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Povzetek

Drzavni program ZORA je bil vzpostavljen leta 2003 in je najstarejSi populacijski organizirani presejalni
program za raka v Sloveniji. Program deluje v skladu s slovenskimi priporocili in smernicami, ki so uskla-
jeni s priporocili Evropskega Sveta iz leta 2003 in Evropskimi smernicami za zagotavljanje in nadziranje
kakovosti v presejanju za raka materni¢nega vratu (RMV) iz let 2008 in 2015. Leta 2018 je izSel Pravilnik
0 izvajanju drZavnih presejalnih programov za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb in raka (Ur.
I. RS, st. 57/18 in 68/19), ki upravljavcem presejalnega programa nalaga pripravo programskih smernic
s tocno predpisano vsebino, ki vkljucuje tako upravljavske kot izvajalske storitve. Programske smernice
ZORA je v letih 2019-2021 pripravljala multidisciplinarna skupina strokovnjakov z izhodis¢em, da ce-
lostno poveZejo ze obstojeca navodila, priporocila in strokovne smernice programa ter nadgradijo vse-
bine predvsem z vidika upravljanja programa in reorganizacije kolposkopije. Novost so tudi enotna
metodoloska navodila za kazalnike Programa ZORA. Prispevek povzema vsebino Programskih smernic
ZORA, ki so v zadniji fazi priprave in bodo predvidoma izSle do konca leta 2021.

Kljucne besede: presejanje za raka maternic¢nega vratu, Drzavni program ZORA, upravljanje programa,

izvajanje programa, programske smernice

Uvod

Leta 2018 je izSel Pravilnik o izvajanju drZavnih pre-
sejalnih programov za zgodnje odkrivanje predraka-
vih sprememb in raka (1) (presejalni pravilnik), ki
upravljavcem presejalnega programa v drugem od-
stavku petega clena nalaga pripravo programskih
smernic s to¢no predpisano vsebino:

presejalno politiko, ki doloca cilje presejalnega
programa, ciljne skupine presejalnega pro-
grama, presejalni interval in presejalni test;
upravljavske storitve in nacin njihovega izvaja-
nja;

zdravstvene storitve in nacin njihovega izvaja-
nja;

druge storitve, ki jih dolo¢a ta pravilnik ali jih po-
trdi usmerjevalni odbor, in nacin njihovega izva-
janja;
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ukrepe za zmanjsanje neodzivnosti oseb, ki se
ne odzovejo na povabilo k sodelovanju v prese-
jalnem programu ali ne opravijo presejalnega
testa in oseb, ki se po pozitivhem izvidu prese-
jalnega testa ne udelezijo nadaljnje obravnave;
standarde za vkljucitev izvajalcev zdravstvenih
storitev v posamezni presejalni program;
navodila izvajalcem zdravstvenih storitev za po-
Siljanje izvidov in drugih podatkov v informacij-
ski sistem presejalnega programa;

strokovne smernice za obravnavo oseb z nenor-
malnim rezultatom presejalnega testa ali od-
krito boleznijo;

kazalnike kakovosti izvajanja posameznega pre-
sejalnega programa;

nacin nadzora nad izvajanjem posameznega
presejalnega programa;

ukrepe za izvajalce, ki ne izpolnjujejo standar-
dov oziroma kazalcev kakovosti izvajanja pro-
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grama, ki vkljucujejo opomin, dodatno stro-
kovno izpopolnjevanje in izkljuditev izvajalca iz
presejalnega programa;
strokovna podrocja dela, s katerih morajo biti
¢lani Strokovnega sveta.

Programske smernice ZORA je v letih 2019-2021 pri-
pravljala multidisciplinarna skupina strokovnjakov z
izhodis¢em, da celostno povezejo Ze obstojeca navo-
dila, priporocila in strokovne smernice programa, ki
so dostopne na spletni strani Programa ZORA, ter
nadgradijo vsebine predvsem z vidika upravljanja
programa in reorganizacije kolposkopije. Novost so
tudi enotna metodoloska navodila za kazalnike Pro-
grama ZORA.

Programske smernice so razdeljene na sedem pogla-
vij. Prvo opisuje znanstvena izhodisca in prakse orga-
niziranega populacijskega presejanja za RMV, drugo
poglavje opisuje organizacijo in tretje upravljavske
storitve Programa ZORA, kot so opredeljene v drugi
tocki Sestega clena presejalnega pravilnika. Nasled-
nja poglavja opisujejo izvajalske storitve na podrocju
ginekologije (poglavje 4), citopatologije (poglavje 5),
molekularne diagnostike (poglavje 6) in histopatolo-
gije (poglavje 7), vse od virov, ki so potrebni za izva-
janje programa (kadri, oprema, infrastruktura, zna-
nje ...) do organizacije dela pri izvajalcih, izmenjave
podatkov med izvajalci in Registrom ZORA, sodelova-
nja izvajalcev pri aktivnostih Programa ZORA za zago-
tavljanje in nadzor kakovosti ter hrambe dokumen-
tacije in vzorcev. Zaradi velikega Stevila izvajalcev
programa, ki so zaposleni na razli¢nih ravneh zdrav-
stvenega varstva in v razlicnih ustanovah, je bil osnu-
tek programskih smernic maja 2021 poslan v javno
razpravo vsem izvajalcem. Komentariji iz razprave in
odgovori Strokovnega sveta ZORA so objavljeni na
spletni strani Programa ZORA. Cilj javne razprave je
bil preveriti, kje so glavni izzivi na strani izvajalcev pri
delu v skladu s Programskimi smernicami in kaj so
predlagane resitve.

V skladu s sodobnimi znanstvenimi spoznanji, novimi
mednarodnimi priporocili ter tehnoloskim napred-
kom, v Programu ZORA trenutno poteka vec razvoj-
nih projektov kot so: reorganizacija kolposkopije v
Sloveniji, prenova informacijskega sistema Programa
ZORA (projekt Zorica), uvajanje tekocinske tehnolo-
gije v Program ZORA, v bliznji prihodnosti tudi novi
projekti, ki vsi potekajo pod okriljem priprav na spre-
membo presejalne politike Programa ZORA. Z izjemo
reorganizacije kolposkopije, ti projekti Se niso vklju-
¢eni v Programske smernice. Na osnovi rezultatov
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teh projektov bomo revidirali Programske smernice,
ko bomo novosti implementirali v prakso.

Prispevek povzema vsebino Programskih smernic
ZORA, ki so v zadniji fazi priprave in bodo predvidoma
izSle do konca leta 2021 ter bodo, skladno z dolocili
presejalnega pravilnika, predane v potrditev Usmer-
jevalnemu odboru za presejalne programe za raka.

Pristop k organiziranemu presejanju za RMV

Prve presejalne programe za RMV so v Sestdesetih
letih prejSnjega stoletja zaceli na Finskem, v delu
Norveske in na Nizozemskem. V zaetku devetdese-
tih let je v okviru programa Evropa proti raku zacelo
delovati Evropsko presejalno mrezje za RMV, ki je po-
vezalo petnajsterico drzav, ki so tedaj sestavljale
Evropsko zvezo. V okviru tega mrezja so leta 1993 na-
stale prve Evropske smernice za zagotavljanje kako-
vosti v presejanju za RMV. Postavile so temelje orga-
niziranim presejalnim programom, ki veljajo Se da-
nes in vzpostavile koncept zagotavljanja kakovosti.
Po zakljuéku programa Evropa proti raku je leta 2003
Svet Evropske zveze sprejel PriporocCilo Evropskega
sveta o presejanju za raka (2). Leta 2008 so izsle tudi
prenovljene Evropske smernice za zagotavljanje ka-
kovosti v presejanju za RMV (3). Presejanje z upo-
rabo testa HPV in cepljenje proti HPV obravnava su-
plement Evropskim smernicam, objavljen leta 2015
(4).

Slovenski presejalni program za RMV, Program
ZORA, je zacel delovati leta 2003. Namen programa
je zmanjsati incidenco RMV in umrljivosti za RMV do
te mere, da bosta med najmanjsimi v Evropi. Pri inci-
denci je cilj doseci vrednost, ki je manjsa od praga za
eliminacijo RMV kot javnozdravstvenega problema
(starostno standardizirana incidenéna stopnja, sve-
tovni standard, 4 novi primeri RMV letno na 100.000
Zensk).

