POLSKIE TOWARZYSTWO
KOLPOSKOPII I PATOFIZJOLOGII
SZYJKI MACICY

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

odnosnie do
ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 7 marca 2025 r. (Poz. 298)
zZmieniajacego rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programow 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 (...)”

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 typéw 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 docelowg jako kobiety, osoby transseksualne oraz niebinarne z zachowang szyjkq macicy.

PTKiPSM rekomenduje zastosowanie wytacznie najpetniej zwalidowanych podtozy 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 towarzyszacymi do praktyki skriningowej,
z zachowaniem wartosci najwyzszej — bezpieczeristwa zdrowotnego adresatek i adresatéw Programu, jest
fundamentalnym obowigzkiem wszystkich profesjonalnych jego uczestnikéw.

PTKiPSM jako jedyne towarzystwo naukowe w Polsce, dodatkowo umocowane w Miedzynarodowej 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 uczestnikéw
skriningu, przede wszystkim w trosce o ich bezpieczedstwo, a tym samym skutecznos¢ programu, jednoczes$nie
wspierajagc go merytorycznie. PTKiPSM, analogicznie do pozostatych cztonkdéw zrzeszonych w IFCPC i EFC,
reprezentuje interdyscyplinarng grupe kierunkowych ekspertéw w zakresie prewencji RSM i pozostatych choréb HPV-
zaleznych.

Ponizsze rekomendacje dotyczg czesci Programu publicznego, w ktdrej postepowanie oparte jest o pierwotny test
HR-HPV oraz ramienia skriningu finansowanego ze srodkéw prywatnych i sg skierowane do aktywnych oraz biernych



uczestnikdw Programu. Ich celem jest umozliwienie dokonania najbezpieczniejszego wyboru zaréwno
Swiadczeniodawcom wszystkich etapdw Programu, jak i adresatkom oraz adresatom skriningu. W przypadku lekarzy
rekomendacje pozwalajg dodatkowo na petng realizacje artykutu 8. nowego Kodeksu Etyki Lekarskiej: ,Lekarz
przeprowadza i dokumentuje postepowanie diagnostyczne, lecznicze lub zapobiegawcze (...), zgodnie z aktualna
wiedza medyczng (...).”

Wprowadzenie

PTKiPSM realizuje globalnie rekomendowang HPV-zalezng strategie prewencji RSM, zaréwno pierwotng, jak i wtorna.
[1-6]
W zakresie prewencji wtérnej rekomenduje model oparty o HPV, tzn. z pierwotng decyzyjng rolg testu w kierunku
HPV (realizowanego jako samodzielny test pierwotny lub w potfaczeniu z cytologig ginekologiczng jako test
potgczony/cotesting) z uwzglednieniem wartosci ryzyka zmian $rédnabtonkowych wysokiego stopnia
z subkategoryzacjg do $rédnabtonkowej neoplazji szyjki w stopniu 3 i wyzszych (HSIL/CIN3+) oraz precyzyjnie
wskazanych progdéw reakcji klinicznej, implikujgcych okreslone postepowanie (postepowanie w oparciu o wartos¢
ryzyka HSIL/CIN3+). [7]
PTKiPSM w prezentowanym Stanowisku uwzglednia aktualne rekomendacje Rady Unii Europejskiej (2022/0290
/NLE/ Council Recommendation on strengthening prevention through early detection: A new EU approach on cancer
screening - replacing Council Recommendation 2003/878/EC), w szczegdlnosci w zakresie punktéw:
= (18) skrining wysokiej jakosci obejmuje analize procesu i wynikow badan przesiewowych oraz szybkie
przekazywanie tych wynikow podmiotom oceniajacym skutki populacyjne programu oraz realizujagcym go,
= (20) odpowiednie przeszkolenie personelu jest warunkiem wstepnym wysokiej jakosci badan
przesiewowych,

= (21) dla badan przesiewowych w kierunku nowotwordw zostaty okreslone konkretne wskazniki
efektywnosci; powinny one by¢ regularnie monitorowane.

Kluczowym dla wtasciwego rozumienia konsekwencji HPV-zaleznej strategii skriningu RSM, przede wszystkim dla
dalszego postepowania klinicznego, jest rozumienie rdinicy w znaczeniu mniej precyzyjnego terminu
wysokoonkogenny/e HPV (HR-HPV/hr-HPV/HRHPV/hrHPV/HPV HR) oraz precyzyjnie okre$lonego kancerogenny/e
HPV (cHPV).

Zgodnie z International Agency for Research on Cancer (IARC) do 1 grupy kancerogendw zostato
zakwalifikowywanych 12 genotypéw wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV), podczas gdy jeden genotyp HPV zostat
umieszczony w grupie 2A — prawdopodobnie kancerogennej. W uktadzie hierarchicznym (w oparciu o odsetek
wystepowania w rakach szyjki macicy oraz 9-letnie ryzyko progresji incydentalnej infekcji HPV do HSIL/CIN3+, od
najwyzszego — grupa la, do najnizszego — grupa 1d, z zachowaniem hierarchicznosci w podgrupach) IARC taczy
genotypy kancerogenne w 4 grupy ryzyka:

*  HPV16 - podgrupa 1a jest przyczyna okoto 60% rakéw ptaskonabtonkowych (SCC),

= HPV18, HPV4S5 (oznaczane w osobnych kanatach testowych lub w kanale grupujgcym HPV18/45) — podgrupa
1b — to przyczyna odpowiednio okoto 15% i 5% SCC,

=  HPV zwigzane z typem 16 (HPV33, 31, 52, 58, 35) — podgrupa 1c tgcznie odpowiada za okoto 15% SCC,

= pozostate/inne kancerogenne (HPV39, 51, 59, 56) — podgrupa 1d o znacznie nizszym potencjale
kancerogennym —tacznie przyczyna okoto 5% SCC.

