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1. Context si justificare

1.1. Povara cancerului de col uterin la nivel national si regional

Romania inregistreazd n 2024 o incidentd standardizatd cu varsta a cancerului la femei,
471.4/100.000 femei si o incidentd a cancerului de col uterin de 36 /100.000 femei pentru cancerul
de col uterin. Riscul cumulat de a dezvolta cancer de col uterin este 1.14, fata de 0.8 in UE — 27.
Mortalitatea prin cancer la femei este de 198.8/100.000, iar mortalitatea standardizata cu varsta
prin cancer de col uterin este de 17.2/ 100.000, fata de media UE-27, 5.1/100000. Riscul cumulat
de deces prin cancer de col uterin in Romania este de 1.14, fatd de 0,31, media UE. Aceste date de
incidenta si mortalitate, date coexistd cu disponibilitatea completa a instrumentelor de preventie:

vaccin HPV, test HPV, colposcopie si tratament al leziunilor precanceroase.

Analiza prezentd evalueaza starea implementdrii programului de screening CCU 1n Romania si

1dentifica barierele structurale.

Romania inregistreaza o incidentd a cancerului de col uterin de 36,0/100.000 femei — de 3,1 ori
mai mare decit media UE-27 (11,8/100.000). Mortalitatea standardizatd cu varsta de
17,2/100.000 femei depaseste media europeana de 3,4 ori (5,1/100.000). [1, 2]

10~

Incidenta Mortalitate
(ASR/100.000 femei) (ASR/100.000 femei)

Figura 1. Incidenta si mortalitatea prin CCU standardizate cu virsta Romdnia vs. UE-27, 2022
Surse: GLOBOCAN 2022, IARC/WHO, European Cancer Information System (ECIS), 2024
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Raportul mortalitate/incidenta (MIR) de 0,48 in Romania fata de 0,43 in UE-27 indica ca excesul
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de mortalitate nu este explicat integral de incidenta mai ridicata. Diferenta de MIR reflecta
diagnosticarea predominanta in stadii avansate si accesul limitat la tratament eficace,
consecinte directe ale absentei unui program national de screening organizat si ale acoperirii

vaccinale HPV critic de scazute.

Contributia cancerului de col uterin la mortalitatea evitabila

Raport RO /
Indicator Romania UE-27 Semnificatie

UE-27

Romania: incidenta

Incidenta (ASIR) / o _
36,0 11,8 x3,1 cea mai ridicata din
100.000 femei
UE
Mortalitate de 3,4%
Mortalitate (ASMR) media UE — deficit
‘ 17,2 5,1 x3,4 _ o
/' 100.000 femet major de screening si
tratament;
MIR arata deficitul
Raport mortalitate / de acces la diagnostic
0,48 0,43 +11% :
incidenta (MIR) precoce si la
tratament;

Mortalitatea evitabild reprezintd decesele survenite prematur (conventional, Tnainte de varsta de
75 de ani) din cauze care ar fi putut fi prevenite sau tratate cu succes prin interventiile disponibile
sistemului de sandtate. Cadrul metodologic adoptat de Eurostat si OCDE distinge doua

componente complementare: [3]
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Mortalitate PREVENIBILA Mortalitate TRATABILA

Decese evitate prin masuri de Decese evitate prin acces prompt la
preventie primara sau secundara: diagnostic si tratament oncologic:
* vaccinare anti-HPV » depistare in stadii incipiente (I-1IA)
* screening organizat (citologie / test * radioterapie si chimioterapie
HPV primar) conform standardelor si In timp
* reducerea factorilor de risc adecvat;
comportamentali.  acces la centre de oncologie
referinta.

Cancerul de col uterin (CCU) este singura localizare neoplazica pentru care mortalitatea evitabila
se regaseste simultan Tn ambele componente, prevenibild si tratabild, ceea ce 1i confera o relevanta

speciala ca indicator al performantei sistemului de sanatate publica.

Definitie operationald Eurostat (2019): CCU (C53, CIM-10) este inclus in lista cauzelor de
mortalitate evitabild, cu limita de varsta 0—74 ani, atat ca mortalitate de cauze prevenibile (prin
screening si vaccinare), cat si ca mortalitate de cauze tratabile (prin diagnosticare si tratament
adecvat). Aceastda dubla incadrare nu se mai regaseste la nicio alta localizare de cancer cu

impact major. [4]

Calculul excesului de mortalitate fata de referinta UE-27

Mortalitatea evitabild se cuantificd prin compararea numarului real de decese inregistrat (sau
estimat) cu numarul asteptat dacd Romania ar inregistra acelasi nivel de mortalitate cu media UE-
27. Calculul se efectueaza pe baza ratelor standardizate ( populatia standard europeand, ESP,
2013).

Metoda de calcul — exces de mortalitate evitabila (estimat)

Pasul 1. Mortalitatea standardizata cu varsta, Roméania (ECIS/Eurostat): aprox. 13—15
/100.000 femei

10
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Pasul 2. Mortalitatea standardizata cu varsta, UE-27 (Eurostat 2021-2022): aprox. 3,5~
4,0 /100.000 femei — valoare din seria Eurostat; estimare pentru 2024: ~3,5 /100.000
Pasul 3. Diferenta de rata: aprox. 14 — 3,5 = aprox. 10,5 /100.000 femei (excedent fata
de referinta UE)

Pasul 4. Populatie feminina Romania (2024, estimat): ~9,1 milioane — nr. mediu decese
asteptate la nivelul UE-27: aprox. 320-360 /an; Decese estimate ECIS 2024: 1.828 —

Exces evitabil: aprox. 1.450-1.500 decese/an

Concluzie: Din totalul de 1.828 de decese estimate prin CCU in Romania (ECIS 2024),
aproximativ 79—82% ar putea fi calificate drept evitabile fatd de referinta UE-27,
proportie semnificativ mai mare decat estimarea anterioara bazata pe GLOBOCAN 2022
(~62%), din cauza populatiei mai reduse (scadere demografica) si mentinerii ratei de
mortalitate la nivel Tnalt.
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1.2. Programele de Screening pentru Cancerul de Col Uterin

Definitia screeningului

Screeningul reprezinta aplicarea unui test sau a unei proceduri de examinare la persoane aparent
sandtoase, in scopul identificérii celor care au o boald sau o afectiune precursoare ce poate
beneficia de interventie timpurie, inainte ca boala sa devina simptomatica. Principiul fundamental
al screeningului este cd diagnosticarea si tratamentul precoce imbunatatesc prognosticul
comparativ cu tratamentul initiat in stadii simptomatice avansate. [5]

Screeningul se deosebeste de diagnosticul clinic: in timp ce diagnosticul se adreseaza
persoanelor care se prezinta la medic cu simptome sau acuze specifice, screeningul se
adreseaza proactiv populatiei sandtoase sau aparent sandtoase, generdnd o obligatie etica
suplimentard fata de participanti, intrucdt sistemul de sanatate invita persoane care nu au
solicitat servicii sau sprijin medical.

Criteriile Wilson & Jungner (OMS, 1968) [6]

Organizatia Mondiala a Sanatatii a enuntat in lucrarea de referinta "Principles and Practice of
Screening for Disease", redactatd de James M.G. Wilson si Gunnar Jungner, cele 10 criterii n
evaluarea oportunitatii implementarii unui program de screening si raman si astazi fundamentul
conceptual al politicilor de screening la nivel global, inclusiv al documentelor de politica
europeana. [6]
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Explicatie
1968) PEa;
1 Boala trebuie sa constituie o Prevalenta si mortalitate semnificative la nivelul
problema importanta de sanatate | populatiei; impact asupra calitétii vietii;
publica;
2 | Existenta unui tratament acceptat | Interventia terapeutica trebuie sa fie disponibila si eficace
pentru boald; pentru formele depistate precoce;
3 Facilitati de diagnostic si Infrastructura necesara trebuie sa existe sau sa fie
tratament disponibile; planificata inainte de lansarea programului;

4 Stadiu latent sau presimptomatic | Boala trebuie sa aiba o fereastra de oportunitate in care
al bolii cunoscut si descris; depistarea precoce aduce beneficii reale;

5 Existenta unui test sau examinare | Testul de screening trebuie sé fie fezabil, cu sensibilitate

adecvata; si specificitate acceptabile;
6 | Testul trebuie sa fie acceptabil Procedura trebuie sa fie sigurd, minim invaziva si
pentru populatie; acceptata cultural si social de populatia-tinta;

7 | Evolutia naturald a bolii trebuie Progresia de la stadii precoce la boala avansata trebuie sa

sa fie cunoscuta si adecvat fie suficient documentata, cunoscuta si predictibila;
inteleasa;
8 Trebuie sa existe o politica Criterii clare si consensuale pentru managementul

convenita privind managementul | cazurilor positive la test si tratament pentru cazurile
cazurilor pozitive la test; confirmate, aplicabile uniform;

9 Costul total al depistarii unui caz | Analiza cost-eficacitate trebuie sa justifice programul
trebuie sé fie echilibrat din punct | fata de alte prioritdti de sanatate publica;
de Vedere economic;

10 | Identificarea cazurilor trebuie s | Screeningul trebuie sé fie sustinut in timp, cu re-
fie un proces continuu si screening la intervale regulate pentru populatia eligibila;
sistematic nu un proiect izolat;

Sursa: Wilson JMG, Jungner G. Principles and Practice of Screening for Disease. WHO, 1968. [6,7]

In ultimele decenii, criteriile originale au fost revizuite si extinse pentru a reflecta evolutiile
stiintifice, de tehnologie precum si evolutiile din punct de vedere etic. Principalele directii de
actualizare, identificate printr-o revizuire sistematica si proces Delphi (Dobrow et al., 2018,

CMA)) [8], includ:
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Noi dimensiuni adaugate fata de criteriile originale:
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* Principii de management al programului: definirea obiectivelor inainte de lansare,

colectarea sistematicd de date, evaluarea iterativa bazatd pe dovezi, optimizarea continu;

» Consideratii etice, juridice si sociale: consimtamantul informat, echitatea in acces si

beneficii, protectia datelor, evitarea stigmatizarii;

» Echitatea in participare: programul trebuie sa evalueze si sd reduca activ inegalitatile

socioeconomice, geografice si demografice in participare;

* Raportul beneficii-riscuri explicit: supradiagnosticul, supratratamentul si daunele

psihologice trebuie cuantificate si comunicate transparent populatiei;

* Evaluarea continua a tehnologiilor emergente: introducerea de teste noi trebuie precedata

de studii pilot in conditii de program organizat, nu ad-hoc;

1.3. Screeningul si depistarea precoce

Un program de screening populational organizat este un sistem complex, multi-component, care
depaseste cu mult simpla efectuare a unui test. Ghidurile europene de calitate pentru screening
(san, colorectal, col uterin) [7,9] identificd urmatoarele componente esentiale, care trebuie sa

functioneze integrat pentru ca programul sa fie eficace si sigur:
Definirea populatiei-tinta si a criteriilor de eligibilitate

* Delimitarea precisa a grupului de varsta eligibil, bazata pe dovezi privind raportul

beneficii/riscuri;
» Identificarea subgrupurilor cu risc crescut sau specific care necesita protocoale adaptate;
» Excluderea persoanelor cu contraindicatii sau cu diagnostic anterior al bolii;

» Actualizarea periodica a listelor de eligibilitate pe baza registrelor de populatie si a

evidentelor medicale;

Sistemul de invitare si re-invitare (call-recall)

Invitarea activa a populatiei-tintd este elementul definitoriu al unui program organizat, care il

distinge fundamental de screeningul oportunist. Componentele esentiale ale acestui sistem sunt:
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familie, pentru identificarea tuturor persoanelor eligibile, inclusiv a celor care nu
acceseaza servicii medicale in mod regulat;

» Scrisoarea de invitare personalizata: trimisa individual, cu informatii clare despre natura
screeningului, beneficii, riscuri, locul si modul de programare;

* Programarea activa: rezervarea unui interval de timp specific sau facilitarea programarii

online/telefonice/call center

+ Sistemul de re-invitare (recall): re-contactarea persoanelor care nu au raspuns la invitatia

initiald, prin scrisori de reamintire sau contactare activa;

» Re-testarea periodica: re-invitarea automata la intervalul recomandat a persoanelor care
au participat anterior si au prezentat rezultat negativ.

Testul de screening: caracteristici si standarde de calitate
Testul de screening trebuie sa Indeplineasca criterii tehnice si operationale:

» Sensibilitate adecvata: capacitatea de a detecta boala atunci cand este prezentd; un test cu

sensibilitate scazutd genereaza un numar inacceptabil de rezultate fals negative;

» Specificitate adecvata: capacitatea de a exclude boala atunci cand aceasta este absentd; o
specificitate scdzutd genereazad teste pozitive false, cu costuri umane si financiare

semnificative;

» Valoare predictiva pozitiva (VPP): proportia celor cu test pozitiv care au intr-adevar boala;

depinde atat de caracteristicile testului, cat si de prevalenta bolii in populatie;

* Reproductibilitate: rezultate consistente indiferent de operatorul care efectueaza testul,

echipamentul sau momentul examindrii;
» Acceptabilitate: testul trebuie sa fie sigur, minim invaziv si acceptat de populatia-tinta,
» Fezabilitate operationala: cost accesibil, timp de examinare rezonabil, logisticd aplicabila

la scara populationala.
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Testele recomandate in programele europene de screening pentru cancer (Recomandarea
Consiliului UE, 2022):

Localizare cancer Test recomandat Interval Grup de varsta

30-65 ani (cu
Test HPV cu tipizare (teste e adaptare in functie
clinic validate) de statusul de
vaccinare HPV)

% a) Program Sanitate
() (]

Cancer de col uterin

Mamografie digitala /
Cancer de san tomosinteza (DBT); IRM
pentru cazuri specifice

2 ani (3 ani pentru 50-69 ani (45-74
7074 ani) sugerati)

FIT (test imunochimic fecal)
cantitativ; colonoscopie ca
metoda alternativa (o
singura data)

2 ani (FIT); o
singura data 50-74 ani
(colonoscopie)

Cancer colorectal

50-75 ani, fumatori

CT toracic low-dose Anual (1-2 ani) sau fosti fumatori

Cancer pulmonar

D cu risc crescut
PSA (antigen specific Explorarea
Cancer de prostata prostatic) + IRM ca follow- fezabilitatii Birbati pani la 70
u programelor -
P organizate

Screen-and-treat H. pylori; Specific regiunilor
Cancer gastric supraveghere leziuni cu incidenta Variabil
precanceroase crescutd

Sursa: Recomandarea Consiliului UE din 9 decembrie 2022 privind screeningul cancerului (JO C 473, 13.12.2022); Ghiduri

ECIBC, ECICC, ECICVC. [7,9,10,11]

Parcursul diagnostic si terapeutic (traseul diagnostic)

Un program de screening nu se termind la efectuarea testului. Componentele esentiale ale

parcursului post-screening includ:

+ Comunicarea promptd a rezultatelor: atat rezultatele negative (cu informatii clare despre
data revenirii la testare), cat si cele pozitive/cu suspiciune, cu explicarea pasilor urmatori;

» Investigatii diagnostice de confirmare: persoanele cu test pozitiv trebuie trimise rapid la
investigatii de confirmare (ex.: biopsie, colposcopie), cu timpi de asteptare definiti si
monitorizati;

* Evaluarea multidisciplinara: decizia terapeutica in cazurile confirmate trebuie luatd in

cadrul unui comitet multidisciplinar (tumor board);
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» Tratamentul prompt si adecvat: accesul la tratamentul optim trebuie garantat si monitorizat
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ca indicator de performanta al programului

* Urmarirea (follow-up) pe termen lung: supravegherea post-tratament si re-screeningul

dupa intervalele recomandate;

Sistemul informatic si registrele

Sistemul informatic integrat este coloana vertebrala a unui program de screening organizat. Acesta

trebuie sa asigure:

* Gestionarea bazei de date a populatiei eligibile si sa permitd transmiterea a invitatiilor si
re-invitatiilor;

« Inregistrarea si urmarirea fiecarui participant de-a lungul intregului parcurs screening-
diagnostic-tratament;

* Calculul indicatorilor de performanta ai programului (acoperire, ratd de detectie, valoare

predictiva pozitiva, stadiu la diagnostic etc.);

» Conectarea cu registrul national de cancer pentru evaluarea impactului pe termen lung

(mortalitate, supravietuire);

+ Conexiunea cu baze de date de mortalitate pentru calculul incidentei cancerelor de

interval (cancere aparute intre runde de screening);

* Raportarea periodica a indicatorilor catre autoritati si public;

Asigurarea si controlul calitatii

Asigurarea calitatii este o componenta distincta, indispensabild, a oricarui program de
screening. Ghidurile europene estimeaza ca 10-20% din bugetul total al programului trebuie

alocat activitatilor de QA/QC. Aceasta include:

+ Standarde de calitate tehnice: echipamente calibrate si certificate, protocoale standardizate

de achizitie si interpretare a imaginilor/testelor;

* Formarea continud a personalului: tehnicieni, medici, personal de management, cu evaluare

periodica a competentelor;

* Auditul intern si extern: evaluarea periodicd a performantei centrelor de screening fata de

indicatorii si standardele europene/nationale;
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* Dubla citire: interpretarea independenta de doi cititori, cu arbitraj in caz de discordanta,
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standard european obligatoriu;

» Calitatea diagnosticului histopatologic: standardizarea examindrilor de anatomie

patologica si participarea la scheme de control extern al calitatii;

Cadrul juridic si etic
» Legislatie care sd permita colectarea, stocarea si utilizarea datelor individuale in scop de
sdnatate publica, cu protectie adecvatd a datelor personale (conformitate GDPR);

» Consimtamantul informat: participarea trebuie sd fie voluntara, bazatd pe informatii
complete si echilibrate privind beneficiile si riscurile (inclusiv supradiagnosticul si

rezultatele fals pozitive);

» Cadrul de guvernanta al programului: autoritate responsabild clar definitd, mecanisme de
supervizare $i raportare publica;

» Echitatea in acces: obligatia programului de a atinge Tn mod activ grupurile vulnerabile si

dezavantajate;

Comunicarea si educatia pentru sanatate

Componentele de informare, educare si comunicare (IEC) sunt esentiale pentru atingerea ratelor

de participare necesare eficacitdtii programului:

» Comunicare populationald: campanii de informare privind beneficiile si procesul de
screening, adresate populatiei generale si grupurilor specifice;

» Comunicare profesionald: formarea medicilor de familie si specialistilor ca vectori de
recomandare si sprijin al participarii;

» Materiale accesibile: materiale in limbaj simplu, imagini, multilingve si adaptate pentru
populatii vulnerabile;

* Managementul non-participantilor: strategii specifice pentru cresterea participarii

grupurilor cu bariere identificate (rural, nivel educational scazut, minoritati etc.);

Depistarea precoce

Depistarea precoce se referd la recunoasterea cat mai timpurie a bolii la pacientii care prezinta

deja simptome. Fig. 1. [13,14]
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Populatia tintd este reprezentatd de persoanele simptomatice sau cele care observa o schimbare

% m) Program Sinitate
[ ]

brusca a corpului. Obiectivul depistarii precoce este investigarea cauzei simptomelor,
confirmarea diagnosticului si initierea imediata a tratamentului, Tnainte ca boala sa progreseze.

[13, 14].

Celule > Cancer
normale S preinvaziv

A A Cancer
“ancer | 3 2
1 ‘:> diseminat
Depistare
precoce

[ e
" % " e

" i

" M

Fig. 2. Diferenta intre screening si depistare precoce

Sursa: Gray JAM, Patnick J, Blanks RG. Maximizing benefit and minimising harm of screening BMJ Clin Res Ed.
2008,336(7642):480.

Screening-ul este un program de sandtate publicd; NU este un test diagnostic.
Numar mare de persoane aparent sdnatoase sunt invitate la screening.

Cazurile pozitive necesita confirmare diagnostica si tratament.

1.4. Modele de Organizare a Programelor de Screening

La nivel global si european exista o varietate de modele de organizare a screeningului pentru
cancer. Diferentele dintre acestea au implicatii directe asupra acoperirii populationale, echitdtii in
acces si eficientei utilizarii resurselor. Principala distinctie relevantd pentru politicile de sdnatate

publicd este cea dintre screeningul oportunist si screeningul organizat populational. [15]
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Screeningul oportunist

Screeningul oportunist (spontan sau la cerere) are loc in absenta unui program sistematic.

Caracteristicile sale definitorii sunt:

Screeningul se efectueaza la initiativa pacientului sau a medicului curant, in contextul
unui consult medical;

Nu existd o invitare activa, sistematica, a populatiei-tinta;

Nu existd o populatie-tinta definita si adresata uniform, egal si echitabil;

Nu exista controlul de calitate standardizat si centralizat al testelor sau al parcursului
diagnostic;

Finantarea variabila: poate fi asigurata surse proprii ale pacientului, asigurari private sau
publice;

Rezultatele nu sunt inregistrate sistematic si nu exista evaluare de program;

Consecintele screeningului oportunist:

Supra-screening la persoanele cu acces la servicii medicale si motivatie ridicata (ex.: femei

cu nivel de educatie si venituri ridicate, femei din mediul urban);

Sub-screening sau absenta screeningului la persoanele vulnerabile, dezavantajate socio-

economic, din mediul rural sau cu bariere de acces;
Gradient socio-economic marcat 1n participare, care adanceste inegalitatile In sanatate;

Costuri ridicate datoritd supra-diagnosticului si supra-tratamentului asociate screeningului

excesiv in anumite segmente de populatie;

Imposibilitatea evaluarii riguroase a impactului la nivel populational;

Screeningul organizat (populational)

Screeningul populational organizat este modelul recomandat de OMS, Ghidurile Europene si

Recomandarea Consiliului UE [7]. Caracteristicile sale definitorii sunt:

Invitarea activa, sistematica, a tuturor persoanelor eligibile din populatia-tintd definita;
Protocol standardizat de screening, diagnostic si tratament, bazat pe ghiduri actualizate;
Control de calitate centralizat la toate nivelurile (test, interpretare, diagnostic, tratament)

Sistem informatic integrat de urmarire si raportare;
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» Finantare publica garantata, cu acces gratuit pentru populatia-tinta;

» Responsabilitate institutionala clara si raportare publica.

Modele de organizare institutionala

In cadrul screeningului organizat, exista mai multe modele de structurare institutionald, in functie

de contextul national [15]:

Modelul centralizat (national)

Programul este coordonat de o autoritate nationald unica (Minister al Sanatatii, agentie nationala
de cancer sau institut de sanatate publica), cu standarde uniforme la nivel national, bazele de date
centralizate si finantare nationald. Exemple: Finlanda (registru de cancer si screening centralizat

din 1952/1987), Suedia, Danemarca.

Modelul regional/descentralizat

Programul este implementat la nivel regional, cu coordonare nationald pentru standardele de
calitate dar cu autonomie operationald regionald. Permite adaptarea la contextele locale, dar risca

inegalitdti inter-regionale. Exemple: Italia, Germania, Spania.

Modelul bazat pe asistenta medicala primara

Medicii de familie sunt punctul de intrare in programul de screening, primind listele de persoane
eligibile si asumand responsabilitatea invitdrii si urmaririi. Avantaj: integrarea in relatia medic-
pacient. Dezavantaj: variabilitate in implementare. Exemple: Olanda (pentru colorectal), Marea

Britanie.

Modelul centrelor dedicate de screening

Screeningul se efectueaza exclusiv in centre specializate, cu personal si echipamente dedicate,
auditate si certificate. Asigura cel mai Tnalt nivel de standardizare a calitatii. Exemple: Slovenia
(DORA — centre de screening mamar dedicate), Franta (structuri coordonnatrice départementales
de dépistage). Dezavantaj: necesitd resurse de tehnologie si resurse umane suplimentare, cu costuri

ridicate si dificil de planificat.
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Modelul mixt (hibrid)

Combina elemente ale modelelor de mai sus: invitare centralizata + efectuare descentralizata (in

spitale, cabinete private, unitati mobile). Cel mai frecvent model in practicd. Necesitd mecanisme

robuste de control al calitatii pentru a asigura uniformitatea performantei.

Modele pentru populatii greu accesibile

Pentru adresarea disparitatilor geografice si socio-economice, programele performante includ

componente specifice:

Unitati mobile de screening (vehicule mamografice, echipe mobile de prelevare HPV):
permit atingerea populatiilor din zone rurale, indepartate sau isolate;

Auto-recoltarea (self-sampling): kit-uri de auto-prelevare pentru testul HPV, trimise prin
posta (pentru non-respondente la invitatiile standard, pentru care existd deja dovezi solide
de eficacitate in cresterea participarii);

Invitare prin intermediari comunitari: agenti de sdnatate comunitard, lideri comunitari,
asistenti medicali comunitari, mediatori sanitari pentru grupuri etnice vulnerabile;
Programare la locul de munca: screening organizat in parteneriat cu angajatori, pentru

persoane active profesional cu acces limitat.

Studiul european bazat pe datele Eurobarometer 66.2, ”Public health: Personal state of
health and prevention” (2006, N=7.239 participanti, EU-15) a demonstrat ca programele
populationale organizate de screening pentru cancerul de san si cancerul de col uterin nu
prezinta diferente semnificative in participare pe criterii socio-economice, in timp ce
screeningul oportunist este marcat de un gradient socio-economic pronuntat, femeile cu

nivel educational si venituri mai ridicate participand semnificativ mai frecvent (Paléncia
etal., 2010, Health Policy). [16]

1.5. Analiza istoricului de preventie a cancerului de col uterin si a

programului de screening in Romania

Programele de preventie a cancerului de col uterin in Romania parcurg cinci faze distincte din

2008 pana in prezent, fiecare marcatd de erori structurale repetate: finantare pe proiecte

nesustenabild, model oportunist (absenta abordarii organizate pe baze populationale, fara

mecanisme centralizate de asigurare si control al calitatii, lipsa unor structuri de coordonare si
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primara prin vaccinare HPV a operat mult timp independent de programele de preventia secundara

prin screening si depistare precoce. [17,18]

Perioada

Faza programului

Caracteristici principale ‘

Rezultate / Lectii invatate

2008-2011

2012-2017

2018-2023

2019-2022

2024-2025

Vaccinare HPV:
lansare si colaps;

Screening Babes-
Papanicolaou:
Program national
majoritar oportunist,
fara o pregatire si

planificare
prealabila;

Pilot Testare
primara HPV— 4
regiuni (FSE/POCU)

Reluare vaccinare
HPV +

Tranzitie HPV +
dezvoltarea
registrului de

Program national vaccinare
fete 10—11 ani; campanie
mediatica insuficienta;
reactie adversa in media;
opozitie parentald masiva

Frotiu BP gratuit la MF
(25-64 ani, la 5 ani); fara
invitatii active; control
calitate absent; absenta
follow-up pentru cazurile
positive, sub-raportare;
absenta unei finantari
stabile si predictibile;

Testare HPV primara la
2564 ani (NV, NE,
Muntenia S, Centru);
680.000 femei vizate; 50%
din grupe vulnerabile;
triage citologie la HPV+;
>440 profesionisti formati

Vaccinare reluata 2019
(11-14 ani); COVID-19 a
perturbat atat programul de
vaccinare, cat si proiectele
de screening 2020-2021;
extindere la 11-18 ani
(2023)

Metodologia de screening
aprobatd; Testare HPV
primara , 25—65 ani (la 5

22

Acoperire vaccinala: 2,6%
(2008). Program suspendat 10
ani. Lectie: comunicarea
riscului si construirea Increderii
reprezintd conditii esentiale.

Acoperire: 3—10% (sub-
raportat). Infrastructura
fragmentata.

Participare pilot: ~51% prin
mobilizare activa in mediul
rural si furnizarea de servicii
complementare de sprijin pentru
cazurile pozitive. Acest
proiecte pilot ar fi putut fi
scalate 1n conditiile asigurarii
unei finantari durabile si a
operationalizarii structurilor
de guvernanta ale
programului;

Acoperire vaccinald: 10%
(2024), 17% schema completa.
PNCC astabilit ca cadru legal.
Progres insuficient fata de tinte.

Screeningul functioneaza in
continuare pe baza de finantare
prin proiecte, politica nationala



Cofinantat de % m) Program Sinitate
Uniunea Europeana o °

Perioada Faza programului Caracteristici principale Rezultate / Lectii invatate
screening + extindere = ani); triaj citologic reflex este neclara, impredictibila, fara
vaccinare pentru HPV pozitive; asigurarea guvernatei

Registru national de programului si a unei finantari

screening pilotat (INSP); predictibile si sustenabile
vaccinare gratuita 11-26
ani (Legea 100/2025)

Surse: OECD Country Cancer Profile Romania 2025; INSP 2024

Lectia centrala a acestor 17 ani: screening-ul oportunist, fira mecanisme de asigurare a
calitatii si fara structuri de coordonare si guvernanta are performante scizute, suboptimale,

nu functioneazi pentru atingerea acoperirii necesare pentru scdderea mortalitatii si a incidentei

cancerului de col uterin.
Analiza statusului curent (2024-2025)

Cascada de screening: unde se pierd femeile

Figura 3 prezintd cascada de screening pentru CCU in Romania comparativ cu performerii

europeni, evidentiind unde se produce pierderea de participante la fiecare etapa a procesului.

Cascada de Screening pentru CCU: Romania vs. Media UE vs. Cel Mai Bun Performer UE
(estimari 2022-2024, % din populatie eligibila)

B Cel mai bun UE (Olanda/Finlanda)
m Media UE
EEE Romania

100 4

80 1

60 -

% din populatia eligibila

404

20 4

Pop. eligibila Invitate / Prezentate la Testate HPV+ triage / Tratament
(femei 25-65 ani) Informate screening (Pap/HPV) Colposcopie leziuni CIN2+

Figura 3. Cascada de Screening CCU: Romania vs. Media UE vs. Cel Mai Bun Performer UE (estimari 2022-2024)
Surse: OECD 2025; PMC12393556 2025, date de program MS/INSP
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Analiza cascadei evidentiazd cd pierderea principalda apare la prima etapa:
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informarea/invitarea. in absenta invitatiilor active, >85% din femeile eligibile nu ajung niciodata
la testare. Diferenta fatd este reprezentata de absenta mecanismului sistematic de chemare si

urmarire. [19,20]

Comparatie cu modelele europene de succes

Criteriu Olanda Finlanda Marea Britanie Roménia
Metoda primara Testare primard Testare primard Testare primard Citologie Pap —
screening HPV(din 2017) HPV(din 2022) HPV(din 2019) tranzitie HPV (2024)

. Organizat, invitatii Organizat, invitatii Organizat, invitatii Oportunistic (pilot
Tip program . . - q
active active active organizat)

ey S it St S it S it B it 15 e 2oS6olanio ai

(aprobat 2024)
Acoperire screening ~80% ~75% ~72% ~6-20%
igijsfgﬁhng Da (din 2017) Da (in pilotare) Diéfj;ﬁgifs‘;“' Nu (pilot propus)
5T CEU 00es 0 55 8 217

Surse: GLOBOCAN 2022; Consiliul UE (dec. 2022); IARC EC-CvC 2024; PMC12393556 2025

Modelele cu cea mai buna performanta din UE, Olanda, Finlanda, Marea Britanie — au in
comun trei caracteristici: (1) program organizat cu invitatii active, (2) Testare primara HPVca
metoda primara si (3) vaccinare HPV cu acoperire >70%. Romania are politicile aprobate

pentru toate trei, dar nu a implementat niciuna la scara nationala. [1, 7, 9, 19]

Bariere si facilitatori

Bariere identificate Facilitatori / Oportunitati
Finantare dependenta de fonduri PNCC 2023-2030 ca mecanism de
externe temporare; absenta reglementare; Programul Sénatate
Sistem (politici) mecanismelor de invitare activa la finanteaza investitii in infrastructura
nivel national; trecere lenta la si In componentele de guvernanta si
testarea HPV (politica aprobata organizare a programului; aliniere la
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Facilitatori / Oportunitati

Infrastructura

Resurse umane

Individual /
Populatie

Date si

monitorizare

2024, implementare insuficientd) si

absenta guvernantei programului,
element indispensabil programelor

organizate de screening;

Distributie inegala a laboratoarelor
HPV cu metode validate in
screening; capacitate colposcopie
insuficienta in judete;
Mecanisme/proceduri de distribuire
si colectare a probelor insuficient
clarificate si operationalizate;
Registru de screening incomplet (in
implementare din 2025); QA/QC
insuficient implementat in absenta
colectarii sistematice de date n

registrul de screening;

Deficit colposcopisti si ginecologi;
MF insuficient formati/motivati
pentru screening activ; birocratie

excesiva;

Literatie sanitara scézuta; frica de
diagnostic si proceduri; fatalism;
tabu cultural; 46% populatie in rural

(acces limitat); screening oportunist;

Registru de screening incomplet;
absenta unui sistem de date de

screening integrat; indicatori de

25

Recomandarea Consiliului UE (dec.
2022); EC-CvC- TARC ghiduri
tehnice 2024

PS finanteaza echipamente si
digitalizare; Registrul de screening in
dezvoltare la INSP; 3 institute
oncologice majore; retea MF si AMC
si parteneriatele cu ONG, ca vector de
screening;

Implicarea societatilor profesionale in
dezvoltarea de metodologii si

mecanisme de QA/QC (SOGR);

440+ profesionisti formati prin pilot
POCU/FSE; mediatori sanitari, AMC
(vector cheie In comunitati
vulnerabile) si 700 de profesionisti
planificati pentru instruire prin

Programul Sanétate;

Parteneriatele cu ONG si Asociatii de
pacienti ca suport in informare si
educare; pilotarea si studiul de
acceptabilitate pentru auto-prelevarea

probelor;

Programul Sanétate prin care se
actualizeaza registrul de screening si
se completeaza cu module noi de

urmarire si diagnostic;
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Bariere identificate Facilitatori / Oportunitati

performanta dificil de calculat; sub- = Proiectul ECIS-IARC al Comisiei

raportare a ratei de acoperire; Europene care defineste indicatorii
Legislatie neclara, supra- minimali de screening pentru
reglementare in privinta GDPR sia | elaborarea raportului privind stadiul
colectarii datelor pe baze nominale; = implementarii Recomandarii privind
screeningul pentru cancer, editia a 3-

a, in curs.

Sursa: INSP, 2025

Intelegerea barierelor de acces este conditia preliminara pentru orice interventie eficace. S-au
analizat datele din studii nationale reprezentative (inclusiv studiul de cunostinte si atitudini privind
preventia cancerului de col uterin, 2020 n=1.605 femei, date nationale reprezentative) si date din

studii internationale pentru a clasifica barierelor si a evidentia gradientele socio-economice. [20]

Clasificarea multi-nivel a barierelor de acces

Conform modelului socio-ecologic, barierele de participare la screening CCU opereaza simultan
la multiple niveluri, de la factori individuali (cunoastere, atitudini, emotii) la factori structurali

sistemici (organizarea programului, finantare, infrastructura).

Barierele de acces la screening sunt factori care impiedica sau reduc participarea femeilor eligibile
la programele de screening organizat. Literatura de specialitate, in particular modelele socio-
ecologice si cadrul aplicat in cercetarea privind screeningul cancerului de col uterin, mamar si

colorectal , clasificd aceste bariere pe mai multe niveluri ierarhice interdependente:

Aceasta clasificare derivatd din modelul socio-ecologic Bronfenbrenner si aplicatd extensiv in
cercetarea KAP (Knowledge, Attitudes, Practices) in screening are implicatii directe pentru
proiectarea interventiilor: o bariera de nivel sistemic nu poate fi adresata printr-o campanie
de comunicare individuald, si invers. Interventiile eficace adreseaza simultan bariere de la mai

multe niveluri si sunt adaptate profilului specific al populatiei-tinta. [21]

Principalele bariere de acces la screening in context national, identificate pe baza datelor existente

sunt sintetizate in tabelul de mai jos. [22, 23, 24]
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Severitate

Categorie

Cunostinte & atitudini

Frica & rusine

Individual
Perceptii eronate
Lipsa motivatie / prioritati
Suport social & familial
Interpersonal

Bariere culturale &
religioase

27

\ Bariere specifice Roménia

Lipsa cunoastere HPV si
CCU (OR 2,45); credinta ca
igiena intima previne
cancerul (prevalentd la non-
participante); subevaluarea
riscului personal;
necunoasterea programului
de screening

Fricé de diagnostic pozitiv
(2,8-22%); rusine/jena fata
de examinarea ginecologica
(13—18%); frica de
procedura (14%); evitare
prin pasivitate sau amanare
(7%)

Credinta ca un rezultat
normal anterior confera
imunitate permanenta;
perceptia ca screening-ul
este necesar doar cand apar
simptome; mituri despre
vaccinul HPV (efecte
adverse, stimularea
activitatii sexuale)

Amanare sistematica;
prioritizarea altor nevoi;
lipsa perceptiei urgentei;
lipsa de timp (21-28% din
motive citate);
neinregistrarea la un MF
(bariera de intrare 1n sistem)

Absenta suportului
partenerului sau familiei;
influenta negativa a retelei
sociale (prietene care au
experiente negative); stigma
asociata diagnosticului
pozitiv; lipsa recomandarii
active din partea MF (<
52% MF recomanda
proactiv)

Comunitati de etnie roma:
stigma fata de examinare,
neincredere in sistemul de
sanatate, diferente de
perspectiva utilizatori-

CRITICA

INALTA

INALTA

MEDIE

MEDIE-
INALTA

INALTA

(grupe
vulnerabile)



Cofinantat de
Uniunea Europeana

% a) Program Sanitate
() (]

Severitate

Categorie

Absenta mecanismelor de
invitare activa

Asigurare medicala & acces
la MF

Sistem/organizational

Testarea primara HPV
neimplementata/nefinantata

Calitate & continuitate
ingrijire

28

\ Bariere specifice Roménia

furnizori; comunitati
traditionale: tabu fata de
sdnatatea reproductiva;
bariere lingvistice

Programul functioneaza
exclusiv pe model
oportunist, nicio femeie
eligibild nu primeste
invitatie personalizata;
sistemul depinde de
initiativa individuala;
participarea creste de la 6%
la 51% céand se
implementeaza mecanisme
de suport al deciziei si
invitatii active (pilot FSE)

Programul national acopera
doar femeile asigurate si
inregistrate la un MF;
urmarirea (follow-up) dupa
test pozitiv acoperita doar
pentru asigurate; estimat
10-15% femei
neinregistrate la MF;
proceduri birocratice
excesive

Testare primara HPV
nefinantatd din fonduri
publice pana in 2024
(politica aprobata,
neimplementata
operational); costul testarii
HPV suportat din fonduri
personale buzunar = bariera
majord pentru femei cu
venituri reduse; citologia BP
ramane metoda dominanta
in practica;

Timp de asteptare excesiv
pentru colposcopie (> 60
zile In multe judete);
fragmentarea traseului (test
— colposcopie — tratament
— follow-up) fara ghidaj
activ; personal medical
calificat in colposcopie
insuficient; niciun

CRITICA

INALTA

CRITICA

iNALTA
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Severitate

Geografice /
Structurale

Categorie

Distanta geografica &
transport

Gradient socio-economic

29

\ Bariere specifice Roménia

mecanism de audit al
programului implementat;

46% din populatie Tn mediu
rural; distributie inegala a
centrelor de screening,
colposcopie si laboratoare
HPYV (concentrate urban);
costuri de transport
nesustinute; lipsa
infrastructurii de transport
public in zone izolate;
mortalitate prin CCU mai
ridicata in rural

CRITICA
(rural)

Rata screening creste de la
12% (educatie primara) la
68% (tertiar); venit scazut
asociat OR 1,85 de non-
participare; costuri directe
(consultatie, transport, zi
libera) si indirecte (pierdere
venituri) constituie bariere
semnificative la grupele
vulnerabile

CRITICA
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Studiul national realizat pe o cohortd reprezentativa de 1.605 femei cu varste 25-64 ani,
intervievate telefonic in 2020, ofera primul set de estimari cu validitate nationald pentru predictori
al non-participarii la screening CCU in Romania. Regresia logisticd multivariabila a identificat

lipsa constientizarii HPV (OR 2,45) ca cel mai puternic predictor independent. [20, 22]

Bariere Principale Citate de Femeile Predjictori ai Non-participarii la Screening CCU
din Romania (estimari din studii nationale) (Regresie Lagistica — Studiu Reprezentativ National, n=1605)

- Lipsa constientizare HPV
42%

Lipsa cunoastere HPV / CCU o (aOR 2.45)

Constrangeri financiare

(costuri directe/indirecte) Educatie scazuta

o - vs. tertiar,
Lipsa timp / prioritizare (vs. tertiar)
altor nevoi

- . : : Venit scazut
Frica de diagnostic pozitiv (vs. ridicat)
Rusine / jena

examinare ginecologica; "
{ 9 gica) Mediu rural

A P vs. urban!
Neincredere in sistem ( )

sau medic

Distanta geografica
/ transport

Fara asigurare medicala
(vs. asigurata)

Credinta ca igiena
revine cancerul " R
p Celibatara / fara partener

(vs. in relatie)
Frica de procedura

W Critica (235%) Varsta 25-34 ani
W Semnificativa (20-34%) (vs. 45-54 ani)
B Moderat (<20%)

Amanare / lipsa
motivatie interna

0 10 20 30 40 50 0.5 1.0 15 2.0 25 3.0 35
% femei care citeaza bariera 0Odds Ratio ajustat (aOR) pentru non-participare la screening

Figura 4. Prevalenta Barierelor citate de femeile din Romania (stanga) si Odds Ratio Ajustat pentru Non-participare la
Screening CCU (dreapta)

Doi predictori cu impact major meritd evidentiati: (1) lipsa constientizarii HPV (aOR 2,45) —
cel mai puternic predictor al non-participarii, independent de educatie sau venit — sugerand ca
interventiile de educare HPV au un potential de impact ridicat; (2) lipsa asigurarii medicale (aOR

1,65) — o bariera structurala care afecteaza un segment semnificativ din populatia eligibila.
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Gradientul socio-economic: Cine nu ajunge la screening

Rata de Screening CCU
pe Nivel de Educatie (Romania)

80

WHO 70%
70 frmm 68%-———-

60
52%
50 A

40 38%

30 4
22%

% femei care au efectuat screening CCU
% femei care au efectuat screening CCU

20
12%
N .
0 B
Fara scoala /
Primar

Secundar Post-secundar
superior non-tertiar

Secundar

Tertiar
inferior

50 7

N
o

w
t=3

N
=]

=
o

Rata de Screening CCU
pe Tip de Mediu de Rezidenta (Romania)

35%
Gap urban-rural
izolata: 30pp
24%

18%

9%

o

Urban Urban mic Rural Rural Zone
mari orase / mediu aproape urban indepartat izolata

Figura 5. Rata de Screening CCU pe nivel de educatie (stanga) si mediu de rezidenta (dreapta) in Romania

Gradientul socio-economic al participdrii la screening CCU este extrem de pronuntat in

Roménia. Diferenta de acoperire intre femeile cu educatie tertiara (~68%) si cele fara educatie sau

cu scoald primara (aprox. 12%) este de 56%. Similar, diferenta dintre mediul urban mare si zonele

rurale izolate atinge 30%, cu rate de 5% 1n zonele izolate fatd de 35% in orasele mari, ambele sub

media nationala care se mentine suboptimala. [20, 22]

Profilul barierelor pe subgrupuri - Inegalitati specifice

Profilul Barierelor pe Subgrupuri Populationale
(Scor 0-10: intensitate bariera)

Resurse Acces
geografic

financiare

Suport
social

incredere pariere

; culturale/
sistem religioase

Profil populatie
— Femei urbane, educat, asigurate

Literatie
sanitara

Figura 6. Profilul Barierelor pe Subgrupuri Populationale (Scor 0—10: intensitate barierd)
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Graficul radar evidentiaza cd femeile de etnie roma si din zonele rurale izolate cumuleaza
bariere intense pe toate cele sase dimensiuni analizate, un profil de vulnerabilitate multipla care
necesitd interventii integrate, sistematice. Femeile din mediul urban, educate prezintd bariere

semnificativ mai mici, dar raman sub tinta de acoperire din cauza absentei unui program organizat

cu mecanisme de invitare activa. [21, 22, 23, 24, 25]

Bariere specifice grupurilor vulnerabile

Grup vulnerabil

Bariere specifice

Date / Evidente
Romania

Interventii prioritare

Femei de etnie
roma

Femei din rural
izolat

Femei fara
asigurare
medicala

Neincredere profunda in
sistemul de sanatate;
diferente de perspectiva
utilizatori-furnizori;
bariere lingvistice;
stigma fatad de examinare
pelvica; lipsa documente
identitate —
imposibilitate asigurare
medicala;

Distanta fata de centru
de screening; costuri
transport prohibitive;
pierdere zi de munca;
MF uneori absent sau
suprasolicitat;
mortalitate CCU
semnificativ mai mare in
rural vs. urban

Excludere din program
din punct de vedere legal
(programul acopera doar
asiguratele); costuri
100% out-of-pocket;
bariera administrativa:
necesitatea unui MF

Participare screening
mult sub media
nationald; studiu
Andreassen 2017:
romi au necesitat
implicare comunitara
pentru orice acces;
testare la centru public
(71% fata de 43%
romana)

Mortalitate
standardizata cu varsta
CCU mai ridicata in
regiunile Sud, Sud-
Est, Sud-Vest
(mortalitate +40% vs.
urban); studiu calitativ
BMIJ Open 2025 —
femei din zone izolate:
traseu post-test pozitiv
abandonat in >50%
cazuri

Estimat 10-15% femei
eligibile neinregistrate
la MF; categorii mai
vulnerabile: femei
tinere, muncitoare
sezoniere, femei fara
loc de munca stabil

32

Mediatori sanitari +
abordare comunitara;
testare la structuri
comunitare de incredere;
auto-prelevare;
simplificare acces fara
documente

Unitati mobile + self-
sampling; colectare
probe la MF rural;
transport subventionat la
colposcopie; tele-
colposcopie pentru
imagini HPV+ (pilot
propus)

Extindere acces
indiferent de statut
asigurare (Legea
293/2022 prevede acces
gratuit — implementare
limitatd); campanii de
inregistrare la MF
concomitent cu screening
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Date / Evidente
Romania

Interventii prioritare

Grup vulnerabil Bariere specifice

inregistrat ca poarta de
intrare in program

Perceptie de

invulnerabilitate (,,sunt aOR 1,35 non- IEC targetate digital
tandra, nu e cazul meu”); | participare fatd de 45—  (social media, aplicatii);
lipsa obisnuinta cu 54 ani (Covaliu 2025); = testare HPV integrata in
examindri ginecologice cel mai scazut grad de | vizitele de planning

Femei tinere (25— | preventive; orientare participare din grupele = familial / sarcing;

34 ani) precumpanitoare spre de varsta eligibile; normalizare prin
contraceptie nu studiu sistematic 106 influenceri sanatate;
screening; mituri HPV; studii (2025): vaccinare HPV ca poarta
frecventd mai scazuta principalele bariere = de intrare in
vizite preventive la financiar, rusine, acces = constientizare screening
ginecolog

Surse: Andreassen et al. 2017 (Roma); BMJ Open 2025 (rural izolat); Covaliu 2025; Emotional study 2025

Interventii bazate pe evidente - Raspunsuri la barierele identificate

Pentru fiecare barierd majora identificatd existd interventii cu eficacitate demonstrata prin studii
controlate sau programe evaluate. Tabelul de mai jos asociazd barierele cu interventiile

recomandate si nivelul lor de evidenta. [26, 27]

Interventie bazata pe Prioritate /

Eficacitate demonstrata

Bariera K
evidente Orizont

Campanii [EC multicanal

TV ial media, SMS) +
(TV, social media, ) Crestere participare +15-25%

Lips.i cunoastere/ n'lateri'ale. adaptate nivelu'lui de e o s URGENTA 0—
asociere HPV / literatie; integrarea mesajelor N At of tci rabil daca 12 luni
ccu HPV in vizitele de rutind la oo & <0 OH ¢ o

. MF recomanda activ
MF; peer education in

comunitati vulnerabile;

Absenta Sistem invitatii personalizate Pilotul FSE a demonstrat

. RITICA 0-
mecanismelor de (scrisoare + telefon + crestere de la 6% la 51%; call- ¢ 18 lCn‘ 0
invitare activa reminder SMS, door-to-door) recall la 5 ani u1
Costuri financiare Operationalizarea completa a Eliminarea costului direct URGENTA 0-
(testare, transport) finantarii testarii HPV S creste participarea cu 20-30% 6 luni
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Eficacitate demonstrata

Prioritate /
Orizont

Distanta geografica
/ rural

Frica & rusine

Bariere culturale
(comunitati
vulnerabile)

Fragmentare traseu
diagnostic-
tratament

(politica aprobata 2024);
mecanisme de sprijin in
accesul la servicii
(compensare transport pentru
femei din rural; acces gratuit
indiferent de statut asigurare
(cf. legea 293/2022))

Unitati mobile de screening
HPV (testate cu succes prin
FSE); auto-prelevare (self-
sampling) — femeile isi
recolteaza singure proba acasa
si o trimit la laborator;
extindere puncte de colectare
probe la MF rural

Abordare motivational-
centratd in cabinet (MF
instruit); materiale de
comunicare cu mesaje de
normalizare (,,testul este
simplu, nedureros, salveaza
vieti”’); grupuri de suport peer
in comunitate; evitarea
terminologiei medicale
intimidante in IEC

Mediatori sanitari ca vectori
de screening si vaccinare in
comunitati rome si alte
minoritati; adaptarea
materialelor in limbile
minoritatilor; implicarea
liderilor comunitari; screening
impreuna cu alte servicii de
sdnatate (maternitate, planning
familial)

Navigator de pacient dedicat
CCU (personal care insoteste
femeia de la test pozitiv pana
la tratament); sistem de

34

la grupele defavorizate (dovezi
europene)

Self-sampling creste
participarea cu +25-40% la
non-respondente (meta-analiza
EU); unitati mobile: +30-45%
in zone izolate

Comunicarea empaticd a MF =
facilitator #1 (aOR 4,79 suport
partener; efect similar MF);
interventii motivationale reduc
amanarea cu 20-35%

Programele cu mediatori
sanitari au crescut participarea
la 35-40% in comunitati rome
(proiecte pilot Roméania);
recomandare WHO pentru
minoritati etnice

Navigator de pacient reduce
abandon traseu cu 35-50%;
garantia timpului de asteptare
= bariera structurala critica

INALTA 6-24
luni

iINALTA 0-18
luni

INALTA 6-24
luni

MEDIE 12-36
luni



Cofinantat de
Uniunea Europeana

% a) Program Sanitate
() (]

Interventie bazata pe Prioritate /

Bariera ; Eficacitate demonstrata .
evidente Orizont

reminder activ dupa test
pozitiv; timp de asteptare
colposcopie garantat <30 zile;
centre integrate diagnostic-
tratament

Surse: Verdoodt et al. Eur J Cancer 2015 (self-sampling meta-analiza),; IARC guidelines 2022;

35



Cofinantat de - .
N v Program Sanatate
Uniunea Europeani .".

Bibliografie

1. GLOBOCAN 2022, IARC/WHO;

2. European Cancer Information System(ECIS), 2024

3. Avoidable mortality: OECD/Eurostat lists of preventable and treatable causes of death (January
2022 version) https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/data/datasets/oecd-health-

statistics/avoidable-mortality-2019-joint-oecd-eurostat-list-preventable-treatable-causes-of-

death.pdf
4. European Commission, EUROSTAT, Statistics Explained, Glossary:Avoidable cause of death,

https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-

explained/index.php?title=Glossary:Avoidable_cause_of death

5. World health organization, Screening, https://www.who.int/europe/teams/ncd-

management/screening 6

6. Wilson, James Maxwell Glover, Jungner, Gunnar & World Health
Organization (1968). Principles and practice of screening for disease. World Health

Organization. https://iris.who.int/handle/10665/37650

7. Recomandarea Consiliului din 9 decembrie 2022 privind consolidarea prevenirii prin depistare
timpurie: O noud abordare a UE privind screeningul pentru depistarea cancerului, care inlocuieste
Recomandarea 2003/878/CE a Consiliului 2022/C 473/01
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32022H1213(01) (accesat aprilie,
2026)

8. Dobrow, M. J., Hagens, V., Chafe, R., Sullivan, T., & Rabeneck, L. (2018). Consolidated

principles for screening based on a systematic review and consensus process. CMAJ, 190(14),

E422-FE429 https://doi.org/10.1503/cmaj.171154

9. European Commission, Joint Research Centre, Initiativa Comisiei Europene privind cancerul

de col uterin, https://cancer-screening-and-care.jrc.ec.europa.ecu/en/ec-cve ( accesat aprilie, 2026)

10. European Commission, Joint Research Centre, Initiativa Comisiei Europene privind cancerul

de san, https://cancer-screening-and-care.jrc.ec.europa.eu/en/ecibe ( accesat aprilie, 2026)

11. European Commission, Joint Research Centre, Initiativa Comisiei Europene privind cancerul
colorectal,

https://cancer-screening-and-care.jrc.ec.europa.eu/en/ecicc ( accesat aprilie, 2026)

36


https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/data/datasets/oecd-health-statistics/avoidable-mortality-2019-joint-oecd-eurostat-list-preventable-treatable-causes-of-death.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/data/datasets/oecd-health-statistics/avoidable-mortality-2019-joint-oecd-eurostat-list-preventable-treatable-causes-of-death.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/data/datasets/oecd-health-statistics/avoidable-mortality-2019-joint-oecd-eurostat-list-preventable-treatable-causes-of-death.pdf
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Glossary:Avoidable_cause_of_death
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Glossary:Avoidable_cause_of_death
https://iris.who.int/handle/10665/37650
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32022H1213(01)
https://doi.org/10.1503/cmaj.171154
https://cancer-screening-and-care.jrc.ec.europa.eu/en/ec-cvc
https://cancer-screening-and-care.jrc.ec.europa.eu/en/ecibc

Cofinantat de
Uniunea Europeana

12. European Commission: Directorate-General for Health and Food Safety, European guidelines

Y Program Sdndtate
() (]

for quality assurance in cervical cancer screening — Second edition — Supplements, Anttila,
A.(editor), Arbyn, M.(editor), De Vuyst, H.(editor), Dillner, J.(editor), Dillner, L.(editor),
Franceschi, S.(editor), Karsa, L. v.(editor), Patnick, J.(editor), Ronco, G.(editor), Segnan,
N.(editor),  Suonio, E.(editor) and Tornberg, S.(editor), Publications  Office,
2015, https://data.europa.eu/doi/10.2875/859507

13. A short guide to cancer screening. Increase effectiveness, maximize benefits and minimize
harm. Copenhagen: WHO Regional Office for Europe; 2022.
https://www.who.int/europe/publications/i/item/9789289057561

14. Sursa: Gray JAM, Patnick J, Blanks RG. Maximizing benefit and minimising harm of
screening BMJ Clin Res Ed. 2008;336(7642):480.

15. Directorate-General for Health and Food Safety, Cancer Screening in the EU: 2nd Report on
the Implementation of the Council Recommendation, 2017,
https://screening.iarc.fr/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en.pdf (( accesat
aprilie, 2026)

16. Eurobarometer 66.2 October-November 2006 ZA No. 4527,

https://www.gesis.org/en/eurobarometer-data-service/data-and-documentation/standard-special-

eb/study-overview/eurobarometer-662-za-4527-oct-nov-2006
17. OECD/CE (2025). EU Country Cancer Profile: Romania 2025.
18. INSP, Profil de tard privind cancerul, 2024

19. Saveliev GM, Varlas VN, Piron-Dumitrascu M, Suciu N. Cervical cancer screening in Europe
and Romania: a review of policies, progress, and persistent disparities. J Med Life. 2025
Jul;18(7):604-607. doi: 10.25122/jml1-2025-0099. PMID: 40893812; PMCID: PMC12393556.

20. IOCN, INSP, Cunostinte, Atitudini, Perceptii ale Femeilor cu Privire la Screeningul Cancerului
de Col Uterin, Sondaj De Opinie, 2020

21. Bronfenbrenner, U. (1994). Ecological models of human development. In International
Encyclopedia of Education, Vol. 3, 2nd. Ed. Oxford: Elsevier. Reprinted in: Gauvain, M. & Cole,
M. (Eds.), Readings on the development of children, 2nd Ed. (1993, pp. 37-43). NY: Freeman.
22. Covaliu BF, Forray Al, Tomic M, Vlad C, Cadariu PA, Ungurean C, Melnic A. Understanding
Cervical Cancer Screening Attendance: Barriers and Facilitators in a Representative Population
Survey. Cancers (Basel). 2025 Feb 19;17(4):706. doi: 10.3390/cancers17040706. PMID:
40002299; PMCID: PMC11853127.

37


https://data.europa.eu/doi/10.2875/859507
https://www.who.int/europe/publications/i/item/9789289057561
https://screening.iarc.fr/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en.pdf
https://www.gesis.org/en/eurobarometer-data-service/data-and-documentation/standard-special-eb/study-overview/eurobarometer-662-za-4527-oct-nov-2006
https://www.gesis.org/en/eurobarometer-data-service/data-and-documentation/standard-special-eb/study-overview/eurobarometer-662-za-4527-oct-nov-2006

Cofinantat de
Uniunea Europeana

23. Nyanchoka L, Damian A, Nygdrd M. Understanding facilitators and barriers to follow-up after

Y Program Sdndtate
() (]

abnormal cervical cancer screening examination among women living in remote areas of Romania:
a qualitative study protocol. BMJ Open. 2022 Feb 23;12(2):¢053954. doi: 10.1136/bmjopen-2021-
053954. PMID: 35197342; PMCID: PMC8867342.

24. Andreassen T, Weiderpass E, Nicula F, Suteu O, Itu A, Bumbu M, Tincu A, Ursin G, Moen
K. Controversies about cervical cancer screening: A qualitative study of Roma women 's
(non)participation in cervical cancer screening in Romania. Soc Sci Med. 2017

25. Pasca NM, Taut D, Pintea S, Baban AS. Emotional, Cognitive, and Social Factors Influencing
Romanian Women's Intention to Undergo Cervical Cancer Screening: A Mixed-Method Study.
Healthcare (Basel). 2025 Aug 28;13(17):2147. doi: 10.3390/healthcare13172147. PMID:
40941498; PMCID: PMC12427809.

26. Verdoodt F, Jentschke M, Hillemanns P, Racey CS, Snijders PJ, Arbyn M. Reaching women
who do not participate in the regular cervical cancer screening programme by offering self-
sampling kits: a systematic review and meta-analysis of randomised trials. Eur J Cancer. 2015
Nov;51(16):2375-85. doi: 10.1016/j.ejca.2015.07.006. Epub 2015 Aug 18. PMID: 26296294.

27. TARC Handbooks of Cancer Prevention Volume 18: Cervical Cancer Screening,

https://publications.iarc.who.int/604

38


https://publications.iarc.who.int/604

Cofinantat de
Uniunea Europeana

2. Obiectivele programului de screening

Y Program Sdndtate
() (]

2.1. Cadrul strategic international si national

=> Recomandare a Consiliului din 9 decembrie 2022 privind consolidarea prevenirii prin
depistare timpurie: O noud abordare a UE privind screeningul pentru depistarea

cancerului, care inlocuieste Recomandarea 2003/878/CE a Consiliului 2022/C 473/01

Recomandarea Consiliului din 9 decembrie 2022 (JO C 473, 13.12.2022) inlocuieste
Recomandarea 2003/878/CE [1] si actualizeaza cadrul european de politici privind screeningul
pentru cancer, integrand dovezile stiintifice acumulate in doud decenii si obiectivele Planului
European de Combatere a Cancerului (Europe's Beating Cancer Plan, 2021). [2] Documentul
extinde screeningul recomandat de la trei tipuri de cancer (col uterin, mamar, colorectal) la
sase, addugand cancerul de prostata, pulmonar si gastric, si introduce cerinte explicite de

asigurare a calitatii, sisteme informationale si strategii de echitate in acces.

Cu privire la cancerul de col uterin, Recomandarea prevede:

=> Populatie-tintd recomandati: femei cu varste cuprinse intre 30 si 65 de ani.

> Testul primar recomandat: testarea HPV ca metoda primara de screening — inlocuind
citologia cervicald ca test de primd linie, in conformitate cu dovezile din studiile
randomizate europene si cu recomandarile EC-CvC (2025) [3].

-> Interval de screening: la 5 ani pentru femeile cu rezultat HPV negativ, interval justificat
de valoarea predictiva negativa ridicata si durabila a testarii HPV.

- Managementul rezultatelor pozitive: femeile cu test HPV pozitiv sunt directionate catre
triaj citologic reflex (friaj) si, dupa caz, catre colposcopie, evitand trimiterea directd la
colposcopie a tuturor cazurilor HPV pozitive.

- Autoprelevarea (self~sampling): Recomandarea introduce explicit posibilitatea oferirii
autoprelevarii probei cervicale pentru femeile care nu raspund la invitatiile standard, in
special pentru grupurile cu acces redus — masurd cu potential semnificativ de crestere a

acoperirii in populatii vulnerabile.
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directie emergenta ca promitatoare, subliniind necesitatea unor dovezi suplimentare inainte
de implementarea la scard larga.
> Asigurarea calitatii: statele membre sunt invitate sa implementeze programe organizate,
populationale, cu asigurarea calitatii la toate nivelurile, sisteme informationale integrate
(registre de screening conectate cu registrele de cancer) si mecanisme de monitorizare
bazate pe indicatori armonizati.
- Obiectivul de acoperire: pana in 2025, cel putin 90% din femeile eligibile sa aiba acces
la screening pentru cancerul de col uterin in cadrul unui program organizat.
=> Initiativa Comisiei Europene privind cancerul de col uterin ( EC -CvC)
A fost lansatd in octombrie 2023 de Comisia Europeand, implementatd prin Centrul Comun de
Cercetare (JRC) in colaborare cu IJARC/WHO, modelatd dupd initiativele deja existente pentru

cancerul mamar (ECIBC) si cancerul colorectal (ECICC). [3]

Obiective

1. Ghiduri europene bazate pe dovezi - elaborarea de recomandari independente,
actualizate, privind Intregul traseu al pacientei: vaccinare HPV, screening, diagnostic, tratament si
urmarire, adresate clinicienilor, factorilor de decizie si publicului larg, utilizand metodologia
GRADE.

2. Schema Voluntara Europeana de Asigurare a Calitatii (European Voluntary
Quality Assurance Scheme) - dezvoltarea unui cadru armonizat de criterii de calitate pentru
serviciile de preventie si ingrijire a CCU, acoperind intregul lant, de la vaccinare la tratament.
Stadiu si rezultate recente
In iulie 2025 EC — CvC a publicat prima serie de recomandari, vizand screeningul primar: testarea
HPV recomandata ca metoda primara pentru femeile asimptomatice cu col uterin, cu varste intre
30—64 de ani (recomandare ferma) si 25-29 de ani (recomandare conditionatd). Citologia cervicala
si co-testarea nu sunt recomandate ca metode primare; programele existente bazate pe citologie

sunt Indemnate sa faca tranzitia la screeningul HPV primar.

EC-CvC reprezintd cadrul normativ european de generatie urméatoare fata de Ghidurile Arbyn

2008/2015, cu care Romania va trebui sa se alinieze in actualizarea PNCC si in cadrul participarii
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implicatii directe pentru politica nationald de screening, pentru specificatiile tehnice ale registrului

de screening si pentru formarea personalului.

e Strategia Globala OMS de Eliminare a Cancerului de Col Uterin

Adoptatd in august 2020 de Adunarea Mondiala a Sanatatii, reprezintd primul angajament global
pentru eliminarea unui cancer ca problema de sanatate publicd. Documentul stabileste pragul de
eliminare si tintele operationale pe care statele membre si-au asumat sa le atinga pana in 2030. [4]
Cancerul de col uterin este definit ca eliminat ca problema de sinétate publica atunci cand rata
de incidentd standardizata pe varstd scade sub 4 cazuri la 100.000 de femei pe an, prag stabilit
pe baza modelarii epidemiologice si a experientei tarilor cu programe mature de screening si
vaccinare.
Tintele 90—70-90 pana in 2030
Strategia este structuratd in jurul a trei tinte cuantificate, cunoscute sub denumirea de ,tripla
interventie 90-70-90":
o 90 — cel putin 90% dintre fete complet vaccinate cu vaccinul HPV pana la varsta
de 15 ani
o 70 — cel putin 70% dintre femei testate cu un test de inalta performanta pana la
varsta de 35 de ani si din nou pana la 45 de ani
o 90 — cel putin 90% dintre femeile cu leziuni precanceroase sau cancer invaziv
detectat sa primeasca tratament adecvat
Modelele matematice aratd ca, daca toate tarile ating simultan cele trei tinte pana in 2030 si le
mentin, eliminarea globala poate fi atinsa in decursul secolului XXI, cu o reducere de peste 40%

a noilor cazuri si a deceselor prin CCU in urmatoarele 10 ani fatd de scenariul de referinta.

e Actiunea comuna EUCanScreen
EUCanScreen este o Actiune Comuna (Joint Action) finantatd prin Programul EU4Health
(2021-2027), cu un buget total de 38,7 milioane EUR, A fost lansatd in aprilie 2024 si se
desfasoara pana 2028. [5]
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Obiectivul general este de a asigura implementarea sustenabila a screeningului de inalta calitate
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pentru cancerul mamar, de col uterin si colorectal, precum si implementarea programelor de

screening recent recomandate pentru cancerul pulmonar, de prostata si gastric.

Participantii sunt experti, organizatii nationale si internationale din 30 de state membre ale UE
participd la Actiunea Comund. Planul de lucru al EUCanScreen este construit pe rezultatele
activitatilor majore anterioare si in curs ale UE in domeniul screeningului si este compus din
unsprezece pachete de lucru interconectate. Romania participd prin Institutul National de

Sanatate Publica (INSP).

EUCanScreen abordeazad integrarea inteligentei artificiale, a screeningului personalizat si a
asigurarii calitatii, furnizand totodatd analize de cost-eficacitate, modele de guvernanta si formare
pentru a ajuta tarile UE sa implementeze si sa optimizeze programe sustenabile de screening pentru
cancer.

EUCanScreen piloteaza screeningul bazat pe risc pentru cancerul pulmonar, de prostata si gastric,
imbunatatind in acelasi timp programele deja existente pentru cancerul mamar, colorectal si de col
uterin.

Participarea INSP ofera acces la instrumente de benchmarking, modele de guvernanta si expertiza
tehnica pentru tranzitia la screeningul HPV primar si pentru dezvoltarea registrului national de

screening.

e Actiunea Comuna EU-GAINS

EU-GAINS (European Guidelines and Quality Assurance on Primary Prevention of Gastric
Cancer and Third Report on the Status of Implementation of the Council Recommendations on
Cancer Screening) este o initiativa colaborativa coordonatd de cercetatori ai IARC, compusa din
doud componente complementare: Initiativa Comisiei Europene privind Cancerul Gastric (EC-
GaC) [6] si cel de-al treilea Raport UE privind screeningul pentru cancer.

Proiectul va elabora Al treilea Raport UE privind screeningul pentru cancer.

Obligatia de raportare periodicd a Comisiei Europene privind implementarea recomandarilor in
domeniul screeningului pentru cancer dateaza din 2003. In 2008 a fost publicat primul raport de

implementare a Recomandarii, acoperind perioada 2003—2007. Al doilea raport de implementare
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implementarea Recomandarii actualizate din decembrie 2022 (2022/C 473/01).

Recomandarea din 2022 prevede cd statele membre trebuie sa raporteze modul in care
implementeaza noua abordare UE privind screeningul pentru cancer in termen de trei ani de la
adoptarea Recomandarii si, ulterior, la fiecare patru ani. Pe baza acestor raportari, Comisia va
raporta la randul sdu cu privire la implementarea programelor de screening si va analiza necesitatea
unor actiuni suplimentare.

Continutul celui de-al treilea raport. Al treilea Raport UE privind screeningul pentru cancer va
furniza date actualizate privind povara principalelor tipuri de cancer — mamar, de col uterin,
colorectal, pulmonar, de prostata si gastric — 1n intreaga Europa. Aceste tipuri de cancer contribuie
colectiv cu milioane de ani de viata pierduti ajustati prin dizabilitate anual, cu disparitéti
semnificative in incidenta si rezultate intre regiuni.

Instrumentul de monitorizare si vizualizare. Datele elaborate in cadrul proiectului EU-GAINS
vor fi puse la dispozitie prin Sistemul European de Informatii privind Cancerul (ECIS) pentru
vizualizarea si monitorizarea performantei programelor.

Al treilea Raport UE, asteptat in orizontul 20262027, va pozitiona comparativ Romania fatd de
celelalte state membre in ceea ce priveste implementarea Recomandarii din 2022 acoperire,
calitate, guvernanta si echitate.

La nivel national, Romania dispune de 2 documente de reglementare:

e Legea 293/2022 privind aprobarea planului national de combatere si control al

cancerului; [7]

e Hotararea Guvernului nr. 709/ 2023, publicata in Monitorul Oficial nr. 737/ 2023 [8]
Prevederile referitoare la screening sunt:

e Elaborarea planurilor de screening — termenul de 45 de zile in conformitate cu
Recomandarea Consiliului din 9 decembrie 2022 privind consolidarea prevenirii prin
depistare timpurie, O noud abordare a UE privind screeningul pentru depistarea
cancerului, care inlocuieste Recomandarea 2003/878/CE a Consiliului

e Sectul de recomandari pentru diagnostic — termenul de 60 de zile

In termen de 60 de zile de la data intrarii in vigoare a hotararii, comisiile de specialitate de la

nivelul Ministerului Sanatatii elaboreaza setul de recomandari pentru diagnosticul fiecarui tip de
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cancer, pentru localizarile mentionate la obiectivele specifice prevazute in anexa la Legea nr.
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293/2022, care se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

HG nr. 709/2023 reprezintd actul normativ de punere in aplicare a cadrului legal privind
screeningul pentru cancer in Romania, stabilind explicit rolul INSP in elaborarea planurilor de
screening si termenele obligatorii pentru aceste documente. Prin trimiterea directa la
Recomandarea Consiliului UE din decembrie 2022, hotararea aliniaza formal cadrul de planificare
nationald cu standardele europene, inclusiv cu cerinta de tranzitie la testarea HPV ca metoda
primara de screening pentru CCU. Actul normativ subsecvent relevant este Ordinul ministrului
sanatatii nr. 3735/2024, care a aprobat Metodologia de screening pentru cancerul de col

uterin. [9]

2.2. Obiectivele programului de screening

Obiectivele sunt formulate 1n logica lantului de rezultate: activitati - produse (outputs) - rezultate
imediate (outcomes) - impact pe termen lung, si sunt ancorate in tintele WHO 90-70-90,

Recomandarea Consiliului UE 2022 si strategia EC-CvC 2025.

Obiectivul general al programului de screening: Reducerea incidentei si mortalitatii prin
cancerul de col uterin In Romania prin implementarea unui program national de screening
organizat, populational, de calitate asigurata, accesibil si echitabil, integrat cu vaccinarea HPV si
cu serviciile de diagnostic si tratament, in conformitate cu standardele europene si cu strategia

OMS de eliminare a cancerului de col uterin ca problema de sandatate publica.

2.3. Obiectivele specifice ale programului de screening

Termen scurt (1-3 ani): Obiective de proces si structura

Vizeaza construirea infrastructurii esentiale si atingerea unor praguri minime de functionare a

programului organizat.
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Guvernanta si cadru legal

Adoptarea unui cadru normativ care mandateaza explicit screeningul CCU organizat, cu
definirea autoritatii coordonatoare, a surselor de finantare si a responsabilitatilor
institutionale

Operationalizarea structurilor de guvernantd si elaborarea primului plan multianual de

monitorizare

Sistem informational

Dezvoltarea si lansarea registrului national de screening CCU, cu acoperire pilot in zone
reprezentative;
Stabilirea protocolului de interfatare cu Registrul National de Cancer si cu registrul de

evidenta a populatiei;

Reteaua de furnizori

Standardizarea si publicarea protocoalelor nationale de prelevare, procesare, diagnostic si
tratament si raportare
Acreditarea ISO 15189 a unui prim set de laboratoare sentineld desemnate pentru program

Lansarea primei scheme nationale pilot de certificare a furnizorilor de servicii de screening;

Formare

Elaborarea si validarea curriculumului national de formare pentru toate categoriile
profesionale implicate;
Formarea si certificarea de coordonatori regionali de program de instruire in colposcopie

de screening;

Comunicare

Elaborarea strategiei nationale IEC pentru screeningul CCU, cu materiale validate si
adaptate grupurilor cu acces redus;

Lansarea sistemului de informare, mobilizare si invitare activa;
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Vizeazd extinderea nationald a programului organizat si atingerea pragurilor minime de

performanta.

Acoperire si participare

e Acoperirea cu invitatie a > 70% din femeile eligibile (25—64 ani) la nivel national, tinta
intermediara spre pragul WHO de 70% femei testate;

e Rata de participare la screening > 50% din femeile invitate (fatad de situatia actuald de
screening predominant oportunist);

e Reducerea cu 2 30% a diferentei de participare intre mediul urban si rural;
Calitatea serviciilor

e >90% din femeile cu test pozitiv ajung la colposcopie n < 8 saptamani de la trimitere
e Participarea a 2 80% din laboratoarele active in program la schemele nationale de EQA
e Implementarea nationald a registrului de screening, cu trasabilitate completd femei—proba

—diagnostic—tratament
Detectie si tratament

e Cresterea ratei de detectie CIN2+ prin screening organizat fatd de perioada de referinta

e > 85% din cazurile CIN2+ detectate prin screening primesc tratament documentat in
sistemul programului;

e Reducerea ponderii carcinoamelor invazive diagnosticate in stadii avansate (III-IV) cu >

20%:;

Termen lung (7-20 ani) — Obiective de impact epidemiologic

Vizeaza reducerea masurabild a poverii cancerului de col uterin ca problema de sanatate publica

ca boala si, pe orizont de doua decenii, alinierea la traiectoria de eliminare WHO.
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e Reducerea ratei de incidenta standardizate cu varsta a CCU cu > 40% fata de valoarea de
referintd (GLOBOCAN 2024: 34/100.000 in Romania), ca efect al screeningului organizat
de calitate integrat cu preventia primara prin vaccinare HPV;

e Atingerea pragului WHO de eliminare: Incidentd < 4/100.000 femei/an - obiectiv pe

orizont 2040-2050 pentru Romania, 1n conditii de implementare sustinuta
Reducerea mortalitatii

e Reducerea ratei de mortalitate standardizate cu varsta cu > 50% fata de valoarea de referinta
(ASMR Romaénia 17,210/100.000, fata de media UE-27 de ~/100.000)

e Convergenta progresiva a mortalitatii prin CCU din Romania spre media UE-27
Reducerea inechitatilor

e Eliminarea diferentei semnificative de mortalitate prin CCU intre mediul urban si rural;
e Reducerea gradientului socioeconomic in participarea la screening: diferenta de participare

intre quintila cea mai sdraca si cea mai bogata < 10 %

Indicatori de impact compozit

e Raportul Mortalitate/ Incidenta (MIR) pentru CCU in scadere progresiva, ca indicator al
imbunatatirii atat a detectiei precoce, cat si a calitatii tratamentului;

e >90% din carcinoamele invazive CCU diagnosticate 1n stadii precoce (I-1I)

Alinierea la cadrul WHO 90-70-90

Tinta WHO péana in 2030 Obiectiv corespunzator Orizont realist
Roménia
90% fete vaccinate HPV Acoperire vaccinald > 70% (termen mediu) 2030-2035

- >90% (termen lung)
70% femei testate cu test de Acoperire screening organizat>70% femei 2030-2035

inalta performanta eligible;
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90% femei cu leziuni tratate > 90% CIN2+ si 90% cancere invazive 2028-2032

primesc tratament adecvat
< 4/100.000 incidentd Incidenta CCU <4/100.000 2045-2050

(eliminare) (estimat)
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3. Populatia tinta

3.1. Grupa de varsta

Femei din grupa de varstd 25-65 de ani, fara semne si simptome de cancer de col uterin.

Cadrul de eligibilitate si intervalele de testare sunt prezentate mai jos. Ghidurile Europene de
asigurare a calitatii In screeningul pentru cancerul de col uterin Arbyn et al. (2008/2015)
recomanda initierea screeningului nu inainte de 25 de ani, preferabil la 30 de ani in populatiile

cu resurse limitate sau cu acoperire vaccinald anti-HPV, si continuarea pana la 60—65 de ani.

Recomandarea Consiliului UE 2022/C 473/01 stabileste populatia-tintd pentru screeningul CCU
ca femei cu varste intre 30 si 65 de ani pentru testarea HPV primard, cu o recomandare
conditionata pentru extinderea la 25-29 de ani interval confirmat de recomandarile EC-CvC din

iulie 2025. [1,2]

Strategia Globala OMS (2020) defineste tinta de screening ca 70% dintre femei testate pana la

35 de ani si din nou pana la 45 de ani, cu test de naltd performanta. [3]

Limita inferioara (nu inainte de 25 de ani): Infectiile HPV sunt extrem de frecvente la femeile
tinere sub 25 de ani, dar se elimind spontan in proportie de peste 90% in 1-2 ani. Screeningul la
aceastd grupa de varstd genereazd rate Inalte de rezultate fals-pozitive, supra-diagnostic si
tratamente inutile cu potential impact obstetrical negativ (risc de nastere prematura dupa
LLETZ/conizatie), fara reducere demonstrata a incidentei carcinomului invaziv. [1,2, 2.a ]

Limita superioara (65 de ani): Riscul de CCU scade semnificativ la femeile cu istoric de
screening regulat si rezultate negative anterioare. Oprirea screeningului la 65 de ani este
consideratd adecvata pentru femeile cu cel putin trei citologii negative consecutive sau doua teste
HPV negative in ultimii 10 ani. Femeile care nu au participat niciodata la screening rdman la risc

ridicat indiferent de varsta. [3, 4]

3.2. Stratificarea pe niveluri de risc

Screeningul de tip one-size-fits-all este progresiv inlocuit de abordari stratificate (risk-stratified

screening), care moduleaza intervalul si tipul de test in functie de profilul de risc individual.
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Nivelul 1 - Risc mediu (populatia generala eligibild)
Definitie: Femei 2565 ani, fara factori de risc individuali cunoscuti, fara rezultate anterioare
anormale.
Protocol recomandat: [5, 6]
e Test HPV primar ca metoda de prima linie (recomandare ferma EC-CvC 2025 pentru 30—
64 ani; conditionata pentru 25-29 ani)

e HPV negativ — rescreening la 5 ani

Nivelul 2 - Risc crescut dobandit — femei HPV-pozitive fara leziune la triaj
Definitie: Femei cu test HPV pozitiv la screeningul primar, citologie reflexa negativa (ASC-US
sau normald), fara leziune colposcopica.
Infectiile HPV tranzitorii sunt comune si nu necesitd colposcopie imediata; persistenta infectiei
HPV la acelasi genotip este principalul predictor al riscului de CIN3+. [7, 8, 9.10]
Protocol recomandat:

e Urmadrire prin co-testare (HPV + citologie) la 12 luni, nu trimitere imediata la colposcopie

e HPV persistent pozitiv la 12 luni — colposcopie
e HPV negativ la 12 luni — revenire la intervalul standard de 5 ani

Infectiile HPV tranzitorii sunt comune si nu necesitd colposcopie imediatd; persistenta infectiei

HPV la acelasi genotip este principalul predictor al riscului de CIN3+. [7, 8, 9.10]

Nivelul 3 - Risc crescut - femei cu infectie HPV 16/18
Riscul de CIN3+ la femeile HPV16-pozitive este de 2—3 ori mai mare fatd de alte genotipuri HPV
HR, iar riscul de carcinom invaziv este substantial. [11, 12, 13]
Definitie: Femei cu genotipuri HPV 16 si/sau HPV 18 detectate la screening primar, indiferent de
rezultatul citologiei reflexe.
Protocol recomandat:

e Trimitere directd la colposcopie, fard asteptarea rezultatului citologiei reflexe sau a

confirmarii la 12 luni
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Definitie: Femei cu ASC-H, HSIL, AGC sau carcinom la citologie, indiferent de statutul HPV.
Protocol recomandat:

e Trimitere imediata la colposcopie cu biopsie tintita

e HSIL — tratament excizional acceptabil fard confirmare bioptica prealabila in unele

ghiduri (see-and-treat)

Nivelul 5 - Risc special - populatii cu nevoi specifice

Anumite subpopulatii necesita protocoale adaptate, distincte de algoritmul standard: [16, 17]

5a. Femei imunodeprimate (infectate HIV, transplant de organe, imunosupresie iatrogend)
Imunosupresia determind un risc de 5—10 ori mai mare de CCU fata de populatia generala la risc
mediu.

