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PTKiPSM jako jedyne kierunkowe polskie towarzystwo naukowe, ktérego celem statutowym jest
,upowszechnianie wiedzy oraz tworzenie forum edukacyjnego na temat chordb strefy anogenitalnej
i HPV-zaleznych, w tym w szczegdlnosci raka szyjki macicy”, aktywny cztonek kierunkowych federacji
miedzynarodowych: Miedzynarodowej Federacji Patologii Szyjki i Kolposkopii (IFCPC) oraz
Europejskiej Federacji Kolposkopii (EFC), a takze jedyne w Polsce towarzystwo naukowe, ktére
uzyskato zgode ASCCP na edukacje w zakresie Rekomendacji ASCCP 2019, z satysfakcjg i niegasnacga
nadziejg na sukces polskiego hybrydowego modelu prewencji wtérnej RSM (taczacego dwa ramiona:
finansowane ze s$rodkdéw publicznych oraz finansowane ze $rodkéw prywatnych) przyjmuje
rekomendacje PTGiP dla:

= testu HR-HPV z ograniczonym do typéw 16 i 18 genotypowaniem, jako testu pierwotnego

dla Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy refundowanego przez Narodowy Fundusz

Zdrowia (PPRSM) i wspdlnego dla grup wiekowych powyzej i ponizej 30 roku zycia (rz.)

= minimalnej oczekiwanej grupy wiekowej realizacji PPRSM od 25 do 64 rz.,

= oraznajbezpieczniejszego i najskuteczniejszego narzedzia postepowania z nieprawidtowymi
wynikami testow przesiewowych w opartym o test HR-HPV modelu skriningowym RSM, tzn.

postepowania w oparciu o ryzyko stanow przedrakowych i raka z zastosowaniem aplikacji

(opcjonalnie specjalnej strony internetowej) do Rekomendacji ASCCP 2019,

jednoczesnie jako w petni zgodne z aktualnymi Wytycznymi PTKiPSM POLISHPV 2024 (koricowy etap
uzgadniania).

Edukacyjna praca Ekspertéw naszego Towarzystwa nad uswiadomieniem wszystkim uczestnikom
skriningu RSM w Polsce specyfiki naszych lokalnych warunkéw, w ktérych cytologia na podtozu
ptynnym jest badaniem stosunkowo nowym i niewystarczajgco wystandaryzowanym, przyniosta
oczekiwany skutek w postaci wyboru najskuteczniejszego w tej sytuacji testu pierwotnego, z realng
szansg na najwyzszy poziom bezpieczenstwa wszystkich, ktérych dotyczy skrining.

W celu zapewnienia przede wszystkim maksimum bezpieczeristwa adresatek i adresatéw prewencji
wtérnej RSM w Polsce, w tym PPRSM, Eksperci Grupy Roboczej PTKiPSM po dokonaniu szczegdtowej
analizy opublikowanych 30. lipca 2024 roku ,Algorytméw badan przesiewowych oraz postepowania
w przypadku wynikdw nieprawidtowych w ramach Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy



refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia — edycja po wprowadzeniu diagnostyki wirusa
brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka. Zalecenia Zespotu Ekspertéw Polskiego Towarzystwa
Ginekologéw i Potoznikéw” (Algorytmy PTGiP 2024), prezentujg ponizej kluczowe decyzyjne
argumenty (SKROT) uniemozliwiajgce ich wprowadzenie do praktyki skriningowej w obecnym
ksztatcie.

Dla utatwienia oceny analizowanego tekstu kazdorazowo przytaczamy w cudzystowie i kursywg tresc

ocenianego fragmentu Algorytmow PTGIiP 2024, oznaczajac kolorem czerwonym — tresci niezgodne z
faktami, aktualng wiedzg lub praktyka,

Do odwotan referencyjnych dotgczono cytaty oraz linki Zrédtowe w celu utatwienia korzystania
z dokumentow oryginalnych.

