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Komentarz
Grupy Roboczej PTKiPSM ds. Programu Profilaktyki RSM z dnia 30. wrzesnia 2024
odnosnie do odpowiedzi dra hab. n. med. Andrzeja Nowakowskiego, prof. NIO-PIB,
zdnia 17. wrzesnia 2024,
otrzymanej za posrednictwem Sekretariatu PTGO w dniu 18. wrze$nia 2024 roku

dokumenty zrédtowe:
Algorytmy 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. Zalecenia Zespotu Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Ginekologdéw

i Potoznikéw — opublikowane 30. lipca 2024 rok

Stanowisko Grupy Roboczej PTKiPSM odnos$nie do wskazanych powyzej Algorytmow — z dnia 17. sierpnia 2024

Odpowiedz dra Nowakowskiego na: Stanowisko Grupy Roboczej Ekspertow PTKiPSM z dnia 17. sierpnia 2024 roku odnosnie

do wskazanych powyzej Algorytmdéw — z dnia 20 wrzesnia 2024, pierwotny otrzymany dokument datowany na 17. wrzesnia
2024 roku

Szanowni Panstwo,

w ocenie Grupy Roboczej PTKiPSM ds. Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy (RSM) kontynuowanie
tworzenia polskiego Programu Profilaktyki RSM (PPRSM) w oparciu o niczym nieuzasadnione
zawezenie prac nad tak waznym dokumentem do jednego towarzystwa naukowego oraz promowanie
rozwigzan bez wystarczajgcego osadzenia w medycynie opartej na dowodach naukowych, nie
doprowadzi do oczekiwanego celu — nowoczesnego i skutecznego programu prewencji wtdrnej RSM.

Podstawg tworzenia Programu powinna by¢ wieloosrodkowa wspétpraca i wieloosrodkowy
konsensus wszystkich Interesariuszy tego populacyjnego wyzwania, tak istotnego epidemiologicznie
i tak oczekiwanego przede wszystkim przez jego Adresatki i Adresatow.

Niestety w odpowiedzi z dnia 17. wrzesnia 2024 roku dr Nowakowski, bedgcy prawdopodobnie gtéwng
osobg odpowiedzialng za merytoryczny ksztatt Algorytmow PTGiP 2024 i oczywiste btedy
0 znaczeniu decyzyjnym, probuje sprowadzi¢ ich merytoryczng analize dokonang przez PTKiPSM
w interesie sukcesu przysztego programu, do konfliktu miedzy towarzystwami naukowymi i znanego
sloganu reklamowego “duzy moze wiecej”, faktycznie eliminujgc debate naukowa.

Odnoszac sie do zawartej w odpowiedzi dra Nowakowskiego z dnia 17. wrzesnia 2024 roku sugestii
braku wiedzy po stronie przedstawicieli PTKiPSM, czy wrecz insynuowania celowego wprowadzania
czytelnikdow w btgd, wskazac nalezy jedynie, ze juz po raz kolejny w nieodlegtej historii niewatpliwe
Autorytety PTGIiP, w czesci rdwnolegle PTGO, sg wykorzystywane do realizacji celéw gtéwnego autora
schematu/algorytmow/wytycznych, dokumentéw z cechami rekomendacji postepowania. Trudno
bowiem unikngé wrazenia, ze od czasu zgtoszenia przez Grupe Roboczg PTKiPSM merytorycznej
i uzasadnionej krytyki wobec pierwotnego projektu PPRSM dra Nowakowskiego z 2022 roku (do dzisiaj
nie otrzymaliSmy odpowiedzi na nasze stanowisko) osobistg misjg dra Nowakowskiego stato sie
dyskredytowanie i marginalizacja kierunkowego Towarzystwa prewencji RSM, ktére nie zgodzito sie
wdéwczas z jego co najmniej dyskusyjnymi koncepcjami.
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Absolutnie rozumiemy dobrg wole wszystkich Prezeséw kierunkowych towarzystw naukowych,
Konsultantéw krajowych oraz uznanych Autorytetéw profesorskich we wspieraniu inicjatyw, ktére
powinny prowadzi¢ do poprawy w zakresie szeroko rozumianej prewencji RSM. Jednak obecne
wyzwania programow profilaktyki RSM to problem bardzo ztozony, interdyscyplinarny (wtaczajac takze
inne niz lekarskie specjalizacje medyczne). Dokonuje sie bowiem ewolucyjna rewolucja tworzenia
nowej HPV-zaleznej strategii nie tylko prewencji, ale wrecz populacyjnej eliminacji tego ciggle tak
istotnego epidemiologicznie wyzwania zdrowotnego.