Protocol:

HIV pozitiv confirmat | Testare in maximum 12 luni de la testul HIV pozitiv;
- Testare anuald pentru femeile HIV pozitive cu rezultat HPV
negativ;

- trimitere colposcopie dupa primul test HPV pozitiv;

Insuficienta  renald | - testare HPV cu ocazia diagnosticului de insuficientd renald sau

care necesita dializd; | imediat dupa diagnostic;

In asteptarea unui | - testare HPV cu maximum 12 luni inaintea transplantului;

transplant de organ; - testare anuala a femeilor cu rezultat HPV negativ;

In evaluare pentru | - trimitere la colposcopie dupa primul test HPV pozitiv;

transplant de organ;

Post-transplant;

Sb. Femei care nu au participat niciodata la screening [18, 19]
e Contribuie disproportionat la incidenta carcinoamelor invazive
e Autoprelevarea (self-sampling) recomandata ca instrument de crestere a acoperirii In acest
grup (Recomandarea Consiliului UE 2022; EC-CvC 2025)
5c. Femei cu histerectomie totala (cu excizia colului) [3]

e Excludere din programul de screening pentru CCU
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5d. Femei vaccinate HPV
e Vaccinarea nu elimind necesitatea screeningului; intervalele si testele raman identice
deocamdata
e La nivelul grupurilor de experti ai Comisiei Europene se ia in considerare modularea

intervalului la vaccinatele cu vaccin nonavalent in viitor.

Se. Femei inactive sexual

Cancerul de col uterin apare foarte rar la femei care nu au avut niciodata contact sexual. Riscul de
cancer este foarte redus in cazul femeilor care nu au avut niciun contact sexual. [3]

Prin contact sexual se intelege:

- contact vaginal, oral, sau anal;

- contact al tegumentelor din regiunea genitala;

Statusul activitatii sexuale trebuie documentat la anamneza, inainte de recoltarea frotiului
citovaginal. Istoricul de activitate sexuald sau numarul de parteneri nu au relevantd pentru
includerea in screening, prin urmare, este recomandat ca aceste intrebari sa nu fie adresate.

Recoltarea frotiului citovaginal nu se va efectua daca himenul este intact. [3]

5.f. Femei cu semne si simptome ale unei afectiuni a colului uterin
Frotiul citovaginal NU se va recolta in cazul:

- simptomatologiei sugestiva pentru cancer de col uterin, durere pelvind, sangerari Intre menstre,
secretii vaginale anormale, durere la contact sexual, sangerare dupd contact sexual;
- suspiciunii unei leziuni benigne, chisturi, polipi sau traumatisme;

Acestor femei li se va recomanda efectuarea colposcopiei. [3]
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4.1. Testarea HPV ADN ca metoda primara de screening pentru cancerul de

col uterin

Infectia persistentd cu unul dintre genotipurile HPV cu risc inalt (HR-HPV) este o conditie
necesard, desi nu suficientd, pentru dezvoltarea cancerului de col uterin. Toate carcinoamele
cervicale scuamoase si marea majoritate a adenocarcinoamelor sunt cauzal asociate cu infectia
HR-HPV. Aceasta relatie etiologicd directa si bine caracterizatd confera testarii HPV o
superioritate fundamentala fatd de citologie ca test de screening primar: un rezultat HPV negativ
exclude cu o probabilitate foarte ridicata prezenta unei leziuni CIN3+ si garanteaza o perioada de

protectie semnificativ mai lunga. [1, 2]

Baza de dovezi pentru testarea HPV ca metoda primard de screening este construitd in principal
pe patru studii clinice randomizate europene de mare amploare, (studiile ARTISTIC (UK), NTCC
(Italia), POBASCAM (Olanda) si Swedescreen (Suedia), cu urmarire de 6,5 ani a relevat: [3]
e Screeningul bazat pe HPV a detectat cu 60-70% mai multe cazuri de CIN3+ la primul
tur fatd de citologie;
e Incidenta cumulativa a carcinomului invaziv la al doilea tur de screening a fost cu 60—70%
mai mica in bratul HPV fata de bratul citologie;
e Valoarea predictiva negativa a testului HPV pentru CIN3+ s-a mentinut ridicatd timp de

pana la 10 ani de la un test negativ, fata de 3—5 ani pentru citologie negativa;

Concluzia desprinsd din aceasta metaanaliza este cd screeningul HPV primar cu interval de 5 ani

oferd o protectie superioara fata de screeningul citologic la interval de 3 ani.

Studiul NTCC (Italia) [4] — Ronco et al., Lancet Oncol, 2010: screeningul HPV a redus riscul

de carcinom invaziv cu 45% fata de citologie la un follow-up de 8,5 ani.

Studiul POBASCAM (Olanda) [5] — Rijkaart et al., Lancet Oncol, 2012: la al doilea tur de
screening, femeile HPV-negative la primul tur au avut o incidentd a CIN3+ cu 42% mai mica fata

de femeile citologie-negative.
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Parametri comparativi

% m) Program Sinitate
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Citologie Babes -
Parametru TESTARE HPV PRIMARA

Papanicolaou

Sensibilitate clinica pentru
90-96% 53-78%
CIN 2+
Sensibilitate clinica pentru
95-98% 55-80%
CIN3+
Specificitate pentru CIN2+ 86-94% 96-98%
Valoare predictiv negativa >99% 97-98%
Durata protectie dupa test ) _
5-10 ani 3-5 ani
negativ
Interval recomandat 5 ani 3 ani
Detectie adenocarcinom si . .
Superioara Inferioara
precursori

Surse: Cuzick et al., Vaccine, 2006 [6]; Ronco et al., Lancet, 2014 [3]; Schiffman et al., J Natl Cancer Inst, 2011 [7]

Un aspect critic: citologia prezintd o sensibilitate semnificativ mai redusa pentru
adenocarcinomul endocervical si pentru precursorii sdi (CGIN/AIS), leziuni care scapa adesea
exfolierii celulare adecvate. Testarea HPV detecteazd aceste leziuni cu o ratd mult superioara,
explicand partial reducerea observata a incidentei adenocarcinoamelor in programele cu screening

HPYV primar. [8]

4.2. Criteriile de validare clinica: Criteriile Meijer

Nu orice test de detectare HPV este adecvat pentru screeningul primar. Meijer et al. (Int J Cancer,
2009) [9] au definit criteriile internationale de validare clinicd pe care un test HPV trebuie sa le
indeplineasca pentru a fi utilizat In screening populational:

e Sensibilitate relativa pentru CIN2+ > 0,90 fata de testul de referinta Hybrid Capture 2

(HC2)

e Specificitate relativa pentru CIN2+ > 0,98 fata de HC2

e Reproductibilitate intra-laborator: coeficient kappa > 0,50

e Reproductibilitate fata de referinta: kappa > 0,87

e Control intern per reactie obligatoriu (beta-globind umana pentru adecvarea probei)
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e Validare pe minimum 800-1.000 de probe reprezentative pentru populatia de screening
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Testele validate clinic conform acestor criterii includ: HC2 (Qiagen), cobas 4800 HPV (Roche),
APTIMA HPV (Hologic), Abbott RealTime HR HPV, BD Onclarity HPV Assay. [10]

4.3. Genotiparea HPV — relevanta clinica

Testarea HPV primara include in mod obligatoriu genotiparea partiala pentru HPV 16 si HPV
18, dat fiind riscul substantial diferit fata de celelalte genotipuri HR-HPV:
e HPYV 16: cel mai oncogen genotip; riscul absolut cumulativ de CIN3+ la 10 ani este de
17,2% fata de 3,0% pentru alte genotipuri HR-HPV [11]
e HPYV 18: risc crescut de adenocarcinom si CGIN; mai frecvent in leziunile glandulare decat
in cele scuamoase [12]
e Alte genotipuri HR-HPV (31, 33, 45, 52, 58 etc.): risc intermediar, gestionat prin triaj

citologic reflex

Aceasta stratificare genotipicd permite triajul diferentiat: femeile HPV 16/18 pozitive sunt
trimise direct la colposcopie, in timp ce femeile pozitive pentru alte genotipuri HR-HPV sunt
supuse triajului citologic reflex, cu colposcopie numai daca citologia este anormala. [7, 13]

Autoprelevarea este validatd numai pentru testele HPV bazate pe PCR — nu pentru HC2, care

necesitd prelevare de catre clinician. Citologia nu poate fi efectuatd pe probele autoprelevate. [14]

4.4. Testarea HPV versus co-testarea (HPV + citologie)

Dovezile actuale nu sustin co-testarea ca metoda preferata fata de testarea HPV singura:
e Sensibilitatea co-testarii pentru CIN3+ este cu numai 3—5% mai mare fata de HPV singur,
la un cost semnificativ mai ridicat; [15]
e Specificitatea co-testarii este mai scazutd, generand mai multe trimiteri inutile;
e Recomandarea Consiliului UE 2022 si EC-CvC 2025 nu recomanda co-testarea ca metoda

primara de screening.
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5.1. Invitarea si recrutarea - Invitarea bazata pe registre populationale in

screeningul pentru cancerul de col uterin

Definitie si principiu. Invitarea bazatd pe registre populationale reprezintd componenta
organizatoricd fundamentald care diferentiaza screeningul organizat de cel oportunist. Prin acest
mecanism, femeile eligibile sunt identificate nominal din registrul de populatie, contactate activ si
personal prin invitatie scrisd, la intervale prestabilite, indiferent de initiativa proprie sau a
medicului curant. Sistemul garanteaza ca acoperirea screeningului nu depinde de comportamentul
individual sau de accesul la servicii medicale, ci de un circuit administrativ sistematic si
reproductibil.

Intr-un program populational, femeile din populatia-tinta sunt identificate si invitate, de exemplu,
prin scrisoare de invitatie, sa efectueze screeningul pentru cancer de col uterin. Prin contrast,
programele de screening oportunist necesita ca pacienta sau medicul ei sd preia initiativa pentru

ca pacienta sa efectueze regulat screeningul. [1]

Superioritatea fata de screeningul oportunist. Studiile observationale au confirmat eficacitatea
superioard a programelor de screening populational organizat, cu invitatii trimise intregii populatii-
tintd, fata de participarea oportunistd. Dovezile europene recente sugereaza ca femeile care
participd la screeningul organizat pot prezenta o mortalitate prin CCU cu 41-92% mai scazuta fata
de cele netestate. [1, 2]
Diferenta esentiala fatd de screeningul oportunist este cd invitarea activa:
e Asigurd acoperirea femeilor care nu solicitd din proprie initiativd servicii medicale
preventive, inclusiv a celor din grupuri vulnerabile;
e Permite controlul intervalelor de screening, evitdnd atat sub-screeningul, cat si supra-
screeningul;
e Permite monitorizarea sistematica a participarii si a pierderilor din urmarire;

e Genereaza date individuale necesare calculului indicatorilor de calitate a programului.
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Componentele sistemului de invitare bazat pe registre:
a. Registrul de evidenta a populatiei ca sursa de date
Fundamentul tehnic al invitdrii organizate este registrul de populatie, din care sunt extrase
nominal toate femeile eligibile din intervalul de varsta stabilit. Calitatea registrului conditioneaza
direct calitatea invitarii:

e Acuratetea datelor de contact (adresa, telefon);

e Actualizarea curenta (decese, emigrare, histerectomie); [1,2,3]

Participarea la screeningul organizat al cancerului poate fi determinata utilizand registrele de
evidenta a populatiei si baze de date ale ingrijirilor de sanatate (liste ale medicilor de familie, baze
de date CNAS) cu legétura datelor realizata prin identificatori unici.

In Romania, reglementirile legale in vigoare nu permit interoperabilitatea cu registrul de evidenti
a populatiei, astfel ca constituirea bazei de date a femeilor eligibile trebuie sa utilizeze surse
alternative de date, pe langad cele ale CNAS: liste ale persoanelor vulnerabile beneficiare de
ajutoare sociale din evidentele autoritatilor publice locale, liste ale femeilor care au beneficiat

anterior de testare oportunista, etc.

b. Tipuri de invitatie
Scrisoarea de invitatie personald semnatd de un medic, cu programare pre-alocatd, induce o
crestere semnificativad a conformarii cu screeningul. Studiul italian randomizat [3] a comparat
patru strategii de invitare si a demonstrat ca invitatia cu programare prestabilitd este superioara
fata de simpla invitatie de a contacta serviciul pentru a stabili o programare.
Elementele esentiale ale unei invitatii eficace, conform ghidurilor europene [1,2] si literaturii de
specialitate:
e Programare pre-fixata: data, ora si locul sunt stabilite implicit, cu posibilitate de
modificare;
e Informatie clara scopul screeningului, testul utilizat, ce urmeaza dupa un rezultat pozitiv;
e Limbaj accesibil, adaptat nivelului de educatie al populatiei-tinta;

e Date de contact pentru intrebari sau reprogramare.
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c. Sistemul de reamintire (reminder)
Un element critic al sistemului organizat este contactarea activd a femeilor care nu raspund la
invitatia initiala:
Un studiu din Suedia a constatat ca o strategie de autoprelevare a fost mai eficace decat protocolul
standard de invitatie in cresterea participdrii femeilor care nu participa la screening, in contextul
unui program national de screening populational, dar numai dupa trimiterea unui reminder.
Programele publice de screening trebuie sa atingd o conformare ridicata pentru a fi eficace si
eficiente, insa participarea este scazuta in multe tari, in ciuda invitatiilor standard si a sistemelor
de reamintire.
Conform ghidurilor europene, un sistem complet de invitare include:

e Invitatia primara - scrisoare nominald cu programare prestabilitd;

e Primul reminder - la 4-6 sdptamani de la invitatia initiala, pentru non-respondente;

e Al doilea reminder - la 3—6 luni, optional, pentru persistent non-respondente;
Strategie diferentiata pentru grupuri vulnerabile: inclusiv oferta de autoprelevare HPV trimisa la

domiciliu. [1,2,3]

Impactul invitarii active asupra ratei de participare
O meta-analiza a 12 studii clinice randomizate privind interventiile de crestere a participarii la
screeningul pentru CCU, care a inclus 99.651 de participante, a constatat ca participarea la
screening la femeile care au primit scrisori de invitatie a fost semnificativ mai ridicata fata de
cele care au primit ingrijire uzuala sau nicio invitatie (risc relativ 1,44; IC 95%: 1,24-1,52).
Sinteza dovezilor din meta-analiza Giorgi Rossi et al. [4,5] arata ca:

e Trimiterea invitatiei cu programare prestabilitd creste participarea cu 20-30% fata de

invitatia simpla;
e Reamintirea creste participarea cu 10—15% fata de invitatia fara reminder;
e Combinarea invitatiei cu autoprelevarea HPV trimisa la domiciliu creste participarea

cu 150-300% 1n randul femeilor care nu au raspuns la invitatiile anterioare.

Interfatarea registrului de invitare cu registrul de screening
Eficacitatea sistemului de invitare depinde de integrarea cu registrul de screening, care permite:
e Excluderea automata a femeilor care au efectuat deja testul in intervalul recomandat (in

cadrul sau in afara programului organizat), evitand invitarea redundants;
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periodice;
e Urmarirea raspunsului la invitatie — femeie invitatd — testatd — rezultat — urmarire;
e Identificarea femeilor pierdute din urmarire dupa un rezultat pozitiv.
Sunt necesare, de asemenea, asigurarea calitdtii si monitorizarea si evaluarea, de exemplu, cu
registre nationale. Ratele de participare difera Intre regiuni, cele mai ridicate rate de screening fiind

raportate pentru regiunile cu programe de screening populational organizat.

Particularitati pentru grupuri cu participare scazuta

Dovezile arata cd sistemul standard de invitare prin scrisoare postald este mai putin eficace in
anumite subpopulatii. Strategii adaptate cu dovezi de eficacitate:

Femei care nu rdspund la invitatii repetate: Autoprelevarea HPV trimisa la domiciliu (opt-out self-
sampling) - femeia primeste kit-ul acasa si 1l returneaza prin posta, fard a contacta un furnizor de
servicii. O meta-analiza din 2018 [4a] a demonstrat o crestere de 2,7-3,1 ori a participarii fata de
invitatia standard.

Femei din comunititi cu bariere lingvistice sau culturale: Invitatii traduse, mediere culturala,
implicarea medicilor de familie si a agentilor comunitari de sanatate. [6,7,8]

Femei din mediul rural / cu acces geografic limitat: Unitdti mobile de prelevare, coordonate cu

sistemul de invitare si cu calendarul invitatiilor. [6,7,8]

Situatia in Romania - contextul national
Romaénia functioneazd in prezent predominant in model oportunist, fard un sistem national de
invitare bazat pe registru populational. Implementarea sistemului de invitare — re-invitare
presupune:

e Operationalizarea registrului de screening CCU integrat cu registrul de populatie;

e Definirea unui mecanism national de generare a listelor de invitare pe baza CNP;

e Stabilirea unui circuit standardizat de invitare (scrisoare nominala, programare pre-fixata,

reminder);
e Finantarea si logistica distributiei kiturilor de autoprelevare pentru non-respondente;
e Interfatarea cu sistemul informatic al CNAS pentru excluderea de la invitare a femeilor

recent testate In sistem oportunist.
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Definitie. Grupurile greu accesibile (hard-to-reach, underserved, underscreened) In contextul
screeningului CCU sunt definite ca subpopulatii cu ratd de participare semnificativ sub media
programului, cauzata de bariere structurale, socio-economice, culturale sau individuale. Literatura
de specialitate identificd consecvent aceleasi categorii: femei care nu au participat niciodatd la
screening, femei cu participare rara sau neregulatd, femei din comunitati etnice marginalizate,
femei din mediul rural izolat, femei cu nivel socio-economic scazut, femei migrante si femei cu

dizabilitati.

Barierele identificate includ cunostinte insuficiente, perceptie scazuta a riscului si lipsa de interes
fatd de ingrijirile preventive, dificultati de acces la serviciile medicale, relatia cu personalul

medical, barierele lingvistice si diferentele culturale.

Doverzile arata ca interventiile care vizeaza numai cresterea cunostintelor pot fi insuficiente; o
strategie orientata spre factori multipli poate fi o abordare mai eficace pentru cresterea participarii

la screeningul CCU, pe langa adresarea factorilor individuali sau a barierelor. [9]

Clasificarea strategiilor. Strategiile de crestere a participarii grupurilor greu accesibile sunt
clasificate in literatura de specialitate pe patru niveluri de interventie, corespunzdtoare modelului

socio-ecologic al barierelor: [10]

Nivel Tipul strategiei Exemplu

Individual Informare, educatie, consiliere | Materiale IEC in limba materna,
personalizata SMS, apel telefonic

Interpersonal Implicarea retelei sociale, Lucratori comunitari de sdnatate,
mediatori comunitari peer-education

Organizational Adaptarea serviciilor Unitati mobile, program prelungit,

autoprelevare
Structural / Politici, finantare, registre Invitare activa, eliminarea
sistemic costurilor, legislatie
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Autoprelevarea vaginala pentru testarea HPV reprezinta strategia cu cea mai solida baza de dovezi

pentru cresterea participdrii femeilor neparticipante.

Autoprelevarea HPV a generat cele mai mari imbunatatiri ale participdrii la screening, n special
in randul populatiilor indigene, al celor care depasisera termenul de screening si al altor grupuri

dezavantajate.

Meta-analiza Verdoodt et al.[6] — 10 studii randomizate: oferta kitului de autoprelevare a crescut

participarea femeilor neparticipante de 2—4 ori fata de invitatia standard.

Meta-analiza Arbyn et al. [4a]: oferta kitului trimis la domiciliu (opt-ouf) a crescut participarea cu
un factor de 2,7-3,1 fatd de invitatia standard; concordanta testului HPV pe proba autoprelevata

fata de proba recoltata de clinician este de 90-95% pentru metodele bazate pe PCR.

Strategii de distributie comparate

O invitatie prin postd directd (direct-mail) pentru autoprelevarea HPV a generat o participare
semnificativ mai ridicata fata de strategia opt-in (25,2% vs. 20,2%; OR ajustat = 1,27; IC 95%:
1,20-1,34). Studiul danez Pedersen et al., [14] confirma superioritatea distributiei neconditionate

(opt-out) fata de oferta conditionatd de o cerere activa din partea femeii. [11,12, 14]

Studiul norvegian SESAM din 2016: kitul de autoprelevare trimis non-respondentelor a crescut

participarea de 2,3 ori fatd de reminderul standard. [15]

Studiul iPap (Australia) autoprelevarea la domiciliu a imbunatatit semnificativ participarea

femeilor care nu efectuasera niciodata screening sau care depasisera intervalul recomandat. [10]

Asistenti medicali comunitari, mediatori sanitari, personal de suport si mediere
O revizuire sistematica a studiilor publicate Intre 2010 si 2018 a relevat ca implicarea lucratorilor
comunitari de sandtate a crescut screeningul CCU cu o mediana de 12,8% fata de nicio interventie

sau fatd de abordarea standard. [9]

Personalul medical comunitar care distribuie kituri de autoprelevare HPV femeilor reprezinta o
strategie de succes pentru reducerea barierelor si extinderea accesului la screeningul CCU. Membri
al comunitatii cu sau fard educatie medicala formalizata, acestia pot ajunge la femeile din grupuri

dezavantajate acolo unde traiesc. [9]
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screeningului in limbajul comun), barierele logistice (facilitarea accesului la servicii sau

distribuirea kiturilor) si barierele de incredere (legitimitate prin apartenenta la comunitate).

Interventii adaptate cultural
Studiile sugereaza ca informatiile despre prevenirea cancerului si screening pot fi mai acceptabile
pentru femeile din medii cultural-lingvistice diverse daca sunt transmise de personal de mediere,

asistati de profesionisti medicali. [16]

Adaptarea culturald a interventiilor inseamnd adaptarea designului studiului, a materialelor si a
altor componente ale interventiei pentru a reflecta nevoile si preferintele culturale la nivel de
populatie. Aceasta poate include educatia prin perechi (peer education), furnizata in limba proprie
a femeii, care urmareste cresterea alfabetizarii in sanatate si atenuarea fricilor, prin incorporarea

sistemelor de credinte ale femeilor in explicatiile si comunicarile despre screening. [16]
Componentele esentiale ale interventiilor culturale eficace:

e Materiale IEC traduse si validate cultural (nu numai lingvistic)

e Implicarea liderilor comunitari si religiosi ca ambasadori ai programului

e Mediatori culturali cu rol de punte intre sistem si comunitate

e Sesiuni de educatie In format de grup, preferat de femei din comunitati [12]

Interventii adresate furnizorilor de servicii medicale

Recomandarea activa din partea unui medic, in special medicul de familie este unul dintre cei mai

puternici predictori ai participarii la screening, bine documentat in literatura KAP.

Instrumentele digitale educationale au imbunatatit cunostintele pacientelor si comunicarea, in timp
ce prompturile adresate furnizorilor au crescut participarea prin activarea rolului medicului ca

personal activ in mobilizare.
Interventiile la nivel de furnizor includ:

e Sistem de alertd electronicd in dosarul electronic al pacientei, medicul este notificat ca

femeia depasit intervalul de screening recomandat;
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de colegi;

e Formare dedicatd pentru comunicarea beneficiilor screeningului si pentru recoltarea probei

HPV. [17]

Unitati mobile de screening

Unitatea mobila de prelevare adreseaza barierele geografice si organizationale, n special Tn mediul
rural si in comunitatile marginalizate urban. Dovezile din programele europene (Italia, Finlanda,
Romania proiectele regionale finantate din PO- Capital Uman, 2014-2023) confirma eficacitatea

in cresterea acoperirii la populatii cu acces limitat la servicii fixe. [18]
Factorii de succes ai unitatii mobile:

e Coordonarea cu sistemul de invitare nominald, femeia primeste invitatie cu locul si data

desfasurarii unitatii mobile in comunitatea sa;
e Parteneriat cu autoritatile locale, medicii de familie si mediatorii comunitari;

e Program adaptat (weekend, seard) pentru femeile active.

Navigarea pacientei

Navigarea pacientei este un model de interventie individualizatd in care un navigator, moasa
comunitard, asistent social, asistent medical comunitar, sau voluntar instruit — ghideaza femeia
pas cu pas prin procesul de screening: de la invitare, la programare, la efectuarea testului, la

comunicarea rezultatelor si la urmarire.

Meta-analiza Freeman & Rodriguez [19] a demonstrat ca navigarea pacientei creste semnificativ
rata de finalizare a screeningului si a bilantului diagnostic la femeile cu rezultat pozitiv, in special

in populatii cu bariere multiple simultane.

Interventii pentru femei migrante si minorititi etnice
Este important ca informatiile despre screeningul CCU sa fie transmise intr-un mod adaptat
lingvistic si sensibil cultural pentru a viza aceste grupuri. Personalul medical calificat, cu pregatire

pentru diferite medii culturale, pentru a rdspunde mai bine nevoilor migrantilor, si incurajarea
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asemenea, un rol in cresterea participarii. [20]
Strategii specifice cu dovezi pentru femei migrante:
e Autoprelevarea HPV — eliminarea barierelor de pudoare si de acces fizic [10]
e Mediatori culturali/lingvistici la punctele de contact cu sistemul
e Materiale in limbile minoritatilor (pentru Roménia: maghiara, romani, ucraineana)

e Parteneriat cu organizatiile diasporei si comunitare

Eficacitate comparativa

Strategie Cresterea participarii Calitatea dovezilor

Autoprelevare HPV trimisa la +150-310% fata de Ridicata (meta-analize

domiciliu invitatie standard RCT)

Personal de suport comunitar in +12,8 % fata abordarea Moderata (recenzii

sanatate standard sistematice)

Reminder telefonic / multimodal | +15-40% fata de scrisoare | Ridicatd (RCT multiple)
singura

Navigarea pacientei +20-35% fata de ingrijire | Moderata (RCT)
standard

Interventii culturale adaptate +10-20% fata de materiale | Moderata (studii mixte)
standard

Prompt electronic pentru furnizor | +10-15% fata de lipsa Moderata (studii
alertei observationale)

Unitate mobila variabil, 20-50% in zone Scazuta-moderata (studii
rurale izolate pilot)

Contextul roméanesc combind simultan multiple categorii de grupuri greu accesibile: femei din
mediul rural (acces geografic limitat), femei de etnie roma (bariere culturale, economice si
lingvistice), femei fara asigurare medicala (bariere administrative), femei cu nivel scazut de
educatie (bariere informationale) si femei din regiuni cu densitate micd servicii medicale
specializate. Strategia optima pentru Romania necesitd o abordare multicomponentd care sa

combine:
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Invitarea activd nominala bazata pe registrul de populatie (fundament structural);

Autoprelevarea HPV trimisd la domiciliu sau inmanata de personalul de mediere

comunitard pentru non-respondente, in special in mediul rural;
Mediatori comunitari de sdndtate pentru comunitatile rome, cu formare specifica;
Unitati mobile de prelevare coordonate cu sistemul de invitare;

Materiale IEC validate cultural si lingvistic pentru principalele grupuri etnice.
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5.2. Recoltarea probelor

Protocol recoltare HPV si frotiu citologic cervico-vaginal

Acest protocol urmadreste stabilirea unor proceduri unitare in centrele care vor integra screeningul

primar HPV. [1,5]

Obiectivele protocolului

1.

Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii care recolteazd material
biologic in scopul testarii HPV in cadrul programului de screening populational
organizat pentru cancerul de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV
Sa ofere un instrument de lucru pentru toti profesionistii implicati in organizarea,
implementarea §i monitorizarea programului de screening populational organizat
pentru cancerul de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV

Sa creasca calitatea programului de screening populational organizat pentru cancerul
de col uterin prin introducerea screeningului primar HPV conform standardelor
internationale/europene. [1,15,18]

Documentul se adreseaza profesionistilor implicati in organizarea, implementarea,
monitorizarea si evaluarea programului de screening In care se initiaza testarea primara

HPV, fundamentata prin Ghidul European, care sta la baza acestui document. [15,18]

Documentul vizeazd in special cunostintele si abilitdtile necesare personalului medical de la

nivelul serviciilor unde se realizeaza prelevarea a materialului biologic in cadrul programului de

screening al cancerului de col uterin.

Centrele de recoltare

Tipuri de centre de recoltare:

Centrele de recoltare sunt reprezentate prin urmatoarele unitati:
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structura unitdtii sanitare cu paturi care a organizat reteaua de screening pentru prevenirea

cancerului de col uterin dotate sau nu cu unitati mobile;

b) Cabinete medicale de specialitate obstetrica-ginecologie indiferent de forma de organizare

care indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii

o suntin relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate pentru furnizare de servicii
medicale in asistenta medicala de specialitate sau prezinta raportul de evaluare al casei
de asigurdri de sanatate;

o fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii probelor in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatatii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu

modificarile si completarile ulterioare;

¢) Cabinete de asistentd medicala primara, indiferent de forma de organizare a acestora, daca

indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

¢ suntin relatie contractuala cu casele de asigurari de sdnatate pentru furnizare de servicii
medicale in asistenta medicald primara sau prezinta raportul de evaluare al casei de
asigurdri de sanatate;

o fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii probelor in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatatii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu
modificarile si completarile ulterioare;

o fac dovada Incadrarii personalului medical care detine documente ce atestd formarea
profesionald in domeniul recoltdrii materialului biologic pentru testarea
citologica/HPV.

d) Alte unitati sanitare indiferent de forma de organizare, care furnizeaza servicii medicale de
specialitate, care Indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii §i care au in structurd cabinete
medicale de specialitate obstetricd-ginecologie, cabinete de planificare familiald sau detin unitéti

mobile de recoltare a probelor (materialul celular cervical si/sau HPV).
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sunt in relatie contractuald cu casele de asigurari de sandtate pentru furnizare de
servicii medicale de specialitate obstetrica ginecologie sau prezinta raportul de
evaluare al casei de asigurari de sanatate;

fac dovada detinerii dotarii necesare recoltarii materialului celular cervical in
conformitate cu prevederile legale 1n vigoare;

fac dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atesta formarea
profesionald in domeniul recoltdrii materialului biologic pentru testarea

citologica/HPV; fac dovada participarii la cursul organizat in cadrul proiectului.

e) Unitati mobile detinute de unitati sanitare indiferent de forma de organizare sau de ONG cu

activitate reprezentativa. Criteriile pe care trebuie sa le indeplineasca:

sunt autorizate conform Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 606 din 7 mai 2018 pentru
aprobarea Normelor metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea
cabinetelor si unitdtilor medicale mobile;

validate distinct in structurile unitatilor sanitare cu contracte de informare-recoltare;
fac dovada dovada incadrarii personalului medical care detine documente ce atesta
formarea profesionala in domeniul recoltérii materialului celular cervical/HPV;

fac dovada participarii la cursul organizat in cadrul proiectului.

Autorecoltarea

Femeilor care prefera auto-recoltarea li se vor furniza instructiuni de catre cadre
medicale cu competente si atributii (asistente medicale, moase, medici de familie sau
medici ginecologi), care vor avea sarcina nscrierii In platforma informatica a activitatii
de recoltare pentru beneficiara respectiva.

Recipientele cu proba recoltata vor fi etichetate si trimise unui centru inclus in program

sau prin servicii de postd/curierat.

Centrele de recoltare furnizeaza servicii medicale specifice de recoltare HPV si recoltare,

etalare si fixare material celular cervical, servicii de Indrumare a femeilor ce doresc sa faca

testarea HPV prin auto-prelevare cu inregistrarea in platforma electronicd a procedurii

efectuate.
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a) Echipamente necesare in centrul de recoltare

Centrul de recoltare trebuie sd fie dotat cel putin cu o masd ginecologicd reglabila pentru
examinare, o sursd de lumina adecvata, speculi de diferite dimensiuni, reutilizabili sau de unica
folosinta, precum si facilitati de sterilizare 1n cazul utilizarii speculilor reutilizabili. De asemenea,
sunt necesare manusi non-latex de unicd folosintd, spatuld Aylesbury/Ayre pentru recoltarea
probelor de la nivelul colului uterin si al zonei de transformare, periutd endocervicala, periuta
cervicala triunghiulara pentru LBC, citologie in mediu lichid, recipiente de transport ThinPrep sau

SurePath si pliante informative pentru femei.

Fiecare centru de recoltare/ cabinet sau clinica in care sunt recoltate probe pentru programul de
screening de col uterin trebuie sa aiba acces la copii ale protocoalelor de screening bazate pe

ghidurile nationale pentru programul de screening pentru cancerul de col uterin.

Fiecare centru de recoltare/ cabinet sau clinica in care sunt recoltate probe pentru programul de
screening de col uterin trebuie sa aiba acces la copii ale protocoalelor de screening bazate pe

ghidurile nationale pentru programul de screening pentru cancerul de col uterin.
b) Personalul medical care recolteaza:

Asistentii medicali, moasele si medicii trebuie sd facd dovada finalizarii unui curs teoretic

acreditat, urmat de o perioada de pregatire practica supravegheata 1n activitatea de recoltare. [3]

Pentru o evidenta riguroasa a centrelor de recoltare si pentru asigurarea trasabilitatii femeilor in
cadrul programului de screening, personalul implicat in recoltare va fi inregistrat prin alocarea
unui cod specific. Inregistrarea si evidenta centrelor de recoltare, precum si a personalului medical
implicat, vor permite monitorizarea performantei fiecarui recoltor si furnizarea de feedback asupra
practicii acestuia, inclusiv recomandarea reludrii programului de formare in cazul identificarii unei

practici necorespunzatoare.
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Categorii de personal

medici specialisti
obstetrica- ginecologie;
medici de familie:
asistente medicale;
asistente medicale
comunitare;

moase;

medici planificare

familiala.
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Cunostinte necesare privind:

modalitatile de apelare si reapelare a femeilor din

grupul tinta;

modalitatile de notificare a femeilor cu privire la
rezultatele testelor lor;

continutul pliantelor informative standard;
manipularea si etichetarea corecta a probelor;
modalitatea de obtinere a consumabilelor si
recomandarile pentru utilizare;

termenele prevazute in metodologie pentru

returnarea rezultatelor de la laborator;
e procedurile de siguranta pentru rezultatele testelor;
e protocoalele de trimitere la colposcopie;
e intervalul de screening corespunzator in care este
recomandata recoltarea eligibila in cadrul

programului de screening.

Testul de screening pentru cancerul de col uterin reprezintd o examinare intima. Fiind, de regula,
primul contact al femeii cu programul de screening, personalul medical are un rol esential in
crearea unei atmosfere de sigurantd, incredere si respect. Prin urmare, profesionistul responsabil
de recoltare trebuie sd fie inregistrat, competent si sd detind atat abilitati si experienta clinica

adecvate, cat si capacitatea de a comunica eficient si empatic cu fiecare femeie din populatia tinta.

Responsabilitatile personalului medical care recolteaza probe

Personalul medical care recolteazd probe este responsabil pentru efectuarea recoltarii numai dupa
indeplinirea cerintelor de formare initiala si actualizare prevazute in programul de screening,
precum si dupa verificarea istoricului pacientei si identificarea acesteia in platforma informatica.
Recoltarea materialului cervical trebuie realizatd corect, cu respectarea confidentialitatii intregului
proces si cu furnizarea catre femeia din grupul tintd a informatiilor necesare pentru luarea unei

decizii In cunostinta de cauza privind participarea la screening.
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informa cu privire la momentul optim pentru repetarea recoltarii, care nu trebuie efectuatd mai
devreme de trei luni, pentru a permite refacerea celulelor cervicale. De asemenea, trebuie asigurata
informarea femeilor care necesitd investigatii sau tratament suplimentar, urmarirea
corespunzatoare a rezultatului testului si inregistrarea procedurii efectuate in platforma informatica

a programului de screening sau in medicald, dupa caz.

Personalul recoltor trebuie sd 1si identifice nevoile de instruire, sd se mentind la curent cu
modificarile programului si cu bunele practici actuale, precum si sd isi monitorizeze propria

practica pentru mentinerea competentei profesionale.

Recoltarea probelor in screeningul pentru cancerul de col uterin

Inaintea recoltarii probei, personalul medical trebuie si pregiteascd in mod corespunzitor spatiul
de lucru, astfel incat acesta sa fie cald, bine luminat, confortabil, relaxant si sa asigure intimitatea
pacientei. Totodata, este necesara verificarea identitatii acesteia prin confirmarea datelor minime
obligatorii, respectiv numele si prenumele, data nasterii, CNP-ul si adresa de domiciliu, precum si

consemnarea datelor de contact disponibile, utile pentru comunicarile ulterioare.

In cadrul pregitirii pentru recoltare, personalul medical trebuie s ofere pacientei informatii clare
privind scopul screeningului de col uterin, limitele acestuia, semnificatia rezultatelor posibile,
inclusiv a unui test HPV pozitiv sau negativ, precum si situatiile in care proba poate fi inadecvata
si trebuie repetatd. Pacienta trebuie informatd si cu privire la desfasurarea procedurii,
disponibilitatea rezultatelor, importanta urmaririi acestora si necesitatea raportdrii oricarei

sangerari anormale.

Dupa furnizarea informatiilor si clarificarea eventualelor intrebari, se solicitd consimtdmantul scris
al pacientei pe formularul dedicat, daca aceasta accepta participarea la screening. In cazul in care
femeia refuzd sau nu este pregatitd sa efectueze testul la prima prezentare, decizia sa trebuie

respectatd, cu posibilitatea reprogramadrii pentru recoltare.

Istoricul clinic al pacientei

Dupa obtinerea consimtamantului, se completeaza datele clinice relevante ale pacientei, si se vor
inregistra in platforma informatica a registrului de screening. Personalul medical va consemna data

ultimei menstruatii, existenta unor sangerari anormale, precum cele intermenstruale, menoragia,
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neobisnuite. De asemenea, se vor inregistra informatii privind utilizarea contraceptivelor si, dupa

caz, a terapiei de substitutie hormonala, inclusiv perioada de administrare.

Testarea in cadrul screeningului de col uterin ar trebui evitata in timpul sarcinii. Recomandarea

este ca femeile sd astepte trei luni dupd nastere Tnainte de a fi examinate.

Femeile care prezintd simptome de sangerare anormala sau secretii persistente, durere pelvina,
balonare sau simptome urinare trebuie sa fie trimise pentru investigatii ulterioare fard a astepta

rezultatul citologic.

Istoricul de screening al pacientei

In cadrul evaluirii istoricului de screening al pacientei, se vor consemna in special data ultimului
test efectuat si existenta oricarui rezultat anormal anterior. Personalul care recolteaza proba trebuie
sa verifice eligibilitatea femeii pentru testare, inclusiv in situatiile in care aceasta se afla in afara
intervalului standard de varsta, dar are o datd de rechemare stabilitd dupa un test anterior, se afla
in supraveghere sau urmdrire ca urmare a unui rezultat anormal ori nu a raspuns invitatiei

precedente si solicita efectuarea testului.

Daca pacienta a avut anterior un rezultat anormal, personalul medical trebuie sd verifice momentul
inregistrarii acestuia, laboratorul care a efectuat analiza sau interpretarea testului, tipul rezultatului,
existenta unui tratament ulterior si, dupa caz, conduita terapeuticd aplicata. Aceste informatii sunt
necesare pentru stabilirea corectd a eligibilitatii si pentru alegerea conduitei adecvate n cadrul

programului de screening.

Pregatirea recoltarii probei

Pentru recoltare, centrul trebuie sd dispund de o gama variatd de specule, de dimensiuni foarte
mici, mici, medii si mari, astfel incat instrumentarul sa poata fi adaptat particularitatilor anatomice
ale fiecdrei paciente. Atunci cand vaginul este lung sau colul uterin este pozitionat posterior, se
recomanda utilizarea unui specul ingust si lung, de tip Winterton, care permite o vizualizare mai
bunad a colului uterin. Alegerea speculului trebuie explicata pacientei, iar calitatea echipamentului

selectat trebuie verificata inainte de utilizare.

Atunci cand se utilizeaza speculul, recoltorul ar trebui sa urmeze urmatoarele:
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de temperatura corpului, cu explicarea acestei manevre pacientei;

o luarea in considerare a utilizdrii unui lubrifiant, cu evitarea aplicarii acestuia pe varful
speculului, pentru a preveni contaminarea colului uterin;

o introducerea atenta a speculului In pozitie Inchisa, cu manerul orientat lateral, urmata de
rotirea usoard a acestuia pana cand manerul ajunge vertical, orientat in jos, utilizand miscari
blande si controlate;

o deschiderea si Inchiderea usoara a speculului sau ajustarea unghiului de insertie, atunci
cand este necesar, pentru evidentierea colului uterin;

» evitarea introducerii insuficiente a speculului in vagin, aceasta fiind una dintre erorile
frecvente ale procedurii;

» acordarea unui interval scurt de timp dupa inserarea speculului, pentru a permite pacientei

sd se relaxeze 1nainte de continuarea procedurii.

Vizualizarea si aspectul colului uterin

Dupa introducerea speculului, personalul medical trebuie sd asigure vizualizarea completd a
colului uterin, sa evalueze aspectul acestuia si sa interpreteze corect modificarile observate, in

raport cu particularitatile anatomice si clinice ale pacientei.

La evaluarea colului uterin, personalul medical trebuie sd observe principalele caracteristici ale
epiteliului cervical si eventualele modificari anatomice sau post-terapeutice, pentru a decide daca

recoltarea poate fi efectuata in conditii adecvate sau daca este necesara o evaluare suplimentara.
Epiteliul cervical

Colul uterin este acoperit de doua tipuri principale de epiteliu: epiteliul scuamos multistratificat,
localizat la nivelul exocolului si cu aspect roz-pal, si epiteliul columnar subtire, localizat la nivelul

endocolului, care are de obicei un aspect rosiatic.
Eversiunea epiteliului endocervical

Eversiunea epiteliului endocervical reprezinta prezenta unei arii de epiteliu columnar in jurul
orificiului cervical extern. Aceasta este cunoscuta si sub denumirea de ectopie sau ectropion, atunci
cand zona este extinsa. In absenta simptomelor, nu este necesar tratament; daca pacienta este

simptomatica, se recomanda evaluare colposcopica.
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Lacerarea colului uterin este frecvent asociatd cu nasterea si poate determina expunerea mai ampla
a canalului cervical tapetat de epiteliu columnar. Aceasta particularitate trebuie avuta in vedere la

evaluarea colului si la efectuarea recoltarii.
Aspect post-tratament pentru CIN

Dupa tratamentul pentru neoplazie intraepiteliald cervicala, la nivelul colului uterin poate fi
observata o zona centrald roz, corespunzdtoare epiteliului de reparatie. De reguld, aceasta este

asimptomaticd, nu sangereaza la atingere si indicd o zona veche de vindecare.

Examinarea zonei de transformare

Pentru obtinerea unei probe satisfacatoare, intregul col uterin trebuie vizualizat nainte de
recoltare. Evaluarea trebuie sa includa identificarea zonei de transformare si, atunci cand este
posibil, a jonctiunii scuamo-columnare, deoarece aceste structuri au importantd majord in

depistarea leziunilor cervicale.
Importanta zonei de transformare

Neoplazia intraepiteliala cervicala se poate dezvolta la nivelul epiteliului columnar, motiv pentru
care Intreaga zona de transformare trebuie evaluata cu atentie. Pozitia acestei zone poate varia, iar
portiunea adiacentd jonctiunii scuamo-columnare este consideratd cea mai vulnerabild pentru

aparitia leziunilor CIN.
Recoltarea in functie de vizibilitatea jonctiunii scuamo-columnare

e daca jonctiunea scuamo-columnara este vizibild, proba trebuie sd includa intreaga
circumferinta a acesteia si aproximativ 1 cm din epiteliul scuamos adiacent;

e daca jonctiunea se afla In canalul endocervical si nu este vizibila, proba trebuie sa
includa celule din canalul cervical, pe langa celulele recoltate de la nivelul exocolului.

[3.7]
Situatii speciale

In momentul recoltarii, personalul medical trebuie sd confirme vizualizarea colului uterin si sd se

asigure ca proba acopera intreaga zona de transformare. Dacad un recoltor cu experientd nu poate
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suplimentara.
a) Prezenta foliculilor Naboth

Foliculii Naboth sunt chisturi de retentie mucoasa, formate prin acoperirea unor insule de epiteliu
columnar de catre epiteliul scuamos. De obicei, au dimensiuni reduse, de aproximativ 5 mm in
diametru, Tnsd uneori pot ajunge la 1-1,5 cm. Prezenta mai multor foliculi poate conferi colului
uterin un aspect neregulat, fara ca acest lucru si impuna tratament. In aceste situatii, recoltarea

probei poate fi efectuatd n mod obisnuit.
b) Prezenta polipilor

Recoltarea probei poate fi efectuata daca polipul nu Impiedica vizualizarea si acoperirea completa
a orificiului cervical. In cazul in care existi incertitudini privind aspectul polipului sau posibilitatea
recoltarii In conditii adecvate, pacienta trebuie indrumata pentru evaluare ginecologica, urmand sa
revind pentru recoltare la aproximativ trei luni dupa efectuarea tratamentului, daca acesta este

necesar.

Polipii endocervicali mici, asimptomatici, cu baza vizibila la examinare, nu necesitd in mod
obisnuit trimitere pentru opinie ginecologica. In schimb, polipii de dimensiuni mari, simptomatici
sau cei endocervicali la care baza nu poate fi vizualizatd trebuie evaluati de medicul ginecolog,

desi in majoritatea cazurilor aceste formatiuni sunt benigne.
¢) Sangerare la recoltare unei probe

Sangerarea apdrutd in timpul recoltdrii, in special atunci cand provine de la nivelul epiteliului

columnar, poate fi intalnita In practica curentd si nu indicd, Tn mod automat, o leziune maligna.

Daca sangerarea apare in absenta unei suspiciuni clinice de malignitate, personalul care recolteaza
trebuie sd evalueze cantitatea de sange si sd analizeze cauzele posibile. Proba se trimite la
laborator, insa pacienta trebuie informata ca prezenta sangelui poate afecta calitatea esantionului

si cd, In anumite situatii, testul poate necesita repetare.

In cazul sangerarilor repetate la recoltare, mai ales atunci cidnd acestea influenteaza calitatea
probei, sau in prezenta sangerarii postcoitale, pacienta trebuie indrumata catre medicul ginecolog

pentru investigatii suplimentare. [3,7]
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Cancerul de col uterin rdimane una dintre neoplaziile frecvent intalnite la femei 1n Romania, astfel
incat personalul medical care efectueaza recoltarea trebuie sa fie atent la orice modificare clinica

sugestiva pentru malignitate. [4]
Semnele care pot ridica suspiciunea de malignitate includ:

e col uterin marit, cu suprafata neregulata si friabila la atingere;
e vase de sange mari, vizibile, care pot fi lezate la introducerea speculului.
Daca aspectul colului uterin ridica suspiciunea clinicd de malignitate, pacienta trebuie programata

cu prioritate pentru evaluare ginecologica. In aceasta situatie, nu se preleveaza proba de screening.

Screeningul de col uterin este o metoda de depistare precoce, nu un instrument de diagnostic. Prin
urmare, femeile care se prezintd cu simptome sugestive pentru cancer de col uterin trebuie

indrumate catre medicul ginecolog, indiferent de eligibilitatea pentru screening.

In cazuri rare, rezultatul testului de screening poate fi normal chiar in prezenta unei malignitati,

motiv pentru care semnele si simptomele clinice trebuie evaluate independent de rezultatul testului.

Daca, in timpul examinarii colului uterin, personalul care recolteaza are orice ingrijorare privind
starea de sdndtate a pacientei, acesta trebuie sd solicite opinie clinica adecvatd si sd faciliteze

evaluarea de specialitate.

Recoltarea probei in mediu lichid

Obtinerea unei probe cu randament celular adecvat depinde de utilizarea corectd a dispozitivului
de recoltare si de transferul imediat al materialului celular in mediul lichid. Recoltarea trebuie

efectuatd numai dupa vizualizarea colului uterin si identificarea zonei de transformare.

1. Se utilizeaza peria Cervex-Brush, introducand perii centrali in canalul endocervical,
astfel incat perii exteriori, mai scurti, s intre in contact cu exocolul.

2. Prin aplicarea unei presiuni usoare pe maner, peria se roteste de cinci ori in sensul
acelor de ceasornic. Acest sens de rotatie trebuie respectat pentru a asigura contactul

corespunzator cu exocolul si recoltarea eficienta a celulelor.
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Peria EndoCervex-Brush se utilizeaza doar in situatii limitate si intotdeauna impreuna cu peria
Cervex-Brush. Recoltarea unei probe endocervicale suplimentare poate fi luata in considerare

atunci cand:

o existd dificultati la introducerea periei Cervex-Brush in canalul cervical, de exemplu
in cazul unui col uterin ingustat sau stenozat;
e pacienta este monitorizata pentru modificari ale celulelor endocervicale identificate la
probe anterioare;
e pacienta este urmaritd dupa tratamentul unei anomalii glandulare endocervicale, iar o
proba anterioard a fost inadecvata prin absenta celulelor endocervicale.
Proba endocervicald suplimentard se recolteazd dupa utilizarea initiala a periei Cervex-Brush,

respectand urmatorii pasi:

e peria EndoCervex-Brush se introduce usor in canalul cervical, mentinand vizibila
partea superioard a periei impreund cu manerul din plastic;

e peria se roteste o singura data in sensul acelor de ceasornic;

e ambele probe se fixeaza 1n acelasi flacon, iar pe biletul de trimitere catre laborator se

mentioneaza clar utilizarea a doua dispozitive de recoltare si motivul acestei decizii.

Recoltarea in prezenta ectropionului

In prezenta ectropionului, proba se recolteaza cu peria Cervex-Brush. Daca este necesara utilizarea
unui al doilea dispozitiv, acesta poate fi folosit pentru recoltarea zonei de transformare, conform
recomandarilor. Ambele probe se fixeazd 1n acelasi flacon, iar utilizarea unui dispozitiv

suplimentar se consemneaza pe formularul de citologie.
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Fixarea probei prelevate

ThinPrep

1. Clatiti peria in flacon printr-o miscare viguroasa de rotatie.

2. Apasati peria pe fundul flaconului de cel putin 10 ori, pentru a separa filamentele si a elibera
materialul celular.

3. Verificati peria pentru material rezidual si indepartati resturile celulare prin trecerea acesteia

peste marginea flaconului.

4. Asigurati-va cd materialul recoltat a ajuns in lichidul de fixare.
5. Strangeti capacul pana cand marcajul de siguranta de pe capac depaseste marcajul de pe flacon.
6. Agitati flaconul daca peria a fost trecuta peste marginea acestuia.
7. Etichetati flaconul.
SurePath

1. Scoateti capul periei de pe tija si introduceti-1 in flaconul utilizat
2. Insurubati capacul flaconului

3. Etichetati flaconul

Inainte de fixare, se verifica termenul de valabilitate al flaconului. Pentru ambele tehnologii LBC,
materialul recoltat trebuie introdus imediat in flacon, inainte de indepartarea speculului, pentru a

asigura fixarea corespunzatoare a probei.
Recoltarea frotiului citologic cervico-vaginal conventional

Recoltarea frotiului citologic cervico-vaginal conventional se efectueaza dupa aceleasi etape de
pregatire, identificare, consiliere, consimtamant, evaluare clinica si vizualizare a colului uterin
descrise anterior. Diferentele procedurale privesc modul de transfer al materialului celular pe lama

de sticla, fixarea imediata a frotiului si ambalarea lamei pentru transport catre laborator.

1. Se recolteaza material celular de la nivelul orificiului endocervical si al exocolului,
utilizand dispozitivul adecvat pentru frotiul conventional.
2. Materialul celular se transfera pe lama de sticla printr-o miscare de rostogolire, de la

o extremitate a lamei catre cealalta, fara stergerea lamei.
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prin 1-2 pulverizari.

4. Lama se lasa sa se usuce, se eticheteaza corespunzator si se introduce in cutia de
transport.

5. Proba se trimite la laborator impreuna cu formularul completat, cu respectarea

cerintelor de identificare, transport si trasabilitate.

Finalizarea recoltarii

Speculul se retrage lent, cu lamele usor deschise, pana cand colul uterin nu se mai afla intre lame.

Ulterior, speculul se inchide treptat si se continua retragerea pana la indepartarea completa.

Dupa recoltare, pacientei i se oferd timp pentru a se imbraca inainte de Incheierea consultatiei.

Personalul medical trebuie sa verifice urmatoarele:

o numele si data nasterii pacientei sunt inscrise corect pe flacon;
o formularul de trimitere cétre laborator este completat, iar datele de pe formular
corespund celor de pe flacon;
e recoltarea este inregistratd in platforma informatica sau in fisa FS1, dupa caz.
La final, pacientei i se explicd modul si termenul In care va primi rezultatul testului, semnificatia
rezultatelor posibile si conduita ulterioara, daca aceasta este necesara. Pacienta trebuie informata

cd, in cazul aparitiei sau persistentei unor sangerari anormale, este necesar consult ginecologic.

De asemenea, pacienta trebuie informata cd poate reveni la centrul de recoltare pentru consiliere

suplimentara sau pentru clarificarea recomandarilor primite.

Auto-recoltarea probei pentru testarea HPV

Auto-recoltarea probei vaginale pentru testarea HPV poate fi oferitd femeilor cu varsta de 30 de
ani si peste, n special celor care nu au participat niciodata la screening sau au intarziat efectuarea
testului, atunci cand aceastd optiune este solicitata si facilitatd de un furnizor de servicii de
screening. Proba auto-recoltata este utilizata exclusiv pentru testarea HPV si nu permite evaluare

citologica. [21,23,25,27]

Auto-recoltarea nu este recomandata femeilor sub 30 de ani, femeilor insarcinate sau care
suspecteazd o sarcind, celor expuse in utero la dietilstilbestrol, femeilor cu simptome precum

sangerare anormald, durere pelvind sau leucoree neobisnuitd, precum si celor cu histerectomie
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pacienta trebuie Indrumatad cétre evaluare clinica si, dupd caz, recoltare efectuatd de personal

medical. [23,25,27]

Inainte de oferirea kitului de auto-recoltare, personalul medical verifica eligibilitatea, explica
faptul ca proba provine din vagin si este destinatd exclusiv testarii HPV, ofera instructiuni scrise
si discuta pasii de recoltare. Kitul, dispozitivul de recoltare si testul HPV utilizat trebuie sa fie
validate pentru auto-recoltare. Proba se trimite catre laborator conform circuitului stabilit, iar
activitatea se nregistreaza in platforma informatica, impreuna cu datele relevante din formularul

de solicitare. [25,26]

e daca rezultatul HPV este negativ, femeia revine la screeningul de rutina la 5 ani, cu
recomandarea de a efectua ulterior testarea prin recoltare realizata de personal
medical, atunci cand este posibil; [21,23,27]

o daca rezultatul HPV este pozitiv, femeia este rechemata pentru recoltarea unei probe
cervicale de catre personal medical, in vederea efectuarii triajului citologic si stabilirii

conduitei ulterioare conform protocolului. [23,25,27]

Documentarea procedurii

Detaliile procedurii trebuie consemnate 1n istoricul pacientei si In documentele specifice

programului, utilizdnd codurile, formularele si cAmpurile corespunzatoare.
Inregistrarea trebuie sa includa cel putin urmatoarele informatii:

e confirmarea vizualizarii complete a colului uterin;

e confirmarea recoltarii probei din zona de transformare;

data recoltarii probei,

datele de identificare ale beneficiarei probei.
In centrele de recoltare, cabinetele medicale si clinicile participante se recomanda utilizarea unitara
a documentatiei si a terminologiei. Personalul care recolteaza trebuie sd consemneze actiunile

efectuate Intr-un mod clar, complet si precis, folosind doar prescurtéri recunoscute.

Pentru asigurarea trasabilitatii, fiecare recoltor trebuie sa pastreze evidenta probelor trimise la

laborator si s coreleze aceastd evidenta cu rezultatele primite.

88



Cofinantat de
Uniunea Europeana

Eliminarea deseurilor si controlul infectiilor

Y Program Sdndtate
() (]

Eliminarea echipamentelor si a deseurilor medicale rezultate in urma recoltarii se realizeaza in
conditii de sigurantd, cu respectarea legislatiei in vigoare si a procedurilor interne aplicabile.
Personalul medical trebuie sa respecte permanent masurile de prevenire si control al infectiilor,

pentru protejarea pacientei, a personalului si a mediului de lucru.
Interpretarea rezultatelor testelor
Citologia - testul Babes-Papanicolaou

Citologia cervico-vaginala are rol principal de test de triaj pentru cazurile cu rezultat HPV pozitiv.
Pentru grupa de varsta 25-29 de ani, aceasta poate fi utilizata ca test primar in cadrul programului

de screening. [6,16]

Personalul medical implicat trebuie sd poata explica femeilor din grupul tintd semnificatia

rezultatelor posibile ale testului, precum si situatiile In care proba poate necesita repetare.

In cazul unui rezultat inadecvat, citologia trebuie repetatd. Recoltarea unei noi probe nu se
efectueaza mai devreme de trei luni de la testul anterior, pentru a permite regenerarea celulelor

cervicale.

Proba poate fi raportatd de laborator ca necorespunzatoare daca colul uterin nu a fost vizualizat
complet sau daca recoltarea a fost efectuatd necorespunzitor, inclusiv prin utilizarea unui

dispozitiv neaprobat in cadrul programului de screening.

In cazul a trei probe consecutive necorespunzatoare, femeia trebuie indrumata catre colposcopie.

[7.8]

Un rezultat negativ, obtinut pe o proba adecvata fara celule anormale, permite rechemarea femeii

la intervalul de rutina prevazut de programul de screening.

In cazul unui rezultat la limita, care indicd modificari ale celulelor scuamoase sau endocervicale,
se efectueaza test de triaj HPV. Daca testul HPV este pozitiv, femeia este invitata la colposcopie;

daca rezultatul este negativ, se recomanda revenirea la screeningul de rutina.

89



Cofinantat de

Uniunea Europeana

£R4,o

N
§(
,,,\
O

A

Y Program Sdndtate
() (]

grad scazut (LSIL)

negativ, aceasta revine la screeningul de

rutina.

Rezultat citologic Conduita recomandata Observatii
Se efectueaza test de triaj HR-HPV. Daca
ASC-US rezultatul este pozitiv, femeia este trimisd [Conduita depinde de
sau displazie de la colposcopie; daca rezultatul este |rezultatul testului HR-

hrHPV. [12-14]

Displazie de grad

Femeia este trimisa direct la colposcopie.

Nu se efectueaza test de

situs ginecologic

inalt triaj HR-HPV. [7,12]
Evaluarea colposcopica
Carcinom invaziv [Femeia este trimisd de urgenta la |trebuie realizata in termen
cu celule scuamoase |colposcopie. de doud saptimani de la
sesizare.
Neoplazie
glandulara cu . o . Evaluarea trebuie
o _ |Femeia este trimisd la colposcopie cu ‘
origine probabil o realizatd in cel mult doua
. programare prioritara. .
endocervicala  sau saptamani. [7,12]
nespecificata
. Pacienta trebuie
Neoplazie _ o
. o o informata cu privire la
glandulara cu |Femeia este trimisd cdtre o clinicd de | _ )
o . . diagnosticul de neoplazie
origine probabil |ginecologie  pentru  evaluare de )
' o glandulard non-cervicala
endometriala sau alt [specialitate.

si programata 1n cel mult

doua saptdmani.

Personalul medical implicat in recoltare trebuie sa cunoasca protocoalele nationale de trimitere la

colposcopie si ghidurile aplicabile pentru managementul clinic al femeilor cu rezultate anormale.
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Reprezintd metoda standard de screening, dar poate fi folosita si ca [6,9,19] dupa citologie primara

pentru grupa de varstd 25-29 de ani. Testarea HPV este, de asemenea, utilizatd pentru

monitorizarea stdrii post-tratament pentru CIN.

Protocol / situatie clinica

Conduita recomandata

Observatii

Protocolul de triaj hrHPV

Citologie cu modificari de

granitd scuamoase sau

endocervicale ori

displazie de grad scazut

Se efectueaza test de triaj HR-HPV.

In cazul recoltirilor in mediu lichid,
testul de triaj HPV se realizeaza
automat dupa identificarea
modificarilor citologice la limita

sau de grad scazut.

Recomandarea se aplica
rezultatelor citologice cu
incert.

risc redus

[7,12,15]

Sau

Rezultat hrHPV pozitiv
dupa triaj

Femeia este trimisa la colposcopie.

Colposcopia este indicata
pentru evaluarea
leziunilor cervicale

asociate infectiei hrHPV.

Rezultat hrHPV negativ
dupa triaj

Femeia revine la screeningul de

rutina.

Nu este necesara
trimiterea la colposcopie
in  absenta

hrHPV.

infectiei

Citologie cu displazie de
grad Tnalt sau rezultat mai

Sever

Femeia este trimisd direct la

colposcopie.

Nu se efectueaza triaj
HPV 1inaintea trimiterii la

colposcopie.

Protocolul dupa tratamentul pentru neoplazie intraepiteliala cervicala (CIN)
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Conduita recomandata
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Observatii

Control  post-tratament

pentru CIN

Femeia este invitatd la sase luni

dupd tratament pentru recoltarea

unei probe cervicale.

Evaluarea urmareste
depistarea persistentei sau

recurentei leziunilor.

Citologie la limita sau
displazie de grad scazut la

controlul post-tratament

Se efectueaza test HPV.

Conduita ulterioara este
stabilitd in functie de

rezultatul testului HPV.

Femeia este rechematd pentru un

Reintroducerea in

screeningul de rutind este

Test HPV negativ dupa . o .
test de screening la trei ani, posibila daca testul
tratament o ) ) .
indiferent de varsta. citologic ulterior este
negativ.
Test HPV pozitiv dupa Femeia este trimisa direct la Trimiterea este indicata
tratament colposcopie. pentru excluderea

persistentei sau recurentei

bolii.

Citologie cu displazie de
grad inalt sau rezultat

mai sever dupa tratament

Femeia este trimisa direct la

colposcopie.

Nu se efectueaza test

HPV 1naintea trimiterii.

Screening primar HPV Romania

In aprilie 2018, Institutul National de Sanitate Publica, Ministerul Sanatitii si Unitatea de
Screening au recomandat introducerea testarii HPV ca metoda de screening primar in cadrul
programului national de screening cervical. Aceastd abordare este sustinutd si de ghidul

profesional de specialitate al Societatii de Obstetrica si Ginecologie din Romania. [16-18]
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Screeningul primar HPV presupune ca testul hrHPV sa fie primul test efectuat pe proba cervicala
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recoltatd. In aceasta strategie, citologia are rol de test de triaj si se efectueaza doar atunci cand

testul hR-HPV este pozitiv. [9,19]

Testarea hrHPV se realizeazd pe aceeasi proba prelevatd pentru screeningul cervical. Daca este
necesar triajul citologic, acesta se efectueaza din aceeasi proba, prin prepararea si examinarea unei
lame pentru identificarea eventualelor celule anormale. Astfel, femeia nu trebuie rechemata pentru
o noua recoltare. Rezultatele testdrii hrHPV si, dupa caz, ale citologiei sunt emise intr-un singur
raport sau sunt Inregistrate In platforma informatica, iar rezultatul citologic influenteaza

recomandarea privind managementul ulterior al cazului.

Femeile cu rezultat hrHPV negativ revin la screeningul de rutind, la intervalele stabilite de
program: la trei ani pentru grupa de varsta 25-29 de ani si la cinci ani pentru femeile cu varsta

peste 30 de ani. [17,18]

Femeile cu rezultat hrHPV pozitiv sunt evaluate prin triaj citologic. Daca citologia evidentiaza
modificari anormale, inclusiv modificari de granitd sau leziuni mai severe, pacienta este trimisa la

colposcopie.

Daca testul hrHPV este pozitiv, iar citologia este normala, se recomanda repetarea testarii la 12
luni. Daca la retestare femeia rdimane HR-HPV pozitiva si citologia este in continuare normald,
testarea se repetd incd o data dupa 12 luni. La 24 de luni de la testul initial, persistenta rezultatului
HR-HPV pozitiv impune trimiterea la colposcopie, chiar In absenta modificarilor citologice; daca

rezultatul HR-HPV devine negativ, femeia revine la screeningul de rutina.
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Femeie eligibila pentru screening cervical

Grupa 25-29 ani Grupa 30-64 ani
Test primar: citologie Test primar: hrHPV
Citologie inadecvata
] . . repetarea recoltarii
Citologie negativa
dupd minimum 3 luni; hrHPV negativ hrHPV pozitiv
dupa 3 probe revenire la screeningul de |- triaj citologic din
revenire la screeningul L ) ] 5
. . inadecvate rutina la 5 ani. aceeasi proba.
de rutind la 3 ani.
consecutive -
colposcopie.

Citologie la limita / ASC-US / LSIL
- triaj hrHPV: daca hrHPV este pozitiv - hrHPYV pozitiv + citologie anormala
colposcopie; daca hrHPV este negativ - revenire - trimitere la colposcopie.

la screeningul de rutina.

Citologie de grad inalt sau rezultat mai sever
) hrHPYV pozitiv + citologie normala
- trimitere directd la colposcopie, fara triaj
- repetarea testarii la 12 luni.

hrHPV.
Rezultate sugestive pentru cancer sau La 12 luni: hrHPV negativ
neoplazie glandulara - revenire la screeningul de rutina.
- trimitere prioritard/urgenta pentru evaluare La 12 luni: hrHPYV pozitiv + citologie
colposcopica sau ginecologica, conform normala
protocolului. - repetarea testarii la 24 de luni.

La 24 de luni: hrHPYV pozitiv persistent
- trimitere la colposcopie, chiar dacé citologia
— ramane normala.
La 24 de luni: hrHPV negativ

- revenire la screeningul de rutina.
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O proba cervicald poate fi raportatd ca nesatisficatoare (invalidd) atunci cand nu permite
obtinerea unui rezultat interpretabil din punct de vedere tehnic. O proba nesatisfacatoare este
diferitd de un rezultat HPV negativ sau pozitiv valid: ea nu indicd absenta sau prezenta infectiei,
ci imposibilitatea citirii testului.

O proba nesatisfacatoare nu se interpreteaza ca rezultat negativ. Conduita standard este repetarea

v _ ee

recoltirii si a testiarii HPV, nu reintrarea automata a femeii in intervalul de screening de rutina.

Prevenirea probelor nesatisfacatoare presupune instruirea corespunzatoare a personalului recoltor,
aplicarea unei tehnici standardizate de recoltare si utilizarea exclusiva a dispozitivelor si mediilor
validate pentru testul HPV folosit. De asemenea, este necesara verificarea volumului probei, a
corectitudinii etichetarii si a concordantei datelor Tnainte de trimitere, precum si respectarea stricta

a conditiilor recomandate pentru transport si depozitare.

Categorie pre-
L Cauze / exemple Masuri de prevenire
analitica

Materialul celular recoltat este insuficient pentru
analiza. Proba poate fi invalidd daca nu este detectat | Respectarea tehnicii standardizate
Cantitate / | controlul celular intern, de exemplu gena umana de [de recoltare, asigurarea contactului
celularitate referinta B-globina. adecvat cu zona de transformare si
insuficientd | Pentru testele bazate pe ARNm, un volum sub I mL | verificarea volumului minim
ramas in flaconul ThinPrep dupa prepararea lamei este necesar pentru testare.

considerat inadecvat.

Dispozitivul nu atinge zona de transformare, rotatia Utilizarea exclusiva a
Tehnica de |periei este insuficientd sau excesiva, materialul celular|dispozitivelor validate, respectarea
recoltare |nu este eliberat corespunzator in mediul de conservare| instructiunilor producatorului si
incorectd | ori se utilizeaza un dispozitiv neadecvat sau nevalidat | instruirea periodica a personalului

pentru testul HPV folosit. recoltor.
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Contaminare

si interferente

Sangele abundent, mucusul excesiv, lubrifiantii,

cremele, gelurile vaginale, produsele care contin
carbomeri, agentii spermicizi sau alte substante
intravaginale pot interfera cu testul molecular.

Recoltarea in timpul sau imediat dupa menstruatie

poate afecta calitatea probei.

Evitarea produselor intravaginale
inaintea recoltarii, limitarea
utilizérii lubrifiantilor si
programarea recoltarii in afara
perioadei menstruale, atunci cand

este posibil.

Mediu de

conservare /

Volum insuficient de mediu de conservare, mediu
expirat sau nevalidat, proba uscata, degradata,

coagulatd sau inghetata, flacon neetans, scurgeri,

Verificarea flaconului, a
termenului de valabilitate, a

volumului mediului de conservare,

identificare si

documentare

transport o . i ) , a etanseitatii recipientului si
recipient deteriorat ori transport si depozitare la
neadecvat . respectarea conditiilor de transport
temperaturi necorespunzatoare.
si depozitare recomandate.
Verificarea identitatii beneficiarei,
Etichetarea incorecta, ilizibila sau absenta,

completarea lizibild i completa a

Erori de neconcordantele Intre datele de pe proba si formular,

codul de bare deteriorat sau lipsa informatiilor minime

obligatorii de identificare pot determina respingerea

probei.

formularului, corelarea datelor de
pe flacon cu cele din documente si
verificarea codului de bare inainte

de trimitere.

Completarea formularului de trimitere ciatre laborator/ completarea datelor referitoare la

recoltare in platforma informatica

Categorie de date

Informatii care trebuie completate

Observatii

Date referitoare

la pacienta

Numele si prenumele, adresa completa si codul
postal, data nasterii, CNP-ul, numele si adresa
expeditorului, numarul de inregistrare al pacientei
in unitatea sanitara, daca este cazul, sursa probei,
data testului, prima zi a ultimei menstruatii,
situatiile clinice relevante, motivul testarii,

informatiile clinice completate dupa recoltare si

codul probei beneficiarei.

Datele de identificare trebuie
verificate Impreuna cu
pacienta, inclusiv ortografia
numelui si corectitudinea

adresel.
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Date referitoare la

specimen si recoltare

Tipul specimenului, confirmarea vizualizarii
colului uterin, mentionarea unei probe
suplimentare, de exemplu endocervicale, daca
aceasta a fost recoltatd, semnele si simptomele
actuale, dificultatile intampinate la recoltare,
detaliile clinice relevante, inclusiv sangerarile
neobisnuite, problemele de vizualizare a colului
uterin si informatiile privind orice proba

suplimentara recoltata.

Aceste informatii sustin
interpretarea corectd a probei

si alegerea conduitei ulterioare.

Istoric clinic relevant

Rezultate citologice anormale anterioare,
diagnostice relevante, tratamente efectuate si alte

informatii clinice semnificative.

Istoricul relevant permite
laboratorului sd formuleze o
recomandare adecvata privind
managementul ulterior al

pacientei.

Verificarea si validarea

formularului

Toate campurile relevante trebuie completate,
lizibile si concordante cu datele inscrise pe
recipientul probei. Formularul trebuie semnat

inainte de trimiterea catre laborator.

Verificarea previne
respingerea probei si asigura
trasabilitatea documentelor si a

specimenului.

Date referitoare la

personalul recoltor

Codul personalului recoltor si, dupa caz, codul de

identificare al beneficiarei probei recoltate.

Aceste coduri sunt necesare
pentru trasabilitatea recoltarii
si pentru monitorizarea
activitatii personalului

implicat.

Trimiterea probei recoltate

Furnizorii de servicii de laborator de screening la Programul de screening cervical sunt

responsabili de transportul probelor de la centrele de recoltare la laborator. Recoltorul se asigura

ca capacele flacoanelor sunt montate corect pentru a preveni orice scurgere (acest lucru ar putea

duce la respingerea probei de laborator). Transportul probelor va fi organizat de laborator. Probele

ar trebui trimise cat mai curand posibil pentru a obtine rezultate de laborator In maximum o luna,

de preferat in 14 zile.
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Controlul intern al calitatii recoltarii testelor

Centrul de recoltare / personalul care recolteaza ar trebui sa tind evidenta ratelor lor individuale de
teste inadecvat recoltate si sa realizeze corelarea acestora cu rezultatele laboratoarelor (de teste
inadecvate). Daca unii dintre recoltori au procente semnificative de teste inadecvate, se indica

solicitarea sfatului unui formator si/sau al laboratorului. [3,15]
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Introducere

Programul organizat de screening pentru cancerul de col uterin se desfasoara in trepte: testarea de
screening a populatiei eligibile, triajul rezultatelor pozitive si, pentru femeile cu risc confirmat,
diagnosticul prin colposcopie si examen histopatologic. Prezentul capitol descrie etapa de triaj,
pasul care leaga un test primar HPV pozitiv de decizia privind conduita ulterioara: monitorizare,

retestare sau trimitere la colposcopie.

Trecerea la testarea pentru tipurile de HPV cu risc inalt (hrHPV) ca metoda primara de screening,
adoptatd de Romania odata cu proiectul CLARA, aduce o sensibilitate superioara citologiei pentru
detectarea leziunilor precanceroase. Limita principala a acestei abordari este insa specificitatea
mai redusd: un test HPV pozitiv semnaleaza prezenta infectiei, dar nu indica in sine existenta
unei leziuni, intrucat majoritatea infectiilor sunt tranzitorii si se vindeca spontan. In absenta unui

triaj, acest lucru ar conduce la un numar mare de trimiteri la colposcopie ulterior nenecesare.

Rolul triajului este, prin urmare, dublu: sa identifice, dintre femeile HPV pozitive, pe acelea cu
risc real de leziune de grad inalt care necesitd evaluare diagnosticd, si sd permitd, in siguranta,
urmadrirea sau retestarea celorlalte, evitand supra-diagnosticul si supra-tratamentul. O strategie de
triaj bine proiectatd protejeazd atat femeia de proceduri inutile si de anxietatea asociata, cat si

capacitatea programului, prin directionarea rationald a cazurilor catre colposcopie.

Domeniul de aplicare al prezentului subcapitol

Capitolul stabileste metodologia de triaj a rezultatelor pozitive la testul primar HPV: justificarea
si principiile triajului, optiunile disponibile (citologie, markeri moleculari, metilare) si metoda
adoptatd in program, rolul genotiparii partiale HPV 16/18, algoritmul de triaj diferentiat, fluxul de
laborator pentru recoltarea si raportarea combinatda HPV—citologie, precum si comunicarea
rezultatelor catre femeie si medicul de familie. Sunt abordate, de asemenea, autorecoltarea si

implicatiile de perspectiva ale vaccindrii anti-HPV asupra strategiei de screening.
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Capitolul urmareste o practica unitara, de calitate si centrata pe femeie a triajului testelor HPV

pozitive la nivelul tuturor furnizorilor din program, prin:

* fundamentarea triajului pe avantajele si limitele testdrii hrHPV primare si pe criteriile

unei strategii eficiente de triaj;

* definirea algoritmului de triaj diferentiat in functie de genotiparea partiala HPV 16/18

si de rezultatul citologic reflex;

+ standardizarea fluxului de laborator, inclusiv recoltarea concomitentd HPV—citologie si

raportarea combinata a rezultatelor;

* precizarea conduitei pentru fiecare combinatie de rezultate (HPV 16/18 pozitiv; alte HR-

HPV cu citologie negativa; HR-HPV cu citologie anormala);

+ asigurarea comunicarii rezultatelor catre femeie si medicul de familie, cu informare si

consiliere adecvate;

* integrarea autorecoltirii si anticiparea efectului vaccindrii anti-HPV asupra strategiei

viitoare de screening.

Metodologia descrisa se aliniaza la dovezile din literatura de specialitate si la ghidurile europene
privind screeningul si diagnosticul cancerului de col uterin, fiind adaptata la cadrul programului

national de screening implementat prin proiectul CLARA.

Principiul triajului diferentiat

In cadrul programului, testarea HPV primari include in mod obligatoriu genotiparea partiali
pentru HPV 16 si HPV 18, dat fiind riscul oncogen substantial mai mare al acestor genotipuri.

Pe aceastd baza, managementul femeilor HPV pozitive este diferentiat:
* femeile pozitive pentru HPV 16 si/sau HPV 18 sunt trimise direct la colposcopie, fara
triaj citologic intermediar;

* femeile pozitive pentru alte genotipuri HR-HPYV sunt supuse triajului citologic reflex,
cu trimitere la colposcopie numai daca citologia este anormala; in caz de citologie negativa,

se recomanda monitorizare activa si reevaluare HPV la 1 an.
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citologic reflex al rezultatelor HPV pozitive, tinand cont de experienta nationald existentd in
aplicarea metodelor morfologice si de eficienta economica, dar recunoscand si limitele criteriilor

morfologice in aprecierea evolutiei infectiei HPV.

Aceste informatii trebuie furnizate corect pacientelor de catre un profesionist pregatit pentru
consiliere: deoarece riscul de aparitie a cancerului de col este mai mare in randul pacientelor cu
test pozitiv comparativ cu testul negativ, este justificatd continuarea investigatiilor.

De asemenea se impune clarificarea unui test pozitiv si implicarea partenerului sexual.

In baza acumularii a numeroase dovezi din literatura medicala, o serie de tari europene au trecut
la Inlocuirea citologiei cervicale ca modalitate primard de screening a cancerului de col uterin cu
testarea prezentei HPV de risc inalt (hrHPV). Aceastd schimbare de strategie este adoptata si de

Romania, odata cu implementarea proiectului CLARA.