Organizacija drzavnega presejalnega Programa
ZORA

Program ZORA je bil na drzavni ravni vzpostavljen
leta 2003 in je najstarejsi populacijski organizirani
presejalni program za raka v Sloveniji. Deluje v skladu
s slovenskimi priporocili in smernicami, ki so uskla-
jeni s Priporocilom Evropskega sveta o presejanju za
raka iz leta 2003 (2) in Evropskimi smernicami za za-
gotavljanje kakovosti v presejanju za raka maternic-
nega vratu (RMV) iz let 2008 in 2015 (3, 4). V skladu
s priporocili Program ZORA celovito zaobjema odkri-
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vanje predrakavih sprememb in RMV, dodatno diag-
nostiko in zdravljenje teh sprememb, vklju¢no s
spremljanjem pacientk po zdravljenju. V okviru pro-
grama so vzpostavljeni sistemski mehanizmi za zago-
tavljanje, spremljanje in nadziranje kakovosti dela iz-
vajalcev ter doseganja ciljev programa. Program
upravlja Onkoloski institut Ljubljana, izvajalci pro-
grama so ginekologi in njihove medicinske sestre na
vseh ravneh zdravstvenega varstva, ki izvajajo prese-
janje, dodatno diagnostiko, zdravljenje in spremlja-
nje Zensk po zdravljenju sprememb materni¢nega
vratu; citopatoloski in histopatoloski laboratoriji, ki
pregledujejo vzorce materni¢nega vratu in maternic;
ter dva laboratorija za analizo testov HPV.

Ciljna populacija Programa ZORA za presejalne pre-
glede so Zenske, stare 20 do 64 let, ki imajo v Slove-
niji stalno ali za¢asno prebivalis¢e. Zenske starej$e od
64 let na preglede niso vec vabljene, se pa nanje
lahko same narocijo pri svojem izbranem osebnem
ginekologu. Zanje veljajo enaka pravila, kot za Zen-
ske, stare 20-64 let. Vstopnice so vse Zenske, ko do-
polnijo 20 let in Zenske do 64. leta starosti, ki v zad-
njih petih letih niso opravile citoloSkega pregleda
brisa materni¢nega vratu (BMV). Presejalni pregled z
odvzemom BMV opravi osebni izbrani ginekolog zZen-
ske. Presejalni test je citoloski pregled BMV. Prese-
jalni interval je 3 leta. Vstopnice preidejo na 3-letni
presejalni interval po tem, ko imajo dva negativna
BMV opravljena v razmiku enega leta.

Zakonska podlaga za delovanje Programa ZORA so
zakoni in pravilniki. Nekateri veljajo za vse presejalne
programe, spet drugi samo za Program ZORA. Nave-
deni so na spletni strani Programa ZORA

e Pravilnik o izvajanju drzavnih presejalnih pro-
gramov za zgodnje odkrivanje predrakavih spre-
memb in raka (1).
Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati la-
boratoriji za pregledovanje brisov materni¢nega
vratu (5).
Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati la-
boratoriji za izvajanje preiskav na podrocju labo-
ratorijske medicine (6).
Zakon o zbirkah podatkov s podrocja zdravstve-
nega varstva (ZZPPZ) (7).

Ko bodo Programske smernice ZORA potrjene, bo
Ministrstvo za zdravje ukinilo zastarel Pravilnik o po-
gojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za pregle-
dovanje brisov maternicnega vratu (5), ki ga bodo v
celoti nadomestile Programske smernice.
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Upravljanje

V skladu z drugim odstavkom Sestega Clena presejal-
nega pravilnika upravljavske storitve v Programu
ZORA obsegajo:

e usmerjanje razvoja presejalnega programa v
skladu z novimi strokovnimi spoznanji in evrop-
skimi smernicami;
pripravo in redno revidiranje programskih smer-
nic presejalnega programa;
nacrtovanje in vodenje presejalnega programa,
koordiniranje izvajanja in spremljanje ucinkovi-
tosti izvajanja presejalnega programa;
vklju¢evanje izvajalcev, ki izpolnjujejo standarde
za vkljucitev izvajalcev zdravstvenih storitev v
posamezni presejalni program;
vzpostavitev, upravljanje in nadgradnjo infor-
macijskega sistema presejalnega programa;
imenovanje Strokovnega sveta;
komuniciranje in promocijo presejalnega pro-
grama;
strokovno usposabljanje sodelavcev in bodocih
sodelavcev presejalnega programa;
izvajanje nadzora nad presejalnim programom
in ukrepanje za izvajalce, ¢e ne izpolnjujejo stan-
dardov oziroma kazalcev kakovosti izvajanja
programa. Ukrepi vklju¢ujejo opomin, dodatno
strokovno izpopolnjevanje in izkljucitev izva-
jalca iz opravljanja zdravstvenih storitev v okviru
presejalnega programa;
priprava dvoletnega nadrta dela presejalnega
programa;
priprava letnega porocila presejalnega pro-
grama, ki vsebuje analizo doseganja ciljev pre-
sejalnega programa, izvajanja in kakovosti pre-
sejalnega programa ter predloge sprememb in
izboljsav. Porocilo za preteklo leto se najpozneje
do 15. februarja tekocega leta predloZzi Usmer-
jevalnemu odboru;
upravljanje z informacijskim sistemom presejal-
nega programa.

Programske smernice ZORA opredeljujejo upravljav-
sko strukturo Programa ZORA ter odgovornosti in
pristojnosti vodje programa, Strokovnega sveta
ZORA, strokovnih in delovnih skupin ter njihovih vo-
dij, upravljavca Programa ZORA ter Usmerjevalnega
odbora za presejalne programe za raka. Prav tako
opisujejo kako poteka porocanje o rezultatih in nacr-
tih programa, kako se usmerja razvoj programa in
kako poteka komunikacija s ciljnimi skupinami Pro-
grama ZORA ter katera informativna in promocijska
gradiva pripravljamo v okviru programa. Programske
smernice opredeljujejo tudi pogoje za izvajalce
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zdravstvenih storitev v Programu ZORA ter opisujejo
nacin sodelovanja v programu. Seznam kolposkop-
skih ambulant, multidisciplinarnih konzilijev ter labo-
ratorijev, ki sodelujejo v Programu ZORA, bo po izdaji
programskih smernic objavljen tudi na spletni strani
Programa ZORA.

V skladu s Presejalnim pravilnikom je naloga uprav-
ljavca tudi vabiti ciljno populacijo v presejalni pro-
gram. Upravljavec Programa ZORA od vzpostavitve
programa leta 2003 na presejalne preglede vabi le
zamudnice, ki so imele zadnji BMV pregledan pred
Stirimi leti ali ve€. Z vzpostavitvijo prenovljenega in-
formacijskega sistema Programa ZORA, ki je v delu,
bo Onkoloski institut Ljubljana sicer prevzel vecjo
vlogo pri vabljenju, kot do sedaj, vendar bo zaradi
umestitve presejalnega pregleda na primarno raven
zdravstvenega varstva Se vedno mozno, da se bo Zen-
ska na pregled narocila sama, ali, da se bo ginekolog
odlocil, da bo Se naprej svoje opredeljene Zenske va-
bil sam. Programske smernice opisujejo tudi ukrepe
za zmanjsanje neodzivnosti v Program ZORA in za
zmanjSanje neodzivnosti Zensk v posebni obravnavi;
gre za Zenske s patoloskimi spremembami maternic-
nega vratu, ki se ne odzivajo na povabila k nadaljnji
diagnostiki in zdravljenju.

Osebje Programa ZORA ima dolgoletne izkusnje kot
organizator ali soorganizator Stevilnih izobrazeval-
nih dogodkov, ki so navedeni na spletni strani pro-
grama ZORA in opredeljeni tudi v Programskih smer-
nicah: lzobraZevalni dan Programa ZORA, Sola za gi-
nekolosko citopatologijo, kolposkopski tecaj, stro-
kovno usposabljanje za citopatologe in presejalce,
histopatologe, sodelavce v molekularnih laboratori-
jih'in drugo.

Posebno poglavje je namenjeno epidemioloskemu
spremljanju in ocenjevanju delovanja in ucinka pro-
grama na populacijski ravni ter obsega vrednotenje
rezultatov in kakovosti dela izvajalcev. Vsi izvajalci
Programa ZORA enkrat letno prejmejo porocilo o
delu v Programu ZORA, kjer so prikazani njihovi re-
zultati v primerjavi s slovenskim povprecjem. Gine-
kologka porocila so pripravljena po ambulantah. Ce
ginekolog dela v ve¢ ambulantah, prejme vec porocil,
in sicer v ambulanto, v kateri je odvzel najve¢ BMV.
Laboratorijska porocila so pripravljena po laboratori-
jih. Prejmejo jih vodje laboratorijev in vsi zaposleni v
laboratoriju, ki so v preteklem letu ocenjevali citolo-
gke ali histopatoloske vzorce materni¢nega vratu. Ce
je kdo delal v vec laboratorijih, prejme porocilo za
tisti laboratorij, v katerem je pregledal najvec vzor-
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cev. Ce izvajalci opazijo razliko med podatki v poro-
Cilu in lastno evidenco, to ginekolog ali vodja labora-
torija sporoci osebju na sedeZu Programa ZORA, ki
razisce, zakaj je prislo do razlike.

