UREDBA
O NACIONALNOM PROGRAMU RANOG OTKRIVANJA

KARCINOMA GRLICA MATERICE

("SI. glasnik RS", br. 73/2013 i 83/2013)

Clan 1

Ovom uredbom utvrduje se Nacionalni program ranog otkrivanja karcinoma grlica materice i
sprovodenje zdravstvene zastite kojom se obuhvataju aktivnosti na unapredenju zdravlja,
smanjenju smrtnosti od raka grlica materice i poboljSanja kvaliteta Zivota Zena.

Clan 2

Aktivnosti na unapredenju i o€uvanju zdravlja sprovode se po Nacionalnom programu iz ¢lana
1. ove uredbe, koji sadrzi utvrdeni cilj, aktivnosti i oCekivani rezultat.

Nacionalni program iz ¢lana 1. ove uredbe odStampan je uz ovu uredbu i €ini njen sastavni deo.
Clan 3

Danom stupanja na shagu ove Uredbe prestaje da vazi Uredba o Nacionalnom programu
prevencije raka grlica materice ("Sluzbeni glasnik RS", broj 54/08).

Clan 4

Ova uredba stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije".

NACIONALNI PROGRAM RANOG OTKRIVANJA KARCINOMA
GRLICA MATERICE

1. UVOD

Karcinom grliéa materice (cervikalni karcinom), predstavlja globalni problem narocito u
zemljama u razvoju. Citoloski skrining svakih tri do pet godina moZe da spreci i Cetiri od pet
sluCajeva raka grlica materice. Ipak, da bi se takav uspeh postigao, neophodan je kvalitetni
organizovani populacioni skrining.

S obzirom na vaZnost problema i €injenicu da u Republici Srbiji svakoga dana, u proseku, od
karcinoma grli¢a materice umru dve Zene, Ministarstvo zdravlja je uz pomo¢ strucnih radnih
grupa, uvazavajuci preporuke Svetske zdravstvene organizacije (SZO), analizirajuci skrining
programe drugih zemalja i koristeci iskustva pilot projekta u Brani¢evskom okrugu, sacinilo



program organizovanog skrininga za karcinom grliéa materice u nasoj zemlji. Ovaj program
usvojila je Vlada, a objavljen je u "Sluzbenom glasniku RS", broj 54/08) kao Nacionalni program
za rano otkrivanje raka grlica materice.

Unapredenje Nacionalnog programa za rano otkrivanje karcinoma grlica materice uradeno je
tokom 2012. i 2013. godine uz podrsku EU i projekta "Podrska uvodenju Nacionalnog programa
za borbu protiv raka u Srbiji", stru¢nog tima saradnika i republicke stru¢ne komisije pri
Ministarstvu zdravlja.

Nacionalni program za rano otkrivanje karcinoma grlica materice je u skladu sa preporukama

Svetske zdravstvene organizacije, Ciji je cilf smanjenje obolevanja i smrtnosti od ove lokalizacije
karcinoma.

Ucestalost obolevanja i umiranja od karcinoma grlica materice u velikoj meri zavisi od
uspesnosti sprovodenja preventivnih programa.

Organizovani program za skrining karcinoma grlica materice, uz zdravstveno obrazovanje u
Skolama, javnu promociju zdravog nacina Zivota, socijalnu mobilizaciju stanovniStva, preko
dobre organizacije skrininga, kontrole kvaliteta rada u skriningu i odgovarajuceg sakupljanja i
obrade podataka, daje znacajan doprinos sveukupnom reproduktivnom zdravlju Zena i donosi
velike ustede zdravstvenom sistemu.

2. PRIKAZ SITUACIJE
2.1. EpidemioloSka situacija karcinoma grli¢a materice u Republici Srbiji

Karcinom grliéa materice treci je po u€estalosti karcinom u svetu i sa viSe od pola miliona novih
sluajeva svake godine, Cini skoro 9% svih slucajeva karcinoma kod Zena.

Vecina novih slu€ajeva karcinoma grlica materice (oko 80%) otkriva se u manje razvijenim
regionima sveta, u kasnijim fazama bolesti kada je prognoza bolesti lo3a.

Najveci broj smrtnih ishoda od karcinoma grlica materice evidentira se u manje razvijenim
regionima sveta, u kojima su stope mortaliteta priblizno tri puta viSe.

Sa preko 1300 novoobolelih i priblizno 500 umrlih slu¢ajeva, karcinom grlica materice drugi je
vodedi uzrok obolevanja i etvrti je uzrok umiranja od karcinoma medu nasim Zenama. Zene u
Republici Srbiji 2002. godine su imale najvecu incidenciju karcinoma grlica materice (27,3 na
100.000) u Evropi. Incidencija karcinoma grlica materice ima trend smanjivanja, u 2008. godini
je stopa 20,9 na 100.000, Sto se moZe objasniti ishodom oportunog skrininga. Vrednosti stopa
incidencije karcinoma grlica materice u Republici Srbiji i dalje su medu najviSim i priblizno su
dvostruko vise od prosecne stope incidencije u Evropi.

Sa udelom od priblizno 6%, karcinom grlica materice je Cetvrti po redu uzrok smrti medu
malignim tumorima kod Zena u Republici Srbiji. Uzrasna distribucija karcinoma grlica materice
ranije je pokazivala tipi€an porast posle 30 godina, sa vrhom ucestalosti u Zena starosnih grupa
od 45 do 49 i od 70 do 74 godine. Poslednjih godina vrh u obolevanju od karcinoma grli¢a
materice pomera se prema mladim uzrastima.