Analiza tekstu

1. Decyzyjna niezgodnos$¢ Algorytméw PTGiP 2024 z Rekomendacjami ASCCP 2019

wykluczajgca mozliwosé zastosowania Algorytmow w ramach Programu Profilaktyki Raka

Szyjki Macicy refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia:

Twierdzenie zaprezentowane w Algorytmach PTGiP 2024, ze (cytat)

JAlgorytmy kierowania pacjentek do eksperckiego etapu diagnostyki pogfebionej,

postepowania diagnostycznego, leczenia oraz nadzoru po leczeniu _
S G oMo GIOIBOSkOBINNRGHOIOGSSURMIBEIEY (/5C CF, American Society
for Colposcopy and Cervical Pathology) [ EGIGNIIGC S CUNN GG NEeie

na podstawie opublikowanych danych [2-5] w sytuacjach klinicznych, dla ktorych byty one
dostepne.”

- jest catkowicie nieprawdziwe.

Istotg Rekomendacji ASCCP 2019 (ang. 2019 ASCCP Risk-Based Management Consensus
Guidelines), szerzej Trwatych Rekomendacji Uzgodnieniowych (ang. Enduring Consensus

Guidelines for Cervical Cancer Screening and Management), wynikajgcg juz z samej ich nazwy,
jest postepowanie w oparciu o wartos¢ ryzyka HSIL/CIN3+, a nie o wyniki aktualnych testow
skriningowych (jak w Algorytmach PTGiP 2024). Wskazane w Rekomendacjach ASCCP wartosci
ryzyka zostaty obliczone nie tylko w oparciu o aktualne wyniki testéw przesiewowych, ale
takze historie skriningu (zarowno ujemna, jak i dodatnig, poniewaz obie majg wptyw na
wartosc¢ ryzyka).

Algorytmy PTGiP 2024 w zadnym momencie nie uwzgledniajg historii skriningu stad nie
moga opierac sie na aplikacji ASCCP szacunkéw ryzyka zmian szyjki macicy (HSIL/CIN3+).

Nie s znane wartosci ryzyka zmian HSIL/CIN3+ dla wskazanych na rycinach zatagczonych do

Algorytmoéw PTGIiP 2024 wynikdw testow przesiewowych. Nie mozna wiec opierac¢ na nich

postepowania w badaniach przesiewowych RSM w zadnym programie profilaktycznym:

»For each scenario and combination of past/current test results, we produced a risk profile
of CIN 2+, CIN 3+, and cancer risks for yearly time points from the time of the current test
(immediate risk) to 5 years after the current test (5-year risk). (...)

We estimated risks of CIN 3+ using a prevalence-incidence mixture model. (...)

Prevalence-incidence models require knowledge of each patient's history of test results to
determine at which visits they had <CIN 3, CIN 3+, or an unknown <CIN 3/CIN 3+ status.”




[Cheung LC, Egemen D, Chen X, et al. 2019 ASCCP Risk-Based Management Consensus
Guidelines: Methods for Risk Estimation, Recommended Management, and Validation. J Low
Genit Tract Dis. 2020;24(2):90-101; strona 92, akapity 5i 6, strona 93, akapit 2]

»For each management scenario and past/current test result combination, we produced a
risk profile of CIN grade 2 or higher (CIN 2+), CIN 3+, and cancer risks from the time of the
current test until 5 years after the current test.” [cytat: Egemen D, Cheung LiC, Chen X, et al.

Risk Estimates Supporting the 2019 ASCCP Risk-Based Management Consensus Guidelines. J
Low Genit Tract Dis. 2020; 24(2): 132—143; strona 90, akapit 2]

Powyzsze zamyka mozliwosé wprowadzenia do Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy

refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia zalecenh Zespotu Ekspertow PTGiP 2024.

- to zdanie wykluczajgce mozliwos¢ oparcia Algorytmdow PTGiP 2024 o Rekomendacje ASCCP

2019 w aspekcie fundamentalnym — wartosci ryzyka zmian HSIL/CIN3+, dla wskazanych na

rycinach zatgczonych do Algorytmoéw kombinacji wynikéw testow przesiewowych wartosci te
s3 hieznane.

Temat zostat opisany szerzej w punkcie 1.

Niezaleznie, Algorytmy PTGiP 2024 nie uwzgledniajg takze ujemnej historii skriningu.

