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Die Zytodiagnostik gilt mit Recht als wichtigste Methode fur die Friiherkennung
gynékologischer Krebse, insbesondere des Gebarmutterhalskrebses. Die
Zytodiagnostik kommt heute sowohl in der klinischen als auch kassen- und
privatarztlichen Tatigkeit zur Anwendung. Da es sich bei ihr um eine spezielle
arztliche Tatigkeit handelt, stellt sich die Frage, wann und unter welchen
Bedingungen der Arzt entsprechend den aktuellen Qualitdtsanforderungen diese
diagnostische Methode anwenden kann und darf.

Die Durchfuhrung zytologischer Untersuchungen im Rahmen der
Friherkennung des Zervixkarzinoms erfordert eine spezielle persénliche
Quialifikation. Diese ist im Weiterbildungsrecht der Landeséarztekammern geregelt.
Die entsprechende Qualifikation wird bei dieser Leitlinie der Bundeséarztekammer zu
zytologischen Untersuchungen vorausgesetzt.

Eine erfolgreiche Friherkennung des Zervixkarzinoms ist nur bei
entsprechender Qualitat der zytologischen Abstrichuntersuchung maoglich, die mit
hoher Sensivitat und Spezifitat das Vorliegen einer malignen Veranderung oder
eines Vorstadiums vorauszusagen vermag. Von der Zuverlassigkeit der
zytologischen Untersuchung wird abh&ngen, in welchem Ausmal3 und in welcher
Zeit Morbiditat und Mortalitat des Zervixkarzinoms gesenkt werden kénnen. Daher
sind die in dieser Leitlinie niedergelegten Qualitatssicherungsmalinahmen zu
ergreifen, um die einzelnen Untersuchungsschritte und damit letztlich die
Gesamtqualitat des Screenings zu sichern.

A.
Durchfihrung zytologischer Untersuchungen

Die Sicherung der Untersuchungsschritte fallt ausschlief3lich in den
Verantwortungsbereich des Arztes, der die jeweilige Leistung erbringt. Teilschritte
der jeweiligen zytologischen Leistung kdnnen auf dafur qualifizierte Angestellte
Ubertragen werden, wenn eine solche Delegation mit den medizinischen
Erfordernissen zu vereinbaren und die fachliche Uberwachung aller Arbeitsvorgange
durch den Arzt gewahrleistet ist. Dies setzt grundsatzlich die Anwesenheit des
Arztes am Ort der Leistungserbringung voraus. Damit vereinbar ist bestenfalls eine
kurzfristige, vorubergehende Abwesenheit, bei der der Arzt in angemessener Zeit
personlich in der Praxis erreichbar ist. Eine Leistungserbringung aul3erhalb der
Arztpraxis ist somit nicht statthaft.

Die Untersuchung und die Sicherung der Ergebnisse gliedern sich in vier
aufeinanderfolgende Stufenschritte:

1.Anfertigung und Vorbereitung des Abstrichpraparates
2.Begutachtung und Klassifizierung des Zellausstriches
3.Erhebung des Befundes, Erstellung des Befundberichtes
4 statistische Erfassung der Untersuchungsergebnisse.
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Zu 1.: Anfertigung und Vorbereitung des Abstrichpréparates

1.1 Zuvor durfen keine intravaginalen Eingriffe — insbesondere
Scheidenspiilungen — vorgenommen und die Portio nicht abgetupft bzw. gereinigt
werden.

1.2 Ein geeigneter Objekttrager ist unverwechselbar zu beschriften und
bereitzulegen. In der Regel reicht fur die zytologische Untersuchung ein
Objekttrager aus.

1.3 Nach Einstellung der Portio mit trockenem Spekulum (ohne
Gleitsubstanz) ist nur mit einem Wattetrager oder einem Spezialspatel bzw. einer
Birste durch Abstreichen Zellmaterial aus dem Bereich der ekto-endozervikalen
Ubergangszone zu gewinnen. Besondere Sorgfalt ist auf die Entnahme bei Frauen
in der Menopause zu legen, da die Schleimhautgrenzen in den Zervikalkanal
rickverlagert sind.

1.4 Das auf diese Weise entnommene Zellmaterial ist auf dem Objekttrager
gleichmalig auszustreichen und sofort in noch feuchtem Zustand in die Fixierldsung
zu bringen. Als Fixierlosung sollen verwendet werden: 96-prozentiger
Isopropylalkohol oder 96-prozentiger vergallter Athylalkohol. Die Ausstriche sind
mindestens 30 Minuten in der Fixierlésung zu belassen. Ersatzweise kann auch ein
Fixierungsspray benutzt werden.