Posebno poglavje je namenjeno nadzoru nad izvaja-
njem programa in ukrepanju ob odstopanjih. Za zu-
nanji nadzor kakovosti je odgovoren vodja Programa
ZORA oziroma strokovnjak, ki ga vodja za to poobla-
sti. Pri pripravi strokovnih podlag in izvajanju nad-
zora lahko zaprosi za pomoc vodje in ¢lane strokov-
nih skupin ter druge strokovnjake in strokovna telesa
in zdruZenja, ¢e je to potrebno. Zunanji nadzor je
lahko redni ali dodatni. Redni zunanji nadzor je pred-
viden v letnem nacrtu dela Programa ZORA in med
drugim lahko obsega: pregled letnih porocil izvajal-
cev o delu za Program ZORA in identifikacijo po-
membnih odstopanj pri posameznem izvajalcu ter
pregled postopkov pri Zenskah, ki so zbolele za RMV
(presoja obravnave Zenske) kljub temu, da so se ude-
leZzevale Programa ZORA. ZazZeleno je, da je presoja
celostna (na podrocju ginekologije, citopatologije,
molekularne diagnostike in histopatologije), izje-
moma se lahko izvaja zgolj na posameznih podro¢jih.
Namen presoje je identifikacija sistemskih pomanj-
kljivosti, z odpravo katerih bi lahko izboljsali obrav-
navo Zensk, in ne ugotavljanje odgovornosti posame-
znega izvajalca, zato se vse podatke o Zenskah z RMV
anonimizira. Dodatni zunanji nadzor v letnem nacrtu
dela ni predviden in se ga izvede takrat, ko posu-
mimo v kakovost dela izvajalca. Dodatni nadzor odo-
bri vodja programa, na predlog in/ali po posvetu z
vodjo pristojne strokovne skupine. Ce na podlagi do-
datnih analiz podatkov Registra ZORA suma ne more
ovreci, vodja programa ustanovi delovno skupino. Po
zaklju¢enem nadzoru vodja delovne skupine pripravi
pisno porocilo o ugotovitvah nadzora z zakljuénim
mnenjem in predlogi za ukrepanje. Ukrepi so prilago-
jeni konkretni teZavi in posameznemu izvajalcu in
lahko obsegajo: opomin, dodatno strokovno izpopol-
njevanje, obdobje za prilagoditve (najvec do 6 mese-
cev) in korektivne ukrepe, predlog za izkljucitev izva-
jalca iz sodelovanja v Programu ZORA (prenehanje fi-
nanciranja in preklic dovoljenja za delo) ali drugo. Po
preteku casa za odpravo pomanjkljivosti vodja de-
lovne skupine, ki je izvedla nadzor, napise zaklju¢no
porocilo z mnenjem ali je problem odpravljen, ki ga
predloZi vodji programa in z njim seznani Strokovni
svet. Vodja programa z zaklju¢nim porocilom seznani
Usmerjevalni odbor, odgovorno osebo Ol in izva-
jalca, na katerega se porocilo nanasa.

Informacijski sistem Programa ZORA je Register
ZORA, namen zbirke je (1) nacrtovanje, organizacija
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(vklju€no s ciljanim vabljenjem), vodenje, izvajanje in
vrednotenje programa za obvladovanje bremena
RMV; (2) zagotavljanje ustreznega pretoka informa-
cij tako med izvajalci programa kot med Registrom
ZORA in izvajalci; (3) spremljanje in strokovni nadzor
kakovosti storitev (delo izvajalcev programa) in po-
stopkov (pot Zenske po klini¢ni poti ZORA), kar
opravlja nosilec drzavnega Programa ZORA; (4) razi-
skovanje (epidemiolosko in klinicno) ter stroskovne
analize. Register ZORA ima sedez na Ol, vodi ga ope-
rativni vodja Registra ZORA, zaposlen na sedezu Pro-
grama ZORA, ki za svoje delo odgovarja vodji Pro-
grama ZORA. V skladu z zakonsko podlago so v Regis-
tru ZORA shranjeni podatki o vseh prebivalkah Repu-
blike Slovenije, ki se nono osveZujejo s podatki Cen-
tralnega registra prebivalstva (CRP) in Registra pro-
storskih enot (RPE), zbirajo se podatki o izvidih BMV,
histopatoloskih preiskavah materni¢nega vratu in tri-
aznega testa HPV. Za popolnost in kakovost podat-
kov skrbi operativni vodja Registra ZORA, ki izvajal-
cem sprotiin obdobno posilja zahtevke za dopolnitev
manjkajocih podatkov ali popravke nelogi¢nih podat-
kov. Popravki se vnesejo tako v lokalni informacijski
sistem laboratorija kot v Register ZORA. Vsi postopki
v zvezi s popravljanjem in zapisovanjem napak so
standardizirani, vsi popravki pri vnosu izvida se shra-
njujejo v arhivu.

Metodoloska navodila za kazalnike ZORA

V Programskih smernicah bodo opredeljeni tudi
klju€ni kazalniki uspesnosti (anglesko Key Perfor-
mance Indicators, KP1) s pricakovanimi in zazelenimi
referenénimi vrednostmi, ki vklju¢ujejo casovno
komponento, kakovost dela in ucinek. Prav tako
bodo opredeljeni klju¢ni kazalniki aktivnosti (angle-
Sko Key Activity Indicators, KAl), ki vkljuCujejo obseg
opravljenega dela z referenénimi vrednostmi. Ti
bodo, skupaj z ostalimi kazalniki, ki jih za razli¢ne na-
mene redno (letno) ra¢unamo in poro¢amo v Pro-
gramu ZORA, natancno opredeljeni v Metodoloskih
navodilih za kazalnike Programa ZORA.

V metodoloskih navodilih bodo kazalniki umescéeni v
tematska poglavja kot so: Udelezba, Breme bolezni,
Izvidi BMV, lzvidi HPV, Histopatoloski izvidi, UpoSte-
vanje ginekoloskih smernic, Analiza ¢asov in Ujema-
nje/povezava med izvidi in kumulativa. Kazalniki
bodo prikazani v razli¢nih porocilih, v metodoloskih
navodilih pa bodo navedeni enkrat, nato pa bo pri
vsakem kazalniku opredeljeno: raven izracuna (izva-
jalec, npr. ginekolog, laboratorij, patolog ...), izracuni
oz. statisti¢ni parametri (npr. povpredje, odstotek
glede na vse izvide ...), ciljne vrednosti (e je kazalnik
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KP1/KAI), uporaba v shemi kakovost (ukrepi ob odsto-
panju od ciljnih vrednosti), morebitna stratifikacija
(npr. po starosti, regijah ...), vrsta porocila (v katera
kazalnik vklju¢ujemo) in morebitna dodatna poja-
snila.

Pri dolocitvi ciljnih vrednosti poznamo dva nacina
primerjave: primerjava izvajalcev med seboj (peer
benchmark; primer kazalnika za citopatoloski labora-
torij: odstotek citopatoloskih izvidov po posameznih
kategorijah se ne razlikuje statisticno znacilno od
povprecnih rezultatov za Slovenijo, stratificirano po
starostnih skupinah), in primerjava z dolo¢enim
standardom (sprejemljive/zazelene vrednosti; pri-
mer kazalnika za citopatoloski laboratorij: 95 % vzor-
cev ocenjenih v 10 delovnih dneh).

Pri interpretacij odstopanj moramo upostevati, da
poznamo enostavne kazalnike, ki kazejo predvsem
na delo dolocenega izvajalca (primer ginekologa: od-
stotek izvidov, kjer od odvzema do sprejema v labo-
ratorij mine 5 delovnih dni ali manj) in kompleksne
kazalnike, kjer ni mogoce enostavno izolirati vpliva
razlicnih izvajalcev (primer kazalnika za citopatoloske
laboratorije: 4-letno tveganje za CIN2+ glede na ka-
tegorije presejalnega izvida). V primer kompleksnih
kazalnikov, kjer torej sodelujejo razlicni izvajalci (la-
boratoriji in lahko tudi razlicni ginekologi, ce prese-
jalni BMV in tkivo za histopatoloski pregled ne od-
vzame ista oseba), je naloga strokovne skupine, da
raziSce razloge za odstopanje, Se posebej zahtevna.

Kazalniki programa ZORA na drZavni ravni

Kljucni kazalniki programa ZORA na drzavni ravni so
prikazani v tabeli 1.

Minimalni standardi, ki so skupni vsem izvajalcem

Minimalni standard mora izvajalec nujno dosedi za
to, da lahko sodeluje v programu ZORA. Minimalni
standardi, ki so skupni vsem izvajalcem programa
ZORA, so prikazani v tabeli 2. lzvajalci doloéene
stroke imajo lahko dodatne minimalne standarde, ki
so opisani v nadaljevanju.