Avantajele utilizarii testarii hrHPV ca test primar de screening sunt obiectivitatea testului precum
si posibilitatea automatizdrii testdrii, deci a randamentului ridicat al testului, asociat cu o
sensibilitate de 90% pentru leziunile CIN 2 sau mai avansate, respectiv de 95% pentru leziunile
CIN 3 sau mai mult, comparativ cu sensibilitatea testului citologic de 30-87%. (1,2)

In plus aceastd modalitate de screening ofera posibilitatea testirii probelor auto-colectate, fapt care
ar duce la ameliorarea participdrii la screening a persoanelor vulnerabile, neaderente la

screening.(3)

Limita principald a acestei abordari consta in inabilitatea de a distinge infectiile tranzitorii de cele
relevante clinic, rezultind astfel o specificitate inferioara citologiei cervicale. Acesta specificitate
mai scdzutd va genera un numar mai mare de trimiteri la colposcopii care se vor dovedi ulterior

nenecesare, comparativ cu testul citologic de screening.(4,5)
Ca atare elaborarea unei strategii de triaj al rezultatelor testului hrHPV este esentiala.

O strategie ideala de triaj ar trebui sa cuprinda 2 componente esentiale:
1. Un test cu specificitate si sensibilitate ridicate, care sd poata diferentia cancerul de col si
leziunile CIN ce necesita tratament de anormalitati cu risc suficient de scdzut incat sa
permita in siguranta re-testarea la urmatoarea sesiune de screening, fara o urmarire special

pana atunci.
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de participare la screening si scdzand numarul pacientelor pierdute din programul de

screening.(6)

La momentul actual o astfel de metoda ideald de triaj nu existd, metodele disponibile au propriile
avantaje si dezavantaje, ca atare metoda optima trebuie decisd pentru o anume populatie tinta.
Optiunile actuale de triaj cuprind:
- Frotiul citologic Babes-Papanicolau sau citologie cu diferite tipuri de imunohistochimie
(p16 sau p16/Ki-67)
- Markeri moleculari — genotipare HPV, miomarkeri bazati pe detectia ARN

- Metilarea

Data fiind experienta nationald existenta in aplicarea metodelor morfologice, precum si eficientei
economice, proiectul CLARA a optat pentru folosirea frotiului Babes -Papanicolau ca principala
metoda de triaj al rezultatelor pozitive la HPV considerind insa ca criteriile morfologice nu pot
diferentia natura evolutiva a infectiei HPV si nu pot prezice dezvoltarea leziunilor de grad inalt.

(6-15)

Testul primar HPV va fi testul initial efectuat pe toate probele de screening cervical pentru
populatia tintd 25-65 ani.
Testarea HPV primara include in mod obligatoriu genotiparea partiala pentru HPV 16 si HPV
18, dat fiind riscul substantial diferit fata de celelalte genotipuri HR-HPV:
- HPV 16: cel mai oncogen genotip; riscul absolut cumulativ de CIN3+ la 10 ani este de
17,2% fata de 3,0% pentru alte genotipuri HR-HPV [19]
- HPV 18: risc crescut de adenocarcinom si CGIN; mai frecvent in leziunile glandulare decat
in cele scuamoase [20]
- Alte genotipuri HR-HPV (31, 33, 45, 52, 58 etc.): risc intermediar, gestionat prin triaj

citologic reflex

Testele negative nu vor necesita testari suplimentare.

Probele pozitive vor intra in procesul de triaj diferentiat: femeile HPV 16/18 pozitive sunt
trimise direct la colposcopie, in timp ce femeile pozitive pentru alte genotipuri HR-HPV sunt

supuse triajului citologic reflex, cu colposcopie numai daca citologia este anormala. [16, 17]
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HPV pozitive este ridicat (posibil 10%), rechemarea femeilor pentru a doua recoltare BPN

supraincarcand centrele de recoltare sau femeile pot sa nu se mai prezinte (cazuri pierdute).

Pentru a evita aceste situatii se recomanda:

- utilizarea de sisteme compatibile de testare HPV si concomitent citologie in mediu lichid
(recoltarea HPV insotitd de recoltarea BPN in acelasi flacon) - in acest caz testul HPV pozitiv este
urmat imediat de testul BPN;

- in situatiile 1n care nu este posibil, se recomanda recoltarea concomitenta a testului HPV si a unui
frotiu BPN; 1n cazul in care testul HPV este pozitiv, frotiul se coloreaza si interpreteaza (test BPN).
In acest caz NU se va utiliza gel lubrefiant pentru insertia speculului vaginal la recoltare!

- in cazul in care testul HPV este negativ, frotiul BPN se distruge conform legislatiei privind
deseurile-produse biologice, fara fi interpretat;

- rezultatele citologiei trebuie raportate Tmpreuna cu rezultatele testului HPV intr-un raport de
screening combinat al laboratorului de citologie si a celui HPV;

- rezultatele HPV negative si cele pozitive cu citologie negativa vor fi raportate in conformitate cu
protocoalele de screening;

- toate rezultatele care includ citologie anormala vor fi raportate cu recomandarea adecvata de

management de catre responsabilul de laborator.

In urma efectudrii triajului se elibereaza scrisoare raspuns cu explicatii privind semnificatia
rezultatului insotite de scrisoare medicala catre medicul de familie in scopul:

A. Pentru testele HPV pentru alte tulpini decit 16 si 18 pozitive + citologie negativa:

monitorizarea activi a femeii si recomandarea de reevaluare la 1 an prin recoltare HPV. In
cazul in care testul va fi pozitiv dupa acest interval pacienta are indicatie de colposcopie.
Pacientele la care testul HPV furnizeaza si genotipare cu rezultat pozitiv pentru HPV 16 si
HPYV 18 sunt trimise direct la colposcopie.

B. Pentru testele HPV pozitive +citologie pozitiva : trimiterea catre un centru specializat de

colposcopie 1n vederea evaludrii suplimentare pentru diagnostic i tratament.

Screeningul cancerului de col uterin s-a transformat treptat Intr-un program tot mai orientat spre
nevoile femeilor (woman-friendly), iar o modalitate dovedita eficientd de a ameliora participarea

la screening a devenit autorecoltarea dar autoprelevarea este validata numai pentru testele HPV
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efectuata pe probele autoprelevate. [18]
O alta situatie care va impune in timp re-evaluarea strategiei de screening va fi vaccinarea
populatiei contra HPV, actiune care va conduce probabil in timp la reducerea incidentei cancerului

de col. Pana atunci screening-ul va ramane principala arma de lupta contra cancerului de col uterin.
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Introducere

Programul organizat de screening pentru cancerul de col uterin urmeaza un parcurs in trepte:
testarea de screening a populatiei eligibile, triajul rezultatelor pozitive si, pentru femeile cu risc
confirmat, etapa de diagnostic. Prezentul capitol descrie aceasta etapd de diagnostic confirmarea,
localizarea si caracterizarea leziunilor colului uterin la femeile selectate prin testul de screening

primar HPV si triajul citologic.

Screeningul nu stabileste un diagnostic, ci identificd femeile la care probabilitatea unei leziuni
precanceroase sau a unui cancer invaziv este suficient de mare pentru a justifica o evaluare
suplimentara. La aceste femei, diagnosticul propriu-zis se realizeaza prin colposcopie, completata,
atunci cand este necesar, de biopsia cervicald tintita si de chiuretajul endocervical. Aceste
metode permit trecerea de la suspiciunea citologica la un diagnostic histopatologic cert, care

fundamenteaza decizia terapeutica.

Rolul colposcopiei in acest parcurs este dublu: pe de o parte, localizeaza sursa celulelor anormale
si apreciazad natura modificarilor (leziune scuamoasd sau glandulard, grad redus sau ridicat,
suspiciune de invazie); pe de altd parte, ghideazd prelevarea de probe pentru examenul
histopatologic si orienteazi conduita ulterioara. Intrucit colposcopia singurd are o sensibilitate
bund, dar o specificitate limitata, confirmarea histopatologica prin biopsie ramane standardul

pentru stabilirea diagnosticului si a indicatiei de tratament.

Domeniul de aplicare al capitolului

Capitolul stabileste metodologia etapei de diagnostic pentru femeile cu rezultat pozitiv la
screening: indicatiile colposcopiei, informarea si consilierea femeii, tehnica examindrii
colposcopice si interpretarea ei (inclusiv clasificarea zonei de transformare si a leziunilor),
situatiile clinice speciale (postmenopauza, sarcind, postpartum), raportarea structuratd a
rezultatului, precum si indicatiile si tehnica biopsiei cervicale si ale chiuretajului endocervical.
Sunt definite, de asemenea, cerintele privind centrele certificate si resursele umane competente

pentru efectuarea acestor proceduri.
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Capitolul urmareste sa asigure o practica unitard, de calitate si echitabild a diagnosticului leziunilor

colului uterin la nivelul tuturor furnizorilor din program, prin:

+ standardizarea indicatiilor de colposcopie in functie de rezultatul testarii HPV si al

triajului citologic;

* definirea tehnicii si a etapelor examinarii colposcopice, a criteriilor de evaluare si a
clasificarii internationale a zonei de transformare si a leziunilor (terminologia Federatiei

Internationale de Patologie Cervicala si Colposcopie, IFCPC);

* precizarea conduitei in situatii speciale (femeia in postmenopauza, gravida si in

postpartum);

+ stabilirea indicatiilor si a tehnicii biopsiei cervicale tintite si ale chiuretajului
endocervical, pentru obtinerea unor probe adecvate interpretarii histopatologice;

R

+ asigurarea informarii, consilierii si raportarii structurate a rezultatelor cétre femeie,

cu reducerea anxietatii si sprijinirea unei decizii informate;

* definirea cerintelor de calitate pentru centrele certificate si pentru personalul medical

competent.

Metodologia descrisd in acest capitol se aliniaza la ghidurile internationale de specialitate, in
special la recomandarile programelor organizate de screening si la terminologia colposcopica a
Federatiei Internationale de Patologie Cervicala si Colposcopie (IFCPC), si este adaptata la cadrul
programului national de screening pentru cancerul de col uterin, conform Ghidului national

revizuit 2024.

Colposcopia

In cadrul procesului de screening, colposcopia este o investigatie suplimentara care ofera dovezi
suplimentare despre natura modificarilor decelate in etapele anterioare. In momentul examindrii,
medicii cu competentd in colposcopie trebuie sd aiba acces la raportul de citologie. Rolul
colposcopistului este de a identifica sursa celulelor anormale si de a lua o decizie in cunostintd de
cauzd dacd este sau nu necesar vreun tratament. In cazul nevoii de tratament, medicul cu

competentd in colposcopie va decide metoda de tratament adecvata pentru fiecare femeie.

112



Cofinantat de
Uniunea Europeana
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cu citologie anormald, avand ca obiective:

1. determinarea pozitiei anatomice/localizarii precise a zonei de transformare (ZT);
sustinerea sau infirmarea suspiciunii citologice de CIN;
sustinerea sau infirmarea suspiciunii de cancer invaziv;

recunoagterea sau respingerea bolii glandulare;

A

facilitarea tratamentului si monitorizarea progresiei/regresiei CIN.

Efectuarea doar a colposcopiei permite cu o probabilitate crescutd depistarea bolii premaligne
dar specificitatea evaludrii este totusi scazutd. Colposcopia este o metoda esentiala de selectie

pentru managementul femeilor cu citologie anormala.

Indicatiile colposcopiei - pacienta HPV + (3, 39)

1. Citologie nesatisfacatoare;

2. Citologie negativa;

HPYV + pentru tulpinile 16 si 18 (daca HPV + pentru alte tulpini, repeta cotestarea dupa 1 an)
3. Citologie LSIL, ASC-US, ASC-H

4. Citologie HSIL (+ excizie in functie de aspect)

5. AGC (+ prelevari endocervicale si/sau endometriale)

6. Gravida cu citologie anormala

Informarea, consilierea, programarea femeilor cu indicatie de colposcopie

Informarea si consilierea femeilor care au indicatie de colposcopie se face in conformitate cu
Metodologia activitatii de informare, educare, constientizare a grupului tintd a serviciilor de

screening pentru cancerul de col uterin.

Programarea femeilor se face cu ajutorul platformei informatice la toate cabinetele certificate

pentru efectuarea de colposcopii in cadrul proiectului.

Fiecare femeie trebuie informata oral si in scris despre rezultatele testelor.
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programul de screening cervical:

1. Femeia trebuie sa primeasca In scris o invitatie pentru colposcopie, aceasta continand clar:
numele persoanei de contact, numar de telefon si data la care trebuie sa se prezinte pentru
colposcopie.

2. Fiecare femeie trebuie sa primeasca informatii inainte de examenul colposcopic. Consilierea
trebuie sd fie parte integrantd a colposcopiei.

3. Fiecare femeie trebuie asigurata cd va primi rezultatele verbal si/sau in scris.

4. In timpul colposcopiei, persoana care face examinarea trebuie si ofere informatii femeii in
legatura cu pasii examinarii.

5. Daca vizita/consultatia pentru colposcopie a inclus biopsie, atunci rezultatele biopsiei trebuie

comunicate femeii cat mai curand.

Efectuarea colposcopiei

Colposcopul este un instrument optic care permite observarea colului uterin si a vaginului sub

iluminare optica la marire intre 6X si 40X.

La femeile aflate in premenopauza, examinarea poate fi efectuata in orice faza a ciclului menstrual,
dar In mod ideal se efectueaza in timpul fazei estrogenice. La femeile cu epiteliu cervical atrofic,
evaluarea poate fi neconcludentd, caz in care examinarea trebuie repetata dupa ce femeia a efectuat
un tratament cu estrogen parenteral sau vaginal. In mod ideal, este mai bine si nu se efectueze
colposcopia dupa efectuarea unui frotiu cervical, deoarece razuirea colului uterin poate provoca

sangerare si poate face mai dificild evaluarea epiteliului.

Dupa consiliere, femeia se ageaza pe masa de consultatie. Dupa examinarea macroscopica a
vulvei, se introduce un specul vaginal adecvat, care permite vizualizarea colului uterin, avand
grija sd nu se raneasca colul uterin. Colul uterin este spilat cu ser fiziologic, pentru a inlatura
excesul de mucus, sange si diferite secretii vaginale. Un filtru verde poate fi utilizat in aceasta
etapa a examinarii pentru a facilita evaluarea prin cresterea capacitatii de observare a arhitecturii

vasculare, a capilarelor cervicale subepiteliale.

Ulterior, pe cervix se aplica o solutie de acid acetic 3-5 %, care poate determina observarea
zonelor “aceto-albe” de boald premaligna. O reactie aceto-alba apare cand epiteliul squamos este

anormal. Zona trebuie examinatd dupa minimum 20 de secunde.
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Acidul acetic determind edem tisular si coagularea superficiala a proteinelor intracelulare, ceea ce
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reduce transparenta epiteliului. In timpul acestui proces capilarele subepiteliale sunt mai putin
vizibile si epiteliul apare de culoare alba. Aceasta etapa colposcopica are o specificitate joasa
deoarece nu toate zonele care apar albe/decolorate sunt premaligne, de exemplu, zonele de

metaplazie imaturd sunt aceto-albe.

Epiteliul aceto-alb poate fi observat in urmatoarele situatii:
e metaplazie scuamoasa imatura;
e vindecarea/regenerarea epiteliului;
e zona de transformare congenitala;
e infectie cu HPV;
e neoplazie intrapiteliala cervicala;
e combinatie de CIN si HPV;
e carcinomul invaziv al celulelor scuamoase;

e adenocarcinom.

Examinarea colposcopicd completa necesitd observarea epiteliului scuamos original, a Intregii
zone de transformare (aria epiteliului columnar care prin procesul de metaplazie devine scuamos:
ZT), a jonctiunii squamo-columnara si a unei zone cat mai mari de epiteliu columnar posibil.
Modificarile premaligne apar in zona de transformare, motiv pentru care este foarte important ca
examinatorul sd identifice, recunoasca si evalueze corect aceasta zona si sa decida daca este sau
nu normala. Zona de transformare este usor de identificat de catre colposcopist datorita prezentei
chisturilor Naboth, deschiderii glandelor si vascularizatiei caracteristice. Recunoasterea ZT poate
fi uneori dificila, dar principala caracteristica a epiteliului este aceea de a fi aceto-alb palid, nu se
coloreaza de la solutia de Lugol iar un ochi mai putin experimentat poate sa o confunde cu starea
de CIN de grad redus. Daca jonctiunea squamo-columnara nu este vizibila sau este partial vizibila,
adica daca limita superioara (endocervicald) a epiteliului scuamos normal sau atipic nu este vizibila

complet, examenul este nesatisfacator.
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IFCPC (Federatia Internationald de Patologie Cervicala si Colposcopie) a definit trei tipuri pentru
zona de transformare, propunind un sistem bazat pe trei indicii in functie de care ZT poate fi
clasificata (fig. 7).

1. dimensiunile componentei ectocervicale ale ZT;

2. pozitia limitei superioare a ZT;

3. gradul de vizibilitate a limitei superioare a ZT:

TZ de tipul 1
Limita
Epiteliu scuamos matur superioard a | i
2 O Epiteliu columnar
nativ vizibilitatii
Limita " Epiteliu
superioard a 1
vizibilitatii Epiteliu coloanal
— Epiteliu scuamos
“~. matur nativ
I TZdetip2
™' Zoiia de transformare Zona de transformare
IZde tip 2
Limita |
Epltf:llu scuamos matur superioar3 a Epiteliu columnar
nativ vizibilitatii
Limita " Epiteliu
superioard a ..
vizibilitatii Epiteliu columnar
- Epiteliu scuamos
... matur nativ
o C Tip3TZ
= Zonade: ransiarmare: Zona de transformare
TZde tip 3
Epiteliu scuamos Limita'
matur nativ superioard a Epiteliu columnar
Limita > 2 vizibilitatii g
; ~~  matur
superioard a >
vizibilitagii
Epiteliu scuamos
> "~ matur nativ
" Zonade transformare TZdetipl

Zona de transformare
Figura 7. Tipuri de zone de transformare

Sursa: Colposcopie si tratamentul leziunilor precanceroase cervicale. Publicatia tehnica IARC nr. 45, Lyon: Agentia

Internationala pentru Cercetarea Cancerului; 2017. Anexa 1, p.157.
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Tipurile de zond de transformare se clasificd in functie de vizibilitate si localizare: complet
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ectocervicald, complet vizibild cu extensie endocervicald sau incomplet vizibild. Termenii ,,Jarga”
si ,,micd” descriu dimensiunea componentei ectocervicale a zonei de transformare; o zond de

transformare este consideratd ,largd” atunci cand ocupd mai mult de jumatate din suprafata

epiteliului ectocervical.

Tipul . . . . e oy e Calitatea
p Dimensiuni Localizare Vizibilitate . .
7T colposcopiei
Tip 1 Mica Ectocervical complet Integral vizibila Satisfacator
Larga Ectocervical complet Integral vizibila Satisfacator
Tip 2 Mica Partial endocervicala Integral vizibila Satisfacator
Larga Partial endocervicala Integral vizibila Satisfacator
— Complet endocervicala Partial vizibila Nesatisfacator
Tip 3
Mica Partial endocervicala Partial vizibila Nesatisfacator
Mare Partial endocervicala Partial vizibila Nesatisfacator

Caracteristici ale colposcopiei sugestive pentru CIN

In cazul starilor premaligne este posibil sd apard modificari ale arhitecturii vasculare subepiteliale,

care pot fi sumarizate astfel:

e punctuatia: find sau rugoasa, in functie de severitatea leziunii

e mozaic: fin sau rugos, in functie de severitatea leziunii

e atipii vasculare: sugereaza carcinomul

e gradul de aceto-albire/decolorare: leziunile de grad ridicat sunt mai compacte decat cele de
grad redus

e marginile leziunii: leziunile de grad redus au margini indistincte, vag conturate sau in

zigzag, in timp ce leziunile de grad ridicat au margini evidente.

Aplicarea solutiei de Lugol (testul Schiller) determind o colorare omogend maronie/brunad a
epiteliului scuamos normal pentru ca acest tesut e bogat in glicogen ce se coloreaza in maro la
contactul cu solutia de iod. Pe de altd parte, celulele premaligne sunt deficitare in glicogen, de
aceea colorarea acestora este deficitara. Aplicarea solutiei de Lugol urmareste sa delimiteze zonele

anormale.
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Trebuie subliniat faptul ca nu toate epiteliile sdrace in glicogen sunt anormale, astfel: metaplazia
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imaturd scuamoasa, epiteliul pe cale de refacere/vindecare, zona de transfromare congenitala si
epiteliul normal afectat de virusul Papilloma pot sa nu contind glicogen si sd nu se coloreze la

aplicarea solutiei de iod.
Un test Schiller este considerat pozitiv dacd zona vizata nu se modifica la aplicarea solutiei de iod.

Pe masura ce speculul este retras, trebuie inspectat vaginul.
Caracteristicile colposcopice ale unei leziuni de grad redus

Sunt: modificari reduse, nesemnificative la aplicarea solutiei acetice; vasele subepiteliale pot sa
nu fie vizibile, sau, daca sunt vizibile, pot aparea punctifore sau in mozaic. La aplicarea solutiei

iodate, aceste leziuni nu se coloreaza.
Caracteristicile colposcopice in leziunile cu grad ridicat

Sunt: modificari intense la solutia acetica, reactia negativa la aplicarea solutiei iodate, mozaic sau
punctuatie moderati sau rugoasi, prezenta atipiilor vasculare. In cazul in care vasele capilare sunt
foarte dezvoltate si cu neregularitati, trebuie luata in considerare probabilitatea prezentei unui
proces malign. Intre aspectele normale si anormale ale epiteliului existd o multitudine de indicii

de anormalitate.
Colposcopia la femeia in postmenopauza

Dupa instalarea menopauzei, cervixul femeilor care nu folosesc terapie de substitutie poate fi
atrofic. Epiteliile vaginal si cervical devin foarte subtiri, permitind vizualizarea capilarelor
subepiteliale care pot sd apara atipic dispuse. La aceste cazuri, utilizarea acidului acetic este
ineficienta pentru depistarea premalignitatii. Dacad evaluarea unui cervix dupd menopauza este
dificila, este bine ca evaluarea colposcopica sa se repete dupa un tratament estrogenic local de 3-

4 sdptamani.
Colposcopia la gravida

Colposcopia la gravida (cu rezultat citologic anormal) se va realiza la sfarsitul primului trimestru

sau la inceputul celui de-al doilea trimestru, atunci cand nu exista contraindicatie clinica.
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Scopul principal al examinarii colposcopice a unei femei Insdrcinate este excluderea bolii invasive
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si amanarea biopsiei sau tratamentului pand la nastere.

Procedura este aceeasi ca si in cazul femeilor care nu sunt gravide. Insa, evaluarea colposcopici
la gravide este mai dificila decat cazul celor care nu sunt Insdrcinate, pentru ca in sarcind colul
uterin este marit, edematos si mai vascularizat, motive pentru care ar trebui utilizat un specul mai
mare. In plus, cervixul este acoperit de o cantitate mai mare de mucus, dificil de inliturat. La
primipare, exista si posibilitatea prezentei unei metaplazii imature, ceea ce poate duce la confuzii.
Modificirile deciduale ale epiteliului cervical pot mima epiteliul canceros. In afard de acesti
factori, modificarile vasculare asociate anormalitatii cervicale pot fi mai pronuntate, determinind
un colposcopist mai putin experimentat sa concluzioneze ca leziunile sunt mai grave decat sunt in

realitate.

- Daca se suspecteaza CIN1 sau mai putin, examinarea se repeta la trei luni dupd nastere.

- Daca este suspectat CIN2 sau CIN3, se face colposcopie, care se repeta la sfarsitul celui de-al
doilea trimestru. In cazul in care sarcina a avansat deja dincolo de acel moment, colposcopia
trebuie repetata la trei luni dupa nastere.

- In cazul in care este suspectati clinic sau colposcopic boala invazivi, este necesara biopsia
directionata colposcopic; daca nu existd semne certe de malignitate, biopsia ar trebui efectuata

dupa nastere.

Colposcopia in postpartum

Colul uterin este dificil de evaluat in postpartumul imediat. In perioada postnatali, inainte de prima
ovulatie, la femeia care alapteaza si la care ciclurile menstruale nu s-au reinstalat, colul uterin poate
aparea atrofic, ceea ce face colposcopia mai dificil interpretabila. Pentru a depasi aceasta situatie,
in scopul de a obtine rezultate pertinente poate fi utild administrarea unui tratament estrogenic
local pentru perioade scurte. Daca nu exista suspiciuni de malignitate, este mai prudent sa se
astepte ca statusul estrogenic sd revind la normalul din afara sarcinii §i doar dupd aceea se

efectueaza colposcopia.

Daca colposcopia a fost efectuata in timpul sarcinii, evaluarea colposcopica post-partum a femeilor

cu citologie anormald sau CIN doveditd pe biopsie este esentiala.
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Dupa finalizarea examinarii colposcopice, este esential ca toate observatiile s fie introduse pe o
diagrama structuratd de colposcopie. Diagrama trebuie sd prezinte situatia jonctiunii squamo-
columnara si sa defineasca in mod clar topografia si natura diferitelor leziuni, precum si locurile

de biopsie, daca au fost efectuate.

Datele se inregistreaza in sistemul.... / Fisa unicd de raportare. Sectiunea 4. Raportul examinarii
colposcopice poate fi transmis femeii atat in format electronic si/sau In format tiparit, in functie de

solicitarea femeii.

Imaginea colposcopicd se stocheaza in arhiva programului.

Centre medicale si resurse umane certificate pentru efectuarea de colposcopii

Serviciile de colposcopie din cadrul proiectului se efectueazd exclusiv in centre medicale

certificate si de catre personal cu competenta atestatd in domeniu.

Centrele medicale furnizoare de servicii in cadrul proiectului parcurg o procedura de verificare
prin care se confirmd respectarea tuturor criteriilor prevdazute in Metodologia de screening
fundamental. Numai centrele care Indeplinesc aceste criterii sunt certificate pentru efectuarea

colposcopiilor in cadrul programului.

Colposcopiile sunt efectuate de medici specialisti obstetrica-ginecologie care detin atestat de studii

complementare in colposcopie.
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Biopsia si Chiuretajul Endocervical

Efectuarea unor investigatii suplimentare (biopsia cervicald si chiuretajul endocervical) este
necesard in anumite situatii In vederea aplicdrii unei masuri terapeutice adecvate, datorita

specificitatii limitate a investigatiei colposcopice.

Biopsia cervicala
Leziunile suspecte colposcopic se vor biopsia tintit.

Anomalii citologice de grad scazut (displazie de grad scazut sau mai putin) si un examen
colposcopic de grad scazut sau negativ nu necesitd biopsie colposcopicd daca nu existd o zona de

transformare atipica.

La gravida, biopsia este indicatd in caz de suspiciune coloscopica de microinvazie. Conizatia cu
ansd diatermica si biopsiile sunt de multe ori necorespunzatoare pentru evaluarea histologica si
sunt asociate cu un risc de hemoragie — astfel de intentii ar trebui sa fie practicate numai acolo

unde sunt disponibile conditii pentru a face fata hemoragiei.

Biopsia cervicald efectuata sub control colposcopic vizeaza aria care aratd cel mai mare grad de
suspiciune privind anormalitatile celulare. Mostre mici pot fi recoltate cu unul sau mai multe pense
de biopsie, colposcopistul trebuid sa se asigure cd pune la dispozitia anatomopatologului o proba
de calitate Tnalta. Biopsia trebuie sa includa atat epiteliu de suprafata cat si stroma, pentru a decide
dacd leziunea vizeazad doar epiteliul sau se extinde si in stroma subiacentd. Biopsia trebuie sa
includa suficient material interpretabil si trebuie rapid fixatd. Este posibil ca o biopsie tintita sa fie
insuficienta pentru profunzimea recoltdrii i astfel nu se poate exclude boala microinvaziva.
Anestezia locala reduce disconfortul asociat cu biopsia. Daca este necesar, se pot face recoltari din

mai multe zone.

O tehnica de biopsie recomanda utilizarea ansei diatermice, caz in care anestezia va preceda
interventia propriu-zisa. Avantajul acestei tehnici este de a furniza o mostra care sa contina stroma
suficientd si de a nu distruge tesuturile. Acest tip de biopsie este superior biopsiilor cu pensa pentru

posibilitatea mult crescuta de a confirma/infirma cancerul microinvaziv.

Se recomanda o forma de biopsie excizionald: cand cea mai mare parte a exocolului este inlocuita

cu anomalii de grad inalt sau cand o leziune se extinde in canal endocervical — trebuie excizat
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suficient, impreuna cu extensia endocervicala (piesa de biopsie trebuie marcata la ora 12 pt a usura
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munca anatomopatologului).

Dintre biopsiile luate (directionate si excizionale), peste 90% ar trebui sd fie adecvate pentru
interpretarea histologica. Daca biopsia dirijatd colposcopic este raportatd ca inadecvatd pentru

interpretarea histologica, aceasta trebuie repetata daca exista o leziune colposcopica reziduala.
Chiuretajul endo-cervical (CEC)

Obiectivul este depistarea leziunilor endocervicale scuamoase sau glandulare la care nu se poate

ajunge prin biopsia directionata colposcopic.
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Programul organizat de screening pentru cancerul de col uterin urmeaza un parcurs in trepte:
testarea de screening, triajul rezultatelor pozitive, diagnosticul prin colposcopie si examen
histopatologic si, pentru femeile la care se confirma o leziune, tratamentul si urmaérirea.
Prezentul capitol descrie aceasta ultima etapd, managementul leziunilor precanceroase confirmate

si supravegherea pacientelor dupa tratament.

Screeningul si diagnosticul nu au valoare in sine daca nu sunt urmate de un management corect al
leziunilor identificate. Tratamentul adecvat al leziunilor intraepiteliale cervicale intrerupe
progresia catre cancer invaziv si reprezintd veriga prin care preventia secundara isi produce efectul
asupra incidentei si mortalitatii. Totodatd, deciziile terapeutice trebuie sa echilibreze prevenirea
progresiei cu evitarea supratratamentului, intrucat o parte dintre leziuni, in special cele de grad
scazut, regreseaza spontan, iar tratamentul excesiv se asociazd cu morbiditate, inclusiv

obstetricala.

Conduita se stabileste pe baza riscului de progresie, integrand rezultatul testelor de screening,
aspectul colposcopic, confirmarea histopatologica si caracteristicile individuale ale pacientei
(varstd, status reproductiv, antecedente). Capitolul descrie, de asemenea, protocoalele de

supraveghere post-tratament, esentiale pentru depistarea precoce a persistentei sau recurentei si

Capitolul stabileste metodologia de tratament si urmarire pentru femeile cu leziuni cervicale
confirmate: managementul leziunilor de grad scazut (LSIL/CIN1), de grad 1nalt (HSIL/CIN2-3) si
al adenocarcinomului in situ (AIS), cu algoritmi de conduita in functie de rezultatul histologic,
localizarea leziunii si citologia anterioard; protocoalele de supraveghere post-tratament in functie
de statusul marginilor de rezectie; rolul testarii HPV si al vaccinarii anti-HPV in urmarire; precum

si termenele standardizate pentru fiecare etapa a traseului pacientei.

Metodologia se aliniaza la ghidurile internationale de specialitate privind managementul leziunilor
precanceroase ale colului uterin si este adaptatd la cadrul programului national de screening

implementat prin proiectul CLARA.
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Managementul leziunilor precanceroase

% a) Program Sanitate
[ (]

Managementul leziunilor precanceroase ale colului uterin reprezintd o componenta esentiald a
programelor de preventie secundara a cancerului cervical, avand ca obiectiv principal prevenirea
progresiei catre cancer invaziv prin identificarea si tratarea precoce a leziunilor intraepiteliale
cervicale. Managementul acestor leziuni se bazeaza pe evaluarea riscului de progresie catre leziuni
de grad inalt sau cancer cervical invaziv, luand in considerare rezultatele testelor de screening,
rezultatele evaluarii colposcopice, confirmarea histopatologica si caracteristicile individuale ale

pacientei, inclusiv varsta, statusul reproductiv si antecedentele medicale (1,2).

Managementul leziunilor intraepiteliale de grad scazut (LSIL/CIN1)

Femeile la care biopsia evidentiaza LSIL/CIN1 prezintd o probabilitate redusa de a avea sau de a
dezvolta cancer de col uterin. Obiectivul managementului clinic la acest grup de paciente este

realizarea unui echilibru Intre prevenirea progresiei leziunii si evitarea supratratamentului.

Aproximativ 80% dintre cazurile de LSIL/CIN1 sunt asociate cu genotipuri HPV cu risc inalt, iar
restul sunt asociate cu genotipuri HPV cu risc scazut. Indiferent de genotipul HPV implicat,
aproximativ 60—80% dintre leziunile LSIL/CIN1 regreseaza spontan fara tratament, iar 5-10%

progreseaza catre HSIL/CIN3 (3).

Riscul de progresie variaza in functie de rezultatul citologiei efectuate anterior biopsiei care a
evidentiat LSIL/CINI1, fiind semnificativ mai mare atunci cand citologia este ASC-H sau HSIL.
Prin urmare, rezultatul citologiei anterioare conditioneaza conduita clinici in aceste cazuri. In
plus, localizarea endocervicala sau exocervicald a leziunii LSIL/CIN1 trebuie, de asemenea, luata

in considerare in evaluarea acestor paciente.

Diagnosticul histologic de LSIL/CIN1 exocervical precedat de ASC-US, LSIL sau citologie
normala cu persistenta HPV sau HPV 16/18

O leziune LSIL/CIN1 exocervicald este definitd ca o leziune complet vizibild la examinarea
colposcopica, asociati cu o zona de transformare de tip 1 sau 2. In aceste cazuri, riscul de a prezenta
HSIL/CIN3+ in urmatorii 5 ani este mai mic de 3% (4). Riscul scazut de progresie si rata crescuta

de regresie justifica o atitudine conservatoare, cu urmarirea clinicd a acestor paciente.

126



Cofinantat de
Uniunea Europeana

Se recomanda astfel in aceste situatiii co-testare la interval de un an. Initial, tratamentul excizional

% a) Program Sinitate
) (]

sau distructiv nu este considerat o optiune acceptabila.

Istoria naturald a femeilor cu biopsie LSIL/CIN1 precedatd de ASC-US, LSIL sau citologie
normala cu persistentda HPV sau HPV 16/18 este similara cu cea a femeilor cu citologie ASC-US
si test HPV pozitiv sau cu citologie LSIL in absenta unei leziuni histologice (5, 6).

La aceste paciente, riscul de a dezvolta o leziune HSIL/CIN3+ este sub 1% la un an de urmadrire si
de aproximativ 3% la 5 ani (4). Nu au fost descrise cazuri de cancer de col uterin in timpul urmaririi
acestor paciente (5). In acest subgrup de paciente se propune efectuarea co-testarii la un an, al carei
rezultat va permite estimarea riscului de HSIL/CIN3+ si va orienta conduita clinica ulterioara (4).
Nu este indicata efectuarea colposcopiei directe la acest control anual in absenta rezultatului co-

testarii (7).

Management clinic
In functie de rezultatul co-testarii la un an:

Co-test negativ sau citologie negativa si HPV (non-16/18 sau fara genotipare) sau citologie <
LSIL si HPV negativ sau non-16/18: se recomanda repetarea anuald a co-testarii (riscul de
HSIL/CIN3+ la 5 ani >0,55%) pana la obtinerea a doua co-testari anuale consecutive cu rezultate
normale, moment in care pacienta poate fi redirectionatd catre programul de screening. Daca

oricare dintre co-testari este pozitiva, se indica efectuarea colposcopiei.

Citologie > LSIL cu orice tip HPV sau HPV 16/18 cu orice rezultat citologic: se recomanda

trimiterea la colposcopie (risc imediat de HSIL/CIN3+ >4%)).

In functie de rezultatul colposcopiei:
o Fira evidentd de leziune sau zona de transformare tip 3: se efectueaza evaluarea
endocervicald prin biopsie de endocol si vaginoscopie.
e Leziune vizibila si zona de transformare tip 1 sau 2: se efectueazad biopsie dirijata si

vaginoscopie.

In functie de rezultatul biopsiei:
= Biopsia confirma SIL/ValN sau SIL/CIN: se aplica protocolul specific.
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= Biopsie negativa: se efectueaza co-testare la un an.
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Daca rezultatul co-testarii este > LSIL (HSIL sau ASC-H) sau HPV 16/18 pozitiv: se efectueaza

colposcopie si se adoptd conduita in functie de rezultat.

Daca rezultatul co-testarii este citologie < LSIL si HPV non-16/18 sau fard genotipare: se repeta

co-testarea la un an.
In functie de rezultat:

o Pozitiv (citologie anormala sau HPV pozitiv): se efectueaza colposcopie.

o Negativ: pacienta este redirectionata cétre screeningul de rutina.

Daca rezultatul co-testdrii este negativ: se repetd co-testarea la un an. Dacd si acest rezultat este
negativ, pacienta este redirectionatd catre screeningul de rutina; daca este pozitiv, se recomanda

colposcopie.
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ALGORITM. LSIL/CIN1 (exocervical) confirmat prin biopsie, precedat de ASC-US, LSIL sau citologie normala, asociata cu infectie HPV persistenta sau
tipuri 16/18.

Co-testare (1 an)

- Co-testare negativa
- Citologie negativa sau HPV non-16/18 sau fara genotipare
- Citologie LSIL sau ASC-US si HPV negativ sau HPV non-16/18

- Citologie 2 LSIL (indiferent de statusul HPV)
- HPV 16/18 (indiferent de rezultatul citologic)

Co-testare la 1 an
. N Leziune cervicala vizibila si zona
Fara leziune cervicala vizibila de transformare tip 1 sau 2
| |
Vaginoscopie + Se ia in considerare
evaluare endocervicala biopsia
I I
SIL/(CIN sau VaiN) Negativ
Co-testare (1 an) Co-testare (1 an)
[ [ | | |
. i 5 < LSIL si HPV non-16/18 sau >LSIL sau
tegaty Pozitiv Negativ fara genotipare HPV16/18
Co-testare Co-testare
Co-testare (1 an) (1an) (1anx2)
Negativ Pozitiv =~ —— Negativ Pozitiv
Screening '::)Oetf:i?izl Screening Colposcopie

Diagnosticul histologic de LSIL/CIN1 exocervical precedat de citologie HSIL, ASC-H sau
AGC

LSIL/CIN1 exocervical este consideratd o leziune complet vizibild la examinarea colposcopica,
asociatd cu o zond de transformare de tip 1 sau 2. Biopsia care evidentiazd LSIL/CINI dupa o
citologie HSIL, ASC-H sau AGC reprezintd o situatie clinica rard si, prin urmare, este putin

descrisa in seriile care evalueaza riscul de HSIL/CIN3+.
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In aceste cazuri, riscul de a prezenta HSIL/CIN3+ in urmitorii 4 ani este de 6,5% (8). O biopsie
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LSIL/CIN1 dupd o citologie de grad inalt nu exclude complet prezenta unei leziuni subiacente
HSIL/CIN3; cu toate acestea, subdiagnosticarea unui cancer de col uterin este foarte putin

probabila.

Recomandari:

Se recomanda efectuarea co-testarii la un an, cu conditia indeplinirii urmatoarelor criterii
la evaluarea colposcopica : 1) zond de transformare tip 1 sau 2 si 2) limita superioard a
leziunii complet vizibila.

Tratamentul excizional este indicat in cazul unui dezacord diagnostic major (doar la
femeile cu citologie HSIL) (optiune acceptabild) .

Ca 1n toate cazurile cu discordanta diagnostica (citologie sugestiva pentru leziune de grad

inalt si biopsie care evidentiaza leziune de grad scdzut), este obligatorie revizuirea testelor.

Recomandarea la pacientele cu LSIL/CIN1 precedat de citologie HSIL, ASC-H sau AGC
urmareste evitarea atat a riscului de a nu trata o leziune subiacenta > HSIL/CIN3+ nediagnosticata
prin colposcopie si biopsie (subdiagnosticare), cat si a riscului de tratament excizional sistematic
(supratratament). O evaluare colposcopicd aprofundata este esentiald in aceste cazuri pentru a
selecta subgrupul de femei la care poate fi luatd in considerare o atitudine conservatoare, cu

urmadrire clinica.

Femeile cu biopsie LSIL/CIN1 precedata de citologie HSIL prezintd un risc mai mare de
HSIL/CIN3+ la 1 an si la 5 ani comparativ cu situatiile in care citologia anterioara este ASC-H sau
AGC. Prin urmare, 1n primul caz, este consideratd acceptabila abordarea excizionala in prezenta

unei discordante diagnostice (7).
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Management clinic

In functie de rezultatul co-testarii la un an:
Co-test negativ sau citologie < LSIL si HPV negativ: se repetd co-testarea la un an.
Cazurile cu HPV pozitiv si citologie negativa sau < HSIL: trebuie trimise la colposcopie.

Leziune cervicala nevizibila sau zona de transformare tip 3: se efectueaza vaginoscopie cu
evaluare endocervicala.

Daca se confirma LSIL/CIN endocervical si/sau ValN, se aplicd protocolul specific.
Daca nu se identifica nicio leziune, se repeta co-testarea anual timp de 2 ani.

v e

Leziune cervicala vizibila si zona de transformare tip 1 sau 2: se efectueaza biopsie dirijata.
Daca se confirma LSIL/CIN si/sau ValN, se aplica protocolul specific.
Daca leziunea nu este confirmata, se repeta co-testarea anual timp de 2 ani.

Citologie > HSIL.: se ia in considerare tratamentul excizional dupa efectuarea colposcopiei.

La femeile la care este indicatd urmarirea prin co-testare anuala timp de 2 ani, conduita se stabileste
in functie de rezultatele testarii:

* Daci cele doui co-testari sunt negative: pacienta este redirectionatd cétre screeningul de rutina.

* Daca in orice moment al urmaririi citologia este < LSIL: se trimite la colposcopie si se adopta
conduita in functie de constatari si rezultate.

* Daca in orice moment al urmaririi citologia este > LSIL: se ia in considerare tratamentul
excizional dupa efectuarea colposcopiei.
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ALGORITM. LSIL/CIN1 (exocervical) confirmat prin biopsie, precedat de citologie ASC-H, AGC sau HSIL.

Tratament excizional
(Optiune in caz de discordanta
majora citologica—colposcopica—

Co-testare (la 1 an)

histologica) l
- Co-test negativ - Citologie > LSIL (indiferent de statusul HPV)
- Citologie LSIL/ASC-US si HPV negativ - HPV pozitiv (indiferent de rezultatul citologic)
Colposcopie Co-testare (la1anx2) Colposcopie
p N . Citologie < LSIL Fara leziune sau Leziune vizibila Discordanta majora citologica—
Giloiopie = L1 Negativ sau HPV pozitiv ZTtip 3 si ZTtip 1 sau 2 colposcopica-histologica

Biopsie cervicala

Vaginoscopie +
evaluare endocervicala

SIL/(CIN sau ValN) Negativ

Co-testare (la1an x2)

Pozitiv Negativ

. Se ia in considerare
Screeni P pecific Screeni
e e 9 tratamentul excizional

Diagnosticul histologic de LSIL/CIN1 endocervical precedat de ASC-US, LSIL sau
citologie normala cu persistenta HPV sau HPV 16/18

LSIL/CIN1 endocervical este consideratd o leziune care patrunde partial sau total In canalul
endocervical, iar portiunea cea mai craniald nu este vizibild, sau o leziune vizibila care se extinde
in canal in prezenta unei zone de transformare tip 3. In aceste cazuri, este esentiala efectuarea unei
evaluari endocervicale atente pentru a evita rezultate fals pozitive endocervicale datorate

contamindrii probei endocervicale de catre o leziune exocervicala (9).
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Management clinic

In functie de rezultatul co-testarii si al evaludrii endocervicale la un an:

Evaluare endocervicala <LSIL/CINT1:

Cu citologie normala si HPV non-16/18: se efectueaza co-testare la un an.

Cu citologie < LSIL si HPV negativ: se efectueaza co-testare la un an.

In ambele situatii, in functie de rezultatul co-testarii:

Co-test negativ: reluarea screeningului de rutina.

Co-test pozitiv (citologie anormala sau test HPV pozitiv): trimitere la colposcopie.

Evaluare endocervicala <LSIL/CINT1:

Cu citologie normala si HPV 16/18: se efectueaza colposcopie.

Cu citologie < LSIL si HPV pozitiv (orice genotip): se efectueaza colposcopie.

Leziune cervicald nevizibild sau zona de transformare tip 3: se efectueaza vaginoscopie si
evaluare endocervicala. Dacd se detecteaza leziune cervicald si/sau vaginala, se urmeaza
protocolul specific. Daca nu se identifica leziune, se efectueaza co-testare la un an.

Leziune cervicala vizibila si zona de transformare tip 1 sau 2: se efectueaza biopsie dirijata.
Daca se detecteaza leziune cervicala si/sau vaginald, se urmeaza protocolul specific. Daca

nu se confirma leziune, se efectueaza co-testare la un an.

In ambele situatii, managementul clinic ulterior, In functie de rezultatul co-testarii, este identic cu

cel descris pentru LSIL/CIN1 exocervical precedat de ASC-US, LSIL sau HPV persistent 16/18

sau non-16/18:

Daca rezultatul co-testarii este > LSIL (HSIL sau ASC-H) sau HPV 16/18 pozitiv: se
efectueaza colposcopie si se adopta conduita in functie de rezultat.
Daca rezultatul co-testarii este citologie < LSIL sau HPV non-16/18 sau fara genotipare:

se efectueaza co-testare la un an. In functie de rezultat:
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- Pozitiv (citologie anormald sau HPV pozitiv): se efectueaza colposcopie.
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- Negativ: se repetd co-testarea la un an. Daca si acest rezultat este negativ,
se revine la screeningul de rutind; dacd este pozitiv, se efectueaza
colposcopie.

Daca rezultatul co-testarii este negativ: se repetd co-testarea la un an. Daca este negativa, se revine

la screeningul de rutind; daca este pozitiva, se efectueaza colposcopie.

Daca citologia si colposcopia sunt concordante, o leziune LSIL/CIN1 endocervicald (similar
leziunii exocervicale) poate fi urmaritd anual. Optiunea tratamentului unei LSIL/CIN1
endocervicale trebuie sa fie exceptionala si presupune persistenta infectiei HPV si confirmarea
histologica a persistentei leziunii (diagnosticul exclusiv citologic nu este un criteriu suficient),
precum si evaluarea conditiilor individuale ale pacientei si ale leziunii. Tratamentul trebuie sa fie

excizional.

Evaluaere exocervicald > HSIL/CIN2-3 si/sau citologie > LSIL: se ia in considerare tratamentul

excizional dupa efectuarea colposcopiei.
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ALGORITM. LSIL/CIN1 confirmat prin biopsie endocervicala, precedat de citologie ASC-US, LSIL sau citologie normala asociata cu infectie
HPV persistenta sau tipuri 16/18.

Evaluare endocervicala + co-testare (la 1 an)

[ [ [

= LSIL/CINT si: = LSIL/CINT si:
- Citologie negativa si HPV non-16/18 - Citologie = LSIL (indiferent de genotipul HPV) Citologie sau biopsie = HSIL/CIN2
- Citologie = LSIL si HPV negativ - Citologie negativa si HPV 16/18
> Colposcopie
Fara leziune vizibila sau ZT tip 3 Leziune vizibila si ZT de tip 1 sau 2

Vaginoscopie +
evaluare endocervicala

Biopsie cervicala

SIL/(CIN sau ValN) Negativ
l
Co-testare (la1anx2) Co-testare (1 an)
l l I l
Negativ Pozitiv — Pozitiv Negativ
| |
Screening Protocol specific Screening S0 BN GRS B

tratamentul excizional

Diagnosticul histologic de LSIL/CIN1 endocervical precedat de citologie HSIL, ASC-H sau

AGC

LSIL/CIN1 endocervical este consideratd o leziune care patrunde partial sau complet in canalul
endocervical, iar portiunea cea mai craniald nu este vizibild sau reprezintd o leziune vizibila care
se extinde 1n canal Tn contextul unei zone de transformare de tip 3. La aceste paciente, riscul de

subdiagnosticare a unei leziuni subiacente de tip HSIL/CIN3+ este crescut.

Se recomanda tratament excizional. Se efectueaza o excizie mai profunda si mai larga, care include

portiunea endocervicala pentru a evita omisiunea unei leziuni de grad nalt.
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In aceste cazuri, riscul de a prezenta o leziune HSIL/CIN2+ dupi un interval de 1-2 ani este de
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aproximativ 13%. In plus, urmarirea acestor paciente este dificila si existd un risc semnificativ de
subdiagnosticare. Prin urmare, monitorizarea fara tratament nu este justificatd. Se recomanda

efectuarea unui tratament excizional pentru obtinerea unui diagnostic histopatologic definitiv.
Managementul leziunilor intraepiteliale de grad crescut (HSIL/CIN2-3)

Femeile cu un rezultat histopatologic de tip HSIL/CIN2-3 prezinta o probabilitate crescutd de a
avea sau de a dezvolta cancer de col uterin. Acest diagnostic a fost considerat in mod traditional

pragul pentru initierea tratamentului leziunilor premaligne cervicale.

In ultimii ani, o mai buni intelegere a istoriei naturale a acestor leziuni a confirmat faptul c acestea
reprezintd precursori reali ai cancerului de col uterin, 1n special in cazul leziunilor HSIL/CIN3, in
timp ce leziunile HSIL/CIN2 constituie un grup heterogen, cu risc variabil de progresie sau

regresie.

Obiectivul managementului clinic in cazul acestor paciente este de a identifica acele cazuri cu risc
crescut de progresie, care necesitd tratament imediat ca optiune prioritard, precum si de a
recunoaste cazurile exceptionale in care este posibild regresia spontana si in care poate fi luatd in

considerare o abordare conservatoare.

Recomandari

1. Tratament excizional (optiune preferatd). Histerectomia ca tratament initial al leziunilor
histologice HSIL/CIN2-3 nu este recomandata.
2. Supravegherea fara tratament, pe o perioadd maxima de 2 ani (optiune acceptabild), este
indicatd doar in urmatoarele situatii:
e HSIL/CIN2 la femei cu dorinta reproductiva sau leziuni care afecteaza mai putin
de doua cadrane; sau

e HSIL/CIN3 la femei sub 30 de ani si leziuni care afecteaza mai putin de un cadran.
Pentru aceasta optiune este esentiala indeplinirea urmatoarelor criterii:

- colposcopie adecvata si zona de transformare vizibild;
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- leziune complet vizibila;
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- absenta afectarii endocervicale;
- acceptul pacientei,
- posibilitatea asigurarii urmaririi.

3. Tratamentul distructiv (optiune acceptabild) In cazuri selectionate.
Este esentiala indeplinirea urmatoarelor criterii:

- colposcopie adecvata, cu vizualizarea completd a zonei de transformare;

- absenta dovezilor de afectare endocervicald;

- confirmarea histologica a diagnosticului si excluderea sigura a invaziei (biopsii
multiple daca este necesar);

- concordanta rezultatelor (citologie, colposcopie si biopsie);

- leziuni cu extensie mai mica de 75% din suprafata exocolului.

In ansamblu, leziunile HSIL/CIN2-3 prezinti un risc mai mare de persistenta sau progresie decat
de regresie. Pacientele cu HSIL/CIN3 care nu primesc tratament prezinta un risc de progresie catre
cancer de col uterin de aproximativ 50% pe termen lung, in timp ce acest risc in randul femeilor
tratate corespunzator este de aproximativ 0,7% (12). Prin urmare, existd dovezi ca tratamentul

acestor leziuni reduce incidenta si mortalitatea prin cancer de col uterin (13.)

Date recente privind istoria naturald a leziunilor HSIL/CIN2-3 au pus sub semnul intrebarii
necesitatea tratamentului sistematic al tuturor pacientelor. O meta-analiza si o revizuire sistematica
a literaturii au aratat ca, in cazul leziunilor HSIL/CIN2 netratate, regresia, persistenta si progresia
catre HSIL/CIN3 apar in proportii de 50%, 32% si, respectiv, 18%. O ratd mai mare de regresie
este observata In primele 12 luni de urmarire si in special la femeile sub 30 de ani (14, 15). Desi
leziunile HSIL/CIN3 prezinta un risc mai mare de progresie, in prezent este general acceptat faptul

cd acestea constituie un grup heterogen, cu riscuri variabile de progresie/regresie (16).

Factorii cel mai frecvent asociati cu regresia leziunilor HSIL/CIN2-3 sunt:
- varsta sub 25-30 de ani;
- leziuni limitate (mai putin de 1-2 cadrane ale suprafetei cervicale);
- negativarea infectiei HPV;
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- absenta infectiei cu HPV16 (17)
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In ceea ce priveste varsta, se stie ca cancerul de col uterin este rar la femeile tinere sub 25 de ani
(18), in ciuda prevalentei ridicate a infectiei HPV sau a prezentei leziunilor histologice de grad

inalt (in special HSIL/CIN2) in aceasta populatie.

Intr-un studiu privind dimensiunea leziunilor, s-a observat ca in cazul leziunilor mici (<12 mm?),
biopsia in sine poate exciza cea mai mare parte sau chiar intreaga leziune (19). In plus, dupi
biopsie, restul leziunii poate regresa datorita reactiei imunologice asociate procesului de vindecare
(20). Aceste aspecte explica, cel putin partial, faptul ca in 15-20% dintre conizatiile efectuate dupa

un diagnostic de HSIL/CIN2-3, nu se identifica leziuni in piesa histologica (21).

Principalul motiv pentru adoptarea unei strategii de supraveghere in cazul leziunilor HSIL/CIN2-
3 este evitarea supratratamentului leziunilor cu potential de regresie si reducerea morbiditatii
obstetricale asociate acestor tratamente. Cu toate acestea, complicatiile reproductive si obstetricale
asociate tratamentului leziunilor premaligne raman controversate. Unele studii au evidentiat o
relatie direct proportionald intre riscul de nastere prematura si dimensiunea piesei de conizatie, in

timp ce altele, dupa ajustarea pentru factori de confuzie, nu au confirmat aceasta asociere (22,23).
Management clinic

In cazurile de HSIL/CIN2-3 in care se opteazi pentru supraveghere fird tratament, se recomandi
efectuarea de citologie si colposcopie (eventual biopsie) la fiecare 6 luni, precum si test HPV

anual, pentru o perioadd maxima de urmarire de 2 ani.

In functie de rezultatele monitorizarii:

e Progresie (in orice moment al perioadei de urmarire): tratament.

e Regresie histologica (< LSIL/CIN1), cu citologie si colposcopie concordante: reevaluare
la 6 luni, iar dacd rezultatele se confirmd, se continud urmarirea conform protocolului
specific, in functie de rezultatele testelor (citologie, test HPV, biopsie).

e Regresie histologicda (< LSIL/CIN1), dar cucitologie si/sau colposcopie
discordante (sugestive pentru leziune de grad mai inalt), dupa 2 ani de urmarire: se ia in

considerare tratamentul (continuarea urmaririi este exceptionala si se decide individual).
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e Persistenta histologica HSIL/CIN2-3 (dupa 2 ani de urmadrire): tratament.
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ALGORITM. Biopsie HSIL/CIN2-3

Tratament excizional Optiuni alternative
HSIL/CIN2 HSIL/CIN3
(dorinta reproductiva sau leziune < 2 cadrane) (leziune < 1 cadran si varsta < 30 de ani)

Optional: supraveghere (maximum 2 ani)

Criterii esentiale:

« Acceptul pacientei

« Posibilitatea efectudrii urmdririi

« Colposcopie adecvat si zona de transformare vizibila
« Leziune complet vizibila

« Fara afectare endocervicala

« Control: citologie—colposcopie (la fiecare 6 luni)

Criterii neindeplinite sau persistenta > 2 ani
sau progresia leziunii

Tratament excizional

Managementul diagnosticului citologic sau histologic de adenocarcinom in situ

(AIS)

AIS (adenocarcinom in situ) afecteazd predominant femeile cu varste cuprinse intre 30 si 40 de
ani. Incidenta AIS a crescut in ultimii ani (rata de incidenta fiind intre 611 cazuri la 100.000 de
femei). Spre deosebire de ceea ce se observa in cazul leziunilor scuamoase premaligne, cresterea
ratei de detectie a AIS nu a condus la o reducere a incidentei adenocarcinomului invaziv. In plus,
intervalul de timp dintre faza premaligna (AIS) si faza invaziva (adenocarcinom infiltrativ) este
mai scurt comparativ cu leziunile scuamoase. La diagnosticarea AIS, este important de avut in
vedere faptul cd, In aproximativ jumatate dintre cazuri, aceste leziuni coexistd cu leziuni

premaligne scuamoase (24).

Diagnosticul definitiv de AIS trebuie stabilit pe baza unei piese de conizatie cervicald, care sa
includad o reprezentare adecvatd a canalului endocervical (7). Diagnosticul de AIS bazat pe

citologie sau pe o biopsie de dimensiuni reduse (biopsie dirijatd colposcopic sau chiuretaj
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endocervical) este considerat provizoriu, deoarece este necesard evaluarea completd a leziunii
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pentru a exclude in mod cert coexistenta unui adenocarcinom infiltrativ.Este important ca
procedura de conizatie sd fie efectuatd prin obtinerea unei piese unice, nefragmentate, care sa
permita evaluarea adecvatd a marginilor de rezectie (se va evita artefactul termic, care ingreuneaza
interpretarea histologicd). Prin urmare, in cazul unui diagnostic citologic sau bioptic de AIS, se

recomanda efectuarea unei conizatii cervicale.

In situatia in care diagnosticul histologic de AIS este confirmat la nivelul piesei de conizatie,
conduita ulterioara difera in functie de dorinta de reproducere a pacientei si de statusul marginilor

de rezectie si/sau al chiuretajului endocervical post-conizatie.

Recomandari

e Histerectomie simpld (optiune preferatd) la femeile fard dorintd reproductiva, cu piesa de
conizatie cu margini negative si chiuretaj endocervical negativ.

e Urmarire prin co-testare (citologie + HPV), colposcopie si chiuretaj endocervical la 6 luni, la
femeile cu dorintd reproductivd, cu piesd de conizatie cu margini negative si chiuretaj
endocervical negativ.

e Re-conizatie in toate cazurile in care piesa de conizatie prezinta margini de rezectie pozitive.

Colposcopia 1n cazurile de AIS poate evidentia modificari minime, ceea ce face dificila
determinarea extensiei leziunii. In plus, aceste leziuni se extind frecvent cranial in canalul
endocervical, pot fi multifocale sau pot afecta profund glandele endocervicale. Astfel, chiar si in
cazul unei conizatii cu margini negative, nu se poate garanta cd excizia leziunii a fost completa.
Cu toate acestea, riscul de persistentd diferd semnificativ in functie de statusul marginilor de
rezectie. Pacientele cu margini pozitive si/sau chiuretaj endocervical pozitiv si/sau prezenta unei

suspiciuni histologice de invazie prezinta un risc foarte crescut de adenocarcinom invaziv (25).

Mai precis, riscul de persistenta in cazul marginilor de conizatie pozitive sau negative este de
aproximativ 50% si, respectiv, 20% (24,26). Riscul de aparitie ulterioara a cancerului este, de

asemenea, semnificativ in cazul marginilor pozitive sau negative (6% si, respectiv, 2%) (24).
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Aceste date justifica recomandarea efectuarii histerectomiei la femeile fara dorinta reproductiva,
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chiar si in situatia In care marginile piesei de conizatie sunt negative.

Cu toate acestea, conizatia reprezintd o optiune acceptabild la femeile cu AIS care doresc
conservarea fertilitatii. In aceste cazuri, este esentiala obtinerea unei piese de conizatie cu margini
negative. Supravegherea acestor paciente implica un risc de persistentd sau recurentd a AIS de

aproximativ 3—12% (7).

In mod clasic, in absenta testirii HPV, dupa finalizarea planurilor reproductive, se recomanda
histerectomia la pacientele cu AIS, deoarece citologia prezintd o sensibilitate foarte scazuta pentru
detectarea leziunilor glandulare. Studiile actuale au ardtat ca, in urmadrirea pe termen lung a
pacientelor tratate conservator pentru AIS cervical, testul HPV reprezinta cel mai important factor
predictiv pentru recurenta. Se estimeaza cd durata medie de persistentd a infectiei HPV la femeile
cu AIS este mai mare decat la cele cu SIL/CIN, ceea ce justifica necesitatea unei monitorizari pe
termen lung. Femeile cu test HPV negativ dupa tratament prezintd un risc foarte scazut de
persistentd sau recurentd a AIS. In plus, la aceste paciente, riscul de carcinom invaziv dupi
tratament conservator este sub 1% (27). In prezent, o optiune siguri poate fi evitarea histerectomiei
si reintegrarea pacientelor cu AIS in programul de screening, chiar si dupa finalizarea planurilor
reproductive, cu conditia ca toate controalele efectuate pe o perioada de 5 ani sa fie negative, in

special testul HPV.

Management clinic

Femei fara dorinta reproductiva, in functie de rezultatul conizatiei:
e Margini negative si chiuretaj endocervical negativ: histerectomie.
e Margini pozitive sau chiuretaj endocervical pozitiv: re-conizatie pentru obtinerea unor
margini negative (cu scopul de a reduce riscul unui adenocarcinom invaziv subiacent),

urmatd de tratament definitiv prin histerectomie.

Femei cu dorinta reproductiva, in functie de rezultatul conizatiei:
e Margini negative si chiuretaj endocervical negativ: urmadrire prin co-testare, colposcopie si

chiuretaj endocervical la 6 luni. Urmarirea in urmatorii trei ani va include citologie,
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colposcopie si chiuretaj endocervical la fiecare 6 luni, precum si test HPV anual. Ulterior,
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urmadrirea se va realiza prin co-testare anuala si chiuretaj endocervical timp de 2 ani. Daca

toate aceste controale sunt negative (inclusiv testul HPV), este posibila reincluderea

pacientei in screeningul de rutind cu co-testare (durata urmaririi > 25 de ani) sau luarea in

considerare individuala a efectuarii histerectomiei. Daca oricare dintre teste este pozitiv in

timpul urmaririi, se vor urma indicatiile protocolului specific.

e Margini pozitive sau chiuretaj endocervical pozitiv: re-conizatie pentru obtinerea unor

margini negative (cu scopul de a reduce riscul unui adenocarcinom invaziv subiacent).

e Margini si chiuretaj endocervical negative post-conizatie: controale conform schemei
descrise anterior.

e Margini sau chiuretaj endocervical pozitive post-conizatie: noud re-conizatie sau
trahelectomie simpld. Ideal, se recomanda efectuarea unei biopsii intraoperatorii a
marginii endocervicale superioare pentru a confirma negativitatea marginilor. Daca nu

este posibild extinderea marginilor prin trahelectomie, se indicd histerectomia.

Dupa histerectomie: screening de rutina pentru o perioada de cel putin 25 de ani.
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ALGORITM. Adenocarcinom in situ (AlS)

Conizatie
8 | |
Femei care doresc pastrarea Femei care nu doresc pastrarea
fertilitatii fertilitatii
margini sau chiuretaj margini sau chiuretaj . . .
endocervical negativ endocervical pozitiv margini(+) margini(-)
La 6 luni: colposcopie, co-testare si LEC
Timp de 3 ani:
« Colposcopie, citologie si chiuretaj endocervical
(Ia fiecare 6 luni) Re-conizatie Re-conizatie
« Test HPV anual
Timp de 2 ani:
« Co-testare si chiuretaj endocervical (anual)
o y margini sau chiuretaj
Pozitiv Negativ endocervical pozitiv
Trahelectomie simpla Histerectomie simpla
A
Protocol Co-test screening Femei fara dorinta de pastrare a
specific (varsta>25 de ani) fertilitatii (optional)

Protocoale de supraveghere post-tratament

Obiectivul urmaririi post-tratament a unei leziuni cervicale este de a asigura diagnosticul precoce
al persistentei sau recurentei leziunii, precum si al leziunilor asociate infectiei HPV la nivelul
tractului genital inferior. Persistenta leziunii este definitd arbitrar ca prezenta leziunilor detectate
in primul an de urmarire post-tratament. Se considerd cd, in aceste cazuri, persistenta poate fi
explicata printr-o rezectie sau un tratament incomplet al leziunii.Recurenta leziunii este definita ca
aparitia leziunilor dupa primul an de la tratament. In aceste situatii, se considerd cd este vorba
despre o leziune nou aparuta.

Riscul de HSIL/CIN2+ la femeile tratate anterior pentru o leziune intraepiteliald este de
aproximativ 5% (interval: 0,4—-19%). Riscul de a dezvolta cancer de col uterin in urmatorii 10-20
de ani la femeile tratate pentru SIL/CIN este de 3 pana la 12 ori mai mare comparativ cu populatia

generala (28, 29, 30).
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Urmarire pe termen scurt bazata pe riscul post-tratament de HSIL/CIN2-3
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Riscul relativ crescut de persistentd/recurentd a leziunilor la femeile tratate pentru SIL/CIN
justificd adoptarea unor strategii de urmarire post-tratament pentru identificarea precoce si
tratamentul acestor leziuni. Aceastd urmarire trebuie sd asigure o monitorizare mai intensad la
femeile cu risc crescut de persistentd/recurentd si o monitorizare mai putin intensiva la majoritatea
femeilor tratate, cu risc scazut de leziuni.

Majoritatea pacientelor diagnosticate cu HSIL/CIN2-3 sunt tratate prin proceduri excizionale.

Recomandairile de urmarire depind de statusul marginilor:

¢ Margini exocervicale negative sau afectate de SIL/CIN de orice grad: control la 6 luni prin co-
testare.

¢ Margini endocervicale si/sau profunde afectate de SIL/CIN de orice grad si/sau mai mult de o
margine pozitiva si/sau chiuretaj endocervical post-conizatie pozitiv: control la 3 luni prin co-
testare, colposcopie si evaluare endocervicala.

¢ Tratament excizional direct in cazuri selectionate, cu conditia ca pacienta sa fi finalizat

planurile reproductive. Criteriile pentru aceastd optiune sunt:

e afectarea marginii endocervicale de SIL/CIN de orice grad si chiuretaj endocervical
post-conizatie pozitiv;

e afectarea a doud sau mai multe margini (endocervicald si/sau exocervicala si/sau
profundd) de SIL/CIN de orice grad;

e afectarea oricarei margini de SIL/CIN de orice grad si/sau chiuretaj endocervical

post-conizatie pozitiv si imposibilitatea efectudrii urmaririi.

¢ Histerectomia post-tratament la femeile cu HSIL/CIN2-3 persistent sau recurent poate fi
efectuatd in mod exceptional, daca planurile reproductive sunt finalizate si nu este posibild o
noud procedura excizionald conservatoare.

¢ Vaccinarea anti-HPV la pacientele tratate pentru SIL/CIN

Pacientele care au fost tratate pentru HSIL/CIN2+ continud sa prezinte un risc de persistenta sau

recurentd a leziunilor si, prin urmare, necesita o urmarire adecvata (4, 31).
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Tratamentul unei leziuni cervicale premaligne permite, Intr-un procent ridicat de cazuri, eliminarea
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leziunii si a infectiei HPV cauzale. Excizia leziunii este asociatd cu negativarea testului HPV la

controlul efectuat la 7—12 luni la aproximativ 70% dintre paciente (32).

Sensibilitatea mai mare a testului HPV comparativ cu citologia pentru diagnosticul
persistentei sau recurentei leziunilor a condus la includerea acestuia ca test preferat in
protocoalele de urmarire post-tratament (33). Un test HPV pozitiv la 6 luni post-tratament prezinta
o sensibilitate crescutd pentru identificarea pacientelor cu esec terapeutic. De fapt, un test HPV
pozitiv la primul control post-tratament reprezintd principalul factor predictiv pentru persistenta
leziunii. Femeile cu risc crescut de persistentd a infectiei HPV (varsta peste 50 de ani, leziuni
extinse si/sau margini de rezectie afectate sau prezenta imunodepresiei) prezinta un risc crescut de
persistenta sau recurentd a leziunilor (7, 34). Daca testul HPV este pozitiv la primul control post-
tratament, riscul de persistentd sau recurenta este de 91% (IC 95%: 82%—-96%), independent de
statusul marginilor. Prin urmare, este justificatd efectuarea colposcopiei la femeile cu test HPV

pozitiv la primul control post-tratament.

Pe de alta parte, un test HPV negativ indica un risc extrem de scazut de persistentd sau recurenta
a leziunilor (valoare predictiva negativa [VPN] de aproximativ 100%) (35), in special la femeile

vaccinate dupa tratament (36,37).

Riscul absolut de persistentd sau recurenta a leziunilor HSIL/CIN2-3 dupa tratament excizional la
pacientele cu margini afectate de SIL/CIN de orice grad este de 17% (IC 95%: 13-22%). Orice
margine care prezinta leziuni SIL/CIN de orice grad (atat LSIL/CIN1, cat si HSIL/CIN2-3) trebuie

consideratd margine afectata sau pozitiva (34).

Afectarea marginii endocervicale este asociatd cu un risc mai mare de persistenta sau recurenta
comparativ cu afectarea marginii exocervicale (38). Desi prezenta marginilor afectate creste riscul
de persistenta sau recurentd, statusul marginilor, ca factor singular, are o capacitate predictiva
limitatd, deoarece aproximativ 60% dintre pacientele cu margini pozitive nu prezinta leziuni
SIL/CIN la urmarirea ulterioard. Prin urmare, prezenta marginilor afectate nu este sinonima cu

existenta unei leziuni reziduale si nu justifica in mod automat tratamentul excizional direct.
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Tratamentul excizional direct post-tratament poate fi luat in considerare la pacientele care au
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finalizat planurile reproductive si care indeplinesc cel putin unul dintre urméatoarele criterii:

- afectarea marginii endocervicale si chiuretaj endocervical post-conizatie pozitiv

- afectarea a doud sau mai multe margini (endocervicala si/sau exocervicala si/sau profunda)

- afectarea oricarei margini si/sau chiuretaj endocervical post-conizatie pozitiv, in conditiile

imposibilitatii efectudrii urmaririi.
Management clinic

Managementul clinic la pacientele evaluate la 6 luni (co-testare) pentru o piesd de conizatie cu

margini negative sau cu margine exocervicald afectata este urmatorul:

¢ Test HPV pozitiv si/sau citologie anormala: colposcopie cu biopsie dirijatd si/sau evaluare
endocervicala.

¢ Test HPV negativ si citologie negativa: repetarea co-testarii la un an, timp de 2 ani. Daca
oricare dintre co-testdri este pozitivd, se efectueazd colposcopie si, eventual, evaluare

endocervicala.

Managementul clinic la pacientele evaluate la 3 luni (co-testare, colposcopie si evaluare

endocervicald) pentru o piesd de conizatie cu margine endocervicala si/sau profunda afectata si/sau

chiuretaj endocervical post-conizatie pozitiv si/sau mai mult de o margine pozitiva este urmatorul:

0 Daca se confirmd histologic SIL/CIN: tratament. In cazuri exceptionale se poate efectua
urmarire (in situatiile In care conizatia a fost indicata pentru LSIL/CIN1 persistent si HSIL/CIN
nu a fost confirmat in piesa de conizatie, iar biopsia post-conizatie evidentiazd LSIL/CIN1 si
testul HPV este negativ).

¢ Daca nu se confirma histologic SIL/CIN: repetarea co-testarii la un an, timp de 2 ani. Daca
oricare dintre co-testdri este pozitivd, se efectueazd colposcopie si, eventual, evaluare

endocervicala.

Diagnosticul de persistentd sau recurentd SIL/CIN necesitd confirmare histologicd. Nu este
acceptabila efectuarea tratamentului cervical doar pe baza unui test HPV pozitiv sau in contextul

unei infectii HPV persistente, in absenta confirmarii unei leziuni cervicale.
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In cazuri selectionate, in care existd o discordantd semnificativa Intre citologie si histologie sau o

% a) Program Sanitate
[ (]

citologie sugestiva pentru cancer de col uterin, se poate efectua tratament excizional chiar si in

absenta confirmarii histologice a unei leziuni SIL/CIN.

ALGORITM. Urmarire post-tratament

Margini endocervicale si/sau profunde afectate* Tratament excizional direct:
acceptat la pacientele cu planuri

sl/s.a.u chiuretaj fendocerwcal pos?—conlze!tfe ™ reproductive finalizate si:
pozitiv si/sau mai mult de o margine pozitiva

Margini libere sau margine

exocervicala afectatd*
« Afectarea marginii endocervicale si
l | chiureta) endocervical post-conizatie

Co-test | ie + ECC SO
< 2 . O-testare + colposcopie +
co-testare a 6 luni la 3 luni « Afectarea a doua sau mai multe
T margini (endocervicala si/sau
[ ] exocervicald si/sau profunda)
Pozitiv Negativ Fara SIL/CIN SIL/CIN « Afectarea oricarei margini si/sau
(hiStOlOgiC) (histologic) chiuretaj endocervical post-

I conizatie pozitiv, in conditiile
imposibilitatii efectuarii urmaririi

Fara SIL/CIN SIL/CIN

(histologic)  (histologic) | CnEREAL i)

1

Pozitiv Negativ
|

Colposcopie + chiuretaj |
encocervical

Protocol Screening pentru cel

specific putin 25 de ani Tratament

Urmarire pe termen lung dupia controale post-tratament negative in HSIL/CIN2-3

Riscul de persistentd sau recurentd a leziunilor, descris anterior la pacientele tratate pentru
SIL/CIN, impune o urmdrire strictd pentru aproximativ doi ani dupd tratament. Dacd toate
rezultatele sunt negative dupad aceastd perioadd, pacienta poate fi reinclusa in programul de

screening de rutina.

Urmarirea pe termen lung dupd controale post-tratament negative trebuie continuatd conform

programului de screening pentru o perioada de cel putin 25 de ani, indiferent de varsta pacientei.

Pacientele nevaccinate anti-HPV tratate pentru HSIL/CIN3 prezinta un risc la 5 ani de aparitie a
unor noi leziuni, dupa co-testari negative in primul si al doilea an de urmarire, de 1,7% si, respectiv,

0,68% (4,7).
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La femeile vaccinate anti-HPV s-a raportat o reducere a riscului de persistentd sau recurenta a

leziunilor cu 48-63% (39).
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Riscul crescut de cancer de col uterin la pacientele tratate pentru HSIL/CIN persista timp de cel
putin 25 de ani si este semnificativ mai mare la femeile cu varsta peste 50 de ani (28, 40). In
prezent, nu exista date care sa demonstreze o reducere pe termen lung a riscului de persistenta sau
recurentd la femeile vaccinate anti-HPV. Prin urmare, se recomanda continuarea programelor de
screening timp de 25 de ani, indiferent de varsta, cu conditia ca pacienta sd aiba o stare de sdnatate

adecvata(41).

Termene clare pentru fiecare etapa a ingrijirii

Stabilirea unor intervale de timp standardizate pentru fiecare etapd a traseului pacientei in cadrul
programului de screening pentru cancerul de col uterin reprezintd un element esential pentru
asigurarea continuitdtii ingrijirilor, reducerea pierderilor la follow-up si cresterea eficientei
programului. Respectarea acestor termene contribuie la diagnosticarea precoce si la initierea
prompta a tratamentului, cu impact direct asupra prognosticului.

In cadrul programului, se recomanda urmatoarele intervale maximale pentru fiecare etapa:
¢ Comunicarea rezultatului screeningului

e Rezultatul testului Babes-Papanicolau sau HPV trebuie comunicat pacientei in termen
de maximum 30 de zile calendaristice de la recoltare.
e In cazul rezultatelor anormale, comunicarea se va realiza In regim prioritar, preferabil

in maximum 10-14 zile.
¢ Trimiterea catre investigatii suplimentare

e Pentru rezultatele pozitive sau neconcludente, trimiterea céatre medicul specialist
(ginecolog) pentru evaluare suplimentard (colposcopie + biopsie) se va realiza in termen
de maximum 30 de zile de la comunicarea rezultatului.

e Insituatii cu suspiciune inalta (ex. HSIL, suspiciune de malignitate), intervalul recomandat

este de maximum 2 saptdmani.
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¢ Efectuarea colposcopiei si stabilirea diagnosticului
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e Colposcopia trebuie efectuatd in termen de maximum 3060 de zile de la recomandare.

e In cazul biopsiei, rezultatul histopatologic trebuie disponibil in maximum 2—3 saptimani.
¢ Initierea tratamentului leziunilor precanceroase

e Tratamentul leziunilor confirmate (ex. CIN2+) trebuie initiat In termen de maximum 60 de
zile de la stabilirea diagnosticului histopatologic.
e Pentru cazurile cu suspiciune de cancer invaziv, referirea catre servicii oncologice

specializate se va realiza in regim de urgenta (< 2 saptamani).
¢ Monitorizarea si urmdrirea post-tratament

e Prima evaluare post-tratament (test HPV = citologie) se recomanda la 6—12 luni.
e Ulterior, intervalele de urmarire se stabilesc conform ghidurilor in vigoare, in functie de

tipul leziunii si tratament.
¢ Managementul pierderilor la follow-up

e Pacientele care nu se prezintd la investigatiile sau controalele recomandate vor fi reactivate
activ (telefonic, prin medicul de familie sau mediator sanitar) in termen de maximum 30
de zile de la neprezentare.

e Se vor implementa mecanisme de monitorizare prin registrul electronic pentru identificarea

si reducerea pierderilor din program.
¢ Monitorizarea respectarii termenelor

Respectarea acestor intervale va fi monitorizatd prin indicatori specifici (ex. timp mediu de la
screening la diagnostic, timp pand la tratament), integrati n sistemul informatic al programului.
Depasirea termenelor va fi analizatd periodic, in vederea identificarii disfunctionalitatilor si

implementdrii masurilor corective.
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6. Asigurarea si controlul calitatii in programul de screening pentru
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cancerul colului uterin

Introducere

Dintre toate tumorile maligne, cancerul de col uterin este cel care poate fi controlat cel mai eficace
prin screening. Depistarea si tratamentul ulterior al leziunilor de grad nalt previn dezvoltarea
cancerului [1]. Screeningul nivel populational, efectuat la fiecare 3—5 ani, poate reduce incidenta
CCU cu pana la 80% [2]. Aceste beneficii pot fi obtinute numai daca la fiecare etapa a procesului
de screening calitatea este optimd, de la informarea si invitarea populatiei eligibile pana la
efectuarea testului de screening si urmarire si, daca este necesar, tratamentul leziunilor depistate

prin screening.

Asigurarea calitatii procesului de screening necesitd un sistem robust de management si
coordonare a programului, care sd garanteze ca toate aspectele serviciului functioneaza adecvat.
Trebuie acordatd atentie nu numai aspectelor de comunicare si celor tehnice, ci §i instruirea si
specializarea personalului, monitorizarii performantei si auditului, precum si evaluarii impactului

screeningului asupra poverii bolii. [3].

Politicile si organizarea screeningului populational, conforme cu standarde si proceduri bazate pe
evidente stiintifice, furnizeaza cadrul general, esential pentru implementarea asigurarii calitatii si,
constituie o componentd obligatorie pentru succesul oricarui program de screening pentru

cancerul de col uterin [4].

Infiintarea registrelor de screening si conectarea datelor individuale de screening cu datele
registrului de cancer, {indnd cont de standardele si metodele adecvate de protectie a datelor, sunt

instrumente esentiale de monitorizare si evaluare.