Fur eine hinreichende Differenzierung der Kern- und Zytolplasmaeigenschaften
ist eine standardisierte Papanicolaou-Farbung notwendig.

Préparate, die nicht nach diesen Voraussetzungen angefertigt worden sind,
weisen haufig technische Mangel auf, die eine Beurteilung ,, nicht verwertbar* nach
sich ziehen koénnen.

Zu 2.: Begutachtung und Klassifizierung des Zellmaterials

2.1 Die Beurteilung zytologischer Préaparate obliegt dem dafiur qualifizierten
Arzt. Er hat die Verpflichtung, bei Unklarheiten andere Arzte, die aufgrund ihrer
Qualifikation und Erfahrung ihm Auskunft geben kdnnen, zu konsultieren bzw.
konsiliarische Untersuchungen einzuleiten.

2.2 Der qualifizierte Arzt kann zur Vormusterung unter seiner Aufsicht und
Verantwortung ausgebildete nicht-arztliche Mitarbeiter heranziehen. Die
Vormusterungsleistung nicht-arztlicher Assistenz mit entsprechend abgeschlossener
Ausbildung soll acht bis zehn Falle pro Stunde nicht tGberschreiten. Im Rahmen
seiner Verantwortung und Aufsichtspflicht hat der Arzt in angemessenem Umfang
eine standige Kontrolle der durch das nicht-arztliche Assistenzpersonal als negativ
bezeichneten Praparate durchzufihren.
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Mindestens bis zu 20 Prozent der negativen Befunde sind vom Arzt
nachzumustern, grundsatzlich sind alle Befunde ab 2 k (Empfehlung zur
Wiederholung) bis V entsprechend der Minchener Nomenklatur [l nachzumustern.

Zytologisch auffallige, zweifelhafte und positive Praparate werden in jedem Fall
vom Arzt begutachtet und klassifiziert.

Es ist ein zytologischer Befund niederzulegen, der den Schweregrad der
Veranderung und seine Lokalisation bezeichnet und empfiehlt, welche weiteren
MalRnahmen — operative Gewebeentnahme zur histologischen Untersuchung,
zytologische Kontrolluntersuchungen — einzuleiten sind.

2.3 Voraussetzung fur die selbstandige Beurteilung zytologischer Ausstriche
durch den Arzt in der eigenen Praxis oder dem ihm unterstellten Labor sind die
Existenz eines eigenen labortechnischen Arbeitsplatzes, ausgerustet mit Mikroskop
und Féarbeeinrichtung.

2.4 Die Klassifizierung der zytologischen Praparate erfolgt nach der
,Minchener Nomenklatur®:

A) Qualitat des Abstriches:
1. ausreichend

2.  bedingt ausreichend

3. nicht ausreichend.

Bei Abstrichen mit bedingt ausreichender Qualitat ist die Ursache hierfir
anzugeben. Beispiele fur mogliche Ursachen einer bedingt ausreichenden oder nicht
ausreichenden Qualitat des Abstriches sind:

- zu wenig Zellmaterial

- unzureichende Fixierung

- schwere degenerative Zellveranderungen

- starke Entziindung

- stark blutiger Abstrich

- starke Zelliberlagerungen

- keine endocervicalen Zellen.
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B) Proliferationsgrad:
Angabe nach A. Schmidt.

C) Mikroorganismen (Beispiele):

Doderlein-Flora mit oder ohne Zytolyse
bakterielle Mischflora
Kokkenflora/Gardnerella

Pilze

Trichomonaden

S e o

sonstige.

D) Klassifikation zytologischer Befunde (Begriffsdefinitionen der Gruppen):

Gruppe I
Normales Zellbild, dem Alter entsprechend, einschlie3lich leichter
entzindlicher und degenerativer Veranderungen sowie bakterieller Zytolyse.

Gruppe ll:

Deutlich entztindliche Veranderung an Zellen des Platten- und cervicalen
Zylinderepithels. Zellen aus Regenerationsepithel, unreife metaplastische Zellen,
starkere degenerative Zellveranderungen. Para- und Hyperkeratosezellen. Normale
Endometriumzellen, auch nach der Menopause.

Ferner spezielle Zellbilder wie follikulare Cervicitis. Zellveranderungen bei
IUP, Zeichen einer HPV-Infektion ohne wesentliche Kernveranderungen. Zeichen
einer Herpes- oder Zytomegalie-Virusinfektion.

Empfehlung:

Gegebenenfalls zytologische Kontrolle, Zeitabstand ja nach klinischem Befund
— eventuell nach vorheriger Entziindungsbehandlung oder Aufhellung durch
Hormongaben.