U Republici Srbiji su uo€ene su velike regionalne razlike u obolevanju i umiranju od karcinoma
grli¢a materice.

Stadijum bolesti predstavlja glavni prognosticki faktor kod bolesnica sa karcinomom grli¢a
materice. Kada se bolest otkrije u ranoj fazi ¢esto je dovoljno operativno leCenje. Kod
uznapredovale bolesti neophodno je primeniti postoperativnu ili radikalnu radioterapiju, esto
kombinovanu i sa hemioterapijom, Sto produzava leCenje, dovodi do razli¢itih komplikacija i
znacajno povecava troSkove leCenja.

2.2. Prevencija karcinoma grlica materice

2.2.1. Moguci uzroci karcinoma grlica materice

Infekcija Humanim papiloma virusom (u daljem tekstu: HPV) je najvaZzniji faktor rizika za
nastanak karcinoma grliéa materice. Delovi ovog virusa nadeni su u 99,7% slucajeva karcinoma
grli¢a materice.

HPV virus je toliko rasprostranjen da je vecina odraslih (oko 70% ljudi) nekada u svom Zivotu
imala HPV infekciju. Primarna infekcija HPV virusom obi¢no ne daje nikakve simptome i ve€ina
ljudi spontano eliminiSe virus a da nije ni svesna da je bila zarazena. U nekim slu€ajevima HPV
infekcija mozZe da se odrZzava bez ikakvih simptoma i viSe godina.

Ipak, da bi HPV infekcija dovela do nastanka karcinoma grli¢a materice, ona mora perzistirati,
za Sta su neophodni i drugi faktori rizika od kojih su najvaZzniji: pusenje, dugotrajna primena
oralnih kontraceptiva, imunosupresija (HIV infekcija, stanja posle transplantacije organa), nacin
Zivota (loSi socio-ekonomski uslovi) i genetski faktori.

Infekcija visoko rizi¢nim tipovima HPV virusa grupa visokog onkogenog rizika (HPV tipovi 16,
18, 31, 33, 35, 45, 51, 52, 56), nosi veci rizik od pojave premalignih lezija i karcinoma. Najcesce
prisutni tipovi visokog rizika su HPV tip 16 i tip 18 (izazivaju 76% invazivnih karcinoma).

2.2.2. Oblici prevencije karcinoma grlica materice
Prirodni tok HPV infekcije i bioloSko ponaSanje premalignih promena grlica materice omogucéava
da se prevencija karcinoma grlica materice ostvari na primarnom, sekundarnom i tercijarnom

nivou.

Primarna prevencija podrazumeva mere spreCavanja infekcije HPV (zdravstvena edukacija,
vakcinacija).

Sekundarna prevencija ukljuCuje skrining (rano otkrivanje asimptomatskih oblika bolesti).

Tercijarna prevencija je le€enje premalignih lezija, Cime se spreCava njihova progresija do
invazivnog karcinoma grlica materice.

2.3. Sprovodenje Nacionalnog programa ranog otkrivanja karcinoma grli¢a
materice



Nacionalni program ranog otkrivanja karcinoma grlica materice (u daljem tekstu: skrining)
sprovodi se koriS¢enjem skrining testa u prividno zdravoj populaciji, koja ne pokazuje znake
bolesti. Cilj skrininga je smanjivanje mortaliteta i incidencije od bolesti za koju se skrining
organizuje. Skrining moZe biti oportuni ili organizovani.

Oportuni skrining predstavlja nesistematsku primenu testova za skrining u okviru redovnih
pregleda. On ukljuCuje Zene koje se same jave na pregled ili se jave doktoru medicine iz drugih
razloga. Ovaj tip skrininga se sprovodio dugi niz godina u Republici Srhbiji.

Organizovani skrining je organizovano, masovno pozivanje ciljne populacije na testiranje i
tumacenje testova, praceno kontrolom kvaliteta i izveStavanjem. Organizovani skrining se radi u
ciklusima na nekoliko godina (tri, pet ili 10 godina).

Skrining omogucava ne samo otkrivanje karcinoma grlicéa materice u ranoj fazi, ve¢ i otkrivanje
prekanceroznih promena, Cijim se uklanjanjem spreCava nastanak malignih promena. U
zemljama, uglavnom razvijenim, u kojima se organizovani skrining programi uspesno primenjuju
vec¢ nekoliko decenija, zabeleZen je dramatiCan pad smrtnosti od karcinoma grliéa materice, kao
npr. u Republici Finskoj, za ¢ak 80%.

Skrining test se primenjuje u procesu skrininga s ciliem ranog otkrivanja bolesti. On treba da
bude visoko senzitivan, specifi¢an, lako primenjiv, jednostavan, bezbolan i relativno jeftin.
Citolo3ki bris grlica materice (Papanikolau test, u daljem tekstu: PAP test) ispunjava sve ove
kriterijume i predstavlja jedan od najboljih testova za skrining u medicini.

Cilina populacija u skriningu karcinoma grlica materice moze biti razliCita i zavisi od mnogo
faktora: epidemioloskih, demografskih, kadrovskih, organizacionih i finansijskih. Preporuka

evropskih vodi€a je da skrining treba da zapocne izmedu 20 i 30 godina Zivota i da traje do 60-
65 godina.

Da bi skrining bio uspesan treba omoguciti:

1) veliku pokrivenost populacije (treba teZziti obuhvatu od najmanje 75% populacije);

2) trijazni HPV test (ukoliko je moguce), odgovarajuée zbrinjavanje Zena sa pozitivnim
rezultatom PAP testa i njihovo pracenje, prikupljanje podataka putem informacionog sistema i

kontrolu kvaliteta.

