Anexa nr.1 
Metodologia screening pentru cancerul de col uterin
Introducere
Cancerul de col uterin este unul dintre cele mai frecvente tipuri de cancer și cauze de deces prin cancer la femei la nivel global. 
România continuă să înregistreze cea mai ridicată incidenţă şi mortalitate prin cancer de col uterin la
nivel european .
Conform Clasificării IARC, 12 dintre tipurile HPV incluse în test fac parte din clasa 1 de „risc înalt”, un tip (HPV 68) din clasa de „risc probabil înalt” (2A) și  un tip (HPV66) din grupa cu „risc posibil înalt” sau mediu (2B).
Cancerul de col uterin poate fi prevenit prin vaccinare şi screening și se poate vindeca dacă este depistat la timp și tratat adecvat . 
Peste 95% din cazurile de cancer de col uterin sunt cauzate de infecţia cu virusul papiloma uman (HPV), un virus care infectează epiderma și mucoasele. Din cele peste 120 de tipuri de HPV,   Agenția Internațională de cercetare a Cancerului a clasificat  12 tipuri au fost clasificate ca tipuri de risc oncogenic  înalt, clasa 1: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59.  Tipul HPV 68 a fost încadrat în clasa de „risc probabil înalt” (2A) și tipul HPV66 în grupa cu „risc posibil înalt” sau mediu (2B).
Tulpinile de risc înalt 16 şi 18 sunt produc peste 70% din cazurile de cancer de col uterin  și se asociază şi cu alte cancere: anale, cancer de vulvă și al vaginului, peniene și oro- faringiene. Majoritatea persoanelor active sexual (peste 80%)  se vor infecta cel puțin o dată cu HPV de-a lungul vieții. În peste 90% din cazuri infecția cu HPV este tranzitorie, se vindecă  spontan prin activitatea sistemului imunitar care produce anticorpi specifici de tip, iar infecția virală produce efecte minime tranzitorii asupra colului uterin sau nu produce niciun efect decelabil prin metodele clasice de citologie sau colposcopie. În anumite cazuri infecția devine persistentă și poate produce leziuni precanceroase și maligne ale colului uterin. Doar persistența timp de 1-2 ani a acelorași tipuri HPV cu risc înalt crește riscul de a dezvolta precancer sau cancer de col, ceea ce se întâmplă la aproximativ 10% dintre cazurile de infecție HPV.
Pentru definirea persistenței virale este esențială supravegherea evoluției infecției virale cu un test care permite compararea rezultatelor. Retestarea la un an identifică dacă tipurile virale identificate anterior persistă, dacă s-au negativat sau dacă profilul viral diferă de cel anterior.
Alți factori de risc care pot contribui la creşterea riscului de infecţie cu HPV şi/sau la evoluția infecției cu HPV către leziuni maligne sunt:
- Imunosupresia: Femeile care primesc terapie imunosupresoare pentru boli autoimune, neoplazice sau pentru transplant de organe, cele cu HIV/SIDA (prezintă risc crescut de progresie a displaziilor de col uterin în leziuni canceroase).
- Fumatul: crește riscul pentru mai multe tipuri de cancer, inclusiv pentru cel de col uterin.
- Comportamentul sexual: debutul precoce al activităţii sexuale, existenţa mai multor parteneri cresc riscul de infecţie HPV şi cancer de col uterin. Prezervativele oferă un anumit grad de protecţie pentru infecţia cu HPV şi alte boli cu transmitere sexuală, atunci când sunt utilizate constant şi corespunzător (deşi transmiterea HPV se poate realiza şi prin contact piele-piele al zonelor ne-acoperite de prezervativ).
 - Naşterile multiple
-  Contraceptivele orale: consumul contraceptivelor orale pe perioade lungi de timp pare să crească riscul de cancer cervical.
- Infecţiile cu transmitere sexuală: Femeile cu antecedente de infecţii cu transmitere sexuală (de ex Chlamydia trachomatis and Trichomonas).  

