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GELTUNGSBEREICH

Die vorgeschlagene Empfehlung bezieht sich im Wesentlichen auf die Zytopathologische
Diagnostik von Abstrichen aus der Zervix uteri. Diese wird in Ordinationen, Laboratorien und
Instituten durchgeftinrt.

Die Vorsorgeuntersuchung zur Vermeidung bzw. die Untersuchung zur Abkladrung wvon
plattenepithelialen Neoplasien der Zervix uteri umfasst stufenabhéngig die Kolposkopie,
gynékologische Zervixzytologie, HPV Testung und Histopathologie. Im folgenden Teil wird
hauptséchlich auf qualitatssichernde Mallnahmen der gynékologischen Zervixzytologie
eingegangen.

EINLEITUNG

Die mikroskopische Beurteilung von zytologischen Praparaten unterliegt subjektiven und
erfahrungsabhéngigen Einflissen (Klinkhamer et al. 1988), die wie mehrfach in der Literatur
beschrieben, in einer Inter- und Intraobserver Varianz zum Ausdruck kommen (Stoler, 2002). Daher
kann nur eine angemessene Balance zwischen bestmdglicher Patientenversorgung
qualitatssichernden Malinahmen und Kosteneffektivitat angestrebt werden.

Detaillierte  Empfehlungen zu den erforderlichen Ressourcen betreffend R&umlichkeiten,
Laborausstattung und Mdglichkeiten zur Archivierung fur Zytodiagnostische Einheiten (Labor bzw.
Laborgruppen) finden sich bereits seit 2000 in Verdffentlichungen der Osterreichischen
Gesellschaft fir Pathologie (OGPath). Erfordernisse zur korrekten Befunderstellung werden seit
1989 von der Osterreichischen Gesellschaft fiir Zytologie (OGZ) veréffentlicht. Seit 2010 wird
diese gemeinsame Empfehlung der OGZ und OGPath zur Zervixzytologie regelmaRig tiberarbeitet
und durch Leitlinien fiir das klinische Patientinnenmanagement der OGGG (AGO Austria) erganzt.

Samtliche Empfehlungen/Leitlinien unterliegen regelmiBigen Uberarbeitungen, die auf neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen, allfalligen nationalen bzw. Ubernationalen (European Guidlines
for Quality Assurance in Cervical Cancer Screening, Bethesda Nomenklatur, etc.), gesetzlichen
Vorgaben und/oder Empfehlungen durch einschlégige fachlich kompetente Organisationen beruhen.
Eine Zusammenfihrung der Veroffentlichungen von OGPath und OGZ soll eine breite Basis fiir
eine  qualitatsgesicherte,  weitgehend  standardisierte  \VVorgangsweise bei  Transport,
Materialaufarbeitung, Befunderstellung, Dokumentation und Archivierung sicherstellen.

l. ANGABEN ZUR STRUKTUR ZYTOLOGISCHER LABOREINHEITEN

1.1. Allgemein

Zytologische Laboreinheiten sollten jene jahrliche Mindestanzahl an Zervixabstrichen
befunden, die eine ausreichende Kompetenz im Erkennen von zytologischen Bildern von
Neoplasien des weiblichen Genitaltrakts und deren Vorstufen, soweit sie in Routineabstrichen
erfassbar sind, gewahrleistet.
Da es keine ausreichend evidenz-basierten Studien zu diesem Thema gibt, schlagen die
Autoren folgende Zahlen vor:

a. in der Vorsorgemedizin pro Labor/Laborgruppe: 15.000 Abstriche

b. in der kurativen Medizin pro Labor/Laborgruppe: 1.000 Abstriche
Die Autoren der European Guidelines sprechen von 15.000 Abstrichen fiir Labors bzw.
Laborgruppen, die innerhalb von organisierten Screening-Programmen tatig sind (zum
opportunistischen Screening gibt es in den European Guidelines for Quality Assurance in
Cervical Cancer Screening, 2" edition, 2008, Seite 155 keine Angaben).
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Alle im Arbeitsprozess Beteiligten missen im vertraulichen Umgang mit Patientendaten
unterwiesen sein.