U Republici Srbiji decenijama se sprovodio oportuni skrining, koji je pokazao sledece
nedostatke:

1) nedovoljna informisanost Zena o efikasnosti mera prevencije karcinoma grlica materice;
2) nizak obuhvat ciljne populacije Zena redovnim PAP pregledima;

3) nepostojanje kontrole kvaliteta edukacije kao i kontrole kvaliteta rada - tumacenja PAP
briseva,;

4) neadekvatno prikupljanje podataka i izveStavanje, pa tako nema pravih rezultata;



5) nedovoljnu uklju€enost lokalne samouprave u aktivnosti za unapredenje zdravlja Zena.

3. CILJEVI NACIONALNOG PROGRAMA
3.1. Opsiti cilj
Smanjenje mortaliteta i incidencije karcinoma grlica materice u Republici Srhbiji.
3.2. Specificni ciljevi

1) podizanje svesti Zena o0 znacaju redovnih pregleda i ranog otkrivanja promena grlica materice
i informisanje o znacaju skrininga;

2) jaCanje kapaciteta zdravstvenih ustanova za sprovodenje skrininga u pogledu obezbedivanja
dovoljnog broja obucenih kadrova i opreme;

3) uspostavljanje sistema prikupljanja i upravljanja podacima u toku sprovodenja skrininga;

4) uspostavljanje kontrole kvaliteta usluga u sprovodenju skrininga.

4. ZAKONSKA REGULATIVA | UCESNICI SKRININGA
4.1. Pravni okvir
Osnov za sprovodenje organizovanog skrininga predstavljaju sledeci propisi:

Zakon o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni glasnik RS", br. 107/05, 72/09, 88/10, 57/11, 119/12 i
45/13 - dr. zakon);

Zakon o zdravstvenom osiguranju ("Sluzbeni glasnik RS", br. 107/05, 109/05, 57/11, 110/12 i
119/12);

Uredba o nacionalnom programu zdravstvene zastite Zena, dece i omladine ("Sluzbeni glasnik
RS", broj 28/09);

Pravilnik 0 nomenklaturi zdravstvenih usluga na primarnom nivou zdravstvene zastite ("Sluzbeni
glasnik RS", br. 24/09 i 59/12);

Strategija javnog zdravlja Republike Srbije ("Sluzbeni glasnik RS", broj 22/09);
Odluka o planu razvoja zdravstvene zastite Republike Srbije ("Sluzbeni glasnik RS", broj 88/10);

Odluka o utvrdivanju standarda za akreditaciju zdravstvenih ustanova ("Sluzbeni glasnik RS",
broj 28/11).

4.1.1. DruStvena briga za zdravlje stanovniStva na nivou Republike Srbije



U okviru ranog otkrivanja bolesti, prema Zakonu o zdravstvenoj zastiti (u daljem tekstu: Zakon),
obezbeduju se i ciljani preventivni pregledi, odnosno skrining, prema odgovarajuéim republickim
programima. Sprovodenje skrininga, prema ¢lanu 11. tacka 15) Zakona spada u druStvenu brigu
za zdravlje stanovniStva na nivou Republike Srbije, a u skladu sa ¢lanom 45. taCka 1) Zakona o
zdravstvenom osiguranju obezbeduje se zdravstvena zastita osiguranicima u punom obimu o
troSku budzZeta Republike Srbije kao i licima koja su obuhvacena skriningom prema
odgovarajuéim republickim programima.

4.1.2. Aktivnosti izabranog lekara u sprovodenju skrininga

Sistem zdravstvene zastite i organizacija zdravstvene sluzbe regulisani su Zakonom, u skladu
sa kojim se zdravstvena delatnost obavlja na primarnom, sekundarnom i tercijarnom nivou (€l.
79, 88, 89, 90. i 91.). U postupku ostvarivanja zdravstvene zastite u domu zdravlja izabrani lekar
sprovodi sve aktivnosti koje su definisane Zakonom (€l. 95, 98. i 99.) ukljucujuéi i rad na
otkrivanju i suzbijanju faktora rizika za nastanak bolesti, odnosno, na sprovodenju skrining
programa u skladu s posebnim programima donetim u skladu sa Zakonom.

Skrining se kao aktivnost pominje u Strategiji javnog zdravlja Republike Srbije dok se u
uredbama o skriningu govori u Uredbi o nacionalnom programu zdravstvene zaStite Zena, dece i
omladine, kao o na€inu realizacije cilja - o€uvanja i unapredenja zdravlja Zena reproduktivhog
doba.

4.1.3. Evidencija u skriningu

U cilju prikupljanja, Cuvanja, obrade i koris¢enja podataka o licnosti, neophodno je zakonom
urediti pravni osnov za formiranje nove baze podataka za sprovodenje skrininga.

4.1.4. Zastita na radu

Zastita na radu u oblasti skrininga ureduje se sa viSe propisa. Radi zaStite na radu primenjuje se
standard kvaliteta SRPS ISO 15189:2008 Medicinske laboratorije posebni zahtevi za kvalitet i
kompetentnost.

Zastita od kancerogenih materija i bioloSkih materijala ostvaruje se u skladu sa Zakonom o
bezbednosti i zdravlju na radu ("Sluzbeni glasnik RS", broj 101/05), Pravilnikom o preventivnim
merama za bezbedan i zdrav rad pri izlaganju bioloSkim Stetnostima ("Sluzbeni glasnik RS", broj
96/10), Pravilnikom o preventivhim merama za bezbedan i zdrav rad na radnom mestu
("SluZbeni glasnik RS", broj 21/09) i Pravilnikom o preventivnim merama za bezbedan i zdrav
rad pri izlaganju karcinogenima ili mutagenima ("Sluzbeni glasnik RS", broj 96/11).