Screeningul joacă un rol esențial în prevenirea și depistarea precoce a acestei boli. S-a demonstrat că screeningul organizat pe baze populaționale reduce incidența și mortalitatea prin cancer de col uterin. Screeningul organizat pe baze populaționale, cu raportarea sistematică a rezultatelor, asigură eficiența, cost-eficacitatea și siguranța pentru toți participanții.
Screeningul oportunist este descurajat pentru că nu asigură monitorizarea persoanelor cu rezultate pozitive, accesul echitabil al tuturor pacienților eligibili și nici nu permite evaluarea impactului asupra indicatorilor de moralitate și morbiditate. 
Screeningul nu este un episod unic de testare, ci un proces de testare sistematică și regulată a tuturor persoanelor din grupul țintă. Prin urmare, screeningul reprezintă un parcurs care începe prin identificarea persoanelor eligibile pentru screening și include în mod obligatoriu confirmarea diagnostică și tratamentul adecvat. Prin urmare, serviciile de screening se furnizează structurat, cu participarea mai multor actori ai sistemului de sănătate și ale cărui componente obligatorii sunt: indentificarea populației eligibile, sistemul de invitare/reinvitare, testarea, confirmarea diagnostică și tratamentul leziunilor precursoare sau maligne. Sistemul de informații reprezintă instrumentul prin care se monitorizează calitatea screeningului și se evaluează impactul acestuia ( fig.1)


Fig. 1. Componentele screeningului 
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( adaptareOMS, Biroul regional pentru Europa,  Screening programmes: a short guide. Increase effectiveness, maximize benefits and minimize harm., 2020)






Scop și Obiective
Scopul metodologiei:  îmbunătățirea calității și accesibilității  serviciilor medicale de prevenție și depistare precoce a cancerului de col uterin prin structurarea furnizării serviciilor medicale specifice într-un cadru unitar aplicabil la nivel național care să se constituie într-un cadru unitar de furnizare a serviciilor de screening  organizat pe baze populaționale eficace și cost-eficient pentru reducerea continuă a morbidității și mortalității prin colorectal. Furnizarea serviciilor de screening în mod organizat reunește mai mulți actori ai sistemului de sănătate, cu atribuții în coordonarea, finanțarea, monitorizarea și evaluarea serviciilor.
Această metodologie furnizează principiile de organizare și implementare a screeningului în condiții de acces echitabil la servicii medicale de egală calitate și siguranță.
Obiectivele metodologiei:
· Asigurarea calității și siguranței serviciilor medicale de testare, confirmare diagnostică și tratament;
· Furnizarea cadrului de implementare, management, monitorizare și evaluare a serviciilor de screening;
· Furnizarea cadrului de monitorizare și evaluare pentru asigurarea accesului egal și echitabil al tuturor femeilor eligible la servicii de egală calitate și siguranță. 


I. Testul de  screening:
Testare primară HPV cu triaj citologic reflex.
Testele HPV utilizate ca test primar de screening  oferă o sensibilitate crescută pentru identificarea modificărilor celulare de grad înalt în comparație cu citologia, iar valoarea predictiv-negativă ridicată a testului HPV permite ca femeile care testează negativ pentru subtipurile HPV oncogenice să fie rechemate la un interval de timp mai lung .
HPV este o infecție frecventă, cel mai adesea tranzitorie,  de aceea pentru evitarea tratamentelor inutile, probele HPV pozitive trec prin triaj citologic pentru identificarea cazurilor care ar trebui să fie trimise la colposcopie pentru investigații suplimentare și posibil tratament.
Rezultatul fiecărui test de screening eligibil este însoțit de o recomandare de management. Recomandările de management sunt determinate de rezultatul HPV și, acolo unde este cazul, de rezultatul citologiei și istoricul individual.
Prelevarea probelor de testarea primară HPV se efectuează cu dispozitive dedicate metodei HPV utilizate sau cu dispozitive specifice compatibile de citologie în mediu lichid (LBC) , o probă LBC este, în general, suficientă atât pentru testarea HPV și triaj ulterior citologic în cazurile pozitive.
Testele HPV pentru identificarea infecției cu tipurile de risc înalt sunt testele care pot demonstra o sensibiliate crescută, consistentă şi reproductibilă pentru leziuni CIN2+ CIN3+ şi detectare minimală a infecţiilor HPV tranzitorii şi fără semnificaţie clinică care întrunesc criteriile de validare internă de reproductibilate şi non-inferioritate definite de Meijer et al.(2009). 
II. Populația țintă
II.1 Femei din grupa de vârstă 25-65 de ani, fără semne și simptome de cancer de col uterin. 
Cadrul de eligibilitate și intervalele de testare sunt prezentate în tabelul 1.
II.2  Femei inactive sexual
 Cancerul de col uterin apare foarte rar la femei care nu au avut niciodată contact sexual. Riscul de cancer este foarte redus în cazul femeilor care nu au avut niciun contact sexual. Prin contact sexual se înțelege:
- contact vaginal, oral, sau anal;
- contact al tegumentelor din regiunea genitală;
Statusul activității sexuale trebuie documentat la anamneză, înainte de recoltarea frotiului citovaginal. Istoricul de activitate sexuală sau numărul de parteneri nu au relevanță pentru includerea în screening, prin urmare, este recomandat ca aceste întrebări să nu fie adresate. 
Recoltarea frotiului citovaginal nu se va efectua dacă himenul este intact.
Tabel 1. Cadrul de eligibilitate pentru screening pentru cancerul de col uterin
	A. Populație eligibilă standard: Femei 25-65 ani la risc mediu 