Decyzyjna niezgodnos¢ Algorytméw PTGiP 2024 z Rekomendacjami ASCCP 2019

i Rekomendacjami Protokotéw kolposkopowych PTKiPSM oraz PTGiP 2020 w zakresie

procedury kolposkopowej oraz procedur leczniczych (ekscyzyjnych i ablacyjnych):
OO G BIO e MUBMCHMRORIBINGE) (v kolposkopia, kolposkopia
z biopsjqg, kolposkopia z biopsjq i weryfikacjq kanatu szyjki macicy, kolposkopia
z elektroreseksjq szyjki macicy typu Large Loop Excision of the Transformation Zone (LLETZ)]
- to rekomendacja niezrozumiata, nieuzasadnialna _merytorycznie, niezgodna
z Rekomendacjami ASCCP 2019 oraz PTKiPSM i PTGiP 2021 oraz niebezpieczna dla adresatek
i adresatow skriningu,

oddajaca lekarzowi w catosci mozliwos¢ wyboru zakresu procedur diagnostycznych
i diagnostyczno-leczniczych. Mogaca prowadzi¢ zaréwno do wykonywania procedur
nadmiarowych, jak i niewystarczajgcych w konkretnej sytuacji klinicznej. Potencjalnie mogaca
naruszac zarowno interes zdrowotny pacjenta, jak i ekonomiczny ptatnika publicznego.

Po pierwsze, zgodnie z Rekomendacjami ASCCP 2019, o ktdére prébujg opieraé sie Autorzy
Algorytmow PTGIP 2024, zakres postepowania diagnostyczno-leczniczego (rekomendacje dla
kolposkopii, kolposkopii lub leczenia przyspieszonego, czyli bez poprzedzajacego
pokolposkopowego  wyniku  histopatologicznego lub  leczenia  przyspieszonego)
w postepowaniu opartym o ryzyko HSIL/CIN3+ reguluja progi reakcji klinicznej (Clinical Action
Tresholds), tzn. precyzyjnie wskazane wartosci ryzyka, decydujgce o konkretnym
postepowaniu, a nie wiedza czy niewiedza lekarza. [Perkins RB, Guido RS, Castle PE, et al. 2019

w
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4,

ASCCP Risk-Based Management Consensus Guidelines for Abnormal Cervical Cancer Screening
Tests and Cancer Precursors J Low Genit Tract Dis. 2020;24(2):102-131. Strony 110-112]

Po drugie, zakres procedury kolposkopowej regulujg Standardy Kolposkopii ASCCP 2017 oraz
ASCCP 2023 dla ECC [ASCCP Colposcopy Standards] szczegétowo standaryzujace sposdb

wykonania i konieczny zakres procedury dla wskazanych sytuacji klinicznych:

4. Colposcopy practice must follow guidance detailed in the ASCCP Colposcopy Standards.”
[cytat: Perkins RB, Guido RS, Castle PE, et al. 2019 ASCCP Risk-Based Management Consensus
Guidelines for Abnormal Cervical Cancer Screening Tests and Cancer Precursors. J Low Genit
Tract Dis. 2020;24(2):102-131. Strona 105, akapit 10]

Z kolei w przytoczonym powyzej cytacie oraz w oznaczonym w rycinach i legendzie do
Algorytmoéw PTGiP 2024 numerem ,,3.” , Eksperckim etapie diagnostyki pogtebionej i leczenia”
decyzja o zakresie wykonywanych procedur zostaje przeniesiona wytgcznie na lekarza, co stoi
w sprzecznosci z Rekomendacjami ASCCP 2019, niosac realne ryzyko wykonywania zaréwno
procedur nadmiarowych, jak i o niewystarczajgcym zakresie w konkretnej sytuacji kliniczne;j.
Odrebnos¢ postepowania w opartym o status HR-HPV zarzgdzaniu ryzykiem HSIL/CIN3+ jest
tak duza w poréwnaniu z dotychczasowym opartym o wyniki testow przesiewowych, ze
wymaga precyzyjnej standaryzacji jako wsparcia procesu decyzyjnego podejmowanego przez
lekarza kolposkopiste.