Laborleitung
Facharzt/Fachérztin mit Berechtigung flr zytologische Diagnostik der Zervix uteri gemaf der
letztgliltigen Arzteausbildungsordnung.

Zytologisch tatiges Personal
Empfohlen wird als Basisausbildung ein Bakkalaureat (BSc) in Biomedizinischer Analytik
(vormals BMA/MTA).

Die Arbeit des zytologisch tatigen Personals umfasst administrative, technische, screenende,
edukative, qualitatssichernde und kommunikative Aufgaben und unterliegt der Supervision
durch die Laborleitung. Eine einheitliche Spezialausbildung in Zytodiagnostik ist derzeit
gesetzlich nicht festgelegt. Es liegt im Verantwortungsbereich der Laborleitung, ausreichend
gut ausgebildetes Personal einzustellen. Kenntnisse und Fertigkeiten des zytologischen
Begutachtens (Screening) sind vor Beginn der Routinetétigkeit zu erlernen. Biomedizinische
Analytikerinnen und Analytiker erwerben mit ihrer Ausbildung (Fachhochschule) die
fachlich-methodischen  Kompetenzen zur eigenverantwortlichen Durchfuhrung von
Laboratoriumsmethoden gemall § 2 Abs. 2 MTD-Gesetz. Die European Guidelines fordern
eine entsprechende Ausbildung vor dem routinemaRigen Screening (European Guidelines for
Quality Assurance in Cervical Cancer Screening, second edition, 2008, Seite 156), in
Osterreich werden seit 2008 entsprechende FH-Lehrgange angeboten.

Arbeitsausmald fur das zytologische Screening

Der Arbeitszeitaufwand fir das Durchmustern eines konventionellen Abstrichs von der
Zervix ist im Normrichtwertekatalog der OGPath mit 6 min angegeben. Die Musterungsarbeit
soll im Mittel 10 Ausstriche pro Stunde nicht Uberschreiten, nach 2 Stunden ist eine
Unterbrechung der Mikroskopiertatigkeit einzulegen. Die angegebene Zeit pro Abstrich
inkludiert weder vorbereitende, administrative, noch qualitdtssichernde MaRnahmen. Diese
sind gesondert in das tégliche Arbeitsausmal} der in zytologischen Laboreinheiten Tatigen
einzubeziehen. Eine Dokumentation von korrelierenden histologischen Befunden und
allfélligen ergénzenden Untersuchungen wie z.B. HPV-Testung zur Qualitatssicherung ist
vorzusehen und ebenfalls zeitlich einzubeziehen.

Anderes technisches Laborpersonal

Technisches Hilfspersonal wie z.B. Laborassistentinnen und Laborassistenten kann das
zytologisch tatige Personal in vorbereitenden, administrativen und qualitatssichernden
Malinahmen unterstiitzen, es muss entsprechend der auszufiihrenden Aufgabe ausgebildet und
mit generellen Sicherheits- und Qualitatsvorschriften vertraut sein.

Administratives Personal
Administratives Personal muss mit spezifischer medizinischer Terminologie vertraut sein und
EDV Kenntnisse fur Befunderstellung und Archivierung besitzen.
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1.6. Raumlichkeiten und technische Ausstattung

1.6.a. RAumlichkeiten

Die Raumlichkeiten haben den einschlagigen behordlichen Auflagen zu entsprechen. Hierbei
sind getrennte Arbeitsplatze fir die vorbereitenden Arbeiten (Auspacken, Durchnummerieren,
Farbung), die Vormusterung (Screening), die Befundung durch Facharzte und fur die
Archivierung vorgesehen. Weiters muss ein administrativer Bereich vorhanden sein.

1.6.b.Geréate
Die verwendeten Gerate mussen fir den professionellen Einsatz geeignet sein und ihre
Aufstellung und ihr Betrieb missen den einschldgigen behdrdlichen Auflagen entsprechen
und einer regelmaiiigen Wartung unterzogen werden.
Folgende Mindestausstattung wird vorgeschlagen:
A) Fur konventionelle Abstriche: Férbe- und Eindeckbank (manuell oder automatisch)
Binokulare Mikroskope und Diskussionseinrichtung.
B) Im Falle einer Flussigkeitsbasierten Zytologie (Dlnnschicht): zusatzlich Zentrifuge,
Zytozentrifuge oder dquivalentes Verarbeitungsgerat.
Eine gemeinschaftliche Nutzung von technischen Gerédten wie z.B. Farbeautomaten durch
verschiedene Laboreinheiten erméglicht 6konomisches Arbeiten bei hohem Qualitéatsstandard.