4.2. UCesnici u sprovodenju skrininga

Skrining za rak grlica materice sprovodi se na teritoriji Republike Srbije u vidu organizovanog
decentralizovanog programa.

4.2.1. Republicka stru¢na komisija za sprovodenje programa ranog otkrivanja malignih
bolesti



Republi¢ka stru¢na komisija za sprovodenje programa ranog otkrivanja malignih bolesti (u
daljem tekstu: RSK), obrazovana je od strane ministra zdravlja radi stru¢nog nadzora nad
sprovodenjem organizovanog skrininga i kroz definisan godisnji plan obavlja sledece aktivnosti:

1) daje smernice za skrining programe i vrSi stru¢nu verifikaciju skrining programa, razmatra i
usvaja modele i promene u skrining programima;

2) daje smernice za organizaciju, koordinaciju, pracenje i procenu skrining programa;
3) utvrduje liste pokazatelja u procesu sprovodenja skrininga;

4) utvrduje i daje saglasnosti na planove u oblasti sprovodenja skrininga i usvaja izvestaj o
izvrSenju plana i iste dostavlja ha usvajanje Ministarstvu zdravlja kao i na modele u sprovodenju
skrining programa i na njihove promene;

5) sprovodi aktivnosti u skladu sa planom aktivnosti;

6) utvrduje nacrt kriterijjuma, standarda i normativa koji se odnose na skrining programe;
7) obezbeduje stru¢nu podrsku Kancelariji za prevenciju malignih bolesti;

8) procenjuje program edukacije u oblasti skrininga;

9) utvrduje programe promotivnih aktivnosti vezanih za skrining programe, kao i planove
istraZivanja u oblasti skrining programa;

10) daje predloge za angazovanje pojedinaca ili grupa stru¢njaka za reSavanje odredenih
pitanja iz oblasti skrininga i sprovodi druge aktivnosti u skladu sa Zakonom i po nalogu ministra
zdravlja;

11) o svom radu RSK dostavlja Ministarstvu zdravlja izveStaje na tromesecnom, polugodiSnjem i
godiSnjem nivou.

4.2.2. Institut za javno zdravlje Srbije "Dr Milan Jovanovic¢ Batut"

Institut za javno zdravlje Srbije "Dr Milan Jovanovi¢ Batut", pruZa potrebnu stru¢nu i logistiCku
(tehniCku) podrsku Kancelariji za prevenciju malignih bolesti.

Informacioni sistem Instituta za javno zdravlje Srbije "Dr Milan Jovanovi¢ Batut" €ini informaticku
podrsku u sprovodeniju skrining programa, odnosno prikuplja podatke iz instituta i zavoda za
javno zdravlje, obrazuje odgovarajuce elektronske baze podataka i stalno ih aZzurira. AZzurirane
baze podataka stavlja na raspolaganje Kancelariji za prevenciju malignih bolesti.

4.2.3. Kancelarija za prevenciju malignih bolesti

Kancelariju za prevenciju malignih bolesti obrazovana je pri Institutu za javno zdravlje Srbije "Dr
Milan Jovanovic Batut".



Kancelarija za prevenciju malignih bolesti je nadleZzna za sprovodenje organizovanog skrininga i
obavlja sledece aktivnosti:

1) koordinira, organizuje, prati i procenjuje sprovodenje organizovanog skrininga i obezbeduje
strucnu podrSku ostalim u¢esnicima u njegovom sprovodenju;

2) koordinira edukaciju u oblasti skrininga, u skladu sa planom za sprovodenje skrininga;
3) priprema predlog plana za sprovodenje skrininga,;

4) sprovodi aktivnosti iz petogodisnjeg i godiSnjeg plana u oblasti sprovodenja skrininga iz svoje
nadleznosti (koordinacija edukacije u oblasti skrininga, organizovanje promotivnih aktivnosti);

5) dostavlja Ministarstvu zdravlja i RSK predlog petogodisSnjeg i godiSnjeg plana u oblasti
sprovodenja skrininga, uklju€ujudi i finansijski plan, i podnosi periodi¢ne i godiSnje izvestaje o
izvrSenju plana Ministarstvu zdravlja;

6) predlaze RSK izmene, dopune i nove programe skrininga i modele za njihovo sprovodenije;

7) priprema i predlaze RSK nacrt kriterijuma, standarda, normativa i pokazatelja koji se odnose
na sprovodenje skrininga;

8) priprema i predlaze RSK predloge uputstava i propisa za skrininge;

9) priprema i predlaze RSK jedinstveni obrazac za prikupljanje podataka o skriningu (odaziv
populacije, rezultati testiranja i dr.);

10) priprema uputstva za pripremu izvestaja okruznih instituta/zavoda za javno zdravlje i
domova zdravlja o sprovodenju skrininga;

11) planira i sprovodi istraZivanja u oblasti skrininga;
12) priprema predloge programa promotivnih aktivnosti vezanih za skrininge;
13) dostavlja izvestaje o sprovodenju skrininga Ministarstvu zdravlja najmanje jednom mesecno;
14) sprovodi druge aktivnosti iz oblasti skrininga, uz verifikaciju RSK.
4.2.4. Instituti i zavodi za javno zdravlje