Proponujemy wiec by wszystkie dokumenty rekomendacyjne szeroko rozumianej prewencji RSM,
ktore rozpoczat bezdyskusyjnie przetomowy projekt Pana Profesora Marka Spaczynskiego -
pierwszego polskiego populacyjnego, zorganizowanego programu profilaktyki RSM, okreslaé
nazwiskiem gtéwnego Autora, co nie zawsze musi oznaczaé pierwszego autora, oraz rokiem ich
publikacji (w nawiasach wskazano najogdlniej czego dotyczyty, po mysiniku wskazano dokumenty
wobec ktdrych zgtoszono uzasadnione pisemne stanowisko krytyczne, kwestionujgce catos¢ lub czes¢
dokumentu, z podkresleniem, pogrubieniem i rozszerzeniem ,NIE”). Mamy nadzieje, ze te skrocone
nazwy dokumentéw rekomendacyjnych nie zostang potraktowane przez wskazanych gtéwnych
Autoréw jako brak szacunku, ale wprost przeciwnie (nawigzujac do historii: Plan Marshalla, Plan
Balcerowicza czy z naszej dziedziny — System Papanicolaou), jako podkreslenie ich szczegdlnej roli
sprawczej w ich powstaniu:

= Rekomendacje Spaczynskiego 2006 (populacyjny program skriningu),

= Rekomendacje Bidzinskiego 2008 (rak gruczotowy),

= Rekomendacje Kotarskiego 2009 (szczepienia p/HPV)

=  Wytyczne Kedzi 2013 (testy HR-HPV),

= Rekomendacje Nowak-Markwitz 2015 (rak szyjki macicy),

= Rekomendacje Nasierowskiej-Guttmejer 2016 (testy p16/Ki67 i p16) — NIE,
= Standardy Wielgosia 2017 (cigza),

= Zalecenia Jacha 2017 (rak szyjki macicy),

= Rekomendacje Jacha 2020 (pandemiczne),

= Rekomendacje Jacha 2020 (nomenklatura kolposkopowa),
= Rekomendacje Jacha 2020 (protokoty kolposkopowe),

= Rekomendacje Jacha 2021 (skrining),

= Schemat Zimmera 2021 (skrining) — NIE,

= Schematy Bidziriskiego 2022 (skrining),

=  Rekomendacje Nowakowskiego 2022 (szczepienia p/HPV),

= Algorytmy Nowakowskiego 2024 (skrining) — NIE.

Oczywista bowiem powinna by¢ réwnoczesna odpowiedzialno$¢ merytoryczna i moralna gtéwnego
autora/inicjatora nie tylko wobec catego Srodowiska adresatow wskazanego dokumentu, ale takze
Autorytetdéw, ktére obdarzyty go zaufaniem i wsparciem. Autora/inicjatora, ktérego nie tylko ambicje,
ale przede wszystkim wiedza specjalna powinna by¢ podstawg do odwagi formutowania kierunkowych
zalecen towarzystw naukowych o najwyzszym autorytecie Srodowiskowym i ogélnokrajowym.
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Zwracajac sie do wszystkich Interesariuszy profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce, w interesie
bezpieczenstwa zdrowotnego przede wszystkim Adresatek i Adresatéw tej prewencji, wskazujemy na
ponizsze fundamentalne zatozenia i cele Rekomendacji ASCCP 2019, ktére sg podstawa dla
powszechnie dostepnej aplikacji mobilnej, uwzgledniajacej wartosci ryzyka zmian przedrakowych
szyjki macicy (HSIL/CIN3+), na ktérej, zgodnie z deklaracjg Autora, zostaty oparte Algorytmy
Nowakowskiego 2024.

W naszym stanowisku z 17. sierpnia 2024 roku podkreslilismy ten fundament: Rekomendacje ASCCP
2019 zalecajg postepowanie w oparciu o warto$é ryzyka HSIL/CIN3+, a nie wyniki testow

skriningowych.