Mikroskop fur zytologische Beurteilung: Mindestanforderungen: Binokulares Mikroskop
mit Kreuztisch, Okular 10x und Objektive 4x/5x, 10x, 20x und 40x.

Gerate, die automatisiert vormustern, mussen den entsprechenden nationalen und den EU-
Richtlinien entsprechen.

Il.  ANGABEN ZUM PROZESS

11.1. Allgemein
Im Labor einlangende Proben - (Objekttrdger oder Flussigkeiten) - missen mit eindeutigen
Patientinnen-Kenndaten beschriftet und von einem Anforderungsschein oder einer
elektronischen Zuweisung begleitet sein. Nur einwandfrei gekennzeichnete Préparate kénnen
zur Weiterbearbeitung und Befundung tbernommen werden. Unbeschriftete Préparate,
zerbrochene Objekttrager, ausgeronnene Flissigkeiten etc. missen dokumentiert werden
(PAP 0).

Eine vollstandige Begleitinformation enthélt:

o Patientinnendaten (Name, Geburtsname, Vorname, Geburtsdatum,
Versicherungsnummer, Krankenkasse).

o Tag der Abnahme.

o Name des Einsenders (und des behandelnden Arztes, wenn nicht identisch).

o Praparatdaten (Praparatart, Entnahmeort, Entnahmegerét).

o Klinische Fragestellung und wesentliche klinische Daten wie Informationen uber
Blutungsanamnese,  Informationen  Uber  die  hormonelle  Situation  (wie
Hormonsubstitution, Ovulationshemmer, Schwangerschaft, Stillperiode, Menopause),
kolposkopischer Befund (z.B.: Entziindung, Polyp), abnorme gynékologische Blutungen,
Intrauterinpessar, vorangegangene gynakologische oder andere relevante Operationen
(z.B.: Konisation, Hysterektomie), relevante Therapie (Bestrahlungen, Chemotherapie,
Zytostatika), HPV Status.
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11.2.  Dokumentation des Materialeingangs
Das Eintreffen der Proben muss dokumentiert sein (Praparatebuch oder EDV).

11.3. Farbung und Eindeckung

Das technische Procedere hat dem Stand der Wissenschaft und dem internationalen Standard
zu entsprechen. Farbung erfolgt nach der PAPANICOLAOU Methode, manuell oder mit
Féarbemaschine. Die technischen Abléufe sollen in Form von Standard Operating Procedures
(SOP) schriftlich niedergelegt sein, um einen gleichbleibenden Qualitatsstandard zu
gewahrleisten. Farbequalitatsstandards sind laborintern festzulegen, die Qualitat der Farbung
ist zumindest taglich zu kontrollieren, das Ergebnis zu dokumentieren. Zur Eindeckung sind
Deckglaser, welche die gesamte Objekttragerflache bedecken, vorzuziehen. Bei allen
Eindeckmethoden ist darauf zu achten, dass die Abstriche bei sachgeméaRer Lagerung
mindestens 10 Jahre ohne Qualitdtsverlust aufbewahrt werden kdnnen. Unebenheiten und
andere Eindeckfehler sind sofort zu beheben.

I1. Adnex: Empfehlungen fur Abnahmegerate fir konventionelle und Dunnschicht (liquid-
based) Zytologie

Dieser Adnex unterliegt der Abstimmung mit der OGGG.

Die European Guidelines empfehlen drei Zytologieentnahmegerdate fiir die Abnahme des
konventionellen PAP Abstriches (Arbyn M. et al. Cytopathology. 2007):

1. Cervical broom (z.B. Cervex brush)

2. Kombination aus Spatel und endozervikaler Burste (z.B. Cytobrush)

3. Extended tip spatula ( z. B. Szalay-Spatel)

Bei der Zellabnahme sollte man darauf achten, die gesamte Zirkumferenz der Transformationszone
bis hin zum Endozervixepithel (Zylinderepithel) abzustreichen, die Zellen rasch auf einen
Objekttrager aufzubringen und die Zellen sofort zu fixieren um Trocknungsartefakte zu vermeiden.
Die Fixierung des Zellmaterials am Objekttrager erfolgt mittels Spray oder Einstellen in 96%
Alkohol (mindestens 10 Minuten, Alkoholklvette zumindest taglich erneuern) oder vergleichbaren
Fixationsmitteln fur gyndkologische Zytologie.