Instituti i zavodi za javno zdravlje nadleZni su za koordinaciju sprovodenja skrininga za teritoriju
za koju su osnovani i za sledece aktivnosti:

1) imenuju koordinatora za skrining i njegovog zamenika;

2) preko imenovanog koordinatora i njegovog zamenika obezbeduje se svakodnevna
komunikacija i saradnja sa predstavnicima domova zdravlja;



3) koordiniraju i organizuju domove zdravlja i lokalnu samoupravu (predstavnike populacionih
grupacija) u cilju edukacije, motivacije i povecanja odaziva lokalnog stanovnistva na skrining;

4) imenuju svog predstavnika u tim za koordinaciju skrininga na nivou doma zdravlja;

5) pruzaju pomo¢ domovima zdravlja pri izradi akcionih planova za sprovodenje skrininga i daju
saglasnost na akcione planove;

6) prikupljaju i aZuriraju podatke iz zdravstvenih ustanova u kojima se sprovodi skrining (domovi
zdravlja, bolnice) prema jedinstvenom obrascu, obraduju te podatke i prosleduju ih u vidu
izveStaja Kancelariji za prevenciju malignih bolesti najmanje jednom mesecno;

7) pripremaju godisnji izvestaj o sprovodenju organizovanog skrininga i dostavljaju ga
Kancelariji za prevenciju malignih bolesti.

4.2.5. Dom zdravlja

Dom zdravlja je nosilac skrininga na teritoriji za koju je osnovan.

Dom zdravlja formira tim za koordinaciju sprovodenja skrininga, €iji je ¢lan i predstavnik instituta
ili zavoda za javno zdravlje. Medu ¢lanovima tima za koordinaciju sprovodenja skrininga

imenuju se lica odgovorna za skrining.

Dom zdravlja pruza informacije u¢esnicima skrininga, motivise pozvane gradane za odaziv na
skrining, prima pozive uCesnika i evidentira vreme dolaska na skrining.

Dom zdravlja obavlja i sledece aktivnosti:

1) svake godine u saradnji sa nadleZnim institutom, odnosno zavodom za javno zdravlje donosi
akcioni plan za sprovodenje skrininga;

2) organizuje i sprovodi pozivanje ciljne populacije;
3) vodi Evidenciju pozivanja, koja treba da sadrzi (po datumima i smenama) broj: pozvanih
Zena, uspostavljenih kontakata, Zena koje su odbili u¢eSce u skriningu, pregledanih Zena, onih

koje nisu nadene na datoj adresi i ponovljenih poziva;

4) sprovodi organizovani skrining u odvojeno vreme i/ili mesto, od pruzanja zdravstvene zastite
drugim pacijentima;

5) tim za koordinaciju sprovodenja skrininga vodi bazu podataka i jednom nedeljno dostavlja
izveStajne obrasce nadleznom institutu, odnosno zavodu za javno zdravlje.

4.2.6. CitolosSka laboratorija

CitoloSka laboratorija je akreditovana laboratorija za bojenje, tumacenje i superviziju briseva
grlica materice (PAP briseva) na teritoriji za koju je osnovana. Ona radi u sastavu primarne,
sekundarne ili tercijarne zdravstvene ustanove, ili samostalno.



Citoloska laboratorija obavlja sledeée aktivnosti:
1) prihvata briseve (ploCice) iz domova zdravlja i nakon analize Cuva ih pet godina;

2) vodi papirnu i/ili elektronsku dokumentaciju potrebnu za evidentiranje svojih zadataka u
oblasti skrininga;

3) obraduje (boiji) briseve, Cime su pripremljeni za tumacenje (laborant);

4) tumadci preparate u smislu podele na negativne i pozitivhe (akreditovani stalno zaposleni
citoskrineri, specijalisti ginekologije, biolozi, medicinski tehnicari, laboratorijski tehniCari koji su
obuceni za cervikalnu citologiju);

5) detaljno pregleda sve pozitivhe preparate i 10% negativnih (slu€ajni uzorak kao vid kontrole
kvaliteta); ovu aktivnhost obavljaju akreditovani supervizori citopatolog, patolog, specijalista
ginekologije ili biolog.

Supervizor izveStava izabranog lekara, doktora medicine specijalistu ginekologije doma zdravlja
o rezultatima analize briseva pomocu jedinstvenog standardizovanog izvestaja najkasnije tri
nedelje od datuma prijema plocice.

4.2.7. Zdravstvene ustanove sekundarnog i tercijarnog nivoa zdravstvene zastite

Zdravstvene ustanove sekundarnog i tercijarnog nivoa zdravstvene zastite imenuju koordinatora
i medicinsku sestru koji su odgovorni za sprovodenje skrininga. Vode evidenciju o broju i
rezultatu pregledanih plocica, o broju upucenih i pregledanih Zena u skriningu, krajnjem ishodu
skrininga, prate sprovodenje klinickog puta i izveStavaju nadlezni institut ili zavod za javno
zdravlje jednom mesecno.

Zene kod kojih je u okviru programa skrininga utvrden pozitivan rezultat brisa grlica materice,
upucuju se na dalje dijagnosticke procedure u skladu sa VodiCem dobre kliniCke prakse.
Vremenski period od izdavanja uputa iz doma zdravlja do pregleda u zdravstvenim ustanovama
sekundarnog i tercijarnog nivoa zdravstvene zastite treba da bude od Cetiri do Sest nedelja. U
ovim zdravstvenim ustanovama pruzaju se usluge, koje su potrebne da se zavrsi dijagnostika i
sprovede potrebno leCenje (konsultativna kolposkopija, biopsija, operativno leCenje,
radioterapija, hemoterapija, palijativho zbrinjavanje itd.). Navedene usluge ne predstavljaju deo
skrininga nego deo rutinskih usluga ovih zdravstvenih ustanova, ali je izveStavanje o njima
potrebno zbog analize rezultata skrininga.