Wydaje sie wiec oczywiste, ze nie mozna opierac postepowania na rekomendacjach i aplikacji ASCCP
2019 zaleznych od ryzyka HSIL/CIN3+ (risk-based management), nie obliczajgc wartosci tego ryzyka,
od ktérej zalezy postepowanie, w konkretnym pojedynczym, analizowanym przypadku osoby
poddawanej skriningowi, tym samym uniemozliwiajac uwzglednienie jej indywidualnego ryzyka
i wyboru wiasciwego, bezpiecznego dla niej postepowania.

Rownowaznym fundamentalnym zatozeniem Rekomendacji ASCCP 2019 jest zalecenie takiego

samego postepowania dla takich samych wartosci ryzyka (ang. equal management for equal risk),

z podkresleniem z kolei, ze takie same wyniki testow skriningowych moga implikowac réine

postepowanie w zaleznosci od indywidualnej historii skriningu, na ktérej kluczowa role wskazalismy
w naszym Stanowisku z 17. sierpnia 2024.

Odnosimy graniczace z pewnoscig wrazenie, ze w aspekcie fundamentalnych zatozern Rekomendacji
ASCCP 2019 gtéwny Autor Algorytmdéw Nowakowskiego 2024 nie zrozumiat prawidtowo i nie dokonat
prawidtowej analizy dokumentu, na ktdrym Algorytmy zostaty oparte, co w konsekwencji
doprowadzito do tak nieakceptowalnych i potencjalnie niebezpiecznych rekomendacji postepowania,
ktdére nie uwzgledniajg wartosci ryzyka HSIL/CIN3+.

W zadnym miejscu Algorytmdédw Nowakowskiego 2024 nie znajdziemy bowiem fundamentalnego
parametru decydujgcego o wyborze postepowania, tj. indywidualnej wartosci ryzyka HSIL/CIN3+, co
W oczywisty sposdb uniemozliwia prawidtowe zastosowanie progow reakcji klinicznej (ang. clinical
action tresholds), czyli bezpiecznego postepowania z pacjentkg, w tym w szczegélnosci na tzw. etapie
eksperckim oznaczonym na rycinach Algorytmow punktem ,,3.”. Nie znajdziemy nawet zalecenia czy
dopuszczenia zastosowania aplikacji mobilnej ASCCP w celu obliczenia tej kluczowej dla
bezpieczenstwa pacjentki wartosci.

W konsekwencji zastosowane w Algorytmach Nowakowskiego 2024 préby uogélnienia postepowania
musiaty doprowadzi¢ do niemozliwych do zaakceptowania, ze wzgledu na bezpieczerstwo zdrowotne
ich Adresatek/Adresatow, zalecen dla tzw. etapu eksperckiego.

Algorytmy wskazujg bowiem jednoczesnie mozliwe zastosowanie (patrz ponizsze grafiki), np.:

= dla przypadku HR-HPV nie-16/nie-18+ z nastepow3q cytologig ASC-US (> ASC-US) procedury
okolposkopia + LEEP/LLETZ + biopsja kanatu szyjki macicy + wylyzeczkowanie jamy
macicy/aspiracyjne tyzeczkowanie macicy” — bezdyskusyjnie nadmiarowej bez wskazania
dodatkowych specjalnych warunkéw,
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Czy rzeczywiscie celem PTGIiP byto usankcjonowanie takiego postepowania w polskich realiach
klinicznych?

Jednoczesnie Algorytmy Nowakowskiego 2024 nie wskazujg jednoznacznie dokumentéw
standaryzujgcych procedure kolposkopowg, mimo ze sy dostepne zardowno polskie jak i np.
amerykanskie dokumenty rekomendacyjne w tym temacie, co dodatkowo zwieksza
niebezpieczenstwo zdrowotne osdb do niej zakwalifikowanych ze wzgledu na potencjalnie
niewystarczajgcy diagnostycznie jej zakres czy nawet sposéb wykonania.

Gdyby Algorytmy Nowakowskiego 2024 rzeczywiscie opieraty sie na aplikacji ASCCP, pozwalataby na
obliczenie wartosci indywidualnego ryzyka HSIL/CIN3+ i precyzyjne ustalenie najbezpieczniejszego
postepowania dla danej pacjentki.