Die Zellgewinnung mit dem Wattestdbchen sollte nur bei besonderen Umstanden erfolgen (z.B.
Atrophie), der Wattetrdger ist vor dem Abstrich mit 0,9% NaCl-Ldsung anzufeuchten.

Fur die Zellgewinnung fur Dunnschicht Praparate (LBC) sollten die auf die Methode abgestimmten
Abstrichgerate verwendet werden.

Aufgrund der zahlreichen Vorteile sprechen sich die Osterreichische Gesellschaft fiir Klinische
Pathologie und Molekularpathologie und die Osterreichische Gesellschaft fir Zytologie fiir die
Verwendung der Dunnschichtzytologie (LBC) - wunter Berlcksichtigung der hoheren
Gestehungskosten — aus.

Im Besonderen stellen die hoéhere Qualitdt der Abstriche und der sinnvolle Konnex zu
Zusatzuntersuchungen, wie vor allem die HPV Untersuchung (HTA-Projektbericht Nr. 121 von
12/2019; Seite 21 und 74), wesentliche Argumente flr den primaren Einsatz der LBC dar. Details
siehe Stellungnahme der OGPath und OGZ zur Verwendung der Dunnschichtzytologie (Liquid
Based Cytology) in der gyndkologischen Zytologie, Méarz 2020

Bei kolposkopisch schlecht einstellbarer Portio kann durch mehrere Abstriche die Chance auf
diagnostische Zellen erhéht werden.
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I11. ANGABEN ZUM ERGEBNIS

Die zytologische Beurteilung eines einzelnen Abstrichs erfasst in  Abhangigkeit der
zugrundeliegenden Veranderungen einen unterschiedlichen hohen Prozentsatz von Krebs- und
Krebsvorstufen am Gebarmutterhals (45-93%, Arbyn M, et al. Obstetrics & Gynecology (111)
2008, 167-177). Dieser Satz soll als Zusatz mit jedem Befundbericht bermittelt werden, um eine
Haftung wegen mangelnder Aufklarung der Patientin zu verhindern. Die Patientin ist jedenfalls
uber die Treffsicherheit der Methode aufzuklaren. Der zytologische Befund ist mit dem klinischen
Bild zu korrelieren.

I11.1. Préaparatebeurteilung
Diese erfolgt stufenweise (,,stepwise screening®).

a. Die Erstbeurteilung geschieht in der Regel durch zytologisch tatige Analytikerinnen und

Analytiker. Zur Beurteilung der Abstrichqualitét ist zunéchst bei LupenvergroRerung die Zahl
der beurteilbaren Plattenepithelzellen abzuschatzen (4x oder 5x Objektiv).
Jeder Fall muss vollstandig in 100x VergréRerung (empfohlen: 10x Objektiv mit 10x Okular)
durchgemustert werden. Aufféllige Stellen sind zu kennzeichnen. Das Ergebnis der
Erstbeurteilung soll bereits entsprechend den Leitlinien zur Befundwiedergabe dokumentiert
werden (EDV oder schriftlich), Angaben zur Abstrichqualitat inkludieren und mit der
Kennung des Erstbegutachters abgeschlossen werden.

b. Zweit-/Endbefundung in der gynakologischen Zytologie
Unaufféllige Abstriche sind der internen Qualitatssicherung zuzufiihren

Folgende Abstriche bendétigen eine Zweitbegutachtung durch eine Fachérztin / einen Facharzt
mit Kompetenz in gynékologischer Zytodiagnostik:

¢ alle von den vormusternden Fachkréften als aufféllig eingestufte Praparate;

e Abstriche/Proben von Frauen mit auffalligen oder positiven zytologischen Vorbefunden
innerhalb der letzten 5 Jahre (z.B.: >PAP III oder HPV Positivitdt oder auffélligen
Klinischen Angaben)

Fur die Endbefundung ist die Facharztin / der Facharzt verantwortlich. Alle Ergebnisse sollen
eine Plausibilitatskontrolle durchlaufen.

