POLSKIE TOWARZYSTWO
KOLPOSKOPII I PATOFIZJOLOGII
SZY]JKI MACICY

Nowe szanse dla kobiet i wszystkich oséb z zachowang szyjka macicy
zwigzane z nowym badaniem profilaktycznym raka szyjki macicy:
testem HPV (cHPV/HR-HPV) z nastepow3g cytologig na podtozu ptynnym (LBC)

MINIMUM WIEDZY

Przewodnik cze$¢ 1 — zalecenia podstawowe
Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy (PTKiPSM)
dla uczestniczacych w skriningu raka szyjki macicy w strategii HPV-zaleinej

W trosce o Twoje zdrowie, bezpieczeistwo i komfort

FAQ (najczesciej zadawane pytania)

Co to jest badanie przesiewowe w profilaktyce raka szyjki macicy (RSM)?
To test, ktéry pozwala na wykrycie ryzyka wystgpienia lub oceny (selekcji) ryzyka wystapienia zmian przedrakowych,
czyli tych, ktére moga prowadzi¢ do raka.

Profilaktyka RSM to przede wszystkim zapobieganie rakowi szyjki macicy, czyli niedopuszczenie do pojawienia sie
raka. Dlatego kluczowe jest wykrywanie zmian, ktére mogg doprowadzi¢ do jego rozwoju.

Tradycyjnym podstawowym badaniem przesiewowym w profilaktyce RSM jest cytologia ginekologiczna.

Czy czas na zmiane testu podstawowego (tj. pierwotnego/pierwszorzedowego)?

Z jakiego powodu powinnas wybrac test HPV a nie cytologie?

Zadne badanie przesiewowe ani test selekcji ryzyka zmian przedrakowych (inaczej triage) nie sa doskonate.

Poniewaz wszystkie testy majg ograniczenia diagnostyczne, nieuniknione jest, ze niestety nie wszystkie stany
przedrakowe lub nowotwory szyjki macicy zostang wykryte w skriningu.

Kluczowg jednak kwestig jest wybor testu, ktory swojg role spetni najskuteczniej.

Przez ostatnich kilkadziesiat lat cytologia ginekologiczna petnita role podstawowego testu przesiewowego w skriningu
raka szyjki macicy (RSM).

Jednak wiedza medyczna nieustannie rozwija sie, dostarczajagc nowych, skuteczniejszych metod diagnostyki
i leczenia.

Dotyczy to w szczegdlnosci profilaktyki RSM oraz szerzej — nowotworédw zwigzanych 1z infekcja
kancerogennymi/wysokoonkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (cHPV/HR-HPV).

Punktem wyjscia rozumienia nowych mozliwosci prewencji RSM jest wiedza, ze przyczyng zdecydowanej wiekszosci
rakdw szyjki macicy (> 90%) jest przetrwata infekcja cHPV/HR-HPV.



W przecietnej populacji 1000 kobiet poddawanych badaniom przesiewowym powinno by¢ wykryte okoto 20
stanéw przedrakowych RSM (standw, ktére mogg prowadzi¢ do rozwoju raka).

Cytologia konwencjonalna umozliwi wykrycie przecietnie 12 z nich, nie wykryje 8.

Cytologia na podtozu ptynnym (LBC) wykryje okoto 14 z nich, nie wykryje 6.

Test HR-HPV pozwoli wykryé nie mniej niz 18 standéw przedrakowych, nie wykryje najwyzej 2.

Odpowiedz na pytanie z jakiego powodu powinnas wybraé test cHPV/HR-HPV, a nie cytologie (obojetnie czy
konwencjonalng, czy na podtozu ptynnym) jest wiec oczywista.

Czy skrining na podtozu ptynnym/LBS (ang. liquid-based screening) oznacza to samo co
cytologia na podtozu ptynnym/LBC (ang. liquid-based cytology)?

Fundamentem LBS jest petne oraz spetniajgce wszystkie standardy bezpieczerstwa wykorzystanie podtoza ptynnego
jako nosnika pobranego materiatu z szyjki macicy:

jedna wizyta pacjentki = jedno pobranie materiatu = wszystkie niezbedne testy diagnostyczne
z oczywistymi korzysciami dla osoby uczestniczgcej w skriningu.