Prima editie si suplimentele 2015 a Ghidurilor Europene pentru Asigurarea Calitétii in Screeningul
pentru Cancerul de Col Uterin [5] a stabilit principiile screeningului populational organizat si a
fost esentiald in initierea proiectelor-pilot in Europa. Intre timp, o serie de tiri au dezvoltat

programe de screening populational organizat [6].
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Transformarea programelor de screening din programe oportuniste in programe populationale cu
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asigurarea calitatii la toate nivelurile adecvate are potentialul de a imbunatati substantial
accesibilitatea, eficacitatea si raportul cost-eficacitate al programului. Totodata, programele de
screening organizate pe baze populationale elimind testdrile inutile, supratestarea intr-o categorie
de femei si subtestarea in grupurile de femei din zone cu acces redus la servicii si asigura echitatea
in acces la servicii de egala calitate si siguranta ar putea fi evitate [5,6]. In acest scop, s-a acordat
o atentie considerabild aspectelor esentiale ale dezvoltarii unei politici de program de screening
populational organizat care minimizeazd efectele adverse si maximizeaza beneficiile

screeningului.

Mecanismele de control si asigurare a calitdtii sunt relevante pentru planificarea programului de
screening. Diferitele solutii care indeplinesc standardele metodologice bazate pe evidente
stiintifice, recomandate la nivel international trebuie adaptate circumstantelor nationale si adaptate

resurselor si infrastructurii generale a sistemului de sanatate.

Ghidurile Europene de asigurare a calitatii in programele de screening furnizeaza indicatori
uniformi pentru monitorizarea performantei programului si pentru identificarea si reactia la
problemele potentiale in timp util. Indicatorii vizeaza intensitatea screeningului, performanta
testului, evaluarea diagnostica si tratamentul si abordeaza aspecte ale procesului de screening care
influenteaza impactul, precum si costurile umane si financiare ale screeningului. Utilizarea unor
indicatori comuni la nivel european permite comparabilitatea datelor si schimbul de experienta si
rezultate intre programele de screening din Europa. Un astfel de schimb este, la randul sau, esential
pentru colaborarea pan-europeana eficientd in implementarea si imbunatatirea continud a calitatii

si eficacitatii programelor de screening pentru CCU.

6.1. Cadrul European de referinta

Documentele si initativele la nivel European

Asigurarea calitatii in screeningul CCU la nivel european este sustinutd de un set de documente
normative si ghiduri bazate pe dovezi, elaborate sub egida Comisiei Europene, Agentiei
Internationale pentru Cercetare in Cancer (IARC/WHO) si a societdtilor profesionale europene

relevante.
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Ghidurile Europene pentru Asigurarea Calitatii in Screeningul CCU

Documentul fundamental de referintd este: European Guidelines for Quality Assurance in Cervical
Cancer Screening, Editia a 2-a, publicat de Comisia Europeand prin programul Europe Against
Cancer. Ghidurile acopera toate aspectele lantului de screening — politici de program, prelevare,
laborator, colposcopie, tratament, registre — si definesc standarde minime si standarde dezirabile

pentru fiecare indicator de calitate. [5,6].

Recomandarea Consiliului European privind screeningul pentru cancer (2022)

Recomandarea Consiliului UE din 9 decembrie 2022 privind screeningul pentru cancer (2022/C
473/01) actualizeaza cadrul de politici european si include cerinte explicite de asigurare a calitatii
pentru programele de screening organizat, inclusiv pentru CCU. Recomandarea face parte din

Planul European de Combatere a Cancerului (Europe's Beating Cancer Plan, 2021). [7]

EU-GAINS — Indicatori armonizati de monitorizare

Proiectul EU-GAINS (European Cancer Screening Programme Quality Indicators for Monitoring
and Evaluation, finantat de Comisia Europeand) a dezvoltat un set de indicatori standardizati
pentru monitorizarea comparativa a programelor europene de screening pentru CCU, cancer
mamar si cancer colorectal. Indicatorii EU-GAINS permit benchmarking-ul national si

identificarea lacunelor de calitate [8]

EUCanScreen

Reteaua EUCanScreen (actiune co-finantatd de Comisia Europeana, 2021-2025) reuneste
programele nationale de screening pentru cancer mamar, CCU si cancer colorectal din statele
membre, cu scopul de a facilita schimbul de bune practici, colectarea comparativd de date si
implementarea EU-GAINS. Romaénia participd la EUCanScreen prin Institutul National de
Sanatate Publica [9].

Standardele ESGO/ESGE in colposcopie

Societatea Europeand de Colposcopie si Patologie Cervicalda (ESGE — European Society for
Gynaecological Endoscopy, divizia colposcopie) si Societatea Europeand de Oncologie
Ginecologica (ESGO) au publicat standarde privind calitatea colposcopiei, inclusiv criteriile

minime de performanta pentru acreditarea colposcopistilor si a unitatilor de colposcopie [10].
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Sistemul Bethesda, editia a 3-a reprezintd nomenclatura international recomandatd pentru
raportarea citologiei cervicale. Utilizarea sa uniforma este o conditie esentiald a QA, permitand

comparabilitatea datelor si interpretarea corecta a indicatorilor de calitate.

Criteriile Meijer - validarea testelor HPV si QC de laborator

Criteriile Meijer reprezinta standardul international de referinta pentru validarea clinica a testelor
uterin. Au fost elaborate ca raspuns la proliferarea unui numar mare de platforme comerciale de
testare HPV cu performante analitice foarte variabile si lipsa unui cadru armonizat de evaluare

[11,12].

Initiativa Comisiei Europene privind Cancerul de Col Uterin (EC-CvC)

EC-CvC (European Commission Initiative on Cervical Cancer) este o initiativa recentd a Comisiei
Europene, implementatd in colaborare cu Centrul Comun de Cercetare al CE (JRC) si Agentia
Internationala de Cercetare a Cancerului (IARC/WHO [13].

Obiectivele initiativei sunt:

e claborarea de ghiduri europene bazate pe evidente stiintifice privind vaccinarea HPV,
screeningul, diagnosticul si tratamentul leziunilor precanceroase ale colului uterin, ghiduri
independente, centrate pe pacient, adresate clinicienilor, factorilor de decizie si publicului
larg;

e dezvoltarea unei scheme voluntare de asigurare a calitatii pentru serviciile de preventie
si Ingrijire a cancerului de col uterin, acoperind intregul traseu al pacientei.

Fata de ghidurile Europene de asigurare a calitdtii, EC-CvC reprezinta generatia actuala de
documente normative europene, cu o abordare metodologicd actualizatd (GRADE), integrand
vaccinarea HPV si tranzitia la screeningul primar HPV si este documentul de referinta cu care si

Romania va trebui sa se alinieze.

Contextul national

Romania dispune de un cadru legal pentru screeningul pentru cancerul de col uterin, Planul

National de Combatere si Control al Cancerului, adoptat prin Legea 293/2022 [15] si metodologia
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documente de politicd sunt aliniate cadrului european.

6.2. Principii generale ale asigurarii calitatii in screening

Ghidurile europene pentru asigurarea calitatii in screeningul pentru cancerul de col uterin [1,6]
definesc un ansamblu de principii care stau la baza oricarui sistem functional de QA/QC pentru
programele de screening. Aceste principii sunt aplicabile indiferent de modalitatea de test utilizata

(citologie conventionala, citologie in mediu lichid sau testare HPV primara).

1. Consiliul Uniunii Europene a recomandat statelor membre implementarea programelor de
screening populational pentru CCU, cu asigurarea calitdtii la toate nivelurile i in conformitate cu
ghidurile europene [7].

2. Screeningul recomandat de Consiliul Uniunii Europene si de Ghidurile Europene este organizat
ca program de sdnatate publica populational, cu identificarea si invitarea individuala a fiecarei
femei din populatia-tinta eligibila. Pe langa invitatie, celelalte etape ale procesului de screening si
managementul clinic si organizational al serviciului de screening, inclusiv asigurarea calitatii,
monitorizarea si evaluarea, sunt bine definite prin politica, procedurile si reglementarile
programului la nivel regional si national.

3. Dezvoltarea si planificarea unui program de screening pentru CCU include elaborarea politicii
de screening (alegerea metodei de testare, stabilirea grupei de varstd tintd si a intervalului de
screening intre rezultatele normale ale testelor si stabilirea protocoalelor de urmarire si tratament
pentru femeile cu test pozitiv la screening).

4. Screeningul oportunist, care are loc In contexte clinice si depinde de initiativa femeii sau a
medicului ei, ar trebui descurajat. Astfel de activititi se caracterizeaza adesea prin acoperire
ridicatd in segmente selectate ale populatiei, supuse unui screening prea frecvent, coexistand cu o
acoperire scazutd in alte grupuri populationale cu status socio-economic mai redus, si prin calitate
heterogena, rezultand 1n eficacitate limitatd si raport cost-eficacitate scazut. [10,13].
Standardizarea procedurilor. Fiecare etapa a lantului de screening, de la invitarea populatiei-tinta
pana la tratamentul leziunilor depistate, trebuie s fie definitd printr-un protocol scris, aprobat la

nivel national sau regional, bazat pe dovezi si revizuit periodic.
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5. Monitorizarea indicatorilor de performanta. Programul trebuie sa colecteze sistematic, sa
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analizeze si sa raporteze indicatori de proces, calitate si rezultat, la nivel de furnizor individual,
regional si national.

6. Evaluarea externd a calitatii (EQA). Furnizorii de servicii trebuie supusi periodic unor scheme
de evaluare externd, independente de auto-evaluarea interna.

7. Acreditarea si certificarea. Laboratoarele de citologie/anatomopatologie trebuie sa fie acreditate
conform standardelor internationale (ISO 15189); specialistii in colposcopie trebuie sd detind o
calificare certificata.

8. Formarea continua. Personalul medical si de suport implicat in screening, trebuie sa beneficieze
de formare initiald si continua standardizata.

9. Feedbackul clinic. Rezultatele evaludrilor de calitate (rate de detectie, concordante, discordante)
trebuie comunicate furnizorilor individual pentru a permite corectarea practicilor.

10. Trasabilitatea. Sistemul informatic al programului trebuie sa permita urmarirea fiecarei femei
de la invitare pana la diagnostic si tratament, fara pierderi de urmarire.

11. Transparenta si responsabilitatea publicd. Rezultatele monitorizarii calitatii trebuie raportate
public, asigurdnd responsabilizarea furnizorilor si a entitdtilor implicate in guvernanta
programului.

12. Imbunitatirea continui. QA nu este un exercitiu punctual, ci un ciclu permanent: plan,

implementare, monitorizare, evaluare, ajustare (ciclul PDCA: Plan-Do—Check—Act).

6.3. Obiective generale ale asigurarii calitatii

Definirea conceptului de asigurare a calititii (AC) in screening

Conform Ghidurilor Europene pentru Asigurarea Calitétii Tn Screeningul Cervical (2nd Edition,
2015), AC este definita ca: ,totalitatea actiunilor planificate si sistematice necesare pentru a oferi
increderea adecvatd ca un produs sau serviciu va satisface cerintele de calitate."

Asigurarea calitatii in screeningul cervical nu se limiteaza la calitatea frotiului citologic sau a
testului HPV, ci cuprinde intregul lant al programului — de la invitarea femeilor eligibile,
recoltarea probei, procesarea in laborator, comunicarea rezultatelor, managementul colposcopic si

tratamentul leziunilor, pana la monitorizarea epidemiologicad a impactului programului. Calitatea
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unui program de screening nu este garantata de simpla existenta a acestuia. Ea trebuie construita
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sistematic, monitorizata continuu si evaluatd in raport cu standarde explicite. Prezentul document
introduce conceptele fundamentale de control al calitatii (QC — Quality Control), asigurare a
calitatii (QA — Quality Assurance) si management al calitatii (QM — Quality Management), cu
aplicabilitate directd in programele de screening pentru CCU. Fara un sistem robust de QA, un
programul de screening poate genera riscuri mai mari si mai multe care depasesc beneficiile, prin
rezultate fals negative, supradiagnosticare, supratratament sau pierderea din urmarire a cazurilor

cu risc.

Terminologia din domeniul calitdtii In serviciile de sanatate si in screening deriva partial din
industria manufacturiera (ISO 9000), dar a dobandit semnificatii specifice in contextul serviciilor
de sanatate. Cei trei termeni esentiali, control al calitatii (QC), asigurare a calitatii (QA) si
management al calitatii (QM) sunt adesea utilizati imprecis sau interschimbabil, ceea ce genereaza

confuzie operationala.

Definitii

Controlul calitatii (Quality Control / QC)

Ansamblul tehnicilor si activitatilor de natura operationald, destinate monitorizarii proceselor
si elimindrii cauzelor de performanta nesatisfacatoare, cu scopul de a detecta si corecta erorile
in momentul producerii lor. QC este prin esenta reactiv: identifica si remediaza abaterile de la
standard dupa ce acestea au survenit. Exemple in screeningul CCU: rescreening-ul aleator al
frotiurilor negative, controlul intern al testelor HPV (martori pozitivi si negativi), revizuirea

discordantelor citologie—colposcopie—histologie.

Asigurarea calitatii (Quality Assurance/ QA)

Ansamblul activitatilor planificate si sistematice implementate in cadrul sistemului calitatii,
pentru a genera increderea ca un produs sau serviciu va satisface cerintele de calitate. QA este

prin esenta proactiva: previne erorile prin standarde, protocoale, formare, supervizare si audit.
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Exemple in screeningul CCU: standardizarea protocoalelor de prelevare, acreditarea
laboratoarelor de citologie, formarea si certificarea colposcopistilor, implementarea sistemelor
de informatii pentru trasabilitate, evaluarea externa a calitatii (EQA — External Quality

Assessment).

Managementul calititii (Quality Management / QM)

Cadrul integrat de politici, responsabilitati, procese si resurse prin care o organizatie planifica,
implementeaza, monitorizeaza si imbundtateste continuu calitatea serviciilor sale. QM
inglobeaza atat QC, cat si QA, adaugand o dimensiune strategicd si de imbunatatire continua
(continuous quality improvement — CQI). In contextul programelor de screening, QM implica
existenta unei structuri de guvernanta dedicate calitdtii, cu responsabilitati clare la nivel

national, regional si de furnizor de servicii.

Obiectivele controlului si asigurarii calititii intr-un program de screening

Controlul si asigurarea calititii (QA/QC) reprezintd pilonul central al oricarui program de

screening organizat. Obiectivele lor pot fi structurate pe mai multe niveluri:

Obiective generale
e Maximizarea beneficiului net al programului de screening la nivel populational prin
detectarea precoce a leziunilor tratabile si reducerea mortalitatii prin cancer, In conditii
de risc minim pentru femeile testate;
e Asigurarea echitdtii in accesul la screening, indiferent de zona geografica si statutul
Socio-economic;
e Mentinerea increderii publice In program, prin transparentd, comunicare adecvata si

performanta demonstrabila.

Obiective operationale
Acoperire si participare
e Atingerea si mentinerea unei rate de acoperire a populatiei-tintd la nivelul standardelor

stabilite (ex. > 80% 1n screeningul cervical, conform Ghidurilor Europene);
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Optimizarea ratei de raspuns la invitatie (uptake) si reducerea non-participarii;
Identificarea si reducerea barierelor de acces (geografice, lingvistice, culturale,

socioeconomice);

Calitatea procesului de screening

Asigurarea calitatii prelevarii si procesarii probelor (citologie, HPV, biopsie);
Mentinerea performantei testului de screening in parametri acceptati: sensibilitate,
specificitate, rate de inadecvate, rate de detectie;

Asigurarea unui circuit corect si complet al rezultatelor, de la prelevare pana la

comunicarea femeii cu personalul medical si de suport;

Urmarirea cazurilor (follow-up si failsafe)

Asigurarea ca toate persoanele cu rezultate anormale sunt urmadrite conform
protocoalelor clinice;
Reducerea la minimum a cazurilor pierdute din urmarire;

Implementarea unui proces failsafe functional, cu escaladare clara.

Obiective privind structura si guvernanta

Definirea, publicarea si revizuirea periodica a standardelor de calitate (cel putin o data
la 3 ani);

Implementarea unui sistem de management al calitatii (QMS) care sa cuprinda: politica
de calitate, proceduri operationale standard, gestionarea documentelor si a
neconformitatilor;

Asigurarea nregistrarii si competentei furnizorilor de servicii (medici, laboratoare,
unitati de colposcopie);

Functionarea unui audit clinic intern si extern pe baze regulate.

Obiective privind monitorizarea si evaluarea

Calcularea, monitorizarea si publicarea indicatorilor-cheie de performanta:

Intensitatea screeningului (acoperire, uptake, intervale);
Performanta testului (rate de inadecvate, rate de pozitivitate, VPP);

Evaluarea diagnostica (rata de detectie, stadializare);
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e Publicarea unui raport anual de activitate in termen de maximum 15 luni de la
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incheierea anului raportat;

e Identificarea precoce a disfunctiilor si implementarea de actiuni corective si preventive.

Obiective privind siguranta si protectia persoanelor testate

e Asigurarea consimtdmantului informat la fiecare etapa a programului;

Protejarea datelor cu caracter personal in conformitate cu GDPR si legislatia national;

e Managementul riscurilor si incidentelor cu impact asupra sigurantei participantilor;

Realizarea auditului cancerelor de interval (interval cancer audit), element esential al

responsabilitatii programului fatd de populatie.

Obiective privind imbunititirea continua
e Implementarea unui ciclu PDCA (Plan — Do — Check — Act) la nivelul intregului
program (vezi capitolul 12)
e Valorificarea feedback-ului din partea femeilor si a partenerilor de program
(parteneriatul cu pacientii si populatia generald);
e Benchmarking fatd de standarde europene (Ghidurile Europene pentru QA 1in

screeningul cervical, indicatorii EU-GAINS, recomandarile IARC/WHO).

6.4. Dimensiunile calitatii in screeningul CCU

Calitatea unui program de screening pentru CCU trebuie asigurata si controlata la nivelul tuturor

etapelor de screening. Fiecare etapa are indicatori specifici de QA si mecanisme proprii de QC.

Infrastructura institutionald a unui program de screening CCU de calitate cuprinde sase domenii
structurate ierarhic, fiecare domeniu conditionand functionarea corecta a celui urmator:

Guvernanta si politici de program = Autoritate, mandat, finantare, cadru legal;
Registre si sistem informational Trasabilitate, monitorizare, conectare cu registrul de cancer;

Prelevare, laborator, colposcopie, tratament standarde si

Reteaua de furnizori de servicii .
’ certificare;

Sistem de asigurare a calitatii

(QA/QC)

QC intern, evaluare externa, audit, feedback;
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. . Competente initiale si continue la nivelul Intregului personal
Formare si certificare N T

’ implicat in screening;
Comunicare si implicarea

. Invitare, I[EC, acoperire, echitate in acces;

Guvernanta si politici de program

Un program de screening de calitate necesitd un cadru de guvernanta explicit, cu responsabilitati
clare la nivel national si regional. Absenta unui organism coordonator cu mandat legal si resurse

dedicate este factorul primar de esec al programelor de screening neperformante. [22]

Guvernanta si politici de program

Componenta Standard / cerinta

Existenta unui organism cu mandat legal explicit pentru coordonarea,

Organism coordonator . . . .
g monitorizarea si evaluarea programului de screening CCU, cu buget

national
’ dedicat si personal permanent; [5,6, 7, 13, 22]

Document oficial care defineste: testul primar, varsta tinta (preferabil

Politica de screenin
& 25-64 ani), intervalul (3 sau 5 ani), protocoalele de urmarire si

documentata o ) )
tratament, revizuit cel putin la 5 ani; [22]

Legislatie care autorizeaza colectarea, stocarea si prelucrarea datelor

Cadru legal pentru date Lo ) . . .
individuale de screening, cu protectia datelor (GDPR), inclusiv

nominale .
legatura cu registrul de cancer; [5, 6]

Alocare bugetara predictibila, multianual, acoperind invitarea,
Finantare sustenabila ] ) L
testarea, urmarirea si managementul calitatii [13, 17]

Organism multidisciplinar (epidemiologi, specialisti ginecologi,

ginecologi, specialisti de laborator si anatomie patologica, SP) cu
Comitet national de QA . o o . L
intruniri periodice documentate si competente de decizie in

standardizare [ 5,6,8]

Plan multianual cu indicatori care permit intercomparabilitatea,

Plan de monitorizare si N o )
responsabilitdti de raportare, frecventd si mecanism de raportare

evaluare
publici a rezultatelor; [7,8]
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Registre si sistem informational integrat
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Sistemul informational este, conform tuturor recomandarilor, ,instrumentul esential pentru
gestionarea programului de screening, calcularea indicatorilor si furnizarea de feedback”. Fara un
registru operational integrat, niciun indicator de calitate nu poate fi calculat cu acuratete, iar

trasabilitatea femeii de la invitare la tratament nu poate fi asigurat.

Registre si sistem informational integrat

Componenta Standard / cerinta

Baza de date nominald, actualizata, care inregistreaza: invitarea,
data testului, rezultatul, trimiterea, rezultatul colposcopiei/biopsiei,
tratamentul aplicat individual; [5,6,8]

Registru de screening
operational

Conectare bidirectionald cu Registrul National de Cancer,
permitand calculul incidentei CCU post-screening si al ratelor de
detectie CIN2+/CIN3+ [5,6, 13]

Interfatare cu registrul
de cancer

Actualizarea automata a listei de femei eligibile; excluderea celor

Interfatare cu registrul  decedate sau histerectomizate; identificarea femeilor care nu au

de evidenta populatiei

Trasabilitate completa
per femeie

Generare automata
indicatori care permit
intercomparabilitatea

Protectie date si flux de
audit

Raportare automata
periodica

participat niciodata la screening; [7, 8]

Urmarirea fiecdrei probe de la recoltare la diagnostic si tratament,
cu alerte automate pentru pierderi din urmarire; [5,6]

Sistemul calculeaza automat cel putin: acoperire prin invitatie, rata
de participare, ratd de pozitivitate, completitudine follow-up, rata
detectie CIN2+ [8]

Accesul la date este diferentiat pe roluri; orice modificare de date
este inregistratd cu utilizator, datd si motiv (flux audit conform
GDPR) [23]

Generare automata de rapoarte anuale/trimestriale, cu export
standardizat pentru benchmarking european [8, 9,13]

Reteaua de furnizori de servicii - certificare si standarde

Calitatea serviciilor depinde decisiv de competenta si acreditarea furnizorilor individuali.
Variabilitatea intre furnizori, in absenta standardizarii si a certificarii, este una dintre principalele

surse de inechitate si ineficacitate in screeningul neorganizat.
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Prelevarea probelor
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o Existenta unui protocol national standardizat de prelevare, aplicabil atat citologiei

conventionale/LBC, cat si testarii HPV publicat, accesibil si revizuit periodic.

e Personalul implicat in recoltare (medici de familie, ginecologi) trebuie sa fi efectuat

formarea specifica pentru prelevarea corecta si s fie inregistrati in registrul programului.
o Rata probelor nesatisfacatoare raportata per furnizor si comunicata periodic ca indicator
de calitate al prelevarii: tintd < 3% (citologie conventionald), < 2% (LBC).

e Echipamentul de prelevare (periute Cervex-Brush sau echivalent, medii de transport

validate) standardizat national si procurat in cadrul programului.

Criterii de adecvare a probelor

e Testarea HPV primara: validare analitica a platformei conform criteriilor internationale
de validare clinica (Meijer et al., 2009); rata rezultatelor invalide: tintd < 1%; controlul

intern obligatoriu per test;

o Citologie in mediu lichid (LBC): rata probelor nesatisfacatoare: tinta < 2%; avantaj —

permite testarea reflexd HPV pe acelasi specimen,;

o Citologie conventionala (frotiu Babes-Papanicolaou): minim 8.000—12.000 celule
scuamoase bine prezervate per frotiu (Sistemul Bethesda 2014); rata probelor

nesatisfacatoare: tintd < 3% (standard european).

Laboratoarele de citologie si HPV

Variabilitatea intre laboratoare in interpretarea citologiei cervicale este bine documentatd in

literatura de specialitate. Mecanismele de QC intern si EQA extern sunt esentiale pentru

.....

.....

extindere semnificativa a testarii HPV, precum si a capacitatii si experientei de laborator, in special
avand in vedere deficitul relativ de teste rapide la punctul de ingrijire (point-of-care). [17]. Desi

testarea moleculard este mai reproductibild si necesitd o formare mai redusa comparativ cu
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citologia, pentru a garanta ca este implementatd si mentinuta la un standard ridicat si consistent,
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sistemele de asigurare a calitatii sunt esentiale.

Sistemele si practicile care sustin testarea HPV de inaltd calitate sunt esentiale; acestea nu se
rezuma la alegerea unui test validat, ci presupun un angajament continuu fatd de masurarea
performantei si imbunatatirea calitdtii. Pe masura ce volumul testarilor HPV in laboratoare creste,

colaborarea internationald privind bunele practici iIn domeniul calitétii va deveni indispensabila.

Aspecte centrale ale asigurarii calititii In testarea primara HPV

Testarea HPV de inalta calitate necesita testul potrivit, persoana potrivitd si mediul potrivit, asa

cum este ilustrat in Figura 8.

Este validat conform criteriilor acceptate la
nivel international?

Functioneaza conform asteptarilor in
laboratorul local?

Exista suport tehnic accesibil si fiabil in
cazul defectiunilor platformei?

Exista incredere in aprovizionarea si
calitatea reactivilor si echipamentelor
necesare pentru efectuarea testului?

Acomodarea
echipamentelor si
reactivilor necesari
pentru performanta

* Manageri calificati
corespunzator, care
creeaza o cultura si un
sistem al calitatii, bazate _—

~ robusta a testului si
pe desghl:iel‘g i f:t";] // \\ platformei
provocarilor inevitabile / Testul .
[ \ « Laboratorul este accesibil
¢ O forta de munca sigura, [ i ?OTRIVIT |

| pentru aprovizionare,

formata si calificata probe si solicitéri?

Corespunzétor, Cu acces
la persoane si materiale

Exista facilitati/procese
pentru receptia probelor

suport .
Persoana Mediul e .
\ 2 t Itatel
o O fortad de munca ce POTRIVITA POTRIVIT, Snoneareztatelor,
| . pe langa platforma de
demonstreaza

N L testare?
competenta continua si

identifica oportunitati de
imbunatatire

Laboratorul este acreditat
sau urmareste obtinerea
acreditarii?

Figura 8. Importanta testului, a persoanei si a mediului in asigurarea si mentinerea calitatii in testarea

HPV

In ceea ce priveste testul, chiar inainte ca un laborator sd includa un test in portofoliul sau, este
necasar sa se asigure ca acesta este adecvat pentru screeningul pentru cancer de col uterin conform
criteriilor acceptate la nivel international. [12,13] In prezent, existd aproximativ 12 teste care

indeplinesc criteriile internationale acceptate, astfel incat alegerea specifica a unui laborator poate
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fi influentatd de aspecte operationale, dar nu lipsite de importantd, precum costul, usurinta in
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utilizare si asigurarea in aprovizionare. Chiar si in cazul testelor validate, este important sa se
demonstreze ca testul ,,functioneaza" conform asteptarilor In conditii reale, proces denumit uneori
validare sau verificare internd. Aceasta trebuie efectuata si documentata inainte ca testul sa fie pus
in functiune. Monitorizarea in timp real a performantei testului si documentarea acesteia pot fi
realizate prin mai multe modalitéti, inclusiv prin urmadrirea rezultatelor controalelor interne de
calitate (cu valori cunoscute) incluse alaturi de probele clinice. Materialele pentru controlul intern
al calitatii (IQC — Internal Quality Control) pot fi procurate extern de la diversi furnizori si/sau

create local, prin anonimizarea si gruparea (pooling) probelor clinice pre-testate. [18].

In ceea ce priveste persoanele, formarea trebuie asiguratd (si documentatd) de echipele de
laborator, inclusiv de furnizorul testului/platformei. Mentinerea competentei continue poate fi
sustinutd prin evaludri periodice. Formatul acestor evaluari poate include analiza inregistrarilor de
testare, supervizarea procedurii si/sau Intrebari si raspunsuri relevante pentru test si procesele
asociate. Intreg personalul de laborator trebuie si fie constient de importanta asigurrii calitatii si
de rolul propriu in sustinerea acesteia. De asemenea, trebuie sd existe oportunitdti pentru ca

personalul sa isi mentind si sd isi dezvolte competentele.

In ceea ce priveste mediul, implementarea unui sistem de management al calitatii (SMC/QMS) si
a unui cadru de practici si politici care sd sustind calitatea rezultatelor testelor de laborator este
esentiald. [19]. Astfel de sisteme trebuie sa furnizeze formate standardizate pentru documentatie
(precum proceduri operationale standard si programe de formare) si instrumente de sprijin pentru
masurarea performantei laboratorului — programe de audit si monitorizarea performantei

materialelor de control al calitdtii intern si extern.

Rolul parteneriatelor si al partilor externe interesate

In mod ideal, niciun laborator nu ar trebui s functioneze izolat. Tabelul 1 rezumi contributiile
valoroase pe care le pot aduce principalele entitati externe. Reteaua de Laboratoare OMS pentru
HPV (WHO HPV LabNet) [20] cuprinde laboratoare nationale de referinta HPV coordonate de
Centrul International de Referintdi HPV de la Institutul Karolinska; atributiile retelei includ
sprijinirea laboratoarelor care efectueaza testare HPV atat pentru epidemiologie, cat si pentru

screeningul cancerului cervical. Versiunea actualizatd (si viitoare) a Manualului de laborator
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pentru Papilomavirusul Uman va constitui, speram, o resursd utild pentru laboratoare si include

% a) Program Sanitate
() (]

capitole specifice privind asigurarea calitatii in laborator, managementul si colectarea datelor,

precum si manipularea probelor pentru testarea HPV. [21].

Alte relatii externe importante sunt cele cu furnizorii de scheme de asigurare externa a calitatii, cu
agentiile independente de acreditare care evalueaza laboratoarele in raport cu standarde de calitate
relevante si, in mod deosebit, cu retelele locale de laboratoare, care pot oferi un sprijin reciproc de
nepretuit. OMS are un rol in precalificarea testelor, cu scopul de a promova si facilita accesul la
teste de diagnostic in vitro sigure, adecvate, accesibile ca pret si de buna calitate. OMS elaboreaza,

de asemenea, profiluri ale produselor-tintd pentru teste (inclusiv pentru HPV). [21]

Indicatori de performanta ai laboratorului

Indicator Standard / Tinta europeana

Rata ASCUS 3—7% din frotiuri satisfacatoare

Raport ASCUS:HSIL <3:1

Rata LSIL 1,5-5%

Rata HSIL (ASC-H + HSIL) >0,4%

Rata carcinoame invazive detectate Monitorizat comparativ cu incidenta populationala

Probe nesatisfacatoare (citologie conventionald) = <3%

Probe nesatisfacatoare (LBC) <2%

Mecanisme interne de QC citologic

e Recitire aleatorie: minim 10% din frotiurile negative, efectuat de un al doilea cititor
standard clasic, obligatoriu.

e Recitire rapida (rapid review);

e Recitire rapida cu selectie computerizata: pe frotiurile negative la prescreening automat.

e Revizuire cazuri discordante: conferinte citologie—colposcopie—histologie, periodice.

e Audit retrospectiv: revizuirea obligatorie a frotiurilor anterioare la diagnosticul unui
carcinom invaziv - indicator cheie de QA.

o [Evaluarea externa a calitatii (EQA)
e Scheme de testare a competentei;
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e Acreditare laborator: ISO 15189 (laboratoare medicale), completata de standarde

specifice pentru HPV (conform validarii clinice Meijer);

e Inspectii periodice ale autoritdtii competente.

Laboratoare de citologie si testare HPV

Componenta

Acreditare ISO 15189

Test HPV validat Meijer

Control intern de calitate

(QC) periodic

Rescreening aleator

minim 10%

Volum minim anual per

laborator

Terminologie Bethesda
2014

Participare EQA extern

Standard / cerinta

Obligatorie pentru toate laboratoarele care proceseaza probe de
screening CCU; certificatul de acreditare reinnoit periodic; auditul

de acreditare include screening citologic [5,6, 24, 26]

Numai platforme HPV validate clinic conform criteriilor Meijer
(sensibilitate relativa > 0,90; specificitate relativd > 0,98 fata de

HC2); lista validata actualizata conform literaturii [11,13]

Controale pozitive si negative interne incluse in fiecare serie de
testare HPV; rata de teste invalide monitorizatd: tintd < 1%

[5,6,11]

Obligatoriu pentru frotiurile citologice negative; efectuat de al

doilea cititor; discordantele documentate si analizate; [5,6]

Volumul minim recomandat: 15.000 frotiuri/an (citologie) sau
15.000 teste/an (HPV) sub acest prag, mentinerea competentei nu

poate fi asiguratd [5,6]

Raportarea citologica utilizeaza exclusiv nomenclatura Bethesda
2014 (NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H, HSIL, carcinoame);

permite comparabilitate nationala si europeand [25]

Participarea obligatorie la scheme externe de evaluare a calitatii:

EFCS sau scheme nationale echivalente; cel putin annual [5,6]
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Criteriul Unitati de colposcopie si management al leziunilor

Componenta

Certificare colposcopisti

Volum minim per
colposcopist

Rata de biopsie la leziuni
vizibile

Vizualizare JEC
completa

Interval trimitere —
colposcopie

Concordanta citologie—
colposcopie—histologie

Audit retrospectiv la
carcinom invaziv

Standard / cerinta
Toti specialistii in colposcopie care lucreazd in program detin
certificare recunoscutd national/european (ESGE/EBCOG sau

echivalent), cu recertificare periodica [5,6]

Minim 50 colposcopii noi/an pentru mentinerea competentei; sub
acest prag, reorientarea cazurilor spre centre cu volum mai mare

este obligatorie [5,6]

> 95% din femeile cu leziuni colposcopice vizibile macroscopic
trebuie sd primeascd biopsie tintitd; indicator monitorizat per

colposcopist [5,6]

Rata de vizualizare completd a jonctiunii scuamo-columnare
(JEC) = 80% per colposcopist; documentatd in fisa colposcopica

standardizata [5,6]

< 8 sdptdmani de la trimitere cu indicatie de colposcopie la
consultatia colposcopica efectuatd; monitorizat per unitate si per

trimitere [5,6]

Evaluare periodicad multidisciplinard de analiza a concordantei;
cazurile discordante documentate si incluse in auditul de program

[5,6]

Obligatoriu la orice diagnostic de carcinom invaziv CCU:
revizuirea testului de screening anterior, a colposcopiei si a

biopsiei (CIN2+ nedetectat sau netratat) [5,6]

172



Cofinantat de
Uniunea Europeana

% a) Program Sanitate
[ (]

Indicatori de calitate in colposcopie si managementul leziunilor

Indicator colposcopic Standard / Tinta
Rata de vizualizare completd a JEC (jonctiunea scuamo- 0%
columnara) = oue
Rata de biopsie la leziuni colposcopice vizibile >95%

Concordanta citologie—colposcopie—histologie

Analizata periodic; audit
discordante

Timp de asteptare trimitere - colposcopie < 8 sdptdmani (standard ESGE)

Rata de detectie CIN2+ per colposcopist

Monitorizat individual; feedback
periodic

6.5. Sistemul de asigurare a calitatii— QA/EQA

Asigurarea calitatii nu se limiteazad la controlul intern al laboratorului. Ea presupune un sistem

ierarhizat de mecanisme de verificare, in care evaluarea externd independentd (EQA) are rol central

si care functioneaza numai daca este sustinutd institutional prin mandate, resurse si circuite de

feed-back formalizate.

Sistemul de asigurare a calitatii (QA/EQA)

Componenta

Scheme nationale de EQA

Centre de referinta / laboratoare

sentinel

Audit periodic de program

Standard / cerinta

Existenta unui sistem national de evaluare externd a calitatii
pentru laboratoarele de citologie/HPV, cu participare obligatorie
si consecinte formale in caz de neconformare (retragerea

certificarii) [5,6]

Desemnarea formald a centrelor de referintd cu rol de EQA,
formare si arbitraj n cazuri dificile; distribuite geografic echitabil

5,6, 13]

Audit extern al programului cel putin la 3 ani, cu evaluarea
tuturor indicatorilor; raport public; plan de actiune corectiva cu

termene [7,8]

173



Cofinantat de ~ 5nj
N v Program Sanditate
Uniunea Europeana 0"0

Circuit documentat prin care rezultatele analizelor de calitate

(rate de detectie, concordante, EQA) ajung la furnizorii
Mecanism formal de feedback Lo . o o .

individuali, cu posibilitate de contestatie si plan de remediere

[5,6]

Publicarea anuald a indicatorilor de calitate la nivel de program
Raportare publici transparentd  §i, acolo unde este fezabil, la nivel de furnizor; permite

responsabilizarea si benchmarking-ul public [7,8]

Transmiterea anuald a setului minimal de indicatori EU-GAINS
Participare la EUCanScreen /
EU-GAINS

la platforma europeana (EUCanScreen, CanScreen-ECIS) pentru

benchmarking international [9,13]

Sistemul de formare si certificare a personalului

Competenta personalului este o conditie fundamentala a calitdtii in orice verigd a lantului de
screening. Formarea sporadica sau bazatd exclusiv pe experienta clinicd individualda nu poate

inlocui un sistem structurat de certificare initiald, formare continua si recertificare periodica.

Formare si certificare a personalului

Componenta Standard / cerinta
Program de formare standardizat pentru fiecare
Curriculum national de formare categorie profesionala implicatd, inclusiv coordonatorii

si administratorii de program. [5,6]

Personalul nou intrat in program parcurge formarea
Certificare initiala obligatorie standardizata si obtine certificare recunoscutd inainte de

a prelua activitatea in screening[5,6]

Minim 8-10 ore de formare continud/an dedicata
Formare continud (CME/CPD)  screeningului CCU pentru fiecare profesionist activ in

program; documentata si verificabila
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Recertificarea la 3-5 ani, conditionatd de volumul
Recertificare periodica minim de activitate si de participarea la EQA cu

rezultate satisfacatoare [5,6]

Coordonatorii de program si membrii comitetului de QA
o beneficiaza de formare dedicatd in managementul

Formare specifica in QA o o . _ .
calitatii, interpretarea indicatorilor i utilizarea

registrului [8,13]

Sistem de mentorship structurat: profesionistii nou
Retea de mentori / tutori certificati lucreaza sub supervizare documentatd pentru

o perioada definita [5,6]

Comunicare, invitare si implicarea populatiei

Un program de screening riscd sa ramana ineficace daca femeile eligibile nu participa. Screeningul
populational bazat pe invitare personald este superior screeningului oportunist nu numai prin

acoperire, ci si prin echitate, reducand inegalitatile de participare Intre grupuri socio-economice.

Comunicare, invitare si implicarea populatiei

Componenta Standard / cerinta

Invitatii personalizate, trimise direct femeilor eligibile din
Sistem de informare, mobilizare,

registrul de populatie, cu programare pre-fixata sau optiune
invitare activd nominala

de contact; reminder pentru neparticipante; [5,6, 7]

Strategie IEC (Informare—Educare—Comunicare) bazata pe

Strategie de comunicare ) o . )
dovezi, aprobatd national, adaptata grupurilor cu acces redus

documentata ] ] .

(rurale, etnice, cu nivel educational scazut);[5,6]

Materiale informationale validate (brosuri, postere, continut
Materiale IEC standardizate digital) in limbaj accesibil, inclusiv 1n limbi ale minoritatilor;

actualizate la fiecare revizuire a politicii [13]
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Rata de participare calculata stratificat: urban/rural, grupe de
varstd, judete; identificarea si adresarea activa a grupurilor cu

participare suboptimald; [7,8]

Protocoale specifice pentru femeile, femeile fard asigurare

medicala, femeile din comunitati izolate geografic [7, 17]

Informatie accesibild public privind drepturile femeii in
program (confidentialitate, acces la rezultate, posibilitate de

refuz), mecanisme de reclamatie functionale [5,6, 23]

6.6. Standarde de asigurare a calitatii in screeningul cervical — standarde de

program

Programul de screening cervical cuprinde: definirea populatiei-tinta si a intervalelor de screening,

identificarea femeilor eligibile, gestionarea datelor demografice, comunicarea organizatd cu

femeile, Inregistrarea istoricului de screening si monitorizarea performantei programului.

Criterii si standarde de asigurare a calitatii programului

e Ceriterii de calitate (CR) - obligatii pe care furnizorii de servicii trebuie sa le indeplineasca

(fard tintd numerica);

e Standarde de calitate - indicatori masurabili cu tinte cantitative asociate.

Populatia eligibila si intervalele de screening

STANDARD DESCRIERE TINTA
2-1 Acoperire generala prin screening > 80%
2-2 Raspuns la invitatie (participare in 6 luni de Realizabil: 60% / Minim:
la chemare/rechemare) 50%
2-3 Invitarea intregii populatii-tintd la intervale 33%/an  (25-29 ani);
de 3-5 ani 20%/an (30+ ani)
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Criteriu de calitate (CR 2.01): Programul trebuie sa faca publice, prin website, retele sociale si
materiale tiparite, intervalele de screening, criteriile de eligibilitate si informatiile necesare

consimtdmantului informat.

Baza legala pentru identificarea si inregistrarea populatiei

Registrul de screening pentru cancerul de col uterin trebuie sa fie o baza de date securizata, care

sa contina cate un dosar individual pentru fiecare femeie inregistratd in program.
Criterii-cheie:

e CR 2.02 — Mentinerea unui registru de screening securizat;

e CR 2.03 — Actualizarea datelor demografice ale femeilor din populatia-tinta;
e CR 2.04 — Atribuirea unui identificator unic fiecarei femei;

e CR 2.05 — Proces regulat de deduplicare a Inregistrarilor;

e CR2.06 — Date demografice minime obligatorii: prenume, nume, data de nastere, adresa,

CNP;
Standard  Descriere Tinta
2-4 Completitudinea registrului fatd de populatia eligibila (raportare la >95%
datele de recensamant)
2-5 Includerea cel putin a unui identificator unic pe inregistrare (ex. CNP) >95%
2-6 Erori de asociere a evenimentelor de screening la dosarul corect <5%

CR 2.07 — Protectia datelor si confidentialitatea: conformitate cu legislatia nationala si europeana

(GDPR); dreptul femeilor de a-si retrage consimtamantul (opt-out).

Procesul de chemare si rechemare

Registrul de screening gestioneaza emiterea scrisorilor de:

e Invitatie (chemare) — pentru femeile netestate anterior;
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e Comunicare a rezultatelor;

e Urmarire (failsafe) - pentru cazurile cu recomandari nerespectate.

Criterii-cheie:

e CR 2.09 — Fiecare femeie eligibild neecranata trebuie invitatd Tn maximum 13 saptamani
de la crearea dosarului in registru;

e CR 2.11 — Femeile care nu raspund la invitatie primesc cel putin o scrisoare de reminder;

e CR2.12 — Trebuie sa existe un proces de opt-out; femeile care solicita excluderea nu mai

primesc corespondenta.

Standard Descriere Tinta
2-7 Proportia femeilor testate pentru prima datd Realizabil: 10%/an; Minim:
5%/an
2-8b Scrisori de invitatie/rechemare < 10%

returnate/ramase ca nelivrate;

2-8¢ Scrisori de rezultate/failsafe returnate ca <2%

nelivrate.

Istoricul de screening al femeilor

e CR 2.14 — registrul trebuie sa inregistreze istoricul complet: rezultate HPV/citologie,
recomandari de management, colposcopie, histologie;

e CR 2.15 — Datele se colecteaza doar pe baza consimtdmantului informat;

e CR 2.16 — Transferul informatiilor personale de sanatate se realizeaza exclusiv prin

metode securizate (SFTP, VPN, e-mail securizat);

Inregistrarea personalului

e CR2.17— Programul trebuie sa detind un sistem de Inregistrare a medicilor si persoanelor

calificate care furnizeaza servicii de screening;
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publicului;

Comunicarea cu femeile
e CR 2.19 - Parteneriat cu utilizatorii serviciilor de screening (PPP) in elaborarea si
revizuirea materialelor;
e CR 2.20 - Materialele informationale se revizuiesc cel putin o data la trei ani;
e CR 2.21 - Asigurarea de materiale in formate accesibile (limbi straine, Braille etc.);
e CR 2.22 - Canale de feedback din partea femeilor (telefon, email, website, call center,

sondaje).

Recomandari de management si urmarire

STANDARD DESCRIERE TINTA

2-9 Transmiterea rezultatului screeningului catre femeie (in 3 zile >95%

lucratoare de la primirea rezultatului din laborator)

2-10 Emiterea scrisorii cu rezultatul si recomandarea in 4 saptamani de > 90%

la data testului

e CR 2.27/2.28 Proces failsafe pentru monitorizarea femeilor cu rezultate anormale care nu

s-au prezentat la etapa recomandatd; raport anual al cazurilor pierdute din urmarire

Asigurarea calitatii

e CR 2.29/2.30 — Standardele QA trebuie publicate si revizuite cel putin o data la trei ani;

e CR 2.31 — Monitorizarea continua a performantei furnizorilor de servicii;

e CR 2.32 — Sistemul de management al calitatii (QMS): politicd de calitate, manual,
gestionarea documentelor, reclamatii, neconformitati, imbunatatire continua;

e CR 2.33 — Procedura operationala standard (SOP) pentru auditul cancerelor de interval;

e CR 2.34 — Managementul riscurilor: identificare, inregistrare, evaluare si control;
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e CR 2.36 — Audit intern de calitate, planificat si raportat annual.

Raportarea si evaluarea programului

e CR 2.37 — Raport anual de activitate si rezultate, publicat in maximum 15 luni de la

incheierea anului raportat;

e CR 2.38 — Calcularea si publicarea indicatorilor cheie de performanta (KPI), grupati in

trei categorii:

o Intensitatea screeningului
e Performanta testului de screening

o Evaluarea diagnosticata
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7.1. Scop si context

Sistemul informational reprezinta infrastructura operationald esentiala care sprijina trecerea de la
screening-ul oportunist la screening-ul organizat, populational, conform Recomandarii Consiliului
UE 2022/C 473/01 si Ghidurilor europene de asigurare a calitdtii in screening-ul cancerului de col

uterin.

Trecerea globald de la screening-ul bazat pe citologie la cel bazat pe HPV si extinderea rapida a
autorecoltdrii au depasit capacitatea sistemelor de date existente, 1dsand multe state, chiar si cele
cu programe de screening consolidate, infrastructura necesara pentru a sprijini strategiile moderne
de screening. Acolo unde astfel de sisteme lipsesc sau sunt incomplete, consecintele sunt
substantiale: femeile cu rezultate anormale pot fi pierdute din evidentd (lost to follow-up),
estimdrile de acoperire devin nefiabile, asigurarea calitdtii devine imposibila, iar programele nu

pot genera indicatorii necesari pentru monitorizarea elimindrii.[1]

Conform ghidurilor europene, infiintarea registrelor de screening si corelarea datelor individuale
de screening cu datele registrului de cancer, cu respectarea standardelor si metodelor adecvate de
protectie a datelor, constituie instrumente esentiale de monitorizare si evaluare a programului. [2].
Obiectivul prezentului capitol este de a defini functiile, fluxurile de date, sursele integrate,
indicatorii, regulile de control al calitatii si cerintele de guvernanta si securitate necesare pentru

gestionarea completa si sigurd a traseului persoanei eligibile.

Registrele de screening pentru cancerul de col uterin reprezintd infrastructura esentiald pentru
programe de screening moderne, eficace si echitabile. Tranzitia catre screening-ul primar HPV si
extinderea rapida a autorecoltarii necesitd sisteme de date capabile sd gestioneze trasee complexe
si s asigure o urmadrire promptd. O implementare de succes va necesita abordari coordonate,
multidisciplinare, alaturi de angajament politic sustinut si investitii pentru dezvoltarea, extinderea

si operarea pe termen lung a programului.
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7.2. Justificarea registrului de screening pentru cancerul de col uterin
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Supravegherea unui program organizat de screening necesitd ca datele privind indicatorii de

calitate predefiniti s fie colectate sistematic si consecvent la nivelul Intregii populatii-tinta.

Obiectivele programelor organizate de screening pentru cancerul de col uterin sunt depistarea si
tratarea promptd a leziunilor precanceroase, pentru a preveni cancerul de col uterin. Ca atare, ele
depind de capacitatea de a identifica sistematic persoanele eligibile, de a le invita la intervale
adecvate, de a Inregistra rezultatele testelor si de a se asigura ca rezultatele anormale sunt urmate
de management clinic prompt. Un registru de screening este infrastructura centrald care permite
aceste functii: el mentine o lista actualizatd a populatiei-tinta, urmareste invitatiile si participarea
si coreleazd fiecare persoand cu istoricul siu complet de screening. In absenta registrului de
screening monitorizarea In mod real si fidel a acoperirii, identificarea persoanelor care nu participa

sau asigurarea mentinerii in evidentd a persoanelor teste de screening pozitive nu sunt posibile.

Registrele reprezinta instrumentul central care sprijind evaluarea programului prin furnizarea
datelor pentru calculul indicatorilor-cheie (acoperirea, participarea, ratele de pozitivitate a testelor
si conformarea la urmarire pentru rezultatele anormale, etc.). Acesti indicatori permit evaluarea
performantei programului, identificarea lacunelor si erorilor si implementarea de masuri de
imbunatatire imbunatatiri tintite. [3,4]. Activitatea de audit, inclusiv auditurile de laborator pentru
evaluarea calitatii testdrii HPV si auditul cancerelor de col uterin care urmaresc identificarea
motivelor programatice ale esecului de a preveni cancerele este facilitata de datele din registrul de

screening, cu conditia ca acestea sa acopere intregul proces. [4,5]

Screening-ul primar HPV este in prezent recomandat atat de ghidurile europene, cét si de OMS,
deoarece simplificd preventia cancerului de col uterin: este mai sensibil decat citologia, necesita
testare la intervale mai lungi si permite utilizarea sigura si eficace a autorecoltarii. [2, 6,7]
Implementarea autorecoltarii la scara larga necesita sisteme informationale capabile sa urmareasca
distribuirea kiturilor, returnarea probelor, procesarea in laborator si traseele de urmarire. [8] Doar
un numar restrans de elemente de date esentiale trebuie surprinse (rezultatul testului, genotipul
HPV atunci cand este disponibil, tipul probei si rezultatele eventualelor teste de triaj), insa acestea

trebuie inregistrate consecvent si corelate cu o actiune clinica prompta.

185



Cofinantat de
Uniunea Europeana

Programele moderne vor evolua probabil catre varste si intervale de screening modificate sau catre
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managementul bazat pe risc, In care deciziile clinice sunt ghidate de o combinatie de rezultate HPV
curente, genotip HPV, istoric de screening si alti factori de risc. Aceastd abordare necesita date
longitudinale, la nivel individual. Registrul trebuie sd surprinda si sa structureze datele necesare
pentru a monitoriza daca sunt respectate traseele recomandate de ghiduri, in concordanta cu

ghidurile europene contemporane care sprijind abordarile bazate pe risc in programele bazate pe

HPV. [9]

In pofida dovezilor solide privind eficacitatea screening-ului organizat, majoritatea tarilor nu
dispun de registre pe deplin functionale. In multe tiri cu venituri mici si medii, screening-ul este
oportunist, sistemele de date sunt fragmentate, iar corelarea intre laboratoare, clinici si registre de
cancer este limitatd sau absenta. [10] Chiar si in state cu resurse ridicate, exista situatii in care
registrele nu surprind Intregul traseu de screening. Registrele populationale din tarile nordice,
Térile de Jos si Australia furnizeaza date integrate privind screening-ul, anatomia patologica si
rezultatele oncologice, [11,12] demonstrand fezabilitatea si eficacitatea abordarilor bazate pe
registre si evidentiind necesitatea unui cadru care sd defineasca functiile esentiale si un set minimal

de date.

7.3. Principiile de functionare a registrului de screening

e Abordare populationala - sistemul se bazeaza pe un registru al intregii populatii eligibile,
nu pe prezentarea spontand a persoanelor. [2]

e Traseu complet si sigur (fail-safe) - fiecare persoand cu rezultat pozitiv este urmaritd pana
la confirmarea diagnostica si initierea tratamentului.

e Interoperabilitate - sistemul comunica structurat cu celelalte registre si platforme nationale
de sanatate.

e Protectia datelor prin conceptie si implicit — prelucrarea respectd principiile
Regulamentului (UE) 2016/679 (RGPD) [13] si ale Legii nr. 190/2018. [14]

e Calitate si trasabilitate — fiecare etapa a procesului este inregistratd, controlatd si
auditabila.
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7.4. Functiile esentiale ale unui registru modern de screening
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La nivel minimal, un registru de screening (singur sau in combinatie cu alte registre
interconectabile) trebuie sa surprindad: (1) populatia-sursd, (2) expunerea la screening (date si

rezultate ale testelor) si (3) rezultatele, inclusiv leziunile precanceroase si cancerul invaziv.

Un registru trebuie sa defineascd cu acuratete populatia eligibild pentru screening (femeile cu
varsta intre 25 si 64 de ani). Aceasta necesitd corelarea cu registrele populationale sau cu seturi de
date demografice echivalente si capacitatea de a urmari persoanele pe masurd ce se mutd, intra in
sau ies din eligibilitate prin inaintarea in varstd ori sunt supuse unor proceduri de excludere,
precum histerectomia. Identificatorii personali unici faciliteazd considerabil o corelare fiabila.
Implementarea nu necesitd un sistem exhaustiv de la inceput, ci se poate baza pe surse

administrative sau de date de sandtate existente si poate fi consolidata progresiv.

Invitatiile sistematice sunt asociate cu o participare substantial mai ridicatd comparativ cu
abordarile oportuniste. Registrul ar trebui permita evaluarea eficacitatii invitatiilor, reamintirilor
transmise pe toate canalele de comunicare stabilitd. De asemenea, registrul trebuie sa poata urmari
participarea in timp. Integrarea cu bazele de date ale evidentei populatiei si/sau cu alte baze de
date permite generarea invitatiilor initiale si programarea reamintirilor pentru neparticipante, prin

canale multiple (scrisori, SMS si/sau aplicatii mobile, etc) in functie de context.

Registrul trebuie sd documenteze fiecare test de screening, inclusiv data, identificatorul probei
(corelabil cu identificatorul personal), tipul probei (recoltatd de clinician sau autorecoltatd),
dispozitivul, unitatea care recolteazd proba si laboratorul care efectueazd analiza. Rezultatele
testelor, inclusiv genotipul HPV, rezultatele de de triaj, masurile de adecvare a probei si, cand este
relevant, valorile Ct (cycle threshold), trebuie inregistrate intr-un format structurat. Sistemele
informationale de laborator ar trebui sa ofere mecanisme fiabile de exportare a datelor structurate

catre registru.

Urmarirea dupa rezultate anormale este un determinant major al eficacitatii programului. Registrul
ar trebui sd inregistreze trimiterea la colposcopie, prezentarea, rezultatele biopsiei si rezultatele
managementului. Intervalele de timp dintre etape ar trebui urmarite pentru a asigura respectarea

ghidurilor clinice si pentru a identifica femeile pierdute din evidentd. Registrul nu determina
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managementul clinic, dar sprijind monitorizarea traseelor clinice si a aderentei la ghidurile
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stabilite.

Corelarea cu sistemele de histopatologie permite confirmarea diagnosticelor de neoplazie cervicala
intraepiteliala si a rezultatelor tratamentului. Corelarea cu registrele de cancer permite identificarea
cancerelor de col uterin incidente, inclusiv a cancerelor de interval aparute dupa teste de screening
negative. Aceste date sunt esentiale pentru asigurarea calitatii, pentru evaluarea eficacitatii
screening-ului si pentru estimarea indicatorilor de performantd a testelor (sensibilitate,

specificitate, valori predictive).

Registrele trebuie sd poata genera indicatori standardizati pentru monitorizarea programului si
asigurarea calitdtii: acoperirea, participarea pe grupe de varstd, ratele de pozitivitate HPV,
rezultatele de triaj, conformarea la urmarire, detectia CIN2+, ratele de tratament si incidenta
cancerelor de interval. Tablourile de bord (dashboards) si instrumentele analitice sprijind
supravegherea de rutind si transparenta, iar analizele de echitate in functie de geografie, statut

socioeconomic sau statut de migratie identifica grupurile insuficient deservite.
7.5. Componentele sistemului informational

Registrul de screening (sistemul de invitare-reinvitare)

Nucleul sistemului este registrul de screening, care administreaza ciclul complet de invitare.
Functiile principale sunt:

* Identificarea populatiei-tinta eligibile pe baza registrului populational.

» Generarea automata a invitatiilor initiale si a reinvitarilor (recall) la intervalele stabilite de
protocol.

* Excluderea temporard sau permanentd a persoanelor neeligibile (histerectomie totald,
retragerea consimtamantului, diagnostic anterior).

» Reapelarea persoanelor cu rezultate care necesita repetarea testului sau supraveghere.

* Urmadrirea persoanelor cu rezultat pozitiv pe traseul de diagnostic si tratament -
mecanismul fail-safe.

Modulul de programare si colectare

* Gestionarea programadrilor la unitatile de recoltare.
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« TInregistrarea recoltarii probei (test HPV ca test primar, conform protocolului) si a datelor
de identificare a probei.

% a) Program Sanitate
[ (]

+ Trasabilitatea probei de la recoltare la laboratorul de procesare.

Modulul de laborator si anatomie patologica

« TInregistrarea rezultatelor testarii HPV-ADN si, dupi caz, a citologiei de triaj.

+ Codificarea standardizata a rezultatelor (sistemul Bethesda pentru citologie, terminologia
CIN pentru histologie). [15]

» Transmiterea automata a rezultatelor catre registrul de screening pentru declansarea pasului
urmator.

Modulul de diagnostic si tratament

* Inregistrarea rezultatelor colposcopiei si ale examenului histopatologic.
» Documentarea tratamentului leziunilor precanceroase si a trimiterilor oncologice.

« Inchiderea episodului de screening cu rezultat documentat.

7.6. Integrarea surselor de date

Functionarea screening-ului organizat depinde de integrarea controlatd a mai multor surse de date
nationale. Tabelul de mai jos sintetizeaza sursele, rolul lor si institutia responsabild in contextul

romanesc.

Sursa de date Rol in program Institutie responsabila

Registru populational / Definirea si actualizarea populatiei =~ CNAS / MS/Autoritéti
liste de capitatie eligibile; date de contact locale

Registrul de cancer Verificarea incrucisatd a cazurilor; ~ INSP / registre regionale
1dentificarea cancerelor de interval

Date de laborator (HPV,  Rezultate ale testarii primare si de Laboratoare desemnate

citologie) triaj
Date de anatomie Confirmarea histologica a Servicii de anatomie
patologica leziunilor patologica
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Date privind vaccinarea
HPV

Date de stare civila
(decese, migratie)

Corelarea statusului vaccinal cu
screening-ul

Actualizarea eligibilitatii si a
denominatorilor

7.7. Fluxul de date si traseul persoanei
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Registrul de vaccinari /
INSP

Surse administrative
nationale

Fluxul informational urmadreste traseul persoanei prin program, fiecare etapd generand o

inregistrare in sistem:

+ Identificare — extragerea populatiei eligibile si aplicarea criteriilor de eligibilitate.

» Invitare — generarea si transmiterea invitatiei (postal, electronic sau prin medicul de

familie).

» Participare — programarea si recoltarea probei la unitatea de recoltare.

» Testare — procesarea in laborator si inregistrarea rezultatului HPV (+ citologie de triaj).

* Comunicarea rezultatului — notificarea persoanei si a medicului de familie.

+ Evaluare suplimentari — pentru rezultate pozitive: colposcopie si, dupa caz, biopsie.*?

* Tratament si urméirire — managementul leziunilor confirmate si reintroducerea in

supraveghere.

* Reinvitare (recall) — pentru rezultate negative, reprogramare la intervalul stabilit de

protocol.

7.8. Setul minimal de date propus

Un registru modern de screening al cancerului de col uterin, singur sau in combinatie cu alte

registre, ar trebui sd includa elementele esentiale grupate de-a lungul traseului de screening,

prezentate in tabelul de mai jos. Setul este conceput pentru a fi fezabil in contexte cu resurse sau

acces limitat la alte baze de date, sprijinind totodatd screening-ul primar HPV si autorecoltarea.

Acesta trebuie sa permitd extinderea pe masurd ce conditiile permit sau existd imbunatatiri ale a

interoperabilitatii.
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1. Eligibilitate si date demografice
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Identificator personal CNP Permite corelarea intre sisteme
si evitd duplicarea

Data nasterii Numeric Determina eligibilitatea si
intervalul de screening

Resedinta / regiune Judet, oras/ comuna, cod postal, = Sprijind analizele geografice si
invitatiile
Criterii de excludere Motive medicale (histerectomie, = Exclude persoanele care nu ar
agenezie cervicald) si opt-out, trebui invitate

inclusiv date

2. Invitatie si informatii de contact

Data invitatiei Data Invitatia initiala emisd pentru
episodul de screening

Metoda de invitare Scrisoare, SMS, telefon, contact | Reflecta canalele de
direct, etc comunicare ale sistemului de
sanatate
Data/datele reamintirii =~ Data Una sau mai multe reamintiri

trimise pentru neparticipare

3. Istoric de screening, partea I: recoltarea probei si date de laborator

Identificator proba Identificator unic Pentru trasabilitate si
asigurarea calitatii

Tip proba Recoltatd de personal Important pentru fluxul de
medical/autorecoltata lucru si rata de probe adecvate

Dispozitiv de recoltare Tip de perie sau kit de Relevant pentru QA si
autorecoltare consecventa

Data recoltarii Data Data screening-ului
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Identificator laborator
Data primirii la

laborator

Data raspunsului

Numeric (identificator laborator)

Data

Data

3. Istoric de screening, partea a II-a (rezultat): date HPV

Test HPV (platforma
analitica)

Rezultat HPV

Genotip(uri) HPV

Adecvarea probei

4. Testarea de triaj

Rezultat citologie

Data citologiei

Alt(e) test(e) de triaj
utilizat(e)

Denumirea testului

Pozitiv / negativ / invalid

Rezultat specific tipului

Valid / invalid / ADN insuficient

Bethesda (terminologia standard
pentru raportarea citologiei
cervicale: NILM, ASC-US,
LSIL, HSIL etc.)

Data

retestare HPV, etc.

S. Urmarire si management clinic

Data trimiterii

Data

192

% a) Program Sinitate
o (]

Pentru trasabilitate si
asigurarea calitatii

Masoara timpul pre-analitic

Masoara timpul pana la
transmiterea raspunsului cétre
participant

Standardizeaza urmarirea
performantei testului

Endpoint-ul esential de
screening

Include HPV16, 18 si alte
tipuri HPV relevante pentru
screening

Indicd necesitatea repetarii
recoltarii

Utilizat pentru triaj

Masoara timpul de procesare
(turnaround)

VIA este mai frecventa in
tarile cu venituri mici si medii

Trimitere emisd pentru
constatari anormale
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Motivul trimiterii

Colposcopie — data

Colposcopie —
constatari

Anatomie patologica —
rezultat

Anatomie patologica —
data

Proba de
tratament/diagnostic
(biopsie)

Procedura operatorie
efectuata

Data tratamentului

HPV+, citologie anormala,
suspiciune clinica

Data

Normal / LSIL / HSIL /
suspiciune de cancer

Bethesda (terminologia standard
pentru raportarea citologiei
cervicale: NILM, ASC-US,
LSIL, HSIL etc.), si echivalenta
CIN (LSIL [CIN1], HSIL [CIN2,
CIN3], cancer invaziv)

Data

Da/nu; diagnostic / terapie
definitiva

Biopsie, conizatie (LEEP,
conizatie cu lama rece, ablatie),
histerectomie, etc

Data

% a) Program Sinitate
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Indica traseul clinic

Urmareste timpul dintre testul
anormal si colposcopie

Impresie standardizata

Diagnostic definitiv

Rezultatul managementului

Procedura specifica de
tratament

Indicator de promptitudine

Alte tratamente (daca este relevant) si revenirea la screening de rutina ( interconectare cu

registrul de cancer)

Radioterapie
Chimioterapie

Revenire la screening de
rutina

Da/Nu si data/datele, doze
Da/Nu si data/datele, doze

Da/nu; data

Indica finalizarea
managementului

Acest set minimal de date reprezinta informatia esentiala necesard pentru a opera, monitoriza i
evalua un program organizat de screening al cancerului de col uterin. Toate variabilele incluse
sunt considerate esentiale pentru functionarea registrului. Variabile suplimentare pot fi incluse
acolo unde este fezabil, dar nu sunt esentiale pentru setul minimal.
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7.9. Indicatori de monitorizare si evaluare
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Sistemul informational trebuie sd permitd calcularea automata a indicatorilor de performantd,

aliniati la ghidurile europene de asigurare a calitatii.[2] Indicatorii esentiali sunt prezentati mai jos.

Acoperire prin invitare Proportia populatiei eligibile invitate Intr-o Proces
runda

Rata de participare Proportia persoanelor invitate care efectueazd ~ Proces
testul

Acoperire prin testare Proportia populatiei eligibile testate In Impact

intervalul recomandat

Rata de pozitivitate HPV  Proportia testelor cu rezultat pozitiv Proces
Rata de conformare la Proportia persoanelor pozitive care ajung la Calitate
colposcopie evaluare

Rata de detectie a Leziuni de grad inalt detectate la 1.000 Rezultat
leziunilor (CIN2+) persoane testate

Valoarea predictiva Proportia rezultatelor pozitive confirmate Calitate
pozitiva

Cancere de interval Cazuri aparute intre runde, dupa un test negativ = Rezultat

Indicatorii de monitorizare aliniati cu indicatorii Sistemului European de Informatii in Cancer

(ECIS) [2] sunt prezentati in capitolul 8.

7.10. Asigurarea si controlul calitatii datelor

Calitatea datelor conditioneaza validitatea tuturor indicatorilor si deciziilor de program. Sistemul
implementeazd un cadru de control bazat pe dimensiunile recunoscute ale calitatii datelor
(completitudine, acuratete, consistentd, validitate, unicitate si actualitate) cu accent pe

completitudine, intrucat datele incomplete afecteaza direct calculul denominatorilor si urmarirea

fail-safe. [17]
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Regulile de validare se aplicd automat in momentul inregistrarii, prevenind introducerea datelor
eronate sau incomplete:

Tip de regula Exemplu de aplicare

Campuri obligatorii = Blocarea salvarii daca lipsesc CNP, data recoltare, tip test, rezultat

date esentiale

Validare de format Verificarea structurii si a CNP valid (13 cifre, cifra de
tipului de date control), data calendaristica valida
Validare de domeniu = Restrictionarea valorilor la Rezultat HPV € {pozitiv, negativ,
liste/intervale permise neconcludent}; varstd in grupa-tinta

Reguli de consistentad Coerenta logica intre cdimpuri  Data rezultatului > data recoltarii;

corelate colposcopie doar daca test pozitiv
Reguli de unicitate Prevenirea duplicatelor Un singur episod activ per persoana
per runda
Codificare Utilizarea nomenclatoarelor Bethesda, CIN, coduri de laborator
standardizata controlate

Controlul completitudinii datelor

Completitudinea se monitorizeaza la trei niveluri, cu praguri-tinta definite si raportare periodica:

* Completitudine la nivel de cAmp: proportia inregistrarilor cu valoare validd pentru fiecare
camp obligatoriu. Tintd recomandata: > 95% pentru caAmpurile critice (identificare, rezultat,

datd);

* Completitudine la nivel de inregistrare: proportia episoadelor de screening complete

(toate campurile obligatorii pentru etapa respectiva sunt completate);

« Completitudine la nivel de traseu (end-to-end): proportia persoanelor pozitive cu traseu
documentat integral, de la rezultat pozitiv la diagnostic si tratament. Indicator esential

pentru mecanismul fail-safe.
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Se genereaza automat rapoarte de date lipsa care evidentiaza inregistrarile incomplete pe unitate,

pe etapa si pe interval de timp, permitdnd corectarea proactiva inainte de raportarea indicatorilor.

Auditul calitatii datelor

Pe langa validarea 1n timp real, la introducere se efectueaza verificéri periodice retrospective:

Audit de completitudine periodic (trimestrial): analiza ratelor de date lipsa pe surse si

etape, cu plan de remediere pentru valorile sub prag;

Verificiri de consistenta incrucisata: reconcilierea registrului de screening cu datele de
laborator, de anatomie patologicd si cu registrul de cancer, pentru identificarea

inregistrarilor orfane sau a cazurilor ratate; [4,5]

Audit de acuratete pe esantion: verificarea unui esantion aleatoriu de inregistrari fatd de

documentele-sursa, cu calcularea ratei de eroare;

Detectarea valorilor aberante si a duplicatelor: algoritmi de identificare a valorilor

improbabile si a Inregistrarilor potential duplicate;

Trasabilitate (audit trail): pastrarea istoricului complet al modificarilor (cine, ce, cand)

pentru fiecare inregistrare, asigurand auditabilitatea.

Rezultatele auditurilor de calitate se consemneaza intr-un fablou de bord al calitatii datelor (data

quality dashboard) si se raporteaza anual, impreund cu masurile corective implementate.

7.11.

Cadrul legal aplicabil protectiei datelor

Prelucrarea datelor in cadrul programului se realizeaza cu respectarea stricta a cadrului legal

european si national privind protectia datelor cu caracter personal.

Cadrul european

Regulamentul (UE) 2016/679 (RGPD) — Regulamentul general privind protectia
datelor.*! Datele de sdnatate sunt categorii speciale de date (art. 9), a caror prelucrare este
permisd, printre altele, in temeiul art. 9 alin. (2) lit. (h) si (i) - scopuri de medicina

preventiva si de interes public In domeniul sanatétii publice.
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Temeiul legal al prelucrarii — art. 6 coroborat cu art. 9, cu obligatiile de transparenta
(art. 13—14), drepturile persoanei vizate (art. 15-22), securitatea prelucrarii (art. 32),
evaluarea impactului — DPIA (art. 35) si desemnarea responsabilului cu protectia datelor

_ DPO (art. 37-39).

Cadrul national

Legea nr. 190/2018 privind mésuri de punere in aplicare a RGPD,* care reglementeaza la
nivel national, intre altele, prelucrarea datelor genetice, biometrice si de sanatate si

utilizarea numarului de identificare nationald (CNP).

Legislatia nationala din domeniul sanatatii aplicabild programelor nationale de sanatate
si organizarii screening-ului, precum si actele normative care reglementeaza functionarea

INSP si a registrelor de sanatate.

Autoritatea Nationala de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal

(ANSPDCP) — autoritatea de supraveghere competenta la nivel national. .[14]

Obligatii operationale derivate

Stabilirea clara a rolurilor de operator si persoana imputerniciti si incheierea de acorduri
de prelucrare (art. 28 RGPD).

Efectuarea unei evaluiri a impactului asupra protectiei datelor pentru prelucrarea pe
scara larga a datelor de sanatate (art. 35 RGPD).

Mentinerea registrului activititilor de prelucrare (art. 30 RGPD).

Notificarea incalcarilor de securitate citre ANSPDCP in termen de 72 de ore (art. 33
RGPD) si, dupd caz, catre persoanele vizate (art. 34).

7.12. Asigurarea securitatii datelor

Securitatea prelucrarii este implementatd conform art. 32 RGPD si ghidatd de standardele

internationale ISO/IEC 27001 (managementul securitdtii informatiei) si ISO 27799 (securitatea

informatiei n sadndtate), care interpreteaza controalele de securitate In contextul specific al

informatiilor de sanatate. [18,19]

Masuri tehnice

* Criptarea datelor in repaus si in tranzit (canale securizate pentru transferul intre institutii).
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* Pseudonimizare: separarea datelor de identificare de datele clinice, acolo unde este
posibil, in special pentru analiza si raportare.
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* Control al accesului: autentificare puternica, autorizare pe bazd de roluri (RBAC) si
principiul privilegiului minim.

« Jurnalizare si monitorizare: inregistrarea accesdrilor si a operatiunilor (audit trail), cu
monitorizarea activitatilor suspecte.

+ Continuitate si recuperare: copii de rezerva periodice, plan de continuitate a activitatii si

de recuperare 1n caz de dezastru (backup si disaster recovery).

Masuri organizatorice

* Proceduri de securitate documentate si actualizate periodic.
* Instruirea personalului privind protectia datelor si securitatea informatiei.
* Gestionarea incidentelor de securitate, cu proceduri clare de raportare si rdspuns.

* Acorduri de confidentialitate si clauze de securitate in contractele cu tertii.

Auditul de securitate

Securitatea sistemului este verificatd prin audituri planificate si periodice:

* Audit de securitate anual: evaluarea conformitatii cu procedurile de securitate, cu
cerintele art. 32 RGPD si cu controalele ISO/IEC 27001 / ISO 27799, finalizat cu raport si

plan de remediere.

» Evaluarea periodica a riscurilor (risk assessment): identificarea, analiza si tratarea
riscurilor de securitate, cu reevaluare cel putin anuald sau la modificari majore ale

sistemului.

* Testarea vulnerabilitatilor si testarea de penetrare (vulnerability scanning, penetration

testing): efectuate periodic si dupd modificari semnificative ale infrastructurii.

* Revizuirea drepturilor de acces: verificarea periodicd a conturilor si a privilegiilor, cu

dezactivarea accesului neutilizat.

* Auditarea jurnalelor de acces: analiza periodica a log-urilor pentru detectarea accesdarilor

neautorizate.

Conform art. 32 alin. (1) lit. (d) RGPD, eficacitatea masurilor tehnice §i organizatorice trebuie
testatd, evaluata si apreciata in mod periodic — auditul anual constituind instrumentul principal
de verificare a acestei cerinte. .[13]
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7.13. Interoperabilitate, arhitectura si suveranitatea datelor
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Interoperabilitate

Registrele trebuie sd se integreze cu sistemele informationale de laborator (LIMS), cu dosarele
electronice de sandtate, cu bazele de date populationale si cu registrele de cancer. O astfel de
integrare este aliniata strategiilor digitale mai ample de sanatate. Schimbul de date intre institutii

se realizeaza prin standarde comune care asigurd coerenta semantica si tehnica:

« HL7/ FHIR: pentru schimbul structurat de mesaje si resurse clinice.

» Clasificari standardizate, codificarea rezultatelor: pentru standardizarea in raportarea

rezultatelor;

+ Identificatori unici: pentru corelarea corecta a Inregistrarilor intre surse.

Arhitectura digitala

Mai multe arhitecturi de date pot fi luate in consideratie, toate avand fezabilitate comparabila.
Sistemele centralizate consolideazad toate datele intr-o singurd baza de date nationald, ceea ce
faciliteaza monitorizarea cuprinzatoare, asigurarea calitdtii si evaluarea la nivel populational. [20]
Sistemele regionale permit ca datele sa rdmana la nivel regional sau institutional, permitand
totodata raportarea nationald. Platformele bazate pe cloud si interfetele mobile pot sprijini
introducerea datelor in contexte cu infrastructura limitatd. Decizia de selectie a arhitecturii de date
trebuie sa tind cont de capacitatea tehnica si de legislatia privind confidentialitatea datelor cu

caracter personal.

Suveranitatea datelor

Infrastructura si datele sensibile de sanatate ale programului trebuie sa ramana sub control national,
cu garantii privind localizarea stocdrii, controlul accesului tertilor si evitarea conflictelor de

interese in administrarea registrelor.

Echitatea si atingerea populatiilor insuficient deservite

Registrele ar trebui sa sprijine mecanisme si modele de interventie pentru femeile insuficient
testate. Integrarea autorecoltarii si a comunicarii prin telefon mobil este deosebit de importanta
pentru grupurile vulnerabile sau cu accesibilitate redusad la servicii de sanatate. Sistemele de

199



Cofinantat de
Uniunea Europeana

registru ar trebui sd Incorporeze strategii flexibile de identificare si abordari simplificate de
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colectare a datelor, precum identificatori alternativi, captura de date pe dispozitive mobile,

Inregistrarea statutului de migratie sau strimutare poate Tmbunatdti monitorizarea echitatii.

7.14. Roluri si responsabilitati institutionale

Institutie Responsabilitate principala

Ministerul Sanatatii (MS) Coordonare strategica, cadru normativ, alocarea
resurselor
INSP Coordonare metodologica, monitorizare, evaluare,

asigurarea calitatii

CNAS Validarea decontarii serviciilor; furnizarea listelor
femeilor asigurate;

DSP Coordonare regionala si implementare la nivel teritorial
Unititi de recoltare si Furnizarea serviciilor medicale si introducerea datelor
laboratoare

7.15. Monitorizarea progresului pentru atingerea tintelor OMS de eliminare

ale cancerului de col uterin ca problema de sanatate publica

Registrele sunt esentiale pentru atingerea tintei de 70% privind screening-ul, prin asigurarea
invitatiilor sistematice, monitorizarea acoperirii si identificarea neparticipantilor. [21] Ele sprijina
tinta de preluare in tratament de 90% din femeile cu diagnostic de cancer confirmat prin urmarirea
controlului ulterior dupa rezultate anormale si prin identificarea femeilor cu risc de a fi pierdute
din evidenta. Corelarea cu datele privind statusul de vaccinare HPV poate imbunatati evaluarea
impactului vaccinului, iar datele din registru permit estimarea ratelor cancerelor de interval si
monitorizarea progresului cétre eliminare. Fara un registru functional, monitorizarea progresului
catre tintele de eliminare a cancerului de col uterin ca problemd de sanatate publicd nu este

posibila.
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7.16. Recomandari si implementare etapizata
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Un registru modern de screening pentru cancerul de col uterin ar trebui sd poatd monitoriza cele

sase functii esentiale ale unui program organizat [1]:

- definirea populatiei eligibile si mentinerea unor evidente populationale riguroase;
- sprijinirea sistemelor de invitare si apelare—reapelare (call-recall);

- inregistrarea testelor de screening, inclusiv a rezultatelor HPV si de triaj;

- urmarirea controlului ulterior si a managementului clinic;

- corelarea cu anatomia patologica si cu rezultatele oncologice;

- sprijinirea raportarii de rutind si a asigurarii calitatii.

Implementarea poate fi abordatd in mod etapizat. Programele pot incepe prin stabilirea unor
module realist fezabile de eligibilitate si invitare, urmate de integrarea datelor de laborator pentru
a asigura surprinderea completd a testelor de screening. Etapele ulterioare pot construi sisteme de
urmarire a controlului ulterior, pot corela datele registrului cu registrele de anatomie patologica si
de cancer si pot dezvolta tablouri de bord si indicatori pentru monitorizarea si evaluarea de rutina.
Aceasta abordare etapizatd permite consolidarea progresiva a sistemelor informationale, sprijinind
totodatd nevoile imediate ale screening-ului bazat pe HPV si progresul pe termen lung catre

eliminarea cancerului de col uterin.

201



Cofinantat de
Uniunea Europeana

Bibliografie

% a) Program Sinitate
) (]

1. von Karsa L, Arbyn M, De Vuyst H, et al. European guidelines for quality assurance in cervical
cancer screening. Summary of the supplements on HPV screening and vaccination. Papillomavirus
Res. 2015;1:22-31.

2. Arbyn M, Anttila A, Jordan J, et al., eds. European Guidelines for Quality Assurance in Cervical
Cancer Screening. 2nd ed. European Commission: Office for Official Publications of the European
Communities; 2008.