	25-29 ani
	Screening de rutină
	O dată la 3 ani pentru femeile cu test HPV negativ

	30-65 ani
	Screening de rutină
	O dată la 5 ani pentru femeile cu test HPV negativ

	25-65 ani
	Repetare test HPV la 12 luni
	Repetare peste 12 luni după un test HPV pozitiv cu citologie negativă

	
	Repetare test HPV la 3 luni
	Test nesatisfăcător;

	B. Populație eligibilă condiții specifice: femei la risc înalt

	HIV pozitiv confirmat
	- Testare în maximum 12 luni de la testul HIV pozitiv;
- Testare anuală pentru femeile HIV pozitive cu rezultat HPV negativ;
- trimitere colposcopie după primul test HPV pozitiv;

	- insuficiență renală care necesită dializă;
- în așteptarea unui transplant de organ;
- în evaluare pentru transplant de organ;
- post-transplant;
	- testare HPV cu ocazia diagnosticului de insuficiență renală sau imediat după diagnostic;
- testare HPV cu maximum 12 luni înaintea transplantului;
- testare anuală a femeilor cu rezultat HPV negativ;
- trimitere la colposcopie după primul test HPB pozitiv; 




II.3 Femei cu semne și simptome ale unei afecțiuni a colului uterin

Frotiul citovaginal NU se va recolta în cazul: 
- simptomatologiei sugestivă pentru cancer de col uterin, durere pelvină, sângerări între menstre, secreții vaginale anormale, durere la contact sexual, sângerare după contact sexual 
- suspiciunii unei leziuni benigne, chisturi, polipi sau traumatisme.
Acestor femei li se va recomanda efectuarea colposcopiei. 

III. Rezultate și recomandări

III.1 Rezultatele la testele de screening sunt furnizate femeilor în maximum 30 de zile de la prelevare. 

Rezultatul va consemna prezența infecției cu virus HPV de risc oncogenic înalt (hrHPV). Majoritatea testelor HPV validate clinic aflate curent în uz identifică prezența unuia sau mai multor sub-tipuri HPV din cele 14 clasificate de risc înalt oncogenic. 

În cazul în care unul sau mai multe dintre cele 14 tipuri de HPV cu risc ridicat sunt detectate, proba este testată în continuare (test de triaj) folosind citologie care se efectuează din lichidul rezidual rămas în recipient. Toate femeile care au testul pozitiv pentru HPV și prezintă o citologie anormală vor fi trimise direct la colposcopie. Femeile cu rezultat pozitiv pentru HPV cu citologie normală vor fi rechemate pentru repetarea testului la 12 luni. Acest lucru se datorează faptului că multe femei vor  avea rezultat pozitiv pozitiv pentru HPV, dar cele mai multe dintre acestea reprezintă infecții tranzitorii care se vor autolimita în douăsprezece până la optsprezece luni. Dacă după 12 luni rezultatul testului este din nou HPV pozitiv, aceste femei vor fi trimise la colposcopie în acest moment, indiferent de rezultatul citologic. Dacă testul HPV este negativ, femeia poate fi rechemată fie în 3 ani (vârsta 25-29), fie în 5 ani (vârsta 30+).