I11.2. Beurteilung der Abstrichqualitat
Die beurteilten Abstriche sind einer der folgenden drei Gruppen zuzuordnen. Die Kriterien fur
eine eingeschrénkte Abstrichqualitat werden in Anlehnung an die entsprechenden Kriterien
des Bethesda-Systems wie folgend definiert:
A) Qualitat: ,,Gut beurteilbar und repréasentativ*
B) Qualitat ,,eingeschrankt, aufgrund von...*:
(03] Qualitat: ,,Nicht beurteilbar* ( = Pap 0)

1. nicht bearbeitet wegen technischer-und/oder administrativer Mangel
2. bearbeitet, aber nicht auswertbar wegen...
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A) Qualitat: ,,Gut beurteilbar und reprasentativ (alle aufgezahlten Kriterien mussen
erfullt sein)
* Entsprechende Abstrich-Kennzeichnung zur Identifikation
» Ausreichende klinische Information
* Représentativitatskriterien, Kriterien der Methodik und der technischen Verarbeitung:
o Entsprechende Zellzahl: konventionelle Abstriche sollten geschatzt 8.000 bis
12.000, Dunnschichtpraparate zumindest 5.000 gut erhaltene und gut
sichtbare Plattenepithelzellen enthalten. (Anleitung und Testbilder zum
Abschétzen der Zellzahl siehe The Bethesda System 3.Auflage, Seiten 3 ff fur
Dinnschicht und Seiten 11 ff fur konventionelle Abstriche oder
https://bethesda.soc.wisc.edu/). Den Zellgehalt anhand der bestrichenen
Flache des Objekttragers zu bestimmen ist nicht mehr adéquat.
o0 Zylinderepithelzellen und/oder Metaplasiezellen bei Patientinnen mit Portio.
Minimum: zumindest 10 gut erhaltene endozervikale Zellen und/oder
metaplastische Plattenepithelzellen (PEZ) einzeln oder in Verbéanden.

Anmerkung:

Fehlende endozervikale Zellen und/oder metaplastische Plattenepithelzellen  der
Transformationszone (EZ/TZ) werden laut Bethesda nicht mehr als Représentativitdtsmangel
angesehen, die Bethesda Klassifikation empfiehlt allerdings auch weiterhin die Angabe des
Fehlens der EZ/TZ und empfiehlt bei fehlenden EZ/TZ: Bei Frauen tber 30 Jahren im Falle
einer negativen Zytologie einen hr-HPV Test anzuschliefen und bei jungeren Frauen eine
Fortfiihrung des Routinescreenings (Details siehe Bethesda 2015, S. 23). Dieses Prozedere
wird auch in der gemeinsamen Leitlinie der OEGG, AGO; AGK und OGZ empfohlen (Reich
2018).

Studiendaten zum Vorhandensein von EZ/TZ und der Sensitivitidt der Zytologie sind teils
widersprichlich:

e Querschnitt-Studien zeigen, dass SIL/CIN Zellen o6fters in Abstrichen mit EZ/TZ
vorkommen, als in solchen ohne.

e Hingegen konnten longitudinale Studien nicht nachweisen, dass Frauen mit negativer
Zytologie und fehlenden EZ/TZ ein hoheres Risiko fur eine HSIL aufwiesen als
Frauen mit EZ/TZ im Abstrich (Bethesda 2015).

e Auch in Osterreich konnte in einer retrospektiven Beobachtungsstudie (Regitnig, et
al., 2007) gezeigt werden, dass Patientinnen mit Zervixkarzinomen in 92% der
vorangegangene negativen Abstriche keine EZ/TZ beinhalteten.
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B) Qualitat: ,,Eingeschrankt, aufgrund von...”: (eines der folgenden Kriterien liegt vor)