3. Andersson H, Nordqvist Kleppe S, Edvardsson H, Elfstrom KM, Dillner J. Quality indicators
for cervical screening in Sweden. J Med Screen. 2025. Published online July 31.

4. Sheridan B, Irzaldy A, Heijnsdijk EAM, et al. Prioritizing performance and outcome indicators
for quality assessment of cancer screening programs in the EU. Public Health. 2025;239:185-192.
5. Hortlund M, Sundstrom K, Lamin H, Hjerpe A, Dillner J. Laboratory audit as part of the quality
assessment of a primary HPV-screening program. J Clin Virol. 2016;75:33-36.

6. Anttila A, Arbyn M, De Vuyst H, et al., eds. European Guidelines for Quality Assurance in
Cervical Cancer Screening (Supplements). 2nd ed. European Commission; 2015.

7. World Health Organization. WHO Guideline for Screening and Treatment of Cervical Pre-
cancer Lesions for Cervical Cancer Prevention. 2nd ed. Geneva: WHO; 2021.

8. Arroyo Miihr LS, Gini A, Yilmaz E, et al. Concomitant human papillomavirus (HPV)
vaccination and screening for elimination of HPV and cervical cancer. Nat Commun.
2024;15(1):3679.

9. European Commission initiative on cervical cancer (EC-CvC). European Commission. Accesat
8 aprilie 2026.

10. Bruni L, Serrano B, Roura E, et al. Cervical cancer screening programmes and age-specific
coverage estimates for 202 countries and territories worldwide: a review and synthetic analysis.
Lancet Glob Health. 2022;10(8):e1115-e1127.

11. Vaccarella S, Franceschi S, Engholm G, Lonnberg S, Khan S, Bray F. 50 years of screening in
the Nordic countries: quantifying the effects on cervical cancer incidence. Br J Cancer.
2014;111(5):965-969.

12. Casparie M, Tiebosch ATMG, Burger G, et al. Pathology databanking and biobanking in the
Netherlands, a central role for PALGA. Cell Oncol. 2007;29(1):19-24.

202



Cofinantat de
Uniunea Europeana

13. Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene. Regulamentul (UE) 2016/679 privind

% a) Program Sinitate
) (]

protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind

libera circulatie a acestor date (RGPD). Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, L 119, 4.05.2016.
14. Legea nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679.

Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 651 din 26 iulie 2018 (cu modificarile ulterioare, Legea

nr. 233/2019).

15. Jordan J, Arbyn M, Martin-Hirsch P, et al. European guidelines for quality assurance in cervical

cancer screening: recommendations for clinical management of abnormal cervical cytology, part
1. Cytopathology. 2008;19(6):342—-354.

16. Joint research Centre, European Cancer Information System( ECIS)

17. Chen H, Hailey D, Wang N, Yu P. A review of data quality assessment methods for public

health information systems. Int J Environ Res Public Health. 2014;11(5):5170-5207.

18. Organizatia Internationala de Standardizare. ISO/IEC 27001 — Information security,

cybersecurity and privacy protection — Information security management systems —

Requirements. ISO, Geneva.

19. Organizatia Internationala de Standardizare. ISO 27799 — Health informatics — Information

security management in health using ISO/IEC 27002. ISO, Geneva.

20. Lucas E, Dimitrova N, Tomatis M, et al. Creating a data processing warehouse to support

performance monitoring of cancer screening programmes in Europe using a common set of

indicators. Eur J Public Health. 2025;35(5):977-983.

21. Das M. WHO launches strategy to accelerate elimination of cervical cancer. Lancet Oncol.

2021;22(1):20-21.

203



Cofinantat de
Uniunea Europeana

% a) Program Sanitate
() (]

8. Monitorizare si evaluare

8.1. Scopul monitorizarii si evaluarii

Monitorizarea si evaluarea (M&E) reprezintd componenta prin care programul organizat de
screening isi verificd In mod sistematic functionarea, calitatea si impactul. Spre deosebire de
screening-ul oportunist, programul populational organizat presupune mdsurarea continud a
performantei pe baza unui set predefinit de indicatori, colectati consecvent la nivelul intregii
populatii-tintd, in conformitate cu Recomandarea Consiliului UE 2022/C 473/01 [1] si cu

Ghidurile europene de asigurare a calitatii Tn screening-ul cancerului de col uterin. [2,3]

Obiectivele monitorizarii si evaluarii sunt: (1) verificarea acoperirii si a participarii populatiei
eligibile; (2) evaluarea calitatii procesului de screening pe intregul traseu, de la invitatie la
diagnostic si tratament; (3) identificarea timpurie a lacunelor si a inechitatilor; (4) masurarea
rezultatelor si a impactului pe termen mediu si lung; si (5) fundamentarea deciziilor de ajustare a

programului pe baza dovezilor.

Principii directoare

« Caracter populational — indicatorii se raporteaza la intreaga populatie eligibila, nu doar
la persoanele prezentate spontan.

« Continuitate — madsurarea este permanentd, organizatd pe runde de screening, nu
punctuala.
« Standardizare — definitiile, numaratorii si numitorii sunt aliniati cadrului european,

pentru comparabilitate nationala si internationala.

* Traseu complet (fail-safe) — monitorizarea acopera intregul parcurs al persoanei,
asigurand cd rezultatele pozitive sunt urmarite pana la confirmare diagnostica si tratament.

» Echitate — indicatorii sunt stratificati pentru a evidentia diferentele intre grupuri si zone
geografice.

8.2. Cadrul indicatorilor de performanta

Setul minimal de indicatori utilizat de program cuprinde 22 de indicatori care acoperd intregul
traseu de screening. Definitiile, numaratorii si numitorii sunt aliniati cadrului european comun de

indicatori dezvoltat pentru monitorizarea programelor de screening din Europa [4] si standardelor
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de calitate din Ghidurile europene, inclusiv suplimentele privind screening-ul primar HPV. [3]
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Pentru a sprijini interpretarea si raportarea, fiecare indicator este clasificat dupa tipul sau, conform

logicii cadrului european de asigurare a calitatii:

 Indicatori de proces: masoara desfasurarea activitatilor programului (invitare, participare,
conformitate cu traseele). Sunt disponibili rapid si permit ajustari operationale curente;
performanta de proces a programelor europene de screening cervical a fost analizata

comparativ in literatura de specialitate. [9]

 Indicatori de calitate: evalueaza acuratetea testelor, promptitudinea si siguranta (valoarea

predictiva, fals-pozitive, intervale de timp, complicatii, satisfactie).

 Indicatori de rezultat: surprind detectia leziunilor si a cancerelor, inclusiv cancerele de

interval, reflectand eficacitatea directa a screening-ului.

* Indicatori de impact: masoard efectele pe termen lung asupra populatiei (acoperire,

incidenta, mortalitate). Se modifica lent si necesitd ani de implementare consolidata.

Legenda tipurilor de indicatori:

Proces Calitate Rezultat Impact

Distributia celor 22 de indicatori pe tipuri este urmatoarea: 10 de proces (nr. 1, 3, 4, 5,9, 11, 14,
20, 21, 22), 7 de calitate (nr. 6, 7, 8, 12, 13, 15, 16), 2 de rezultat (nr. 10, 19) si 3 de impact (nr. 2,
17, 18).

8.3. Tabelul indicatorilor de proces si de performanta

Tabelul de mai jos prezintd definitia completd a fiecarui indicator, impreund cu numaratorul,
numitorul, tipul si observatiile privind fezabilitatea calculdrii in contextul actual al programului

din Romania.
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o Proces
nvitatie

Indicator Tip
Acoperirea prin
Acoperirea prin

) Impact
examinare

Proces

Proces

Proces

Definitie

Proportia persoanelor
eligibile din populatia-
tintd invitate personal
la testare HPV in
screeningul  cervical

intr-un interval de timp

dat

Proportia persoanelor
eligibile din populatia-
tinta care au efectuat
testul HPV/citologia,
in screeningul cervical
intr-un interval de timp

dat

Proportia persoanelor

invitate care au

efectuat testul
HPV/citologia in
screening intr-un

interval de timp dat, in
urma unei invitatii

active

Proportia persoanelor
eligibile retestate
atunci cand urmeaza sa
efectueze  urmatorul

test de screening

Proportia rezultatelor
testului HPV/citologie
din  programul de
screening intr-un

interval de timp dat

Numarator

Numarul persoanelor
invitate sa fie testate
pentru leziuni

cervicale

Numarul persoanelor

din populatia-tinta care

au efectuat
HPV/citologia in
screeningul  cervical

intr-un interval de timp

dat

Numarul persoanelor
invitate care au
efectuat testul
HPV/citologia intr-un
interval de timp dat (la
sase luni dupa sfarsitul
intervalului de timp

considerat in numitor)

Numarul persoanelor
eligibile care revin la
screening atunci cand
sunt re-invitate 1in

runda urmatoare

Numarul testelor
HPV/citologiilor  cu
rezultate

"pozitiv"/"negativ" sau
"inadecvat" dintre cele

analizate
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Numitor

Populatia-tinta

Populatia-tinta

in acelasi

interval de timp

Numarul
persoanelor
invitate intr-un
interval de timp

dat

Numarul
persoanelor
prezente in
runda
anterioara,
eligibile pentru
screeningul
ulterior, care au
fost re-invitate
in runda

urmatoare

Numarul
HPV/citologiilo
r din cadrul
programului
analizate intr-

un interval de

timp dat

% a) Program Sanitate
[ (]

Observatii

Se poate calcula doar

partial deocamdatd. Nu
exista baza de date
populationala §i  nici

acces.

Se poate calcula doar
partial deocamdata.
Indicator de calitate:
proportia de HPV (+) cu

citologie reflexd?

Se poate calcula dupa
incheierea primei runde

de 5 ani.

Se vor calcula separat?
HPV (+) si HPV (+) +

citologie (+)
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Valoarea predictiva
pozitiva a testului de

screening

Rata de rezultate

fals-pozitive

Sensibilitatea
episodicd a testului

de screening

Calitate

Calitate

Calitate

Proportia persoanelor

cu adevarat
diagnosticate cu
CIN2+  dintre cele
trimise datorita
rezultatelor  pozitive
ale testului de
screening

Proportia persoanelor
testate care au primit
un rezultat pozitiv la
testul de screening, dar
la care nu s-a detectat
nicio leziune relevanta
(CIN2+) dupa

evaluarea suplimentara

Probabilitatea de a
obtine un test pozitiv in
prezenta cancerului de

col uterin

Numarul persoanelor
cu test de screening
pozitiv care au efectuat
evaluare suplimentara
si au fost diagnosticate
cu o leziune relevanta
(CIN2+) intr-un

interval de timp dat

Numarul persoanelor
testate care au primit
un rezultat pozitiv la
testul de screening, dar
la care nu s-a detectat
nicio leziune relevanta
(CIN2+) dupa

evaluarea suplimentara

Numirul cancerelor de
col uterin detectate

prin screening
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Numarul
persoanelor
care au efectuat
evaluare
suplimentara
pentru

urmdrirea unui

test de
screening
pozitiv intr-un

interval de timp
dat si pentru
care exista
informatii
diagnostice

disponibile

Numarul
persoanelor cu
test de
screening
pozitiv care au
efectuat
evaluare
suplimentara si
pentru care
exista
informatii
diagnostice

disponibile

Numarul

cancerelor de

col uterin
detectate  prin
screening +
numarul

cancerelor de

interval

% a) Program Sanitate
[ (]

Cancerele de interval se

pot calcula dupa
operationalizarea

registrului de cancer.
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Conformitatea cu
trimiterea pentru
investigatii

suplimentare

Rata de detectie a
pre-
cancerului/cancerulu

i de col uterin

Conformitatea cu
trimiterea pentru

tratament

Proces

Rezultat

Proces

Proportia persoanelor
cu test HPV/citologie
de screening pozitiv
care se prezintd la
evaluarea suplimentara

conform protocolului

Proportia persoanelor
la care s-a detectat
leziune

precanceroasa/cancer
de col uterin confirmat

histologic la

screening/urmarire

Proportia persoanelor

cu test de screening

pozitiv si anomalii
detectate, trimise
pentru investigatii
ginecologice
suplimentare si/sau
tratament, care
respecta
recomandarea. Daca
tratamentul  implica
mai multi pasi,

informatiile se refera la
conformitatea cu
tratamentul de prima

linie

208

Numarul persoanelor
care s-au prezentat la
evaluarea suplimentara
conform protocolului
dupa un test
HPV/citologie pozitiv,
sau un test de screening
pozitiv si un test de

triaj pozitiv

Numarul
participantilor cu
leziune
precanceroasa/cancer
de col uterin confirmat
histologic, detectat la
screening (inclusiv la
urmadrirea unui test de

screening pozitiv)

Numarul persoanelor
cu anomalii detectate
care au urmat
tratamentul

recomandat dintre cele

trimise

Numarul
persoanelor
trimise  pentru
evaluare
suplimentara
conform
protocolului
dupa un test de
screening
pozitiv sau un
test de
screening
pozitiv siun test

de triaj pozitiv

Numarul
persoanelor
testate in cadrul
programului in
acelasi interval

de timp

Numarul

persoanelor cu
anomalii
detectate
trimise  pentru
tratament  din
populatia

testata
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Am  tinut  cont

recomandarea

de
de

colposcopie direct dupd

HPV 16, 18 (+).
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12 Complicatii ale Calitate
investigatiilor

suplimentare

13 Satisfactia Calitate
participantilor

de program

14 | Testare oportunisti Proces

15  Timpul de la testul de = Calitate
screening la
notificarea

rezultatelor

Proportia persoanelor
cu test de screening
pozitiv si/sau anomalii
detectate care
raporteaza cel putin o
complicatie legatd de
investigatiile
ginecologice
suplimentare si/sau

tratament

Proportia

participantelor ~ care
sunt multumite de (o
parte a) programului de
screening al cancerului

de col uterin

Proportia persoanelor
testate in afara
programului organizat
de screening
populational al

cancerului de col uterin

Pentru persoanele care
au efectuat un test de
screening intr-o
perioada definita de 12
luni, intervalul de timp
dintre test si notificarea
rezultatelor, masurat ca

mediand si percentila

90

Numarul persoanelor
cu test de screening
pozitiv si/sau anomalii
detectate care
raporteaza cel putin o
complicatie legatd de
investigatiile
ginecologice
suplimentare si/sau

tratament

Numarul

participantilor care
sunt multumiti de (o
parte a) programului de
screening al cancerului

de col uterin

Numarul persoanelor

testate in afara
programului cu teste

neorganizate

Numairul median de
zile dintre testul de
screening si notificarea
rezultatelor (percentila

90)
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Numarul
persoanelor cu
test de
screening
pozitiv  si/sau
anomalii
detectate  care
au efectuat
investigatii
ginecologice
suplimentare
si/sau tratament

in cadrul

programului

Numarul
participantilor
care au raspuns

la sondaj

Populatia

rezidentda

% a) Program Sanitate
[ (]

Greu de calculat efectiv;

posibil prin audit clinic

si documentare
riguroasa.
Se evalueaza cu

chestionar de satisfactie;

prin  ONG in cazul

proiectului.

Se va putea calcula prin
integrare cu evidentele
CNAS,

intr-o  etapa

ulterioara a proiectului.

De stabilit in
metodologie care este
timpul maxim

acceptabil: 30/45 zile?
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16  Timpul de la testul Calitate

pozitiv la  prima
procedura

diagnostica

17 = Mortalitatea Impact

specifica cauzei

18  Rata bruta de Impact

incidenta (registrul

de cancer)

19 Rata cancerelor de Rezultat
interval (registrul de

cancer)

20 Evaluarea riscului Proces

Pentru persoanele cu
test de  screening
pozitiv (care necesita
evaluare suplimentara)
intr-o perioada definita
de 12 luni, intervalul
de timp dintre testul
pozitiv  si  prima
procedura diagnostica,
masurat ca mediana si

percentila 90, la 12 luni

dupa perioada definita

Mortalitatea prin
cancer de col uterin
(cauza

deces) la 100.000 de

primarda de
locuitori intr-o
perioada definita de 12

luni

Numarul de cazuri noi
de cancer de col uterin
la 100.000 de locuitori
estimati intr-o perioada

definitd de 12 luni

Proportia

participantilor cu test
de screening negativ
(sau pozitiv cu
evaluare suplimentara
negativa) la care a fost

diagnosticat cancer de

col uterin finainte de

runda de screening
urmatoare
Proportia  populatiei-

tinta care a efectuat

evaluarea riscului
pentru screeningul
bazat pe risc al

cancerului de col uterin

Numairul median de

zile dintre screening si

prima procedura
diagnostica pentru
persoanele care
necesita evaluare
suplimentara

(percentila 90)

Numarul deceselor
prin cancer de col

uterin x 100.000

Numirul de cazuri noi
de cancer de col uterin

% 100.000

Numarul
participantilor cu test
negativ (sau pozitiv cu
evaluare suplimentara
negativd) diagnosticati
cu CCU

inainte de

runda urmatoare

Numarul persoanelor
din populatia-tinta care
au efectuat evaluarea
riscului pentru
screeningul bazat pe

risc
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Populatia

rezidentda

Populatia

rezidentda

Numarul
participantilor
cu test de
screening
negativ sau cu
test pozitiv si
evaluare
suplimentara

negativa

Populatia-tinta

% a) Program Sanitate
[ (]

De stabilit

metodologie care este

timpul

acceptabil: 60 zile?

Indicator care

modifica pe termen lung,

dupd minimum 5 ani de

implementare
consolidata, cu
acoperire de minimum

50%.

Indicator pe termen lung
(min. 5 ani, acoperire
>50%). Pe termen scurt

se urmareste rata de

incidenta a cazurilor
CCU  stadiul 1
diagnostic.

Se va putea calcula dupd

operationalizarea

registrului de cancer.

maxim
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Proportia persoanelor
din populatia testata cu
test de  screening

primar pozitiv care se

Numarul persoanelor
din populatia testata cu
test

pozitiv care

efectuecaza un test de

Numarul
persoanelor din
populatia

testatd cu test

% m) Program Sinitate
[ (]

Numai in

laboratoarelor care nu

efectueazd

reflexa  din

cazul

citologia

aceeasi

21 Conformitatea cu Proces
triajul
22 Conformitatea cu re- Proces

screeningul precoce

prezinta la triaj (atunci = triaj (cand este = pozitiv pentru probd.
cand  triajul  este = recomandat) care este
recomandat) recomandat

triajul
Proportia persoanelor = Numadrul persoanelor = Numarul —

din populatia = din populatia testatd cu = persoanelor din
screening-ati cutestde = test  pozitiv  care = populatia

screening primar = efectueaza re- | testatd cu test
pozitiv care se prezintd = screening precoce = pozitiv pentru

la re-screeningul
precoce (atunci céand

este recomandat)

(cand este recomandat)

care este
recomandat re-
screeningul

precoce

Nota: Observatiile reflecta fezabilitatea actuala a calcularii fiecarui indicator in contextul

programului national, urmand a fi actualizate pe masurd ce infrastructura informationala (baza

de date populationala, registru de cancer, integrare cu evidentele CNAS) devine operationala.

Stratificare

Minim

Dezirabil

Viitor

* Sex

* Grup de varsta

* Tipul testului de screening

* Istoricul screeningului (daca
este disponibil)

Pentru rata de detectie/rata
bruta de incidenta:

* Distributia stadiilor cancerului
* Educatie

* Venit

* Statut de migratie

* Tara de nastere

* Participarea anterioara la
screening

« Statut de risc

* Statut de vaccinare

* Localizare geografica

* Statut ocupational

* Statut de dizabilitate

* Runda de invitatie la screening
* Zona de deprivare Tara de
cetatenie

* Tara de nastere a parintilor
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8.4. Surse de date pentru calcularea indicatorilor

% a) Program Sanitate
[ (]

Calcularea indicatorilor depinde de integrarea controlatd a mai multor surse de date. Tabelul de

mai jos sintetizeaza sursele de date necesare pentru calculul indicatorilor, indicatorii pe care ii

alimenteaza si stadiul actual de disponibilitate.

Sursa de date Disponibilitate actuala

Registrul

de

screening

(sistemul informational al

programului)

Baza de date populationala

[/ liste

de

(CNAS)/liste

publice locale

capitatie

autoritati

Date de laborator (HPV,

citologie)

Date de anatomie
patologica

Registrul  national de
cancer

Date de stare civila /

mortalitate (INS)

Sondaje

dedicate

si

audituri

Acoperire,  participare,  retentie,
rezultate test, conformitate cu traseele,

timpi de procesare

Acoperire prin invitatie si examinare,

testare oportunista, numitori
populationali
Rezultatul  testului,  pozitivitate,

conformitate cu triajul, timpi de

raspuns;

Rata de detectie, valoarea predictiva

pozitiva, fals-pozitive

Sensibilitate episodicd, cancere de

interval, incidentd, stadiul Ia

diagnostic
Mortalitatea specifica prin cancer de
col uterin;
Satisfactia participantilor, complicatii

ale investigatiilor

8.5. Fluxul de raportare si periodicitatea

in  dezvoltare

CLARA;

prin  proiectul

Acces limitat in prezent; necesita

integrare;

Disponibile la nivel de laborator

desemnat;

Disponibile  partial;  necesita

corelare;

Operationalizare asteptata Tn 2027

(PNRR)

Disponibile ~cu  decalaj de

raportare.

Ad-hoc; prin ONG/audit clinic in

cadrul proiectului;

Datele se raporteazd de furnizorii de servicii si laboratoare catre nivelul de coordonare

metodologicd, unde sunt validate,

respecta urmatoarea logica institutionala:
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Nivel local/teritorial: unitdtile de recoltare si laboratoarele introduc datele primare in

% a) Program Sanitate
[ (]

sistemul informational; DSP/INSP coordoneaza la nivel regional;

» Nivel national: INSP valideaza si agrega datele, calculeaza indicatorii si produce rapoartele

de monitorizare si evaluare.

* Nivel decizional: MS si CNAS primesc rapoartele pentru fundamentarea deciziilor

strategice, normative si de finantare.

 Nivel european: indicatorii standardizati alimenteaza raportarea catre initiativele europene
de monitorizare a screening-ului, prin sistemul comun de indicatori si infrastructura de date

integrata in Sistemul European de Informatii privind Cancerul (ECIS). [4]

Periodicitatea raportarii

Frecventa Continut Indicatori vizati
(predominant)
Trimestrial Tablou de bord operational: = Indicatori de proces si de
completitudine date, acoperire, promptitudine

participare, timpi de procesare

Anual Raport de monitorizare a calitdtii =Proces, calitate, rezultat

programului, cu stratificare si analizd de

echitate
Pe runda (la 5 ani) Evaluarea retentiei, a sensibilitatii | Rezultat si calitate dependente
episodice si a cancerelor de interval de runda

Pe termen lung (=5 ani) Evaluarea  impactului ~ populational: Indicatori de impact
acoperire, incidentd, stadiu la diagnostic,

mortalitate
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8.6. Tinte si praguri de referinta

% a) Program Sanitate
[ (]

Tintele de performantd oferd repere fata de care se interpreteaza valorile observate. Ele se aliniaza
obiectivelor de eliminare ale cancerului de col uterin (tintele 90-70-90 stabilite prin Strategia
globald de accelerare a elimindrii cancerului de col uterin) [5,6] si pragurilor din ghidurile
europene, fiind adaptate progresiv la stadiul de maturitate al programului national. Tintele de mai

jos sunt orientative si se consolideaza in metodologie pe masura disponibilizarii datelor.

Acoperire prin screening > 70% din populatia eligibila, cu = Strategia globala OMS (90-

test de Tnaltd performanta (tinta 70-90)°
OMYS)
Tratamentul leziunilor > 90% dintre persoanele cu Strategia globala OMS (90-
leziuni identificate 70-90)°
Conformitate cu trimiterea la Prag 1nalt, de stabilit in Ghidurile europene de QA?
colposcopie metodologie
Timp pana la notificarea De stabilit: 30/45 zile (in Decizie metodologica
rezultatului discutie) nationala
Timp pana la prima De stabilit: 60 zile (in discutie) Decizie metodologica
procedura diagnostica nationala
Prag de eliminare (incidenta) <4 cazuri noi la 100.000 Strategia globala OMS>
femei/an
Stadiul la diagnostic (termen = Cresterea proportiei cazurilor in Indicator timpuriu de
scurt) stadiul I eficacitate

Tintele privind intervalele de timp (notificare, procedura diagnostica) si pragurile de conformitate
urmeaza a fi fixate definitiv in metodologia programului, in functie de capacitatea operationala si

de recomandarile europene.
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8.7. Limitari actuale si dezvoltare progresiva

% a) Program Sanitate
() (]

Calcularea integrala a setului de indicatori este conditionatd de maturizarea infrastructurii
informationale. In etapa actuald, mai multi indicatori pot fi estimati doar partial sau urmeaza a

deveni calculabili pe masura ce sistemele-suport devin operationale:

« Lipsa unei baze de date populationale accesibile limiteaza calcularea acoperirii prin

invitatie si prin examinare; solutia vizeaza integrarea cu evidentele CNAS.

* Registrul national de cancer, a carui operationalizare este asteptatd in 2027 (finantare
PNRR), este necesar pentru sensibilitatea episodica, rata cancerelor de interval si ratele de
incidenta.

 Indicatorii de impact (incidentd, mortalitate) se modifici pe termen lung si devin

interpretabili abia dupa minimum 5 ani de implementare consolidatd, cu o acoperire de cel

putin 50%.
* Indicatorii de retentie devin calculabili dupd incheierea primei runde complete de 5 ani.

« Satisfactia si complicatiile necesitd instrumente dedicate (chestionare, audit clinic),

implementate initial in cadrul proiectului.

Abordarea recomandata este una etapizata: programul raporteazd de la Inceput indicatorii de
proces disponibili, extinzand progresiv setul pe masura ce integrarea surselor de date, registrul de
cancer si prima runda completd de screening permit calcularea indicatorilor de rezultat si de
impact. Aceastd dezvoltare graduald asigurd continuitatea monitorizarii si fundamentarea

deciziilor Inca din fazele initiale ale programului.

Pe tot parcursul colectarii, agregdrii si raportdrii, prelucrarea datelor cu caracter personal se
realizeaza cu respectarea Regulamentului (UE) 2016/679 (RGPD) [7] si a Legii nr. 190/2018. [8]
Indicatorii se raporteaza exclusiv in formd agregatd, pseudonimizatd sau anonimizata, fara

expunerea datelor individuale.
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% a) Program Sanitate
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9. Guvernanta si organizare

9.1. Context si cadru de referinta

Guvernanta si organizarea reprezintd o conditie fara de care niciun program de screening nu poate
produce beneficii la nivel populational. Chiar si un program de screening de calitate tehnica
ridicatd, implementat intr-un cadru guvernamental slab, va fi incapabil sd atingd acoperirea,

echitatea si eficacitatea necesare.

Principiile si criteriile de guvernanta si organizare a programului de screening pentru cancerul de
col uterin (CCU) sunt structurate pe baza urmatoarelor documente normative de referinta: Ghidul
CanCon (Capitolul 4, Lonnberg et al., 2017), Ghidurile Europene pentru Asigurarea Calitatii In
Screeningul CCU (Arbyn et al., 2008/2015), Recomandarea Consiliului UE 2022/C 473/01,
Initiativa EC-CvC (2023-2025) si cadrul national existent (Legea nr. 293/2022, HG nr. 709/2023).

Ghidul CanCon — Capitolul 4 (Lonnberg et al., 2017, p. 39)

"Structurile nationale de guvernanta a screeningului sunt identificate ca cerinte esentiale
pentru luarea de decizii bazate pe dovezi si pentru stabilirea cadrelor legale, financiare §i
organizationale adecvate pentru programe eficace de screening pentru cancer cu asigurarea
integrata a calitatii. Recomandam luarea de decizii transparente, structurate si documentate
public, angajament politic informat si implicarea larga a partilor interesate, pentru a construi
un sprijin profesional solid fata de obiectivele si mijloacele programului de screening."

9.2. Definitii operationale

Guvernanta: Ansamblul structurilor, proceselor si mecanismelor prin care se iau decizii privind
politicile, standardele si resursele unui program de screening (cine decide, cum si la ce nivel de

responsabilitate).

Organizare: Implementarea practica a deciziilor de guvernanta: coordonarea operationald a retelei

de furnizori, a sistemului informational, a invitarii si urmaririi femeilor eligibile.
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9.3. Structura nationala de guvernanta

% a) Program Sinitate
) (]

Guvernanta si procesele de luare a deciziilor se afld in centrul unui program de screening pentru
cancer functional (Fig. 9.1). Guvernanta este inteleasa in cadrul conceptual al administrarii
responsabile (stewardship), astfel cum a fost elaborat de OMS [1a, 1b, 1c ]. Aceasta implica faptul
cd ministerele responsabile isi asumd responsabilitatea finald pentru gestionarea resurselor
nationale in beneficiul sanatatii intregii populatii, prin orientarea Inspre construirea unui sistem de
sandtate cat mai bun si mai echitabil si prin promovarea conceptului ”de sanatate in toate politicile”
[1,2,3]. Guvernanta in sdnatate se referd, prin urmare, la o gama larga de functii de reglementare
si de orientare strategica exercitate de guverne si de factorii de decizie In vederea atingerii si
dezvoltarii obiectivelor politicii nationale de sdnatate. Aceasta presupune elaborarea si
implementarea politicilor, detectarea si corectarea tendintelor nefavorabile, influentarea sau
reglementarea finantatorilor si furnizorilor de servicii de sandtate, precum si stabilirea unor
mecanisme de responsabilizare (de exemplu, prin monitorizarea si evaluarea performantei
sistemului de sanatate). Desi sfera guvernantei este de obicei cea mai extinsa la nivel national sau
legislativ, aceasta acoperd totodata rolul de coordonare al autoritatilor regionale si locale, iar

implicarea partilor interesate la toate nivelurile este esentiala.

In ceea ce priveste screeningul in particular, structura nationald de elaborare a politicilor si de
guvernantd ar trebui sa asigure o procedurd riguroasa si solidd din punct de vedere profesional
pentru evaluarea si introducerea de noi programe nationale de screening, pentru modificarile
majore aduse acestora si, daca este necesar, pentru Intreruperea lor. Trebuie sa existe reglementari
legale adecvate, iar structura de guvernanta trebuie sd asigure urmadrirea, asigurarea calitatii si
evaluarea programelor existente. Aceste cerinte sunt comune tuturor programelor de screening
pentru cancer si, prin urmare, poate fi recomandatd o guvernantd bazatd pe un model general

comun.
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5 mymin"em are 1. Consens intre specialisti si preplanificare

- Sinteza evidentelor stiintifice;
- Evaluare pe termen lung;

X .. . - Evaluarea conditiilor si a capacitatii;
- Comunicare clara si onestd;

. v - Prioritizare si evaluare economicd;
- Asigurarea sustenabilitatii; S

- Strategia de comunicare.

-Tmbunétatire continua a calitétii;
- Evaluare prospectiva de noi metode;
- Ajustare/intrerupere.

4. Rollout national Guvernanta - Coordonare, evaluare, echipe QA;
- Evaluare de rezultate si efecte adverse; Cheia unui - Guvernanta, structurd si cadru legal

- Instruire; - Obiective si tinte;

- Reducerea barierelor si a inegalitdtilor sociale;

- Ajustare sau intrerupere.

screening de - Planificare si strategie de testare, protocoale si
succes indicatori;

- Sisteme de informatii — registru;

3. Pilotare
- Testarea tuturor componentelor programului;

- Indicatori de performanta si rezultat pe termen scurt si mediu;
- Reducerea barierelor si a inegalitatilor sociale;
- Rollout, ajustare sau intrerupere.

Figura 9. Guvernanta in centrul programului de screening

Adaptare dupa: European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control.

Ghidul CanCon identifica trei niveluri functionale ale guvernantei unui program de screening.

Nivel Organism / functie Responsabilitate principala

Formularea  politicii  nationale de

Comisie nationald de screening / screening; recomanddri bazate pe dovezi;
I . Politici ] ) L ) .
comitet consultativ pe langa MS decizia privind testul primar, varsta-tinta,

intervalul

Elaborarea protocoalelor clinice si de QA;
Comitete de supervizare per
II . Supervizare monitorizarea indicatorilor de calitate;
localizare (CCU, san, colorectal) . o
audit periodic

Coordonarea  operationald:  registru,
Unitate/unitati de  management
III . Management invitare, urmadrire, raportare, feedback
(nationale sau regionale)
furnizori
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Ghidul CanCon — Cap. 4 (Lonnberg et al., 2017, p. 44-46): Structura de guvernanta

"Exista exemple in care implementarea programelor de screening nu a reusit sa produca
beneficiile asteptate sau a suferit impedimente grave, deoarece cadrele organizationale,
legale, logistice sau financiare necesare nu au fost abordate in mod adecvat in prealabil. In
aceste cazuri, o abordare mai structurata a guvernantei si a procesului de decizie ar fi

benefica.”

Ministerul
Sanatatii

Comisie de
Steering

Echipe de
management
¥ Comitet
consultatv
Program | 1

Comisie de
Steering

Echipe de
management

¥ Comitet
consultativ
Program 2

Comisie nationala de
screening

Comisie de
Steering

Echipe de
management

¥ Comitet
consultativ,
Program 3

Figura 10. Diagrama de organizare a unui program de screening (exemplu)

Sursa: European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control

In statele cu programe de screening populational de succes, structurile, sarcinile si procedurile de
luare a deciziilor si de guvernantd au fost definite in mod formal [4,5,6,7]. Elaborarea politicilor
si guvernanta screening-ului In Tarile de Jos ofera un bun exemplu in acest sens: Consiliul de
Sanatate, care produce consultantd stiintificd in domeniul politicii de sdnatate, atat din proprie
initiativa, cat si la solicitarea ministerului sanatatii. Acesta include un Comitet permanent pentru
Screeningul Populational (corespunzand unui consiliu national de screening, conform Fig. 9.2 [8].
Avizul detaliat rezultat include prevederi referitoare la cerintele pentru o implementare cu succes
[8]. Centrul pentru Screeningul Populational din cadrul Institutului National Olandez pentru

Sanatate Publica si Mediu realizeaza studii de fezabilitate si finanteaza, coordoneaza si dirijeaza
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programele implementate. Acolo unde exista un sistem eficient de monitorizare, procesul, costurile

% a) Program Sinitate
) (]

si efectele noilor politici, introduse la scard redusa in conditii controlate, pot fi masurate cu usurinta
si ajustate daca este necesar Tnainte de extinderea generald. Structurile bine dezvoltate de elaborare
a politicilor si de guvernanta ar trebui, de asemenea, sd promoveze alocarea resurselor necesare
pentru studii clinice randomizate (RCT) si pentru pilotarea programelor sau a modificarilor
acestora sub forma unor studii randomizate de servicii de sadnatate [9,10,11]. O analiza
intermediara a rezultatelor unui sondaj realizat in cadrul activitatilor Actiunii comune CanCon
sugereaza ca multe tari europene nu dispun de mai multe componente ale structurii de guvernanta

a screeningului pentru cancerul de col uterin.

In Romania structura de guvernanti conform modelului din figura 9.2 a fost evaluata in cadrul
Pachetului de lucru 4 — Sustenabilitate- al Actiunii Comune EUCanSCreen, in 2025. Figura 9.3.
[12]

Recomandarile Consiliului UE si ghidurile europene de asigurare a calitatii stabilesc un cadru
comun pentru un screening de calitate asiguratd. Fiecare tara trebuie sa evalueze modul in care
screeningul poate fi organizat, conform acestor principii, in mod fezabil in cadrul propriului sistem
de sanatate si ar trebui sa identifice si sd remedieze lacunele existente in resursele si infrastructura
disponibile. In tarile in care lipseste experienta nationala in domeniul screeningului populational
eficient si bine organizat, colaborarea internationald cu experti cu experientd in coordonarea si
evaluarea programelor de screening poate fi utila sau necesara in fazele de planificare si pilotare
(25,45). Nu este necesar ca fiecare stat membru sa efectueze in mod independent toate evaluarile
generice de tehnologie in sanatate; colaborarea ar putea economisi resurse semnificative si evita
duplicarea eforturilor, de exemplu 1n ceea ce priveste alegerea tehnologiei de testare. Bazele de
date la nivel european si producerea de indicatori de calitate standardizati ar fi, de asemenea,
dezirabile, intrucat ar promova comparabilitatea programelor, respectarea ghidurilor si calitatea

screeningului la nivelul UE.
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Figura 11. Guvernanta programului de screening CCU

Importanta angajamentului politic

Calitatea procesului decizional politic este esentiald pentru orice activitate de sinitate publica. In

cazul screeningului, aceasta include un angajament pe termen lung pentru aliniere la ghiduri si

recomandari si de a asigura calitatea in toate etapele lantului de screening [15]. Sinteza adecvata a

dovezilor si evaluarea conditiilor de referintd, precum povara bolii si capacitatea de tratament

existentd si potentiald sunt de o importanta capitala inca de la inceputul procesului. Angajamentul

de a investi implicd randamente care se masoara decese prevenite, ani de viata ajustati in functie

de calitate (QALY) castigati si/sau costuri de tratament ulterioare economisite. Luarea deciziilor

politice fard un angajament de a asigura calitatea procesului de screening poate fi daunatoare

pentru increderea in screening, atat in randul populatiei tinta, cat si al profesionistilor, si ar trebui

descurajata cu fermitate.
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nationale de screening

Un consiliu national de screening desemnat, sau o alta entitate competenta in acest sens, ar trebui
sa fie responsabil de consilierea in domeniul politicilor si formularea deciziilor privind noile
programe de screening populational sau modificarile aduse programelor existente (Fig. 9.1).
Procesul trebuie sa fie structurat si definit printr-o procedura transparenta, bazata pe criterii clare,
fundamentate pe evidente stiintifice, pentru a garanta cd un program de screening nou sau
modificat propus poate atinge un echilibru optim Intre beneficii, riscuri si costuri (prin masuri care
sd surprinda in mod suficient impactul relevant asupra sdnatatii, cum ar fi costul per QALY
castigat). Consiliul ar trebui sd se asigure ca existd sau pot fi dezvoltate cadrul organizational,
logistic, juridic si financiar necesar. Definirea responsabilitatilor institutionale, colaborarea dintre
institutiile-cheie si consultarea cu toate partile interesate relevante permit valorificarea expertizei
existente si obtinerea unui sprijin si angajament larg. Decizia ar trebui revizuita inainte de fiecare
etapa a procesului de implementare: testarea fezabilitatii, pilotarea si extinderea la scara larga a
screeningului populational (Fig. 9.1) [15]. Un proces decizional in mai multe etape este necesar
deoarece performanta si rezultatele programului de screening propus pot diferi semnificativ fata
de cele demonstrate 1n studiile controlate, precum si fatd de alte contexte de servicii, iar impactul

deplin al acestor diferente poate sa nu fie evident in prealabil [10].

Comitete de coordonare specifice programelor: supraveghere si sustenabilitate

Odata ce decizia de implementare a unui program de screening a fost ratificata politic, este necesar
un comitet de coordonare specific programului respectiv. Comitetul de coordonare supravegheaza
atat fazele de implementare, cat si sustenabilitatea si imbundtatirea continud incrementald prin
procesele de asigurare a calitatii ale programului deja stabilit. Comitetul de coordonare ar trebui
sa 1si asume responsabilitatea profesionald executivd pentru performanta, asigurarea calitatii si

evaluarea programului de screening,

inclusiv evaluarea continud a metodelor si procedurilor de testare, precum si a cadrelor financiar,
etic si juridic. Acesta stabileste si mentine in mod oficial obiectivele generale ale programului de
screening. De asemenea, se asigurd ca existd mijloacele si mecanismele necesare pentru
monitorizarea si atingerea acestor obiective. Este forul de solutionare a problemelor politice,

juridice, organizationale, tehnice, financiare si manageriale care nu au fost rezolvate in altd parte.
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decizie politici, cat si la decidenti administrativi de nivel 1nalt si trebuie sd fie reprezentativ pentru
principalele parti interesate, inclusiv pentru managementul programului. Comitetul de coordonare
poate decide, de asemenea, sd inainteze consiliului national de screening o propunere de
modificare majord sau de incetare a programului de screening aflat in jurisdictia sa. Comitetul de

coordonare ar trebui s se reuneasca periodic, de mai multe ori pe an.

Echipe de management specifice programelor: executie si raportare

Implementarea cu succes si un program de screening sustenabil, cu mecanisme de asigurarea
calitatii integrate si cu capacitatea de imbunatatire continud a calitatii, necesitd o echipa de
management competentd care sa administreze programul zilnic la nivel national sau regional, cu
un mandat clar din partea comitetului de coordonare si cu resursele necesare pentru indeplinirea
responsabilitatilor sale. Aceste responsabilitati includ coordonarea sau supervizarea tuturor
etapelor procesului de screening, de la identificarea populatiei-tinta pana la supravegherea dupa
tratamentul cazurilor depistate prin screening. Acestea mai includ elaborarea si diseminarea
materialelor informationale, colectarea si validarea datelor de monitorizare, compilarea periodica
si corelarea cu alte registre relevante pentru raportarea performantei si rezultatelor screeningului,
coordonarea activitatilor de asigurare a calitatii, precum si dezvoltarea ulterioard si imbunatatirea

continud a calitatii.

Comisii consultative: legitura dintre management si furnizori

Managementul eficient al programului depinde de o buna comunicare cu toti furnizorii de servicii
de screening si de accesul la expertiza acestora. O comisie consultativa sau forum multidisciplinar
poate indeplini aceste functii prin asigurarea reprezentarii grupurilor profesionale si institutiilor de
care depinde furnizarea screeningului, facilitand fluxul de informatii privind problemele de
actualitate intre management, furnizorii de servicii de screening si grupurile de advocacy, si

diseminand informatii catre societdtile profesionale institutiile academice si profesionale.

Consiliul consultativ al programului norvegian de screening pentru cancerul de col uterin, de
exemplu, este un consiliu multidisciplinar care include reprezentanti ai organismelor profesionale
(patologie, citologie clinicd, ginecologie, gineco-oncologie, medicind generala, laborator medical,
epidemiologie, microbiologie), pe langd reprezentanti ai Societatii pentru Cancer si ai

Laboratorului National de Referintd pentru HPV [16]. Se recomandd numirea unui membru al
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screening. Pe baza cooperarii dintre consiliul consultativ si echipa de management, este indicat sa
se elaboreze un manual de calitate specific programului, care sd descrie procedurile si protocoalele
ce indeplinesc cerintele de calitate ale programului respectiv [17]. Manualul de calitate local

trebuie sa fie in conformitate cu ghidurile europene relevante de asigurare a calitatii.

Evaluarea sustenabilititii programelor de screening din statele membre U.E, efectuatd in cadrul
Actunii commune EUCanScreen, la nivelul anului 2025, a relevat ca nivelul de maturitate al
guvernantei determind sustenabilitatea programului. O guvernantd sub-optimald, determind un

scor de guvernanta redus (fig. 12)

Instrument de evaluare a sustenabilitdtii programului de screening CCU
(Program Sustainability Assessment Tool) (PSAT)

Sprijin institutional

Sustenabilitatea
finantarii 1.3 Parteneriate

ram
Capacitate Evaluare progra

organizationald

Program
Adaptation

Comunicare

Planificare strategica

Figura 12. Sustenabilitatea programului de screening CCU in Romdnia

Sursa: EUCanScreen, WP 4, Sustainability, Sustenabilitatea programului de screening in Romania

Experienta comparativd europeana demonstreaza constant ca performanta unui program de
screening este de calitatea arhitecturii institutionale care il sustine, ceea ce face din guvernanta nu
doar o prioritate manageriald, ci o componentd criticd a unei interventii de sanatate publica de

anvergura programelor de screening.
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10. Comunicare si educatie

Comunicarea si educatia constituie componente structurale esentiale ale unui program organizat de
screening pentru cancerul de col uterin. Eficacitatea unui program depinde in mod esential de
capacitatea sistemului de a invita, informa si convinge populatia-tintd sa participe, precum si de
increderea pe care populatia o acorda institutiilor care 1l implementeaza. Ghidurile europene de
asigurare a calitatii subliniaza explicit ca succesul unui program de screening presupune o comunicare

adecvata cu femeile, cu profesionistii din sandtate si cu factorii responsabili de sistemul de sanatate

[1].

Recomandarea Consiliului Uniunii Europene privind intdrirea prevenirii prin depistare precoce
(2022/C 473/01) stabileste ca obiectiv cca 90% din populatia eligibild sd fie invitata la screening
pentru cancerele de san, de col uterin si colorectal, acordand o atentie explicita informarii si adresarii
citre grupurile defavorizate si cu acoperire deficitar [2]. In Romania, unde mortalitatea prin cancer
de col uterin ramane cea mai ridicata din Uniunea Europeana [3,4], dezvoltarea atenta a componentei
de comunicare este o conditie esentiald pentru atingerea tintelor de acoperire si pentru reducerea

inechitétilor de participare Intre mediul urban si cel rural si Intre grupurile socio-economice.
10.1. Principii transversale ale comunicarii si educatiei

Comunicarea in cadrul programului are la baza sa principii etice. Ghidurile europene de asigurare a
calitatii prevad cd informatia trebuie sd fie bazata pe dovezi, centrata pe femeie si transmisa eficient,
tinand cont de nevoile grupurilor defavorizate si permitand femeii sd ia o decizie informata la fiecare
etapd a procesului de screening [1]. Aceste principii orienteazd toate cele patru directii ale

comunicarii:

* Centrare pe femeie si decizie informata: scopul comunicarii este sprijinirea unei decizii
autonome si informate cu privire la participare, prin prezentarea echilibratd a beneficiilor

si a limitelor screeningului.

* Echitate si adresare a inechititilor: comunicarea acordd prioritate grupurilor cu
acoperire redusa (femei din mediul rural, comunititi de romi, femei cu venituri reduse,

femei niciodata testate), pentru a reduce decalajul de participare.
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beneficiile, cat si limitele si incertitudinile, evitdind mesajele alarmiste sau

culpabilizatoare.

* Accesibilitate si limbaj clar: materialele respectd principiile limbajului simplu (fraze
scurte, evitarea jargonului), cu suport vizual si, unde este cazul, versiuni in limbi

minoritare si formate pentru persoane cu dizabilitati.

* Adaptare culturald: mesajele sunt adaptate contextului si barierelor specifice fiecarui

grup, rusine, teamd, neincredere, experiente negative anterioare.

* Coerenta institutionalia: mesajele privind screeningul si vaccinarea anti-HPV provin din
aceleasi surse credibile si folosesc un cadru comun, pentru a evita confuzia si

contradictiile.
10.2. Informarea populatiei-tinta

Informarea populatiei-tinta are doud scopuri distincte: sd asigure un nivel adecvat de cunostinte
despre cancerul de col uterin si despre rolul screeningului (alfabetizare in sandatate / health literacy)
si sa sustind o decizie informata de participare. Dovezile arata o asociere semnificativa intre nivelul
de alfabetizare in sdnatate si comportamentele de participare: femeile cu un nivel mai ridicat de
intelegere a informatiei medicale participad mai frecvent si au mai putine conceptii gresite despre

testare [5].

Informarea echilibrata si decizia informata

Informarea trebuie sa fie echilibrata si transparentd, prezentdnd atat beneficiile, cat si limitele si
posibilele efecte adverse ale screeningului (rezultate fals-pozitive, supradiagnostic, anxietate asociata
testului), pentru a sustine o decizie cu adevarat informata. Recomandarile internationale subliniaza
ca invitatia la screening trebuie insotitd de informatii clare, accesibile si adaptate nivelului de
alfabetizare in sandtate al destinatarului [2,6]. O informare corecta trebuie sd acopere cel putin: ce
este HPV si legatura sa cu cancerul de col uterin; in ce consta testul si ce Tnseamna un rezultat pozitiv;

intervalul de testare; si etapele urmatoare in cazul unui rezultat anormal.
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Canale si instrumente de informare

Programul utilizeazd o combinatie de canale, recunoscand ca niciun canal unic nu acopera intreaga

populatie-tinta:

« Invitatia personalizata: scrisoare nominald (postald, SMS sau electronicd, Inmanata

personal), cu programare facilitatd si reinvitarea sistematicad a nerespondentelor.

*  Medicul de familie si asistentul medical comunitar / mediatorul sanitar: canal de

incredere de prima linie, esential pentru comunitatile defavorizate si rurale.

* Campanii media si digitale: materiale audiovizuale, retele sociale si pagini web
institutionale, integrate in momente-cheie (luna de constientizare a cancerului de col

uterin).

* Materiale informative tiparite: pliante, afise si brosuri distribuite prin cabinete, farmacii

si unitati comunitare si disponibile pentru descércare si pe web-site-ul programului.

* Outreach comunitar: evenimente locale si caravane de screening, cu implicarea liderilor

comunitari si a organizatiilor neguvernamentale.

Strategii de crestere a participarii: invitatie, reamintire si auto-recoltare

Strategiile de optimizare a participarii, invitatii, reamintire si auto-recoltare (self-sampling) reprezinta
punctul de contact Intre comunicare si organizarea programului. Suplimentele ghidurilor europene
privind screeningul HPV recomandad explicit aceste strategii pentru a optimiza prezentarea la
screening. [7] Auto-recoltarea este deosebit de relevantd pentru femeile care nu raspund la invitatia

initiald, oferind o alternativa la recoltarea efectuatd in cabinetul medical.

Dovezile din studii randomizate aratd cd modul in care este oferitd auto-recoltarea conteaza
semnificativ. Intr-un studiu randomizat national din Norvegia, in randul femeilor netestate de cel
putin 10 ani, participarea a fost de 4,8% la grupul care a primit doar o reamintire, 17,0% la grupul
caruia i s-a oferit posibilitatea de a comanda un kit (opt-in) si 27,7% la grupul care a primit kitul
nesolicitat (send-to-all) [8]. Studiul YouScreen din Anglia a demonstrat fezabilitatea auto-recoltarii
catre nerespondente in asistenta primara, la scard larga [9], iar studiul CapU4 din Franta rurald a aratat
ca femeile care nu participd regulat accepta auto-recoltarea la domiciliu, cu conditia ca tipul de kit si

materialele insotitoare sa fie adaptate profilului si contextului socio-cultural al femeii [10].
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vizuale si in limbaj accesibil, iar oferta trebuie integrata in fluxul de invitatie si reamintire, cu o atentie

speciala pentru femeile cu acoperire redusa.

Comunicarea cu grupurile vulnerabile si sub-acoperite

Reducerea inechititilor de participare necesitd strategii dedicate de comunicare pentru grupurile
vulnerabile. In Roméania, decalajul rural-urban si barierele specifice comunitatilor defavorizate sunt

determinanti importanti ai participarii scazute [3,4]. Abordarile recomandate includ:

* Mesageri de incredere din comunitate: implicarea mediatorilor sanitari, a asistentilor

medicali comunitari si a liderilor locali, care pot depasi barierele de incredere si de limba.

* Adaptarea materialelor: traducerea si adaptarea culturald a materialelor, inclusiv
versiuni cu un nivel redus de complexitate si suport vizual pentru femeile cu alfabetizare
limitata.

* Abordarea barierelor specifice: recunoasterea si adresarea explicitd a rusinii, fricii de

examinare $i a experientelor negative anterioare, care descurajeaza participarea.

* Optiunea de auto-recoltare: oferirea auto-recoltdrii ca alternativa mai putin invaziva si

mai accesibild, utild n special pentru femeile din zonele cu densitate medicala redusa.
10.3. Formarea si ghidarea profesionistilor din sanatate

Profesionistii din sandtate, In special medicii de familie, ginecologii, asistentii medicali, moasele si
mediatorii sanitari, reprezintd determinanti majori ai participarii: recomandarea explicita a
furnizorului de servicii medicale este unul dintre cei mai puternici factori asociati cu participarea la
screening. [11] Totusi, profesionistii identificd frecvent deficite de competente de comunicare
necesare pentru a aborda barierele femeilor si pentru a explica corect rolul testului HPV si al triajului

citologic reflex [6].
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Obiective ale formarii
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+ Competente tehnice: intelegerea corectd a algoritmului de screening bazat pe testarea
HPV cu triaj citologic reflex, a intervalelor de testare si a circuitului de management al

cazurilor pozitive.

* Competente de comunicare: capacitatea de a consilia femeile privind infectia HPV si
semnificatia unui rezultat pozitiv, de a aborda teama si rusinea si de a sustine o abordare

de parteneriat intre profesionist si pacienta.

* Ingrijire sensibila la trauma si empatie: formarea persoanelor care recolteaza probele,
inclusiv a moaselor si asistentilor din asistenta primara, pentru a Tmbunatiti empatia si

intelegerea barierelor la screening.

* Comunicarea rezultatelor anormale: transmiterea clara si ne-alarmistd a rezultatelor
pozitive, cu sprijin pentru decizia partajata (shared decision-making) si orientarea spre

etapele urmatoare.

* Sustinerea auto-recoltirii: capacitatea de a explica si recomanda auto-recoltarea

femeilor eligibile, ca optiune valida si acceptata.

Mecanisme de formare si ghidare

Grupul de consens ACCESS, dedicat tarilor cu programe organizate de screening, recomanda oferirea
de formare si educatie continua actualizata pentru profesionisti, ghiduri privind rolul tehnologiilor
inovatoare si al inteligentei artificiale in sustinerea programelor, precum si formarea distinctd a
personalului care recolteazi si a celui care nu recolteaza probe [6]. In contextul implementarii
ghidurilor OMS, studiile aratd cd aderenta profesionistilor la ghiduri si recomandéri depinde de
claritatea normelor metodologice si sustinerea institutionald continud [12]. Mecanismele propuse in

program includ:

* Programe de educatie medicald continua (EMC) acreditate, dedicate screeningului bazat

pe HPV si comunicarii cu pacienta;

+ Norme metodologice clare si protocoale standardizate, accesibile profesionistilor

implicati in toate etapele circuitului;
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ezitarii);
* Formarea si implicarea mediatorilor sanitari si a asistentilor medicali comunitari pentru

adresarea catre grupurile vulnerabile.

+ Parteneriatul cu ONG si asociatii de pacienti in comunicarea si informarea femeilor.

10.4. Combaterea dezinformarii si cresterea increderii

Dezinformarea, in special privind infectia HPV, testarea si vaccinarea este unul dintre principalii
factori ai ezitdrii si ai participarii scazute. Retelele sociale au devenit o sursa primara de informatie
si, simultan, un canal major de propagare a conceptiilor gresite si a teoriilor conspirationiste despre
HPV [13,14]. Experienta internationald demonstreaza ca pierderea Increderii poate avea consecinte
drastice si de durata: in Japonia, suspendarea recomandarii proactive a vaccindrii anti-HPV intre 2013

12022, pe fondul mediatizarii unor presupuse efecte adverse, a redus acoperirea vaccinala de la peste
70% la sub 1% [15].

Principii ale comunicarii de incredere

Lectiile din tiri precum Danemarca si Irlanda aratd cad o comunicare transparentd, interactiva si
empaticd a riscului poate reconstrui increderea si readuce acoperirea aproape de nivelurile anterioare

crizelor [15] Principiile aplicate in program sunt:

* Transparentia: comunicarea deschisa a datelor privind siguranta si eficacitatea, inclusiv

a incertitudinilor. Minimizarea ingrijorarilor este de evitat.

« Empatie si validare: recunoasterea ingrijorarilor reale ale femeilor, fara a le eticheta sau

ridiculiza, ca punct de plecare al dialogului.

* Surse credibile si mesageri de incredere: implicarea profesionistilor din sanatate, a

societatilor medicale si a vocilor comunitare ca mesageri principali.

+ Comunicare proactiva: anticiparea si adresarea miturilor frecvente inainte ca acestea sa

se raspandeasca, prin mesaje clare si repetate.
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Directii de actiune

* Monitorizarea spatiului informational: identificarea miturilor si a conceptiilor gresite
predominante (de exemplu, ideea cd HPV priveste exclusiv femeile sau ca vaccinul nu

este sigur), pentru a prioritiza mesajele cu impact real.

* Mesaje bazate pe dovezi, repetate si coerente: certitudinea perceputd privind dovezile

stiintifice este asociata cu un sprijin mai mare pentru politicile de vaccinare si screening.

* Parteneriate institutionale: colaborarea interinstitutionala a tuturor actorilor implicati,

societati profesionale si organizatiile de paciente pentru o voce coerenta si credibila.

* Pre-bunking si comunicare in momente de criza: planificarea anticipata a raspunsului
la eventuale crize de incredere (de exemplu, raportéri izolate de efecte adverse), pe baza

experientei internationale.

10.5. Integrarea mesajelor privind vaccinarea anti-HPV

Strategia OMS de eliminare a cancerului de col uterin se bazeaza pe trei tinte pentru anul 2030: 90%
acoperire cu vaccinare anti-HPV a fetelor pand la 15 ani, 70% acoperire cu un test de nalta
performanta si 90% acces la tratament pentru leziunile precanceroase si cancerul invaziv [16].
Vaccinarea (prevenire primard) si screeningul (prevenire secundard) sunt astfel componente
complementare ale unei singure strategii de prevenire, iar comunicarea trebuie sa le prezinte intr-un

mesaj integrat, nu separat.

Aceasta integrare este cu atit mai importantd in Romania, unde acoperirea vaccinald a stagnat timp
de un deceniu inainte de relansarea (2021) si extinderea programului (2023-2025) [3] iar mortalitatea

prin cancer de col uterin ramane cea mai ridicata din Uniunea Europeana [4]

Principii de integrare a mesajelor

* Mesaj de prevenire pe parcursul vietii: comunicarea explica faptul ca vaccinarea si
screeningul se completeaza reciproc, vaccinarea nu inlocuieste screeningul, iar femeile

vaccinate raman eligibile pentru screening.

* Adresare catre grupuri multiple: mesaje diferentiate pentru parinti si adolescenti

(vaccinare) si pentru femeile adulte (screening), cu o naratiune comuna de prevenire.
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responsabil si de alte cancere (orofaringian, anal, vulvar, vaginal, penian) si cd vaccinarea

este recomandata pentru toti copiii, sustine acoperirea echilibrata.

* Coerenta institutionalia: mesajele privind vaccinarea si cele privind screeningul provin

din aceleasi surse credibile si folosesc un cadru comun.

Implicatii pentru program

Integrarea mesajelor presupune coordonarea intre componenta de screening si programul de vaccinare
anti-HPV la nivel institutional, astfel Incat materialele, campaniile si formarea profesionistilor sa
transmitd o naratiune unitard de prevenire. Profesionistii din sanatate, ca mesageri de incredere,
trebuie pregatiti sd abordeze impreuna vaccinarea si screeningul in consilierea femeilor si a familiilor
[6,11], iar campaniile nationale ar trebui sa valorifice momentele comune de constientizare pentru a

intari ambele componente.
10.6. Monitorizarea si evaluarea componentei de comunicare

Componenta de comunicare trebuie monitorizatd si evaluata pe baza unor indicatori specifici,
integrati in sistemul informational al programului. Ghidurile europene de asigurare a calitétii definesc
indicatori-cheie de performantd direct legati de informare si invitatie, in special acoperirea prin
invitatie, acoperirea prin examinare si rata de participare (prezentare) si introduc, pentru prima data,
standarde europene de calitate pentru acesti indicatori [1,7]. Tabelul de mai jos propune un set

orientativ de indicatori pentru componenta de comunicare a programului.

Acoperire prin invitatie Proportia populatiei eligibile céreia i s-a transmis o | Registru

invitatie Intr-o perioada data

Rata de participare (prezentare) Proportia femeilor invitate care efectueaza testul de | Sistem  informational
screening screening

Acoperire prin examinare Proportia populatiei eligibile testate in intervalul | Sistem informational
recomandat screening

Rata de raspuns la reamintire Proportia nerespondentilor care se prezintd dupa | Registru de invitatii

reinvitare / reamintire

236



Cofinantat de
Uniunea Europeana

% m) Program Sinitate
[ (J

Acceptarea auto-recoltarii Proportia femeilor céarora li s-a oferit auto-recoltarea | Sistem  informational
care returneaza un kit valid screening

Echitatea participarii Participare dezagregatd pe mediu (rural/urban) si | Sistem informational /
grupuri vulnerabile date sociodemografice

Acoperirea cu materiale IEC Numdr si distributie a materialelor informative; = Rapoarte de campanie

acoperire campanii

Profesionisti instruiti Numdr si proportie a profesionistilor formati in = Evidenta activitatilor de

comunicare $i screening HPV formare

Indicatorii se raporteaza periodic si, acolo unde este posibil, dezagregat (mediu de rezidenta, grupa

de varsta, grup vulnerabil), pentru a permite identificarea si corectarea inechitatilor de participare.
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Programele de screening populational ocupa un loc singular in sistemele de sdnatate publica: spre
deosebire de ingrijirea clinicd obisnuita, initiata de pacient, ca rdspuns la simptome, screeningul este
propus de sistemul de sanatate si se adreseaza unor persoane aparent sanatoase. Aceasta inversare a
relatiei traditionale medic-pacient genereaza o serie de tensiuni etice specifice, care nu pot fi rezolvate

prin simpla aplicare a principiilor medicinei clinice.

Argumentele in favoarea screeningului se construiesc in jurul ideii ca depistarea precoce salveaza
vieti. Datele epidemiologice confirma, in numeroase cazuri, aceastd premisd, dar cu o nuantd
esentiala: beneficiile sunt probabilistice si populationale, nu garantate individual. Pentru fiecare
persoana al carei cancer este depistat in timp util si tratat cu succes, existd un numar de persoane care
participa la screening fara niciun castig personal, si un subgrup care sufera prejudicii reale, investigatii
suplimentare inutile, anxietate prelungita, tratamentul unor leziuni care nu ar fi cauzat niciodata

probleme clinice.

Aceasta realitate impune o abordare etica riguroasa, care sa pondereze beneficiile populationale fata
de riscurile individuale, sa asigure consimtamantul informat in mod real, sd garanteze echitatea in

accesul la program si sa protejeze datele personale sensibile ale participantilor.
11.1. Cadrul etic fundamental

Principiile bioetice clasice aplicate in screening

Modelul principialist al lui Beauchamp si Childress, [1] formulat initial pentru etica clinica, ofera un

cadru de referinta util, chiar daca necesita adaptari importante la contextul screeningului populational:

Principiu Formulare clasica Provocare in screening

Autonomie Respectul vointei Presiunea sociala de participare poate submina
individuale consimtamantul real.
Beneficenta A face bine pacientului Beneficiile sunt probabilistice si populationale, nu sunt

garantate individual

Non- A nu face rau Supradiagnosticul, fals pozitivele si cascadele diagnostice
maleficenta pot produce prejudicii reale
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beneficiilor sanatate

Criteriile Wilson-Jungner si relevanta lor etica

Publicat de OMS 1n 1968, documentul lui Wilson si Jungner ramane piatra de temelie a evaluarii
programelor de screening. Cele 10 criterii nu sunt doar tehnice sau epidemiologice, fiecare are o
dimensiune eticd implicita, care trebuie analizata explicit in contextul oricarui nou program sau al

revizuirii unuia existent. [2]

Boala s fie o problema importanta de sanatate = Justifica cheltuiala publica si riscurile individuale
publica

Sa existe un tratament acceptat pentru cei Fara tratament, depistarea produce numai prejudicii
diagnosticati psihologice

Facilitatile de diagnostic si tratament sa fie Echitate: accesul trebuie asigurat simultan cu screening-
disponibile ul

Sa existe un stadiu latent sau simptomatic Fundamentul biologic al interventiei

precoce recognoscibil

Sa existe un test sau examinare adecvat Performanta testului (sensibilitate, specificitate, valoare
predictiv pozitiva) determina raportul beneficiu-risc

Testul sa fie acceptabil pentru populatie Aspectele etice ale procedurilor invazive, dureroase sau
jenante

Istoricul natural al bolii sa fie inteles adecvat Riscul de supradiagnostic creste cu cunoasterea
insuficienta

Sa existe o protocol de tratament Prevenirea tratamentului excesiv al leziunilor fara

potential malign

Costul depistérii sa fie echilibrat economic fatd = Alocarea resurselor, distributia justa a resurselor
de cheltuielile medicale globale

Depistarea bolii sa fie un proces continuu Sustenabilitate institutionala si finantare pe termen lung

Criteriile originale au fost revizuite critic In era genomica. [3]

Criteriile originale Wilson-Jungner (OMS, 1968) au fost formulate intr-o epoca in care screening-ul
viza boli cu fenotip clinic clar, evolutie naturald bine documentata si teste relativ simple. La momentul
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redactarii raportului Wilson-Jungner existau numeroase progrese tehnologice in medicina care faceau
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din screening un subiect de importanta si controversa crescanda, iar secventierea intregului genom

uman a adaugat un nivel de complexitate cu totul nou.

Raspunsul sistematic a venit prin articolul lui Andermann et al. (2008), publicat in Bulletin of the
World Health Organization, care a analizat evolutia criteriilor de screening in 40 de ani si a propus o

versiune actualizatd adaptatd provocdrilor erei genomice.

Andermann et al. (2008) au constatat ca criteriile Wilson-Jungner au rezistat testului timpului,
propundnd doar modificdri minore pentru tehnicile emergente si practicile moderne din
medicind. Nucleul logic al criteriilor originale, boala sa fie o problemad importantd de sandtate
publicd, testul sa fie acceptabil, tratamentul sa fie disponibil, beneficiile sa depaseascd riscurile,

ramane valabil.

Genomica a schimbat insd fundamental trei coordonate ale screening-ului, impunand revizuiri

substantiale:
e De la boala la risc genetic - 0 noua ontologie a screening-ului

Screening-ul genomic detecteaza nu boli, ci predispozitii — variante genetice cu penetrantd
incompletd, cu expresivitate variabild si cu implicatii care depasesc individul, extinzandu-se la rudele
biologice. Criteriul original care cerea ca ,.istoricul natural al bolii sd fie bine cunoscut" devine

insuficient atunci cand ceea ce se detecteaza este un risc probabilistic, nu o boala cu evolutie definita.

e Criterii noi explicite, absente in 1968

Recomandarile Andermann et al. includ criterii absente din versiunea originala: programul trebuie sa
raspunda unei nevoi sociale si medicale recunoscute; obiectivele screening-ului trebuie definite de la
inceput; populatia-tinta trebuie strict delimitatd; trebuie sa existe dovezi stiintifice solide pentru
eficacitatea programului; programul trebuie sd integreze educatie, testare, servicii clinice si
management; trebuie sd existe asigurarea calitdtii, cu mecanisme de minimizare a riscurilor
potentiale; programul trebuie sd asigure alegerea informata, confidentialitatea si respectul pentru
autonomia populatiei testate; programul trebuie sa promoveze echitatea si accesul pentru Intreaga
populatie-tinta; evaluarea trebuie planificatd de la debut; si beneficiile globale ale screening-ului
trebuie sa depaseasca daunele.

e Deplasarea accentului etic
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de screening trebuie implementate, cu accent pe alegerea informatd, echitate si acces, calitatea
Criteriile emergente subliniaza necesitatea asigurdrii calitatii, a alegerii informate si a echitatii in
acces, iar guvernele trebuie sa echilibreze viabilitatea economica cu nevoile de sandtate publicd atunci

cand implementeaza programe de screening genetic.

11.2. Probleme etice centrale

Supradiagnosticul - provocarea etica majora a screening-ului contemporan

Supradiagnosticul reprezintd detectarea unor cancere (sau leziuni precanceroase) care nu ar fi cauzat
niciodatd simptome sau deces in cursul vietii persoanei, In absenta screening-ului. Acesta nu
reprezintd un esec al testului , insd desi din punct de vedere tehnic, diagnosticul este corect si adecvat,
supradiagnosticarea este o consecintd structurald a detectarii precoce intr-o populatie heterogena din

punct de vedere biologic. [4,5, 6]
Consimtamantul informat, intre ideal etic si practica institutionala

Consimtamantul informat reprezintd expresia operationald a principiului autonomiei In practica
medicald. In contextul screening-ului, el ridica dificultati specifice care depasesc modelul clasic al

consimtamantului terapeutic. [7,8]

Componentele unui consimtimént informat real in screening sunt:

o Informarea completa si echilibrata, inclusiv despre supradiagnostic, rezultate fals pozitive,
posibilele investigatii ulterioare si limitele testului;

o Intelegerea reali, transmisi numai dupi evaluarea nivelului de educatie si cunostinte ale
persoanei;

¢ Voluntariatul, absenta presiunii sau coercitiei, directe sau indirecte;

e Capacitatea decizionald, evaluarea populatiilor vulnerabile: varstnici cu declin cognitiv,
persoane cu dizabilitdti mintale;

e Decizia informata inclusiv dreptul de a refuza participarea fara consecinte negative;
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Romania se confruntd cu obstacole structurale:
* Nivelul redus de educatie pentru sanatate si de informare la nivelul populatiei-tinta (in
special Tn mediul rural si in rAndul grupurilor vulnerabile);
» Lipsa materialelor IEC standardizate, validate si adaptate cultural, care sa prezinte atat
beneficiile, cat si riscurile screeningului;
» Presiunea de a creste rata de participare care poate crea stimulente institutionale contrare
consimtamantului veritabil;

» Consultarea insuficienta a populatiei in procesul de design al programelor.

Rezultatele fals pozitive si prejudiciile psihologice

Rezultatele fals pozitive, testul pozitiv fara prezenta bolii, sunt inevitabile in orice program de
screening cu specificitate subunitard. Impactul lor depdseste simpla inconvenientd: studiile
longitudinale demonstreaza efecte psihologice persistente care pot dura luni sau ani dupa clarificarea
diagnosticului. [9]

Din perspectiva etica, efectele pe care le poate avea un rezultat fals pozitiv trebuie sa apara explicit
in materialele de informare si In procesul de consimtdmant informat si trebuie tratatd cu atentie
speciald Tn comunicarea cu femeile care se prezinta la screening. Comunicarea unui rezultat pozitiv,
chiar provizoriu, trebuie realizatd de personal calificat, cu protocoale clare de suport psihologic

ulterior.

Echitatea si inechitatile in accesul la screening

Beneficiile screening-ului trebuie sa fie accesibile intregii populatii eligibile, indiferent de statutul
socioeconomic, mediul de rezidenta, etnie sau nivel de educatie. Realitatea documentata i1n Romania
si in alte state membre UE este ca screening-ul reproduce si, uneori, amplifica inechitétile existente

in sanatate. [10, 11]

Cauze documentate ale inechitatii:

* Geografici: acoperire net inferioara in mediul rural fatd de urban; distanta fata de serviciile
specializate;
* Socioeconomici: participare mai scdzuta in randul populatiei cu venituri reduse, somere sau

fara asigurare de sdnatate;
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Educationali: corelatie pozitivd consistentd intre nivelul de educatie si participarea la
screening;

Etnici: bariere culturale, lingvistice si de neincredere institutionald pentru populatia roma si
a altor minoritati etnice;

De gen: screening-ul ginecologic implica bariere suplimentare legate de accesul la servicii de

specialitate;

Un program de screening care atinge rate ridicate, dar cu distributie inegald, nu este etic acceptabil

daca performanta sa favorizeaza segmentele deja privilegiate ale populatiei. Principiul echitatii

impune:

Strategii de comunicare, informare, mobilizare diferentiate pentru grupurile subreprezentate;
Eliminarea barierelor financiare (co-plata zero, transport si sprijin pentru a ajunge la serviciile
specializate de screening);

Materiale IEC adecvate din punct de vedere cultural, in limbile minoritatilor nationale
relevante;

Monitorizarea ratelor de participare dezagregate pe mediu, educatie, etnie;

Implicarea personalului de suport si mediere comunitara si a organizatiilor societatii civile.

11.3. Cadrul legal si normativ european

Recomandarea Consiliului UE (2022)

Adoptatd la 9 decembrie 2022, aceastd Recomandare reformuleaza fundamental abordarea UE fata

de screening-ul oncologic, extinzand recomandérile de la 3 la 10 tipuri de cancer si impunand

standarde de calitate comprehensive. Recomandarea contine prevederi explicite care adreseaza

aspecte etice ale screenigului pentru cancer [12]:

Asigurarea accesului echitabil pentru toate grupurile de populatie eligibila;

Comunicarea transparentd a beneficiilor si riscurilor screening-ului;

Consimtamantul informat ca element obligatoriu al procesului;

Protectia datelor conform GDPR in toate componentele registrelor si sistemelor informatice;

Evaluarea calitatii si a impactului programelor prin indicatori standardizati.

245



Cofinantat de
Uniunea Europeana

Planul European de Combatere a Cancerului (2021). EBCP constituie cadrul strategic mai larg
in care se inscrie Recomandarea din 2022. Prevederile si initiative relevante din perspectiva
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» Misiunea Cancer a UE - reducerea cu 50% a mortalitatii prin cancer pana in 2030;

* European Cancer Imaging Initiative: standardizarea si interoperabilitatea datelor imagistice,
cu implicatii pentru GDPR;

» Registrul European al Inegalitatilor In Cancer - monitorizarea echitdtii si a inegalitatilor in
starea de sdnatate;

* Reteaua Europeand de Referintd pentru cancere rare, relevantd pentru tipuri de cancer fara

program de screening standardizat.

Directiva privind drepturile pacientilor (2011/24/UE). Desi nu vizeaza screening-ul in mod
direct, aceasta directiva stabileste drepturi relevante [14]:

* Dreptul la informatii clare si accesibile privind calitatea si siguranta serviciilor de screening;
* Dreptul la o a doua opinie, inclusiv trans-frontaliera, pentru diagnostice rezultate din
screening;

serviciilor intre screening si tratament.

GDPR si protectia datelor in registrele de screening

Regulamentul General privind Protectia Datelor (GDPR, 2016/679) clasifica datele de sanatate ca
date cu caracter special, supuse unor cerinte de protectie sporite. Programele de screening implica,

prin natura lor, colectarea, prelucrarea si stocarea pe termen lung a unor volume mari de date

sensibile. [16,17]

Prevedere GDPR Aplicare in programele de screening

Temei legal (Art. 6 + Art. 9 Sanatate publica (Art. 9 alin. 2 lit. 1) sau consimtamant
GDPR) explicit (lit. a);
Minimizarea datelor Colectarea exclusiva a datelor necesare programului;

evitarea supracolectarii de date care nu sunt utile scopului

programului;
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temei legal suplimentar;

Dreptul de acces Participantii au drept la accesul la datele lor si la rezultatele
testelor;

Dreptul la rectificare Corectarea erorilor de identificare in registrele de screening;

Dreptul la stergere Limitat In context de sandtate publica, dar solicitarea de

stergere trebuie documentata;

Evaluarea impactului (DPIA) Obligatorie pentru registrele nationale de screening (date de

sanatate la scara largd);

Transferuri internationale Relevante pentru proiecte europene, v. Capitolul V. GDPR

11.4. Cadrul legal national

Legislatia romana in domeniul screening-ului oncologic este fragmentatd, suprapusa partial pe
legislatia generala de sandtate publica, si adesea lipsitd de specificitate privind componentele etice
ale programelor. O reforma legislativa coerenta, aliniatd la Recomandarea UE 2022, raméne o

necesitate urgenta.

Legislatia primara relevanta

Act normativ Domeniu relevant pentru Implicatii etice/legale
screening principale

Legea nr. 95/2006 Programe nationale de sandtate; =~ Cadrul de organizare si finantare

(Tithal IT + XV) drepturi pacient a screeningului; drepturile

persoanei testate;
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Implicatii etice/legale

principale

Legea nr. 46/2003

Legea nr. 190/2018 +
GDPR

Legea 293/2022

Legea nr. 487/2002

(sanatate mintald)

Codul Penal, Art. 197

Drepturile pacientului

Protectia datelor cu caracter

personal

Planul National de Control al

Cancerului 20232030

Consimtamant in situatii

vulnerabile

Divulgarea secretului

profesional

Planul National de Control al Cancerului 2023-2030

Consimtdmantul informat,
confidentialitatea, accesul la

informatie medical;

Prelucrarea datelor de sanatate;
temeiul legal al registrelor;

DPIA;

Obiective, indicatori,

.....

Relevanta pentru populatii cu

capacitate decizionala limitata;

Obligatiile medicilor si
personalului din screening

privind confidentialitatea;

PNCC 2023-2030 constituie documentul programatic central al politicii de control al cancerului. Din
perspectiva eticd si legald, elementele relevante includ:
* Obiectivul strategic privind screening-ul: cresterea ratelor de participare la screening
pentru CCU, CCR si cancer mamar la niveluri compatibile cu tintele UE;
* Guvernanta programelor: clarificarea responsabilitatilor institutionale intre INSP, DSP-uri,
casele de asigurari si unitatile prestatoare;
* Indicatorii de monitorizare: adoptarea partiald a unui cadru de monitorizare pentru
evaluarea calitatii programelor;
« Echitatea: recunoasterea inechitatilor geografice si socioeconomice ca provocare majora, cu

madsuri propuse pentru grupurile vulnerabile;

248



Cofinantat de ~ Sn3
: Y Program Sdnatate
Uniunea Europeana &10

+ Sistemul informatic: dezideratul unui Registru National de Cancer functional si interoperabil

cu sistemele de screening;

Lacune legislative identificate

Lacune legislative care necesita adresare urgenta:

1. Suprainterpretarea legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal care
blocheza interoperabilitatea cu registrele de evidenta a populatiei si transmiterea de
invitatii la screening;

2. Excesul de reglementare, adesea discordant, care impieteaza inregistrarea datelor pe
baze nominale;

3. Absenta unui cadru legal specific pentru consimtadmantul informat in programele de
screening populational a cancerelor;

4. Lipsa reglementarilor privind comunicarea supradiagnosticului si a incertitudinilor
diagnostice;

5. Reglementare insuficientd a interoperabilitdtii de date intre registrele de screening si
Registrul National de Cancer;

6. Lipsa standardizérii protocoalelor de informare a populatiei privind riscurile si

beneficiile screening-ului.
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Ghidurile IARC, Handbooks of Cancer Prevention

IARC publica evaluari sistematice ale screening-ului pentru diferite tipuri de cancer, cu analize
explicite ale raportului beneficiu-risc si ale dovezilor de eficacitate [18]. Desi manualul nu contine
recomandari prescriptive, evaluarile sale pot sprijini programele nationale in estimarea raportului
beneficii—riscuri si in analize de cost-eficienta.

Aspectele etice ale screening-ului pentru cancerul de col uterin sunt abordate In mod integrat, ca
dimensiune transversala a evaludrii dovezilor, in conformitate cu metodologia standard a seriei.
Principalele aspecte etice tratate:

e Raportul beneficii-riscuri constituie axa centrald a intregului volum. Grupul de lucru
subliniaza ca interventiile de screening trebuie sa satisfacd cerinta unui echilibru acceptabil
intre beneficii si riscuri, definite ca orice deteriorare sau crestere a riscului de deteriorare ca
urmare a participarii la interventie, incluzand consecintele fizice, psihologice, sociale si
economice.

o Eficacitate vs. eficienta reald. Manualul opereaza o distinctie importanta intre eficacitate (in
conditii ideale, bazata pe studii randomizate) si eficientd in practica, subliniind ca eficacitatea
este necesard, dar nu suficienta pentru a justifica implementarea unui program populational.
Aceasta reprezintd o premisa cu implicatii etice directe pentru deciziile de politica publica.

e Echitatea si accesul . Volumul mentioneaza explicit ca printre aspectele care trebuie luate In
considerare se numard impactul asupra echitatii In sanatate, accesul la serviciile necesare
pentru diagnosticul si tratamentul cazurilor detectate, precum si acceptabilitatea testului
pentru populatia-tinta.

e Determinantii participarii. Grupul de lucru a furnizat o revizuire actualizatd a literaturii
privind determinantii participarii la programele de screening si strategiile de crestere a ratei

de participare, inclusiv pentru femei cu risc diferentiat.