Rezultatele furnizate femeilor trebuie să cuprindă în mod obligatoriu recomandări specifice în funcție de rezultat:

- HPV negativ – reprogramare la testare peste 3 sau 5 ani, funcție de vârstă;
- HPV pozitiv fără modificări ale citologiei – repetare test peste 12 luni;
- HPV pozitiv cu modificări citologice – trimitere la colposcopie;
- test nesatisfăcător pentru interpretare – repetare după 3 luni. 

Rezultatele triajului citologic se consemnează utilizând sistemul Bethesda: 

(i) leziune scuamoasă intraepitelială de grad scăzut (LSIL)  - include modificări celulare și discarioză moderată; 
(ii) leziune scuamoasă intraepitelială de grad (HSIL) – include discarioză moderată, discarioză severă sau carcinoma in 
* Discarioza este identificată prin modificări ale nucleului celular. 
 
Modificările celulare anormale, dar care nu intrunesc criteriile de leziune scuamoasă intraepitelială sunt clasificate ca celule scuamoase atipice (ASC):
(i) ASC-US – celule scuamoase atipice cu semnificație nedeterminată;
(ii) ASC-H celule scuamoase atipice cu semnificație nedeterminată, dar nu exclude modificări de grad înalt;  

Anomaliile celulelor glandulare sunt mai puțin frecvente și se clasifică în: 
(i) AGC – celulă atipică glandulară. Celulele glandulare sunt celulele endocervicale, celulele endometriale sau celule glandulare nespecificate; 
(ii) AGC – FN - Atipii celulare glandulare FN favorabile neoplaziei.Tipul de celulă glandulară este specificat ca endocervicală sau determinat (NOS) 
(iii) carcinoma endocervical in situ (AIS)
(iv) celule glanulare neoplazice nedetreminate. 

Medicul de familie și/sau unitatea sanitară unde s-a prelevat frotiul citovaginal vor primi o copie a rezultatului la test.

Algoritmul de testare primară HPV este următorul (fig.2):

- invitare/reinvitare activă a tuturor femeilor rezidente în vârstă de 25-65 de ani;
- femeile cu test HPV negativ:
	- reprogramare peste 3 ani – femei 25-29 ani;
	- reprogramare peste 5 ani -femei 30-65 de ani;
La primul test: femeile cu rezultat HPV pozitiv pentru oricare dintre cele 14 variante HPV de risc înalt vor fi retestate peste 12 luni.
La primul test femeile femeile cu rezultat HPV pozitiv pentru oricare dintre cele 14 variante HPV de risc înalt și leziuni ASC- US la triajul citologic vor primi trimitere la colposcopie.

La repetare peste 12 luni toate femeile cu rezultat HPV pozitiv pentru oricare dintre cele 14 variante HPV de risc înalt, indiferent de rezultatele la triajul citologic vor primi trimitere la colposcopie. 

 Rezultatul HPV pozitiv se referă la oricare din cele 14 sub-tipuri HPV cu risc oncogenic: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 și 68. Testarea pentru sub-tipuri HPV cu risc oncogenic scăzut în cadrul screeningului pentru cancerul de col uterin este descurajată. 

Fig. 2. Algoritmul de testare HPV primară
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Alte recomandări

Există situații în care nu au fost identificate modificări celulare, dar trimiterea către serviciile specializate deginecologie este recomandată. Recomandarea continuării investigațiilor, în absența unor modificări celulare se face în următoarele situații:
-  sângerare anormală identificată;
- celule endometriale identificate la o femeie de peste 40 de ani care poate semnifica o patologie a endometrului. Prezența celulelor endometriale trebuie interpretată clinic pe baza istoricului menstrual și a examinării femeii.