4.2.8. Lokalna samouprava

U koordinaciji sa institutima i zavodima za javno zdravlje, domovima zdravlja, predstavnicima
verskih i manjinskih zajednica, udruZenjima gradana, sredstvima javnog informisanja,
predstavnici lokalne samouprave sprovode akcije s ciliem edukacije i motivacije Zena da se
odazovu na poziv za organizovani skrining program u $to ve¢em broju.

4.2.9. Sredstva javnog informisanja



U dogovoru sa uceshicima organizovanog skrininga, kao i sa Ministarstvom zdravlja, sredstva
javnog informisanja imaju znacajnu ulogu u procesu edukacije, motivacije i povecanju odaziva
stanovniStva, kroz aktivnosti: nacionalne i lokalne medijske kampanje ("lifleti", broSure, posteri,
bilbordi, radio dZinglovi, TV spotovi, prilozi na sajtu Ministarstva zdravlja i Kancelarije za
prevenciju malignih bolesti, drustvene mreze i dr.); konferencije za Stampu; saopstenje za
javnost; intervjui; gostovanja i posebno pripremljene emisije.

5. METODOLOSKO UPUTSTVO ZA SKRINING KARCINOMA
GRLICA MATERICE

5.1. Model skrininga u Republici Srbiji

Skrining za karcinom grliCa materice sprovodi se na teritoriji Republike Srbije u vidu
organizovanog decentralizovanog programa.

Ciljna populacija: Zene 25-64 godina Zivota.

Pokrivenost populacije: tezi se obuhvatu od najmanje 75%.

Ciklus skrininga: tri godine (nakon dva negativna nalaza u periodu od godinu dana).
Skrining test: citoloski bris grliéa materice (PAP test).

Nosilac sprovodenja skrininga: izabrani lekar doktor medicine specijalista ginekologije.
Tumacenje briseva: akreditovane citoloSke laboratorije.

Trijazni test: kolposkopija i/ili HPV test prema Vodicu dobre klinicke prakse za dijagnostikovanje
i leCenje karcinoma grli¢a materice.

Kraj procesa skrininga: proces skrininga zavrSava sa preporukom na osnovu rezultata PAP
testa.

Dalji tretman i pra¢enje: domovi zdravlja, bolnice i klinicki centri.
Kontrola kvaliteta i procena skrininga: Kancelarija za prevenciju malignih bolesti.

SaopStavanje rezultata, odredivanje dinamike i sadrzaja daljeg pracenja, uklju€ujuci i upucivanje
na dalju dijagnostiku sprovodi izabrani lekar doktor medicine specijalista ginekologije u skladu
sa VodiCem dobre klinicke prakse za dijagnostikovanje i le€Cenje karcinoma grlica materice iz
2012/2013. godine.

5.2. Informisanje, edukacija, komunikacija i socijalna mobilizacija

Pre zapocinjanja sprovodenja skrininga neophodno je definisati strategiju informisanja,
edukacije, komunikacije i socijalne mobilizacije, operativni plan za njenu realizaciju, njen
vremenski okvir i odrediti odgovorna lica za sprovodenje navedenih aktivnosti na nivou
Republike Srbije i nivou upravnih okruga.



Strategija za podrucje opstina koje pokriva dom zdravlja predstavlja deo godiSnjeg akcionog
plana aktivnosti doma zdravlja koji priprema tim za koordinaciju skrininga doma zdravlja i
dostavlja ga nadleZznom institutu ili zavodu za javno zdravlje na usvajanje.

5.3. Identifikacija ciljne populacije
Skriningom se identifikuje ciljna grupa Zena, od 25 - 64 godina Zivota. Evidencija u skriningu je
bazirana na listi osiguranika Republickog zavoda za zdravstveno osiguranje i ostalih gradana
koji ostvaruju pravo na zdravstvenu zastitu, uz poStovanje propisa koji ureduju oblast zastite
licnih podataka.

Tim za koordinaciju sprovodenja skrininga u domu zdravlja, u saradnji sa nadleznim institutom ili
zavodom za javno zdravlje, priprema spisak cilijne populacije.

Iz skrininga se iskljuCuju Zene leCene od prekanceroznih promena i karcinoma grlica materice i
Zene kojima je odstranjena materica (totalna histerektomija) zbog benignih razloga (miomi itd.).

Ako taj podatak nije poznat u vreme pozivanja na skrining, ove Zene se iskljucuju prilikom
njihovog odaziva na poziv za skrining.

5.4. Plan pozivanja

Plan pozivanja sacinjavaju nadlezni instituti ili zavodi za javno zdravlje u saradnji sa domovima
zdravlja.

Domovi zdravlja, u skladu sa svojim kadrovskim i prostornim moguénostima, a po planu
pozivanja, organizuju pozivanje i testiranje Zena, s tim da omoguce Zenama testiranje i van
njihovog radnog vremena.

Pozivima je potrebno obuhvatiti najmanje trecinu ciljne populacije tokom jedne godine.

Zakazivanje termina dolaska ciljne populacije Zena obavlja se u prepodnevnim i u popodnevnim
C¢asovima radi uskladivanja sa li€nim i radnim obavezama Zena koje se pozivaju na skrining.