Indicatori de calitate pentru programele de screening. Ghidurile europene de asigurare a
calitatii in programele de screening furnizeaza un set standardizat de indicatori pentru
monitorizarea calititii programelor europene de screening. Relevanta eticd a acestui cadru
rezidd in capacitatea sa de a misura nu doar performanta tehnici, ci si echitatea si
accesibilitatea.
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* Rata de participare dezagregata - identificarea inechitatilor;
* Rata de rezultate pozitive - indicator pentru specificitate si prejudicii potentiale
+ Interval cancer rate - indicator pentru sensibilitate si securitate

* Rata de supradiagnostic - cel mai dificil indicator, in curs de standardizare metodologica.

Lucrarea fundamentalia de referinta in etica screening-ului: The Ethics of Screening in Health
Care and Medicine: Serving Society or Serving the Patient? , Autori Juth N si Munthe C.
Dordrecht.

Aceasta monografie ofera analiza filosofica cea mai completa a dilemelor etice specifice screening-
ului, structurata in jurul tensiunii fundamentale dintre perspectiva populationald (sanatate publica) si
cea individuald (medicina clinicd).

Programele de screening medical se numara printre cele mai dezbatute aspecte ale practicii de sandtate
publicd si ale eticii in Ingrijirea sandtatii, iar lucrarea lui Juth si Munthe reprezintd prima analiza
filosofica comprehensiva dedicata exclusiv acestui subiect.

Volumul realizeazd o analizd aprofundatd a problemelor etice, politice si filosofice legate de
programele de screening in sandtate, explordnd consideratiile care apar atunci cand ingrijirea
medicald interactioneazi la scard largd cu alte institutii sociale. Intrebarile centrale pe care le
structureaza sunt: ce valori pot fi promovate sau compromise de programele de screening? ce conflicte
de valori apar, atat intern, cat si Intre obiectivele medicinei clinice si cele ale sanatatii publice? ce
aspecte ale screening-ului sunt relevante pentru a decide dacd acesta ar trebui sa fie implementat si
cum ar trebui organizat pentru a ramane justificabil etic?

Cei doi cercetatori suedezi , Niklas Juth (Karolinska Institutet) si Christian Munthe (Universitatea din
Goteborg) reexamineaza diversele aspecte ale practicilor de screening prin prisma justificarii etice a
acestui instrument de preventie secundard, analizand toate actiunile de sdnatate publica in care
beneficiul personal este pus in tensiune cu consideratiile de sanatate colectiva.

Structura lucrarii acopera succesiv: analiza conceptuald a screening-ului si a efectelor sale adverse;
problema consimtamantului informat si a consilierii (inclusiv modelul consilierii genetice ca reper).
Capitolul final revizuieste critic criteriile Wilson-Jungner si propune o abordare institutionald a eticii

screening-ului, aplicatd la trei scenarii: Ingrijirea reproductivd vs. bolile transmisibile, testarea
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geneticd directd catre consumator si argumentul impotriva alocdrii resurselor de sdnatate pentru

screening din perspectiva justei distributii a resurselor.

11.6. Aspecte etice emergente

Screeningul multi-cancer bazat pe ctDNA

Testele de depistare simultand a multiple tipuri de cancer pe baza ADN-ului tumoral circulant (liquid

biopsy, multi-cancer early detection) reprezintd cel mai provocator orizont etic al screening-ului

contemporan. [20] Ele pot detecta cancere pentru care nu existd programe de screening stabilite, in

stadii mai precoce dar aduc cu ele incertitudini majore:

Lipsa datelor de eficacitate pe rezultate finale (mortalitate) — dovezile actuale se bazeaza pe
detectabilitate, nu pe reducerea mortalitatii;

Risc crescut de supradiagnostic pentru cancere cu evolutie lentd sau indolenta;

Consecintele psihologice ale detectarii unui semnal pozitiv fara localizare certa a tumorii;
Absenta cailor clare de diagnostic ulterior si de tratament pentru unele tipuri de cancer
detectate;

Inechitate de acces — testele sunt costisitoare si nu sunt acoperite de sistemele publice de

sanatate.

Genomica si screening-ul populational

Extinderea screening-ului genetic populational, dincolo de testarea mutatiilor BRCA1/2 sau Lynch la

persoane cu risc familial crescut ridicd provocdri etice fundamentale :

Penetranta incompleta: prezenta unei variante patogene nu garanteaza dezvoltarea bolii;
Incidentalomele genetice: descoperirea aleatorie de variante cu semnificatie clinicd incerta
sau nesolicitata;

Discriminarea genetica: risc de utilizare a informatiilor genetice in asigurdri sau angajare
(reglementat insuficient in Romania);

Implicatiile familiale: informatiile genetice ale unui individ au consecinte pentru rudele

biologice , cine are dreptul sa stie? [21]
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Utilizarea algoritmilor de inteligenta artificiald In interpretarea imaginilor de screening (mamografie,
colonoscopie, citologie cervicald, tomografie pulmonara) ridica Intrebari etice noi:
* Responsabilitatea: cine raspunde pentru un rezultat eronat produs de un algoritm -
producdtorul, unitatea medicala, radiologul?
* Transparenta algoritmica: dreptul pacientului de a cunoaste cd diagnosticul sdu a fost
influentat de un sistem Al;
* Bias-ul algoritmului: algoritmii antrenati pe populatii specifice pot functiona mai slab in
populatii diferite, cu implicatii de echitate;
* Consimtamantul informat pentru Al: pacientii trebuie informati despre utilizarea Al in

procesul lor diagnostic? [22]

Dezinformarea si rezistenta fata de screening

Fenomenul dezinformarii privind screening-ul pentru cancer promovat prin retele sociale, site-uri de
pseudomedicind sau miscdri antivaccinare extinse la preventie in general reprezinta o provocare etica
cu consecinte de sanatate publica:

* Dreptul la informatie corecta vs. libertatea de expresie care demonstreaza limitele interventiei

statului si ale sistemului de sanatate;

* Responsabilitatea institutiilor publice de a contracara activ dezinformarea;

* Rolul mediatorilor comunitari si al ONG-urilor in comunicarea pro-screening;

* Principiul autonomiei nu inseamnd dreptul de a lua decizii pe baza informatiilor false.
Dezinformarea privind programele de screening pentru cancer este organizatd in jurul neincrederii
institutionale, aceasta erodeaza exercitiul autentic al autonomiei individuale, nu prin constrangere, ci
prin distorsionarea bazei informationale pe care se Intemeiaza decizia liberd. O persoand care refuza
participarea la screening pe baza unor informatii false nu isi exercitd autonomia; ea este victima unei
manipulari care mimeaza libertatea de alegere.

Din perspectiva etica, raspunsul institutional nu poate fi nici ignorarea fenomenului, nici coercitia.
Mijloacele etice de contracarare sunt definite tocmai prin respectul fatd de persoand: comunicare
transparentd si echilibrata a beneficiilor si riscurilor reale ale screening-ului, consolidarea increderii

institutionale prin consecventd, onestitate si recunoasterea limitelor programelor; implicarea
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vulnerabile; si alfabetizare in sanatate ca investitie structurala, nu ca raspuns de criza.

11.7. Comunicarea riscurilor si beneficiilor — principii de buna practica

Comunicarea transparenta si accesibila a riscurilor si beneficiilor screening-ului este o obligatie etica
si 0 necesitate practicd. Principiile de buna practicd includ:
* Prezentarea cifrelor absolute, nu relative: "Din 1.000 de femei invitate, 1 deces prin cancer
de col uterin este prevenit" este mai informativ decat "screening-ul reduce mortalitatea cu
20%";
» Utilizarea reprezentirilor vizuale: mai accesibile decat cifrele brute, in special pentru
persoane cu nivel de educatie si de informare in sdnatate redus;
* [Echilibrul in prezentare: beneficiile si riscurile trebuie sd ocupe spatii comparabile in
materialele IEC, fara minimizarea niciunuia;
* Testarea intelegerii: verificarea post-informare a nivelului de cunostinte;
* Adaptarea la audienta: materiale diferite pentru populatii diferite (nivel educational, mediu,

etnie).

Prioritati pentru practica institutionala:

e FElaborarea unui protocol national standardizat de consimtdmant informat pentru
fiecare tip de screening oncologic organizat;

e Integrarea indicatorilor de echitate in sistemul de monitorizare a programelor
(dezagregare pe mediu, educatie, etnie);

e Realizarea DPIA pentru registrele nationale de screening si alinierea la cerintele
GDPR;

e Revizuirea si actualizarea materialelor IEC pentru includerea echilibrata a riscurilor
(supradiagnostic, fals pozitive);

e Initierea unui dialog legislativ pentru adresarea lacunelor identificate in cadrul legal

national.
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12. Revizuirea programului si imbunatatirea continua

9

Un program organizat de screening reprezinta un sistem dinamic care trebuie sa evolueze odata cu
dovezile stiintifice, cu tehnologiile disponibile si cu recomanddrile internationale. Asigurarea
integrata a calitdtii permite ameliorarea incrementala a programului Intr-un ciclu continuu de calitate,
iar un nivel ridicat de organizare, cu functii solide de guvernantd si coordonare, oferd inclusiv
posibilitatea de a opri in mod controlat activitatile ineficace sau daunatoare. [1] Prezentul capitol
descrie ciclul de imbunatatire continua care guverneaza evolutia metodologiei, precum si cele trei
mecanisme prin care acesta se concretizeaza: revizuirea periodica structuratd, adaptarea la dovezi si

tehnologii emergente si alinierea la recomandarile internationale actualizate.

Ciclul de imbunatatire continud oferd cadrul in care revizuirea periodica, adaptarea la dovezi si
tehnologii emergente si alinierea la recomandarile internationale nu reprezintd interventii izolate,
aceste fac parte dintr-un sistem integrat. Monitorizarea si evaluarea genereaza datele care determina
ajustarea, dovezile si recomandarile internationale oferda reperele pentru aceasta, iar guvernanta
asigura ci modificarile sunt implementate controlat si documentat. Imbunititirea continua reprezinta
o functie a programului a cdrei capacitate institutionald ce trebuie construitd si mentinuta. Printr-un
astfel de ciclu, programul national de screening pentru cancerul de col uterin 1si poate consolida
progresul cétre obiectivul de eliminare a cancerului de col uterin ca problema de sanatate publica si

poate reduce decalajele fatd de media europeana.
12.1. Ciclul de imbunataitire continua

Imbunatatirea continud a calitatii (continuous quality improvement, CQI) este principiul care
integreaza monitorizarea, evaluarea si revizuirea programului intr-un proces permanent, nu intr-o
serie de interventii punctuale. Implementarea screening-ului populational trebuie sa fie un proces care
se dezvolta si se implementeazd in mai multe etape, riguros gestionat, care parcurge fazele de
planificare coordonati, pilotare, implementare si imbunititire continua. [1,2] In acest cadru, fiecare
rundd de screening genercaza date care fundamenteaza ajustarea rundei urmadtoare, astfel Incat

programul invata si se perfectioneaza in timp.
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Ciclul de imbunatatire continud urmeaza logica de tip PDCA (,,planifica- implementeaza - evalueaza
— ajusteazd”/ Plan—-Do—Check—Act), aplicata la nivelul intregului program de screening:

. Planifica (Plan): stabilirea protocoalelor, a indicatorilor, a tintelor de performanta si a

standardelor de calitate, pe baza dovezilor si a recomandarilor in vigoare.

* Implementeaza (Do): derularea screening-ului conform metodologiei stabilite, cu colectarea

sistematica a datelor pe intregul traseu al persoanei.

« Evalueaza (Check): analiza indicatorilor de proces, calitate, rezultat si impact fata de tintele

si pragurile europene, inclusiv analiza echitatii.

. Ajusteaza (Act): revizuirea protocoalelor, a traseelor clinice si a procedurilor pe baza

concluziilor evaludrii, urmata de reluarea ciclului la un nivel superior de calitate.

Reprezentarea ciclului PDCA aplicat programului de screening:

P Planifica D Implementeaza

Protocoale, indicatori, tinte si standarde de calitate Derularea screening-ului si colectarea datelor
A Ajusteaza C Evalueaza

Revizuirea protocoalelor si a traseelor clinice Analiza indicatorilor si a echitatii fata de tinte

ciclu reluat la fiecare runda de screening si la fiecare revizuire majora

Dimensiunile imbunatatirii continue
Faza de ajustare a ciclului se traduce prin trei mecanisme complementare care se aplica impreuna ca
un sistem integrat:
* Revizuirea periodica a metodologiei: reevaluarea structurata a protocoalelor pe baza datelor
de monitorizare.

« Adaptarea la dovezi si tehnologii emergente: incorporarea, pe baza de dovezi, a inovatiilor

care Tmbundtatesc raportul beneficiu-risc.

* Alinierea la recomandairile internationale actualizate: mentinerea concordantei cu cadrul

european si international in continud actualizare.
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Guvernanta ciclului de imbunititire continua

Eficacitatea ciclului depinde de o structurd de guvernantd clard. Mandatul si resursele pentru
coordonarea screening-ului, precum si sistemele electronice necesare asigurdrii calitatii si
imbunatatirii incrementale, trebuie asigurate Inainte de initierea programului.[2] Datele europene
aratd ca multe programe de screening nu dispun de toate componentele structurii de guvernanta

necesare unei revizuiri eficace, [2] ceea ce subliniaza importanta urmatoarelor elemente:

*  Grup de coordonare metodologica multidisciplinar, cu mandat si responsabilititi definite.

* Roluri clare intre nivelul de coordonare nationala (INSP), Ministerul Sanatatii, CNAS, structurile

teritoriale (DSP), laboratoare si unitati de recoltare.

* Registru de screening functional, ca sursd unicd a indicatorilor de monitorizare care alimenteaza

ciclul.

» Calendar formal de revizuire si un mecanism de documentare a deciziilor, pentru trasabilitatea

modificarilor.

* Implicarea partilor interesate, inclusiv a reprezentantilor populatiei-tintd, in procesul de

revizuire.

Acolo unde experienta nationala in coordonarea screening-ului organizat este in curs de consolidare,
colaborarea internationald cu unitati experte poate sprijini procesul; nu este necesar ca fiecare stat
membru sa realizeze independent toate evaludrile de tehnologie medicald, colaborarea europeana

putand economisi resurse si evita duplicarea.[2]
12.2. Revizuirea periodica a metodologiei

Revizuirea periodica reprezintd procesul structurat prin care metodologia programului este reevaluata
la intervale prestabilite, pe baza datelor de monitorizare si evaluare, pentru a identifica abaterile de la
standardele de calitate si solutiilor de ameliorare. Aceasta constituie expresia concretd a fazei de
evaluare si ajustare din ciclul de imbunatatire continud descris anterior si este fundamentatd pe
guvernanta promovata in cadrul Actiunii Comune Europene privind Controlul Cancerului (CanCon).

[1.2]
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Revizuirea se realizeaza pe mai multe orizonturi de timp, corelate cu disponibilitatea datelor si cu

ritmul de evolutie a dovezilor:

Revizuire operationala Analiza tablourilor de bord, a completitudinii datelor si a = Anuala

indicatorilor de proces; corectii procedurale curente

Revizuire de program Reevaluarea performantei pe runda, a traseelor clinice si a = La fiecare runda (5 ani)

protocoalelor de triaj; analiza echitatii

Revizuire metodologici = Reconsiderarea strategiei de screening (test primar, interval, = La schimbari semnificative de
majori varste, algoritm de triaj) in raport cu dovezile si recomandarile = dovezi/tehnologie

noi

Revizuire extraordinarda = Declansatd de semnale de sigurantd, schimbari legislative sau = Ad-hoc, la nevoie

actualizari internationale relevante

-

Responsabilititi in procesul de revizuire

In contextul programului national, coordonarea metodologica si evaluarea revin INSP , care produce
rapoartele de monitorizare si formuleazd propunerile de revizuire, In colaborare cu comisia de

coordonare a programuluii de screening.

12.3. Adaptarea la dovezi si tehnologii emergente

Domeniul preventiei cancerului de col uterin se afla intr-o dezvoltare ampla, atat in privinta vaccindrii
anti-HPV, cat si a metodelor de screening.[3] Metodologia programului trebuie sd Incorporeze, pe
baza dovezilor, inovatiile care Tmbunatatesc raportul beneficiu-risc, accesibilitatea sau eficienta,

evaluand totodata critic noile tehnologii inainte de adoptarea lor la scara.
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Adoptarea unei noi strategii ar trebui documentata, in majoritatea cazurilor, prin dovezi privind un
raport beneficiu—risc mai favorabil, intrucat numerosi factori pot interfera cu rationamentul teoretic
al optimizarii efectelor. [4] Evaluarea unei tehnologii sau strategii emergente urmeaza, prin urmare,
criterii explicite:

-

* Validare clinica si analitica: performantd demonstratd (sensibilitate, specificitate) in studii

£l

populationale relevante.

* Raport beneficiu—risc: reducerea reald a riscului de cancer, cu minimizarea

supradiagnosticului si a supratratamentului.

Fezabilitate si echitate: aplicabilitate in contextul sistemului de sdndtate, fard adancirea

inechitétilor de acces.
» Cost-eficacitate : evaluata, ideal, prin modelare adaptatd contextului national.
* Integrare in traseu: compatibilitate cu sistemul informational, cu fluxurile de date si cu
asigurarea calitatii.
Directii tehnologice emergente

Urmatoarele directii sunt relevante pentru revizuirile metodologice viitoare ale programului:

Autorecoltarea (self-sampling)

Autorecoltarea pentru testarea HPV este o optiune fezabila pentru cresterea acoperirii screening-ului,
in special 1n randul persoanelor insuficient testate sau neparticipante. Meta-analizele actualizate arata
ca testarea HPV pe probe autorecoltate poate atinge o acuratete comparabila cu cea pe probe recoltate
de clinician atunci cand se folosesc teste validate, bazate pe PCR, si cd strategiile de autorecoltare
cresc participarea la screening in randul femeilor greu accesibile. [5] Integrarea autorecoltarii
influenteazd metodologia de invitare, logistica probelor si algoritmul de triaj, motiv pentru care
reprezintd o directie prioritard de dezvoltare; este recomandatd pilotarea inainte de extinderea

regionald sau nationala. [5]
Genotiparea HPV extinsa si triajul molecular

Protocoalele moderne incorporeaza tot mai mult strategii de triaj reflex, precum genotiparea partiald

sau extinsa si biomarkerii moleculari, pentru a mentine specificitatea si a reduce riscul de
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deschizand posibilitatea unor intervale de urmadrire diferentiate pentru tipurile cu oncogenitate redusa.

[6]
Metilarea ADN ca metoda de triaj

Metilarea ADN este propusa ca biomarker capabil sd distinga leziunile HPV-induse cu potential de
regresie de cele cu potential de progresie catre cancer. [7] Spre deosebire de citologie, analiza de
metilare poate fi efectuata din aceeasi proba moleculard, inclusiv din probe autorecoltate, ceea ce o
face compatibila cu un algoritm de screening complet molecular, o perspectiva importantd pentru

programele care integreaza autorecoltarea. [7]

Inteligenta artificiala si instrumentele digitale

Instrumentele de inteligenta artificiala si de sanatate digitald, citologia automata, colposcopia digitala,
telemedicina, au potentialul de a creste accesul la diagnostic, acuratetea si eficienta, si, foarte
important, de a compensa deficitul de personal, in special in contexte cu resurse limitate. [3]
Adoptarea lor In program necesitda validare riguroasa, asigurarea calitatii si integrarea in fluxurile

informationale existente.

Biomarkeri de tip dual-stain

Colorarea duald pl6/Ki-67 este investigatd ca metoda de triaj pentru cresterea specificititii si a
clasificarii riscului la persoanele HPV-pozitive, contribuind la echilibrul dintre sensibilitate si

evitarea supratratamentului in populatii cu prevalenta in scadere a bolii. [3]

Nota metodologica: includerea unei tehnologii in aceasta lista reflecta relevanta sa pentru revizuirile
viitoare si nu constituie o recomandare de adoptare imediatad. Fiecare inovatie urmeaza a fi evaluata

conform principiilor din sectiunea 3.1 1nainte de eventuala integrare in metodologia programului.

12.4. Alinierea la recomandarile internationale actualizate

Metodologia nationald se mentine in concordanta cu cadrul international si european in continud
actualizare. Alinierea nu inseamna preluare automata, ci evaluarea sistematica a recomandarilor noi

si adaptarea lor la contextul, capacitatea si prioritatile programului national.
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UE 2022/C 473/01 adaptarea varstelor si intervalelor in functie de istoricul de vaccinare

HPV. [8]

Ghidurile  europene  de Standardele de calitate si indicatorii pentru screening-ul primar
asigurare a calitatiic. HPV; principiile de monitorizare si imbunatatire continua. [3]

(suplimentele HPV)

Strategia globala de Tintele de acoperire si tratament; pragul de eliminare (<4/100.000);

eliminare (90-70-90) orizontul strategic al programului. [9]

OMS- Ghidul de screening si Recomandarea testdriit HPV ca test primar, In cadrul strategiilor

tratament (2021) screen-triage-treat sau screen-and-treat. [10]

Perspectiva IARC asupra Sinteza dovezilor privind testarea HPV primara, triajul si directiile

screening-ului cervical viitoare ale screening-ului. [11]

Cadrul EUCanScreen pentru = Cadru conceptual european pentru tranzitia catre screening-ul bazat

screening stratificat pe risc  pe risc. [4]

Tranzitia catre screening-ul bazat pe risc

O directie majora a recomandarilor internationale actualizate o reprezintd trecerea de la un screening
uniform la un screening stratificat pe niveluri de risc, in care intensitatea screening-ului se adapteaza
la riscul individual. Intrucat infectiile cu HPV sunt in scidere prin vaccinare, optimizarea
suplimentara a programelor de screening devine cu atat mai importantd, iar programele stratificate pe
risc sunt discutate tot mai mult ca strategie de obtinere a beneficiilor asteptate, cu un consum mai

eficient de resurse. [12]

Estimarea riscului se poate baza pe o singura variabild , de exemplu statusul de vaccinare HPV sau
pe modele de predictie multivariabile, disponibilitatea unor informatii validate pentru estimarea

riscului fiind un element-cheie al screening-ului stratificat. [4] Recomandarea Consiliului UE invita
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de vaccinare HPV al persoanelor, [8] ceea ce face din stratificarea pe risc o tema centrala a revizuirilor

metodologice viitoare, pe masura ce cohortele vaccinate intra in screening.

Procesul de aliniere
Alinierea la recomandarile internationale urmeaza un proces structurat, integrat in ciclul de revizuire
periodica:

* Monitorizarea actualizarilor — urmarirea sistematica a publicatiilor OMS, TARC, ale

Comisiei Europene si ale retelelor de specialitate.

* Evaluarea relevantei si transferabilitatii: analiza aplicabilitatii In contextul epidemiologic,

de resurse si de sistem din Romania.

* Adaptarea metodologica: integrarea recomandarilor relevante in protocoale, cu ajustarile

necesare contextului national.

* Documentarea si comunicarea: consemnarea modificarilor, a justificarii lor si informarea

actorilor implicati.
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13. Protocol operational de implementare a Programului National de

Screening pentru Cancerul de Col Uterin in cadrul proiectului

CLARA

13.1. Scop

Protocolul operational de implementare a Programului National de Screening pentru Cancerul de Col
Uterin defineste, atributiile institutionale, fluxurile de activitate, protocoalele operationale si
mecanismele de coordonare necesare functionarii coerente a programului la toate nivelurile

sistemului de sanatate.
Protocolul operational este documentul de implementare complementar Metodologiei de screening

pentru cancerul de col uterin Tn perioada 2026-2029.

Documentul se adreseaza tuturor actorilor parteneri implicati in proiect.

13.2. Cadrul legal si normativ

Legea nr. 293/2022 Planul National de Combatere si Control al = National
Cancerului 2023-2030 — cadrul strategic al

programului

Ordinul MS nr. 3735/2024 Metodologia de screening CCU: test primar = National
HPV, grupe de varsta (25—65 ani), intervalul

de screening (3 ani/ 5 ani), protocoale de

urmarire
Recomandarea Consiliului UE Cadrul european actualizat pentru European
2022/C 473/01 screeningul populational pentru cancer, cu

cerinte explicite de QA
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GDPR (Regulamentul UE
2016/679)

ISO 15189:2022

Ghidurile Europene QA Screening
CCU (Arbyn et al., 2008/2015) si
EC-CvC 2025

Ghidul solicitantului
1987/01.07.2025/contractul de

finantare

Protectia datelor cu caracter personal in
registrul de screening si Tn schimbul de date

inter-institutional

Cerinte pentru acreditarea laboratoarelor
medicale care proceseaza probe de

screening

Standarde tehnice si de calitate pentru toate
etapele lantului de screening — referinta

obligatorie pentru implementare

“Controlul cancerului de coL uterin prin
Acces echitabil la seRvicii de cAlitate:
consolidarea capacitatii programului national

de screening — CLARA”

13.3. Structura parteneriatului organizatorica a programului

Parteneriatul este format din:

European

Internation

al

European

National

Cod Entitate Rol principal in proiect

Universitatea de Medicina si Farmacie ,,Carol

Solicitant — coordonare

S
Davila” Bucuresti generala, metodologie, formare
. ‘ . Metodologie, registru,
P1 Institutul National de Sanatate Publica (INSP) o
monitorizare-evaluare
. o . Servicii de screening,
P2 Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Craiova ) )
diagnostic, tratament
- Institutul Oncologic ,,Prof. Dr. I. Chiricutd” Cluj- Servicii de screening,

Napoca

diagnostic, tratament
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P5
P6
P7
P8
P9
P10

P11
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Spitalul Clinic Municipal de Urgentd Timisoara

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Targu Mures

Institutul Regional de Oncologie lasi

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,,Sf. Apostol

Andrei” Constanta

Institutul Oncologic ,,Prof. Dr. Al. Trestioreanu”

Bucuresti

Spitalul Judetean de Urgenta Pitesti

Asociatia Moaselor din Roméania

Coalitia Organizatiilor de Pacienti cu Afectiuni

Cronice (COPAC)

% m) Program Sinitate
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Entitate Rol principal in proiect

Servicii de screening,

diagnostic, tratament

Servicii de screening,

diagnostic, tratament

Servicii de screening;

informare si publicitate

Servicii de screening,

diagnostic, tratament

Servicii de screening,

diagnostic, tratament

Servicii de screening,
diagnostic, tratament
Informare, mobilizare si sprijin
grupuri vulnerabile

Informare, mobilizare si sprijin

grupuri vulnerabile

Proiectul este organizat pe trei niveluri ierarhice interdependente, fiecare cu functii distincte:

Actori principali Functie principala

National

Consiliul stiintific de expertiza Dezvoltarea metodologie, coordonare tehnica
(CSE) nationald, monitorizare si evaluare, raportare
europeana, actualizare metodologie,

dezvoltarea curriculelor de formare.
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Regional | Partenerii regionali P2-P9 Implementare regionala, selctionare furnizori,
/ procesare probe, colposcopie si tratament, QA
judetean regional, formare regionala.

Local / Medici de familie, ginecologi, Identificare si invitare femei eligibile,

furnizor = anatomopatologi, asistente medicale, | prelevare probe, comunicare rezultate,
asistente medicale comunitare, trimitere la colposcopie

mediatori sanitari, ONG-uri.

13.4. Atributii

Nivel National - Consiliul Stiintific de Expertiza (CSE)

Este un grup multidisciplinar de minimum 8 experti, coordonat de un presedinte nominalizat din
partea UMF “Carol Davila” si cel putin un reprezentant al fiecarui partener P1 - P9. Acesta se
intruneste bilunar; raspunde de actualizarea si validarea metodologiei, de guvernanta stiintifica si de
evaluarea impactului; responsabil de implementarea corectd si consecventa a metodologiei de

screening al programului.

Atributii de politica si reglementare
o Elaborarea, aprobarea si revizuirea periodica a metodologiei care reglementeaza programul;

o Elaborarea de propuneri de acte normative (ordine de ministru, norme metodologice, ghiduri

clinice nationale);

o Stabilirea si actualizarea protocoalelor clinice nationale de screening, triaj, diagnostic si

tratament, aliniate Ghidurilor Europene si EC-CvC;

e Desemnarea formala a laboratoarelor regionale de screening, a centrelor de referintd pentru

colposcopie si a structurilor cu rol de QA.
e Aprobarea standardelor de cerificare pentru furnizorii de servicii implicati in program.

e Adoptarea setului national de indicatori de performanta ai programului.
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Atributii de coordonare si supervizare

Constituirea si coordonarea Comitetului National de Asigurare a Calitdtii Tn Screeningul

CCU, organism multidisciplinar cu intruniri periodice documentate.

Supervizarea implementarii la nivel judetean.

Aprobarea planului national multianual de monitorizare si evaluare a programului.
Aprobarea planului national multianual de instruire a personalului medical.

Asigurarea reprezentdrii Romaniei 1in initiativele europene relevante (EC-CvC,

EUCanScreen).

Coordonare tehnica si QA

Asigurarea secretariatului tehnic al Comitetului National de QA in Screeningul CCU.

Elaborarea, actualizarea si diseminarea ghidurilor operationale, procedurilor operationale

standard si materialelor de formare pentru toate categoriile de personal implicat.

Coordonarea schemelor nationale de evaluare externa a calitatii (EQA) pentru laboratoarele

de citologie si testare HPV.

Gestionarea listei actualizate a platformelor HPV validate clinic conform criteriilor Meijer,

cu recomandare formala de utilizare in program.
Coordonarea retelei de laboratoare sentinel si a centrelor de referintd cu rol de arbitraj QA.

Elaborarea procedurilor de afiliere a furnizorilor de servicii medicale.

Monitorizare, evaluare si raportare

Calcularea, analiza si publicarea periodica a indicatorilor de performanta ai programului la
nivel national si judetean.
Elaborarea raportului anual de activitate al programului, publicat in maximum 15 luni de la

incheierea anului raportat.

Realizarea auditului cancerelor de interval (interval cancer audit) prin corelarea datelor din
registrul de screening cu datele Registrului National de Cancer.

Transmiterea anuald a setului de indicatori EU-GAINS la platforma europeand EUCanScreen
/ CanScreen-ECIS pentru benchmarking international.

Participarea la proiecte europene relevante pentru screening CCU (EUCanScreen), si

valorificarea rezultatelor la nivel national.
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e Coordonarea curriculum nationale de formare pentru toate categoriile profesionale implicate

in screening.

e Organizarea sau acreditarea cursurilor de formare initiald si continud pentru: prelevatori,

citologi, laboratoare HPV, colposcopisti, coordonatori de program.

o Elaborarea si actualizarea materialelor IEC (Informare, Educare, Comunicare) adresate

populatiei, validate stiintific si adaptate grupurilor cu acces redus.

e Asigurarea comunicdrii institutionale despre program prin canalele proprii.

Nivel regional — P2-P9

Principalele activitati derulate de partenerii regionali sunt desfasurarea componentei
operationale centrale a proiectului, cu fluxul beneficiarei de la mobilizare la tratament:

e A2.1: planificarea si executarea achizitiilor de echipamente si servicii, conform legislatiei

nationale si europene;

e A2.2: informare, educare si mobilizare a 271.556 de persoane din grupul vulnerabil,
implementata in principal de parteneriit ONG (P10, P11), cu sprijinul S si P1; tinta EECO01

pe subactivitate este cu 25% peste tinta de testare;

e A2.3: screeningul efectiv pentru minimum 217.246 de persoane: consultatie, recoltare, analize
de laborator, colposcopie/biopsie/histopatologie, raportare in registru; echipa medicald de

minimum 8§ persoane;

e A2.4: diagnosticare si tratament excizional-ablativ pentru rezultatele pozitive, cu follow-up la
6 luni (retestare HPV si colposcopie); echipd de minimum 9 medici; sprijin logistic
(programare, transport, cazare) pentru beneficiare;

e A2.5: deschiderea a 5 centre de preventie noi (Bucuresti-Ilfov, Sud-Vest, Sud-Est, Vest) si
dotarea a 4 centre existente (Nord-Vest, Centru, Sud-Muntenia, Nord-Est).

e Coordonarea implementdrii programului la nivel judetean, conform metodologiei de

screening si instructiunilor cererii de finantare.

o Gestionarea listei furnizorilor de servicii de screening activi in fiecare judet al regiunii (medici

de familie, laboratoare, cabinete ginecologie) si actualizarea ei in platforma nationala.
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o Identificarea judetelor si localitatilor cu participare suboptimald si initierea de interventii

specifice (campanii locale, mobilizare ONG, parteneriate cu autoritatile locale).

Anexa 1: proceduri de afiliere a furnizorilor de servicii medicale/contracte de afiliere.

Selectarea furnizorilor locali

e Verificarea Indeplinirii criteriilor de calitate de cétre furnizorii locali de servicii de screening
(cabinete MF, cabinete ginecologie) conform standardelor stabilite in metodologia de

screening.

e Supravegherea conformitdtii cu protocoalele de prelevare si de management al cazurilor

pozitive.

e Raportarea neconformitatilor identificate catre cu propunere de masuri corective.

Gestionarea invitatiilor
e Coordonarea procesului identificare, informare si mobilizare a feneilor eligibile pe baza
criteriilor de eligibilitate din ghidul solicitantului.
o Gestionarea restituirilor (scrisori nelivrate) si actualizarea datelor de contact in platforma.

e Coordonarea procesului failsafe: identificarea femeilor cu rezultate anormale pierdute din

urmarire si notificarea medicului de familie responsabil.

Comunicare si mobilizare
e Implementarea strategiei regionale de comunicare IEC, pe baza materialelor si ghidurilor
elaborate de la nivelul consiliului stiintific.

o Coordonarea parteneriatelor locale cu ONG-uri, autorititi locale, structuri medicale

comunitare pentru cresterea participarii.

e Activarea mediatorilor sanitari si a asistentilor comunitari pentru mobilizarea femeilor din

grupuri vulnerabile.

Laboratoare regionale de screening

P2-P9 indeplinesc si rolul de laborator regional.
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Rol: procesarea probelor HPV si citologice din judetele arondate, cu respectarea standardelor tehnice

si de calitate.

Cerinte de certificare si functionare

Detinerea acreditarii ISO 15189:2022 pentru domeniul de activitate relevant (citologie

cervicala, testare HPV moleculard), cu certificat valabil si reinnoit periodic.

Utilizarea exclusiva a platformelor de testare HPV validate clinic conform criteriilor Meijer

(2009); lista platformelor eligibile este stabilitad si actualizata de INSP.

Volumul minim de activitate: urmeaza a fi stabilit In urma implementarii activitatilor.

Raportarea electronica a rezultatelor in platforma nationald de screening in termenele

prevazute de metodologia de screening.

Controlul intern al calitatii (QC)

Implementarea si documentarea controlului intern al calitatii: controale pozitive si negative in
fiecare serie de testare HPV, rata testelor invalide monitorizata (tintd < 1%).

Rescreening aleator al minimum 10% din frotiurile citologice negative, efectuat de al doilea
cititor independent; discordantele documentate si analizate lunar.

Participarea obligatorie la schemele externe de evaluare a calitatii (EQA): cel putin o schema
anuala pentru citologie (EFCS sau echivalent national) si una pentru HPV.

Organizarea periodica (cel putin trimestrial) a conferintelor de concordantd citologie—

colposcopie—histologie cu centrele de referintd arondate.

Fluxul probelor

Receptionarea, inregistrarea si procesarea probelor primite de la furnizorii locali aronati
conform protocolului de transport si receptie.

Raportarea rezultatelor validate de medicul de laborator (HPV) si anatomopatolog (citologie
reflexd) in platforma nationald, cu codificare standardizata (Bethesda 2014 pentru citologie,
genotipare HPV 16/18 vs. alte tipuri unde este aplicabil).

Arhivarea fizicd a preparatelor citologice minim 10 ani si a blocurilor histologice minim 30

de ani, conform reglementarilor in vigoare.
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Gestionarea probelor cu rezultat HPV pozitiv: efectuarea testului de triaj citologic reflex din

aceeasi proba LBC sau notificarea pentru recoltare separata unde este aplicabil.

Raportare si feedback

Participarea la auditul anual al programului organizat.

Notificarea imediatd a In cazul identificarii unor probleme tehnice sau de calitate cu impact

potential asupra sigurantei participantilor la screening.

Centrele de referinta pentru colposcopie si tratament

Rol: managementul cazurilor pozitive la screening, EQA pentru colposcopie, arbitraj pentru cazuri

dificile, formare si coordonarea centrelor de colposcopie din regiune.

Cerinte de desemnare si functionare

Desemnarea formala pe baza criteriilor tehnice: volum minim de activitate (cel putin 100
colposcopii/an), dotare adecvatd, personal cu atestat complementar de colposcopie si
experientd documentata.

Disponibilitatea tuturor serviciilor din lantul diagnostic—terapeutic: colposcopie, biopsie

tintitd, excizie LEEP/conizatie, histerectomie, tratament oncologic.

Accesul pacientelor de la nivelul judetelor arondate fara taxe suplimentare in cadrul

programului.

Atributii clinice

Efectuarea colposcopiei in termenele conform metodologiei, cu prioritizarea cazurilor cu HPV
16/18 pozitiv sau citologie HSIL.
Inregistrarea completi a colposcopiei in platforma nationald: indicatie, vizualizare JEC
(completd/incompletd), impresie  colposcopicd  (terminologie = IFCPC), decizie
(biopsie/tratament/supraveghere).
Efectuarea biopsiei la minimum 95% din femeile cu leziuni colposcopice vizibile, cu

trimiterea specimenului la laboratorul de anatomie patologica acreditat arondat.
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(crioterapie, laser CO2) conform protocolului national, cu Inregistrarea procedurii si a

istoricului complet al pacinetei in platforma.

e Urmarirea post-tratament conform protocolului: control cu date introduse in platforma.

Atributii de QA si formare

o Participarea la schemele de EQA in colposcopie organizate de SOGR sau retelele europene
(ESGE/EBCOG).

e Organizarea trimestrialda a conferintelor multidisciplinare de concordantd citologie—
colposcopie—histologie cu laboratorul regional arondat, cu documentarea si raportarea
discordantelor.

e Auditul obligatoriu al oricarui caz de carcinom invaziv diagnosticat la femei cu screening
anterior: revizuirea testului de screening, a colposcopiei si a biopsiei anterioare.

e Functia de centru de referintd pentru arbitraj: consultanta si revizie pentru cazuri dificile
trimise de colposcopisti din teritoriu.

e Participarea la formarea si supervizarea colposcopistilor in curs de certificare din teritoriul

arondat.

13.5. Fluxul operational al programului

Screeningul CCU se desfasoara ca un program populational organizat, cu identificarea individuald a

femeilor eligibile si urmarirea fiecdrei femei de la invitare pana la rezolutia cazului. Fluxul

operational este structurat in opt etape secventiale, fiecare cu responsabilitati si termene clare:

Activitate Responsabil principal

1 Identificarea femeilor eligibile 25—-65 ani; fara P10, P11 si parteneri locali
antecedente de histerectomie totala; fard diagnostic

anterior de CCU
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rechemare la 3/5 ani; reminder pentru neparticipante = Platforma (generare) + MF

(notificare directd)

3 Prelevarea probei Cervex-Brush sau echivalent; MF sau ginecolog acreditat

probe LBC sau uscate; inregistrare imediata n

platforma
4 Transportul si receptia probelor Transport la MF (expediere) + Laborator
laboratorul regional arondat; verificare integritate; regional (receptie)

inregistrare receptie

5 Testarea HPV si triajul citologic reflex Test HPV Laborator regional
(cu genotipare 16/18 unde este posibil); citologie

reflexa pe acelasi specimen LBC pentru HPV+

6 Comunicarea rezultatelor Notificare automata MF Platforma (notificare) + MF
din platforma; MF contacteaza femeia < 3 zile (comunicare directa)
lucratoare

7 Managementul cazurilor pozitive HPV 16/18+: MF (emitere trimitere) + Centru
trimitere directd colposcopie; HPV+ alte tipuri + de referinta/Cabinet colposcopie

citologie LSIL+: trimitere colposcopie; HPV+ alte

tipuri + citologie negativa: retest la 12 luni

8 Colposcopie, biopsie, tratament si urmarire Colposcopist certificat + Centru
Colposcopie cu documentare standardizatd; biopsie = de referinta
la leziuni vizibile; tratament CIN2+ prin

excizie/ablatura; urmarire post-tratament la 6 luni

13.6. Platforma informatica nationala de screening
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Platforma informaticd nationald de screening CCU este instrumentul central de management al
programului. Constituie suportul tehnic pentru registrul de screening, gestionarea fluxului de cazuri,

raportarea indicatorilor si comunicarea inter-institutionala.

Fluxul de informatii in cadrul registrului:

Etapa 1-3: Intrare in Program -» Consult + Recoltare - Testare HPV

SI-SCCU V5 - 2/6

Medic Familie (MF) Direct Ob-Gyn
~20% din paciente ~80% din paciente

CONSULT + RECOLTARE

RecoltareHPV + BPN simultan daci laboratorupermite (echipamentRache): (HPV pentruautorecoltarg

Reguld BPN: Dac3 laboratorul suporta co -testare > BPN din acelasi specimen LBC (far3 vizit3 noua)
Dacé laboratorul NU suportd - BPN recoltat separat, ulterior, la HPV pozitiv

V

Testare Laborator HPV
30 de zile (registrul va calcula timpul de procesare)

<© Rezultat HPV — Interpretare <

HPVNegDh\}"ZS% = Slide 3 HPV+16/18 - Slide 4 HPV+non-16/18 ﬁ{ Slide 5
Consult 2 VIS/MF - Colposcopie URGENTA > Interpretare BPN
Re-screening 5 ani (direct, fara BPN) (proba existents sau recoltare nous)
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Ramura HPV Negativ (*75%) — lesire din Flux Activ

SI-SCCU v5

Rezultat HPV NEGATIV
~75% din paciente testate

Consult 2 MS/MFE — penetdre serispare de informare

Comunicarea rezultatului + consiliere + programare re-screening
EvenimentDISTINCT in sistem (nu doar notificare)
Comunicare se poate face — posta/online/call center (lanivel consult 2 — se va inregistra modalitateade
comunicare a rezultatului)
e Inregistreaza cjﬁna[ul derealizare

Sistemul genereaza automat:
* Scrisoare de rezultat pentru pacientd
« Programare re-screening la 5 ani (nou episod in sistem)
* Alert loss -to-follow -up daca pacienta nu se prezint la termen

U BUCLA DE REVENIRE

Pacienta revine la Consult + Recoltare dupd 5 ani - Sistem creazd NOU EPISOD DISTINCT (nu doar programare)

Interval revenire: 5 ANI

Consult + Recoltare (nou episod)
Se reia algoritmul de la zero

Ramura HPV+ 16/18 — Colposcopie Urgentd -> Decizie postcolposcopie

SI-SCCU V5 - 4/6

HPV POZITIV tulpini 16/18
Risc oncogenic maxim
I

BPN: se lucreaza din proba initiala de HPV sau se recolteaza suplimentar BPN
Referire URGENTA la Colposcopie (L3) (dupa obtinere rezultat BPN)
Alerta automatd coordonator CSR

Sisternul referire prenonulati cu date clinice
& RERpOR

|
Colposcapie cu sau firs Biopsie
(Scor SWEDE calculat automat de sistem)
Fara biopsie -> consult MS
Daca biopsie - Histopatologie -> Consult MScu rezultat HP

< DECIZIE post-colposcopie la MS <

\T/ o
U MONITORIZARE ST (i) EL REFERIRE MS Onco-ginecolog
Revenire 1 an + Recoltare HPV Conduitd terapeutica A 0
N L N . Registru National Cancer
Nou episod in sistem (LEEP / conizatie / histerectomie)
Post-tratament cu HPV negativ - nou episod Consult + Recoltare Datele transmise automat la Registrul National de Cancer
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Ramura HPV+ non-16/18 — Triaj BPN - Colposcopie - Decizie

SI-SCCU V5 - 5/6

HPV POZITIV Alte Tulpini HR (nor16/18)
Pool: 31, 33, 45, 52, 58 etc.

BPN: se lucreaza din proba initialade HPV sause recolteaza suplimentar BPN

BPN Negativ ~“60%

BPN Negativ
~60% din HPV+
non-16/18

U Reevaluarelan

-> Consult +Recoltare HPV

Nou episod
HPV- - 5 ani
HPV+ - reia algoritmul

Modul

Modulul de

invitare

Dosarul
individual de

screening

Modulul de

laborator

Modulul de

colposcopie

© Rezultat BPN (citologie) ¢

PN HYL 1% BPN+ LSIL/ASCUS ~25%
BPN Pozitiv HSIL BPN+ LSIL/ASCUS
~25% din BPN+
~15% din BPN+
Referire URGENTA Referire STANDARD
Colposcopie Colposcopie
Alertd SMS+email CSR §i MF Prioritate standard
Colposcopie+ Biopsie+ Histopatologie Colposcopie* Biopsie+Histopatologie
+ Consult post-col. + Consult post-col.
© DECIZIE > (vezi Slide 3) © DECIZIE - (Slide 3)

Functionalitate

Generare automata scrisori de chemare/rechemare/reminder; gestionare

opt-out; monitorizare scrisori nelivrate; failsafe automat la neparticipare

Eligibilitate conform cererii de finantare;
Istoricul complet per femeie: date demografice, prelevari, rezultate
HPV/citologie/histologie, trimiteri, rezultate colposcopice, tratamente,

urmarire post-tratament

Receptie probe (cod bare), introducere rezultate HPV si citologie cu
terminologie standardizatd, validare medic, raportare automata la MF si

platforma

Programare, inregistrare colposcopie, biopsie, histologie, tratament,

urmadrire; alerte automate pentru intervale depasite
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Modulul de

monitorizare QA

Interfete externe

Calculul indicatorilor; dashboard national/ regional/judetean; alerte la

deviatii de la standarde; rapoarte periodice automate

Interoperabilitate cu: SIUI (CNAS), Registrul National de Cancer (RNC),
DEPABD (registrul populatiei) prin API securizat

Drepturi de acces si roluri

Categoria de

utilizator

ONG

Medic de familie

Laborator

regional

Centru de
referinta

colposcopie

INSP

Nivel de date

Vizualizare + | Dosarele de eligibilitate propriilor femei
introducere date informate/mobilizate/inregistrate
Vizualizare + | Dosarele propriilor paciente inregistrate

introducere date

Introducere rezultate + @ Probele arondate laboratorului

vizualizare

Introducere + | Cazurile trimise centrului

vizualizare

Administrare +  Date nationale agregate si anonimizate; date

vizualizare completd + nominale pentru audit si monitorizare QA

raportare
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13.7. Proceduri operationale

Procedurile operationale constituie documentatia de baza care asigura uniformitatea implementarii

programului la nivel de furnizor individual. Toate procedurile sunt elaborate de INSP, aprobate de

Consiliul Stiintific de Expertiza, publicate pe platforma nationald si revizuite periodic (cel putin o

datd la 3 ani sau la modificarea protocolului clinic).

OP-
01

OP-
02

03

OP-
04

05

OP-
06

Identificarea si invitarea = Criterii de eligibilitate; generarea listelor din platforma; procesul
populatiei eligibile de invitare (chemare/rechemare); reminder; opt-out; actualizarea

datelor de contact

Prelevarea probei pentru = Tipuri de dispozitive de prelevare acceptate; tehnica standardizata
testare HPV si citologie | de prelevare; conditii de acceptabilitate a probei; fixare,

etichetare, Inregistrare in platforma

Transportul, receptia si Conditii de transport (temperatura, ambalare, coduri bare);
inregistrarea probelor receptia in laborator; gestionarea probelor necorespunzitoare;

trasabilitate lot

Testarea HPV primara Validarea interna a platformei HPV; derularea testului; controale
interne de calitate (IQC pozitiv/negativ); criterii de invalidare;

raportarea rezultatelor in platforma cu genotipare 16/18

Citologia cervicala (LBC | Criteriille de adecvare (Bethesda 2014); procesarea LBC;
si conventionald) colorarea Papanicolaou; citire primara si rescreening aleator;

terminologia standardizata de raportare; raportare in platforma

Controlul intern si extern = Rescreening aleator minim 10%; rapid review; revizuire cazuri
al calitatii In laborator discordante; participare EQA; gestionarea rezultatelor EQA

nesatisfacatoare
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OP-
07

OP-
08

OP-
09

10

OP-
11

OP-
12

OP-
13

OP-
14

Comunicarea rezultatelor

Managementul cazurilor
HPV pozitive — triaj si

trimitere

Colposcopia si biopsia

Tratamentul  leziunilor

CIN2+

Urmarirea post-tratament

Procesul failsafe

Auditul cancerelor de

interval

Protectia  datelor  si

confidentialitatea
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Fluxul de notificare MF prin platforma; termenele de comunicare
(< 3 zile lucratoare); continutul standard al scrisorii de rezultat;

comunicarea rezultatelor anormale; documentarea comunicarii

Algoritmul de triaj conform OM 3735/2024; emiterea
trimiterilor la colposcopie; comunicarea cu femeia;

documentarea 1n platforma; procesul failsafe

Indicatii de colposcopie; documentarea standardizata (IFCPC);
tehnica biopsiei; criteriul de biopsie (>95% la leziuni vizibile);

inregistrarea in platforma; trimiterea specimenului la laborator

Indicatii  de  tratament; tehnica LEEP/conizatie cu
bisturiu/ablaturd; documentarea procedurii; piesa de excizie —
trimitere la anatomopatologie; inregistrarea tratamentului n

platforma

Calendarul de urmarire (co-testare HPV+citologie la 6 luni, 12
luni); criterii de reintegrare in screening populational;

managementul leziunilor persistente/recurente

Identificarea femeilor pierdute din urmarire; documentarea

actiunilor; raportarea anuala a cazurilor pierdute

Definitia cancerului de interval; identificarea cazurilor (corelarea
cu RNC); auditul retrospectiv al testelor anterioare; raportare si

analiza cauzelor; feedback la furnizori

Clasificarea datelor (nominale vs. aggregate); conditii de acces;
transfer securizat (SFTP/VPN); gestionarea dreptului de acces si

de retragere a consimtdmantului; notificarea breselor de date
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OP | Procedura de afiliere a Conditii si criterii minimale + contract de afiliere

15 furnizorilor de servicii

medicale

13.8. Raportare, monitorizare si evaluare

Ciclul de raportare

Frecventa

Continut

Responsabil /

Destinatar

Lunar

Trimestrial

Semestrial

Anual

La 3 ani

Indicatori de participare si acoperire la nivel regional/ judetean;

volum prelevari si testari; rata nelivrate; alerte failsafe

Indicatori de calitate de laborator (rata inadecvatelor, distributia
rezultatelor, EQA); indicatori de calitate colposcopie (volum,

biopsie, intervale); rate de detectie CIN2+

Raport consolidat la nivel national: participare, acoperire,

calitate, detectie;

Raport anual complet al programului (publicat < 15 luni de la
incheierea anului): indicatorii anuali cap. 8 al metodologiei de
screening, benchmarking european, concluzii si recomandari;

transmitere set date EU-GAINS la EUCanScreen

Audit extern al programului: evaluarea tuturor indicatorilor,
revizuirea standardelor de calitate, plan de actiune corectiva cu

termene; raport public
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e Transmiterea individualizatda a rapoartelor de performantd fiecdrui furnizor (laborator,
colposcopist, centru de referintd) cel putin anual, cu date proprii comparate cu media nationala

si standardul european.

e Planuri de actiune corectiva cu termene pentru furnizorii care nu ating standardele minime,

monitorizate de INSP.

e Publicarea anuald a indicatorilor la nivel de furnizor (laborator, centru de colposcopie) acolo
unde este fezabil din punct de vedere legal si al dimensiunii de esantion, cu anonimizarea

furnizorilor cu volum mic.

e Conferinte anuale de revizuire a programului cu participarea tuturor actorilor institutionali, cu

prezentarea publicd a performantelor si a planului de Tmbunatétire.

e Actualizarea SOP-urilor si a ghidurilor operationale pe baza rezultatelor monitorizarii, a

auditurilor si a dovezilor europene noi (EC-CvC, EU-GAINS).

13.9. Metodologie identificare si mobilizare

Subactivitatea 2.2 — Masuri de informare, educare, constientizare, identificare, mobilizare si

de acordare de sprijin pentru grupul tinta vulnerabil.
Definitii si referinte transversale
Grupuri vulnerabile prioritare, conform ghidului solicitantului:

a) este persoand vulnerabild/ grup vulnerabil

- persoane cu dizabilitati;

- persoane cu probleme de sanatate mintala;

- minoritati etnice defavorizate (ex. cetiteni romani apartinand minoritatii rome);

- migrati/refugiati,

- dependenti de droguri;

- persoane infectate cu HIV/ SIDA;

- etilicii cronici;

- persoane aflate in detentie/ lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii corectionale;
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- persoane spitalizate cronic 1n unitati de psihiatrie;
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- persoane din cdminele de batrani, din camine spital;

- persoane care au copii cu dizabilitati;

- persoane din familii monoparentale;

- persoane din sau care au fost anterior in centre de plasament;

- persoane care au parasit sistemul de protectie a copilului;

- persoane care suferd de dependenta de alcool, droguri si/sau alte substante toxice;
- persoane victime ale violentei domestice;

- persoane victime ale traficului de fiinte umane.

b) persoane defavorizate socio-economic

- persoane fara adapost;

- persoane neasigurate;

- persoane beneficiare de venit minim de incluziune;

- persoane care locuiesc in gospodarii supraaglomerate sau fara facilitati sanitare;

- someri (Inregistrati in evidentele Serviciului Public de Ocupare);

- inactivi - nu au un loc de munca si nu sunt inregistrati in evidentele Serviciului Public de
Ocupare;

- angajati, mai ales necalificati (la intrarea in interventie media venitului pe cap de familie mai

micd decat salariul minim pe economie).

c) persoane care locuiesc in comunitati cu grad de vulnerabilitate crescut — sunt persoanele care
locuiesc in comunitati marginalizate conform Raportului: Zone marginalizate socio-economic in
mediul urban si rural din Romania elaborat de catre Ministerul Muncii si Solidaritatii Sociale n
cadrul proiectului ,,Dezvoltarea unor instrumentate de analiza si interventie la nivel comunitar pentru

perioada de programare 2021-2027” finantat din POCA 2014-2020).
Maparea conform Raportului ”Zone marginalizate socio-economic” se regdseste in anexa nr. 2.

Canale si instrumente de contact: acoperad reteaua medicilor de familie, cabinetele de obstetrica-
ginecologie, spitalele si ambulatoriile partenere; asistentii medicali comunitari, moasele si mediatorii

sanitari; ONG-urile partenere si organizatiile locale, autoritétile locale si structurile comunitare;
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formularul de pre-inscriere, website-ul si paginile de social media; call-center, telefon, SMS si
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WhatsApp; caravane si activitati de teren; farmacii, biblioteci, culte religioase si centre comunitare.

In acest context, CLARA dezvolti un mecanism integrat de informare, mobilizare si sprijin. Proiectul
este implementat In parteneriat de institutii medicale universitare, institutul de sdnatate publica,
spitale clinice si ONG-uri cu experientd in domeniul grupurilor vulnerabile. Parteneriatul
multidisciplinar si intersectorial permite un traseu integrat al beneficiarei, care combind componenta
medicald cu sprijinul comunitar si social, informarea la nivelul comunitatii, detalierea pasilor in cazul

unui rezultat pozitiv si acompanierea in etapele ulterioare.
Mobilizare si masuri de sprijin

Mobilizarea presupune activitati continue, adaptate comunitatilor: sesiuni de informare, educatie
pentru preventie, distribuire de materiale, contactare telefonica si remindere, campanii online si
offline, colaborare cu autoritdti locale si lideri comunitari, suport pentru programare, insotire si
follow-up. Mobilizarea este corelatd permanent cu capacitatea de preluare in reteaua de screening si

cu calendarul medical.

Pentru cresterea participarii si reducerea abandonului, proiectul prevede masurile de sprijin,
informare si consiliere, sprijin pentru programare si reprogramare, comunicare telefonica si
remindere, acompaniere si suport administrativ, facilitarea transportului, cazarii si mesei si orientarea

catre servicii medicale suplimentare, atunci cand este necesar.
Criterii de eligibilitate si documente necesare

Verificarea eligibilitatii asigura includerea in grupul tintd exclusiv a persoanelor care indeplinesc
criteriile din proiect si din Programul Sanatate. Este o etapa obligatorie, realizata inainte de includerea
oficiala si de accesarea serviciilor medicale. Procesul respectd principiile de transparenta,
nediscriminare, tratament egal, confidentialitate, protectia datelor, verificabilitate si documentare
completa, si urmareste validarea apartenentei la grupul tintd, prevenirea Inregistrarilor duplicate,

asigurarea trasabilitdtii si fundamentarea indicatorilor.
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Etapele verificarii eligibilitatii
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Etapa 1 — Informarea preliminard. Persoana este informata privind obiectivele proiectului, serviciile
disponibile, conditiile de participare, documentele necesare, drepturile si obligatiile si modul de

prelucrare a datelor. Informarea poate fi directa, telefonica, online sau prin parteneri si campanii.

Etapa 2 — Pre-screening si verificare preliminara. Se verificad preliminar criteriile pe baza informatiilor
si documentelor disponibile, pentru identificarea rapida a persoanelor potential eligibile, orientarea

catre traseul corespunzator si reducerea erorilor administrative.

Etapa 3 — Colectarea documentelor. Beneficiara prezintd documentele necesare, fizic sau electronic,

inclusiv prin platformele online ale proiectului sau prin expertii de teren.

Etapa 4 — Validarea si inscrierea. Dupd validare, beneficiara este inregistrata in evidentele proiectului,
se genereazd traseul operational, se realizeaza programarea si este inclusd in mecanismele de

monitorizare si follow-up.
Documente, consimtamant si neeligibilitate

Documentele pot include: act de identitate; documente privind domiciliul/resedinta; documente care
atestd apartenenta la categoria eligibilda; formular de inscriere; declaratii pe propria raspundere;
consimtdmant pentru participare si pentru prelucrarea datelor. Documentele se arhiveaza conform

regulilor de monitorizare si audit aplicabile.

Participarea este voluntara si conditionata de consimtamantul informat, obtinut anterior includerii, In
format fizic sau electronic. Inainte de inscriere, beneficiara primeste informatii privind scopul,
serviciile, traseul (inclusiv pasii In cazul unui rezultat pozitiv), beneficiile si limitele, prelucrarea

datelor si dreptul de retragere a consimtamantului.

Nu sunt incluse in grupul tintd persoanele care: nu indeplinesc criteriile; refuzad semnarea
documentelor obligatorii sau furnizarea/scanarea unei copii a actului de identitate (dupd caz); pentru
care eligibilitatea nu poate fi validata; sunt Inscrise duplicat; nu 1si exprima consimtamantul. Situatiile

de neeligibilitate se documenteaza si se arhiveaza.
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Identificarea, informarea si mobilizarea grupului tinta
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Procesul reprezintd componenta operationald centrald a Activitdtii 2.2 si urmareste cresterea
participdrii, reducerea barierelor si dezvoltarea unui mecanism activ si continuu de informare,
recrutare si suport. Obiectivele specifice vizeazd cresterea informarii, identificarea persoanelor
eligibile si vulnerabile, facilitarea accesului, reducerea reticentei si anxietatii, cresterea retentiei,

comunicarea continud cu colectarea de feedback si reducerea neprezentarilor.
Maparea comunitatilor (anexa 2)

Mobilizarea este orientatd prioritar catre comunitatile cu acces redus si catre grupuri vulnerabile.
Maparea identificd zonele cu adresabilitate redusd, comunitatile vulnerabile, accesul la servicii si
resursele comunitare disponibile, stabilind mecanismele locale de colaborare. Se folosesc date
demografice si socio-economice, informatii de la autoritdtile locale si DSP-uri, date din proiecte

anterioare si analiza capacitatii de acces.
Activitati, instrumente si follow-up

Informarea se realizeazd prin sesiuni comunitare, workshopuri (inclusiv online), educatie pentru
sanatate, distribuire de pliante si afise in institutii, cabinete, farmacii, biblioteci si culte religioase,
campanii online si social media, comunicare telefonica, reteaua medicald si caravane. Instrumentele
includ materiale tiparite si digitale, platforme online de pre-inscriere si inrolare, formulare
electronice, call-center, baze de date operationale, comunicare prin telefon, WhatsApp si SMS si

sisteme de alerte pentru monitorizare si follow-up.

Mobilizarea este un proces continuu pe toata durata proiectului. Pentru mentinerea participdrii se
folosesc remindere telefonice, SMS si WhatsApp, reprogramdri, contactare activa, suport
administrativ, mecanisme de follow-up si comunicarea pasilor urmatori. Beneficiarele vulnerabile pot

primi masuri suplimentare de suport si acompaniere.
Corelarea cu capacitatea de screening

Mobilizarea este corelatd permanent cu capacitatea de screening, diagnostic si tratament disponibila,
astfel Tncat recrutarea sd fie coordonata si adaptata resurselor. Activitatile sunt corelate cu capacitatea

spitalelor regionale, a cabinetelor medicale de specialitate, a medicilor de familie, a caravanelor si a
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laboratoarelor, tindnd cont de disponibilitatea serviciilor (vizibila in timp real in aplicatiile de
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programare) si de resursele logistice. Planificarea etapizata evitd suprasolicitarea retelei si reduce

neprezentdrile si abandonul.

Nota operationald: experienta arata cd, pe masurd ce programul devine cunoscut si echipa castiga
experientd, interesul pentru screening poate creste brusc, generand un flux mare de femei intr-un timp

scurt. Recrutarea trebuie planificatd etapizat pentru a preveni acest dezechilibru.
Canale, instrumente si actiuni de comunicare

Strategia de comunicare a Activitatii 2.2 este integrata si adaptata grupurilor vulnerabile, folosind
simultan canalele de contact definite, comunitare, medicale, tiparite, digitale si telefonice.
Comunicarea urmareste transmiterea de informatii corecte si validate medical la nivelul de intelegere
al participantelor, cresterea increderii si a alfabetizarii In sanatate, reducerea reticentei si anxietatii,

sustinerea participdrii informate si mentinerea unei comunicari continue pe traseul beneficiarei.
Principii si adaptare

Comunicarea respectd accesibilitatea si claritatea, adaptarea culturald si sociald (inclusiv traducere
unde este nevoie), respectul si nediscriminarea, empatia, transmiterea de informatii validate medical,
confidentialitatea si un limbaj accesibil si non-stigmatizant. Pentru grupurile vulnerabile se folosesc
explicatii suplimentare, comunicare verbala directa si repetitiva, sprijin individualizat si acompaniere,
adaptate nivelului de cunostinte, particularitatilor culturale, accesului la tehnologie, barierelor de

limbaj si dificultatilor de mobilitate.
Tipuri de actiuni

* Informare si educatie pentru sanatate — sesiuni privind preventia, educatie pentru sanatate,
campanii de constientizare, promovarea screeningului si a vaccindrii anti-HPV.

* Promovare si distribuire de materiale — pliante, afise, promovarea serviciilor disponibile,
informare n comunitdti si unitati medicale.

» Recrutare si mobilizare — identificarea si contactarea persoanelor eligibile (inclusiv online),
sprijin pentru inscriere si programare, activitati de teren.

* Follow-up si retentie — remindere telefonice, SMS si comunicéri digitale, reprogramari,
monitorizarea participdrii, contactarea neprezentatelor.
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» Suport si acompaniere — suport administrativ si informational, facilitarea accesului, orientarea
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catre traseul medical corespunzator.

Toate materialele respectd cerintele de identitate vizuala si vizibilitate aplicabile Programului

Sanatate si FSE+.
Fluxul operational al beneficiarei

Fluxul operational este mecanismul procedural prin care persoanele eligibile sunt informate,
recrutate, Inscrise si orientate catre serviciile de screening si diagnostic. Asigura un traseu clar si
accesibil, corelarea mobilizarii cu capacitatea de screening, reducerea abandonului, trasabilitatea si

monitorizarea indicatorilor. Se aplica unitar de catre toti partenerii.

Etapa I — Informare si contact initial. Contactarea persoanelor eligibile prin canalele de contact.
Beneficiara primeste informatii privind scopul proiectului, serviciile si conditiile de accesare,
beneficiile screeningului, categoriile eligibile (si cdile alternative dacd nu este eligibild), traseul
complet (ce se Intdmpla dupd un rezultat negativ sau pozitiv, cine face programarea, unde se prezinta),

documentele necesare si masurile de sprijin. Informarea foloseste un limbaj accesibil.

Etapa II — Verificare preliminara si pre-screening. Identificarea persoanelor potential eligibile,
excluderea celor neeligibile, reducerea erorilor si orientarea cétre traseul corespunzitor. Se poate
realiza telefonic, online, in comunitate, in unitati medicale sau prin expertii de teren si organizatiile

subcontractate.

Etapa ITI — Inscrierea in grupul tinti. Completarea formularelor, colectarea documentelor justificative,
semnarea consimtamantului informat si a documentelor privind protectia datelor, validarea
eligibilitatii si Inregistrarea in evidente. Documentele pot fi colectate fizic, electronic sau prin

platformele online.

Etapa IV — Programarea. Beneficiara este programata catre serviciile relevante sau primeste servicii
la caravana prezentd. Programarea coreleazd beneficiara cu serviciile disponibile si locatiile
apropiate, prevede un flux separat pentru screening in unitdtile partenere, evita suprasolicitarea si
reduce timpii de asteptare. Include confirmare telefonica, comunicarea locatiei, intervalului orar si

documentelor necesare si, daca este cazul, reprogramare.
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Etapa V — Sprijin si acompaniere. Beneficiarele vulnerabile pot primi mésuri suplimentare conform
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SCF: informatii despre circuit, suport administrativ, remindere si follow-up telefonic, acompaniere,
facilitarea transportului, cazarii si mesei si suport pentru orientarea in circuitul pacientei cu rezultat

pozitiv.

Etapa VI — Participarea la servicii. Se monitorizeaza prezentarea, se gestioneaza reprogramarile, se
documenteaza serviciile accesate si se mentine comunicarea. In cazul neprezentdrii, beneficiara este

recontactata pentru identificarea cauzelor, reprogramare, suport suplimentar si reintegrarea in flux.

Etapa VII — Comunicare si orientare post-screening. Beneficiara primeste informatii privind
rezultatele, pasii urmatori, recomandarile medicale si traseul cétre servicii suplimentare, dacd este

cazul.

Etapa VIII — Monitorizare si follow-up. Monitorizarea validarii documentelor, a participarii si
reprogramadrilor, a neprezentarilor si abandonului, a utilizarii masurilor de sprijin si a indicatorilor.
Pentru mentinerea participarii se folosesc contactari telefonice, SMS si remindere, comunicare online

si mecanisme de retentie.

Toate etapele sunt documentate si monitorizate pentru verificarea eligibilitatii si participarii, validarea

indicatorilor, raportarea catre finantator si auditarea activitatilor.
Masuri de sprijin, acompaniere si retentie

Masurile de sprijin reduc barierele care limiteaza participarea si sustin parcurgerea completd a
traseului medical. Sunt integrate in fluxul operational si adaptate nivelului de vulnerabilitate si
nevoilor individuale, respectand principiile de acces echitabil, orientare catre beneficiara,

nediscriminare, confidentialitate si utilizare responsabila a resurselor.
Tipuri de sprijin

* Sprijin informational si educational — informatii clare privind preventia, importanta
screeningului, traseul, serviciile, documentele si pasii urmatori; oferit direct, telefonic, online,

in unitati medicale sau prin materiale.
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* Sprijin administrativ — completarea documentelor, inscriere, transmiterea documentelor,
programare si reprogramare, utilizarea platformelor online; important in special pentru
persoanele cu alfabetizare redusa, fara experientd digitala sau in situatii vulnerabile.

* Sprijin logistic si acompaniere — serviciile din SCF (acompaniere, transport, cazare, masa),
orientarea in traseul medical, suport pentru prezentare si in relatia cu unitatile medicale.

* Sprijin prin comunicare si follow-up — remindere si notificari, confirmarea programarilor,

recontactarea neprezentatelor, reprogramare si comunicarea rezultatelor si a pasilor urmatori.

13.10. Beneficiari prioritari si actori implicati

Sprijinul este orientat prioritar catre beneficiarele cu risc crescut de neparticipare sau abandon, in
special din grupurile vulnerabile prioritare. Masurile sunt implementate prin colaborarea dintre
expertii de teren, personalul de mobilizare si medical, call-center, ONG-urile partenere si organizatiile
locale subcontractate si retelele comunitare, care mentin contactul, identifica situatiile de risc,
faciliteaza accesul si documenteaza suportul acordat. Tipul si intensitatea sprijinului variaza in functie

de gradul de vulnerabilitate, nevoile identificate, etapa traseului si riscul de abandon.

13.11. Prevederi finale

Prezentul protocol operational se aplica pe toatd durata proiectului. Protocolul se revizuieste:
e obligatoriu la modificarea cadrului legal sau normativ (ordine de ministru, recomandari
europene actualizate);
e cel putin o data la 3 ani, pe baza rezultatelor auditului extern al programului;

e ori de cate ori Comitetul National de QA identificd necesitatea actualizarii in urma

monitorizarii.
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Anexa 1 - la Metodologia de screening pentru cancerul de col uterin

GHID METODOLOGIC DE AFILIERE
CABINETE DE MEDICINA DE FAMILIE/UNITATI SANITARE PUBLICE AFLATE IN
CONTRACT CU CASA DE ASIGURARI DE SANATATE
denumit in continuare ,,Metodologia”

Preambul:
Urmare a faptului ca:

(1) Universitatea de Medicina si Farmacie “Carol Davila” Bucuresti este Solicitant in cadrul
Proiectului ,,Controlul cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate:
consolidarea capacitatii programului national de screening — CLARA”, cod SMIS 353063,
cofinantat din Fondul Social European Plus (FSE+), prin Programul Sanatate 2021-2027, proiect aflat

in implementare;

(2) Derularea programului de screening prevede implicarea in activitdtile de screening a
cabinetelor de medicind de familie si a unitatilor sanitare publice aflate in contract cu Casa de
Asigurari de Sanatate in cadrul subactivitatii 2.3. Derularea screeningului la nivel national privind
depistarea si diagnosticarea precoce a leziunilor displazice ale colului uterin si subactivitatii 2.4.
Diagnosticare si tratament excizional ablativ al leziunilor precanceroase ale colului uterin si
reevaluarea periodica (follow-up) a pacientelor tratate pentru leziunile depistate, conform Ghidului
Solicitantului: ,,Organizare de programe si servicii de preventie, depistare precoce, (screening),

diagnostic si tratament al leziunilor precanceroase ale cancerului de col uterin”;

(3) Avand in vedere specificul serviciilor medicale furnizate in cadrul programului de screening nu
poate fi organizata o procedura de selectie competitiva in baza legislatiei achizitiilor publice. Aceasta
situatie este determinata de caracterul reglementat al serviciilor medicale prestate, de existenta unor
tarife stabilite conform cadrului legal aplicabil si de necesitatea asigurdrii acoperirii teritoriale a
serviciilor de screening la nivel national. In acest context, implicarea cabinetelor de medicina de
familie si a unitatilor sanitare publice in activitatile de screening se va realiza printr-un proces de

afiliere, transparent si nediscriminatoriu, care sd asigure acces egal tuturor cabinetelor si unitatilor
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sanitare publice eligibile interesate sa participe la implementarea programului de screening, cu
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respectarea criteriilor de eligibilitate si performanta stabilite in metodologia de screening.

Transparenta procesului de afiliere va fi asigurata prin publicarea informatiilor relevante pe site-ul
solicitantului si/sau al partenerilor implicati, precum si prin informarea directiilor de sanatate publica
si organizatiilor profesionale reprezentative ale medicilor de familie. Unitatile sanitare publice si
medicii de familie vor fi informati in timp util cu privire la conditiile de afiliere, calendarul
activitatilor si responsabilitatile asumate in cadrul programului de screening, pentru a-si putea

manifesta interesul de participare si afiliere la programul de screening.

(4) In vederea asigurarii decontarii costurilor aferente serviciilor medicale de screening furnizate in
cadrul proiectului, s-a constatat necesitatea stabilirii unei proceduri clare de afiliere a unitatilor
sanitare publice si a cabinetelor de medicina de familie aflate in contract cu Casa de Asigurari de

Sanatate care se vor implica 1n activitatile de screening,
Se emite prezenta metodologie.

|.Scopul metodologiei:

Art.1. Prezenta Metodologie are ca scop stabilirea cadrului procedural, transparent, nediscriminatoriu
si unitar pentru afilierea cabinetelor de medicind de familie si a unitdtilor sanitare publice aflate in
contract cu Casa de Asigurdri de Sdnatate, in vederea implicdrii acestora In furnizarea serviciilor de
screening, diagnosticare, tratament si follow-up pentru cancerul de col uterin in cadrul proiectului
CLARA, cu respectarea criteriilor de eligibilitate, a standardelor de calitate si a conditiilor de

decontare aplicabile.

I1. Baza legala:

Art.2 Legislatia aplicabila este urmatoarea:

e Ordonanta nr. 124 din 29 august 1998 privind organizarea si functionarea cabinetelor
medicale;

e Legea 98/2016 privind achizitiile publice (articolul 30);

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, in special prevederile referitoare la organizarea si functionarea unitétilor sanitare
publice;
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o Hotérarea Guvernului nr. 521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-
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cadru care reglementeazd conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdndtate si normele
metodologice de aplicare;

e Ordinul nr. 153/2003 din 26 februarie 2003 pentru aprobarea Normelor metodologice privind
infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale;

e  GHIDUL SOLICITANTULUI: ,Organizare de programe si servicii de preventie, depistare
precoce, (screening), diagnostic si tratament al leziunilor precanceroase ale cancerului de col
uterin”

e Manualul Beneficiarului Program Sanétate 2021 — 2027 si instructiunile emise de AM PS;

o Legislatia nationala si europeand aplicabila.
Prezenta metodologie se actualizeaza pe masura aparitiei altor prevederi legale aplicabile.

II1. Principii:

Art.3. Procesul de afiliere a unitatilor sanitare publice si a cabinetelor de medicind de familie aflate

in contract cu Casa de Asigurari de Sanatate va avea In vedere urmatoarele principii:

o Egalitate de sanse si nediscriminare — Acest proces presupune identificarea cabinetelor de
medicind de familie si unitatilor sanitare publice care dispun de personal medical calificat.
Procesul de afiliere la proiect nu va permite / incuraja discrimindri sau tratament diferit
potentialilor candidati pe baza unor motive nejustificate; Toti potentialii ofertanti vor primi
aceleasi informatii; Toti participantii vor dispune de aceleasi sanse in pregatirea documentelor

asociate metodologiei in cauza;

o Confidentialitate — documentele transmise de unitdtile sanitare publice, cabinetele de
medicind de familie si informatiile furnizate in cadrul procesului de afiliere vor fi utilizate
exclusiv in scopul evaludrii eligibilitatii si implementarii programului de screening, cu
respectarea principiului confidentialitdtii si a cadrului legal aplicabil;

o Respectarea legalitatii si a protectiei datelor cu caracter personal in conformitate cu
prevederile Regulamentului (UE)2016/679 (GDPR), si a legislatiei incidente in domeniul

protectiei datelor, precum si cu reglementarile aplicabile in domeniul sdnatatii publice;
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Obiectivitate si tratament egal — criteriile de afiliere vor fi stabilite in mod clar, transparent
si nediscriminatoriu, iar aplicarea acestora se va realiza In mod unitar si obiectiv pentru toate
unitatile sanitare publice si cabinetele de medicind de familie interesate. Orice decizie privind
afilierea va fi fundamentata pe criterii verificabile si justificabile;

Transparenta — Toate informatiile relevante referitoare la conditiile de afiliere, criteriile
aplicabile, calendarul desfasurarii procesului si responsabilitatile asumate vor fi publicate si
puse la dispozitia unitdtilor sanitare publice si a cabinetelor de medicina de famile interesate,
prin mijloace adecvate de informare;

Utilizare eficienta a fondurilor publice - se vor respecta baremele standard pentru costurile
unitare stabilite de legislatia nationald in domeniu;

Proportionalitate — cerintele si obligatiile stabilite In cadrul procesului de afiliere vor fi
adecvate si proportionale cu complexitatea serviciilor oferite de cabinetele de medicind de
familie si de unitatile sanitare publice aflate in contract cu Casa de Asigurari de Sanatate ce se
vor selecta;

Recunoastere reciproca - presupune acceptarea documentelor si a certificatelor emise de
autoritatile Tn drept situate pe teritoriul altui stat.

Asumarea raspunderii - presupune determinarea clard a sarcinilor si responsabilitatilor
persoanelor implicate In procesul de recrutare, asigurandu-se profesionalismul, impartialitatea

si independenta deciziilor adoptate pe parcursul implementarii programului de screening.

Grupul tinta vizat

Art. 4.1. Grupul tintd vizat constd in 217.246 persoane apartinand grupurilor vulnerabile/

defavorizate socio-economic/ din comunitdti cu grad de vulnerabilitate crescut:

a) Persoanele vulnerabile pot fi: persoane cu dizabilitati, persoane cu probleme de sdnatate mintala,

minoritdti etnice defavorizate (ex. cetdteni romani apartindnd minoritdtii rome), migranti/refugiati,

dependenti de droguri, persoane infectate cu HIV/ SIDA, etilicii cronici, persoane aflate in detentie/

lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii corectionale, persoanele spitalizate cronic in

unitati de psihiatrie, persoanele din ciminele de batrani, din cdmine spital.

b) persoane defavorizate socio-economic (ex. persoane neasigurate; persoane beneficiare de venit

minim de incluziune; persoane fara addpost, persoane care locuiesc in gospodarii supraaglomerate
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- nu au un loc de munca si nu sunt inregistrati in evidentele Serviciului Public de Ocupare, angajati,
mai ales necalificati (la intrarea in interventie media venitului pe cap de familie mai mica decat

salariul minim pe economie etc.)

c) persoane care locuiesc in comunitati cu grad de vulnerabilitate crescut (persoanele care locuiesc
in comunitati marginalizate conform Raportului: Zone marginalizate socio -economic in mediul
urban si rural din Romania elaborat de catre Ministerul Muncii si Solidaritdtii Sociale in cadrul
proiectului ,,Dezvoltarea unor instrumentate de analiza si interventie la nivel comunitar pentru

perioada de programare 2021-2027” finantat din POCA 2014-2020).
In mod exceptional, pentru:

» Persoanele care nu au acte de identitate, Inregistrarea se face in functie de zona in care
locuiesc si nu a domiciliului (aceste persoane vor completa declaratii pe propria raspundere
din care sa reiasa cd locuiesc in acele regiuni de implementare);

» Persoanele aflate 1n detentie/lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii
corectionale; persoanele spitalizate cronic Tn unitati de psihiatrie; persoanele din cdminele de
batrani, din camine spital - inregistrarea se face in functie de locul de detentie/ locul
spitalizarii si nu al domiciliului;

» Migrantii/refugiatii - identificarea se va face conform localizarii centrului in care locuiesc si
vor oferi dovada primirii dreptului de sedere iIn Romania a persoanelor inscrise pentru
screening.