Przypadki gruczolakoraka zwigzane z HPV wystepujg relatywnie rzadko i sg wywotywane w zdecydowanej wiekszosci
przez typy z grup 1a i 1b z okoto 50% udziatem kazdej ze wskazanych grup.

Duze zrdznicowanie ryzyka raka szyjki macicy w grupie 1 kancerogendw jest podstawg do mozliwosci zalecenia
odmiennego rekomendowanego postepowania we wskazanych podgrupach, najczesciej miedzy podgrupami lai 1b



(skierowanie do kolposkopii) a 1c i 1d (konieczno$¢ zastosowania drugo- i/lub trzeciorzedowych testow selekgji
ryzyka HSIL+).

Powotana i wspierana przez WHO Grupa ds. rozwoju profili produktu docelowego (The Target Product Profiles
Development Group), powstata, by wskaza¢ kompleksowy zestaw minimalnych i preferowanych cech dla
istniejgcych i powstajacych platform testowych HPV, opublikowanych w dokumencie “Target product profiles for
human papillomavirus screening tests to detect cervical pre-cancer and cancer” (TPPs), zadecydowata o uzywaniu
terminu ,kancerogenne typy HPV” (ang. carcinogenic HPV/cHPV), odnoszgcego sie do wskazanych powyzej 12
typow grupy 1, zamiast , wysokoonkogenne typy HPV” (HR-HPV/hr-HPV/HRHPV/hrHPV/HPV HR), ze wzgledu na
koniecznos¢ jednoznacznego odrdznienia grupy 1 od typow wysokiego ryzyka prawdopodobnie kancerogennych
(grupa 2A — HPV68) oraz mozliwie kancerogennych (grupa 2B — HPV66). Typ 66 po reklasyfikacji uznany zostat za
niekancerogenny, mimo ze jest uwzgledniany w wiekszosci stosowanych testow HR-HPV. Grupa ds. rozwoju TPPs
zarekomendowata, by ani HPV68 ani HPV66 nie byty uwzgledniane w testach przesiewowych na obecno$é HPV ze
wzgledu na niskg czestos¢ wystepowania w rakach szyjki macicy. W wiekszosci aktualnie rekomendowanych testow
dla pierwotnego skriningu opartego o HPV wskazane typy 68 i 66 sg raportowane wspdlnie z innymi typami w tzw.
testowych kanatach grupujacych, stad nie jest obecnie mozliwe wytaczenie ich z procesu decyzyjnego w ocenie ryzyka
zmian przedrakowych i raka (HSIL/CIN2+).

Fundamentem HPV-zaleznej strategii prewencji wtérnej RSM jest precyzyjne rozumienie, zaktualizowanego w 2025
roku przez grupe roboczg Miedzynarodowego Towarzystwa Wirusa Brodawczaka (IPVS), modelu historii naturalnej
HPV, ktéry pozwala z jednej strony — na uswiadomienie ograniczen skriningu opartego o HPV, a z drugiej — na
efektywng komunikacje miedzy wszystkimi uczestnikami programu przesiewowego.

Powszechnie znanym faktem zwigzanym z zakazeniem HPV jest mozliwo$¢ zaniku jego wykrywalnosci w ciggu 1-2 lat
u wiekszosci osob zakazonych dzieki indukcji silnej immunologicznej odpowiedzi komdrkowej — zjawiska czesto
okreslanego jako ,eliminacja wirusa” (ang. viral clearance).

Coraz wieksza liczba badan wskazuje jednak, ze nawet jesli wirus HPV nie jest wykrywalny w standardowych testach
(aktualnie rekomendowanych dla skriningu pierwotnego), moze on nadal przebywaé w warstwie podstawnej
nabtonka szyjki macicy jako infekcja utajona lub przewlekta o niskim poziomie wirusa. W takich przypadkach istnieje
ryzyko ponownego wykrycia HPV w przysztosci w okresach wzglednego ostabienia uktadu odpornosciowego z réznych
przyczyn.

W zwigzku z powyzszym IPVS powotfato grupe roboczg ds. utajonej infekcji HPV w szyjce macicy, aby zrewidowac
aktualny stan wiedzy na temat naturalnego przebiegu zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego. Efektem tych prac
jest nowe podejscie do modelu naturalnej historii HPV, zgodnie z ktérym zanik wykrywalnosci wirusa nie stanowi
jednoznacznego dowodu na jego catkowitg eliminacje, a ponowne wykrycie HPV nie musi oznacza¢ nowego
zakazenia.

Grupa IPVS w oparciu o powyzsze zarekomendowata pracownikom medycznym oraz badaczom stosowanie
terminologii:

= HPV wykryty” (zamiast test na HPV jest pozytywny/dodatni, ang. ,,HPV detected”)
= 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, ang. ,HPV not detected”).