...Reprasentativitatsmangel
e Zellarmer Abstrich (konventionelle Abstriche geschétzt 5.000 bis 8.000 gut
erhaltene und gut sichtbare Plattenepithelzellen, Diinnschichtpréparate geschéatzt
2.000 bis 5.000). Die Zellzahl kann entsprechend der klinischen Ausgangssituation
(Schwangerschaft, Hormontherapie, Alter etc.) variieren.
e Keine oder zu wenige Zylinderepithelzellen und/oder Metaplasiezellen (unabhangig
vom Lebensalter der Frau!) bei Patientinnen mit Portio. (Begriindung siehe oben)

...reduzierter Beurteilbarkeit: (Methodik und technische Verarbeitung etc.):
= Fehlen wesentlicher klinischer Informationen, siehe 11/1
= Schlechte Fixierung
= Leichte bis méRige Zellschadigung durch Ausstreichartefakte (Quetschartefakte)
= Uberdeckung von 50-75% der epithelialen Zellkomponente durch Blut,
Entzindungszellen, dicke Zelllagen, Kontamination.

C) Qualitat: ,,Nicht beurteilbar* (Pap 0) (eines der folgenden Kriterien liegt vor)
1.) Identifikation des Abstrichpréparates oder Zuordnung zu einer Anweisung nicht moglich.
Zerbrochenes oder nicht vorhandenes (nicht eingelangtes) Abstrichpréaparat

2.) Représentativitatskriterien, Kriterien der Methodik und technischen Verarbeitung:

o Nicht ausreichende plattenepitheliale Zellkomponente (weniger als geschatzte 5.000 PEZ
in konventionellen Abstrichen oder weniger als 2.000 PEZ in Diinnschichtpréparaten)

0 zu schlechte oder keine Fixierung; Lufttrocknungsartefakte

o Uberdeckung von mehr als 75% der epithelialen Zellkomponente durch: Blut, Entziindung,
dicke Zelllagen, Kontamination

0 Ausgepragte Zellschadigung durch Ausstreichartefakte (Quetschartefakte)

Anmerkung: Angaben zur Reprasentativitat sind bei allen Féllen, insbesondere bei PAP |
und Il durchzufiihren. PAP | verlangt einen gut beurteilbaren und reprasentativen Abstrich.
Obwohl von untergeordneter Bedeutung sollte in Fallen mit PAP I11 oder hoher ebenfalls eine
Angabe zur Abstrichqualitdt, gegebenenfalls eingeschrdnkten Repréasentativitat /
Beurteilbarkeit erfolgen. Ein suspekter Befund (PAP 1l oder hoher) wird auch bei
eingeschrankter oder fehlender Représentativitat erstellt, da diese Falle unverziglich weiter
abgeklart werden missen.

111.3. Ergebnisnomenklatur
Grundlage fir die Erstellung eines zytologischen Befundes ist die Anwendung einer
verbindlichen Nomenklatur und Klassifikation auf nationaler und internationaler Ebene.
Soweit wie moglich soll eine Korrelation zur aktuellen Bethesda — Klassifikation (3. Auflage,
2015) und zur aktuellen WHO Kilassifikation (2014) hergestellt werden.
Das Ergebnis nach Bethesda soll im Befund inkludiert sein.
Vormals bestehende Abweichungen zur Bethesda-Klassifikation betreffend HPV-assoziierten
Veranderungen ohne ,,Dysplasiezeichen” und bei der Doppelzuordnung von ,maRiger
Dysplasie” / CIN 2 Zellen (abhéngig von deren Menge und Relation zu CIN 1 Zellen) zu PAP
11D und PAP IV wurden in der Aktualisierung 2017 behoben.
Empfehlungen/Kommentare kdnnen optional gegeben werden, missen aber bei Abstrichen
der Gruppen PAP 1l bis V mit den , Leitlinien der AGO/OGGG fir die Diagnose und
Therapie von CIN/SIL/AIS und Vorgangsweise bei zytologischen Befunden mit
eingeschrankter Beurteilbarkeit* (in der letztglltigen Version) Ubereinstimmen. Siehe
http://ago-austria.at
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Osterreichische gynékologische Zytologie Nomenklatur 2017 mit Bethesda Aquivalent

PAP- Textliche Befundwiedergabe Zervixzytologie Aquivalent: Bethesda System 2015

Gruppe

0 Nicht beurteilbar Unsatisfactory for evaluation
a.) nicht bearbeitet wegen technischer und/oder administrativer Mangel... | a) Rejected specimen (not
(Ursache angeben). processed) because...