III.2 Probe nesatisfăcătoare

 Fortiurile citovaginale pot fi nesatisfăcătoare pentru că:

- proba nu a putut fi testată pentru determinarea infecției cu HPV;
- celule recoltate sunt în număr insuficient;
- celulele nu au putut fi vizualizate;
- prezența inflamției;
- eroare de etichetare a probei;
- recipientul de recoltare (kit) expirat;
- recipientul de recoltare (kit) deteriorate.

Recipiente expirate

Recipientele de recoltare (kit de testare) au o perioadă de valabilitate de cel puțin 18 luni. 
Recipientele trebuie trimise către laborator cu cel puțin 10 zile înainte de data expirării.

Probă expirată

Frotiul citovaginal trebuie analizat în maximum 42 de zile de la prelevare. Probele trebuie trimise
către laborator în maximum 5 zile de la prelevare. 


IV. Standarde de asigurare a calității în implementarea screeningului pentru cancerul de col uterin  

Funizarea serviciilor de screening în mod organizat pe baze populaționale  pentru cancerul de col uterin astfel încât să fie asigurată eficacitatea, siguranța și  și cost-eficiența implică:

1. Standardul de acoperire, definirea populației țintă și a intervalelor de screening recomandate;
2. Proceduri de identificare a femeilor eligible;
3. Colectarea și actualizarea datelor demografice ale femeilor eligible;
4. Un proces organizat de comunicare cu femeile eligible;
5. Mijloacele care să permită accesul și participarea femeilor eligible: servicii medicale accesibile și acceptabile de femei;
6. Consemnarea și evidența istoricului de screening al femeilor eligibile în timp;
7. Proceduri de documentare/raportare a urmăririi și finalizării cazurilor pozitive conform recomandărilor; 
8. Management clinic al cazurilor și management operațional al cadrului de furnizare a serviciilor de screening; 
9. Un sistem de raportare și monitorizare a performanței al cadrului de furnizare a serviciilor; 
10. Mecanisme și instrumente de evaluarea serviciilor; 

IV.1  Standarde și criterii de asigurare a calității
Asigurarea calității în furnizarea serviciilor de screening presupune respectarea atât a criteriilor de calitate, cât și a standardelor de calitate. Standardele de calitate sunt cele cu un nivel măsurabil de performanță și ținte de realizare asociate. În cazul în care nu există niciun obiectiv măsurabil, acestea sunt considerate criterii de calitate pe care furnizorul de servicii trebuie să le îndeplinească. Standardele de calitate sunt formulate ca activități cu un nivel măsurabil de performanță  și cu o valoare țintă de atins. Aceste valori trebuie să fie valide, fezabile și de încredere.  
Criteriile de calitate sunt formulate descriptiv, fără o țintă măsurabilă asociată, unele dintre ele sunt obligatoriu de respectat, altele sunt dezirabile.



IV.2 Populația eligibilă și intervalele de testare
	
Standard 2-1
	Acoperirea cu screening 
Numărul persoanelor eligible de testat într-o perioadă definită de timp este maximizat în toate grupele de vârstă. 
Notă 1: eligibilitatea este definite ca femeie din grupa de vîrstă stabilită și are col uterin.  
Notă 2:  ținta de 80% se referă la acoperirea totală, nu pe sub-grupe de vârstă;
	Țintă
≥ 80%

	
Standard 2-2
	Răspuns la invitație (participare): Proporția de femei invitate care au efectuat un test HPV primar  în 6 luni de prima invitare.reinvitare.
	Țintă
Dezirabil: 60%
Minimum:  50%

	
Standard 2-3
	Pentru a se obține o acoperire ridicată este necesar ca toate femeile din grupa de vârstă 25-65 de ani să fie invitate o data la 3 sau la 5 ani. 
	Țintă 
33% pe an 
( 25-29 ani)
20% pe an 
(  30+ ani)

	
Criteriu de calitate  2.01
	Informația privind screeningul
Se furnizează informații publice accesibile pe diverse canale: website dedicat, canale de media sociale, pliante, broșuri. Informațiile minimale trebuie să precizieze intervalul de vârstă eligibil, condițiile de eligibilitate și intervalele de testare.  