Istnieje bowiem rdznica miedzy stanem zaobserwowanym (ang. observed state) mozliwym do zbadania (HPV
wykryty lub niewykryty), a rzeczywistym stanem biologicznym HR-HPV (ang. state of nature) w organizmie badanej
osoby (HPV obecny lub nieobecny).

Zaktualizowany model uwzglednia takze, ze wirus HPV moze zosta¢ wykryty z réznych powoddw:
= nowej infekcji (akwizycji),
= ponownego zakazenia (reinfekc;ji),
=  reaktywacji utajonej infekgji,
=  ponownego wykrycia przewlekte]j infekcji o niskim poziomie wirusa (redetekcji),



= obecnosci wirusa po niedawnym kontakcie seksualnym (depozytu),

= samozakazenia (autoinokulacji).
Z kolei przyczyny zaniku wykrywalnosci wirusa HPV (wczesniejszy wynik — HPV wykryty, aktualny — HPV niewykryty)
moga wynikac:

= 7 catkowitego usuniecia/eliminacji wirusa z organizmu (klirensu),

=  przejscia wirusa w stan utajony (infekcji latentnej),
= obecnosci wirusa ponizej progu wykrywalnosci testu.

Jak wskazano powyzej, istnieje wiele mozliwych przyczyn wykrycia wirusa HPV w badaniach przesiewowych.
W praktyce niemozliwe jest jednak jednoznaczne okreslenie, ktéra z tych przyczyn dotyczy konkretnego przypadku.
Zalecamy wiec, aby adresatki i adresaci skriningu byli informowani o tym, ze odpowiedz na pytanie z jakiego powodu
doszto do infekcji, a w konsekwencji zostat wykryty wirus, nie zmienia sposobu postepowania — celem prewencji
wtérnej jest zapobieganie potencjalnemu rozwojowi infekcji HPV w kierunku raka, a nie poznanie jej przyczyny.
Osoby, u ktérych wykryto HPV, powinny takze wiedzieé, ze ponowne wykrycie HPV jest czeste, nawet u osdb, ktére
sg seksualnie nieaktywne lub pozostajg w statych, monogamicznych zwigzkach. Moze to Swiadczy¢ o okresowej
utracie kontroli immunologicznej nad wirusem. W rzeczywistosci ryzyko ponownego wykrycia HPV po wczesniejszym
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 wskazuja, ze od 30% do 72% przypadkow wykrycia
HPV moze by¢ wynikiem reaktywacji wczesniej nabytej infekcji, a nie nowego zakazenia (pomimo wczesniejszych
wynikéw — nie wykryto HPV).

Niezaleznym istotnym parametrem decyzyjnym HPV-zaleznej strategii skriningu RSM jest prawidtowe rozumienie
réznic miedzy testami HPV opartymi o detekcje DNA lub mRNA wirusa.

Istniejg rozstrzygajaco silne dowody na to, ze przesiewowe badania w kierunku kancerogennych typow HPV (cHPV),
wykonywane za pomoca testéw wykrywajgcych kwasy nukleinowe/NAT (DNA lub mRNA), wykazujg wyzszg
skutecznos¢ w redukowaniu zachorowalnosci i umieralnosci z powodu raka szyjki macicy niz tradycyjne badania
cytologiczne (zaréwno w preparatyce konwencjonalnej, jak i na podtozu ptynnym) czy badania wizualne z uzyciem
kwasu octowego (ang. visual inspection with acetic acid/VIA). Na podstawie tych dowodéw oraz w kontekscie
Globalnej Strategii WHO dotyczacej eliminacji raka szyjki macicy, Swiatowa Organizacja Zdrowia opublikowata w 2021
roku zaktualizowane wytyczne dotyczgce badan przesiewowych i leczenia w celu zapobiegania rakowi szyjki macicy.
Wytyczne te zawieraja zalecenia dotyczace stosowania wysokiej jakosci testéw HPV w pierwotnych (pierwszego
rzutu) badaniach przesiewowych, zaréwno na prébkach pobranych samodzielnie przez pacjentke, jak i przez personel
medyczny — i to zaréwno w populacji ogdlnej kobiet, jak i wsréd kobiet zyjgcych z wirusem HIV.

W rekomendowanym dla krajow o zblizonym do Polski indeksie rozwoju spotecznego (ang. Human Development

Index — HDI) podejsciu typu ,skrining, triage/selekcja ryzyka, leczenie” (,screen, triage and treat”), WHO zaleca
stosowanie:

= testow NAT wykrywajgcych DNA lub mRNA HPV jako réwnorzednych pierwotnych testdw przesiewowych
w populacji ogélnej kobiet; przy czym testy DNA sg rekomendowane do samodzielnego pobrania prébki
przez pacjentke,

= testéw NAT wykrywajacych DNA HPV u kobiet zakazonych wirusem HIV.

Po pozytywnym wyniku testu NAT na obecnos¢ HPV, WHO obecnie zaleca stosowanie nastepujgcych metod
triage’u/selekcji ryzyka zmian przedrakowych i raka (HSIL/CIN2+):

= u kobiet zyjacych z HIV:
ograniczonego genotypowania HPV, kolposkopii, VIA lub cytologii,

=  w populacji ogdlnej kobiet:
dodatkowo rekomendowana jest cytologia z badaniem immunocytochemicznym p16/Ki67 (barwieniem
podwadjnym, ang. dual-stain) jako metoda triage’u.

