolégian belil a cito-
diagnosztikai szekcionak kell szakmai oldalrol kezde-
ményeznie. Ez tobb lépcsds folyamat.

Az els6 1épés a NAH illetékes osztalyaval torténd kap-
csolatfelvétel, ez folyamatban van a szakma részérdl.
Célja az akkreditacié egyes 1épéseinek tisztazasa ezen
belill a szakma konkrét tennivaléinak meghatarozasa
az akkreditacié elinditasdhoz.

Az akkreditacios standardok kidolgozasa. Az akkre-
ditalas alapjat a NAH-ra és az akkreditaland6 szer-
vezetekre vonatkozéan az MSZ EN ISO/IEC 17000
szabvanysorozatok, a nemzetkozi és eurdpai akkre-

Felhaszndlt irodalom

FEuropean Union.

doi:10.10167).¢j¢a.2009.07.020.

ditalo szervezetek ttmutatéi, valamint a NAH altal
kiadott szakma-specifikus kovetelmények alkotjak.
Ennek szakmai hatterét biztositja a mar elkészilt
,,Citologiai Laboratériumok Mindségbiztositasi kézi-
konyve a méhnyaksziirés vonatkozasaban” dokumen-
tum, melynek tartalmat a szakmai szervezetek is timo-
gatjak.

Az akkreditacidhoz el kell inditani a szitkséges jogsza-
baly moédositasokat, melye a szlrést végzé laboratori-
umok szamara kotelez6vé teszik az akkreditaciot.
A jogszabalynak az elvégzett szlirések finanszirozasat
az akkreditacibhoz kell kapcsolnia. Finanszirozas
modositast kell eszk6zolni, hogy az fedezze az Gjra-
szlrés koltségét is.

Az akkreditaci6 mikéntjérdl, lépéseirdl elvarasairol
a laboratériumok
kell adni.

Az akkreditaci6 koltségeire (eljarasi dij, felkésziilés

szamara részletes tajckoztatast

koltsége) forrasokat kell keresni a fenntarté bevona-
saval.

Az akkreditalasi eljarasok lefolytatasat a NAH fiigget-
len kiilsé mindsitk, szakérték bevonasaval végzi.
Az értékel6 csoport kirendelése a NAH hataskore.
Az akkreditaciot a NAH adja ki, mely 5 évig érvényes.
Azt kovetben felillvizsgalati eljards soran tortént
megfelelés alapjan lehet azt tovabbra is megtartani.
(NAH)

Az akkreditici6 megvaldsulasa maga utin vonja
értelemszerien a citopatologiai centrumok kialaku-
lasat, mely koltséghatékonnya teszi a korszeri techno-
logia alkalmazasat, a komplex méhnyakrak riziko-
becslést is. A folyamatos mindéség ellendérzés javitja
a citolégiai szirés pontossagat. Mindez jelentésen
hozzajarulhat a méhnyakszirés sikerességéhez a hala-
lozast mutaték javulasihoz, megfelel atszirtség
mellett.
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l.tdbldzat Standardok a citolégiai laboratériumokban

Standard szdma

Standard megnevezése

Elvards

1 MUkodtetett mindségugyi rendszer 2 évenként auditalva

2 Minimum mintaszdm 15 000 kenet/év

3 Targyi feltetelek A minimum rendeletnek megfelelben

4 Szakorvosok jartassaga 750 kenet/év

S Supervisor jartassaga 750-3000 kenet/év

6 El6szaré jdrtassdaga 7500 kenet/év

7 Festési eljaras Papanicolaou festés

8 SzUrési idé/nap Maximum 6 éra/nap, 2 érdnkénti pihenével.

Maximum 10 000 hagyomdnyos kenet/év

9 Szlrési esetszdm/év/elészird ng_imum 12 000 liquid k?osed kenet/év
Minimum 7500 hagyomdnyos kenet/év
Minimum10 00O liquid based kenet/év

10 Ujrasztrés 100%-os rapid Ujraszirés

: D g fenet

12 Leletezés Az érvényben |évé Bethesda rendszer szerint

13 Leletformdtum Az érvényben lévé Bethesda rendszer szerint

14 Lelet Gtforduldsi id6 o heten belll

Vizsgdlatkeré lap S év
15 Tdrolas, archivdlas Lelet 30 év

Kenet minimum 6 év

IL.tdblazat A méhnyakszirésben alkalmazandé indikatorok

Indikator megnevezeése Elvart értek
A transzformdcios zona jelenléte > 80%
Szenzitivitds a negativ és nem értékelheté kenetek 85-95%
100%-o0s gyors ujranézeése esetén °
Kiszlrt HSIL (CIN2+) 16%+04
KiszGrt LSIL (CIN1 és HPV), ASC, AGC) 55%+15
Ertékelhetetlen kenetek 7.0%+ 2,0
Pozitiv prediktiv érték (CIN2+ lézidkra) 65-85%
ASC/LSIL ardany <3
Az ASC kategorian beldl az ASC-US 90%
Az ASC kategoridan belll az ASC-H 10%

Citologiai Laboratériumok Minéségbiztositdasi kézikonyve a méhnyakszirés vonatkozdsdaban alapjan
(https://szures.nnk.gov.hu/index.php?option=com_attachments&task=download&id=156)