Ginekologija

Celotno cetrto poglavje Programskih smernic je na-
menjeno delu ginekologov in opisuje naslednje vse-
bine in postopke: komunikacija z Zenskami, prese-
jalni pregled in odvzem BMV, kontrolni pregledi in
spremljanje po zdravljenju, triazni test HPV, kolpo-
skopska preiskava, invazivna diagnostika sprememb
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Tabela 1: Kljucni kazalniki programa ZORA na drZavni ravni

# Opis kazalnika

kot 2/100.000 (svetovni standard)

1 Breme raka materni¢nega vratu (incidenca in umrljivost): incidenca manj kot 4 /100.000 in umrljivost manj

2 DelezZ Zensk s patoloskimi spremembami materni¢nega vratu visoke stopnje (PIL-VS/CIN2+) in rakom mater-
ni¢nega vratu, ki so bile ustrezno zdravljene: vsaj 90 %, zaZzeleno 95 %

skupinah, v vseh teritorialnih enotah

3 3- letna pregledanost ciljne populacije Zensk v programu ZORA: vsaj 70 %, zazeleno 80 %, v vseh starostnih

Tabela 2: Minimalni standardi, ki so skupni izvajalcem programa ZORA

# Opis kazalnika

sredovanje podatkov

1 Porocanje podatkov v Register ZORA v skladu z zakonom in metodoloskimi navodili programa ZORA za po-

2 Uporaba navodil, strokovnih priporocil, standardnih obrazcev in gradiv programa ZORA
3 Sodelovanje pri nadzoru nad izvajanjem programa ZORA
4 Laboratoriji: dovoljenje za delo MZ

materni¢nega vratu, zdravljenje predrakavih spre-
memb materni¢nega vratu, organizacija kolposkopije
v Sloveniji, kolposkopske ambulante, multidiscipli-
narni kolposkopski (MDK) center, MDK konziliji,
oprema kolposkopske ambulante, registracija kolpo-
skopistov, izmenjava podatkov z Registrom ZORA,
sodelovanje ginekoloskih timov pri aktivnostih za za-
gotavljanje in nadzor kakovosti v Programu ZORA,
notranji nadzor kakovosti, zunanji nadzor kakovosti,
hranjenje zdravstvene dokumentacije o Zenskah in
dodatna usposabljanja.

Vabljenje Zensk v program

Programske smernice trenutno opisujejo vkljuceva-
nje ginekologov v program tako, kot je bilo zastav-
lieno leta 2003. Nacin vabljenja in obvescanja paci-
entk je enak kot ob zagonu programa, vendar bo z
uvedbo novega informacijskega sistema spremenjen
in takrat bo potrebno spremeniti tudi smernice.

Zagotavljanje in nadzor kakovosti ha podrocju gine-
kologije

Smernice opisujejo tudi nadzor nad izvajanjem pre-
sejanja. Ginekologi prejemajo letna porocila o svo-
jem delu v Programu ZORA, v ambulanto, kjer odvza-
mejo najve¢ BMV. V porocilih je navedenih vec kazal-
cev, od Stevila vseh odvzetih BMV, deleZa presejalnih
BMV, odstotkov posameznih ocen, ¢asov do pre-
vzema v laboratoriju ter za vsakega od kazalcev pri-

merjava s slovenskim povpreéjem. Na podrocju gine-
kologije so najpomembne;jsi kazalci kakovosti pove-
zani z:
e udelezbo Zensk na presejalnem in nadaljnjih
pregledih ter zdravljenju,
e organizacijo dela,
e upostevanjem strokovnih priporocil glede
obravnave Zensk s patoloskimi spremembami
materni¢nega vratu.

Podatki o udelezbi Zensk na presejalnih pregledih so
do uvedbe novega informacijskega sistema, ki bo
vseboval tudi podatke o izbranem osebnem gineko-
logu pacientke, mogoci le na populacijski ravni in so
izracunani za celotno Slovenijo ter za posamezne ge-
ografske enote.

Kot merilo organizacije dela v Programu ZORA
spremljamo Case od odvzema BMV in triaznega testa
HPV do sprejema v laboratoriju (Tabela 3, kazalnika
1lin 2).

Za oceno, ali in v koliksni meri ginekologi upostevajo
strokovna priporocila za obravnavo Zensk s patolo-
Skimi spremembami maternicnega vratu, je v smer-
nicah predvidenih vec kazalcev (Tabela 3, kazalniki
3-4).

Zadnja dva kazalca sta kompleksna, nista odvisna iz-
kljuéno od ginekologa, saj lahko na oba vpliva odziv-
nost pacientk, na zadnjega pa tudi postopki v



Zbornik predavanj, 11. izobraZevalni dan programa ZORA —ZORA 2021

Tabela 3: Kljucni kazalniki na podrocju ginekologije.

# Opis kazalnika

1 Cas od odvzema vzorca do sprejema BMV: vsaj 95 % vzorcev v 5 delovnih dneh.

2 Cas od odvzema vzorca do sprejema testa HPV v laboratorij: vsaj 95 % vzorcev izvidov v 5 delovnih dneh.

3 Delo v skladu s smernicami:

3a | Odstotek Zensk, ki ima ob kontrolnem BMV (6 +/— 3 mesece po predhodnem BMV) po predhodnem patoloskem
izvidu presejalnega BMV s spremembami nizke stopnje, ki po smernicah zahtevajo ob prvi kontroli tudi triazni
test HPV, opravljen tudi triazni test HPV — pri¢akovano vsaj 90 %, zaZeleno vsaj 95 %.

3b | Odstotek Zensk s kontrolnim BMV 6 +/— 3 mesecev po presejalnem BMV s spremembami nizke stopnje (APC-N
ali PIL-NS) — pricakovano vsaj 90 %, zazeleno vsaj 95 %.

3c | Odstotek Zensk, ki po predhodnem patoloskem izvidu presejalnega BMV s spremembami nizke stopnje nimajo
ne kontrolnega BMV, ne triaznega testa HPV: pricakovano manj kot 5 %, zazeleno manj kot 1 %

4 Odstotek Zensk z vsaj dvema triaznima testoma HPV v obdobiju 2,5 let po konizaciji ali rekonizaciji — pricakovano
vsaj 90 %, zaZeleno vsaj 95 %

ustanovi, kjer je bila pacientka zdravljena: npr. na-
daljnje kontrole pri operaterju.

Nova organizacija kolposkopije na drzavni ravni

Novost, ki je zapisana v programskih smernicah, je
ureditev kolposkopije. V Sloveniji kolposkopsko pre-
iskavo potrebuje okoli 3 % Zensk, ki se udelezijo pre-
sejanja. Nekatere od teh Zensk bodo zdravljene in
bodo kolposkopsko preiskavo potrebovale tudi v ob-
dobju spremljanja po zdravljenju.

Kljub temu, da je kolposkopska preiskava odlocilna
za zdravljenje predrakavih sprememb materni¢nega
vratu in s tem preprecevanje RMV, je v Sloveniji situ-
acija na podrocju izvajanja, spremljanja in vrednote-
nja kakovosti kolposkopij neurejena. Nihce v Slove-
niji (vkljuéno z ZZZS in Programom ZORA) nima pre-
gleda nad tem, koliko kolposkopij je opravljenih in
kdo jih je opravil, so bile indicirane ali ne, se njihovi
rezultati ujemajo z izvidi biopsij ali ne, kakSne odlo-
Cite so ginekologi sprejeli na osnovi kolposkopske
preiskave.

Kolposkopska preiskava je edina od preiskav v algo-
ritmih za odkrivanje predrakavih sprememb mater-
ni¢nega vratu, ki se ne beleZi v Registru ZORA. Poleg
tega je tudi Sifriranje storitve za obracun ZZZS ne-
transparentno, je le ena od preiskav v naboru stori-
tev enake finanéne vrednosti in se poleg tega raz-
licno Sifrira na razlicnih ravneh zdravstvenega var-
stva.

Program ZORA v okviru svojega celostnega delovanja
predvideva kot pomemben del interdisciplinarnega
tima tudi kolposkopske centre, kar je opredeljeno v
Uradnem listu Republike Slovenije (Pravilnik o izvaja-
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nju drzavnih presejalnih programov za zgodnje odkri-
vanje predrakavih sprememb in raka (1)) ter publika-
cijah in uradnih dokumentih Programa ZORA.

Kljub jasni opredelitvi izvajalcev storitev Programa
ZORA pa v Sloveniji Se nimamo vzpostavljenega kol-
poskopskega centra. V obstojeCem sistemu multidi-
sciplinarni kolposkopski center tako predstavlja edini
manjkajoci ¢len v verigi izvajalcev storitev Programa
ZORA.