WHO zaleca rozpoczynanie badan przesiewowych w kierunku HPV:



= od 30. roku zycia w populacji ogélnej kobiet,
= od 25. roku zycia u kobiet zyjgcych z wirusem HIV. [5,8-10]

Wszystkie rekomendacje panglobalne (ASCO 2016/2022, WHO 2021) czy paneuropejskie (EU Guidelines 2 edycja
2015) wskazuja na populacyjny model zorganizowany jako najskuteczniejszy w prewencji wtérnej RSM, jednoczesnie
podkreslajgc koniecznos$¢ uwzgledniania w tworzeniu programow przesiewowych warunkéw lokalnych, ktére sg
szczegdblnie odmienne dla krajow Europy centralnej i wschodniej, do ktérych nalezy Polska.

Polski skrining RSM to od ponad 20 lat model ztozony/potgczony/hybrydowy, dla ktérego zrozumienia kluczowe jest
dostrzeganie roli i komplementarnosci jego dwdch ramion:

= finansowanego ze $rodkéw publicznych — realizowanego w ramach dziatajgcego Publicznego Programu
Profilaktyki Raka Szyjki Macicy (PPPRSM) oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), w tym w jego
nowej odstonie opartej o pierwotny test HPV

= oraz finansowanego ze srodkéw prywatnych i realizowanego w placéwkach prywatnych, dziatajgcych poza
systemem publicznym, utrwalonego wieloletnig tradycjg, przyzwyczajeniami i oczekiwaniami finansujgcych
go pacjentek, takze w rekomendowanej strategii HPV-zaleznej,

ze skutkiem realnego dziatania oryginalnego polskiego modelu hybrydowego (publiczno-prywatnego) skriningu
RSM.

Jako naukowe towarzystwo kierunkowe konsekwentnie od wielu lat rekomendujemy dla polskich warunkéw
prewencji wtérnej RSM wprowadzenie dla obu ramion:

=  wspolnego rejestru wszystkich wynikdéw testéw skriningowych oraz koniecznych parametréow dodatkowych
niezbednych do skutecznej profilaktyki RSM aktualnie i w przysztosci

=  oraz minimalnych wymagan, wspdlnych dla obu ramion, jako najnizszego akceptowalnego poziomu dla
mozliwie wszystkich procedur sktadowych prewencji wtdrnej.

Uwzglednienie w rekomendacjach dla obu ramion wspdlnych, minimalnych wskaznikéw jakosci (ang. Quality
Indicators/Qls), miar wydajnosci (ang. Performance Measures/PMs) oraz wskaznikdw wydajnosci (ang. Performance
Indicators/Pls), zgodnie z zatozeniami tworzonej aktualnie w ramach EC-CvC (ang. the European Commission Initiative
on Cervical Cancer) 3 edycji Europejskich rekomendacji zapewnienia jakosci w skriningu raka szyjki macicy, to
umozliwienie monitorowania, oceny i ciggtego podnoszenia jakosci prewencji wtdrnej RSM.

Szczegdlnie wazna w aspekcie zapewnienia jakosci skriningu RSM, a tym samym bezpieczenstwa jego adresatek/ow,
jest certyfikacja umiejetnosci specjalnych dwdch najwazniejszych jego sktadowych zaleznych od indywidualnych
parametrow wykonawcéw odpowiednich $wiadczen zdrowotnych:
= oceny w szczegblnosci przez cytotechnikdw (cytomorfologdw lub cytodiagnostéw), ale takze
cytopatologdw, cytologii ginekologicznej na podtozu ptynnym/LBC, ktdra w przypadku pierwotnego testu
HPV dotyczy wytgcznie przypadkdow podwyzszonego ryzyka HSIL/CIN2+, tzn. z  wykrytym/i
kancerogennymi/wysokoonkogennymi typami HPV (cHPV/HR-HPV)
=  oraz procedury kolposkopowej w strategii HPV-zaleznej, tzw. kolposkopii standaryzowanej, wykonywane;j
w przypadku osiggniecia ryzyka HSIL/CIN3+ implikujacego prog reakcji klinicznej dla kolposkopii,
a takze monitorowanie jakosci realizacji obu procedur okreslane audytem umiejetnosci lub ich licencjonowaniem.
W pkt. 12.6 Programu wieloletniego pn. NARODOWA STRATEGIA ONKOLOGICZNA na lata 2020-2030 wskazano: ,0d
2025 r. wprowadzimy obowigzkowg certyfikacje kolposkopistdw, a takze obowigzkowg certyfikacje cytodiagnostow
realizujacych >>Program profilaktyki raka szyjki macicy.<<”
Cytujac z kolei rekomendacje paneuropejskie 2015: ,,Cytopatolodzy i patolodzy interpretujacy preparaty od kobiet
z dodatnim testem HPV (wykrytym HPV przyp. autorow Stanowiska) bedg wymagaé specjalnego przeszkolenia,
odpowiedniej kontroli jakosci oraz starannego monitorowania wartosci predykcyjnej cytologii stosowanej jako test
selekcji” ryzyka HSIL/CIN2+.