Niezrozumiaty jest takze brak odwotania Autoréw do Rekomendacji Protokotéw
kolposkopowych PTKiPSM oraz PTGiP 2020, ktdre przyjmujac kluczowg zasade ,non
inferiority” w poréwnaniu do Rekomendacji ASCCP 2019, dostosowujg protokoty
kolposkopowe do warunkow polskich. [KOLPOSKOPIA 2020: PROTOKOtY KOLPOSKOPOWE]

Rekomendacja Algorytméw PTGIiP 2024 dla rozstrzygajacej roli lekarza w okreslaniu zakresu
procedur diagnostycznych i diagnostyczno-leczniczych w Programie Profilaktyki Raka Szyjki

Macicy refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia jest drugg niezgodnoscig

decyzyjng, po nieuwzglednieniu historii skriningu, wykluczajagcg mozliwosé¢ bezpiecznej

implementacji Algorytmoéw do Programu.

W celu utatwienia prac nad rejestracijq badan przesiewowych wykonywanych poza
programem  profilaktyki, autorzy niniejszych rekomendacji zalecajg  stosowanie
ujednoliconego formularza skierowania na badanie przesiewowe szyjki macicy, zawierajgcego
zgody pacjentki na przetwarzanie danych osobowych (ryc. 5).”

- zalecany przez Autoréw formularz skierowania jest w obecnej formie czesciowo niezgodny
ze standardami PTP 2020 oraz nie pozwala na zastosowanie aplikacji do Rekomendagcji
ASCCP 2019 ze wzgledu na brak mozliwosci uwzglednienia historii skriningu. Wymaga takze

korekt i doprecyzowan, w tym nazewnictwa.
»Skierowanie na badanie patomorfologiczne (...) musi zawierac¢ nastepujace informacje: (...)
=  Wskazania medyczne do wykonania badania:

o istotne dane kliniczne oraz wyniki badan dodatkowych, ktére moga mie¢ znaczenie
dla ustalenia rozpoznania patomorfologicznego,

o informacje o przebytych i wspoétistniejagcych chorobach, w tym przede wszystkim
onkologicznych i zwigzanym z tym leczeniem (...,
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o informacje o wczesniejszych badaniach histopatologicznych i cytologicznych oraz
istotnych innych badaniach diagnostycznych, (...)

[cytat: Standardy organizacyjne oraz standardy postepowania w patomorfologii

Wytyczne dla zaktadéw/pracowni patomorfologii. Rozdziat 8, strony 19-20].

Zalecany przez Autoréw Algorytmoéw PTGIiP 2024 formularz skierowania nie uwzglednia
przytoczonych powyzej integralnych czesci skierowania na badanie patomorfologiczne
wskazanego w przywotanych standardach postepowania w patomorfologii, kluczowo
istotnych przede wszystkim dla ustalenia rozpoznania patomorfologicznego (w tym
cytologicznego), ale réwniez dla ustalenia wartosci ryzyka HSIL/CIN3+ warunkujgcej
rekomendowany sposdb postepowania w oparciu o rekomendacje ASCCP 2019, w tym
w szczegolnosci:
= wyniku/wynikéw poprzednich testéw w kierunku HR-HPV z szyjki macicy (optymalnie do
7 lat wstecz),

= wyniku/wynikéw poprzednich cytologii ginekologicznych (optymalnie do 7 lat wstecz),

= wyniku/wynikdw poprzednich rozpoznan histopatologicznych (do minimum 25 lat
wstecz).

5. ,Prezentowane schematy _ celem ujednolicenia postepowania

w programie profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce.”
- to wniosek bez merytorycznych podstaw m. in. w oparciu o argumenty przedstawione
powyzej.

Tym samym moze by¢ niebezpieczny dla adresatek/adresatéw Programu.

Analiza rycin

Szacunku wymaga tytaniczna praca, ktéra zostata wykonana przy probie ,,przepisania” aplikacji ASCCP
na schematy graficzne. W punkcie wyjscia niemozliwa do zakonczenia sukcesem ze wzgledu na
ztozonos¢ i wieloparametrowos¢ Rekomendacji ASCCP 2019. Dodatkowo préba podjeta
z nieakceptowalnym ,,uproszczeniem” eliminujgcym historie skriningu.