IV.3 Evidența femeilor eligible, registrul de screening

	 
Criteriu de calitate  2.02
	Gestionarea registrului de screening 
Se gestionează o bază de date securizată – registrul de screening -care să conțină evidențe nominale privind femeile participante la screening. Registrul de screening sprijină identificarea și managementul adecvat al fiecărei femei pe parcursul participării la screening.  

	Criteriu de calitate  2.03

	Colectarea și actualizarea datelor demografice ale femeilor eligible 
Trebuie O procedură de colectare, stocare și actualizare a datelor demografice  a femeilor care participă la screening; 

	
Criteriu de calitate 2.04

	Număr unic de identificare al femeilor 
Fiecare femeie care are participare documentată în registru trebuie să aibă alocat un număr unic de identificare pe tot parcursul și durata participării în screening.  

	
Criteriu de calitate 2.05

	Procedură de identificare a duplicatelor 
Notă: o integistrare dublă este accea a aceleiași femei cu două numere unice de identificare diferite. 

	
Criteriu de calitate 2.06
	Set minim de date
Fiecare înregistrare trebuie să conțină CNP, numele complet, data nașterii, adresa și numărul unic de înregistrare în registru. 

	
Standard 2-4
	      Gradul de completitudine
Registrul de screening pentru cancerul de col uterin              trebuie să conțină majoritatea femeilor eligible din grupul țintă. 

	Țintă
95%

	
Standard 2-5
	   Alocarea corectă episoadelor de screening 
Incidentele de înregistrare/ captură a erorii trebuie menținute la minimum. Detaliile serviciilor de screening, HPV, citologie, colposcopie și rezultate histologice trebuie alocate în mod corect femeii care le-a efectuat.  
	Țintă
<=5%

	
Criteriu de calitate 2.07
	Protecția datelor și confidențialitatea 
registrul de screening trebuie să respecte legislația de protecție a datelor cu caracter personal. Procedurile de asigurare a securității și protecției datelor și procedurile de acces la date trebuie să fie elaborate. 
· Femeile eligible trebuie să-și exprime consimțământul scris privind colectarea și prelucrarea datelor cu caracter personal.

	
Criteriu de calitate 2.08
	Securitate și prevenirea pierderii de date 
Protocol securizat de transfer al datelor (SFTP), către toți actorii externi. Registrul va fi localizat într-o cameră securizată și cu protocoale de back-up. 
Accesul va fi controlat pe niveluri de access și cu audit de logare.



IV .4 Sistem de invitare/ reinvitare
	Criteriu de calitate 2.09

	Invitație femei eligibile
Fiecare femeie eligibilă fără istoric de screening trebuie invitată în maximum 13 săptămâni de la identificarea eligibilității acesteia, prin invitație scrisă sau mobilizare individuală la nivelul asistenței medicale primare; 

	Standard 2 -6

	Reinvitarea femeilor cu istoric de screening 
Toate femeile cu istoric de screening trebuie reinvitate (rutină sau supraveghere). Invitația trebuie emisă în avans rezonabil care să faciliteze participarea și trebuie să conțină data următorului test. 
Notă: Femeile cu o recomandare de repetare a testului de trei luni nu primesc o scrisoare înainte de data scadenței și nu sunt incluse în domeniul de aplicare al acestei cerințe.

	Criteriu de calitate 2.10
	Reamintire
Femeile care nu răspund la o invitație  sau la o scrisoare de rechemare prin efectuarea testului  de screening într-o perioadă specificată, primesc cel puțin o scrisoare de reamintire înainte de data a următorului test

	
Standard 2-7

	Femei care participă pentru prima dată la screening Proporţia de femei care participă la screening pentru prima dată din total femei testate
	. Ţintă
Realizabil: 10% în 12 luni
Min: 5% în
În 12 luni

	Criteriu de calitate 2.11
	Femei care își exprimă opțiunea de nu participa la screening
Procedură de de renunțare pentru femeile care aleg să nu participe la screening. 
Notă: Femeile care informează în scris despre dorința lor de a renunța nu ar trebui să fie incluse în niciun proces de invitare/reinvitare. 
Femeile pot reintra în screening în orice etapă.