Komplementarnie, wskazana certyfikacja w zakresie obu kompetencji rekomendowana jest przez PTKiPSM w ramach
Projektu KOLPOSKOPIA 2020.

W warunkach réznych systemdéw realizacji prewencji wtornej RSM, zorganizowanych i oportunistycznych, nie
przyjeto globalnie wspdlnych, spéjnych, prosto poréwnywalnych modeli realizacji certyfikacji i audytu wskazanych
powyzej kluczowych, indywidualnych umiejetnosci wykonawcéw (profesjonalistéow medycznych) realizujgcych
aktywnie lokalne programy przesiewowe. Pordwnanie obowigzujgcych wymogéw certyfikacji kompetencji
specjalnych w wybranych krajach i dziatajgcych w nich modeli skriningowych przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1. Poréwnanie wymogow certyfikacji kompetencji specjalnych (oceny LBC i procedury kolposkopowej)
obowigzujacych w wybranych krajach w powigzaniu z dziatajgcymi w nich modelami skriningu RSM.

. Wielka . .
kraj/parametr USA Brytania Australia Niemcy
funkcjonujacy model* oportunistyczny zorganizowany zorganizowany zorganizowany

CERTYFIKACJA CYTOTECHNIKOW (CYTOMORFOLOGOW/CYTODIAGNOSTOW) W OCENIE LBC

status — formalnie wymagana TAK TAK TAK (formalniewfmuszona)*
organizacja certyfikujaca ASCP? HCPC3 AIMS® Zytologieschule
wymagane szkolenie TAK TAK TAK TAK
wymagana kontrola jakosci TAK TAK TAK TAK
akredytacja laboratoriéw TAK TAK TAK TAK
organizacja akredytujaca CAP? UKHSA* RCPAQAP® G-BA7/RIli-BAK®

CERTYFIKACJA KOLPOSKOPISTOW

status — formalnie wymagana (wsk':zlfna)* TAK (Zall\lclaia)* (Wymtlsleona)*
organizacja certyfikujgca ASCCP? BSCCP! RANZCOG® AG-CPC™
wymagane szkolenie zalecane TAK TAK TAK
wymagana kontrola jakosci NIE TAK TAK TAK
organizacja wspierajgca prograﬁi?eczi;tjenckie RCOG!? proggﬁys\%ickie Kv1>

1 American Society for Clinical Pathology, 2 College of American Pathologists, 3 Health and Care Proffesions Council, UK Health Security Agency, °
Australian Institute of Medical Scientists, ® Royal College of Pathologists of Australasia Quality Assurance Programs, 7 Gemeinsamer
Bundesausschuss, & Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualititssicherumg laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, ® American Society
for Colposcopy and Cervical Pathology, 1° American College of Obstetricians anf Gynecologists, * British Society for Colposcopy and Cervical
Pathology, 2 Royal College of Obstetricians and Gynaecologists, ** Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists,
14 Arbeitsgemeinschaft fur Zervixpathologie und Kolposkopie, 1> Kassenarztliche Vereinigung

* rozszerzone wyjasnienia w Suplemencie 2.

Rozszerzong analize poréwnawczg dla wskazanych powyzej krajéw i modeli przedstawiono w Suplemencie 2.

Na podstawie zaprezentowanego powyzej przegladu wybranych modeli certyfikacji i licencjonowania w zakresie
wybranych procedur prewencji wtérnej RSM, PTKiPSM, jak wskazano powyzej, rekomenduje zaréwno certyfikacje,
jak i licencjonowanie oceniajgcych w zakresie cytologii ginekologicznej na podtozu ptynnym oraz kolposkopistow
w zakresie standaryzowanej dla strategii HPV-zaleznej procedury kolposkopowej, rozwiniete w dalszej czesci
Stanowiska.

Uwzglednienie w szczegélnosci lokalnych warunkdéw, dotychczasowe] praktyki oraz zasobdw ludzkich (HR) jest
konieczne dla budowy skutecznego modelu edukacji we wskazanym zakresie.



Rekomendacje podstawowe/ogélne dla HPV-zaleinej prewencji wtérnej RSM

Poniewaz w praktyce bardzo trudno jest ustali¢ zaréwno rzeczywiste zrodto wykrycia wirusa HPV u osoby badanej,
jak i przyczyne jego niewykrywalnosci (aktualnej oraz w badaniach nastepujgcych po wczesniejszym wykryciu),
rekomendujemy za grupg robocza IPVS, aby pracownicy ochrony zdrowia (w tym w szczegdlnosci przy
raportowaniu wynikow testéw HPV oraz informowaniu uczestniczgcych w skriningu), a takze badacze 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 oraz wieloznacznoscig w jezyku
polskim okreslenia , negatywny”).
Istnieje bowiem rdznica miedzy stanem zaobserwowanym, mozliwym do zbadania (HPV wykryty lub niewykryty),
a rzeczywistym stanem biologicznym HR-HPV w organizmie badanej osoby, ktéry moze oznaczac:
= infekcje HPV mozliwg do wykrycia (wirus obecny wykryty),
= infekcje niewykrywalng (wirus obecny niewykryty),
= brak infekcji HPV (wirus nieobecny).