Programske smernice torej predvidevajo:
registracijo kolposkopistov v Programu ZORA;
pogoj je opravljena specializacija iz ginekologije
in porodnistva, nato pa vsakih pet let opravljeno
usposabljanje s podrocja kolposkopije,
kolposkopijo lahko Se zmeraj opravlja ginekolog
na katerikoli ravni zdravstvenega varstva, ven-
dar mora biti za to preiskavo dodatno usposob-
lien,

placilo in beleZenje storitev naj bo enotno ne
glede na raven zdravstvenega varstva,
ustanovitev kolposkopskih centrov, ki izvajajo
tudi multidisciplinarne obravnave pacientk v in-
diciranih primerih.

Izhodi$¢a za obracunavanje kolposkopije in drugih di-
agnosticnih posegov za odkrivanje predrakavih spre-
memb materni¢nega vratu bodo v soglasju z delovno
skupino ginekologov vseh ravni zdravstvenega var-
stva predstavljena ZZZS.

Nacela, ki jim Zelimo slediti pri dogovoru z ZZZS, so
predvsem:

pregledno beleZenje in pladevanje — Ze iz obra-
¢una naj bo razvidno, katera preiskava je bila
opravljena;
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e enaka cena storitve ne glede na mesto obrav-
nave pacientke;

placilo diagnosti¢nih postopkov za odkrivanje
predrakavih sprememb naj bo zagotovljeno iz

obveznega zdravstvenega zavarovanja.
Registracija kolposkopskih izvidov in vpogled v te iz-
vide pa bo mozen Sele, ko bo pricel delovati nov in-

formacijski sistem.

Multidisciplinarna obravnava Zensk

Poleg storitev, ki jih opravljamo in belezimo Ze sedaj,
je potrebno ovrednotiti mulitdisciplinarno obrav-
navo pacientk, njihove dokumentacije in konziliarne
kolposkopije. S tem bodo postavljeni tudi financni
pogoji za obra¢un multidisciplinarnih obravnav in s
tem delovanje kolposkopskih centrov.

Citopatologija

V petem poglavju smernic so zapisana dolocila, ki jih
najdemo v Pravilniku o pogojih, ki jih morajo izpol-
njevati laboratoriji za pregledovanje BMV (5). Ta pra-
vilnik potem, ko bodo sprejete in uveljavljene te
smernice, ne bo vec v veljavi.

Vecina dolocil je ostala nespremenjenih, razen na-
slednjih sprememb, ki so klju¢ne za nadaljnje delova-

nje citopatoloskih laboratorijev.

Hranjenje kopij izvidov in preparatov

Prva sprememba je v poglavju Hranjenje kopij izvi-
dov in preparatov. Laboratorij mora zagotoviti hra-
njenje preparatov in izvidov citopatoloskih preiskav
v skladu z veljavno zakonodajo.

e Kopije izvidov mora laboratorij hraniti najmanj

15 let ali 10 let po smrti Zenske (Enotni klasifika-
cijski nacrt 2017).
Po kon¢anem mikroskopskem pregledu in za-
kljuéenem izvidu mora laboratorij zagotoviti
hranjenje vseh preparatov z BMV najmanj 10 let
(Priporocila ZdruZenja za patologijo in sodno
medicino SZD (8)).

Potrebe po kadrih

Vodja laboratorija je lahko patolog z usmeritvijo v ci-
topatologijo (citopatolog), ali pa patolog brez usme-
ritve v citopatologijo, ¢e je v laboratoriju zaposlen
tudi citopatolog. Posebej je opredeljena zahteva za
izobrazbo citopatologa, ki nadzira pregledovanje

66

dela presejalcevin sodeluje v Programu ZORA. Zdrav-
nik specialist patolog z usmeritvijo v citopatologijo (v
nadaljnjem besedilu citopatolog) je patolog, ki je v
programu specializacije v okviru poglobljene usmeri-
tve opravil kroZenje iz citopatologije v izbirnem delu,
ki je trajalo najmanj 6 mesecev in pregledal 1.000
BMV, od tega 300 patoloskih BMV iz zbirk preparatov
z znanimi citopatoloskimi ocenami v okviru izobraze-
vanja iz ginekoloske citopatologije in opravil teore-
ticni in prakticni test — kolokvij. Patolog, brez poglob-
liene usmeritve v citopatologijo, mora opraviti do-
datno usposabljanje po specialisticnem izpitu, ki
traja 3 mesece. V okviru tega izobrazevanja mora
pregledati 1.000 BMV, od tega 300 BMV iz patoloskih
zbirk preparatov z znanimi citopatoloskimi ocenami
in opraviti teoreti¢ni in prakti¢ni test — kolokvij. Izo-
braZevanje mora potekati v ustanovah, kjer poteka
usmerjeni del programa specializacije patologije za
podrocje citopatologije. Patolog z usmeritvijo v cito-
patologijo, ki vec¢ kot pet let ne dela v Programu
ZORA, mora opraviti teoreticni in prakticni izpit iz gi-
nekoloske citopatologije, ki ga organizira citoloska
skupina Programa ZORA.

Doloceni so tudi pogoji za izobrazevanje presejalcev,
ki morajo imeti zakljuceno osnovno izobrazbo VII.
stopnje oziroma primerljivo osnovno izobrazbo (lI.
bolonjsko stopnjo oziroma univerzitetno stopnjo),
smer farmacija, laboratorijska biomedicina, biologija
ali mikrobiologija in so usposobljeni za samostojno
pregledovanje BMV. Za Ze zaposlene presejalce s I.
bolonjsko stopnjo velja, da imajo ustrezno izobrazbo.
Presejalec je usposobljen za samostojno pregledova-
nje BMV v vlogi mlajSega presejalca, ko uspesno za-
klju¢i 6-mese&no osnovno izobrazevanje v Soli za gi-
nekolosko citopatologijo. Starejsi presejalec je prese-
jalec, ki ima pet let delovnih izkusenj s pregledova-
njem BMV in opravi mednarodni izpit Quate pri
Evropski citopatoloski zvezi.

V smernicah je tudi zapisano, katere BMV lahko pre-
gledujejo mlajsi oziroma starejsi presejalci samo-
stojno in kdaj pod nadzorom citopatologa.

Zagotavljanje in nadzor kakovosti na podrocju cito-
patologije

V posebni tocki je opisana zahteva, da morajo labo-
ratoriji sodelovati pri aktivnostih za zagotavljanje in
nadzor kakovosti v Programu ZORA. V primerjavi s
sedaj veljavnim pravilnikom je nekoliko spremenjen
in razsirjen notranji nadzor kakovosti v laboratoriju.
Elementi nadzora strokovne kakovosti v smernicah
obsegajo:
e dvojno pregledovanje patoloskih BMV;
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dvojno pregledovanje vseh BMV s sumljivo
anamnezo ali sumljivim kliniénim izvidom ali
sumljivim kolposkopskim izvidom, kar mora biti
ustrezno opisano in oznaceno na napotnici;
ponoven pregled negativnih BMV zadnjih 5 let
ob citopatoloski diagnozi ploscéatih ali Zleznih
patoloskih sprememb visoke stopnje ali karci-
noma;

ponoven pregled in ponovna ocena zadnjega
BMV ob neskladju s histopatolosko diagnozo,
potreben je komentar ali je biopsija ustrezna in
ali je bil BMV pravilno ocenjen;

ponoven pregled BMV, ki je bil ocenjen z lezijo
visoke stopnje, kontrolni BMV pa je negativen
(ni pa bila narejena biopsija);

dvojno pregledovanje neuporabnih BMV (lahko
dva starejSa presejalca ali mlajsi in starejsi).

V smernicah je zapisana obveza o sodelovanju labo-
ratorijev v zunanji shemi zagotavljanja kakovosti bar-
vanja preparatov ali ocenjevanja testnih BMV (lahko
digitaliziranih) vsaj enkrat na tri leta.

Opredeljena so tudi obvezna dodatna izobrazevanja
za citopatologe in presejalce.

Kazalniki na podrocju citopatologije

Za ucinkovito izvajanje programa je treba spremljati
klju€ne kazalnike aktivnosti in uspesnosti citopatolo-
skih laboratorijev (Tabela 4).

Molekularna diagnostika

V Sloveniji smo triazni test HPV v drZzavni presejalni
program za RMV prvic vkljucili leta 2006. Sprva je bil
test samoplacniski, Sele 1. oktobra 2010 je postal
pravica iz obveznega zdravstvenega zavarovanja.
Uporaba triaznega testa HPV v dodatni diagnostiki in
v spremljanju po zdravljenju predrakavih sprememb
materni¢nega vratu je natancno dolocena tako v

Tabela 4: Kljuc¢ni kazalniki na podrocju citopatologije.