5.5. Pozivanje
Pozivno pismo dostavlja se poStom.
Pozivno pismo sadrzi:
1) poziv sa brojem telefona doma zdravlja radi zakazivanja termina za testiranje;
2) informaciju o cilju i zna€aju skrininga (informativni liflet).

Pozivanje se izuzetno moZe vrSiti i telefonom. U tom slucaju Zena dobije informativni liflet za
vreme testiranja.

Tim za koordinaciju sprovodenja skrininga u domu zdravlja u dogovoru sa nadleznim institutom
ili zavodom za javno zdravlje, periodi¢no (svakih jedan do dva meseca) proverava odaziv Zena
na pozive za skrining, koristeéi evidenciju u skriningu, koja se stalno aZurira.



Ponovljeni poziv dostavlja se u roku ne duzem od Sest meseci od dana dostavljanja prvog
poziva.

U slu€aju da kontakt nije uspostavljen ni posle Sest meseci, dom zdravlja je duZzan da obezbedi
neposredno pozivanje uz pozivno pismo. Ukoliko se i nakon pokuSaja neposrednog pozivanja
od strane doma zdravlja ne uspostavi kontakt, ta Zena se iskljuCuje iz skrininga i poziva u
slede¢em ciklusu.

5.6. TaCno odredivanje vremena testiranja

Ucesnice skrininga potvrduju ucesce i termin testiranja telefonom, SMS-om, elektronskom
postom ili li¢no.

5.7. 1zvodenje testiranja

Navedenog datuma Zena (u daljem tekstu: u€esnica u skriningu) se sa pozivnim pismom javlja
sluzbi za zdravstvenu zastitu Zena doma zdravlja. ZaduZeni zdravstveni radnik je prihvata,
uzima pozivno pismo, obavlja evidentiranje i upucuje u odgovaraju¢u ambulantu odredenu za
skrining (ili u ambulantu izabranog lekara, doktora medicine specijaliste ginekologije, ali u
odvojeno vreme od redovnih pacijenata).

Izabrani lekar, doktor medicine specijalista ginekologije obavlja sledece aktivnosti:

1) prima ucesnice u skriningu koje su zakazale vreme dolaska;

2) pruza potrebne informacije o skriningu;

3) daje ucesnici u skriningu da potpiSe izjavu ako ne Zeli da ucestvuje u skriningu;

4) uzima anamnesticke podatke;

5) popunjava standardni protokol (klinicki put) u papirnom ili elektronskom obliku;

6) uzima cervikalni bris u skladu sa uputstvom za uzimanje brisa;

7) saopStava ucesnici skrininga rezultate citoloSkog pregleda (ako je negativan, pismeni izvestaj
ucesnica u skriningu preuzima u domu zdravlja, a rezultat se moZze saopstiti i telefonom; u
slu€aju pozitivnog nalaza poziva Zenu u periodu ne duzem od tri nedelje);

8) predlaze dalje dijagnostiCke procedure ucesnicama skrininga sa pozitivnim testovima po
preporukama Vodi¢a dobre klinicke prakse za dijagnostikovanje i leCenje karcinoma grli¢a

materice;

9) nedeljno izveStava odgovorno lice iz tima za koordinaciju za sprovodenje skrininga na nivou
doma zdravlja o ispunjavanju dinamike akcionog plana.

5.8. Citoloski pregled



Sprovodenije citolodkog pregleda ploc€ica, u okviru organizovanog skrining programa, obavlja se
u akreditovanim citoloSkim laboratorijama. Citoskrineri tumace PAP briseve kao pozitivne ili
negativne, a svaku pozitivhu plocicu i 10% negativnih (slu€ajni uzorak zbog kontrole kvaliteta),
pregleda akreditovani supervizor (citopatolog ili patolog, ginekolog ili biolog obuceni za
tumacenje PAP briseva) u skladu sa metodoloSkim uputstvom za rad citoloSke laboratorije.

Citoloska laboratorija izveStava dom zdravlja i izabranog lekara, doktora medicine specijalistu
ginekologije o rezultatima briseva, u periodu ne duzem od tri nedelje od datuma prijema plocice.

5.9. Upucivanje uc€esnice u skriningu sa pozitivnim rezultatom PAP testa na dalju
dijagnostiku

U slu€aju da se skrining zavrSava pozitivhim rezultatom PAP testa, potrebne dijagnosticke
procedure moraju biti preduzete najkasnije u roku od Cetiri do Sest nedelja od upucivanja iz
doma zdravlja.

Ako se ucesnici skrininga uradi biopsija, ona se sa histopatoloSkim nalazom javlja izabranom
lekaru, doktoru medicine specijalisti ginekologije, koji u zavisnosti od vrste dijagnostikovane
promene, postupa po preporukama Vodica dobre kliniCke prakse.

Izuzetno je vaZzno obezbediti odgovaraju¢u komunikaciju sa u¢esnicom u skriningu na svakom
nivou zdravstvene zastite. Ona podrazumeva upoznavanje sa svim mogucénostima i ishodom
leCenja kao i dobijanje informisanog pristanka ucesnice u skriningu za dalje dijagnosticke
procedure i leCenje.

5.10. Prikupljanje podataka i izveStavanje

Podaci o ciljnoj populaciji, poslatim pozivima, odazivu na skrining, rezultatima skrining testiranja,
svim neophodnim dijagnostickim i terapijskim procedurama Cine bazu podataka u domu
zdravlja. Ova baza podataka je potrebna za pracenje i procenu sprovodenja skrininga.

Evidenciju poslatih poziva, uru€enih poziva i odaziva na testiranje vodi tim za koordinaciju
sprovodenja skrininga doma zdravlja. Navedene aktivhosti obavlja medicinski tehniCar prema
preporucenim standardima.