* Persoane care indeplinesc urmatorul criteriu de eligibilitate : femei cu varsta intre 25-65 ani

V. Derularea procedurii de afiliere pentru Cabinetele de medicina de familie

Art.5.1 Procedura se deruleazd de catre din echipa de implementare a proiectului cu aprobarea

reprezentantului legal.

Art.5.2 Procedura de afiliere se va realiza obligatoriu pe regiuni de dezvoltare / judete din regiunea
respectiva, In urmatoarele etape:

1. Constituirea Comisiei de afiliere si a Comisiei de solutionare a contestatiilor;
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Depunerea aplicatiilor;
Evaluarea aplicatiilor primite si desemnarea cabinetelor admise;

Solutionarea contestatiilor.

AN O i

Publicarea rezultatelor finale

Art.5.3 Constituirea Comisiilor de afiliere si de solutionare a contestatiilor
Comisia de afiliere constituitd va fi formata la nivel minimal din: presedinte, doi membri §i un
secretar. Secretarul nu are drept de vot. Componenta nominald a comisiei va fi aprobata prin decizia

reprezentantului legal al (Solicitantului).

Comisia de solutionare a contestatiilor va fi constituitd la nivel minimal din: presedinte, doi membri

si un secretar si va fi aprobata prin decizia reprezentantului legal. Secretarul nu are drept de vot.

Comisia de afiliere si Comisia de solutionare a contestatiilor vor fi constituite din experti ai echipelor

de implementare, componenta celor doud comisii este diferita.

Atributiile Comisiei de afiliere si Comisiei de solutionare a contestatiilor vor fi stabilite prin decizia
reprezentantului legal al institutiei medicale care deruleazd procedura cu respectarea legislatiei in

vigoare si a principiilor enuntate la Capitolul III.

Art.5.4 Publicarea anuntului de afiliere
Anuntul de afiliere este elaborat de Comisia de afiliere in conformitate cu necesitatile identificate
pentru cooptarea Cabinetelor de medicind de familie aflate in contract cu Casa de Asigurari de

Sanatate.

Anuntul de afiliere va fi publicat cu minim 10 zile lucratoare inaintea termenului limita de depunere
a dosarelor, utilizind orice metode consacrate de publicitate, dar cel putin prin afisare pe pagina web

a

Continutul minimal al anuntului de afiliere Cabinete de medicina de familie aflate in contract cu Casa

de Asigurari de Sanatate va cuprinde:

e aria de acoperire aferentd regiunilor de implementare ale screeningului, respectiv aria de
acoperire a judetelor pentru care se realizeaza afilierea;
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descrierea activitatilor, responsabilitatilor corespunzitoare activitatilor in care vor fi
implicate, durata colaborarii / contractarii,

conditiile referitoare la grupul tintd participant la activitatea de screening;

conditii cu privire la clauzele minime specifice in scopul atingerii rezultatelor/ indicatorilor

asumati de ;

documentele necesare pentru inscrierea in procesul de afiliere; modele de formulare solicitate
(cerere de Inscriere etc.)

informatii privind modalitatea de depunere a documentelor necesare;

calendarul procedurii de afiliere;

termenul si modalitatea de contestare a deciziei Comisiei de afiliere;

dovada existentei contractului cu Casa de Asigurari de Sanatate,

Art.5.5 Depunerea dosarelor

Dosarele candidatilor se depun conform specificatiilor din anunt si vor fi inregistrate conform

procedurilor interne ale , la adresa de e-mail

Continutul minimal al dosarului candidatului trebuie sa contina:

a)
b)

g)

cerere de inscriere in procesul de afiliere (cerere tip la anuntul de afiliere);
copia conforma cu originalul a actului de identitate sau a oricarui alt document care atesta
identitatea medicului de familie (titular sau salariat in cadrul cabinetului medical), potrivit
legii, dupa caz;
copia conforma cu originalul a autorizatiei de libera practica a medicului/ medicilor de familie
sau a oricdrui alt document care atesta libera practica, potrivit legii, dupa caz;
copia conforma cu originalul a certificatului de inregistrare in Registrul unic al cabinetelor
medicale, a cabinetului medical (cabinet medical individual, cabinete medicale grupate,
cabinete medicale asociate, societate civila medicald);

dovada infiintarii sediului secundar, daca este cazul;
Certificat de membru emis de Colegiul Medicilor inclusiv avizul anual valabil pe anul curent
privind exercitarea profesiei de medic;

Asigurarea de raspundere civila profesionald a personalului medical valabila
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decontate dintr-o singura sursd de finantare, in baza contractului incheiat cu

, respectiv serviciile medicale nu vor fi decontate si de

catre Casa de Asigurari de Sanatate cu care cabinetul se afld in contract).
1) Declaratie privind disponibilitatea de a efectua minim consultatii/lund, pe parcursul a

luni.

Lipsa documentelor, neconcordanta intre informatiile din dosar si documentele solicitate candidatilor,
depunerea acestora la alta adresa decat cea indicatad in anunt sau dupa termenul limita precizat atrag

automat excluderea / respingerea dosarului candidatului.

Art.5.6 Evaluarea aplicatiilor primite si desemnarea cabinetelor admise

va analiza toate documentele primite in termen de maxim

15 de zile lucratoare de la depunerea dosarului si va putea solicita clarificari, precizari si Imbunatatiri
ale documentelor depuse initial, apoi va proceda la informarea cabinetului cu privire la rezolutia
aferenta dosarului depus (admis/ respins); Rezultatele vor fi publicate si prin afisarea pe pagina web

in termen de maxim 5 zile lucratoare de la termenul de

evaluare a documentelor primite, Intr-o lista ce va fi permanent actualizata.

Va fi declarat admis orice cabinet de medicind de familie aflat in contract cu Casa de Asigurari de
Sanatate si care indeplineste conditiile legale de organizare si functionare, din Romania si indiferent
de numarul cabinetelor sau pana la realizarea activitatilor in care este implicat grupului tintd vizat de

proiect inscrise in cadrul la acel moment, In perioada de

implementare a activitatilor Proiectului in care Cabinetele vor fi implicate;

Toti aplicantii eligibili vor fi implicati in activitatile proiectului, in conformitate cu planificarea

desfasurdrii activitdtilor, planificare care, de asemenea, va fi publicatd pe pagina web a

Art.5.7 Solutionarea contestatiilor
Eventualele contestatii vor fi depuse in termen de 72 ore de la publicarea rezultatelor procesului de

afiliere, cu exceptia cazului in care intervin zile de libere obligatorii, situatie in care termenul se
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Comisia de solutionare a contestatiilor.

Hotararile Comisiei de solutionare a contestatiilor se consemneaza intr-un proces verbal, semnate de
presedintele si membrii acesteia. Contestatiile vor fi solutionate in termen de maxim 2 zile lucratoare
de la incheierea termenului de transmitere a contestatiilor, iar rezultatele contestatiilor vor fi publicate

prin afisare pe pagina de web a in termen de maxim 1 zi

lucratoare de la data incheierii procesului verbal de solutionare a contestatiei.

Candidatii vor fi declarati admisi in ordinea inscrierii. Procedura de afiliere se finalizeaza cu emiterea
unui proces-verbal de afiliere In care sunt mentionate toate detaliile legate de modul de derulare al

procedurii si rezultatele obtinute.

va publica si actualiza permanent pe pagina web,

calendarul programelor de screening, din punct de vedere a ariei/ zonelor in care se deruleaza

activitatile specifice de screening.

Finalizarea inscrierilor se va realiza In momentul atingerii indicatorilor asumati de

si implicit a consumdrii bugetului aferent acestor

activitati. Astfel va comunica acest lucru prin afisare pe

pagina web. De asemenea, cabinetele de medicind implicate deja In activitati/ contractate vor fi
informate prin email cu privire la atingerea indicatorilor, respectiv a numarului de pacienti conform

Cererii de finantare.

VI Derularea procedurii de afiliere a unititilor sanitare publice

Art.6.1 Procedura de afiliere a unitatilor sanitare publice se deruleazd de catre Solicitant sau

Parteneri.

Art.6.2 Identificarea unitdtilor sanitare eligibile:
Procesul de identificare are in vedere unitatile sanitare publice care:
o sunt aflate in contract cu Casa de Asigurari de Sanatate;
e dispun de aparaturd medicala adecvata procedurilor pentru care se afiliazd (ex: echipamente
medicale de screening Babes-Papanicolau, testare HPV, mese ginecologice de consultatie,
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videocolposcoape, electrocautere, ecografe, aparat COBAS pentru genotipare partiala HPV,
microscoape, unitate mobila de screening al cancerului de col uterin etc.);

au personal medical calificat necesar pentru realizarea screeningului (medici de familie,
medici ginecologi, asistenti medicali, personal laborator);

indeplinesc criteriile de performanta si nivelul de dotare stabilite n metodologia de screening.

Art.6.3 Invitarea unitatilor sanitare la afiliere

Unitatile sanitare publice identificate ca eligibile vor fi invitate sa participe la procesul de afiliere,

prin transmiterea unei invitatii scrise, care va contine informatii privind:

e obiectul programului de screening;

tipurile de servicii medicale de screening solicitate;
conditiile de afiliere;
documentele necesare;

responsabilitatile asumate in cadrul proiectului.

Invitarea se va realiza prin mijloace de comunicare oficiale (adresa scrisd, e-mail institutional) si va

viza invitarea a cel putin unei unitéti sanitare pe regiune de dezvoltare.

Art.6.4 Depunerea documentatiei de afiliere

Unitatile sanitare publice interesate vor transmite documentatia de afiliere in termenul comunicat prin

invitatie. Documentatia de afiliere va cuprinde, fara a se limita la:

raspuns la scrisoarea de invitatie privind afilierea

autorizatia sanitara de functionare

dovada existentei contractului cu Casa de Asigurari de Sanatate

documente privind infrastructura medicald — de exemplu: lista mijloace fixe si liste de
inventar etc.

documente privind personalul medical implicat (persoane nominalizate pentru implicarea in
proiect)

declaratie privind protectia datelor cu caracter personal
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Se va analiza documentatia transmisa de unitdtile sanitare publice si se pot solicita clarificari,
completari sau documente suplimentare, dupa caz, conform termenelor prevazute in scrisoarea de
invitatie.

Vor fi afiliate toate unitatile sanitare publice care indeplinesc criteriile de eligibilitate stabilite, dar
activitatea va demara cu necesarul de centre prevazut in cererea de finantare, numarul de centre
putand fi extins pentru a realiza indeplinirea indicatorilor prevazuti in proiect, respectiv 217.246

persoanc SCr eenate.

Art.6.6 Formalizarea afilierii

Afilierea unitatilor sanitare publice se realizeaza prin semnarea contractului de afiliere si a anexei 1
la contractul de colaborare/parteneriat prevazute in cadrul proiectului, care stabilesc drepturile,
obligatiile si responsabilitétile partilor implicate in vederea derularii serviciilor medicale necesare.
Semnarea documentelor se va face dupa comunicarea scrisa a rezultatului analizei documentatiei de
afiliere.

Prin afiliere, unitdtile sanitare publice dobandesc statut de furnizori de servicii de screening si vor fi

parte a  retelei  nationale de screening ~ conform  cererii  de finantare.

VII. Dispozitii finale

Unitatile sanitare publice si Cabinetele incluse in procedura de screening vor fi contractate pe baza
de contract de afiliere pentru perioada determinatd aplicand prevederile legale in vigoare si

procedurile interne aplicabile fiecdrei institutii publice implicate.
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Nr. /

In temeiul prevederilor din Ghidul Solicitantului ,,Organizare de programe si servicii de
preventie, depistare precoce, (screening), diagnostic si tratament al leziunilor precanceroase ale
cancerului de col uterin” aferent apelului de proiecte Cod
PS/697/PS_P1/OP4/ESO4.11/PS_P1 ESO4.11 Al, prevederilor din Manualul beneficiarului
Programului Sanatate 2021 — 2027, prevederilor contractului de finantare nr. 155357/29.12.2025,
coroborate cu prevederile Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, s-a incheiat

prezentul contract de colaborare/ efectuare servicii medicale, intre:

Art. 1. PARTILE:

[Denumirea completa], reprezentata

prin in calitate de , In Dbaza
[act de  imputernicire/hotdrare], cu  sediul in

cod Postal: , telefon:

, E-mail: , Pagina

web avand cod fiscal , In calitate de

Beneficiar al Contractului de finantare nr. 155357 din 29.12.2025 pentru implementarea Proiectului
"Controlul cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea
capacitatii programului national de screening — CLARA", cod SMIS 353063, 1in calitate de
BENEFICIAR, pe de o parte

si

[Denumirea completd], cu sediul/domiciliul fiscal 1n

[adresa completd], judetul ,

inregistrat in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale sub nr. din data de
, avand CUI/CNP , cont bancar

deschis la [Banca], in baza:
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Certificatului de membru CMR nr. din

[data], cu aviz anual de exercitare a profesiei valabil pentru anul , Contractului cu CNAS nr.
valabil in perioada [data - data] - Autorizatiei

de libera practicinr.  valabild pana la [data] si Certificatului de inregistrare in

Registrul  Unic al Cabinetelor Medicale nr. , reprezentat  prin

[Nume, Prenume - Calitate], in baza

[act de imputernicire/ mandat], in calitate de PRESTATOR, pe de o alta parte

au convenit incheierea prezentului contract de afiliere cu respectarea urméatoarelor clauze:

Art. 2. DEFINITII

In prezentul contract urmatorii termeni vor fi interpretati astfel:

a) contract — reprezintd prezentul contract si toate Anexele sale.

b) Prestator, Beneficiar - partile contractante, asa cum sunt acestea numite in prezentul contract;

¢) pretul contractului - tariful fix, stabilit de ghidul solicitantului, platibil Prestatorului, in baza
contractului, pentru indeplinirea integrald si corespunzitoare a tuturor obligatiilor asumate prin
contract;

d) servicii - servicii medicale preventie si depistare precoce (screening) a leziunilor displazice ale
colului uterin efectuate de Prestator persoanelor vizate sa faca parte din grupul tintd al ”Controlul
cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea capacitatii
programului national de screening — CLARA”, derulat de catre Universitatea de Medicind si Farmacie
“Carol Davila” Bucuresti, conform cerintelor cuprinse in Anexa 1 — Conditii speciale si orice alte
asemenea obligatii care revin prestatorului prin contract;

e) Pacientii/ Beneficiarii finali ai serviciilor medicale de preventie si depistare precoce (screening)
a leziunilor displazice ale colului uterin efectuate de catre Prestator/ Persoanele vizate din grupul
tinta al Proiectului ” Controlul cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate:
consolidarea capacitdtii programului national de screening — CLARA”.

f) Costuri unitare - optiune simplificata de cost conform Regulamentului FSE+, reprezentand tarife

fixe prestabilite per pachet de servicii medicale, indiferent de costurile reale suportate de Prestator.
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persoanele/ pacientii care participa la programul de screening la nivel national.

h) forta majora — orice eveniment extern, imprevizibil, absolut invincibil si inevitabil, care nu putea
fi prevazut la momentul incheierii contractului si care face imposibila executarea si, respectiv,
indeplinirea contractului; sunt considerate asemenea evenimente: rdzboaie, revolutii, incendii,
inundatii sau orice alte catastrofe naturale, restrictii aparute ca urmare a unei carantine, embargou,
enumerarea nefiind exhaustiva ci enuntiativa. Nu este considerat fortd majora un eveniment asemenea
celor de mai sus care, fara a crea o imposibilitate de executare, face extrem de costisitoare executarea
obligatiilor uneia din parti;

i) zi - zi calendaristica; an - 365 de zile. Termenul “zi” sau “zile” sau orice referire la zile reprezinta
zile calendaristice daca nu se specifica in mod diferit;

J) in prezentul contract, cu exceptia unei prevederi contrare, cuvintele la forma singular vor include
forma de plural si vice-versa, acolo unde acest lucru este permis.

k) Clauzele si expresiile vor fi interpretate prin raportare la intregul contract.

Art. 3. OBIECTUL CONTRACTULUI

3.1 In conformitate cu termenii si conditiile stabilite prin prezentul contract, Prestatorul

, se obligd sa efectueze servicii medicale de preventie si depistare

precoce (screening) a leziunilor displazice ale colului uterin pentru proiectul ,,Controlul cancerului
de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea capacitatii programului
national de screening — CLARA” care la data acordarii consultatiei preventive indeplinesc cumulativ
cerintele cuprinse in Anexa 1 Conditii specifice la prezentul contract, servicii detaliate in Anexa 1
Conditii specifice la prezentul contract.

3.2. In situatia in care Beneficiarului nu i se mai asigurd fondurile necesare derularii contractului,
aceasta 1si rezerva dreptul de a cere Prestatorului sistarea serviciilor, iar in cazul in care nu a fost

inceputd executarea contractului, rezilierea acestuia prin instiintarea prealabila a Prestatorului.

Art.4 DURATA CONTRACTULUI

4.1 Prezentul contract intrd n vigoare la data semnarii si este valabil pana la
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5.1 In schimbul serviciilor medicale, Prestatorul va primi un tarif fix, per pachet servicii medicale
prestate (efectuate, raportate in Registrul electronic de evidenta screening si validate), per persoana,
conform prevederilor Art. 8 din Anexa 1 Conditii specifice la prezentul contract. Costurile aferente
investigatiilor medicale vor fi cele mentionate in Ghidului Solicitantului ,, Organizare de programe si
servicii de preventie, depistare precoce, (screening), diagnostic si tratament al leziunilor
precanceroase ale cancerului de col uterin” indiferent de modificarile legislative intervenite pe
parcursul derularii contractului de afiliere.
5.2 Prestatorul va factura serviciile medicale prestate de regula trimestrial. Prin exceptie, cu
aprobarea beneficiarului, se pot emite facturi pentru intervale mai mici de timp. Facturile vor fi
transmise catre Beneficiar prin sistemul RO e-Factura, dar nu mai tarziu de 10 ale lunii urméatoare
perioadei facturate.
5.3 Plata este conditionatd de existenta documentelor justificative care reprezintd confirmarea
prestdrii serviciilor, respectiv pe baza rapoartelor generate de registrul de screening, validate de
beneficiar.
5.3. Plata se va efectua exclusiv pentru serviciile medicale: a) efectuate efectiv (confirmate prin
documente medicale); b) raportate corect in Registrul electronic de evidenta screening; c) validate de
catre Beneficiar ca fiind conforme cu cerintele din Anexa 1; d) pentru persoane care indeplinesc
criteriile de eligibilitate.
5.4. Serviciile medicale care nu indeplinesc conditiile de mai sus NU vor fi platite, indiferent daca au
fost efectuate de catre Prestator.
5.5. In situatia in care Beneficiarului nu i se mai asigura fondurile necesare derulrii contractului din
motive INDEPENDENTE de vointa sa (suspendarea/intreruperea/anularea finantirii de catre
AM), acesta isi rezerva dreptul de a cere Prestatorului:

a) sistarea serviciilor cu preaviz de minimum 15 zile calendaristice;

b) rezilierea contractului, daca nu a fost Inceputa executarea, cu preaviz de minimum 30 zile.

Art.6 OBLIGATIILE PRESTATORULUI

6.1. Prestatorul se obliga ca pe toata perioada desfagurarii contractului sa fie membru al Colegiului

Medicilor din Romania, s detina Autorizatia de Libera Practica valabila pe Intreaga perioada a
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autorizatiile prevazute de legislatia in vigoare in vederea prestarii de servicii medicale.

6.2. Prestatorul se obligd sd posede asigurare de malpraxis medical valabila pe toata perioada de
contractare.

6.3. Prestatorul se obliga sd presteze serviciile medicale intr-o maniera competentd, profesionala si
cu promtitudine, fiind rdspunzator de siguranta operatiunilor si metodelor utilizate pe toata durata
contractului. Serviciile medicale furnizate in baza prezentului contract trebuie sa se Incadreze, din
punct de vedere al calitatii lor, in normele privind calitatea asistentei medicale elaborate de comisiile
de specialitate din cadrul Colegiilor Medicilor din Romania si de Casa Nationala de Asigurdri de
Sanatate in concordanta cu legislatia medicala actuala.

6.4. Prestatorul se obliga sa tina o evidenta a serviciilor prestate in favoarea prezentului contract.
6.5. Prestatorul se obliga s respecte confidentialitatea actelor medicale conform legislatiei in vigoare
si s respecte secretul profesional in raport cu tertii.

6.6. Prestatorul se obligd sa arhiveze documente emise in perioada de derulare a prezentului contract,
conform prevederilor legale aplicabile acestuia, timp de 5 ani dupa finalizarea proiectului.

6.7. Prestatorul este obligat sa respecte masurile de securitate si sdnatate a muncii, precum si cele PSI,
care sunt 1n vigoare la nivel national pe intreg parcursul indeplinirii contractului.

6.8. Prestatorul se obliga sa respecte atributiile si sarcinile specifice astfel cum sunt prevazute in
Anexa 1 Conditii specifice, parte integrantd la contract.

6.9. Prestatorul se obligd sda nu deconteze serviciile prestate prin intermediul prezentului contract

dintr-o alta sursa de finantare.

Art. 7 OBLIGATIILE BENEFICIARULUI

7.1. Se obliga sa raspunda 1n timp util solicitarilor prestatorului pentru asigurarea desfasurarii actului
medical in conditii optime.
7.2 Are obligatia indosarierii si pastrarii tuturor documentelor, inclusiv documentele contabile,

privind activitatile si cheltuielile, in conformitate cu legislatia comunitara si nationala.
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8.1. Fiecare parte raspunde pentru neindeplinirea, indeplinirea necorespunzatoare sau cu Intarziere a
obligatiilor asumate daca a pricinuit celeilalte parti un prejudiciu.

8.2 Prestatorul va raspunde civil conform legislatiei specifice in vigoare pentru faptele savarsite in
timpul prestarii activitatii medicale.

8.3. Raspunderea civild nu inlatura angajarea raspunderii penale, daca fapta care a cauzat

prejudiciul constituie infractiune conform legii.

Art.9 REZILIEREA SI INCETAREA CONTRACTULUI

9.1 Contractul de afiliere se reziliazd de plin drept, printr-o notificare scrisa facutd de una din parti
celeilalte, de la data constatarii si notificarii urmatoarelor situatii:

a) daca din motive imputabile Prestatorului, acesta isi intrerupe activitatea pe o perioada mai mare
de 20 zile lucratoare, cu exceptia cazurilor de fortd majora (boala etc.).

b) de la revocarea de catre organele in drept a autorizatiei de functionare.

c) nerespectarea de catre Prestator a oricarei obligatii dintre cele prevazute la art. 6.

9.2.Contractul de afiliere Inceteaza cu data la care a intervenit una din urmatoarele situatii:

a) Incetarea prin faliment, dizolvare, lichidare, desfiintare sau reprofilarea furnizorului de servicii
medicale.

b) Acordul de vointa al partilor.

c) Denuntarea unilaterald a contractului de catre reprezentantul legal al Prestatorului sau al
Beneficiarului, printr-o notificare scrisa, cu indicarea temeiului legal, de la data notificarii, in caz de
nerespectare a uneia dintre obligatiile stabilite prin prezentul contract.

d) Prezentul contract inceteaza de drept la data expirarii perioadei de valabilitate, stabilita conform
art. 4 din contract.

9.3 Contractul de afiliere se suspenda cu data la care a intervenit una din urmatoarele situatii:

a) Expirarea termenului de valabilitate a autorizatiei de functionare, cu conditia ca furnizorul sa faca
dovada demersurilor intreprinse pentru prelungirea acesteia pana la termenul de expirare.

b) In cazurile de forta majora confirmate de autorititile publice competente, pani la incetarea
cazului de fortd majora, dar nu mai mult de 6 luni, sau pana la data ajungerii la termen a
contractului.

9.4.Contractul de afiliere poate inceta si prin denuntarea unilaterala a contractului de cétre
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temeiului legal, in termen de 15 zile de la data notificarii.

9.5. Rezilierea prezentului contract nu va avea nici un efect asupra obligatiilor deja scadente intre
partile contractante.

9.6. Prevederile prezentului nu Inldturd raspunderea partii care Tn mod culpabil a cauzat incetarea

contractului.

Art.10 FORTA MAJORA

10.1 Nici una din partile prezentului contract nu va fi rdspunzatoare pentru neexecutarea la termen
si/sau in mod corespunzator, total sau partial, a oricdreia dintre obligatiile care 1i incumba in baza
prezentului contract, daca neexecutarea obligatiei respective a fost cauzata de un eveniment de forta
majord ale carui consecinte sunt de neinldturat de catre partea care il invoca.

10.2 Partea care invoca forta majora este obligata sa aduca la cunostinta celeilalte parti, in termen
de 7 zile de la data inceperii evenimentului si in mod complet, producerea acestuia si sa ia orice
masuri care i stau la dispozitie in vederea limitdrii consecintelor respectivului eveniment.

10.3 Forta majora se va constata de o autoritate competenta.

10.4 Forta majora exonereaza partile contractante de indeplinirea obligatiilor asumate prin prezentul
contract, pe toata perioada 1n care acesta actioneaza.

10.5 Indeplinirea contractului va fi suspendata in perioada de actiune a fortei majore, dar fira a
prejudicia drepturile drepturile ce li se cuveneau partilor panad la aparitia acesteia.

10.5 Partea contractanta care invoca forta majora are obligatia de a notifica celeilalte parti, imediat
si Tn mod complet producerea evenimentului si de a lua orice masuri care 1i stau la dispozitie In
vederea limitarii consecintelor lui.

10.6 Daca forta majora actioneaza sau se estimeaza cd va actiona pe o perioadd mai mare de 6 luni,
fiecare parte va avea dreptul sa notifice celeilalte parti incetarea din plin drept a prezentului

contract, fard ca vreuna dintre parti sa poata pretinde celeilalte daune-interese.

Art.11 NOTIFICARI
11.1 In acceptiunea partilor contractante, orice notificare adresati de una dintre parti celeilalte este
valabil indeplinitd daca va fi transmisa la adresa/ sediul social prevazut/a in partea introductiva a

prezentului contract SAU prin email. Fiecare parte contractanta este obligata ca in termen de 3 zile
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celeilalte parti contractante schimbarea survenita.

11.2 Orice notificare intre parti, referitoare la indeplinirea prezentului contract, trebuie sa fie
transmisa in scris, prin scrisoare recomandata cu confirmare de primire SAU prin email.

11.3 Notificarile verbale nu se vor lua in considerare de nici una dintre parti, daca nu sunt
confirmate prin intermediul uneia dintre modalitatile prevazute la alineatele precedente.

11.4. Persoana desemnata de catre BENEFICIAR ca responsabil de derularea contractului este

, email

11.5. Persoana desemnata de catre PRESTATOR ca responsabil de derularea contractului este

, tel. , email

Art.12 LITIGII

12.1 Prezentul contract este guvernat de legislatia roméana in materie.

12.2 Partile convin ca orice neintelegere privind validitatea prezentului contract sau rezultatd din
interpretarea, executarea sau incetarea acestuia sa fie rezolvata cu prioritate pe cale amiabild de
catre reprezentantii lor.

12.3 In cazul in care solutionarea litigiilor pe cale amiabild nu este posibila, partile se vor adresa

instantelor judecatoresti competente.

Art.13 DISPOZITII FINALE

3.1 Modificarea sau completarea prezentului contract se face numai cu acordul ambelor parti, prin
act aditional incheiat in scris intre partile contractante.

13.2 Prezentul contract reprezintd vointa partilor si Inlatura orice intelegere verbala si scrisa dintre
acestea anterioara sau ulterioard incheierii lui.

13.3 Declararea nulitatii uneia dintre clauze nu afecteaza valabilitatea celorlalte. Lipsirea de efecte
juridice sau invalidarea unui articol sau paragraf al acestui contract nu va afecta producerea de
efecte juridice sau validitatea restului contractului in masura in care aceasta lipsire de efecte sau
invalidare constituie cauza de incetare sau reziliere a prezentului contract.

13.4 Anexele prezentului contract sunt:

* ANEXA 1 Conditii specifice;
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Prezentul contract a fost incheiat in 2 (doud) exemplare originale, cate unul pentru fiecare parte

contractanta, azi

BENEFICIAR: PRESTATOR:
SCe S.R.L.
Prin..................... Prin....................
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Anexa 1

LA CONTRACTUL DE AFILIERE MEDICI DE FAMILIE
Nr. /

CONDITI SPECIFICE

Art. 1. (1) Serviciile medicale de preventie si depistare precoce (screening) a leziunilor
precanceroase ale cancerului de col uterin efectuate de catre Prestator persoanelor vizate sunt
urmatoarele:
1. Consultatie preventiva de evaluare a riscului individual a adultului asimptomatic (consult
1) - consult medic de familie
2. Consult post efectuare test HPV (consult 2) - consult medic de familie
3. Consult dupd programarea la investigatii diagnostice/tratament (consult 3) - consult
medic de familie
(2) Fiecare persoana vizata va beneficia de consultatiile mentionate la alin.(1) urmare a anamnezei
realizate in cadrul primei consultatii.
(3) Prestatorul garanteaza ca serviciile medicale efectuate in baza prezentului contract se Incadreaza
din punct de vedere al calitatii lor, in normele privind calitatea asistentei medicale, elaborate de
comisii de specialitate din cadrul Colegiului Medicilor din Romania, Ministerul Sanatatii, alte

institutii abilitate in domeniu.

Art. 2. (1) Persoanele care beneficiaza de servicii medicale efectuate de Prestator in cadrul
Contractului sunt persoane care la data intrdrii in operatiune/ interventie sunt persoane care apartin
grupurilor vulnerabile/ defavorizate socio-economic/ din comunitati cu grad de vulnerabilitate

crescut.
a) Persoanele vulnerabile pot fi: persoane cu dizabilitati, persoane cu probleme de sdnatate mintala,

minoritdti etnice defavorizate (ex. cetdteni romani apartinand minoritdtii rome), migranti/refugiati,

dependenti de droguri, persoane infectate cu HIV/ SIDA, etilicii cronici, persoane aflate in detentie/
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lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii corectionale, persoanele spitalizate cronic in
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unitati de psihiatrie, persoanele din caminele de batrani, din cdmine spital.

b) persoane defavorizate socio-economic (ex. persoane neasigurate; persoane beneficiare de venit
minim de incluziune; persoane fard adapost, persoane care locuiesc in gospodarii supraaglomerate
sau fara facilitati sanitare, someri (Inregistrati in evidentele Serviciului Public de Ocupare), inactivi -
nu au un loc de munca si nu sunt inregistrati in evidentele Serviciului Public de Ocupare, angajati,
mai ales necalificati (la intrarea in interventie media venitului pe cap de familie mai mica decat

salariul minim pe economie etc.)

¢) persoane care locuiesc in comunitati cu grad de vulnerabilitate crescut (persoanele care locuiesc n
comunitdti marginalizate conform Raportului: Zone marginalizate socio -economic in mediul urban
si rural din Romania elaborat de catre Ministerul Muncii si Solidaritatii Sociale in cadrul proiectului
,Dezvoltarea unor instrumentate de analizd si interventie la nivel comunitar pentru perioada de

programare 2021-2027” finantat din POCA 2014-2020).

In mod exceptional, pentru:

» Persoanele care nu au acte de identitate, inregistrarea se face in functie de zona 1n care locuiesc
si nu a domiciliului (aceste persoane vor completa declaratii pe propria raspundere din care sa
reiasd ca locuiesc in acele regiuni de implementare);

* Persoanele aflate in detentie/lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii
corectionale; persoanele spitalizate cronic in unitéti de psihiatrie; persoanele din cdminele de
batrani, din camine spital - inregistrarea se face in functie de locul de detentie/ locul spitalizarii
si nu al domiciliului;

* Migrantii/refugiatii - identificarea se va face conform localizarii centrului in care locuiesc si
vor oferi dovada primirii dreptului de sedere in Romania a persoanelor inscrise pentru
screening.

* Persoane care indeplinesc urmatorul criteriu de eligibilitate : femei cu varsta intre 25-65 ani

Art. 3. (1) Clauzele minime specifice pe care le va respecta Prestatorul in ceea ce priveste persoanele

care vor beneficia de servicii medicale efectuate de catre acesta:

314



Cofinantat de
Uniunea Europeana

(1) Prestatorul va efectua servicii medicale pentru un numiar minim de 10 persoane lunar care

%Y ) Program Sdnitate
o (}

indeplinesc cerintele mentionate la Art. 2 din Anexa 1 la Contract - Conditii specifice.

(2) Clauzele cu privire la caracteristicile grupului tintd mentionate la Alin.(1) pot fi modificate
unilateral de catre Beneficiar, daca se va impune, prin instiintarea prealabila a Prestatorului, efectuata
in scris, prin e-mail si telefonic, ingtiintarea fiind opozabila/ aplicabila Prestatorului de la momentul
primirii acesteia.

(3) Modificarea mentionata la Alin. (2) se va realiza in functie de caracteristicile/ structura tuturor
persoanelor beneficiare a serviciilor medicale de preventie si depistare precoce (screening) a
leziunilor displazice ale colului uterin (grupul tinta al Proiectului ”” Controlul cancerului de coL uterin
prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea capacitatii programului national de

screening — CLARA”), in vederea respectarii indicatorilor la o anumita data.

Art. 4. Obligatii minime specifice pe care le va Indeplini Prestatorul persoanelor care vor beneficia
de servicii medicale de preventie si depistare precoce (screening) a leziunilor displazice ale colului

uterin efectuate de catre acesta:

1. Sa aplice Chestionarul de risc persoanelor in cadrul consultatiei preventive (1) - (chestionar
furnizat de Beneficiar);

2. Sa se asigure de semnarea documentului/ documentelor din Registrul electronic de evidenta
screening aferente Consultatiei 1, Consultatiei 2 (daca este cazul) si Consultatiei 3 (dacad este
cazul);

3. Sarespecte procedurile de operare Registrul electronic de evidenta screening ce li se vor inmana
pentru utilizarea registrului;

4. Sa emitd trimestrial/lunar facturd pentru serviciile medicale furnizate in cadrul proiectului;

5. Sa predea lunar Raportul cu persoane descarcat din Registrul electronic de evidenta screening n

format fizic, printat si semnat sau prin e-mail, semnat electronic.

Art. 5. Obligatii minime specifice pe care le vor indeplini Prestatorul si Beneficiarul in ceea ce
priveste modul in care se vor efectua serviciile medicale:
1. Serviciile de asistentd medicala asigurate de Prestator se deruleaza pe parcursul a luni de

la semnarea contractului.

315



Cofinantat de
Uniunea Europeana

2. In baza programarii efectuate, Prestatorul va efectua serviciile medicale preventie si depistare
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precoce (screening) a leziunilor precanceroase ale cancerului de col uterin respectiv consultatii
medicale mentionate la Art. 1 alin.(1) Anexa 1 la Contract - Conditii specifice, pentru persoanele
programate, conform prevederilor prezentului Contract.

3. Dupa semnarea contractului si efectuarea instructajului aferent activitdtilor desfasurate de
Prestator, Beneficiarul va pune la dispozitia Prestatorului, exclusiv in vederea indeplinirii
prezentului contract, iar prestatorul le va utiliza exclusiv pentru indeplinirea prezentului Contract,
produse (in baza unui Proces-verbal de predare-primire).

4. La sfarsitul perioadei de valabilitate a Contractului, Prestatorul are obligatia de a returna toate
produsele primite in custodie, de a le casa sau de a le pastra, dupa caz, conform celor inscrise in

PV de predare primire.

Art. 6. (1) Accesul Prestatorului la Registrul electronic de evidenta screening se va acorda dupa
semnarea Contractului, Prestatorul va primi accesul in Registrul electronic de evidenta screening prin
utilizarea unui user de acces si a unei parole.

(2) Modificarea parolei/ user-ului de acces se va realiza conform cerintelor Institutului National de

Sanatate Publica.

Art. 7. Tarife si modalitatea de plata a serviciilor ce fac obiectul prezentului contract

(1) Plata pentru serviciile efectuate de Prestator este conditionata atat de respectarea tuturor cerintelor
cu privire la persoane/ pacienti si vulnerabilitate, cat si de furnizarea serviciilor medicale - consultatii,
astfel Beneficiarul va verifica respectarea cerintelor anterior efectudrii platii.

(2) Tariful pentru serviciile medicale efectuate de Prestator sunt urmatoarele:

1. Consult medic de familie : Consultatia preventiva - 80 lei/persoana;

2. Consult medic de familie: Consultatie post efectuare test HPV — 80 lei/persoana;

3. Consult medic de familie: Consultatie dupa programarea la investigatii diagnostice/tratament — 80

lei/persoana;

(3) Serviciile efectuate de Prestator se vor factura trimestrial/lunar si se vor achita de catre
BENEFICIAR in termen de maxim zile de la emiterea facturilor, cu anuntarea in prealabil

a Prestatorului In cazul unor intarzieri, in functie de platile facute de AM catre BENEFICIAR.
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pacienti descarcate din Registrul electronic de evidenta screening, printate si semnate/ semnate
electronic de catre Prestator.

(5) Respectarea termenului de platd mentionat la Alin.(3) este conditionatd de existenta fondurilor
FSE si cofinantarea publica asigurata de la bugetul de stat in contul Beneficiarului. In caz contrar,
plata se va efectua in termen de 5 zile lucratoare de la momentul de la care Beneficiarul dispune de

resurse FSE si cofinantare de la bugetul de stat in conturile sale.

Art. 8.

(1) in sensul Regulamentului (UE) 2016/679 privind protectia datelor cu caracter personal (,, GDPR”),
Beneficiarul are calitatea de operator de date, iar Prestatorul are calitatea de persoana imputernicita
de operator, prelucrand datele cu caracter personal exclusiv in numele si pe seama Beneficiarului.
(2) Datele cu privire la persoane/ pacienti, inclusiv date cu caracter personal si date privind sdnatatea,
vor fi stocate si prelucrate in Registrul electronic de evidenta screening, in conformitate cu legislatia
aplicabild in domeniul sdnatétii si protectiei datelor.

(3) Prestatorul care are acces la datele personale ale persoanelor/ pacientilor vor respecta prevederile
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date (,, GDPR”) transpuse in legislatia nationald prin Legea nr. 190/2018, precum
si prevederile Directivei 2002/58/CE privind prelucrarea datelor personale si protejarea
confidentialitatii in sectorul comunicatiilor publice (Directiva asupra confidentialititii si
comunicatiilor electronice), transpusa in legislatia nationald prin Legea nr. 506/2004 privind
prelucrarea datelor cu caracter personal si protectia vietii private in sectorul comunicatiilor
electronice, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Prestatorul prelucreaza, in numele Beneficiarului, urmatoarele categorii de date cu caracter
personal: date de identificare (nume, prenume, CNP), date de contact, date medicale relevante pentru
screening, rezultate ale investigatiilor medicale, date privind eligibilitatea pacientilor si orice alte date
strict necesare pentru indeplinirea obligatiilor contractuale.

(5) Prelucrarea datelor cu caracter personal se realizeaza in temeiul art. 6 alin. (1) lit. ¢) si ) din

GDPR, precum si al art. 9 alin. (2) lit. h) din GDPR, respectiv 1n scopul furnizarii serviciilor
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serviciilor de sanatate.

(6) Persoanele vizate/ pacientii vor fi informati, in conformitate cu art. 13—14 din GDPR, cu privire
la identitatea operatorului, datele de contact ale resposabilului cu protectia datelor (adresa de email
alocata special: gdpr@pap-law.ro), cu scopurile prelucrarii datelor, a temeiului juridic, cu perioada
de stocare a datelor si cu potentialii destinatari ai datelor cu caracter personal, drepturile de care
beneficiaza, precum si dreptul de a depune plangere la Autoritatea Nationald de Supraveghere a
Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal (ANSPDCP) prin intermediul Notei de informare privind
prelucrarea datelor cu caracter personal — GDPR/Nota de informare cu caracter medical/ Fisa

consimtdmant liber exprimat).

(7) Prestatorul se obligd sa prelucreze datele cu caracter personal exclusiv pe baza instructiunilor

documentate ale Beneficiarului si numai in scopurile prevazute de prezentul Contract.

(8) Prestatorul va adopta masuri tehnice si organizatorice corespunzatoare pentru asigurarea unui
nivel de securitate corespunzator riscului, inclusiv, dar farda a se limita la: controlul accesului,
sistemelor, si se vor pune in aplicare masuri care sa respecte in special principiul protectiei datelor
incepand cu momentul conceperii si cel al protectiei implicite a datelor, pentru a se asigura
indeplinirea cerintelor GDPR.

(9) Prestatorul garanteaza ca persoanele autorizate sa prelucreze date cu caracter personal s-au angajat
sa respecte confidentialitatea acestora sau sunt supuse unei obligatii legale/statutare adecvate de
confidentialitate.

(10) Prestatorul va putea fi sprijinit/ consiliat de catre un responsabil cu protectia datelor (adresa de

email alocata special: in ceea ce priveste respectarea prevederilor

GDPR cu privire la datele personale ale persoanelor vizate/ pacientilor beneficiari ai serviciilor care
fac obiectul prezentului Contract.

(11) Prestatorul nu va apela la alti Tmputerniciti (subimputerniciti) pentru prelucrarea datelor cu
caracter personal fara acordul prealabil scris al Beneficiarului si se va asigura cd orice subimputernicit

oferd garantii suficiente privind respectarea GDPR.
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(12) In cazul producerii unei incalcari a securitatii datelor cu caracter personal (inclusiv acces
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neautorizat, pierdere, distrugere sau divulgare neautorizatd), Prestatorul va notifica Beneficiarul fara
intarzieri nejustificate, dar nu mai tarziu de 24 de ore de la constatare, furnizand toate informatiile
necesare pentru evaluarea incidentului si pentru indeplinirea obligatiilor legale de notificare catre

autoritati si/sau persoanele vizate.

(13) Prestatorul va tine evidenta activitatilor de prelucrare desfasurate in numele Beneficiarului si va
pune la dispozitia acestuia toate informatiile necesare pentru a demonstra respectarea obligatiilor

prevazute la art. 28 din GDPR, permitand efectuarea de audituri sau verificari, in conditiile legii.

Prezentul contract a fost incheiat in 2 (doud) exemplare originale, cate unul pentru fiecare parte

contractanta, azi

BENEFICIAR: PRESTATOR:
S.Ce S.R.L.
Prin..................... Prin....................
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CONTRACT DE AFILIERE SPITALE

Nr. /

In temeiul prevederilor din Ghidul Solicitantului ,,Organizare de programe si servicii de preventie,
depistare precoce, (screening), diagnostic si tratament al leziunilor precanceroase ale cancerului de
col uterin” aferent apelului de proiecte Cod PS/697/PS P1/OP4/ESO4.11/PS P1 ESO4.11 Al,
prevederilor din Manualul beneficiarului Programului Séanatate 2021 — 2027, prevederilor
contractului de finantare nr. 155357/29.12.2025, coroborate cu prevederile Legii nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, s-a incheiat prezentul contract de colaborare/ efectuare servicii

medicale, intre:

Art. 1. PARTILE:

[Denumirea completa], reprezentata

prin in calitate de , In Dbaza
[act de imputernicire/hotdrare], cu  sediul in

cod Postal: , telefon:

, E-mail: , Pagina

web avand cod fiscal , In calitate de

Beneficiar al Contractului de finantare nr. 155357 din 29.12.2025 pentru implementarea Proiectului
"Controlul cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea
capacitatii programului national de screening — CLARA", cod SMIS 353063, 1in calitate de
BENEFICIAR, pe de o parte

si

[Denumirea completd a unitatii sanitare

publice], cu sediul in [adresa

completa], judetul . , unitate sanitard publicd, organizata si

functionand 1n conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
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avand cod de identificare fiscala (CIF) , cont bancar
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deschis la

[banca], aflatd n contract cu Casa de Asigurari de Sanatate

, in baza Contractului de furnizare de servicii medicale nr.

, valabil in perioada ,

reprezentatd legal prin [nume, prenume], in calitate de

[functie], in baza [act

administrativ de numire / delegare], in calitate de PRESTATOR, pe de o parte

au convenit incheierea prezentului contract de de afiliere cu respectarea urmatoarelor clauze:

Art. 2. DEFINITII

In prezentul contract urmatorii termeni vor fi interpretati astfel:

a) contract — reprezintd prezentul contract si toate Anexele sale.

b) Prestator, Beneficiar - partile contractante, asa cum sunt acestea numite in prezentul contract;

¢) pretul contractului - tariful fix, stabilit de ghidul solicitantului, platibil Prestatorului, in baza
contractului, pentru indeplinirea integrald si corespunzitoare a tuturor obligatiilor asumate prin
contract;

d) servicii - servicii medicale preventie si depistare precoce (screening) a leziunilor displazice ale
colului uterin efectuate de Prestator persoanelor vizate sa faca parte din grupul tintd al ”Controlul
cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea capacitatii
programului national de screening — CLARA”, derulat de catre Universitatea de Medicind si Farmacie
“Carol Davila” Bucuresti, conform cerintelor cuprinse in Anexa 1 — Conditii speciale si orice alte
asemenea obligatii care revin prestatorului prin contract;

e) Pacientii/ Beneficiarii finali ai serviciilor medicale de preventie si depistare precoce (screening)
a leziunilor displazice ale colului uterin efectuate de catre Prestator/ Persoanele vizate din grupul
tinta al Proiectului ” Controlul cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate:
consolidarea capacitdtii programului national de screening — CLARA”.

f) Costuri unitare - optiune simplificata de cost conform Regulamentului FSE+, reprezentand tarife

fixe prestabilite per pachet de servicii medicale, indiferent de costurile reale suportate de Prestator.
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8) Registrul electronic de evidenti screening — registrul in care vor fi stocate datele cu privire la

%Y ) Program Sdnitate
o (}

persoanele/ pacientii care participa la programul de screening la nivel national.

h) forta majora — orice eveniment extern, imprevizibil, absolut invincibil si inevitabil, care nu putea
fi prevazut la momentul incheierii contractului si care face imposibila executarea si, respectiv,
indeplinirea contractului; sunt considerate asemenea evenimente: rdzboaie, revolutii, incendii,
inundatii sau orice alte catastrofe naturale, restrictii aparute ca urmare a unei carantine, embargou,
enumerarea nefiind exhaustiva ci enuntiativa. Nu este considerat fortd majora un eveniment asemenea
celor de mai sus care, fara a crea o imposibilitate de executare, face extrem de costisitoare executarea
obligatiilor uneia din parti;

i) zi - zi calendaristica; an - 365 de zile. Termenul “zi” sau “zile” sau orice referire la zile reprezinta
zile calendaristice daca nu se specifica in mod diferit;

J) in prezentul contract, cu exceptia unei prevederi contrare, cuvintele la forma singular vor include
forma de plural si vice-versa, acolo unde acest lucru este permis.

k) Clauzele si expresiile vor fi interpretate prin raportare la intregul contract.

Art. 3. OBIECTUL CONTRACTULUI

3.1 In conformitate cu termenii si conditiile stabilite prin prezentul contract, Prestatorul

, se obligd sa efectueze servicii medicale

preventie si depistare precoce (screening) a leziunilor displazice ale colului uterin pentru proiectul
,Controlul cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea
capacitatii programului national de screening — CLARA” care la data acordarii consultatiei preventive
indeplinesc cumulativ cerintele cuprinse in Anexa 1 Conditii specifice la prezentul contract, servicii
detaliate in Anexa 1 Conditii specifice la prezentul contract.

3.2. In situatia in care Beneficiarului nu i se mai asigura fondurile necesare derularii contractului,
aceasta isi rezerva dreptul de a cere Prestatorului sistarea serviciilor, iar in cazul in care nu a fost

inceputa executarea contractului, rezilierea acestuia prin instiintarea prealabila a Prestatorului.

Art.4 DURATA CONTRACTULUI

4.1 Prezentul contract intrd in vigoare la data semndrii si este valabil pana la
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Art.5 PLATA SERVICIILOR MEDICALE. MODALITATI DE PLATA
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5.1 In schimbul serviciilor medicale, Prestatorul va primi un tarif fix, per pachet servicii medicale
prestate (efectuate, raportate in Registrul electronic de evidenta screening si validate), per persoana,
conform prevederilor Art. 8 din Anexa 1 Conditii specifice la prezentul contract. Costurile aferente
investigatiilor medicale vor fi cele mentionate in Ghidului Solicitantului ,, Organizare de programe si
servicii de preventie, depistare precoce, (screening), diagnostic si tratament al leziunilor
precanceroase ale cancerului de col uterin” indiferent de modificarile legislative intervenite pe
parcursul derularii contractului de afiliere.

5.2 Prestatorul va factura serviciile medicale prestate de regula trimestrial. Prin exceptie, cu
aprobarea beneficiarului, se pot emite facturi pentru intervale mai mici de timp. Facturile vor fi
transmise catre Beneficiar prin sistemul RO e-Factura, dar nu mai tarziu de 10 ale lunii urmatoare
perioadei facturate.

5.3 Plata este conditionata de existenta documentelor justificative care reprezinta confirmarea
prestarii serviciilor, respectiv pe baza rapoartelor generate de registrul de screening, validate de
beneficiar.

5.3. Plata se va efectua exclusiv pentru serviciile medicale: a) efectuate efectiv (confirmate prin
documente medicale); b) raportate corect in Registrul electronic de evidenta screening;c) validate de
catre Beneficiar ca fiind conforme cu cerintele din Anexa 1; d) pentru persoane care indeplinesc
criteriile de eligibilitate.

5.4. Serviciile medicale care nu indeplinesc conditiile de mai sus NU vor fi platite, indiferent daca
au fost efectuate de catre Prestator.

5.5. In situatia in care Beneficiarului nu i se mai asigura fondurile necesare derularii contractului din
motive INDEPENDENTE de vointa sa (suspendarea/intreruperea/anularea finantirii de catre
AM), acesta isi rezerva dreptul de a cere Prestatorului:

a) sistarea serviciilor cu preaviz de minimum 15 zile calendaristice;

b) rezilierea contractului, daca nu a fost Inceputa executarea, cu preaviz de minimum 30 zile.

Art.6 OBLIGATIILE PRESTATORULUI
6.1. Prestatorul se obliga ca, pe toata perioada desfasurdrii contractului, sa aiba personal medical de
specialitate (medici) membru al Colegiului Medicilor din Romania, care detine Autorizatie de Libera

Practica valabila pe Intreaga perioada a deruldrii contractului, s se afle in relatie contractuald cu Casa
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de Asigurari de Sanatate si sa detind toate autorizatiile, avizele si acreditarile prevazute de legislatia
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in vigoare, in vederea prestdrii serviciilor medicale de screening.

6.2 Prestatorul se obliga sa respecte atributiile si sarcinile specifice asa cum sunt prevazute in Anexa
1 Conditii specifice, parte integranta la contract.

6.3. Prestatorul se obliga sd presteze serviciile medicale intr-o maniera competentd, profesionald si
cu promptitudine, fiind raspunzator de siguranta operatiunilor si metodelor utilizate pe toatd durata
contractului. Serviciile medicale furnizate in baza prezentului contract trebuie sd se Incadreze, din
punct de vedere al calitatii lor, in normele privind calitatea asistentei medicale elaborate de comisiile
de specialitate din cadrul Colegiilor Medicilor din Romania si de Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate, in concordanta cu legislatia medicala actuala.

6.4. Prestatorul se obliga sa completeze toate informatiile medicale in Registrul electronic de evidenta
screening.

6.5. Prestatorul se obliga sa tina o evidenta a serviciilor prestate in favoarea prezentului contract.
6.6. Prestatorul se obliga s respecte confidentialitatea actelor medicale conform legislatiei in vigoare
si sd respecte secretul profesional in raport cu tertii.

6.7. Prestatorul se obligd sa arhiveze documente emise in perioada de derulare a prezentului contract,
conform prevederilor legale aplicabile acestuia.

6.8. Prestatorul este obligat sa respecte masurile de securitate si sdnatate a muncii, precum si cele PSI,
care sunt in vigoare la nivel national pe intreg parcursul indeplinirii contractului.

6.9. Prestatorul se obligd sda nu deconteze serviciile prestate prin intermediul prezentului contract
dintr-o alta sursa de finantare.

6.10 Prestatorul se obligd sa comunice Beneficiarului orice modificare a conditiilor initiale care au

stat la baza incheierii contractului, in termen de maximum 3 zile lucratoare de la aparitia acestora..

Art. 7 OBLIGATIILE BENEFICIARULUI

7.1. Se obliga sa raspunda 1n timp util solicitarilor prestatorului pentru asigurarea desfasurarii actului
medical in conditii optime.

7.2 Are obligatia indosarierii si pastrarii tuturor documentelor, inclusiv documentele contabile,

privind activitatile si cheltuielile, in conformitate cu legislatia comunitara si nationala.
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8.1. Fiecare parte raspunde pentru neindeplinirea, indeplinirea necorespunzatoare sau cu intarziere a
obligatiilor asumate daca a pricinuit celeilalte parti un prejudiciu.

8.2 Prestatorul va raspunde civil conform legislatiei specifice in vigoare pentru faptele savarsite in
timpul prestarii activitatii medicale.

8.3. Raspunderea civild nu inlatura angajarea raspunderii penale, dacd fapta care a cauzat prejudiciul

constituie infractiune conform legii.

Art.9 REZILIEREA SI INCETAREA CONTRACTULUI

9.1 Contractul de afiliere se reziliaza de plin drept, printr-o notificare scrisa facuta de una din parti
celeilalte, de la data constatarii si notificarii urmatoarelor situatii:

a) daca din motive imputabile Prestatorului, acesta isi Intrerupe activitatea pe o perioada mai mare de
20 zile lucratodre, cu exceptia cazurilor de fortd majord (boala etc.).

b) de la revocarea de catre organele in drept a autorizatiei de functionare.

c) nerespectarea de catre Prestator a oricarei obligatii dintre cele prevazute la art. 6.

9.2.Contractul de afiliere inceteaza cu data la care a intervenit una din urmatoarele situatii:

a) Incetarea prin faliment, dizolvare, lichidare, desfiintare sau reprofilarea furnizorului de servicii
medicale.

b) Acordul de vointa al partilor.

c) Denuntarea unilaterala a contractului de catre reprezentantul legal al Prestatorului sau al
Beneficiarului, printr-o notificare scrisa, cu indicarea temeiului legal, de la data notificarii, in caz de
nerespectare a uneia dintre obligatiile stabilite prin prezentul contract.

d) Prezentul contract inceteaza de drept la data expirarii perioadei de valabilitate, stabilita conform
art. 4 din contract.

9.3 Contractul de afiliere se suspenda cu data la care a intervenit una din urmatoarele situatii:

a) Expirarea termenului de valabilitate a autorizatiei de functionare, cu conditia ca furnizorul sa faca
dovada demersurilor intreprinse pentru prelungirea acesteia pana la termenul de expirare.

b) In cazurile de forta majora confirmate de autoritatile publice competente, pana la incetarea cazului

de forta majora, dar nu mai mult de 6 luni, sau pana la data ajungerii la termen a contractului.
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9.4.Contractul de afiliere poate inceta si prin denuntarea unilaterala a contractului de catre
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reprezentantul legal al prestatorului sau al beneficiarului, printr-o notificare scrisa, cu indicarea
temeiului legal, in termen de 15 zile de la data notificarii.

9.5. Rezilierea prezentului contract nu va avea nici un efect asupra obligatiilor deja scadente intre
partile contractante.

9.6. Prevederile prezentului nu inlatura raspunderea partii care in mod culpabil a cauzat incetarea

contractului.

Art.10 FORTA MAJORA

10.1 Nici una din partile prezentului contract nu va fi raspunzatoare pentru neexecutarea la termen
si/sau in mod corespunzator, total sau partial, a oricareia dintre obligatiile care ii incumba in baza
prezentului contract, daca neexecutarea obligatiei respective a fost cauzata de un eveniment de forta
majora ale carui consecinte sunt de neinlaturat de catre partea care il invoca.

10.2 Partea care invoca forta majora este obligata sa aduca la cunostinta celeilalte parti, in termen de
7 zile de la data inceperii evenimentului si in mod complet, producerea acestuia si sa ia orice masuri
care ii stau la dispozitie in vederea limitarii consecintelor respectivului eveniment.

10.3 Forta majora se va constata de o autoritate competenta.

10.4 Forta majora exonereaza partile contractante de indeplinirea obligatiilor asumate prin prezentul
contract, pe toata perioada in care acesta actioneaza.

10.5 Indeplinirea contractului va fi suspendata in perioada de actiune a fortei majore, dar fara a
prejudicia drepturile drepturile ce li se cuveneau partilor pana la aparitia acesteia.

10.5 Partea contractanta care invoca forta majora are obligatia de a notifica celeilalte parti, imediat si
in mod complet producerea evenimentului si de a lua orice masuri care ii stau la dispozitie in vederea
limitarii consecintelor lui.

10.6 Daca forta majora actioneaza sau se estimeaza ca va actiona pe o perioada mai mare de 6 luni,
fiecare parte va avea dreptul sa notifice celeilalte parti incetarea din plin drept a prezentului contract,

fara ca vreuna dintre parti sa poata pretinde celeilalte daune-interese.

Art.11 NOTIFICARI
11.1 In acceptiunea partilor contractante, orice notificare adresata de una dintre parti celeilalte este

valabil indeplinita daca va fi transmisa la adresa/ sediul social prevazut/a in partea introductiva a
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prezentului contract SAU prin email. Fiecare parte contractanta este obligata ca in termen de 3 zile

%Y ) Program Sdnitate
o (}

din momentul in care intervin modificari ale adresei sediului (inclusiv telefon/fax/email) sa notifice
celeilalte parti contractante schimbarea survenita.

11.2 Orice notificare intre parti, referitoare la indeplinirea prezentului contract, trebuie sa fie
transmisa in scris, prin scrisoare recomandata cu confirmare de primire SAU prin email.

11.3 Notificarile verbale nu se vor lua in considerare de nici una dintre parti, daca nu sunt confirmate
prin intermediul uneia dintre modalitatile prevazute la alineatele precedente.

11.4. Persoana desemnata de catre BENEFICIAR ca responsabil de derularea contractului este

, email

11.5. Persoana desemnata de catre PRESTATOR ca responsabil de derularea contractului este

, tel. , email

Art.12 LITIGII

12.1 Prezentul contract este guvernat de legislatia romana in materie.

12.2 Partile convin ca orice neintelegere privind validitatea prezentului contract sau rezultata din
interpretarea, executarea sau incetarea acestuia sa fie rezolvata cu prioritate pe cale amiabila de catre
reprezentantii lor.

12.3 In cazul in care solutionarea litigiilor pe cale amiabila nu este posibila, partile se vor adresa

instantelor judecatoresti competente.

Art.13 DISPOZITII FINALE

13.1 Modificarea sau completarea prezentului contract se face numai cu acordul ambelor parti, prin
act aditional incheiat in scris intre partile contractante.

13.2 Prezentul contract reprezinta vointa partilor si inlatura orice intelegere verbala si scrisa dintre
acestea anterioara sau ulterioara incheierii lui.

13.3 Declararea nulitatii uneia dintre clauze nu afecteaza valabilitatea celorlalte. Lipsirea de efecte
juridice sau invalidarea unui articol sau paragraf al acestui contract nu va afecta producerea de efecte
juridice sau validitatea restului contractului in masura in care aceasta lipsire de efecte sau invalidare
constituie cauza de incetare sau reziliere a prezentului contract.

13.4 Anexele prezentului contract sunt:
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o ANEXA 1 Conditii specifice;

Prezentul contract a fost incheiat in 2 (doua) exemplare originale, cate unul pentru fiecare parte

contractanta, azi

BENEFICIAR: PRESTATOR:
SCe S.R.L.
Prin..................... Prin....................
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Anexa 1
LA CONTRACTUL DE AFILIERE SPITALE
Nr. /
CONDITII SPECIFICE

Art. 1. (1) Serviciile medicale de preventie si depistare precoce (screening) a leziunilor

precanceroase ale cancerului de col uterin efectuate de catre Prestator persoanelor vizate sunt

urmatoarele:

1.
2.

Consult in ambulatoriu de specialitate ginecologie (dupa caz)

Colposcopie in ambulatoriu de specialitate pentru femeile cu HPV(+) si triaj citologic (+)
(consult de specialitate ginecologie si colposcopie (dupa caz))

Cauterizare col uterin Tn ambulatoriul de specialitate, atunci cand tratamentul leziunii
precanceroase este unul simplu, de cauterizare (consult de specialitate ginecologie,
cauterizare col uterin (dupa caz))

Depistarea si diagnosticarea precoce a leziunilor displazice ale colului uterin (consultatii
de specialitate obstetrica-ginecologie, recoltare material cervico-vaginal, testare infectie
HPV)

Depistarea si diagnosticarea precoce a leziunilor displazice ale colului uterin cu examen
citologic pentru femeile cu rezultat pozitiv la testarea HPV sau Babes Papanicolau
(consultatii de specialitate obstetrica-ginecologie, testare infectie HPV, recoltare material
celular cervico-vaginal, examen citologic Babes-Papanicolau)

Diagnosticarea precoce a leziunilor displazice ale colului uterin cu biopsie pentru femeile
cu rezultat pozitiv la testarea HPV sau Babes Papanicolau (consultatie de specialitate
obstetrica-ginecologie, colposcopie, biopsie, examen histopatologic)

Tratamentul excizional sau ablativ al leziunilor precanceroase ale colului uterin

pentru femeile neasigurate cu rezultat pozitiv la examenul precoce al leziunilor
displazice ale colului uterin (consultatie obstetrica-ginecologie, colposcopie, anestezie

locala, prelevare tesut ERAD (bisturiu rece), examen histopatologic (1-3 blocuri)

Se va alege din lista de mai jos serviciul/serviciile ce urmeaza a fi prestate.
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(2) Fiecare persoana vizata va beneficia de consultatiile mentionate la alin.(1) ca urmare a anamnezei
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realizate 1n cadrul primei consultatii.

(3) Prestatorul garanteaza ca serviciile medicale efectuate in baza prezentului contract se Incadreaza
din punct de vedere al calitdtii lor, in normele privind calitatea asistentei medicale, elaborate de
comisii de specialitate din cadrul Colegiului Medicilor din Romania, Ministerul Sanatatii, alte

institutii abilitate in domeniu.

Art. 2. (1) Persoanele care beneficiaza de servicii medicale efectuate de Prestator in cadrul
Contractului sunt persoane care la data intrdrii in operatiune/ interventie sunt persoane care apartin
grupurilor vulnerabile/ defavorizate socio-economic/ din comunitati cu grad de vulnerabilitate

crescut:

a) Persoanele vulnerabile pot fi: persoane cu dizabilitati, persoane cu probleme de sdnatate mintala,
minoritdti etnice defavorizate (ex. cetdteni romani apartinand minoritdtii rome), migranti/refugiati,
dependenti de droguri, persoane infectate cu HIV/ SIDA, etilicii cronici, persoane aflate in detentie/
lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii corectionale, persoanele spitalizate cronic in

unitati de psihiatrie, persoanele din cdminele de batrani, din cdmine spital.

b) persoane defavorizate socio-economic (ex. persoane neasigurate; persoane beneficiare de venit
minim de incluziune; persoane fard adapost, persoane care locuiesc in gospodarii supraaglomerate
sau fara facilitati sanitare, someri (Inregistrati in evidentele Serviciului Public de Ocupare), inactivi -
nu au un loc de munca si nu sunt inregistrati in evidentele Serviciului Public de Ocupare, angajati,
mai ales necalificati (la intrarea in interventie media venitului pe cap de familie mai mica decat

salariul minim pe economie etc.)

¢) persoane care locuiesc in comunitati cu grad de vulnerabilitate crescut (persoanele care locuiesc in
comunitdti marginalizate conform Raportului: Zone marginalizate socio -economic in mediul urban
si rural din Romania elaborat de catre Ministerul Muncii si Solidaritatii Sociale in cadrul proiectului
,Dezvoltarea unor instrumentate de analizd si interventie la nivel comunitar pentru perioada de

programare 2021-2027” finantat din POCA 2014-2020).
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In mod exceptional, pentru:
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» Persoanele care nu au acte de identitate, inregistrarea se face in functie de zona 1n care locuiesc
si nu a domiciliului (aceste persoane vor completa declaratii pe propria raspundere din care sa
reiasd ca locuiesc in acele regiuni de implementare);

* Persoanele aflate in detentie/lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii
corectionale; persoanele spitalizate cronic in unitéti de psihiatrie; persoanele din cdminele de
batrani, din camine spital - inregistrarea se face in functie de locul de detentie/ locul spitalizarii
si nu al domiciliului;

* Migrantii/refugiatii - identificarea se va face conform localizarii centrului in care locuiesc si
vor oferi dovada primirii dreptului de sedere in Romania a persoanelor inscrise pentru
screening.

* Persoane care indeplinesc urmatorul criteriu de eligibilitate : femei cu varsta intre 25-65 ani

Art. 3. (1) Clauzele minime specifice pe care le va respecta Prestatorul in ceea ce priveste persoanele
care vor beneficia de servicii medicale efectuate de catre acesta:

(1) Prestatorul va efectua servicii medicale pentru un numar minim de 100 persoane lunar care
indeplinesc cerintele mentionate la Art. 2 din Anexa 1 la Contract - Conditii specifice.

(2) Clauzele cu privire la caracteristicile grupului tinta mentionate la Alin.(1) pot fi modificate
unilateral de catre Beneficiar, daca se va impune, prin instiintarea prealabila a Prestatorului, efectuata
in scris, prin e-mail si telefonic, Instiintarea fiind opozabila/ aplicabila Prestatorului de la momentul
primirii acesteia.

(3) Modificarea mentionata la Alin. (2) se va realiza in functie de caracteristicile/ structura tuturor
persoanelor beneficiare a serviciilor medicale de preventie si depistare precoce (screening) a
leziunilor displazice ale colului uterin (grupul tinta al Proiectului ” Controlul cancerului de coL uterin
prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea capacitatii programului national de

screening — CLARA”), in vederea respectarii indicatorilor la o anumita data.

Art. 4. Obligatii minime specifice pe care le va Indeplini Prestatorul persoanelor care vor beneficia
de servicii medicale de preventie si depistare precoce (screening) a leziunilor displazice ale colului

uterin efectuate de catre acesta:
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1. Sa se asigure de semnarea documentului/ documentelor din Registrul electronic de evidenta
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screening aferente Consultatiei 1, Consultatiei 2 (dacad este cazul) si Consultatiei 3 (daca este
cazul);

2. Sa respecte procedurile de operare din Registrul electronic de evidenta screening ce li se vor
inmana pentru utilizarea registrului;

3. Sa emitd trimestrial/lunar facturd pentru serviciile medicale furnizate in cadrul proiectului;

4. Sa predea lunar Raportul cu persoane descarcat din Registrul electronic de evidenta screening n

format fizic, printat si semnat sau prin e-mail, semnat electronic.

Art. 5. Obligatii minime specifice pe care le vor indeplini Prestatorul si Beneficiarul in ceea ce

priveste modul in care se vor efectua serviciile medicale:

1. Serviciile de asistenta medicald asigurate de Prestator se deruleaza pe parcursula  luni de
la semnarea contractului.

2. In baza programarii efectuate, Prestatorul va efectua serviciile medicale preventie si depistare
precoce (screening) a leziunilor precanceroase ale cancerului de col uterin respectiv consultatii
medicale mentionate la Art. 1 alin.(1) Anexa 1 la Contract - Conditii specifice, pentru persoanele
programate, conform prevederilor prezentului Contract.

e Dupa semnarea contractului si efectuarea instructajului aferent activitatilor desfasurate de
Prestator, Beneficiarul va pune la dispozitia Prestatorului, exclusiv in vederea indeplinirii
prezentului contract, iar prestatorul le va utiliza exclusiv pentru indeplinirea prezentului
Contract, produse (in baza unui Proces-verbal de predare-primire)

o La sfarsitul perioadei de valabilitate a Contractului, Prestatorul are obligatia de a returna
toate produsele primite in custodie, de a le casa sau de a le pastra, dupa caz, conform celor

inscrise in PV de predare primire.

Art. 6. (1) Accesul Prestatorului la Registrul electronic de evidenta screening se va acorda dupa
semnarea Contractului, Prestatorul va primi accesul in Registrul electronic de evidenta screening prin
utilizarea unui user de acces si a unei parole.

(2) Modificarea parolei/ user-ului de acces se va realiza conform cerintelor Institutului National de

Sanatate Publica.
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Art. 7. Tarife si modalitatea de plata a serviciilor ce fac obiectul prezentului contract
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(1) Plata pentru serviciile efectuate de Prestator este conditionata atat de respectarea tuturor cerintelor
cu privire la persoane/ pacienti si vulnerabilitate, cat si de furnizarea serviciilor medicale - consultatii,
astfel Beneficiarul va verifica respectarea cerintelor anterior efectudrii platii.

(2) Tariful pentru serviciile medicale efectuate de Prestator, stabilite conform Anexei nr. 12 la Ghidul
solicitantului privind costurile simplificate, sunt urméatoarele:

1. Consult in ambulatoriul de specialitate ginecologie (dupa caz) - 57,50 lei/persoand;

2. Colposcopie — in ambulatoriul de specialitate, in cazul femeilor HPV(+) si triaj citologic (+)
(Consult de specialitate ginecologie, colposcopie (dupa caz)) - 200 lei/persoana;

3. Cauterizare col uterin — In ambulatoriul de specialitate, atunci cand tratamentul leziunii
precanceroase este unul simplu, de cauterizare (consult de specialitate ginecologie, cauterizare col
uterin (dupd caz) - 125 lei/persoana;

4. Depistarea si diagnosticarea precoce a leziunilor displazice ale colului uterin (consultatie de
specialitate obstetrica-ginecologie, recoltare material celular cervico-vaginal, testare infectie HPV)
— 198 lei/persoana;

5. Depistarea si diagnosticarea precoce a leziunilor displazice ale colului uterin cu examen citologic
pentru femeile cu rezultat pozitiv la testarea HPV sau Babes Papanicolau (testare infectie HPV,
recoltare material celular cervico-vaginal, examen citologic Babes-Papanicolau, consultatie de
specialitate obstetrica-ginecologie) — 244 lei/persoana;

6. Diagnosticarea precoce a leziunilor displazice ale colului uterin cu biopsie pentru femeile cu
rezultat pozitiv la testarea HPV sau Babes Papanicolau (consultatie de specialitate obstetrica-
ginecologie, colposcopie, biopsie, examen histopatologic) — 251 lei/persoana

7. Tratamentul excizional sau ablativ al leziunilor precanceroase ale colului uterin pentru femeile
neasigurate cu rezultat pozitiv la examenul precoce al leziunilor displazice ale colului uterin
(consultatie obstetrica-ginecologie, colposcopie, anestezie locala, prelevare tesut ERAD (bisturiu

rece), examen histopatologic (1-3 blocuri) - 453 lei/persoana
(3) Serviciile efectuate de Prestator se vor factura trimestrial/lunar si se vor achita de catre

BENEFICIAR in termen de maxim zile de la emiterea facturilor, cu anuntarea in prealabil a

Prestatorului in cazul unor intarzieri, in functie de platile facute de AM catre BENEFICIAR.
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(4) Anterior emiterii facturilor, Prestatorul va trimite lunar catre Beneficiar Rapoartele lunare
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pacienti descarcate din Registrul electronic de evidenta screening, printate si semnate/ semnate
electronic de catre Prestator.

(5) Respectarea termenului de plata mentionat la Alin.(3) este conditionatd de existenta fondurilor
FSE si cofinantarea publica asigurata de la bugetul de stat in contul Beneficiarului. In caz contrar,
plata se va efectua in termen de 5 zile lucratoare de la momentul de la care Beneficiarul dispune de

resurse FSE si cofinantare de la bugetul de stat in conturile sale.

Art. 8.

(1) in sensul Regulamentului (UE) 2016/679 privind protectia datelor cu caracter personal (,, GDPR”),
Beneficiarul are calitatea de operator de date, iar Prestatorul are calitatea de persoana imputernicita
de operator, prelucrand datele cu caracter personal exclusiv in numele si pe seama Beneficiarului.
(2) Datele cu privire la persoane/ pacienti, inclusiv date cu caracter personal si date privind sanatatea,
vor fi stocate si prelucrate in Registrul electronic de evidenta screening, in conformitate cu legislatia
aplicabild in domeniul sdnatétii si protectiei datelor.

(3) Prestatorul care are acces la datele personale ale persoanelor/ pacientilor vor respecta prevederile
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date (,, GDPR”) transpuse in legislatia nationala prin Legea nr. 190/2018, precum
si prevederile Directivei 2002/58/CE privind prelucrarea datelor personale si protejarea
confidentialitatii in sectorul comunicatiilor publice (Directiva asupra confidentialititii si
comunicatiilor electronice), transpusa in legislatia nationala prin Legea nr. 506/2004 privind
prelucrarea datelor cu caracter personal si protectia vietii private in sectorul comunicatiilor
electronice, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Prestatorul prelucreaza, in numele Beneficiarului, urmatoarele categorii de date cu caracter
personal:

date de identificare (nume, prenume, CNP), date de contact, date medicale relevante pentru screening,
rezultate ale investigatiilor medicale, date privind eligibilitatea pacientilor si orice alte date strict
necesare pentru indeplinirea obligatiilor contractuale.

(5) Prelucrarea datelor cu caracter personal se realizeaza in temeiul art. 6 alin. (1) lit. ¢) si ) din

GDPR, precum si al art. 9 alin. (2) lit. h) din GDPR, respectiv 1n scopul furnizarii serviciilor
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medicale, al prevenirii si diagnosticarii afectiunilor medicale si al gestionarii sistemelor si
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serviciilor de sanatate.

(6) Persoanele vizate/ pacientii vor fi informati, in conformitate cu art. 13—14 din GDPR, cu privire
la identitatea operatorului, datele de contact ale responsabilului cu protectia datelor (adresa de email

alocata special: ), cu scopurile prelucrarii datelor, a temeiului juridic,

cu perioada de stocare a datelor si cu potentialii destinatari ai datelor cu caracter personal, drepturile
de care beneficiaza, precum si dreptul de a depune plangere la Autoritatea Nationald de Supraveghere
a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal (ANSPDCP) prin intermediul Notei de informare privind
prelucrarea datelor cu caracter personal — GDPR/Nota de informare cu caracter medical/ Fisa

consimtdmant liber exprimat).

(7) Prestatorul se obligd sa prelucreze datele cu caracter personal exclusiv pe baza instructiunilor

documentate ale Beneficiarului si numai in scopurile prevazute de prezentul Contract.

(8) Prestatorul va adopta masuri tehnice si organizatorice corespunzatoare pentru asigurarea unui
nivel de securitate corespunzator riscului, inclusiv, dar farda a se limita la: controlul accesului,
sistemelor, si se vor pune in aplicare masuri care sa respecte in special principiul protectiei datelor
incepand cu momentul conceperii si cel al protectiei implicite a datelor, pentru a se asigura
indeplinirea cerintelor GDPR.

(9) Prestatorul garanteaza ca persoanele autorizate sa prelucreze date cu caracter personal s-au angajat
sa respecte confidentialitatea acestora sau sunt supuse unei obligatii legale/statutare adecvate de
confidentialitate.

(10) Prestatorul va putea fi sprijinit/ consiliat de catre un responsabil cu protectia datelor (adresa de

email alocata special: in ceea ce priveste respectarea prevederilor GDPR cu

privire la datele personale ale persoanelor vizate/ pacientilor beneficiari ai serviciilor care fac obiectul
prezentului Contract.

(11) Prestatorul nu va apela la alti Tmputerniciti (subimputerniciti) pentru prelucrarea datelor cu
caracter personal fara acordul prealabil scris al Beneficiarului si se va asigura cd orice subimputernicit

oferd garantii suficiente privind respectarea GDPR.

335



Cofinantat de
Uniunea Europeana

(12) In cazul producerii unei incalcari a securitatii datelor cu caracter personal (inclusiv acces
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neautorizat, pierdere, distrugere sau divulgare neautorizatd), Prestatorul va notifica Beneficiarul fara
intarzieri nejustificate, dar nu mai tarziu de 24 de ore de la constatare, furnizand toate informatiile
necesare pentru evaluarea incidentului si pentru indeplinirea obligatiilor legale de notificare catre

autoritati si/sau persoanele vizate.

(13) Prestatorul va tine evidenta activitatilor de prelucrare desfasurate iIn numele Beneficiarului si va
pune la dispozitia acestuia toate informatiile necesare pentru a demonstra respectarea obligatiilor

prevazute la art. 28 din GDPR, permitand efectuarea de audituri sau verificari, in conditiile legii.

Prezentul contract a fost incheiat in 2 (doua) exemplare originale, cate unul pentru fiecare parte

contractanta, azi

BENEFICIAR: PRESTATOR:
S.Ce S.R.L.
Prin..................... Prin....................