Evropskih priporocilih za zagotavljanje kakovosti v
presejanju za RMV (2008) (3) in dopolnitvi evropskih
smernic (2015) (4), kot v slovenskih Navodilih za gi-
nekologe v programu ZORA (2011) (9) ter v Priporo-
Cilih za celostno obravnavo Zensk z RMV v Sloveniji
(2019) (10). Indikacije za triazni test HPV so nave-
dene tudi na Napotnici za triaZni test HPV: (1) atipicne
ploscate celice neopredeljene (APC-N), (ll) plos¢a-
toceli¢ne intraepiteliska lezija nizke stopnje za Zen-
ske, starejse od 35 let (PIL-NS>35 let) ter (lll), sprem-
lianje Zensk po histoloski diagnozi cervikalne intra-
epitelijske lezije nizke stopnje (CIN1), (IV) atipicne
7lezne celice neopredeljene (AZC-N) in (V) spremlja-
nje zensk po zdravljenju cervikalne intraepitelijske
lezije visoke stopnje (CIN2+). Algoritmi obravnave
Zensk, pri katerih je potrebno narediti triazni test
HPV, so natanéneje opisani v Smernicah za celostno
obravnavo Zensk s predrakavimi spremembami na
maternicnem vratu (11).

V Programu ZORA je na podrocju molekularne diag-
nostike vzpostavljen sistem zagotavljanja kakovosti,
ki omogoca zanesljive rezultate triaznega testa HPV.
Prenovljene programske smernice ZORA dolocajo
standarde kakovosti, ki jih mora izpolnjevati labora-
torij, ki triazni test HPV izvaja. Navedena je tudi vrsta
triaznega testa HPV, ki se uporablja v Sloveniji in iz-
vajalci, ki ga izvajajo. Smernice se nanasajo na iz-
vedbo testa v predanalitski, analitski in postanalitski
fazi, sistem notranjega in zunanjega nadzora kakovo-
sti, opremo in kadre, ki jih laboratorij potrebuje za
izvedbo testa, izobrazevanje laboratorijskih delavcev
in kazalnike kakovosti za spremljanje kakovosti dela
molekularnih laboratorijev v Programu ZORA. Labo-
ratorij, ki izvaja test HPV, mora imeti v skladu s Pra-
vilnikom o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati labora-
toriji za izvajanje preiskav na podrocju laboratorijske
medicine (6) dovoljenje za delo, ki ga podeli Ministr-
stvo za zdravje Republike Slovenije za dobo petih let.

# Opis kazalnika

Stevilo pregledanih BMV na laboratorij: v treh letih naj laboratorij pregleda vsaj 40.000 BMV.

Stevilo pregledanih BMV na presejalca: vsak presejalec naj letno pregleda vsaj 4.000 BMV.

Cas od sprejema BMV v laboratorij do izvida: vsaj 95 % izvidov mora biti pregledanih v 10 delovnih dneh.

1
2
3
4

rostnih skupinah.

Delez posameznih presejalnih izvidov BMV Zensk starih 20-64 let: odstotek citopatoloskih izvidov po posame-
znih kategorijah se ne razlikuje statisticno znacilno od povprecnih rezultatov za Slovenijo, stratificirano po sta-

Kumulativno Stevilo CIN2+ pri posameznih presejalnih BMV izvidih (negativni, najhujsi patoloski) v Stirih letih po
presejalni diagnozi naj ne odstopa statisticno znacilno od slovenskega povprecja. Ta kazalnik spada med kom-
pleksne kazalnike, kjer ni mogoce izolirati vpliva razli¢nih izvajalcev (ginekologa, citopatologa in histopatologa.)
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Zagotavljanje in nadzor kakovosti molekularne diag-
nostike v predanalitski fazi

Narocanje preiskave, odvzem, transport in sprejem
vzorca v laboratorij, shranjevanje vzorca do zacetka
analize in priprava vzorca na analizo so glavni po-
stopki v predanaliltski fazi, ki so lahko pomemben vir
napak v laboratorijski diagnostiki. Zato prenovljene
programske smernice ZORA natancno dolocajo stan-
darde kakovosti za zmanjSevanje tveganj za napake v
predanalitski fazi, kjer imata pomembno vlogo gine-
kolog, ki triazni test HPV narodi, odvzeme vzorec in
poskrbi za transport vzorca v laboratorij ter labora-
torij, ki vzorec sprejme in ga pripravi na analizo.
Ginekolog mora pri narofanju triaznega testa HPV
slediti Navodilom za ginekologe v programu ZORA
(2011) (9), kjer je navedeno, da v Sloveniji uporab-
ljlamo samo eno metodo za ugotavljanje okuzbe s
HPV: Hybrid Capture 2 (HC2; Qiagen, Hilden, Nem-
¢ija). Upostevati mora slovenske smernice in indika-
cije za triazni test HPV, ki so navedene tudi na Napot-
nici za triaZni test HPV. Prav upostevanje indikacij za
triazni test HPV pomembno prispeva k zgodnjemu
odkrivanju predrakavih sprememb na maternicnem
vratu in k preprecevanju RMV v Programu ZORA.
BMV za triazni test HPV ginekolog odvzame v skladu
z navodili proizvajalca testa HC2. Takoj po odvzemu
vzorca mora krtacko vstaviti v vsebnik s transportnim
medijem in vsebnik skupaj z vstavljeno krtacko po-
slati v laboratorij, kar omogoca, da je v transportnem
mediju dovolj celic za zanesljivo vrednotenje testa
HPV. Test HC2 namrec¢ nima notranje kontrole, s ka-
tero bi preverijali, ali je v vzorcu dovolj celic za pra-
vilno izvedbo testa. V primeru, da laboratorij prejme
vsebnik brez krtacke in je rezultat testa negativen,
mora laboratorij oznaciti vzorec kot neuporaben in
zaprositi za nov vzorec.

V skladu s 24. ¢lenom Presejalnega pravilnika oprav-
ljata testiranje na HPV laboratorija Instituta za mikro-
biologijo in imunologijo Medicinske fakultete Uni-
verze v Ljubljani in Oddelka za citopatologijo Onkolo-
Skega instituta Ljubljana. Vzorce od ginekologa do la-
boratorija praviloma prenasajo posebej usposobljeni
kurirji, s ¢imer se najlazje zagotovi, da je transport
ustrezen; vzorec je mogoce poslati tudi po posti.
Vzorce sprejmejo na sprejemnem okencu laborato-
rija oz. v prostoru Sluzbe za sprejem vzorcev po ob-
javljenem delovnem ¢asu za sprejem vzorcev. Vsi po-
stopki morajo biti opisani v standardiziranem opera-
tivnem postopku (SOP) laboratorija v skladu s Pravil-
nikom o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laborato-
riji za izvajanje preiskav na podrocju laboratorijske
biomedicine (6).
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Ob sprejemu se pregleda, ali vzorec s spremno doku-
mentacijo ustreza merilom za sprejem. Preveri se, ali
vzorec in spremna dokumentacija vsebujeta zahte-
vane podatke in ali so podatki na vzorcu in spremni
dokumentaciji istovetni ter oceni, ali je vzorec
ustrezno odvzet in transportiran. ldentificira se
osebo, ki je prinesla vzorec, na spremni dokumenta-
ciji pa se oznaci datum in ¢as sprejema (Zig) oz. je le-
ta zabeleZena v sistemu sprejemne pisarne. V pri-
meru nepravilnostih se ravna v skladu z navodili ob
sprejemu neustreznih vzorcev, zapisanih v SOP posa-
meznega laboratorija. Vzorec se zavrne, ¢e ne mo-
remo nedvoumno identificirati pacientke in/ali
vzorca ali e je napaka pri odvzemu in/ali transportu
taksSna, da Zelene preiskave ni moino opraviti, pri
¢emer je treba voditi evidenco o razlogu zavrnitve.
Do prenosa vzorca v laboratorij oz. do mesta nadalj-
nje obdelave in do izvedbe testa se vzorce hrani na
+4°C.

Zagotavljanje in nadzor kakovosti na podroc¢ju mole-
kularne diagnostike v analitski fazi

Analitska faza zajema postopke za izvedbo triaznega
testa HC2 od priprave vzorca na analizo do analize
rezultatov in izdaje izvida. Zaradi sodobne laborato-
rijske opreme, avtomatizacije postopkov, visoke us-
posobljenosti kadrov in sistema za zagotavljanje ka-
kovosti, je Stevilo napak v analitski fazi majhno. Na-
pake nastanejo predvsem zaradi nepravilnosti v de-
lovanju opreme, ki je potrebna za izvedbo testa in
¢loveskih napak pri pripravi reagentov, pipetiranju,
ravnanju z opremo in drugih. Zato mora laboratorij
za izvedbo testa slediti navodilom proizvajalca in
imeti vzpostavljen sistem za zagotavljanje kakovosti
in sledljivosti vzorcev. Imeti mora tudi ustrezno labo-
ratorijsko opremo in kadre.