(specimen not labelled, slide
broken, etc.)
b.) bearbeitet — aber nicht auswertbar wegen... (Ursache angeben — siehe | b.) Fully evaluated, unsatisfactory
Abstrichqualitatskriterien). specimen: Specimen processed
and examined, but unsatisfactory
for evaluation of epithelial
abnormality because of...
(obscuring blood, etc.)

| Normales, altersentsprechendes Zellbild (inkl. Plattenepithelmetaplasie) in | Negative for intraepithelial lesion or
gut  beurteilbaren und reprasentativen  Abstrichen; vermehrte | malignancy (NILM)
Entziindungszellen ohne Epithelalteration; Atrophie ohne Zytolyse in
reprasentativen Abstrichen.

1 Entzundliche- (wenn moglich Organismus angeben: Pilze, Trichomonaden, | Negative for intraepithelial lesion or
HSV, bakterielle Mischflora, etc.); reaktiv/reparative oder degenerative | malignancy / other (NILM)
Veranderungen; Hyper- und Parakeratose; tubare Metaplasie;
schwangerschaftsassoziierte Zellen; normale Endometriumzellen (nur bei
klinischer Angabe postmenopausal oder Frau > 45 Jahre); Bestrahlungs-
assoziierte Zellveranderungen; atrophes Zellbild mit Zytolyse.

Normales, altersentsprechendes Zellbild, allerdings mit eingeschrénkter
Abstrichqualitét.

1l Starker ausgepragte entziindlich-regenerative und/oder degenerative | Atypical ~ squamous  cells -
und/oder atrophe Veranderungen mit nicht sicher beurteilbarer Dignitat | undetermined significance (ASC-
(SIL oder invasives Karzinom nicht auszuschlie3en). us)

Starker ausgepragte entziindlich-regenerative und/oder degenerative | Atypical squamous cells — cannot
und/oder atrophe Veranderungen mit nicht sicher beurteilbarer Dignitat; | exclude a high-grade squamous
atypische unreife Metaplasie, HSIL oder invasives Karzinom nicht | intraepithelial lesion (ASC — H)
auszuschlieRen.

1D HPV-assoziierte Zellveranderungen (Koilozyten, Dyskeratozyten) Low grade squamous intraepithelial

lesion (LSIL)
Zellen einer niedriggradigen squamdsen intraepithelialen Lasion / Neoplasie
(LSIL). Optional: Entspricht vormals einer CIN 1 oder geringgradigen
Dysplasie.

G Atypische glandulare Zellen (wenn mdglich angeben: endozervikal oder | Atypical endocervical or endometrial

endometrial oder nicht naher zuordenbar) eher proliferativ, reaktiv. or glandular cells (NOS or specify in
comment) (AGC)

Atypische glanduldre Zellen (wenn mdglich angeben: endozervikal oder | Atypical endocervical or glandular

endometrial) mit Verdacht auf neoplastische Veranderungen. cells, favor neoplastic (AGC)

v Zellen einer hochgradigen squamdsen intraepithelialen Lasion / Neoplasie | High grade squamous intraepithelial
(HSIL). Optional: Entspricht vormals einer CIN 2/3 oder maRiggradigen - | lesion (HSIL)
hochgradigen Dysplasie

Endocervical adenocarcinoma in situ
Zellen eines endozervikalen Adenocarcinoma in situ (AlS). (AIS)
\% Zellen eines (vermutlich) invasiven Plattenepithelkarzinoms. Squamous cell carcinoma;

Zellen eines Adenokarzinoms (wenn mdglich spezifizieren: endozervikal oder
endometrial oder extrauterin).

Zellen anderer maligner Tumoren (wenn mdglich Tumorzelltyp geméaR
aktueller WHO Kilassifikation angeben).

Adenocarcinoma (endocervical,
endometrial, extrauterine, NOS);

Other
(specify)

malignant neoplasms.
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I11.4. Interne Qualitatssicherung im Rahmen der Befundausgabe
Die Laborleitung ist fiir eine interne Qualitatssicherung im zytologischen Bearbeitungsprozess
verantwortlich.