Gruppe lll D:
Zellen einer Dysplasie leichten bis mafdigen Grades (Zeichen einer HPV-
Infektion sollten besonders erwdhnt werden).

Empfehlung:
Zytologische und kolposkopische Kontrollen (in drei Monaten).
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Gruppe IV a:
Zellen einer schweren Dysplasie oder eines Carcinoma in situ (Zeichen einer
HPV-Virusinfektion sollten besonders erwahnt werden).

Empfehlung:
Histologische Aufklarung, ausnahmsweise zytologische Kontrollen.

Gruppe IV b:
Zellen einer schweren Dysplasie oder eines Carcinoma in situ. Zellen eines
invasiven Carcinoms nicht auszuschliel3en.

Empfehlung:
Histologische Klarung.

Gruppe V:
Zellen eines malignen Tumors:

1. Zellen eines Plattenepithelcarcinoms (verhornend oder nicht
verhornend).

2.  Zellen eines Adenocarcinoms, moglichst mit Hinweis, ob endometrialen
endocervicalen und extrauterinen Ursprungs.

3.  Zellen sonstiger maligner Geschwiilste.

Empfehlung:
Histologische Klarung.

Gruppe lll:
Unklarer Befund:

1. Schwere entziindliche, degenerative und iatrogene Zellveranderungen,
die eine sichere Beurteilung zwischen gut- und bdsartig nicht zulassen.

2. Auffallige Zellen eines Drisenepithels, deren Herkunft aus einem
Carcinom nicht sicher auszuschlief3en ist, moglichst mit Hinweis, ob die Zellen
endometrialen, endocervicalen oder extrauterinen Ursprungs sind.

Empfehlung:
Je nach klinischem Befund kurzfristige zytologische Kontrolle oder sofortige
histologische Klarung.
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Unklare Befunde sollen mit allen im Labor tatigen Mitarbeitern zu deren
Fortbildung diskutiert werden.

2.5 Erweisen sich die gefarbten und vollstandig eingedeckten Praparate im
Hinblick auf die unter Nr. 2.4 aufgezahlten Mangel als unbrauchbar, so sind sie
unter Angabe der Mangel zuriickzuweisen. Diese Préparate sind in der Statistik
gesondert zu erfassen. Der Abstrich mul3 wiederholt werden.

Zytologische Praparate, die Mangel aufweisen in der technischen Ausfihrung
des Ausstriches, der Eindeckung oder der Farbung, sind unter Angabe der Mangel
zuruckzuweisen bzw. nicht zu beurteilen. Sie sind statistisch entsprechend Abschnitt
A der Minchener Nomenklatur zu erfassen und fordern die Wiederholung des
Abstriches.

Zu 3.: Befundbericht

3.1 Der differenzierende zytologische Befund soll prospektiv auf die
histologische Aussage entsprechend Abschnitt D der Klassifikation zytologischer
Befunde in der Minchener Nomenklatur abgestellt sein:

Gruppe lII: Nicht eindeutig rubrizierbare Zellbilder.
Gruppe Il D: Leichte oder mittlere Dysplasie.

Gruppe IV:  Schwere Dysplasie, Carcinoma in situ,
invasives Karzinom nicht auszuschlief3en.

Gruppe V: Zervixkarzinom, Korpuskarzinom oder andere maligne Tumoren.

3.2 Zytologische Befunde, die zur Empfehlung einer operativen
Gewebsentnahme zur histologischen Untersuchung fuhren, sollen nach Vorliegen
des histologischen Befundes mit diesem verglichen und die Ergebnisse festgehalten
werden.

Zu 4.: Statistik

4.1 Der zytologisch tatige Arzt hat einen Befundbogen mit
Patientenstammdaten, Datum und laufender Praparatenummer zu erstellen. Diese
sind in einer Registratur zu erfassen, in der alle Untersuchungsfélle jahrgangsweise
fortlaufend numeriert sowie mit Eingangs- und Ausgangsdatum vermerkt sind. Auf
dieser Basis sind alle Befunde statistisch zu erfassen. Dabei sind die
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kontrollbeddrftigen und positiven so zu erfassen, dal3 sie innerhalb kirzester Zeit
abrufbar und auswertbar sind.

4.2 Der zytologisch tatige Arzt hat eine Jahressammel- und Feinstatistik unter
besonderer Berlcksichtigung einer Zusammenfuhrung zytologischer und
histologischer Befunde bis spatestens 9 Monate nach Jahresabschlul? zu erstellen
und der zustdndigen Kommission gegebenenfalls zur Einsicht vorzulegen.