Uwzgledniajgc stanowisko Grupy ds. rozwoju profili produktu docelowego rekomendujemy implementacje do
praktyki klinicznej terminu , kancerogenne typy HPV” (cHPV) we wskazanym powyzej znaczeniu, w odrdznieniu
od mniej precyzyjnego, ale powszechnie uzywanego okreslenia ,wysokoonkogenne typy HPV”, szczegdlnie
w kontekscie aktualnie dostepnych testéw w kierunku HR-HPV. W okresie przejsciowym dopuszczalne jest
zamienne uzywanie obu okreslen pod warunkiem rozumienia réznicy ich merytorycznego znaczenia.

Rozporzgdzenie MZ spetnia w wymaganym zakresie wszystkie minimalne kryteria WHO (zgodnie z zasadg ,nie
mniej niz”, ang. non inferiority), z rekomendacja doprecyzowania mozliwosci zastosowania u oséb zakazonych
wirusem HIV wytacznie testow molekularnych (NAT) wykrywajgcych DNA HPV.

Rekomendacje szczegétowe dla wskazanych etapéw HPV-zaleinej prewencji wtornej RSM
(aktualne Stanowisko PTKiPSM wskazuje rekomendacje dla najwazniejszych wybranych procedur prewencji wtérnej RSM)

Realizowany przez PTKiPSM od 2020 roku, w zakresie wskazanych procedur wspdlnie z PTGiP i PTDL, Projekt
KOLPOSOPIA 2020 standaryzacji dla polskich warunkéw wszystkich procedur sktadowych skriningu raka szyjki macicy
— projekt ciggtego doskonalenia jakosci HPV-zaleinej strategii prewencji wtérnej RSM, wskazuje minimalne
i preferowane/optymalne parametry dla wskazanych procedur, analogicznie i zgodnie (retro- oraz prospektywnie)
z zaleceniami Grupy WHO ds. rozwoju profili produktu docelowego.

TPPs to dokument okreslajgcy pozadane profile lub charakterystyke docelowego produktu, ktéry moze by¢
stosowany w zwalczaniu okreslonej choroby lub grupy choréb, w tym przypadku w prewencji RSM.

TPPs prezentuje informacje dotyczgce:

=  zamierzonego zastosowania,
= docelowej populacji,
=  oczekiwanych cech produktu,

w tym parametry wydajnoSciowe, operacyjne, bezpieczenstwa i skutecznosci.
Dla kazdego parametru TPPs okresla dwie kategorie wymagan:

= _minimalne” (ang. minimal) — czyli najnizszy akceptowalny poziom wymagan,



,preferowane” (ang. preferred) — czyli poziom optymalny/idealny.
Wartosci minimalne i preferowane tworzg zakres oczekiwanych cech.
Produkt powinien spetnia¢ wszystkie wymagania minimalne, a w idealnym przypadku — jak najwiecej preferowanych.

Producenci i twdrcy testow powinni przedstawi¢ dowody potwierdzajgce przydatnosc kliniczng testu, zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w TPPs.

PTKiPSM dla kluczowych parametrow skutecznosci i bezpieczeistwa programu prewencji wtdérnej RSM
rekomenduje:
= wymagania minimalne dla obu ramion skriningu,
= awymagania preferowane dla ramienia finansowanego ze srodkdéw prywatnych wszedzie tam, gdzie sg
mozliwe do osiggnigcia.
Jednoczesnie zaleca standaryzowane procesy:

e certyfikacji jako minimalne (potwierdzenia umiejetnosci lub zdolnosci wykonania procedury/procedur)
e oraz licencjonowania (potwierdzenie spetniania wskazanych kryteriow oceny i kontroli jakosci
procedury/procedur) jako preferowane, takze dla ramienia publicznego.

Standaryzowane procesy certyfikacji i licencjonowania powinny dotyczy¢é minimum:

= cytopatologdw (specjalista patomorfolog), cytomorfologdw (diagnosta laboratoryjny ze specjalizacjg
z cytomorfologii) i cytodiagnostéw (diagnosta laboratoryjny) opracowujgcych i oceniajgcych mikroskopowo
materiat cytologiczny pobrany z szyjki macicy na podtoze ptynne po uzyskaniu dodatniego wyniku testu
molekularnego w kierunku cHPV/HR-HPV,

=  kolposkopistow (lekarzy specjalistdw w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, lekarzy ze specjalizacjg 1.
stopnia w zakresie ginekologii i potoznictwa, a poza programem publicznym lekarzy w trakcie specjalizacji
w dziedzinie ginekologii i potoznictwa po ukoriczonych co najmniej 3 latach specjalizacji) wykonujgcych
standaryzowang kolposkopie w strategii HPV-zaleznej,

=  kolposkopistow zabiegowych (lekarzy specjalistow w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, lekarzy ze
specjalizacjg 1. stopnia w zakresie ginekologii i potoznictwa, a poza programem publicznym lekarzy w trakcie
specjalizacji w dziedzinie ginekologii i potoznictwa po ukonczonych co najmniej 3 latach specjalizac;ji)
wykonujacych standaryzowane procedury ekscyzyjne/wycieciowe (LLETZ i LEEP) oraz ablacyjne (krio-
i termablacja) w strategii HPV-zaleznej,

= medycznych laboratoriéw diagnostycznych wpisanych do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych lub zaktadéw patomorfologii/pracowni cytologicznych, posiadajacych
pracownie cytologiczng oraz pracownie molekularng, realizujgcych w przypisanym zakresie opartg o HPV
strategie prewencji wtérnej RSM.