Zagotavljanje in nadzor kakovosti na podrocju v po-
stanalitski fazi

Postanalitska faza zajema interpretacijo rezultatov,
pripravo in izdajo izvida, posiljanje izvidov gineko-
logu in v Register ZORA ter arhiviranje izvidov. Inter-
pretacija rezultatov triaznega testa HPV je odvisna
od subjektivne ocene laboratorijskega delavca. Zato
mora imeti laboratorij vzpostavljen sistem notra-
njega in zunanjega nadziranja kakovosti, da se tvega-
nje za napake zmanjsa. Notranji nadzor kakovosti ob-
sega preverjanje tehni¢ne in strokovne kakovosti.
Elementi nadzora tehni¢ne kakovosti obsegajo i.)
preverjanje ujemanja podatkov na napotnici in
vzorcu, ii) preverjanje rezultatov pozitivnih in nega-
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tivnih kontrol, iii) preverjanje deleza pozitivnih rezul-
tatov testa po indikacijah. Elementi nadzora stro-
kovne kakovosti obsegajo: i) dvojno pregledovanje
rezultatov testa in izvidov, ii) ponovno testiranje
vzorcev z rezultati v mejnem obmocju. Odgovorna
oseba za notranji nadzor kakovosti je vodja laborato-
rija. O vseh postopkih notranjega nadzora se vodi
evidenca, ki se na zahtevo vodje Programa ZORA po-
sreduje Programu ZORA.

Laboratorij sodeluje tudi v zunanji mednarodni
shemi kakovosti za teste HPV vsaj enkrat letno. Orga-
nizacija, ki je akreditirana za izvajanje zunanjega nad-
zorovanja kakovosti v laboratorij poslje testni vzorec.
Laboratorij vzorec analizira, poda rezultat in ga pos-
lije v akreditirano organizacijo, kjer se rezultat preveri
in izda porocilo o ustreznosti rezultata. Potrdila o
uspesno opravljeni zunanji presoji se hranijo pri izva-
jalcu, kopije se po elektronski posti posljejo na sedez
Programa ZORA. Na zmanjSanje tveganja napak v
analitski in postanalitski fazi lahko vplivamo tudi z
dodatnim in rednim izobraZevanjem laboratorijskih
delavcev, ki izvajajo triazni test HPV.

Prenovljene programske smernice doloc¢ajo nabor
podatkov, ki jih mora vsebovati izvid. Izvid testa HPV
je standardiziran. V skladu z Metodoloskimi navodili
za informacijski sistem izvidov triaZnih testov HPV
(2011) (12) je izvid triaznega testa HPV lahko poziti-
ven, negativen ali neuporaben. Pri pozitivnih in ne-
gativnih izvidih je priporocena obravnava Zenske v
skladu s strokovnimi smernicami, pri neuporabnem
ginekolog test ponovi. lzvid triaznega testa laborato-
rij poSlje ginekologu. V skladu z Metodoloskimi navo-
dili za informacijski sistem izvidov triaZnih testov HPV
(12) se podatki iz napotnice in izvida v laboratoriju
strukturirano vnasajo v lokalni informacijski sistem
laboratorijev za diagnostiko okuzb s HPV. Podatke
oba laboratorija enkrat meseéno posredujeta v Regi-
ster ZORA z uporabo racunalniskih programov (z zgo-
$¢enkami ali kljucki USB). Za vnos standardnega na-
bora podatkov mora laboratorij imeti ustrezno racu-
nalnisko opremo in laboratorijski informacijski
sistem (LIS) oz. drug informacijski sistem, ki omogoca
izmenjavo izvidov in drugih podatkov med laborato-
rijem, Registrom ZORA in izvajalci programa. Labora-
torij je dolzen posiljati v Register ZORA elektronske
podatke v standardiziranem zapisu kot to dolocajo
Metodoloska navodila za informacijski sistem izvidov
triaZnih testov HPV (12).

Laboratorij mora zagotoviti hranjenje vzorcev in HPV
izvidov v skladu z veljavno zakonodajo. Seznam od-
vzetih vzorcev za test HPV in izvidi testa HPV se shra-
njujejo trajno, glede na dolocila Enotnega klasifika-
cijskega nacrta (13). Ostanke denaturiranih vzorcev
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BMV (zacasni vzorci) zavrzemo po avtorizaciji izvida.
Ostanke osnovnega vzorca zmrznemo in hranimo na
-30°C najmanj 15 let (trajni vzorci), glede na dolodila
Minimalni ¢as arhiviranja v patologiji, smernice
(2012) (8).

Oprema in kadri

Prenovljene programske smernice ZORA dolocajo
tudi opremo in kadre, ki jih laboratorij potrebuje za
izvajanje testa HC2, izdajo izvidov in posiljanje rezul-
tatov testa v Register ZORA. Opremo in aparature
mora laboratorij redno vzdrzevati v skladu z navodili
proizvajalca in skladno s Pravilnikom o pogojih, ki jih
morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav
na podrocju laboratorijske medicine (6). Imeti mora
tudi ustrezno strukturo zaposlenih in dolocene nji-
hove delovne naloge.

Dodatno in redno izobraZevanje

Prenovljene programske smernice dolocajo, da se
morajo zdravniki v molekularnem laboratoriju, ki iz-
vaja test HC2, vsaj enkrat letno aktivno udeleziti slo-
venskega ali mednarodnega strokovnega izobrazeva-
nja s podrocja presejanja s testom HPV. Ostali labo-
ratorijski delavci (analitiki, inZenirji laboratorijske bi-
omedicine, laboratorijski tehniki in administrativni
tehniki) pa se morajo vsaj enkrat na leto ali dve ude-
leziti izobrazevalnega dne Programa ZORA in vsaj en-
krat 4-urnega seminarja, ki ga v okviru Programa
ZORA organizirata pooblas¢ena predstavnika labora-
torija za izvajanje testa HPV s predpisano metodo. Na
koncu izobrazevanje se izvede krajsi test preverjanja
znanja. Za vsa redna in dodatna izobraZevanja mo-
rajo zaposleni hraniti dokazila in jih na poziv vodje
Programa ZORA po elektronski posti poslati na sedez
Programa ZORA.

Zagotavljanje in nadzor kakovosti na podroc¢ju mole-
kularne diagnostike

Program ZORA nadzoruje kakovost dela laboratori-
jev, ki izvajata triazni test HPV, s preverjanjem kazal-
cev kakovosti. Najpomembnejsi kazalniki kakovosti
se povezani s i.) ponovljivostjo rezultatov meritev v
istem in v drugem laboratoriju; ii) primerljivostjo re-
som do izvida. Zato v Programu ZORA redno sprem-
ljlamo naslednje kazalnike (Tabela 5) in o tem izdamo
porocilo.
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Tabela 5: Kljucni kazalniki na podrocju molekularne diagnostike.

# Opis kazalnika

Vkljuéenost v shemo za zunanjo kakovost: letno potrdilo o uspesno opravljenem preizkusu.

Cas od sprejema do izvida: vsaj 95 % izvidov naj bo izdanih v 10 delovnih dneh.

1
2
3

statisti¢no znacilno med laboratorijema.

Delez posameznih izvidov testa HPV po indikacijah pri Zenskah starih 20-64 let v enem letu naj se ne razlikuje

Kumulativa CIN2+ po negativnem in pozitivnem triaznem testu HPV pri Zenskah starih 20—64 let, lo¢eno po in-
dikacijah: tveganje za CIN2+ v Stirih letih po triaznem testu HPV se med laboratorijema ne razlikuje znacilno.

Laboratorij je tudi dolZan sodelovati pri aktivnostih
za zagotavljanje in nadzor kakovosti v Programu
ZORA, ki so dolocene v Programskih smernicah
ZORA. Pri tem se povezuje z izvajalci in Registrom
ZORA. Na povabilo vodje kolposkopskega centra ali
multidisciplinarnega konzilija je dolZan sodelovati na
konzilijih za Zenske, kiimajo neujemajoce klini¢ne, ci-
topatoloske, HPV in histopatoloske izvide. Sodeluje
tudi v rednem nadzoru kakovosti, ki obsega pregled
letnih porodil za laboratorije s strani vodje pristojne
strokovne skupine Programa ZORA in identifikacijo
klinicno pomembnih odstopanj ter pregled postop-
kov pri Zenskah, ki so zbolele z RMV. V primeru ugo-
tovljene neskladnosti v kakovosti dela izvajalca ali za-
radi nedoseganja standardov kakovosti dela izvajalca
Programa ZORA izvede dodatni nadzor kakovosti
dela v laboratorijih. Osebje laboratorija je na zahtevo
vodje Programa ZORA dolZno sodelovati v nadzoru
(kot ¢lan komisije ali kot preiskovanec), posredovati
Programu ZORA dodatno dokumentacijo in podatke,
ki se ne zbirajo rutinsko v RZ (in za katere ima RZ za-
konsko podlago), ali vzorce ali ponoviti analize. Prav
tako je na zahtevo operativne vodje Registra ZORA
osebje dolzno sodelovati pri aktivnostih za zagotav-
lianje kakovosti podatkov, zbranih v Registru ZORA.