Dem Re-Screening unterliegen jene Abstriche, die bei der Erstbeurteilung als unauffallig
eingestuft wurden (Pap | und Il). Diese Malinahme tragt zur generellen Qualitatskontrolle bei,
Ziel ist die Erh6hung der Sensitivitéat.

Eine der folgenden Kontroll-Methoden sollte angewandt werden:

a. 100% Rapid-Re-Screening wird in der Literatur als sehr effiziente Methode angegeben
(European Guidelines 2008, Arbyn M et al. 2000; Amaral et al. 2005). Dies umfasst ein
Zweitscreening von zuféllig ausgewahlten Arealen (ber einen Zeitraum von ca. einer
Minute.

b. Randomisiertes Re-Screening: Mindestens 10% der vorgemusterten und als unaufféllig
eingestuften Falle (Pap I und II) miussen durch eine Fachkraft mit hoher Kompetenz in
gynékologischer Zytodiagnostik nachkontrolliert werden.

c. Alternativ zu Ill.4.a/b kann auch Targeted Reviewing eingesetzt werden, wie unter
Punkt 111.5.a angefiihrt (unabhéngig von der Befundausgabe)

I11.5. Interne Qualitatssicherung unabhangig von der Befundausgabe

a) Targeted Reviewing von ausgewahlten Patientengruppen: Die retrospektive Reevaluation
von urspringlich negativ interpretierten Zervixabstrichen von Patientinnen, bei welchen
nachfolgend ein positiver Befund erhoben wurde.

b) Eine Zyto-Histo Korrelation wird empfohlen.
c) Ausreichend Fortbildungsmaterial (Zeitschriften, Biicher, Internetzugang etc.).

d) Dokumentierte Kommunikation mit dem Einsender (Gynakologinnen / Gynédkologen). Jeder
Einsender bzw. Abstrichnehmer mit >100 Abstrichen jahrlich sollte einen j&hrlichen Bericht
Uber die Gesamtergebnisse seiner Einsendungen (inkl. Angaben zur Abstrichqualitét)
erhalten.

111.6 Externe Qualitatssicherung

a. Bestétigte Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen (national und international) fur alle
am Screening beteiligte Personen.

b. Die Teilnahme am Selbstkontroll-Programm der OGZ st derzeit freiwillig.
Teilnahmeberechtigt am Programm fir die QS sind alle Ordinationen, Institute und
Laboratorien in Osterreich, die Zytologie verarbeiten. Das Programm der freiwilligen
Selbstkontrolle basiert auf einer jahrlich zu meldenden Statistik. Die einlangenden Daten
werden in einem Jahresbericht anonym verarbeitet. Jedes am QS-Programm teilnehmende
Labor erhdlt eine Auswertung der eigenen Ergebnisse und einen Vergleich mit dem
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generellen 6sterreichischen Durchschnitt sowie - wo Vergleiche mdglich sind - mit dem
internationalen Standard und Benchmarks. Seit 2016 wurde das Programm auf eine online
Version umgestellt. Sollten Sie derzeit keine Zugangsdaten haben, so melden Sie sich beim
Programmleiter: peter.regitnig@medunigraz.at oder uber das allgemeine Kontaktformular
auf www.cytology.at

Die Erhebung fur die gynakologische Zytologie umfasst:

1. Auswertung der Ergebnisse nach der PAP-K lassifikation gemaR OGZ
2. Screening-Kontrolle

3. Abstrichqualitat

4. Korrelation Zytologie/Histologie

111.7. Archivierung

Aufbewahrung von Anforderungsformularen fur mindestens 3 Monate (European
Guidelines 2008, Seite 161) oder elektronische Archivierung.

Aufbewahrung von Préparaten fir mindestens 10 Jahre (European Guidelines 2008, Seite
161), unter anderem aus Griinden einer moglichen Beweislastumkehr.

Befundkopien bzw. Aufzeichnungen auf entsprechend lesbaren Datentrdgern sind
entsprechend den gesetzlichen Vorgaben aufzubewahren (siehe KaKuG). Auf eine
elektronische Langzeitarchivierung von Befunden ist bei der Neuanschaffung von EDV
Systemen zu achten.
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