Skrining na podtozu ptynnym (LBS) jest pojeciem szerszym niz LBC i oznacza przeniesienie oraz utrwalenie materiatu
pobranego z szyjki macicy w ptynnym medium (podtozu ptynnym) w celu umozliwienia dalszej diagnostyki bez
koniecznosci powtdrnego pobierania materiatu.

Czy ma znaczenie na jakie podtoze ptynne zostanie pobrany Twdj material, czy podtoza roznig
sie miedzy sob3?

Rekomendujemy stosowanie wytgcznie najpetniej zwalidowanych klinicznie podtozy ptynnych (PreservCyt dla
preparatyki ThinPrep, czasami dla uproszczenia nazywane podtozem ThinPrep, lub SurePath dla preparatyki o tej
samej nazwie).
Globalnie wymagane kryteria bezpieczenstwa, w tym poréwnawcze, spetniajg tylko 2 wskazane powyzej podtoza
ptynne, ktdre sg stosowane w zdecydowanej wiekszosci skutecznych populacyjnych programéw przesiewowych na
Swiecie.
Masz prawo przed wyrazeniem zgody na udziat w skriningu RSM zada¢ pytanie:
Na jakie podtoze ptynne zostanie przeniesiony pobrany ode mnie materiat z szyjki macicy?
Jesli otrzymasz odpowiedz:

= na PreservCyt ewentualnie ThinPrep

= |ub SurePath
to mozesz bezpiecznie udzieli¢ zgody na pobranie od Ciebie materiatu na badanie.
W przypadku innych podtozy nie ma wystarczajgcych danych na temat bezpieczefstwa i wiarygodnosci takiej
diagnostyki.
Zawsze sprawdz w otrzymanym po badaniu wyniku czy wpisano rodzaj podtoza ptynnego, na ktére wyrazitas zgode.
Badz dociekliwa.

Jak powinien brzmie¢ wynik testu cHPV/HR-HPV, ktéry otrzymasz?

Poniewaz w praktyce bardzo trudno jest ustali¢ zaréwno rzeczywiste zrédto wykrycia wirusa HPV u osoby badanej,
jak i przyczyne jego niewykrywalnosci (aktualnej oraz w badaniach nastepujgcych po wczesniejszym wykryciu),
rekomendujemy, aby wszyscy pracownicy ochrony zdrowia stosowali terminologie:
= HPV wykryty” (zamiast test na HPV jest pozytywny/dodatni, takze w zwigzku z wieloznacznoscig dla
pacjentki/a w polskich warunkach terminu ,, pozytywny”)



= i ,HPV niewykryty” (zamiast test na HPV jest negatywny/ujemny, co moze wskazywac na nieobecnos$¢ HPV
w organizmie osoby badanej, a nie brak mozliwosci jego wykrycia, ale takze z powodu niejednoznacznosci
semantycznej w jezyku polskim okreslenia ,,negatywny”).
Moze bowiem istnie¢ rdznica miedzy stanem zaobserwowanym, mozliwym do zbadania (HPV wykryty lub
niewykryty), a rzeczywistym stanem biologicznym HPV w organizmie badanej osoby (wirus jest obecny lub wirus jest
nieobecny).

Czy ,,HPV wykryty” (wynik pozytywny/dodatni) oznacza zawsze, ze jeste$ zakazona HPV?

W wiekszosci przypadkéw tak, ale moze takie oznacza¢ obecnos¢ w Twoim organizmie wirusa po niedawnym
pochwowym wspoétzyciu seksualnym (tzw. depozyt). Dlatego tak wazne jest przestrzeganie zasady minimalnego (24
godziny) i preferowanego (72 godziny) odstepu miedzy pobraniem materiatu z szyjki macicy/waginy,
a pochwowym zblizeniem intymnym.

Czy ,HPV niewykryty” (wynik negatywny/ujemny) oznacza zawsze, ze w Twoim organizmie nie ma HPV?