Histopatologija

Programske smernice Programa ZORA so za opis po-
stopkov na podrocju histopatologije privzele pripo-
roCila, ki so navedena v Smernicah za standardizacijo
postopkov in histopatoloskih izvidov na podrocju gi-
nekoloske patologije — cervikalna neoplazija (14).
Povzemajo organizacijo dela v laboratoriju vkljuéno s
sprejemom tkivnih vzorcev, makroskopskim pregle-
dom, laboratorijsko obdelavo, svetlobno-mikroskop-
skim pregledom preparatov in izdelavo standardizi-
ranega izvida.

Glede hranjenja dokumentacije in vzorcev, mora la-
boratorij upostevati veljavno zakonodajo. Laborato-
rijski izvid se hrani, kot ureja Enotni klasifikacijski na-
¢rt 2017 (13). Vzorci se hranijo v skladu s priporocili
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Minimalni ¢as arhiviranja v patologiji Zdruzenja za
patologijo in sodno medicino SZD (8).

Presejalni pravilnik (1) predvideva, da programske
smernice opredelijo tudi strukturo zaposlenih v labo-
ratoriju in njihove delovne naloge; priporocila so pri-
merljiva za vse laboratorijske dejavnosti v Programu
ZORA, t.j. citopatologijo, molekularno diagnostiko in
histopatologijo.

Prostori in oprema laboratorija morajo zadoscati za-
htevam, ki jih doloca Pravilnik o pogojih, ki jih morajo
izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na po-
drocju laboratorijske medicine (6). Poleg tega mora
imeti laboratorij ustrezno rac¢unalnisko opremo in la-
boratorijski informacijski sistem (LIS) oz. drug infor-
macijski sistem za vnos standardnega nabora podat-
kov in izmenjavo izvidov in drugih podatkov med la-
boratorijem, Registrom ZORA in izvajalci programa.

Zagotavljanje in nadzor kakovosti ha podrocju histo-
patologije

Programske smernice ponavljajo zahtevo, da je labo-
ratorij dolZan sproti posredovati v Register ZORA ko-
pije vseh histopatoloskih izvidov, v katerih je ocena
vzorcev materni¢nega vratu, ne glede na vrsto po-
sega (7).

Posebno poglavje je namenjeno sodelovanju labora-
torija pri aktivnostih za zagotavljanje in nadzor kako-
vosti v Programu ZORA:

sodelovanje patologa na konzilijih za Zenske, ki
imajo neujemajoce se klinicne, citopatoloske,
HPV in histopatoloske izvide;

sodelovanje laboratorija v rednem nadzoru ka-
kovosti v okviru Programa ZORA glede na rezul-
tate, predstavljene v letnih porocilih za labora-
torije v primeru klinicno pomembnih odstopanj
in pregled postopkov pri Zenskah, ki so zbolele z
RMV;

dodatni nadzor kakovosti dela v laboratorijih ob
morebitni ugotovitvi neskladnosti v kakovosti
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delaizvajalca ali zaradi nedoseganja standardov
kakovosti dela izvajalca;

osebje laboratorija je na zahtevo vodje Pro-
grama ZORA dolZzno sodelovati v nadzoru (kot
¢lan komisije ali kot preiskovanec), posredovati
v Register ZORA dodatno dokumentacijo in po-
datke, ki se ne zbirajo rutinsko v RZ (in za katere
ima RZ zakonsko podlago), ali vzorce ali ponoviti
analize. Prav tako je na zahtevo operativne
vodje Registra ZORA osebje dolzno sodelovati
pri aktivnostih za zagotavljanje kakovosti podat-
kov zbranih v Registru ZORA.

V okviru notranjega nadzora kakovosti mora imeti
laboratorij mehanizme za zagotavljanje ustrezne ka-
kovosti obdelave vzorcev na vseh ravneh, da lahko
histopatolog postavi zanesljivo diagnozo. Mehanizmi
vklju€ujejo standardne operativne postopke (SOP) za
vsako stopnjo obdelave vzorca od sprejema (ali zavr-
nitve), vpisa v LIS, makroskopskega pregleda z vzor-
¢enjem, procesiranja, vklapljanja v parafin, rezanja
tkivnih rezin, barvanja, pokrivanja in preverjanja teh-
ni¢ne ustreznosti preparatov pred oddajo patologu.
Zagotovljena mora biti sledljivost vseh sodelujo¢ih v
procesu, kar omogoca ucinkovito ugotavljanje izvora
morebitnih napak, kadar je to potrebno. BeleZiti je
potrebno vse morebitne napake, po potrebi predvi-
deti morebitne korektivne in preventivne ukrepe ter
nadzorovati izvedbo predvidenih ukrepov.

Kakovost histopatoloskih preparatov preverjamo z
uporabo kontrol, dokumentirano jih ocenjuje uspo-
sobljeno laboratorijsko osebje, po dogovorjenem
standardnem postopku. Kakovost histoloskih prepa-
ratov kontrolira tudi histopatolog, ki morebitna od-
stopanja od pri¢akovanega standarda sporoci v labo-

Tabela 6: Klju¢ni kazalniki na podroc¢ju histopatologije.

ratorij. Odstopanja so lahko neujemanje vzorcev, ne-
ustrezna kakovost barvanja, tezave z orientacijo
vzorcev in manjkajoci povrhnji epitelij.

Elementi nadzora strokovne kakovosti obsegajo:

e preverjanje, ali so na histopatoloSkem izvidu za-
pisani vsi parametri, ki jih dolo¢ajo Smernice za
standardizacijo postopkov in histopatoloskih iz-
vidov na podrocdju ginekoloske patologije —
cervikalna neoplazija;
preverjanje priporocila, da je v histopatoloSkem
izvidu komentar v primerih, ko v tkivni biopsiji ni
predrakavih sprememb, ali pa so niZje stopnje
kot v predhodni biopsiji ali v BMV.

Odgovorna oseba za izvajanje notranjega nadzora
kakovosti je vodja oddelka (patolog) ali pooblaséena
oseba. O vseh postopkih notranjega nadzora se vodi
evidenca, ki se na poziv vodje Programa ZORA posre-
duje Programu ZORA.

Zunanji nadzor kakovosti v laboratoriju zajema:
Laboratoriji sodelujejo v zunanji shemi zagotav-
ljanja tehni¢ne kakovosti (kot sta UK NEQUAS;
NORDIQ) vsaj enkrat na tri leta.

Patolog se udeleZuje shem zunanjega zagotav-
ljanja strokovne kakovosti na podrocju cervi-
kalne patologije, ki jih odobri Program ZORA.
Potrdila o uspesno opravljeni zunanji presoji se
hranijo v laboratoriju, na poziv vodje programa
ZORA se po elektronski posti posljejo na sedez
Programa ZORA.

Na podrocju histopatologije so najpomembnejsi ka-
zalniki kakovosti povezani z:
e oceno tkivnega vzorca;

e Casom do izvida.

# Opis kazalnika

1 Stevilo vseh histopatoloskih izvidov materni¢nega vratu na patologa na leto — pri¢akovano vsaj 150.

2a | Delez majhnih biopsij (mali posegi) pri katerih je ¢as od sprejema do izvida najvec 5 delovnih dni — sprejemljivo
95 %, pricakovano 98 %.

2b | Delez vecjih biopsij, pri katerih je ¢as od sprejema izvida najvec 5 delovnih dni — sprejemljivo 90 %, pricakovano
95 %.

3 Popolnost izvida: delez histopatoloskih izvidov, ki vsebujejo vse podatke standardiziranega izvida — pricakovano
100 %, sprejemljivo 98 %.

4 Vkljuéenost v shemo za zunanjo kakovost — letno potrdilo o uspeSno opravljeni shemi.

71



Zbornik predavanj, 11. izobraZevalni dan programa ZORA —ZORA 2021

Zakljucek

Programske smernice ZORA smiselno povezujejo in
nadgrajujejo Ze obstoje¢a navodila, priporocila in
strokovne smernice programa ZORA. Pripravila jih je
multidisciplinarna skupina strokovnjakov, ki delujejo
v Strokovnem svetu ZORA, v pripravo pa so bili vklju-
¢eni tudi Stevilni drugi strokovnjaki z razli¢nih stro-
kovnih podrocij. Smernice so pripravljene v skladu z
usmeritvami presejalnega pravilnika in opisujejo
tako upravljavske kot zdravstvene storitve programa
ZORA. Njihov namen je transparenten opis vseh po-
membnih elementov programa ZORA, ki zagotavljajo
njegovo uspesno delovanje in ¢im boljSe ravnovesje
med prednostmi in slabostmi programa, tako za Zen-
ske kot izvajalce. Smernice bodo revidirane redno,
predvidoma na eno ali dve leti, ter ob vsaki vedji
spremembi v programu.
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