	Standard 2-8a

	Acuratețea detaliilor de contact pentru corespondenţă
Datele de contact ale femeilor din Registrul de screening ar trebui să fie exacte* și actualizate dacă este necesar. Proporția rezultatelor necomunicate femeilor care au efectuat teste de screening sau investigații ulterioare ar trebui menținută în limite scăzute.
* acuratețea datelor depinde de calitatea datelor primite în registru.


	Standard 2-8b
	Proporția scrisorilor de invitație și reinvitare emise femeilor care sunt returnate ca nelivrabile de către serviciile poștale trebuie menținută într-o limită scăzută.
	Ţintă
10%



IV.5 Istoricul de screening
	Criteriu de calitate 2.12

	Evidența istoricului de screening
Este recomandat ca registrul de screening să mențină istoricul de screening al femeii .
Istoricul de screening al unei femei include, dar nu se limitează la, invitare/reinvitare rezultatele la testul HPV și citologie, recomandări; prezența la colposcopie; proceduri; tratamente și recomandări și rezultatele histologice.

	Criteriu de calitate 2.13

	Consimțământ informat
Datele legate de istoricul de screening al unei femei trebuie să fie obținute numai atunci când femeia și-a exprimat consimțământul informat.
Consimțământul unei femei permite registrului să păstreze istoricul de screening al femeii. Și să-l facă accesibil serviciilor de citologie, patologie moleculară și histologie și servicii de colposcopie pentru a informa luarea deciziilor cu privire la gestionmanagementul de caz.
Notă: Consimţământul reprezintă procesul prin care femeii I s-a explicat și a înțeles beneficiile și limitările participării la  screening  și își exprimă consimțământul pentru colectarea și prelucrarea datelor cu caracter personal. 


	
IV. 6. Înregistrarea personalului medical în screening 
	Criteriu de calitate 2.14

	Înregistrarea personalului medical 
Trebuie să existe proceduri de înregistrare și evidență a personalului medical și unităților sanitare care participă în screening. 
Notă: criteriile specifice privind formarea și instruirea precum și nivelul de dotare trebuie elaborate și comunicate în mod accesibil și transparent;

	Criteriu de calitate 2.15

	Informații privind furnizorii de servicii de screening 
Este recomandat ca datele de contact și locațiile medicilor și ale unităților sanitare care furnizează servicii de screening să fie publice.



	IV.7  Comunicarea cu femeile

	 Criteriu de calitate  2.16

	Implicarea femeilor/ Parteneriat public
Este necesară colaborarea cu beneficiarele serviciilor în dezvoltarea și revizuirea oricărei corespondențe și materiale. Acolo unde este posibil se recomandă ca acestea să participe în grupuri de lucru sau comitete temporare. 

	Criteriu de calitate 2.17

	Informații relevante accesibile femeilor 
Este recomandat ca femeilor să li se ofere informații în formate adecvate pentru a facilita femeilor să decidă informat în privința participării lor la screening. Materialele de informare pentru femei trebuie revizuite ori de câte ori este necesar și cel puțin o data la 3 ani, cu actualizările necesare, astfel încât să răspundă nevoilor utilizatorilor. 

	Criteriu de calitate 2.18

	Proceduri de sprijin pentru femeile cu nevoi suplimentare/speciale de informații (de exemplu: furnizarea de pliante în diferite limbi sau formate,).

	Criteriu de calitate 2.19

	Corespondență adecvată cu femeile 
Este recomandat ca scrisorile de invitare/reinvitare, precum și corespondența de returnare/comunicare a rezultatelor să fie completate cu pliante și materiale informative. 

	Criteriu de calitate 2.20

	Mijloace de înregistrare și verificarea eligibilității
Este recomandat să se ofere femeilor mijloace de auto- înregistrare și verificare a eligibilității, de asemenea să permită utilizatorilor să își actualizeze detaliile de contact și să verifice data următorului test prin mijloace adecvate, inclusiv telefon, e-mail, poștă și site-ul web.

	Criteriu de calitate 2.21

	Opinia femeilor 
Este recomandat ca femeilor să li se ofere posibilitatea de a oferi informații cu privire la toate aspectele experienței lor ca beneficiare de servicii de screening .  Trebuie să existe canale adecvate și proceduri de înregistrare și evaluare a acestor informații.
Canalele pentru furnizarea informațiilor trebuie să fie variate, adecvate tuturor categoriilor de femei și să includă telefonul, e-mailul, poșta, secțiune de comunicare pe site-ul web și sondaje. 