Niestety nie, ,,HPV niewykryty” moze bowiem oznaczac:

=  brak infekcji HPV (wirus nieobecny w organizmie osoby badanej)

= Jub infekcje niemozliwg do wykrycia (wirus jest obecny, ale niemozliwy do wykrycia)
o wirus przeszedt w stan utajony (infekcja latentna)
o lub wirus wystepuje w ilosci ponizej progu wykrywalnosci dla danego testu.

W praktyce niemozliwe jest jednak jednoznaczne okreslenie, ktéra z tych przyczyn dotyczy konkretnego przypadku.
Zalecamy wiec abyscie nie koncentrowaty sie na odpowiedzi na pytanie z jakiego powodu doszto do infekcji — celem
prewencji wtérnej jest zapobieganie potencjalnemu rozwojowi infekcji HPV w kierunku raka, a nie poznanie jej
przyczyny. Osoby, u ktérych wykryto HPV, powinny takze wiedzie¢, ze ponowne wykrycie HPV jest czeste, nawet
u 0soOb, ktdre sg seksualnie nieaktywne lub pozostajg w statych, monogamicznych zwigzkach. Moze to $wiadczy¢
o okresowej utracie kontroli immunologicznej nad wirusem. W rzeczywistosci ryzyko ponownego wykrycia HPV po
wczeshiejszym jego ,,opanowaniu” rosnie z czasem i wynosi okoto 15% po 5 latach, przy czym ryzyko to rézni sie
w zaleznosci od genotypu HPV — najwieksze jest w przypadku HPV16. Inne badania wskazujg, ze od 30% do 72%
przypadkow wykrycia HPV moze by¢ wynikiem reaktywacji wczesniej nabytej infekcji, a nie nowego zakazenia
(pomimo wczesniejszych wynikdw — nie wykryto HPV).

Ktore konkretnie testy cHPV/HR-HPV moga by¢ uzywane w badaniach przesiewowych raka
szyjki macicy jako testy pierwotne/pierwszorzedowe zamiast cytologii?

Najbardziej aktualna lista testow HR-HPV spetniajagcych wymagane kryteria bezpieczeristwa pochodzi z marca 2025
roku (Tabela 1.).

Zawsze mozesz zapyta¢ w miejscu realizacji skriningu, ktéry test HR-HPV jest stosowany jako pierwotny test
przesiewowy.

Sprawdz, czy jest wymieniony na liScie ponize;j.



Tabela 1. Lista zweryfikowanych testéw na obecnosé kwasu nukleinowego (NAT) HR-HPV, ktére moga by¢ uzywane
w badaniach przesiewowych raka szyjki macicy na probkach pobranych przez personel medyczny (stan na marzec
2025 roku, modyfikacja wtasna).

TEST PRODUCENT

Abbott, Wiesbaden, Niemcy
Anyplex Il HPV HR Detection Seegene, Seul, Korea Potudniowa

Roche Molecular System, Pleasanton, CA, USA
HPV-Risk Assay Self-Screen BV, Amsterdam, Holandia
NeuMoDX HPV Assay Qiagen, Ann Arbor, MI, USA

BD Diagnostics, Sparks, MD, USA
PapilloCheck HPV-Screening Test Greiner Bio-One, Frickenhausen, Niemcy
RealTime High Risk HPV Test Abbott, Wiesbaden, Niemcy
Xpert HPV Cepheid, Sunnyvale, CA, USA

Roche Molecular System, Pleasanton, CA, USA
CLART HPV45 GENOMICA SAU, Madryt, Hiszpania
OncoPredict HPV Screening Hiantis Srl, Mediolan, Wtochy
REALQUALITY RQ-HPV Screen AB ANALITICA, Padwa, Wtochy

Hologic, Bedford, MA, USA
OncoPredict HPV QT Hiantis Srl, Mediolan, Wtochy
RIATOL HPV genotyping gPCR assay AML, Antwerpia, Belgia
Allplex HPV HR Detection assay Seegene, Seul, Korea Potudniowa
Vitro HPV Screening Assay Vitro S.A., Sewilla, Hiszpania

Roche Molecular System, Pleasanton, CA, USA

kolorem biatym oznaczono testy zatwierdzone przez FDA

Pamietajcie, ze do Waszej dyspozycji jest takie ramie prywatne skriningu RSM, gdzie dominujacym,
rekomendowanym testem przesiewowym jest cotesting (jednoczasowa ocena cHPV/HR-HPV i LBC) ze wzgledu na
najwyzszg czutosc¢ diagnostyczng dla zmian przedrakowych.