Etap przedkolposkopowy (1) (wg. Rozporzgdzenia MZ Etap podstawowy)

1. Standaryzowane pobranie materiatu z szyjki macicy w celu wykonania przesiewowego testu molekularnego

cHPV/HR-HPV oraz badania cytologicznego na podtozu ptynnym (LBC) wymaga kierunkowego przeszkolenia
catego personelu wykonujgcego wskazane swiadczenie ze wzgledu na istotne odmiennosci od procedury
wykonywanej w preparatyce konwencjonalnej oraz w zwigzku z istotnymi réznicami pomiedzy
preparatykami SurePath i ThinPrep. Szkolenia i egzaminy przeprowadzone w latach poprzednich dla
programu nie majg zastosowania dla LBC w zakresie wskazanym powyzej.
Preferowane jest udokumentowane przeszkolenie catego personelu pobierajgcego materiat do
pierwotnego testu przesiewowego, a jako minimalne rekomendowane jest samoksztatcenie personelu
w oparciu o materiaty producenta podfoza, na ktére jest przenoszony materiat pobrany z szyjki macicy
w konkretnej placéwce, $cisle opisujgce procedure.



Rekomendujemy jako minimalne stosowanie wytgcznie najpetniej zwalidowanych klinicznie podtozy
ptynnych (PreservCyt dla preparatyki ThinPrep lub SurePath dla preparatyki o tej samej nazwie),
umozliwiajagcych wdrozenie koniecznych narzedzi oceny i kontroli jakosci (dostepnos$¢ wartosci
referencyjnych dla indykatoréw jakosci), co jest takie wskazane w Tabeli 29. Raportu AOTMIT z dnia
12/12/2024 w rozdziale 10.4 ,Warunki realizacji $éwiadczenia wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej”.
Globalnie wymagane kryteria bezpieczenstwa, w tym porownawcze, spetniajg 2 wskazane powyzej podtoza
ptynne, ktére sg stosowane w zdecydowanej wiekszosci skutecznych populacyjnych przesiewowych
programdw zorganizowanych.

Tylko dla 2 wskazanych powyzej podtozy ptynnych dostepne sg opublikowane indykatory oceny i kontroli
jakosci, co jest fundamentem bezpieczeristwa adresatek i adresatéw prewencji wtérnej RSM.

Niezaleznie, tylko na tych podtozach dokonano walidacji testow HPV zarekomendowanych dla skriningu
pierwotnego (w Suplemencie 1, Tabela 2., ostatnia kolumna: ,NOSNIK PROBEK”).

Etap przedkolposkopowy (2) (wg. Rozporzgdzenia MZ Etap diagnostyczny)

1.

Rekomendujemy by centra/pracownie molekularno-cytologiczne, taczace w jednej lokalizacji pracownie
molekularng i pracownie cytologiczng, byty obligatoryjnymi centrami realizujgcymi Program. Jest to zgodne
z zapisami Uzasadnienia do wskazanego Rozporzadzenia: ,Ocene materiatu przeprowadzi medyczne
laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow
Laboratoryjnych lub zaktad patomorfologii, posiadajgce pracownie cytologiczng oraz pracownie
molekularna.”

Kompleksowa realizacja nowego paradygmatu skriningu RSM to nie tylko wprowadzenie molekularnego
testu cHPV/HR-HPV, jako pierwotnego narzedzia skriningowego, ale takze petne oraz spetniajgce wszystkie
standardy bezpieczenstwa wykorzystanie podtoza ptynnego jako nosnika pobranego materiatu z szyjki
macicy: jedna wizyta pacjentki = jedno pobranie materiatu = wszystkie niezbedne testy diagnostyczne
(test cHPV/HR-HPV, LBC oraz opcjonalnie dodatkowe testy selekcji), z oczywistymi korzysciami dla
pacjentki/pacjenta, $wiadczeniodawcéw programu oraz ptatnika publicznego. Rozdzielenie lokalizacyjne
pracowni molekularnej i pracowni cytologicznej to przede wszystkim wielopoziomowe narazenie
bezpieczenstwa zdrowotnego adresatek i adresatéw Programu.

Jedng z podstaw skutecznosci programow skriningowych jest mozliwos¢é oceny narzedzi uzytych do ich
realizacji. W przypadku opartego o HPV skriningu RSM (wynik testu cHPV/HR-HPV decyduje o dalszym
postepowaniu, w tym wykonaniu LBC dla wynikéw z wykrytym HPV w przypadku pierwotnego testu HPV),
ocena i kontrola jakosci oceny cytologicznej jest jednym z podstawowych ocenianych parametrow
bezpieczenistwa skriningu, stad konieczne jest m. in. opracowanie tymczasowych indykatoréw oceny i
kontroli jakosci dla LBC w modelu HPV-zaleznym w polskich warunkach skriningowych.