4.3 Es besteht eine Aufbewahrungspflicht fur alle zytologischen Praparate
und Befunde von 10 Jahren.

B.
Weitere qualitatssichernde MalRnahmen

1. Interne Qualitatssicherung

1.1 Ein am Mikroskop arbeitender nicht-arztlicher Mitarbeiter des zytologisch
tatigen Arztes darf innerhalb einer Stunde maximal 10 Praparate durchmustern,
deren ldentifizierungskennzeichen er schriftlich dokumentiert.

1.2 Der zytologisch tatige Arzt hat eine laufende Uberpriifung des
Ausbildungsstandes der nicht-arztlichen Mitarbeiter und deren Fortbildung am
Arbeitsplatz vorzunehmen, z. B. in Form einer Laborkonferenz mit Auswertung der
Problemfalle und positiven Befunde.

1.3 Die mikroskopische Untersuchung ist mittels einwandfreier lichtoptischer
Systeme durchzufuhren unter Benutzung der gegenwartigen Standards
entsprechenden, geeigneten Farbeeinrichtungen und unter Beachtung der
regelmalfiigen Erneuerung von Farblésungen. Die Praparate sind dauerhaft haltbar
zu machen.

1.4 Der zytologisch tatige Arzt ist verpflichtet, eine gefahrenfreie Entsorgung
gebrauchter Farblésungen entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen und
Gepflogenheiten des Umweltschutzes zu gewahrleisten.

2. Externe Qualitatssicherung

2.1 Fdur die Durchfuhrung der externen Qualitatssicherung ist die jeweilige
Geschéftsstelle Qualitatssicherung bei der Arztekammer und die von ihr eingesetzte
Zytologie-Kommission zustandig. Eine enge Zusammenarbeit mit entsprechenden
Gremien bei den Kassenarztlichen Vereinigungen ist anzustreben. Die Einrichtung
gemeinsamer Prifungsgremien und Kommissionen ist zu prufen.



-9-
Leitlinie der Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung zytologischer Untersuchungen
im Rahmen der Friiherkennung des Zervixkarzinoms

2.2 Der zytologisch tatige Arzt ist verpflichtet, auf Anforderungen der
Kommission die entsprechenden Unterlagen zur Verfiigung zu stellen und Auskiinfte
zu erteilen, die diese zur Durchfihrung der Qualitatssicherung bendétigen.

2.3 Wird seitens der jeweils zustandigen Arztekammer eine Uberpriifung in
der Praxis des Arztes durchgefuhrt (,Stichprobe*), sind insbesondere die
personelle Ausstattung, die labortechnische Ausristung, die Methodik der
Befundentstehung, die Methoden zur Kontrolle der Ergebnisqualitét, die Registratur
und Statistik sowie die regelmafiige Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen
Gegenstand der Prifung. Der diagnostische Standard wird anhand von Praparaten
gepruft, die durch Ziehung anonymisierter Préparate und Befunde aus dem Archiv
des jeweiligen Labors gewonnen wurden. Eine Prufung erfolgt bei Bekanntwerden
von UnregelméaRigkeiten. Sie kann aber auch vom Arzt selbst beantragt werden.

2.4 Der Arzt erhalt iber das Gesamtergebnis der Prifung einen schriftlichen
Bescheid. Uber einen Widerspruch entscheiden die iibergeordnete Kommission auf
Landesebene oder der Vorstand der Landesarztekammer.

3. Fortbildung

Der bereits zytologisch tatige Arzt ist zur regelmafigen Teilnahme an
Fortbildungsveranstaltungen verpflichtet, und zwar im Abstand von zwei bis drei
Jahren. Die Veranstaltungen mussen fachbezogene Vortrage und praktische
Ubungen am Mikroskop umfassen. Die Fortbildungsveranstaltungen fallen in den
Zustandigkeitsbereich der arztlichen Kérperschaften. Diese werden bei der
Organisation und Durchfihrung der Veranstaltungen von den fachbezogenen
wissenschatftlichen Gesellschaften und Berufsverbanden unterstitzt.
Veranstaltungen wissenschaftlicher Gesellschaften sowie von Fach- und
Berufsverbanden mit Fortbildungscharakter kbnnen den
Fortbildungsveranstaltungen der arztlichen Kérperschaften hinsichtlich des
Fortbildungsnachweises von der Landeséarztekammer gleichgestellt werden.

Es werden nur solche Fortbildungsveranstaltungen anerkannt, die den vom
Vorstand der Bundesarztekammer am 5. Marz 1993 verabschiedeten ,Leitsatzen
und Empfehlungen fur die arztliche Fortbildung* entsprechen.