Wybér nalezy do Was.

PODSUMOWANIE

Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy (PTKiPSM) w petni popiera i wspiera wprowadzenie
do wykazu swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych molekularnego testu w kierunku
wysokoonkogennych typéw wirusa brodawczaka ludzkiego (HR-HPV)/kancerogennych typéw HPV (cHPV) z
genotypowaniem ograniczonym minimalnie do typow 16 i 18 (lub 16 i 18/45) jako pierwotnego testu
przesiewowego w kierunku raka szyjki macicy (RSM) dla grupy docelowej w wieku od 25 do 64 lat, rozumiejac
grupe docelowa jako kobiety, osoby transseksualne oraz niebinarne z zachowang szyjka macicy.

PTKiPSM rekomenduje zastosowanie wylgcznie najpetniej zwalidowanych podfozy ptynnych jako nosnikéw
materiatu pobranego z szyjki macicy oraz testow HPV z aktualizowanej listy zweryfikowanych testow na obecnos¢
kwasu nukleinowego HPV, ktére moga by¢ uzywane w badaniach przesiewowych RSM na prébkach pobranych
przez profesjonalistow medycznych.

Wykonanie cytologii w preparatyce na podtozu ptynnym dla wszystkich przypadkéw z wykrytym/i HR-HPV jest
akceptowalng i powszechnie rekomendowang praktyka selekcji ryzyka zmian przedrakowych szyjki macicy
(HSIL/CIN2+), stad znajduje petne poparcie PTKiPSM.

Pierwszy, najwazniejszy krok — wprowadzenie pierwotnego testu HR-HPV do publicznego programu przesiewowego
RSM, zostat wykonany przez Ministerstwo Zdrowia 7. marca 2025 roku.



Implementacja pierwotnego testu cHPV/HR-HPV z narzedziami towarzyszgcymi do praktyki skriningowej, z
zachowaniem wartosci najwyzszej — bezpieczenstwa zdrowotnego adresatek i adresatow Programu, jest
fundamentalnym obowigzkiem wszystkich profesjonalnych jego uczestnikéw.

PTKiPSM jako jedyne towarzystwo naukowe w Polsce, dodatkowo umocowane w Miedzynarodowe] Federacji
Kolposkopii i Patologii Szyjki Macicy (IFCPC) oraz Europejskiej Federacji Kolposkopii (EFC), jest statutowo powotane
do kompleksowe]j standaryzacji i edukacji w zakresie prewencji choréb HPV-zaleznych, w tym raka szyjki macicy,
dlatego prezentacje kierunkowych rekomendacji traktujemy jako swdj obowigzek wobec wszystkich uczestnikow
skriningu, przede wszystkim w trosce o ich bezpieczestwo, a tym samym skutecznosé programu, jednoczes$nie
wspierajagc go merytorycznie. PTKiPSM, analogicznie do pozostatych cztonkéw zrzeszonych w IFCPC i EFC,
reprezentuje interdyscyplinarng grupe kierunkowych ekspertéw w zakresie prewencji RSM i pozostatych choréb HPV-
zaleznych.

Przygotowano w oparciu o:

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy
adresowane do wszystkich Interesariuszy prewencji wtdrnej raka szyjki macicy w Polsce

odnosnie do
ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 7 marca 2025 r. (Poz. 298)
zZmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych
oraz wprowadzajacego do publicznego Programu profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce
»howe rodzaje badan profilaktycznych
—test HPV HR z genotypowaniem HPV 16/18 (...) oraz cytologie na podtozu ptynnym (...)”

opublikowane na stronie www.kolposkopia.info

Krakéw, dnia 30. kwietnia 2025 roku

Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy

z siedzibg w Krakowie

w oparciu o zalecenia Grupy Roboczej ds. Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy PTKiPSM
Przewodniczgcy: prof. dr hab. Robert Jach

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

Prezes PTKiPSM
Cztonek Prezydium Zarzqdu EFC
Cztonek Zarzqdu IFCPC


http://www.kolposkopia.info/