Ghidul Metodologic de afiliere cabinete de medicina de familie/unitati sanitare publice aflate
in contract cu casa de asiguriri de sinitate a fost revizuit si aprobat in unanimitate de citre
membrii Consiliului Stiintific al proiectului ,,Controlul cancerului de coL uterin prin Acces
echitabil la seRvicii de cAlitate: consolidarea capacititii programului national de screening —

CLARA?”, cod SMIS 353063.
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2 - la Metodologia de screening pentru cancerul de col uterin

Maparea populatii eligibile, conform Raportului ”Zonele marginalizate”

Maparea populatiei de femei eligibile (25-64 ani) din comunititile
defavorizate/marginalizate
Sumar national

Regiune de Femei ehglbﬂe Femei eligibile — | Femei eligibile
dezvoltare Marginalizate — Neclasificat
Defavorlzate

148,059
66,017
36,968
62,043
88,410
33,117
47,210

6,433

488,257

Nord Est
Nord Vest
Vest

Sud Est

Sud Muntenia
Sud-Vest Oltenia

Centru

Bucuresti-Ilfov
TOTAL TARA

141,322
35,619
10,952
80,050

101,540
55,274
39,442

4,230

468,429

TOTAL
femei

eligibile
289,381
0 101,636
0 47,920
549 142,642
598 190,548
0 88,391
0 86,652
0 10,663
1,147 957,833

Nord Est — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25-64 ani)

Cod Femei eligibile

Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau

AGAS
BERESTI-BISTRITA
BERESTI-TAZLAU
BERZUNTI
BLAGESTI
BRUSTUROASA
BUCIUMI

BUHOCI

CAIUTI
COLONESTI
CORBASCA
COTOFANESTI
DAMIENESTI
FARAOANI
FILIPENI
GAICEANA

21007
21249
21338
21418
21506
21597
26338
21668
21757
21891
21971
22059
22111
22460
22488
22665

337

1551

516 Defavorizatas]
1,335 Deforizatas]
1,322 DSfavorizataN
1814 ADefavorizatas

795 Defavorizata
764 | Marginalizata

1,376 DSHaNOnZataN

1,291 = Marginalizata

485 = Marginalizata

1204 DSHANOHZAEN

788 = Marginalizata

406 = Marginalizata
1,596 Marginalizata

425 Defavorizata
636 | DSlavonzataN]

Nr.
comune
308

146
73
201
258
140
134

4
1,264

el Y, BRI B RN S RN el N e N e R



Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Botosani
Botosani
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GHIMES-FAGET
GIOSENI
GLAVANESTI
HEMEIUS
HORGESTI
HURUIESTI

[ZVORU BERHECIULUI

LIPOVA
LIVEZI
MOTOSENI

NICOLAE BALCESCU

ODOBESTI
ONCESTI
ORBENI
PALANCA
PANCESTI
PARAVA
PARINCEA
PARJOL
PLOPANA
PODU TURCULUI
PRAJESTI
RACHITOASA
RACOVA
ROSIORI
SANDULENI
SASCUT
SECUIENI
SOLONT
STANISESTI
STEFAN CEL MARE
STRUGARI
TAMASI
TARGU TROTUS
TATARASTI
UNGURENI
VALEA SEACA
VULTURENI
ZEMES
ADASENI
ALBESTI

% m) Program Sinitate
[ (]

1,190 Marginalizata
1,098 = Marginalizata

675 DSIaNOHZaEN
2,142 [ Defavonizatal]

1,336 = Marginalizata
471 = Marginalizata
381 Defavorizata
687 | Marginalizata

1390 IDSRNGHZAEN
667 Defavorizata

3,018 = Marginalizata

549 | Marginalizata

9. Defavorizata
933 | Marginalizata
835 DGOz
983 ADefavorizata]
861 [Defavorizatas]

869  Marginalizata

1,505 Marginalizata
705 | Marginalizata
1,170 = Marginalizata
681 ' Marginalizata
1,030 = Marginalizata
963
562 | Marginalizata
1,170 = Marginalizata
2,494
569 ' Marginalizata
835 = Marginalizata
961 = Marginalizata
1,306 Marginalizata
510 | Marginalizata

Marginalizata

899  Marginalizata

923 Defavorizata

379 ' Marginalizata

1,278 = Marginalizata

533 |G

1,437 = Marginalizata
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Botosani = RIPICENI 38731 1,338
Botosani  ROMA 38811 955

Botosani | AVRAMENI 36202 881 Marginalizata
Botosani BLANDESTI 39983 419 Defavorizata
Botosani | BRAESTI 36373 508 ' Marginalizata
Botosani CALARASI 36499 736 Defavorizata
Botosani | CANDESTI 39967 560 = Marginalizata
Botosani | CONCESTI 36532 439 ' Marginalizata
Botosani | COPALAU 36569 1,064 Marginalizata
Botosani CORDARENI 36649 366  Defavorizata
Botosani | COSULA 39975 760 = Marginalizata
Botosani CRISTESTI 36907 1,119  Defavorizata
Botosani | CRISTINESTI 36952 825
Botosani A DERSCA 37011 790 | Marginalizata
Botosani | DIMACHENI 39959 261 = Marginalizata
Botosani | DOBARCENI 37100 522 | Marginalizata
Botosani DRAGUSENI 37173 1,264 FDEIaVOnZata
Botosani | DURNESTI 37217 891 Marginalizata
Botosani GORBANESTI 37459 715 Defavorizata
Botosani = HANESTI 37618 1,250 = Marginalizata
Botosani HAVARNA 37547 927 Defavorizata
Botosani | HILISEU-HORIA 37672 801 Marginalizata
Botosani | HLIPICENI 37734 727 | Marginalizata
Botosani = HUDESTI 37770 1,349 Marginalizata
Botosani | IBANESTI 37823 901 ' Marginalizata
Botosani LEORDA 37850 676 Defavorizata
Botosani | LOZNA 39942 471 = Marginalizata
Botosani LUNCA 37912 878 Defavorizata
Botosani | MANOLEASA 37958 922 | Marginalizata
Botosani = MIHAILENI 38161 650 Defavorizata
Botosani | MIHALASENI 38241 891 Marginalizata
Botosani | MILEANCA 38321 543 | Marginalizata
Botosani | NICSENI 38456 601 = Marginalizata
Botosani = PALTINIS 38492 1,668 Delavonzatay
Botosani POMARLA 38544 620 Defavorizata
Botosani RADAUTI-PRUT 38633 719  Defavorizata
Botosani RAUSENI 38679 547 Defavorizata
Defavorizata
Defavorizata

Botosani ROMANESTI 38848 469 DSavorizata|
Botosani | SANTA MARE 38893 596 = Marginalizata
Botosani = SENDRICENI 39122 1,107 Defavorizata

Botosani STAUCENI 35884 981
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Botosani | STIUBIENI 39220 641 Marginalizata 3
Botosani SUHARAU 38982 1,028 Defavorizata 0
Botosani SULITA 39051 722 Defavorizata 0
Botosani | UNGURENI 39417 1,513 = Marginalizata 10
Botosani UNTENI 39532 587 Defavorizata
Botosani = VACULESTI 39612 504 = Marginalizata
Botosani VARFU CAMPULUI 39694 3277 Defavorizata
Botosani  VIISOARA 39658 392 Defavorizata
Botosani  VORNICENI 39836 1,132 Defavorizata
Botosani VORONA 39872 1,879 Defavorizata
lTasi ALEXANDRU I. CUZA 95612 746 Defavorizata
lasi BALS 100273 913 = Marginalizata
lasi BIVOLARI 95943 1,001 IDEEVOrZataN
lTasi CIOHORANI 100362 453 Defavorizata
lasi COARNELE CAPREI 96334 680 Defavorizata
lasi COMARNA 96370 1,404 Marginalizata
lasi COSTESTI 100282 447 Marginalizata
Tasi COZMESTI 96593 1,084 Marginalizata
lasi CRISTESTI 96637 992 = Marginalizata
Tasi DAGATA 96717 1,033 = Marginalizata
lTasi DELENI 96815 2,449 IDCENOTZata
lasi DOLHESTI 96904 627 = Marginalizata
lasi DRAGUSENI 100308 332 | Marginalizata
lasi FANTANELE 100317 443 Defavorizata
lasi FOCURI 97063 897 = Marginalizata
lTasi GOLAIESTI 97090 903 Defavorizata

lasi GORBAN 97189 697 = Marginalizata

lTasi GRAJDURI 97241 1,782 Defavorizata
lasi HARMANESTI 100326 674 Defavorizata
lasi IPATELE 97553 347 = Marginalizata
lasi LUNGANI 97722 1,286 = Marginalizata
lasi MADARIJAC 97777 313 = Marginalizata
Tasi MIRCESTI 97811 1,066 Marginalizata
Tasi MIRONEASA 97875 1,053 = Marginalizata
lasi MOGOSESTI 98113 1217 Defavorizata
lasi MOSNA 98202 1,200 = Marginalizata
lTasi OTELENI 98300 897 Defavorizata
lasi PLUGARI 98337 786 Defavorizata
Tasi POPESTI 98435 1,898 = Marginalizata
lTasi RADUCANENI 98685 2421 Defavorizata

W = AN = O = = W N W BN FR~R OO~ ON WA~ ONWDND WO~ WA, OO O —= W W

lasi ROMANESTI 98738 401 Marginalizata
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ROSCANI
SCANTEIA
SCHEIA
SCHITU DUCA
SCOBINTI
SIRETEL

STOLNICENI-
PRAJESCU

TANSA
TIBANA
TODIRESTI
TRIFESTI
VLADENI
AGAPIA
BAHNA
BARGAUANI
BOGHICEA
BOTESTI
BOZIENI
BRUSTURI
CEAHLAU
COSTISA
DOCHIA
DRAGANESTI
DRAGOMIRESTI
DULCESTI
DUMBRAVA ROSIE
FARCASA
GADINTI
GARCINA
GHERAESTI
GHINDAOANI
GRINTIES
GRUMAZESTI
ICUSESTI

ION CREANGA
MARGINENI
MOLDOVENI
NEGRESTI
ONICENI
PANCESTI
PASTRAVENI

100344
98916
99290
98827
98998
99101

99165

99441

99673

99539

99600
100148
121108
121153
121466
125178
121796
121876
121938
122025
122132
125098
125132
122392
122463
120771
122551
125150
122828
122668
125114
122864
122908
123013
123102
123175
123228
125169
123255
125141
123371
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% a) Program Sinitate
[ (]

317 ' Marginalizata
3,949
701 | Marginalizata
885
2,001
1,041 Marginalizata

744 | Marginalizata
1,814 = Marginalizata
1,183 | DERNGHZAEN

909 = Marginalizata
1,004 IDEHNGHZAEN
1342 Defavorizatas

752 Defavorizata

778 = Marginalizata

588 | Marginalizata

1163 |DSHNOHZAtN
634 | Marginalizata
1,008 DEHNOHZAEN
643 Defavorizata
936 Defavorizata
590 = Marginalizata
366 IDEHNGHZAEN
488 Defavorizata
633 = Marginalizata
2,483 |IDERNOHZEN
776 = Marginalizata
659 = Marginalizata

1,336 | DSaNonZataN

1,886 = Marginalizata

393 = Marginalizata
601 = Marginalizata
1344 DSNOHZAEN
1,118 = Marginalizata
1495 DSNOHZIEN
837 [Defavorizatas]

451 = Marginalizata

s | RO

754 | Marginalizata

286 Marginalizata

1,023 DSHoRZaEN
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Neamt
Neamt
Neamt
Neamt
Neamt
Neamt
Neamt
Neamt
Neamt
Neamt
Neamt
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava

Suceava

Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
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PIPIRIG
PODOLENI
POIENARI
RAUCESTI
REDIU

SECUIENI
STANITA
TARCAU

VALEA URSULUI
VALENI
VANATORI-NEAMT
ARBORE

BAIA
BALACEANA
BALCAUTI
BERCHISESTI
BOGDANESTI
BOSANCI
BREAZA
BUNESTI

BURLA

CAPU CAMPULUI
CARLIBABA

CIPRIAN
PORUMBESCU

COMANESTI
CRUCEA
DARMANESTI
DOLHESTI
DORNESTI
DRAGOIESTI
DRAGUSENI
FANTANA MARE
FANTANELE
FORASTI
FRATAUTII NOI
FRATAUTI VECHI
GRANICESTI
HARTOP
HORODNIC DE JOS
ILISESTI
IZVOARELE SUCEVEI

123521
123674
123709
123914
124028
124233
124331
124493
124885
125123
125016
146860
146904
151530
146995
151576
147054
147134
147205
147465
151521
1151503
147713

151567

151433
147884
147937
148097
148293
148328
148382
151488
148453
148514
148667
148694
148970
151549
149101
147660
149183
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% a) Program Sinitate
[ (]

2,373 DSHOHZEN
1420 Defavorizatal]

346 = Marginalizata
2,151 | Marginalizata

1455 DSNOHZAEN
784 Defavorizata
396 Defavorizata
905 Defavorizata

924 | Marginalizata

322 | Marginalizata

2210 |DERNGHZN
1,993 = Marginalizata
1921 FDSHNGHZEN
344 Defavorizata
845 [Defavorizatas]
840 Marginalizata
1,047 DSHNGHZAEN
1952 [Defavorizata)

365 Marginalizata

699 Marginalizata
553 | Marginalizata

603 = Marginalizata

555 |DSRNGHZEN

593 = Marginalizata
553 | Marginalizata

1,612 DSfavonZaEN
900 [Defavorizatas]

1,249 = Marginalizata

047 Defavorizata

646 = Marginalizata
757 Defavorizata
1,125 = Marginalizata
1,065 Marginalizata

1432 [DSRNGHZAEN
1,398 IDefavorizata]
1459 [Defavorizatas

702 | Marginalizata
665 = Marginalizata

735 DSRNOnZatN
487 Defavorizata
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% a) Program Sinitate
[ (]

MANASTIREA
Suceava HUMORULUI 149370 1,037 0
Suceava = MARGINEA 149290 3,046 = Marginalizata 1
Suceava g&%c()[idIRNEI 146325 1,490 Marginalizata 4
Suceava MOARA 149414 1.829  Defavorizata 0
Suceava MOLDOVA-SULITA 149502 461 = Marginalizata 2
Suceava = MUSENITA 149584 436 Defavorizata 0
Suceava = OSTRA 149655 905 Defavorizata 0
Suceava = PALTINOASA 149753 1,590 Marginalizata 2
Suceava = PANACI 149682 566 = Marginalizata 6
Suceava = PARTESTII DE JOS 149780 702 Defavorizata 0
Suceava | PATRAUTI 149833 1,423  Marginalizata 1
Suceava = POIENI-SOLCA 151585 568 Marginalizata 1
Suceava = PREUTESTI 149968 1,753 = Marginalizata 6
Suceava RADASENI 150070 1,067 SDeiavonZatan 0
Suceava @ RASCA 150114 1,359 1
Suceava = SERBAUTI 151460 841 0
Suceava = SIMINICEA 150221 716 0
Suceava = SLATINA 150258 1,413 Defavorizata 1
Suceava = STROIESTI 150310 844  Marginalizata 3
Suceava = TODIRESTI 150524 1,385 1
Suceava = ULMA 150702 485 Marginalizata 5
Suceava = VADU MOLDOVEI 150766 1,240 Marginalizata 8
Suceava = VALEA MOLDOVEI 150891 1,022 = Marginalizata 2
Suceava = VERESTI 151022 1,907 Marginalizata 4
Suceava | VICOVU DE JOS 151077 1,795 Marginalizata 1
Suceava | VOITINEL 151558 1,206 0
Suceava VOLOVAT 151120 1,479 0
Suceava = VULTURESTI 151157 776 2
Suceava = ZAMOSTEA 151246 753 0
Suceava @ ZVORISTEA 151344 1,554 0
Vaslui éiiﬁ%ﬁiRU 162069 348 = Marginalizata 4
Vaslui ARSURA 162149 401 = Marginalizata 4
Vaslui BACANI 162327 728 | Marginalizata 5
Vaslui BACESTI 162381 943 | Marginalizata 6
Vaslui  BALTENI 162452 424 Defavorizata 0
Vaslui BANCA 162194 1,275 = Marginalizata 12
Vaslui  BEREZENI 162498 1,100 Defavorizata 3
Vaslui  BLAGESTI 162559 266  Defavorizata 0
Vaslui BOGDANA 162595 324 ' Marginalizata 9
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Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
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BOGDANESTI
BOGDANITA
BOTESTI
CIOCANI
CODAESTI
COROIESTI
CRETESTI
DANESTI
DELESTI

DIMITRIE CANTEMIR

DODESTI
DRAGOMIRESTI
DUMESTI
FALCIU
FERESTI
FRUNTISENI
GARCENI
GHERGHESTI
HOCENI
TANA
IBANESTI
IVANESTI
LAZA
MALUSTENI
MICLESTI
OLTENESTI
OSESTI
PERIENI
POGANA
POGONESTI
POIENESTI
PUIESTI
PUNGESTI
PUSCASI
RAFAILA
REBRICEA
ROSIESTI
SOLESTI
STEFAN CEL MARE
TATARANI
TODIRESTI

162693
162791
162871
167268
163002
163057
163208
163253
163379
164277
167286
163486
163734
163832
167295
167231
164062
163967
164197
164339
167222
164393
164598
164829
164892
165069
165130
165274
165416
167259
165336
165470
165611
167320
167240
165719
165817
165899
166057
166315
166413

344

% m) Program Sinitate
[ (]

670 = Marginalizata
331  Marginalizata
407
381 | Marginalizata
977 ' Marginalizata
416 = Marginalizata
391
404 = Marginalizata
456 = Marginalizata
538
379 | Marginalizata
1,072 = Marginalizata
868 = Marginalizata
1,308 Marginalizata
1,097 = Marginalizata
401 = Marginalizata
483 = Marginalizata
532  Marginalizata
554 ' Marginalizata
982 | Marginalizata
298
896 = Marginalizata
782
434 = Marginalizata
569
634 | Marginalizata

675 | Marginalizata
984 | Marginalizata
755 | Marginalizata
388
664
984 | Marginalizata

719 | Marginalizata
1,025 Marginalizata
423 ' Marginalizata
795 | Marginalizata
694
857 ' Marginalizata
913 Defavorizata
417
764

NS R NNe NNe MR I N E R E=REN RiNe)

1

\S]

(=R, NEN BINoREe NN SRR o) W

1

—_
W = O W = AN A

S NNO N O 0o = B~ O



Cofinantat de
Uniunea Europeana

% a) Program Sanitate
@) (]

Vaslui  TUTOVA 166529 1,016
Vaslui  VETRISOAIA 166672 691
Vaslui | VIISOARA 166707 366 Defavorizata

Vaslui VOINESTI 166869 795 = Marginalizata

—_
O O = = W o o

Vaslui  VULTURESTI 166985 541 Defavorizata
Vaslui  VUTCANI 167035 397 Defavorizata
Vaslui ZAPODENI 167071 1,044 Marginalizata
TOTAL 289,381 878

Nord Est — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25-64 ani)

Cod Femel eligibile Nr. sate

Bacau AGAS 21007 1,55 1

Bacau  BERESTI-BISTRITA 21249 516 Defavorizata
Bacau  BERESTI-TAZLAU 21338 1,335

Bacau  BERZUNTI 21418 1,322

Bacau  BLAGESTI 21506 1,814

Bacau  BRUSTUROASA 21597 795 Defavorizata
Bacau  BUCIUMI 26338 764 Marginalizata
Bacau  BUHOCI 21668 1,376 Defavorizata
Bacau CAIUTI 21757 1,291 = Marginalizata
Bacau COLONESTI 21891 485 Marginalizata

Bacau  CORBASCA 21971 1,204 IDSEVOTZata
Bacau COTOFANESTI 22059 788 = Marginalizata
Bacau DAMIENESTI 22111 406 Marginalizata
Bacau FARAOANI 22460 1,596 Marginalizata

Bacau  FILIPENI 22488 425 Defavorizata
Bacau  GAICEANA 22665 636 Defavorizata

Bacau GHIMES-FAGET 22718 1,190 Marginalizata
Bacau GIOSENI 26346 1,098 = Marginalizata

Bacau  GLAVANESTI 22834 675 Defavorizata
Bacau  HEMEIUS 20313 2.142  Defavorizata
Bacau HORGESTI 22941 1,336 = Marginalizata
Bacau HURUIESTI 23047 471 Marginalizata
Bacau  IZVORU BERHECIULUI 23127 381  Defavorizata
Bacau LIPOVA 23207 687 = Marginalizata

Bacau  LIVEZI 23289 1,390 IDSEVOrZataN
Bacau  MOTOSENI 23494 667 Defavorizata
Bacau  NICOLAE BALCESCU 23715 3,018  Marginalizata
Bacau  ODOBESTI 26353 549 Marginalizata

— A N = O N0 N0 O NN == RO N0 =N ==O D -

Bacau  ONCESTI 23868 349  Defavorizata
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Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Bacau
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
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ORBENI
PALANCA
PANCESTI
PARAVA
PARINCEA
PARJOL
PLOPANA
PODU TURCULUI
PRAJESTI
RACHITOASA
RACOVA
ROSIORI
SANDULENI
SASCUT
SECUIENI
SOLONT
STANISESTI
STEFAN CEL MARE
STRUGARI
TAMASI
TARGU TROTUS
TATARASTI
UNGURENI
VALEA SEACA
VULTURENI
ZEMES
ADASENI
ALBESTI
AVRAMENI
BLANDESTI
BRAESTI
CALARASI
CANDESTI
CONCESTI
COPALAU
CORDARENI
COSULA
CRISTESTI
CRISTINESTI
DERSCA
DIMACHENI

% m) Program Sinitate
[ (]

933 | Marginalizata
838
983
861
869 Marginalizata
1,505 Marginalizata
705 | Marginalizata
1,170 = Marginalizata
681 = Marginalizata
1,030 = Marginalizata
963
562  Marginalizata
1,170 = Marginalizata
2,494
569 Marginalizata
835 = Marginalizata
961 = Marginalizata
1,306 Marginalizata
510 = Marginalizata

Marginalizata

899  Marginalizata

923 Defavorizata

379 ' Marginalizata

1,278 = Marginalizata

533 |DSlonZaaN

1,437 = Marginalizata
881 Marginalizata

419 Defavorizata

508 « Marginalizata

736 DSHaOnZaaN

560 = Marginalizata

439 ' Marginalizata
1,064 Marginalizata
366 |DETNGNZAN
760 = Marginalizata
1119 IDSRNGHZAEN
825 [Defavorizatas]

790 | Marginalizata

261 = Marginalizata
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Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
Botosani
lasi

lasi

lasi
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DOBARCENI
DRAGUSENI
DURNESTI
GORBANESTI
HANESTI
HAVARNA
HILISEU-HORIA
HLIPICENI
HUDESTI
IBANESTI
LEORDA
LOZNA
LUNCA
MANOLEASA
MIHAILENI
MIHALASENI
MILEANCA
NICSENI
PALTINIS
POMARLA
RADAUTI-PRUT
RAUSENI
RIPICENI
ROMA
ROMANESTI
SANTA MARE
SENDRICENI
STAUCENI
STIUBIENI
SUHARAU
SULITA
UNGURENI
UNTENI
VACULESTI
VARFU CAMPULUI
VIISOARA
VORNICENI
VORONA

ALEXANDRU I. CUZA

BALS
BIVOLARI

37100
37173
37217
37459
37618
37547
37672
37734
37770
37823
37850
39942
37912
37958
38161
38241
38321
38456
38492
38544
38633
38679
38731
38811
38848
38893
39122
35884
39220
38982
39051
39417
39532
39612
39694
39658
39836
39872
95612
100273
95943
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% a) Program Sinitate
[ (]

522 | Marginalizata
1,264
891 Marginalizata
715
1,250 = Marginalizata
927
801 Marginalizata

6
0
6
0
5
0
5
3
6
2
0
2
0

727 | Marginalizata
1,349 = Marginalizata
901 ' Marginalizata
676
471 = Marginalizata
878
922 | Marginalizata
650
891 Marginalizata

543 | Marginalizata
601
1,668
620
719
547
1,338
955

469 Defavorizata

596 = Marginalizata
1107 DSRNGHZIEN
981
641  Marginalizata

1,026 [DSRNGHZAEN
722 [Defavonizatas]

1,513 Marginalizata

557 |DENGHzaa

504 | Marginalizata
3,077 [DSHRNGHZEN
392
1,132
1,879

76 Defavorizata

913 ' Marginalizata

1,001 DSNOHZaEN

Marginalizata
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lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
lasi

Tasi

lasi
lasi
lasi
lasi
lasi
Neamt
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CIOHORANI
COARNELE CAPREI
COMARNA
COSTESTI
COZMESTI
CRISTESTI
DAGATA
DELENI
DOLHESTI
DRAGUSENI
FANTANELE
FOCURI
GOLAIESTI
GORBAN
GRAJDURI
HARMANESTI
IPATELE
LUNGANI
MADARIJAC
MIRCESTI
MIRONEASA
MOGOSESTI
MOSNA
OTELENI
PLUGARI
POPESTI
RADUCANENI
ROMANESTI
ROSCANI
SCANTEIA
SCHEIA
SCHITU DUCA
SCOBINTI
SIRETEL

STOLNICENI-
PRAJESCU

TANSA
TIBANA
TODIRESTI
TRIFESTI
VLADENI
AGAPIA

100362
96334
96370

100282
96593
96637
96717
96815
96904

100308

100317
97063
97090
97189
97241

100326
97553
97722
97777
97811
97875
98113
98202
98300
98337
98435
98685
98738

100344
98916
99290
98827
98998
99101

99165

99441
99673
99539
99600
100148
121108
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% a) Program Sinitate
[ (]

453 Defavorizata
680 |ADefavonizatas)
1,404 Marginalizata
447 = Marginalizata
1,084 Marginalizata
992 | Marginalizata
1,033 = Marginalizata
2449 |DSfavOnZaaN
627 = Marginalizata
332 | Marginalizata

23 | uGR

897 = Marginalizata

903 Defavorizata
697 = Marginalizata
1782 |DSHNOHZAN
674 Defavorizata

347 ' Marginalizata
1,286 = Marginalizata
313 = Marginalizata
1,066 Marginalizata
1,053 = Marginalizata
1217 | DERGHZAaN
1,200 = Marginalizata
897 Defavorizata
786 Defavorizata

1,898 = Marginalizata

2421 |IDEfGrZatN

401 = Marginalizata

317 ' Marginalizata
3,949
701 ' Marginalizata
885
2,001
1,041 Marginalizata

744 | Marginalizata
1,814 = Marginalizata

1,183 DGHNORZAN

909 = Marginalizata

1,004 IDERNGHZAEN

1,342
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% a) Program Sinitate
[ (]

Neamt | BAHNA 121153 752 Defavorizata 0
Neamt BARGAUANI 121466 778 | Marginalizata 13
Neamt BOGHICEA 125178 588 | Marginalizata

Neamt  BOTESTI 121796 1,163 Defavorizata

Neamt BOZIENI 121876 634 | Marginalizata
Neamt  BRUSTURI 121938 1,008 [IDEIAVOrZata
Neamt  CEAHLAU 122025 643 Defavorizata
Neamt  COSTISA 122132 936 Defavorizata

Neamt DOCHIA 125098 590 = Marginalizata

4

0

5

1

0

0

2
Neamt  DRAGANESTI 125132 366 Defavorizata 0
Neamt | DRAGOMIRESTI 122392 488 Defavorizata 0
Neamt DULCESTI 122463 633 | Marginalizata 6
Neamt = DUMBRAVA ROSIE 120771 2483 Defavorizata 0
Neamt FARCASA 122551 776 | Marginalizata 5
Neamt GADINTI 125150 659 | Marginalizata 1
Neamt  GARCINA 122828 1,336 Defavorizata 0
Neamt GHERAESTI 122668 1,886 = Marginalizata 3
Neamt GHINDAOANI 125114 393 ' Marginalizata 1
Neamt GRINTIES 122864 Marginalizata 2
Neamt  GRUMAZESTI 122908 Defavorizata 1
Neamt ICUSESTI 123013 1,118 = Marginalizata 7
Neamt  ION CREANGA 123102 1,495 IDefavorizatan 1
Neamt  MARGINENI 123175 837 Defavorizata 0
Neamt MOLDOVENI 123228 451 = Marginalizata 2
Neamt  NEGRESTI 125169 446 [DSENOTIZataN 0
Neamt ONICENI 123255 754 | Marginalizata 11
Neamt PANCESTI 125141 286 = Marginalizata 5
Neamt | PASTRAVENI 123371 1,023 Defavorizata 0
Neamt  PIPIRIG 123521 2373 Defavorizata 1
Neamt  PODOLENI 123674 1,429 [Defavorizata 1
Neamt POIENARI 123709 346 = Marginalizata 3
Neamt RAUCESTI 123914 2,151 = Marginalizata 4
Neamt  REDIU 124028 1,455  Defavorizata 0
Neamt  SECUIENI 124233 784  Defavorizata 2
Neamt  STANITA 124331 396  Defavorizata 0
Neamt  TARCAU 124493 905 Defavorizata 0
Neamt VALEA URSULUI 124885 924 | Marginalizata 5
Neamt VALENI 125123 322 | Marginalizata 4
Neamt  VANATORI-NEAMT 125016 2210 Defavorizata 1
Suceava = ARBORE 146860 1,993 = Marginalizata 3
Suceava BAIA 146904 1,921 Defavorizata 0
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Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava

Suceava

Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava

Suceava
Suceava
Suceava

Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
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BALACEANA
BALCAUTI
BERCHISESTI
BOGDANESTI
BOSANCI
BREAZA
BUNESTI

BURLA

CAPU CAMPULUI
CARLIBABA

CIPRIAN
PORUMBESCU

COMANESTI
CRUCEA
DARMANESTI
DOLHESTI
DORNESTI
DRAGOIESTI
DRAGUSENI
FANTANA MARE
FANTANELE
FORASTI
FRATAUTII NOI
FRATAUTI VECHI
GRANICESTI
HARTOP
HORODNIC DE JOS
ILISESTI

IZVOARELE SUCEVEI

MANASTIREA
HUMORULUI

MARGINEA

MITOCU
DRAGOMIRNEI

MOARA
MOLDOVA-SULITA
MUSENITA

OSTRA
PALTINOASA
PANACI

PARTESTII DE JOS
PATRAUTI

151530
146995
151576
147054
147134
147205
147465
151521
1151503
147713

151567

151433
147884
147937
148097
148293
148328
148382
151488
148453
148514
148667
148694
148970
151549
149101
147660
149183

149370
149290
146325

149414
149502
149584
149655
149753
149682
149780
149833
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% a) Program Sinitate
[ (]

344 Defavorizata
845 [Defavorizatan
840 Marginalizata
1,047 DSRNGHZAEN
1952 [ Defavorizatal]

365 Marginalizata
699 = Marginalizata
553 | Marginalizata

603 = Marginalizata

55 DSlaonZaaN

593 = Marginalizata
553 | Marginalizata

1,612 DGOz
900 Defavorizata

1,249 = Marginalizata

647 Defavorizata

646 = Marginalizata
757 Defavorizata
1,125 = Marginalizata
1,065 Marginalizata

1432 DCHENOHZAEN
1395 Defavorizatas
1459 [Defavorizatal]

702 | Marginalizata

665 = Marginalizata

735 [DSlaoHZaEN

3,046 Marginalizata
1,490 Marginalizata

1,820 DGRz

461 Marginalizata

436 |DSENGHZEN
905 |Defavorizatat]

1,590 Marginalizata

566 = Marginalizata

702 Defavorizata

1,423  Marginalizata
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Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava
Suceava

Vaslui

Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui

Cofinantat de
Uniunea Europeana

POIENI-SOLCA
PREUTESTI
RADASENI
RASCA

SERBAUTI
SIMINICEA
SLATINA
STROIESTI
TODIRESTI

ULMA

VADU MOLDOVEI
VALEA MOLDOVEI
VERESTI

VICOVU DE JOS
VOITINEL
VOLOVAT
VULTURESTI
ZAMOSTEA

ZVORISTEA

ALEXANDRU
VLAHUTA

ARSURA
BACANI
BACESTI
BALTENI
BANCA
BEREZENI
BLAGESTI
BOGDANA
BOGDANESTI
BOGDANITA
BOTESTI
CIOCANI
CODAESTI
COROIESTI
CRETESTI
DANESTI
DELESTI
DIMITRIE CANTEMIR
DODESTI
DRAGOMIRESTI
DUMESTI

151585
149968
150070
150114
151460
150221
150258
150310
150524
150702
150766
150891
151022
151077
151558
151120
151157
151246
151344

162069

162149
162327
162381
162452
162194
162498
162559
162595
162693
162791
162871
167268
163002
163057
163208
163253
163379
164277
167286
163486
163734

351

&

“w

568 | Marginalizata
1,753 = Marginalizata
1,067
1,359
841
716
1413 DSRVOriZataN
844  Marginalizata
1,385
485 = Marginalizata
1,240 = Marginalizata
1,022 = Marginalizata
1,907 = Marginalizata
1,795
1,206
1,479
776
753
1,554

Marginalizata

348 ' Marginalizata

401 = Marginalizata
728 | Marginalizata
943 ' Marginalizata
424
1,275 = Marginalizata

1.100 EDGHNGHZIEN
266 |DERVORZAEN

324 ' Marginalizata

670 = Marginalizata
331
407
381 | Marginalizata

Marginalizata

977 ' Marginalizata
416 = Marginalizata
391
404 = Marginalizata

456 = Marginalizata
538
379 | Marginalizata
1,072 = Marginalizata
868 = Marginalizata

N — QOO N O 90 0 O W

Program Sanatate
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Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
Vaslui
TOTAL

FALCIU
FERESTI
FRUNTISENI
GARCENI
GHERGHESTI
HOCENI
TANA
IBANESTI
IVANESTI
LAZA
MALUSTENI
MICLESTI
OLTENESTI
OSESTI
PERIENI
POGANA
POGONESTI
POIENESTI
PUIESTI
PUNGESTI
PUSCASI
RAFAILA
REBRICEA
ROSIESTI
SOLESTI

STEFAN CEL MARE

TATARANI
TODIRESTI
TUTOVA
VETRISOAIA
VIISOARA
VOINESTI
VULTURESTI
VUTCANI
ZAPODENI

163832
167295
167231
164062
163967
164197
164339
167222
164393
164598
164829
164892
165069
165130
165274
165416
167259
165336
165470
165611
167320
167240
165719
165817
165899
166057
166315
166413
166529
166672
166707
166869
166985
167035
167071

352

1,016

% m) Program Sinitate
[ (]

1,308 Marginalizata
1,097 = Marginalizata

401 = Marginalizata
483 = Marginalizata
532 | Marginalizata
554 | Marginalizata
982 | Marginalizata
298
896 = Marginalizata

782 Defavorizata
434 = Marginalizata
569
634 = Marginalizata

675 | Marginalizata
984 | Marginalizata
755 | Marginalizata
388
664
984 | Marginalizata

719 | Marginalizata

1,025 Marginalizata

423 | Marginalizata
795 | Marginalizata
694
857 ' Marginalizata
913 Defavorizata
417
764

691
366 DeRVOrzataN]
795 ' Marginalizata
541
397

1,044 Marginalizata
289,381
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Cofinantat de
Uniunea Europeana
Nord Vest — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25-64 ani)

Cod Femei eligibile

% a) Program Sanitate
@) (]

Bihor AUSEU 27212 0
Bihor BALC 27329 775 _ 1
Bihor BUDUREASA 27846 667 Defavorizata 0
Bihor BUDUSLAU 27908 521 | Marginalizata 2
Bihor CABESTI 28077 455 Defavorizata 0
Bihor DIOSIG 29092 1,873 Defavorizata 1
Bihor DRAGESTI 29341 625 Marginalizata 5
Bihor HOLOD 29573 741 Defavorizata 2
Bihor HUSASAU DE TINCA 29662 575 Defavorizata 2
Bihor LAZARENI 29813 799 = Marginalizata 8
Bihor LUGASU DE JOS 896 = Marginalizata 3
Bihor POCOLA 30416 351 Defavorizata 1
Bihor SAMBATA 31057 315 = Marginalizata 6
Bihor SIMIAN 31333 1,020 | Marginalizata 3
Bihor SINTEU 31379 294 1
Bihor TARCAIA 31609 491 0
Bihor TARCEA 31565 693 Defavorizata 1
Bihor TULCA 31841 703 = Marginalizata 2
Bihor VIISOARA 32045 309 Defavorizata 0
Bistrita BRANISTEA 32660 783 Marginalizata 3
Nasaud

Bistrita BUDACU DE JOS 32704 917 0
Nasaud

Bistrita CHIOCHIS 33015 611 0
Nasaud

Bistrita ILVA MARE 33337 593  Marginalizata 2
Nasaud

Bistrita MARISELU 33765 595 1
Nasaud

Bistrita MATEI 33658 499 2
Nasaud

Bistrita MICESTII DE CAMPIE 33845 184 Marginalizata 3
Nasaud

Bistrita PARVA 34155 635 Marginalizata 1
Nasaud

Bistrita PETRU RARES 34173 967 - 0
Nasaud

Bistrita POIANA ILVEI 179720 363  Marginalizata 1
Nasaud

Bistrita RUNCU SALVEI 17944 310 Marginalizata 1
Nasaud
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Bistrita
Nasaud
Bistrita
Nasaud

Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Clyj
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures

Maramures

Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Maramures

SIEU-ODORHEI

ZAGRA

ASCHILEU
BONTIDA
CALATELE
CAMARASU
CHIUIESTI
CIUCEA
CIURILA

IARA
MAGURI-RACATAU
MARISEL
MOLDOVENESTI
PALATCA
RECEA-CRISTUR
SACUIEU
TURENI
BARSANA
BICAZ

BOGDAN VODA
BOTIZA
BUDESTI
COLTAU
COROIENI
GARDANI

IEUD

LAPUS

OCNA SUGATAG
ONCESTI

PETROVA

POIENILE DE SUB
MUNTE

POIENILE I1ZEI
REPEDEA
RONA DE SUS
ROZAVLEA
SACEL
SALSIG
SARASAU
SATULUNG

34770

35429

55776
56210
56461
56522
57083
57163
57225
58008
58357
58534
58721
58794
59130
59283
59764
107314
107234
107403
107485
107519
179846
107868
179855
108204
108222
108400
179864
108455

108482

179604
108598
108632
108669
108874
108918
106620
108712

354

% a) Program Sinitate
[ (]

556 = Marginalizata

825  Marginalizata
313 | Marginalizata

1245 DGHNOTZAtGN
592 Defavorizata

550 = Marginalizata

53 DSlaonZaEN

390

.

919
561
337 = Marginalizata
811
185
233 | Marginalizata

301 = Marginalizata
537 | Marginalizata

1,150 [SRNGHZEN

215 | Marginalizata

724 | Marginalizata

054 Defavorizata
732 Defavorizata

835 ' Marginalizata

515 | Marginalizata
346 DSRNOnZatN
1,156 = Marginalizata
942
1,152
407 = Marginalizata

598 = Marginalizata
2,456

202
1,234 | Marginalizata

0
0
1
2
2
1
1
0
0

1,142 = Marginalizata
860 = Marginalizata
824  Marginalizata
435 | Marginalizata
767

1,715

-

— = OO~ O NN O~ WO LW O OO ~—~= OO0 O~ W W — W W
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Maramures
Maramures
Maramures
Maramures
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj
Salaj

Salaj

Salaj
Salaj

SIEU

SUCIU DE SUS
VALEA CHIOARULUI
VIMA MICA

AGRIJ

BALAN

BANISOR
BENESAT
BUCIUMI

CAMAR
CARASTELEC
CHIESD

CIZER

COSEIU

CRASNA

CRISENI
CUZAPLAC
DOBRIN

DRAGU

FILDU DE JOS
HALMASD

HIDA

HOROATU CRASNEI
ILEANDA

IP

LOZNA

MAERISTE
MARCA
MESESENII DE JOS
MIRSID
NAPRADEA
PERICEI

PLOPIS

POIANA BLENCHII
ROMANASI

SAG

SALATIG

SAMSUD

SANMIHAIU
ALMASULUI

SOMES-ODORHEI
SURDUC

179613
109050
109354
109425
139937
140146
140208
140244
140379
140440
140477
140501
140547
140583
140627
140823
140869
140958
141027
141081
141312
141447
141535
141580
141722
141884
142006
141946
142079
142122
142177
142284
142337
142373
142426
142612
142550
142854

142676

142710
142774

355

% a) Program Sinitate
[ (]

614
950

489 Defavorizata

302 | Marginalizata

329 ' Marginalizata
872
456
9 Defavorizata
508
435
261
631 | Defavorizatas]
509 = Marginalizata
274 | Marginalizata
1765 IDEHNGZaN
963
314
408 Defavorizata
243 = Marginalizata
311  Marginalizata
556 = Marginalizata
547 Defavorizata
577 = Marginalizata
522 | Marginalizata
967 Defavorizata
182 = Marginalizata
42 Defavorizata
623 IDefavorizata
§74 Defavorizata
608 = Marginalizata
615 DEHNGHZAEN
978
604

231 Defavorizata

716 | Marginalizata

755 '« Marginalizata

650 |DENGHZaa

438 ' Marginalizata
380 = Marginalizata

630 NDGRNORZataN
459 Defavorizata
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Salaj TREZNEA

Salaj VALCAU DE JOS
Salaj ZIMBOR

Satu Mare ANDRID

Satu Mare BATARCI

Satu Mare BERVENI

Satu Mare BIXAD

Satu Mare BOGDAND
Satu Mare CALINESTI-OAS
Satu Mare CAMARZANA
Satu Mare CAPLENI

Satu Mare CAUAS

Satu Mare CERTEZE

Satu Mare CIUMESTI

Satu Mare CRAIDOROLT
Satu Mare DOROLT

Satu Mare GHERTA MICA
Satu Mare HODOD

Satu Mare LAZURI

Satu Mare PIR

Satu Mare POMI

Satu Mare PORUMBESTI
Satu Mare RACSA

Satu Mare SACASENI

Satu Mare SANTAU

Satu Mare SAUCA

Satu Mare SOCOND

Satu Mare SUPUR

Satu Mare TARNA MARE
Satu Mare TARSOLT

Satu Mare TEREBESTI
Satu Mare TIREAM

Satu Mare TURULUNG
Satu Mare URZICENI

Satu Mare VALEA VINULUI
Satu Mare VAMA

TOTAL

179631
142952
143147
136768
136919
137032
137069
137130
137229
137274
136553
137292
137407
179882
137443
137675
137746
137844
137960
138538
138618
180028
180091
138770
138734
138805
138869
138921
139009
139143
139054
139107
139214
139250
139287
139330

356

% a) Program Sinitate
[ (]

259 Defavorizata

751 | Marginalizata

220 = Marginalizata
657 = Marginalizata

1,084 | DCHOHZAEN

973 = Marginalizata
2,272 | ERNGHZEN
637
1,501
681
894
623
1,769
352
529
1,146

1,073 Defavorizatal

694 = Marginalizata

1,842 | DCHAVORZAEN

385 | Marginalizata

470 Defavorizata

706
843  Marginalizata

299 '« Marginalizata
642 ' Marginalizata
351  Marginalizata
638
985
1,083

903 Defavorizatas]

484 = Marginalizata
632 [DEfaNGrzaiaN
1,252
430 = Marginalizata
484
1,206 | Marginalizata

Marginalizata

101,636
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Cofinantat de
Uniunea Europeana
Vest — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25-64 ani)

Cod Femei eligibile Nr. sate

% a) Program Sanitate
@)

Arad Brazii 10239 0
Arad Buteni 10293 845 _ 0
Arad Chisindia 10417 293 Defavorizata 0
Arad Covasant 10514 706 = Marginalizata 1
Arad Dezna 10649 297 Defavorizata 1
Arad Fantanele 9280 1,138 Defavorizata 0
Arad Graniceri 10916 662 Defavorizata 0
Arad Gurahont 10943 944 [Defavorizata| 0
Arad Hasmas 11236 293 _ 1
Arad Macea 11398 2,014 = Marginalizata 1
Arad Misca 11423 894 Defavorizata 0
Arad Olari 11502 508 = Marginalizata 2
Arad Petris 11664 333 Defavorizata 1
Arad Semlac 12037 1.132 Defavorizata 0
Arad Socodor 12126 614 _ 0
Arad Zerind 12849 419 Defavorizata 0
Caras Bolvasnita 51546 354 - 0
Severin
Caras Bozovici 51573 652 - 0
Severin
Caras Brebu Nou 51662 89 - 0
Severin
Caras Carasova 51804 796 - 0
Severin
Caras' Carbunari 51840 192 = Marginalizata 2
Severin
Caras' Ciuchici 51984 247  Marginalizata 4
Severin
Caras Ciudanovita 52035 127 - 0
Severin
Caras Cornereva 52160 684 - 0
Severin
Caras Dognecea 52696 478  Marginalizata 2
Severin
Caras Farliug 52785 383 - 0
Severin
Caras Garnic 52909 316 - 1
Severin
Caras Lapusnicel 53069 163 - 0
Severin
Caras Lapusnicu Mare 53103 363 Marginalizata 2
Severin
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Caras
Severin
Caras
Severin
Caras
Severin
Caras
Severin
Caras
Severin
Caras
Severin
Caras
Severin
Caras
Severin
Caras
Severin

Hunedoara
Hunedoara
Hunedoara
Hunedoara
Hunedoara
Hunedoara
Hunedoara
Hunedoara
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis
Timis

Marga
Naidas
Obreja
Racasdia
Ramna
Sacu

Socol
Sopotu Nou

Varadia

Balsa
Banita

Bretea Romana

Burjuc
Ilia
Romos
Tomesti
Zam
Banloc

Becicherecu Mic

Boldur
Brestovat
Checea
Darova
Denta
Dudestii Noi
Dumbrava
Fibis

Iecea Mare
Jamu Mare
Jebel
Lenauheim
Lovrin
Otelec
Peciu Nou
Pesac

53210

53345

53372

53675

53639

53755

54109

54163

54500

87843
87246
88644
89080
89856
90994
91447
92177
155591
155760
156106
156151
159375
156623
156669
159384
156767
159393
159428
157362
157424
157451
157530
159525
158065
159507

358

% a) Program Sanitate
@) (]

288

235 Marginalizata

866

495 '« Marginalizata
364
361
522
260

371

166 =~ Marginalizata

315 = Marginalizata
717 Defavorizata
169
925

655 | Defavonizatas

214 = Marginalizata
331 Defavorizata
794
948
634
143
589
863
902
1,150 Marginalizata
095 Defavorizata
467 = Marginalizata
822  Marginalizata
742 Defavorizata
1,076 = Marginalizata
1,722
1,153
497 = Marginalizata
1,640
639 = Marginalizata
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% a) Program Sanitate
@) (]

Timis Pischia 158181 900 1
Timis Sacosu Turcesc 158449 901 1
Timis Satchinez 158528 1,474 1
Timis Teremia Mare 158859 1,262 0
Timis Tormac 159035 753 1
Timis Uivar 159142 827 Defavorizata 2
Timis Valcani 159482 368 = Marginalizata 1
Timis Varias 159213 1771 Defavorizata 1
Timis Victor Vlad 159259 695 0
Delamarina
TOTAL 47,920 72

Sud Est — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25—64 ani)

< Cod Femei eligibile 25— . Nr.

Braila BARAGANUL 42824 758 = Marginalizata
Braila ~ BORDEI VERDE 42913 613 Defavorizata
Braila CAZASU 44560 1,269 | Marginalizata
Braila CIOCILE 42968 463 Marginalizata
Braila CIRESU 43019 602 = Marginalizata
Braila DUDESTI 43073 857 = Marginalizata
Braila FRECATEI 43117 307 = Marginalizata
Braila GALBENU 43180 708 = Marginalizata
Braila GRADISTEA 43279 486

Braila GROPENI 43313 813

Braila JIRLAU 43466 768

Braila MARASU 43493 590

Braila  MIRCEA VODA 43625 795
Braila ~ MOVILA MIRESII 43652 1,028 Defavorizata
Braila RACOVITA 43698 211 = Marginalizata

Braila ~ RAMNICELU 43732 463 Defavorizata

Braila ROMANU 43787 434

W = N = N kO PO~ WO O~ OO = WnNW N kR ===

Braila ROSIORI 43812 598 = Marginalizata
Braila  SILISTEA 43992 472 Defavorizata
Braila STANCUTA 44060 799 = Marginalizata
Braila SUTESTI 44140 1,147 | Marginalizata
Braila ULMU 44328 802

Braila UNIREA 44355 546

Braila VICTORIA 44435 848

Braila VISANI 44462 492  Marginalizata
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Braila
Braila
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau

Cofinantat de
Uniunea Europeana

VIZIRU
ZAVOAIA
AMARU
BALACEANU
BALTA ALBA
BISOCA
BOLDU
BOZIORU
BRADEANU
BRAESTI
BREAZA
BUDA

C.A. ROSETTI
CALVINI
CANESTI
CATINA
CHILIILE
CILIBIA
CISLAU
COLTI
COSTESTI
COZIENI
FLORICA
GALBINASI
GHERGHEASA
GREBANU
GURA TEGHII

LARGU
LOPATARI
LUCIU
MAGURA
MANZALESTI
MARGARITESTI
MIHAILESTI
MOVILA BANULUI
MURGESTI
NAENI

ODAILE
PADINA
PANATAU
PARDOSI

1,536
717
482
336
497
498
511
181
518
404
582
662
780

1,143
131
531

72
506

1,208
177

1,365
351
263

1,233
425

1,361

% m) Program Sinitate
[ (]

Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

¥34 Defavorizata
338 Defavorizatan]

712 | Marginalizata

699 ' Marginalizata
532 | Marginalizata

514 Defavorizata

86
549 ' Marginalizata

585 | Marginalizata
149 = Marginalizata
361  Marginalizata
102 = Marginalizata
817 = Marginalizata
523 | Marginalizata
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Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Buzau
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta
Constanta

Cofinantat de
Uniunea Europeana

PODGORIA

POSTA CALNAU

PUIESTI
RACOVITENI
RAMNICELU
ROBEASCA
RUSETU
SAHATENI
SARULESTI
SCORTOASA
SCUTELNICI
STALPU
TOPLICENI
VADU PASII
VALCELELE

VALEA SALCIEI

VINTILA VODA
VIPERESTI
ZARNESTI
ZIDURI
ADAMCLISI
ALIMAN
BARAGANU
CASTELU
CERCHEZU
CHIRNOGENI
COBADIN
CORBU
CUZA VODA
DELENI
DOBROMIR
DUMBRAVENI
FANTANELE
GARLICIU
HORIA

ION CORVIN
ISTRIA
MERENI
PECINEAGA
RASOVA
SILISTEA

766
1,614
744
284
1,159
221
834
858
237
518
441
831
1,072
2,826
273
135
639
779
1,222
1,006
565
629
558
1,475
289
792
2,505
1,831
1,161
550
850
123
402
350
272
457
617
587
935
903
367
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Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata
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% m) Program Sinitate
[ (]

Constanta TARGUSOR 62985 423 Marginalizata
Constanta  TORTOMAN 63189 470 = Marginalizata
Galati (sat) VLADESTI 77545 549 | Neclasificat
Galati BALASESTI 75613 497 Marginalizata
Galati BALENI 75668 561 | Marginalizata
Galati BANEASA 75686 465 Marginalizata
Galati BARCEA 75515 1,709 = Marginalizata
Galati BERESTI-MERIA 75356 714 = Marginalizata
Galati BUCIUMENI 75819 596 = Marginalizata
Galati CAVADINESTI 75864 609 = Marginalizata
Galati CERTESTI 75917 518 | Marginalizata
Galati CORNI 76004 485 Marginalizata
Galati COSMESTI 76040 1,723

Galati DRAGUSENI 76175 1,264 | Marginalizata
Galati GHIDIGENI 76406 1,727 | Marginalizata
Galati GOHOR 76497 829 ' Marginalizata

Galati IVESTI 76601 2,613
Galati JORASTI 76638 411

Galati LIESTI 76674 2,912 | Marginalizata
Galati ~ MASTACANI 76718 1,156 Defavorizata
Galati MOVILENI 76745 928 ' Marginalizata
Galati ~ MUNTENI 75258 1,916 FDSRVORZatan
Galati NAMOLOASA 76763 461 Marginalizata
Galati ~ NEGRILESTI 77579 717 Defavorizata
Galati OANCEA 76932 621 = Marginalizata
Galati POIANA 77587 398 = Marginalizata
Galati PRIPONESTI 77028 475 Marginalizata
Galati ~ RADESTI 77561 319 Defavorizata
Galati REDIU 77082 452 Marginalizata
Galati SCANTEIESTI 77126 582 | Marginalizata
Galati SMULTI 77260 301 = Marginalizata
Galati SUCEVENI 77288 554 '« Marginalizata
Galati ~ SUHURLUI 77601 294 Defavorizata

Galati ~ UMBRARESTI 77402 1,976 FDefavorizata
Galati VARLEZI 77509 433 Marginalizata
Galati VLADESTI 77536 433 Marginalizata
Tulcea BESTEPE 161552 395  Marginalizata

Tulcea  C.A. ROSETTI 159883 163 Defavorizata
Tulcea  CEATALCHIOI 160047 124 Defavorizata
Tulcea CHILIA VECHE 160172 453 | Marginalizata
Tulcea CIUCUROVA 160225 529 | Marginalizata
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Tulcea
Tulcea
Tulcea
Tulcea
Tulcea
Tulcea
Tulcea
Tulcea

Tulcea

Tulcea

Tulcea

Tulcea

Tulcea

Tulcea

Tulcea

Tulcea

Tulcea

Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea
Vrancea

Cofinantat de
Uniunea Europeana

CRISAN
DOROBANTU
FRECATEI
GRINDU
HAMCEARCA
LUNCAVITA
MAHMUDIA

MALIUC
MIHAIL

KOGALNICEANU

OSTROV
PECENEAGA
SMARDAN
SOMOVA
STEJARU
TOPOLOG
VACARENI
VALEA TEILOR

ANDREIASU DE JOS

BALESTI
BOGHESTI
BOLOTESTI
BROSTENI
CAMPURI
CHIOJDENI
GOLOGANU
GUGESTI
GURA CALITEI
JITIA
MAICANESTI
MILCOVUL
MOVILITA
NANESTI
NARUJA
NEGRILESTI
NEREJU
NISTORESTI
PALTIN
PAULESTI
PAUNESTI

POIANA CRISTEI

RACOASA

160261
160323
160387
160458
160476
160680
160724
160779

160877

161106
161151
161295
161302
161348
161384
161543
161561
175126
175206
175260
175368
175466
175670
175509
178938
176301
176338
176551
176613
176748
176793
176855
176891
178885
176944
177003
177101
178910
177236
177263
177405
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286 [DSiNOnzaEN

284

925 Defavorizata

339
276
1,071
636

194 Defavorizata

820

440
382

314 Defavorizata

1,470
342
1,056
541
334
339
393
296
1,247
644
856
530
775
1,820
580
329
958
921
980
524
465

385 Defavonizatas

1,095
442
433
429

1,690 | DSHORZAEN

580

720 Defavorizata

% m) Program Sinitate
[ (]

Marginalizata

Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata
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% a) Program Sanitate
@) (]

Vrancea | RASTOACA 178956 611 ' Marginalizata 1
Vrancea ~ REGHIU 177469 476 Marginalizata 8
Vrancea =~ SLOBOZIA BRADULUI 177655 1,637 | Marginalizata 6
Vrancea = SOVEJA 177762 459 0
Vrancea =~ SPULBER 178965 290 Marginalizata 7
Vrancea = STRAOANE 177799 914 = Marginalizata 4
Vrancea  TANASOAIA 177879 486 Marginalizata 10
Viancea ~ TATARANU 177986 1,070 FDSRVOTZataN 0
Vrancea TIFESTI 178180 1,289 0
Vrancea  TULNICI 178117 1,055 0
Vrancea | VIZANTEA-LIVEZI 178545 984 0
Vrancea ~ VRANCIOAIA 178750 606 0
TOTAL 142,642 554

Sud Muntenia — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25-64 ani)

Cod Feme1 eligibile
it TR Gt

Arges Aninoasa 13999 Marginalizata

Arges Baiculesti 14165 1 ,600 _

4

0

Arges Berevoesti 14405 872 2
Arges Bogati 14584 1,090 1
Arges Bradu 13276 2,933 = Marginalizata 1
Arges Bughea de Jos 14922 776 = Marginalizata 1
Arges Bughea de Sus 13908 827 | Marginalizata 1
Arges Caldararu 15064 473 | Marginalizata 3
Arges Calinesti 15108 3,020 NDCEVORZataN 0
Arges Cetateni 15402 680 = Marginalizata 3
Arges Corbeni 15741 586 = Marginalizata 5
Arges Davidesti 16285 813 | Marginalizata 3
Arges Dobresti 16427 446 = Marginalizata 2
Arges Dragoslavele 16472 674 = Marginalizata 2
Arges Godeni 16551 713 0
Arges Hartiesti 16659 560 = Marginalizata 4
Arges Izvoru 16739 522 0
Arges Malureni 17049 994 ' Marginalizata 5
Arges Merisani 17101 1223 Defavorizata 2
Arges Micesti 17209 1,277 0
Arges Mihaesti 17254 1,563 0
Arges Mirosi 17398 482 0
0

Arges Mosoaia 17496 2,322
364
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% a) Program Sinitate
[ (]

Arges Negrasi 17726 384 = Marginalizata
Arges Nucsoara 17771 332

Arges Oarja 17824 666

Arges Popesti 18162 342

Arges Priboieni 18242 912

Arges Raca 20048 219 _
Arges Ratesti 18331 703 = Marginalizata
Arges Rociu 18475 552 Defavorizata
Arges Salatrucu 18554 565 ' Marginalizata
Arges Sapata 18581 357 Defavorizata
Arges Slobozia 18741 1113 Defavorizata
Arges Tigveni 19249 948 = Marginalizata
Arges Titesti 19338 1337 Defavorizata
Arges Uda 19392 345  Marginalizata
Arges Ungheni 19560 500 = Marginalizata
Arges Valea Danului 19631 822 _
Arges Valea Mare-Pravat 13524 1,095 | Marginalizata

Arges Vedea 19793 782 | Marginalizata
Calarasi Belciugatele 101083 517

Calarasi Cascioarele 101724 378 Marginalizata
Calarasi Chiselet 101822 776 Marginalizata
Calarasi Ciocanesti 93085 969 Marginalizata
Calarasi Curcani 102419 1,374 | Marginalizata
Calarasi DOROBANTU 93441 604

Calarasi Dragalina 93487 2,147

Calarasi Dragos Voda 93539 700 = Marginalizata
Calarasi Frasinet 102838 355 Marginalizata
Calarasi Frumusani 102945 1,292 | Marginalizata
Calarasi Galbinasi 179962 967 Marginalizata

Calarasi Gradistea 93664 1,235

Calarasi Ileana 103764 676 = Marginalizata
Calarasi Independenta 93771 870 _
Calarasi Jegalia 93815 1,018

Calarasi Lupsanu 93931 721

Calarasi Manastirea 104181 1,276 | Marginalizata
Calarasi Mitreni 100638 1,008 | Marginalizata
Calarasi Nana 104323 501 | Marginalizata
Calarasi Perisoru 94223 1,364 _
Calarasi Plataresti 104635 822 | Marginalizata
Calarasi Roseti 94312 1,711 | Marginalizata
Calarasi Sarulesti 104886 706 Marginalizata
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Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Calarasi
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Dambovita
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu
Giurgiu

Soldanu
Spantov
Stefan Voda
Stefan cel Mare
Tamadau Mare
Ulmeni
Ulmu

Unirea
Valcelele
Valea Argovei
Vasilati

Vlad tepes
Baleni
Buciumeni
Contesti
Cornatelu
Cornesti
Crangurile
Gura Sutii
Malu cu Flori
Moroeni
OCNITA
Potlogi
VARFURI
VISINESTI
Valea Lunga
Baneasa
Bucsani
Bulbucata
Buturugeni
Calugareni
Clejani
Comana
Cosoba
Crevedia Mare
Daia

Fratesti
Gaiseni
Gaujani
Ghimpati
Gostinari

105384
105259
94580
94562
105455
105605
94606
94651
94731
105712
105829
94768
66198
66438
66768
66955
67014
67167
67648
67942
68182
68324
68468
69447
69394
69063
101001
101378
101519
101617
101662
101984
102106
179748
102348
102446
102909
103087
103194
103238
103372
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% a) Program Sinitate
[ (]

804
1,148 | Marginalizata

1,148 | Marginalizata
878 | Marginalizata

603 DSz
1247 [Defavorizatas]
227  Marginalizata
700 [DEfNGHZAEN
387 |Defavonizatan)

520 = Marginalizata
1,072
439 | Marginalizata
2,196 = Marginalizata
1150 DSHNGHZAGN
1,081
309
1,461
862
1,394
555
1,411
1,188
2,321
409
437
1,233
1,047
837 Defavorizata
349 ' Marginalizata
1,017 IDSHNGHZARN
1,344 [DERVORZataN)

816 = Marginalizata
1,607 | Marginalizata

773 Defavorizata

1,234 | Marginalizata
545 ' Marginalizata

1,327 RGN

1,436 | Marginalizata

507 | DSHNORZAN

1,303 | Marginalizata
577  Marginalizata

B O O AR OO OO WO OO N0 OO WO OoONNO WMo O RO O == WwWo

1

(=]

N RO =D OO



Cofinantat de
Uniunea Europeana

Giurgiu  Gostinu 103354 384 Defavorizata
Giurgiu  Gradinari 103407 890 Defavorizata

Giurgiu Iepuresti 103693 467  Marginalizata

Giurgiu Isvoarele 179766 319 _

% a) Program Sinitate
[ (]

Giurgiu Izvoarele 103899 710 _
Giurgiu  Joita 103997 1,201 Defavorizata
Giurgiu Letca Noua 104047 776 = Marginalizata
Giurgiu Malu 179739 451

Giurgiu Mihai Bravu 104118 542

Giurgiu Oinacu 104519 743 = Marginalizata
Giurgiu Prundu 104680 944 ' Marginalizata
Giurgiu Putineiu 104715 517 | Marginalizata
Giurgiu Rasuceni 104788 412 | Marginalizata
Giurgiu Roata de Jos 104831 2,158

Giurgiu SINGURENI 105106 681

Giurgiu Sabareni 179775 798 = Marginalizata
Giurgiu Schitu 104975 327  Marginalizata
Giurgiu Stanesti 105295 619  Marginalizata
Giurgiu Stoenesti 105348 404 = Marginalizata
Giurgiu Toporu 154709 367 Marginalizata
Giurgiu VARASTI 105874 1,429 = Marginalizata
Giurgiu Valea Dragului 105776 685

Giurgiu Vanatorii Mici 105972 1,161

Giurgiu Vedea 105909 618 = Marginalizata
lalomita Albesti 92783 274 Marginalizata
lalomita Alexeni 100852 588 | Marginalizata
lalomita Axintele 100923 480 | Marginalizata
lalomita Balaciu 92907 298  Marginalizata
lalomita Barbulesti 180064 1,536 = Marginalizata
lalomita Barcanesti 101056 751

lalomita Boranesti 179784 611  Marginalizata
lalomita Bucu 93021 667 = Marginalizata
lalomita  Ciochina 93101 724 Defavorizata
lalomita Cocora 93209 449 | Marginalizata
lalomita  Colelia 179971 246 Defavorizata

lalomita Cosereni 102240 1,079 | Marginalizata

lalomita  Dragoesti 102641 220 Defavorizata
lalomita  Garbovi 103283 833 Defavorizata
lalomita ~ Gheorghe Doja 93600 626 Defavorizata

lalomita Gheorghe Lazar 93628 555 | Marginalizata

lalomita  Giurgeni 93646 321 Defavorizata
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lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
lalomita
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova
Prahova

Grivita

Gura lalomitei
Marculesti
Milosesti
Moldoveni
Movilita
Munteni-Buzau
Ograda
Perieti
Platonesti
Reviga
Rosiori
Sarateni
Scanteia
Sinesti

Traian

Valea Ciorii
Vladeni
Alunis
Aricestii Zeletin
Baltesti
Batrani
Chiojdeanca
Dumbravesti
Fulga
Gherghita
lordacheanu
Jugureni
Lapos
Pacureti
Plopu

Provita de Jos
Provita de Sus
Salcia
Sangeru
Secaria
Sotrile

Surani
Teisani

Vadu Sapat
Valea Doftanei

93735
180046
179980

94045
179999
104270

94107
179819

94161
180000

94269
179828
180019

105026
179702

94688

94795
131988
132137
132271
136278
132645
131461
133394
133429
133722
133866
133919
134336
134390
134853
134899
135128
135244
135226
135547
135404
135725
136269
136107
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% m) Program Sinitate
[ (]

730 = Marginalizata
607 = Marginalizata
422 | Marginalizata
541 ' Marginalizata
246 = Marginalizata
632 ' Marginalizata
808 ' Marginalizata
783

437 | Marginalizata
253 | Marginalizata

904 Defavorizata
703 [Defavonizata

787 '« Marginalizata

443 | Marginalizata
460 = Marginalizata

784 Defavorizata

238 | Marginalizata

965 |DENGHZAEN

499 | Marginalizata
331 [DSRNGHZataN
932 [Defavorizaias]
731 Defavorizata
477 = Marginalizata

1,391 [DSNOHZAEN

101 = Marginalizata

202 = Marginalizata
473 | Marginalizata
053 Defavorizata
555 | Marginalizata
480 = Marginalizata
220 = Marginalizata
1,278 = Marginalizata
299 Defavorizata
859 ' Marginalizata
426 = Marginalizata

955 | DSENOHZAEN
372 [Defavorizatas)

1,722 = Marginalizata
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Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
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(sat) Nasturelu
Balaci
Beciu
Beuca
Botoroaga
Bragadiru
Branceni
Bujoreni
Bujoru
Buzescu
Calinesti
Calmatuiu
Calmatuiu de Sus
Cervenia
Ciolanesti
Ciuperceni
Contesti
Cosmesti
Crangeni
Crangu
Didesti
Dracea
Dracsenei
Draganesti de Vede
Fantanele
Frasinet
Furculesti
Galateni
Islaz
Izvoarele
Lisa

Lita
Lunca
Mereni
Mosteni
Nasturelu
Necsesti
Olteni
Orbeasca
Peretu
Piatra

153419
151996
155083
152813
152172
152243
152252
152270
152314
152332
152350
152412
152467
152500
152528
151709
152564
152582
152617
152662
152724
155109
152797
152868
155118
155127
152948
153026
151736
153106
153124
151763
153151
153295
153384
153400
153437
153473
153507
153543
153561
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% m) Program Sinitate
[ (]

598 | Neclasificat

304 Marginalizata
312 ' Marginalizata
236 = Marginalizata
967 = Marginalizata
791 Defavorizata
670 = Marginalizata
183 = Marginalizata
400 = Marginalizata

1125 DSNORZAEN

608 = Marginalizata

307 = Marginalizata

411 @ Marginalizata

672 |G
522 | Marginalizata
303 [DSNGZAEN
677 Defavorizata
587 [Defavorizatas]
515 Defavorizata

304 Marginalizata
220 = Marginalizata

33 |DSHNOnZAAN

317 = Marginalizata

509 = Marginalizata
308 = Marginalizata
533
699  Marginalizata

527 | Marginalizata
1,157 = Marginalizata
497 = Marginalizata
451
530 = Marginalizata
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808 = Marginalizata
548 ' Marginalizata
300 = Marginalizata
66 | Marginalizata
169 Marginalizata
701 = Marginalizata
1,647 = Marginalizata
1,733 = Marginalizata
609 = Marginalizata
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Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
Teleorman
TOTAL

Pietrosani
Plopii-Slavitesti
Poroschia
Purani

Putineiu
Rasmiresti
Saceni

Saelele

Sarbeni
Scrioastea
Scurtu Mare
Seaca
Segarcea-Vale
Sfintesti

Silistea
Silistea-Gumesti
Slobozia Mandra
Smardioasa
Stejaru

Suhaia

Talpa

Tatarastii de Sus
Tiganesti
Trivalea-Mosteni
Troianul
Vartoape

Vedea

Viisoara
Vitanesti
Zambreasca

153589
153623
151834
155136
153829
153909
153972
155145
154308
154013
154068
154139
154184
154166
154228
154282
154344
154380
154415
154460
154521
154665
154834
154754
154790
154932
154852
154914
153776
154978

565
525
1,088
338
380
161
195
467
277
900
283
514
566
231
483
523
265
569
396
445
333
626
1,165
522
550
529
629
310
581
244
190,548

% a) Program Sinitate
[ (]

Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Defavorizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata
Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata
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Sud-Vest Oltenia — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25-64 ani)

Nr.
sate

< Cod Femei eligibile 25— .

Dolj
Dolj
Dolj
Dolj
Dolj
Dolj

Amarastii de Jos
Amarastii de Sus
Barca

Bistret
Botosesti-Paia
Brabova

70637
70673
70940
70897
70968
70986
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Marginalizata

Marginalizata

Marginalizata
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% a) Program Sinitate
[ (]

Dolj Bralostita 71126 1,004 0
Dolj Bratovoesti 71199 868 = Marginalizata 4
Dolj Breasta 71260 1.231 Defavorizata 2
Dolj Bulzesti 71340 249 ' Marginalizata 10
Dolj Calarasi 71607 1,393 = Marginalizata

Dolj Calopar 71457 954

Dolj Caraula 71518 596 = Marginalizata

Dolj Carna 74867 296 = Marginalizata

Dolj Carpen 71536 429 | Marginalizata

Dolj Castranova 71572 740

Dolj Catane 74842 454 = Marginalizata
Dolj Celaru 71634 1,003 = Marginalizata
Dolj Cerat 71698 1,084 = Marginalizata

Dolj Cernatesti 71723 359 Defavorizata

Dolj Cetate 71787 1,294

2

3

1

1

3

0

2

5

2

0

1
Dolj Cioroiasi 71812 321 0
Dolj Daneti 71956 1333 Defavorizata 0
Dolj Desa 72034 1,282 = Marginalizata 1
Dolj Dobresti 72098 365 = Marginalizata 5
Dolj Gangiova 72579 577 = Marginalizata 2
Dolj Ghercesti 72409 583 Defavorizata 0
Dolj Ghidici 74907 590 Defavorizata 0
Dolj Ghindeni 74915 501 | Marginalizata 1
Dolj Gighera 72463 606 = Marginalizata 3
Dolj Giubega 72506 516 Defavorizata 0
Dolj Gogosu 72604 81 = Marginalizata 3
Dolj Goicea 72640 522 | Marginalizata 1
Dolj Grecesti 72819 321 Defavorizata 2
Dolj Intorsura 74923 347 = Marginalizata 1
Dolj Izvoare 72882 324 ' Marginalizata 3
Dolj Lipovu 72953 795 = Marginalizata 2
Dolj Macesu de Jos 72980 246 Defavorizata 0
Dolj Macesu de Sus 73013 260 = Marginalizata 1
Dolj Maglavit 73031 1,125 | Marginalizata 2
Dolj Malu Mare 73068 2,626 = Marginalizata 2
Dolj Marsani 73317 1,041 = Marginalizata 1
Dolj Mischii 73246 475 Defavorizata 0
Dolj Motatei 73335 1,633 Defavorizata 0
Dolj Murgasi 73371 556 | Marginalizata 7
Dolj Negoi 73460 527 '« Marginalizata 1
Dolj Orodel 73503 570 | Marginalizata 5
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Ostroveni
Perisor
Plenita
Plesoi
Radovan
Rast
Robanesti
Rojiste
Sadova
Seaca de Camp
Seaca de Padure
Secu
Silistea Crucii
Sopot
Terpezita
Teslui
Unirea
Urzicuta
Valea Stanciului
Vartop
Vela
Verbita
Albeni

Baia de Fier
Barbatesti
Berlesti
Bolbosi
Borascu
Calnic
Ciuperceni
Crasna
Cruset
Godinesti
Licurici
Polovragi
Runcu
Saulesti
Scoarta
Stanesti
Stoina
Vladimir

% a) Program Sinitate
[ (]

1,056 | Marginalizata
424
1,160 | Marginalizata
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289 Marginalizata
319 Defavorizata
893 = Marginalizata
570 = Marginalizata
636 = Marginalizata
2,200 = Marginalizata
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341 Marginalizata
346 = Marginalizata
346 = Marginalizata
453 = Marginalizata
915 Defavorizata
722 | Marginalizata
1,181 = Marginalizata
408 = Marginalizata
405 = Marginalizata
289 '« Marginalizata
754
1,109 | Marginalizata
402
440 = Marginalizata

803 = Marginalizata

804 Marginalizata
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716
1,356
555
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611 = Marginalizata
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Bacles
Balacita
Balta
Balvanesti
Branistea
Breznita-Motru
Brosteni
Burila Mare
Butoiesti
Cazanesti
Ciresu
Corcova
Corlatel
Cujmir
Darvari
Devesel
Dubova
Dumbrava
Eselnita
Floresti
Godeanu
Gogosu
Greci
Grozesti
Gruia
Hinova
Husnicoara
Ilovita
Isverna
Izvoru Barzii
Jiana
Livezile
Obarsia de Camp
Obarsia-Closani
Oprisor
Padina
Patulele
Podeni
Ponoarele
Poroina Mare
Pristol

110571
110535
110456
110688
114060
110740
110875
110946
111006
111097
111220
111275
111417
111444
111550
111480
112904
111587
112245
111685
111818
111863
111916
111989
112030
112076
112129
112334
112370
112469
112548
112600
112744
110027
112771
112806
112879
112959
112995
113153
113106
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267 = Marginalizata
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807 = Marginalizata
249
387
627
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Mehedinti | Punghina 113395 627 = Marginalizata 6
Mehedinti Rogova 113466 346 = Marginalizata 2
Mehedinti | Salcia 113493 599 = Marginalizata 1
Mehedinti | Sisesti 113625 585 | Marginalizata 6
Mehedinti = Stangaceaua 113518 279 '« Marginalizata 8
Mehedinti | Svinita 113607 241 Marginalizata 1
Mehedinti Tamna 113732 726 = Marginalizata 11
Mehedinti = Vanatori 113849 576 Defavorizata 1
Mehedinti = Vladaia 113929 304 Marginalizata 4
Mehedinti | Voloiac 113974 362 = Marginalizata 8
Mehedinti = Vrata 114079 463 | Marginalizata 1
TOTAL 88,391 391

Centru — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25—64 ani)

Cod Femei eligibile 25—

Alba  ALBAC 2130 3
Alba  AVRAM IANCU 2577 325 _ 2
Alba  BLANDIANA 3397 225 Defavorizata 2
Alba CALNIC 4106 482 Marginalizata 2
Alba  CETATEA DE BALTA 3958 790 Marginalizata 4
Alba  CRACIUNELU DE JOS 4188 563 Defavorizata 0
Alba  GARDA DE SUS 4525 365 Defavorizata 0
Alba HOPARTA 4703 237 Marginalizata 5
Alba HOREA 4767 475 Marginalizata 15
Alba  JIDVEI 5103 1,439 NDSEVOTZaaN 1
Alba OHABA 6164 101 = Marginalizata 4
Alba  POIANA VADULUI 6271 234 Defavorizata 0
Alba  PONOR 6397 136 Defavorizata 0
Alba  POSAGA 6468 222 Defavorizata 1
Alba  ROSIA DE SECAS 6930 339 Defavorizata 0
Alba SCARISOARA 7197 314 = Marginalizata 14
Alba  SOHODOL 7446 410 Defavorizata 3
Alba  SUGAG 8014 686  Defavorizata 0
Alba  VADU MOTILOR 8229 300 Defavorizata 0
Alba  VIDRA 8425 353 Defavorizata 0
Brasov | APATA 40526 804 = Marginalizata 1
Brasov =~ AUGUSTIN 42498 481  Marginalizata 1
Brasov  BRAN 40633 1,445 DSVOTZatan 0
Brasov | BUDILA 40688 1.115 Defavorizata 0
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BUNESTI
CATA

CINCU
HALCHIU
HARSENI
HOGHIZ
HOLBAV
HOMOROD
JIBERT

LISA
MOIECIU
PARAU
RACOS
RECEA
SAMBATA DE SUS
SINCA
SINCA NOUA
SOARS
TARLUNGENI
TELIU
TICUSU
VISTEA
AITA MARE
BATANI
BELIN
BRETCU
CERNAT
CHICHIS
DALNIC
DOBARLAU
MICFALAU
MOACSA
OJDULA
VALCELE
VALEA CRISULUI
VALEA MARE
VARGHIS
ATID
AVRAMESTI
BILBOR
CARTA

40704
40768
40820
41033
41113
41177
42472
41248
41284
41346
41471
41578
41701
41738
42464
41854
42449
41943
42003
42058
42076
42236
63777
63802
63866
64096
64194
64238
65147
64265
65139
64568
64602
64942
64906
65099
64997
83785
83847
83936
84102
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724
662 = Marginalizata

499 = Marginalizata
1,474 = Marginalizata
533 | Marginalizata
1,321 = Marginalizata
306
671
661 = Marginalizata
435
1,191
531
883
825 Marginalizata
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CORUND
DARIJIU
MARTINIS
OCLAND
PLAIESII DE JOS
PORUMBENI
SACEL
SANDOMINIC
SANMARTIN
SANSIMION
SIMONESTI
TOMESTI
APOLD
ATINTIS
BAGACIU
BAHNEA
BALAUSERI
BAND

BEICA DE JOS
BERENI
BICHIS
BOGATA
CHIBED

COROISANMARTIN

COZMA
CRAIESTI
CRISTESTI
FARAGAU
GALESTI
GHINDARI

GREBENISU DE
CAMPIE

HODOSA

MICA

NADES

OGRA

PAPIU ILARIAN
PASARENI
PETELEA
POGACEAUA
RASTOLITA
SANGER

84175
84380
84923
85243
85289
86487
85467
85760
85788
85840
85984
86453
115183
115236
115584
115307
115637
115389
115708
120511
115771
115824
120478
116171
116224
116340
114355
116723
116867
117042

117275

117505
118209
118469
118575
118637
118753
118799
118824
118931
119395
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647 = Marginalizata
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254 ' Marginalizata
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941
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Mures SARATENI 120496 403 Marginalizata
Mures SASCHIZ 119206 622
Mures SAULIA 119750 454
Mures STANCENI 119625 369
Mures VALEA LARGA 119974 704

% a) Program Sanitate
@) (]

Mures VANATORI 120254 1,090

Mures  VATAVA 120138 398 Defavorizata
Mures VETCA 120174 156 = Marginalizata
Mures  VIISOARA 120218 489  Defavorizata
Mures ZAGAR 120343 347 ' Marginalizata
Sibiu ALTINA 143888 457 Marginalizata

Sibiu  BAZNA 144152 977 Defavorizata
Sibiu BRADENI 144376 372 ' Marginalizata
Sibiu BRATEIU 144349 1,104 | Marginalizata

Sibiu  CHIRPAR 144456 497 Defavorizata
Sibiu HOGHILAG 144615 608 ' Marginalizata
Sibiu  TACOBENI 144651 804 Defavorizata
Sibiu  JINA 144713 897 Defavorizata
Sibiu LASLEA 144731 1,120 | Marginalizata

SO — O N W W O OO N OO WO DN WO WO Wo o o o o -

Sibiu  LUDOS 144866 150 Defavorizata
Sibiu  MARPOD 144893 238 Defavorizata
Sibiu  MERGHINDEAL 144964 425 Defavorizata
Sibiu MIHAILENI 145042 222  Marginalizata
Sibiu MOSNA 145104 1,002 | Marginalizata
Sibiu  NOCRICH 145140 848 Defavorizata
Sibiu  POIANA SIBIULUI 145275 596 Defavorizata
Sibiu POPLACA 143502 505 | Marginalizata
Sibiu  VALEA VIILOR 145961 597 Defavorizata
TOTAL 86,652 242

Bucuresti-Ilfov — comune defavorizate/marginalizate cu femei eligibile (25—64 ani)

Cod Femei eligibile 25—
i, e

Ilfov Berceni 101145 3, 917 0
lifov | Glina 179347 2516 Defavorizata 0
Ilfov Nuci 104421 653 = Marginalizata 5
Ilfov Stefanestii de Jos 105419 3,577 Marginalizata 3
TOTAL 10,663 8
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Titlul proiectului “Controlul cancerului de coL uterin prin Acces echitabil la seRvicii de cAlitate:

consolidarea capacitatii programului national de screening — CLARA”

cod MySMIS2021 353063

Lider: Universitatea de Medicina si Farmacie ,,Carol Davila”

iunie 2026

Acest material nu reprezintd pozitia CE sau a Guvernului Romaniei, care nu poarta raspunderea

modului in care informatia continuta in acest document ar putea fi utilizata.”
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