IV.8 Recomandări de management și urmărire​

	Standard 2-9​
	Procedură de comunicare a rezultatelor 
Rezultatul testului de screening va fi transmis direct femeii în termen de trei zile lucrătoare de la primirea rezultatului testului de screening din laborator.
	Ţintă
95%

	Standard 2-10​
	Timpii de răspuns 
Rezultatele la testele de screening ar trebui emise în termen de patru săptămâni de la data testului lor de screening. Rezultatele trebuie să cuprindă obligatoriu și recomandările de urmat în funcție de rezultate. 
	Ţintă
90%

	Criteriu de calitate 2.22

	Procedură de urmărire
Procedură de monitorizare a femeilor cu rezultate anormale la test și a femeilor care au efectuat colposcopia. 



IV.9 Asigurarea calității

	Criteriu de calitate 2.23

	Standarde de asigurare a calității 
Criteriile  și standardele de asigurare a calității trebuie dezvoltate, menținute, publicate și puse la dispoziția tuturor furnizorilor de servicii și părților interesate pentru toate etapele de screening;

	Criteriu de calitate 2.24

	Revizuirea standardelor de calitate 
Standardele de calitate trebuie revizuite, actualizate și publicate cel puțin o data la 3 ani.

	Criteriu de calitate 2.25

	Monitorizarea furnizării de servicii
Instrumente de măsurare, monitorizare și analiză a performanței serviciilor de screening. Rezultatele monitorizării trebuie publicate cu evidențierea performaței screeningului în ansamblul său, dar și a performanței  furnizorilor de servicii medicale din punct de vedere al aderenței la criterii și standard de calitate. Un plan de evaluare a riscurilor și măsuri de remediere ale neconformităților trebuie elaborate.  


	Criteriu de calitate 2.26

	Sistem de management al calității 
este necesară implementarea unui sistem de management al calității.
Notă: Sistemul de management trebuie să acopere calitatea politicii de prevenție a cancerului de col uterin, manualul de asigurare a calități, controlul documentelor și al înregistrărilor

	Criteriu de calitate 2.27

	Audit clinic pentru cancerul de col uterin 
Trebuie dezvoltată o procedură operațională standard de analiză și evaluare a cancerelor de interval. 

	Criteriu de calitate 2.28

	Managementul riscurilor 
Procedură de identificarea riscurilor screeningului, înregistrarea riscurilor, controlul riscurilor și evaluarea riscurilor pentru a contribui la îmbunătățirea calității screeningului. 

	Criteriu de calitate 2.29

	Gestionarea incidentelor
Trebuie elaborate procedura de evidență a incidentelor și una de gestionare a incidentelor apărute în toate etapele furnizării de servicii. 



IV.10. Sistem de raportare și evaluare

	Criteriu de calitate 2.30

	Activitatea frunizării de servicii de screening și rezultate
Raportul de activitate trebuie elaborat și publicat anual. Raportul trebuie să cuprindă obligatoriu rezultatele. Publicarea raportului se va face în maximum 15 luni de la sfârșitul anului pentru care se face raportarea. 

	Criteriu de calitate 2.31

	Indicatori cheie de performanță
Indicatorii cheie de performanță ai furnizării serviciilor de screening rebuie elaborați, calculați și diseminați. 
Notă: Acești indicatori cheie oferă o evaluare indirectă a impactului furnizării serviciilor de screening în mod organizat pe baze populaționale și reprezintă instrumente utile pentru monitorizarea procesului de screening. Ghidurile Europene de asigurare a calității screeningului pentru cancerul de col uterin furnizează indicatorii cheie de evaluare a performanței screeningului.  
Sunt utilizate trei grupuri distincte de indicatori:
· Screening - intensitate
· Screening- performanța testului
· Screening – performant diagnostică .

	Standard 2-11
	Raportarea serviciilor și a rezultatelor conform anexei 2 la prezenta metodologie
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