W powyzszych przyktadach pierwsza pacjentka w wieku 25-64 lata, z nieznang historig skriningu,
dodatnim wynikiem HR-HPV w typach nie-16/nie-18 i cytologicznym wynikiem ASC-US, w oparciu
o aplikacje ASCCP ma natychmiastowe ryzyko HSIL/CIN3 o wartosci 4,4% (zdjecie z aplikacji ponizej),
ktore jest bezwzglednym wskazaniem do kolposkopii z pobraniem materiatu do badania
patomorfologicznego (z wytgczeniem nielicznych przypadkow).
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Rarely scroened

Other MOV genotyping
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< e oo

Z kolei druga pacjentka w wieku 25-64 lata, z nieznang historig skriningu, dodatnim wynikiem HR-HPV
typ 16 i cytologicznym wynikiem HSIL, w oparciu o aplikacje ASCCP ma natychmiastowe ryzyko
HSIL/CIN3 o wartosci 64% (zdjecie z aplikacji ponizej), dla ktérego aplikacja rekomenduje
przyspieszone leczenie (leczenie bez poprzedzajgcego  pokolposkopowego  wyniku
histopatologicznego) ze wskazaniem na procedure LLETZ.
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Dodatkowo Rekomendacje ASCCP 2019 z dokumentami powigzanymi rekomendujg sposéb
wykonania i zakres kolposkopii, w tym precyzyjne wskazania do pobrania materiatu z kanatu szyjki
macicy (ECC), w oparciu o zespét Rekomendacji ASCCP dla Kolposkopii z 2017 i 2022 roku.

Tym samym eliminowane sg niedoskonatosci dotychczasowej i przysztej praktyki klinicznej opartej
o wytgczng decyzje lekarza kolposkopisty w celu precyzyjnej optymalizacji postepowania
i maksymalizacji bezpieczenistwa pacjentki, ktérej ono dotyczy.

W zwigzku z argumentami przedstawionymi powyzej, eksperci Grupy Roboczej PTKiPSM uznali za
merytorycznie nieuzasadnione bezposrednie odnoszenie sie do wyjasnien zawartych w Odpowiedzi
dra Nowakowskiego, ignorujac jednoczesnie kontynuacje wysitkdw dyskredytowania PTKiPSM.

W trosce o oczekiwany sukces PPRSM apelujemy natomiast o podjecie préoby odpowiedzi na ponizsze
pytania.

Czy prawdopodobnie niewystarczajgca wiedza, a przede wszystkim brak wystarczajgcego
doswiadczenia w skriningu RSM opartym o HPV (przypuszczenia powziete w oparciu o czes¢ zapisow
Projektu pilotazu badania HIPPO oraz w/w Algorytmow), ktérych nie zastgpi wsparcie nawet uznanych
miedzynarodowych Autorytetow skriningu RSM nieswiadomych polskiej sytuacji i lokalnych ograniczen
(w wiekszosci nie-lekarzy i nie-ginekologéw), moze by¢ usprawiedliwieniem dla btedéw metodologii
i co najmniej dyskusyjnych koncepcji dra Nowakowskiego?

Czy poza wadliwymi w naszej ocenie: projektem polskiego pilotazu HPV — Projektu HIPPO 2019 oraz
projektu programu skriningu publicznego z korica 2022 roku, polskie Kobiety zastugujg na wadliwe
Algorytmy Nowakowskiego 2024, ktére zgodnie z ich trescig majg by¢ podstawg nowego PPRSM?

Co niezwykle wazne, by¢ moze fundamentalne, czy moze by¢ akceptowana préba pozbawienia
polskich Kobiet autonomii w podejmowaniu decyzji o wyborze modelu profilaktyki RSM, a takie
whnioski wysuwamy takze z publicznych wystgpien dra Nowakowskiego informujgcych o zatozeniach
nowego PPRSM?

Czy proba praktycznego odciecia Pacjentek (pobrany materiat z szyjki macicy przestany zostanie
prawdopodobnie do centralnego laboratorium bez mozliwosci wykorzystania do innych testéw niz
zatozone w Programie, co uniemozliwi realizacje idei skriningu na podtozu ptynnym: jedna wizyta =
jedno pobranie = wszystkie konieczne testy diagnostyczne) od mozliwosci korzystania z najnowszych
narzedzi profilaktyki RSM (w tym m. in. cotestingu, testu immunocytochemicznego p16/Ki67 DS czy
rozszerzonego genotypowania) poprzez wspolny ograniczony model oparty o pierwotny test HR-HPV
to kolejny cel programu promowanego przez dra Nowakowskiego?