Nie ustrzezono sie wiec od bteddéw, niezgodnosci z Rekomendacjami ASCCP 2019 oraz braku precyzji

z licznymi niescistosciami, a w konsekwencji potencjalnymi powaznymi skutkami dla bezpieczenstwa
adresatek skriningu RSM i wieloparametrowej efektywnosci Programu.

Dopracowania i korekt wymaga takze zastosowana w rycinach Algorytmoéw PTGiP 2024 terminologia.

Jednak poprawianie rycin w sSwietle gtéwnego wniosku o braku merytorycznych podstaw do
wdrozenia Algorytméw PTGIiP 2024 do PPRSzM refundowanego przez NFZ rozstrzyga o braku
uzasadnienia dla dalszej pracy nad nimi.

Podsumowanie

LAlgorytmy badan przesiewowych oraz postepowania w przypadku wynikéw nieprawidtowych
w ramach Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia
— edycja po wprowadzeniu diagnostyki wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka.


https://pol-pat.pl/pliki/files/wytyczne_i_standardy/standardy/04_standardy_tresc_ksiazki.pdf
https://pol-pat.pl/pliki/files/wytyczne_i_standardy/standardy/04_standardy_tresc_ksiazki.pdf

Zalecenia  Zespotu  Ekspertow  Polskiego  Towarzystwa  Ginekologow i  Potoznikéw”
z punktu widzenia celu ich powstania (cytat z Algorytmdéw PTGiP 2024):
,2Dokument ma za zadanie wytyczy¢ zamkniety algorytm postepowania klinicznego w zakresie badan
przesiewowych, diagnostyki, leczenia i nadzoru po leczeniu zmian srodnabtonkowych szyjki macicy na
wysokim poziomie bezpieczeristwa dla pacjentek i lekarzy w refundowanym ze srodkdw publicznych
programie profilaktyki raka szyjki macicy.”
- 53 catkowicie dysfunkcyijne:
= korzystanie z zalaczonych rycin jako schematéw postepowania jest bardzo trudne,
w praktyce niemozliwe, obarczone ryzykiem popetniania istotnych btedéw decyzyjnych
z potencjalnym narazaniem bezpieczenstwa zdrowotnego adresatek i adresatéw PPRSM;

ryciny zawierajg wiele uproszczen i niezgodnosci z Rekomendacjami ASCCP 2019; z tych
samych powoddéw nie moga by¢ takze podstawa do analizy ekonomicznej, a tym samym
wyceny procedur objetych Programem;

= jedoczesnie ze wzgledu na zatozone w Algorytmach nieuwzglednianie historii skriningu
wykluczona zostata mozliwos¢ korzystania z aplikacji mobilnej lub adresowanej strony do
Rekomendacji ASCCP 2019, jako prostych, intuicyjnych i bezpiecznych narzedzi opartego
o wartos$¢ ryzyka HSIL/CIN3+ postepowania w skriningu RSM.

Dodatkowo Algorytmy PTGiP 2024 sg nieaktualne juz w momencie ich publikacji. Ich Autorzy nie
uwzglednili aktualizacji Rekomendacji ASCCP 2019, ktére zostaty dokonane do momentu
formutowania tresci dokumentu (oczekiwane minimum do korica 2023 roku). [Perkins RB, Guido RS,
Castle PE, et al. 2019 ASCCP Risk-Based Management Consensus Guidelines: Updates Through 2023.J
Low Genit Tract Dis. 2024;28(1):3-6. Strony: 4 akapit 6, 6 akapit 2]

W kwestiach najistotniejszych dotyczg one:

= zmiany okresu w jakim powinno by¢ wykonane powtérne badanie cytologiczne w przypadku
wyniku niediagnostycznego,

= oraz zmiany interwatdw czasowych wykonania kontrolnego testu HR-HPV i w przypadku
kolejnych wynikéw ujemnych przejscia do skriningu co 3 lata (rycina 3 w Algorytmach PTGiP
2024).