5.10.1. Standardni protokol (kliniCki put)

IzveStavanje o rezultatima skrininga temelji se na minimalnom setu podataka koji se moraju
obavezno prikupljati, da bi se pomocu njih izracunali procesni i ishodni indikatori programa
skrininga.

Podaci, koji su neophodni za ocenu efikasnosti skrininga nastaju u svakoj fazi sprovodenja
skrininga, pa je potreban standardizovan i koordinisan nacin njihovog prikupljanja. Da bi se
izbeglo gubljenje podataka, trebalo bi ih prikupljati u vreme kada nastaju. Zbog toga se u
skriningu upotrebljava standardizovan protokol (klinicki put) koji prati u€esnicu u skriningu u
svim fazama skrininga, od poCetka do zavrSetka, 5to se odnosi na pozivanje, na sve posete
lekaru i drugim zdravstvenim radnicima, pa i izvodenje i analizu skrining testa i drugih procedura
koje su sastavni deo skrininga i to na svim nivoima zdravstvene zastite.



Unos podataka:

Protokol moZze biti Stampan na papiru, ali je optimalan unos podataka u protokol elektronskim
putem pri ¢emu je neophodno:

1) postojanje protokola za elektronski unos podataka sa pripadaju¢om programskom opremom;
2) postojanje kompjuterske opreme na svakom radnom mestu gde se kre€e ucesnica skrininga;

3) umreZenje svih radnih mesta, tako da svi izvodioci skrininga imaju uvid u prethodne faze
procesa;

4) povezanost sa institutima i zavodima za javno zdravlje i Kancelarijom za prevenciju malignih
bolesti.

U slu€aju, da takav sistem postoji, svi podaci se unose samo jednom i to na radnom mestu gde
nastaju, a umrezenje omogucava da oni budu dostupni na svim drugim radnim mestima pa i
centrima za prikupljanje podataka gde se preko baza podataka pretvaraju u traZzene indikatore.

5.11. Pokazatelji sprovodenja skrininga
Pokazatelji u skriningu mogu biti procesni i ishodni.
Procesni pokazatelji su:

1) procenat Zena koje su se odazvale pozivu i javile u dom zdravlja nakon prvog i naknadnih
poziva,

2) procenat Zena koje su uradile test;

3) procenat neadekvatnih testova;

4) procenat odaziva na dalju dijagnostiku i leCenje;

5) procenat vracenih poziva;

6) procenat Zena koje se nisu odazvale na dostavljene pozive.
Ishodni pokazatelji su:

1) procenat pozitivnih testova,;

2) procenat pacijenata sa intraepitelnim promenama,;

3) procenat pacijenata sa karcinomom i patohistoloski tip stadijum bolesti u trenutku
postavljanja dijagnoze.

Navedeni procesni i ishodni pokazatelji su elementi za pisanje periodi¢nih izveStaja o
sprovedenim aktivnostima na svim nivoima, od doma zdravlja do Ministarstva zdravlja.



Pokazatelji ishoda skrininga su elementi za planiranje daljih aktivnosti zdravstvenog sistema
radi smanjenja incidencije i smrtnosti od karcinoma grliéa materice.

5.12. Obezbedivanje kvaliteta

Od visokog kvaliteta svakog kokarcinoma u organizovanom skriningu zavisi kvalitet i uspesnost
celog programa skrininga u Republici Srbiji.

Svaki korak skrininga mora biti detaljno objasSnjen uputstvima kako bi organizacija skrininga na
teritoriji Republike Srbije bila Sto uniformnija.

Socijalna mobilizacija zahteva odgovarajuci stru¢ni pristup Siroj populaciji uskladen sa
demografskom, socijalnom, obrazovnom i verskom strukturom stanovnistva. Posebna paznja se
mora usmeriti ka marginalizovanim grupama i manjinama. Pozivanje i davanje informacija
tokom svih faza skrininga mora biti vodeno eti¢kim, pravnim i moralnim nacelima, uskladeno sa
obrazovnim i socijalnim statusom Zene a u skladu sa uputstvima.

Neophodni su uniformni setovi za uzimanje briseva i standardi za transport, bojenje i Cuvanje
ploCica po uputstvima u skriningu.

Da bi bile akreditovane za u€eS¢€e u skriningu, citoloSke laboratorije moraju ispunjavati
kriterijume u pogledu prostora, opreme, kadrova, organizacije i kontrole kvaliteta rada.

Za pracenje i procenu sprovodenja skrininga neophodno je uniformno sakupljanje podataka
putem jedinstvenih protokola i izvestaja.

Na osnovu pracenja i procene sprovodenja skrininga, kao prikupljenih podataka, vrsi se kontrola
kvaliteta skrininga: preko odaziva, uzimanja briseva, njihovog tumacenja, rada supervizora i
same edukacije.

5.13. Pracenje i procena sprovodenja skrininga

Pracenje i procenu sprovodenja skrininga planira i sprovodi Kancelarija za rano otkrivanje
malignih bolesti pomocu baze podataka organizovanog skrininga i periodi¢nih izvestaja instituta
i zavoda za javno zdravlje. ZavrSnu procenu sprovodenja skrininga sacinjava Ministarstvo
zdravlja za svaku kalendarsku godinu, na osnovu podataka i izveStaja Kancelarije za rano
otkrivanje malignih bolesti.

6. NACIN FINANSIRANJA

Nacionalni program za rano otkrivanje karcinoma grlica materice finansira se u skladu sa
zakonom.