Czy nieakceptowalny, juz w momencie jego wprowadzenia w 2006 roku, program SIMP oraz archaiczne
sformalizowane zapisy starego, ale ciagle aktywnego programu profilaktyki, moga stanowic
jakgkolwiek bariere ograniczajgcg nowy Program, a tym samym potencjalnie ograniczaé
bezpieczenstwo jego Adresatek i Adresatow?

Niezaleznie, czy wynikajgce z koncepcji dra Nowakowskiego, jesli dobrze jg rozumiemy,
prawdopodobne znaczgce zwiekszenie naktadéw srodkéw publicznych na skrining RSM w Polsce
poprzez wiaczenie do finansowania publicznego ramienia finansowanego do tej pory ze Srodkéw
prywatnych (potencjalny minimum 2-krotny wzrost ze wzgledu na mozliwg 2 razy wyiszg liczebnie
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populacje poddawang skriningowi — zatozenie dokonane w oparciu o dostepne dane ankietowe) jest
w obecnej sytuacji realne i w interesie publicznego budzetu, ktéry wspéttworzymy?

Czy w koncu Stowenia, kraj o liczbie ludnosci zblizonej do Warszawy (ok. 2,1 mIn versus ok. 1,8 min)
i ok. 350 ginekologami uczestniczgcymi w skriningu, programem powstatym w 2003 roku i cytologia
konwencjonalng co 3 lata jako pierwotnym testem skriningowym (na podstawie dostepnych danych
ze strony Zora National Cervical Cancer Screening Program, ostatnia aktualizacja 18/12/2020
https://zora.onko-i.si/en/program/organisation), moze stanowi¢ wzorzec rozwigzan wyzwan

epidemiologicznych w 2024 roku dla kraju z ponad 38 milionami obywateli i okoto 20-krotnie wyzszg
liczbg ginekologdéw, w erze globalnego skriningu opartego o HPV?

Podsumowujgc, czy wiec publikacja skomplikowanych, bardzo trudnych do zastosowania,
w praktyce w naszej ocenie niemozliwych, algorytmoéow nie pozwalajacych na uzyskanie
indywidualnej wartosci ryzyka HSIL/CIN3+ (przy autorskich pomystach dra Nowakowskiego,
sugerujacych oparcie o EBM) i oddanie ostatecznej decyzyjnosci co do postepowania w kompetencje
lub ich brak ginekologa (przy doktadnie odwrotnej tendencji w krajach z najlepszymi efektami
programéw profilaktyki RSM) jest na pewno bezpieczna dla wszystkich Kobiet i pozostatych
Adresatow Programu w Polsce?

To tylko czes$é istotnych pytan, na ktére powinni znalez¢ odpowiedZ wszyscy Interesariusze prewencji
raka szyjki macicy w naszym kraju.

PTKiPSM jako naukowe towarzystwo kierunkowe jest w tym zakresie w 100% do Panistwa dyspozycji.

Podtrzymujemy nasza krytyczng ocene Algorytméw Nowakowskiego 2024 zaprezentowana
w  Stanowisku Grupy Roboczej PTKiPSM powstatym 17. sierpnia 2024 roku
i przekazanym do wiadomosci publicznej w interesie zdrowia publicznego.

Deklarujemy otwartosé, jawnos¢ i transparentnos¢ naszych dziatan, szanujac jednoczesnie prawo do
powyzszego wszystkich Interesariuszy prewencji RSM w Polsce.

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

Do wiadomosci:

Sejmu Rzeczpospolitej Polskiej (Podkomisja stata do spraw onkologii, Przewodniczacy, Sekretariat)
Ministerstwa Zdrowia (Ministra Zdrowia, Dyrektor Departamentu Lecznictwa)

Zespotu ds. Narodowej Strategii Onkologicznej

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Narodowego Funduszu Zdrowia

Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikéw

Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej


https://zora.onko-i.si/en/program/organisation
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Konsultanta krajowego w dziedzinie potoznictwa i ginekologii
Konsultanta krajowego w dziedzinie ginekologii onkologicznej
Organizacji pacjenckich:

info@niebieskimotyl.pl

biuro@oncocafe.pl

joanna.kazana@alivia.org.pl

Autora do korespondenc;ji Algorytmoéw PTGIP 2024
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