Pozostajemy do dyspozycji w przypadku watpliwosci, pytan czy zainteresowania petng trescig
przedstawionego Stanowiska Grupy Roboczej PTKiPSM.

W imieniu Grupy Roboczej PTKiPSM:

Robert Jach, prof. dr hab. n. med.
Prezes PTKiPSM

Cztonek Prezydium Zarzqdu EFC
Cztonek Zarzqdu IFCPC

Maciej Stukan, dr hab. n. med.
Wiceprezes PTKiPSM

Maciej Mazurec, lekarz
Sekretarz Wykonawczy PTKiPSM


https://pdfs.journals.lww.com/jlgtd/2024/01000/2019_asccp_risk_based_management_consensus.2.pdf?token=method|ExpireAbsolute;source|Journals;ttl|1723366979355;payload|mY8D3u1TCCsNvP5E421JYK6N6XICDamxByyYpaNzk7FKjTaa1Yz22MivkHZqjGP4kdS2v0J76WGAnHACH69s21Csk0OpQi3YbjEMdSoz2UhVybFqQxA7lKwSUlA502zQZr96TQRwhVlocEp/sJ586aVbcBFlltKNKo+tbuMfL73hiPqJliudqs17cHeLcLbV/CqjlP3IO0jGHlHQtJWcICDdAyGJMnpi6RlbEJaRheGeh5z5uvqz3FLHgPKVXJzdTNEP5jV4ZA2X4GT3tjmtQNa20uyEe128IQEuCM8MBP8=;hash|OYw4qT1VyWJgGJF7kzlAeg==
https://pdfs.journals.lww.com/jlgtd/2024/01000/2019_asccp_risk_based_management_consensus.2.pdf?token=method|ExpireAbsolute;source|Journals;ttl|1723366979355;payload|mY8D3u1TCCsNvP5E421JYK6N6XICDamxByyYpaNzk7FKjTaa1Yz22MivkHZqjGP4kdS2v0J76WGAnHACH69s21Csk0OpQi3YbjEMdSoz2UhVybFqQxA7lKwSUlA502zQZr96TQRwhVlocEp/sJ586aVbcBFlltKNKo+tbuMfL73hiPqJliudqs17cHeLcLbV/CqjlP3IO0jGHlHQtJWcICDdAyGJMnpi6RlbEJaRheGeh5z5uvqz3FLHgPKVXJzdTNEP5jV4ZA2X4GT3tjmtQNa20uyEe128IQEuCM8MBP8=;hash|OYw4qT1VyWJgGJF7kzlAeg==
https://pdfs.journals.lww.com/jlgtd/2024/01000/2019_asccp_risk_based_management_consensus.2.pdf?token=method|ExpireAbsolute;source|Journals;ttl|1723366979355;payload|mY8D3u1TCCsNvP5E421JYK6N6XICDamxByyYpaNzk7FKjTaa1Yz22MivkHZqjGP4kdS2v0J76WGAnHACH69s21Csk0OpQi3YbjEMdSoz2UhVybFqQxA7lKwSUlA502zQZr96TQRwhVlocEp/sJ586aVbcBFlltKNKo+tbuMfL73hiPqJliudqs17cHeLcLbV/CqjlP3IO0jGHlHQtJWcICDdAyGJMnpi6RlbEJaRheGeh5z5uvqz3FLHgPKVXJzdTNEP5jV4ZA2X4GT3tjmtQNa20uyEe128IQEuCM8MBP8=;hash|OYw4qT1VyWJgGJF7kzlAeg==

Do wiadomosci:

Ministerstwa Zdrowia (Ministra Zdrowia, Dyrektor Departamentu Lecznictwa)
Zespotu ds. Narodowej Strategii Onkologicznej

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikéw

Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej
Konsultanta krajowego w dziedzinie potoznictwa i ginekologii
Konsultanta krajowego w dziedzinie ginekologii onkologiczne;j
Organizacji pacjenckich:

info@niebieskimotyl.pl

biuro@oncocafe.pl

joanna.kazana@alivia.org.pl

Redakcji Ginekologii i Perinatologii Praktycznej

Autora do korespondencji Algorytmoéw PTGiP 2024
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