Dotychczas stosowane wskazniki dla cytologii jako pierwotnego narzedzia skriningowego i preparatyki
konwencjonalnej nie majg zadnego zastosowania dla LBC jako testu wtdérnego dla wynikéw z wykrytym
cHPV/HR-HPV - to kompletnie nowe wyzwanie controllingu publicznego Programu prewencji wtérnej RSM.
Rekomendujemy w oparciu o dostepne polskie dane przygotowanie tymczasowego minimum dla
centrow/pracowni molekularno-cytologicznych koniecznych do spetnienia indykatorow oceny i kontroli
jakosci. [11]

Bezpieczenstwo adresatek/adresatéw rozpoznan cytologicznych jest kluczowe takze z punktu widzenia
powodzenia Programu.

Rekomendujemy obligatoryjne przeprowadzenie kierunkowych specjalistycznych kurséow w zakresie
oceny LBC w strategii HPV-zaleznej (ocena cytologiczna dotyczy wytacznie przypadkéw z wykrytym/i
cHPV/HR-HPV czyli preparatéw podwyzszonego i wysokiego ryzyka) z egzaminem dopuszczajgcym do oceny
praktycznej. Program kursow powinien uwzgledniaé doswiadczenia zagraniczne, w tym CAP, oraz
wiaczonych polskich ekspertéw z udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie oceny preparatow
cytologii ginekologicznej na podfozu ptynnym w strategii HPV-zaleznej. Kursy z zaliczeniem egzaminu
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powinni zrealizowaé wszyscy oceniajacy dla programu cytopatolodzy oraz cytotechnicy (cytomorfolodzy i
cytodiagnosci).

Uwzglednianie liczby ocenianych preparatéw cytologicznych w preparatyce konwencjonalnej nie
gwarantuje odpowiedniej jakosci oceny LBC. W okresie przejSciowym (pierwszych 3 lat) rekomendujemy by
roczna minimalna liczba preparatéw LBC z wykrytym HR-HPV ocenianych przez cytopatologa wyniosta 500,
a cytotechnika 1000 z obligatoryjnym raportowaniem rocznym wszystkich wynikdw w potaczeniu z ich
statusem HR-HPV (wykryte HPV16, HPV18, HPV18/45, inne HR-HPV), dostepng historig skriningu oraz
korelacjami histopatologicznymi (korelacje wirusologiczno-cytologiczno-histopatologiczne). Po tym okresie
powinna nastgpi¢ indywidualna ewaluacja oceniajgcych z decyzyjnymi wnioskami o ewentualnej
koniecznosci reedukacji.

Nie nalezy zawyza¢ liczby koniecznych do oceny preparatéw LBC przez obie grupy, pamietajac, ze ocena
cytologiczna bedzie dotyczyta okoto 5-15% wszystkich uczestniczek/uczestnikéw skriningu. Takiego odsetka
testow z wykrytym HR-HPV nalezy spodziewac sie w statystycznej populacji (na kazde 10 000 wykonanych
przesiewowych testéw HR-HPV 500 do 1500 wykryje obecnos¢ wirusa, czyli bedzie wymagaé wykonania
LBC).

Powyzsze rekomendacje sg niezbednym warunkiem zachowania minimum bezpieczeristwa zdrowotnego
uczestniczek/uczestnikéw prewencji wtornej RSM w strategii HPV-zalezne;j.

Warunkiem powodzenia kazdego programu profilaktyki RSM jest standaryzacja wszystkich jego etapow
— od pobrania materiatu do wydania wyniku badania histopatologicznego. Na rynku dostepnych jest ponad
250 réznych testéw HPV, jednak jedynie niewielka ich liczba spetnia wymagania dotyczace skutecznosci
dziatania, oceniane w oparciu o miedzynarodowe kryteria walidacyjne okreslone przez Meijera i wsp. w 2009
roku, umozliwiajgce krajom je wprowadzajagcym sprostanie globalnym wyzwaniom w zakresie badan
przesiewowych w kierunku RSM. Kliniczna walidacja nowego testu HPV do zastosowania w przesiewowym
badaniu raka szyjki macicy wymaga wykazania, ze nowy test charakteryzuje sie czutoscig i swoistoscig nie
gorsza/nizszg (non-inferiority) niz test porownawczy (komparator), pierwszej lub drugiej generacji,
w wykrywaniu zmian $rédnabtonkowych wysokiego stopnia szyjki macicy i wyzszych (HSIL/CIN2+). Oprocz
spetnienia kryteridw non-inferiority doktadnosci klinicznej, musi by¢ udokumentowana wystarczajgca
powtarzalnos¢ wewnatrzlaboratoryjna oraz miedzylaboratoryjna testu HPV, gdzie dolna granica 95%
przedziatu ufnosci (CIB) wynosi = 87%, a wspotczynnik kappa = 0,5 [8].

Najbardziej aktualna kompletna lista testow HR-HPV spetniajagcych wskazane kryteria bezpieczenstwa
(Arbyn M i wsp./EUROGIN 2025) pochodzi z marca 2025 roku (Suplement 1, Tabela 2.) i obejmuje 20 testow
DNA HPV (18 z nich, poza Al i A2, to testy z genotypowaniem ograniczconym minimum do typow 16/18 i
mogg zostac aktualnie bezpiecznie zastosowane w skriningu RSM opartym o pierwotny test HR-HPV), ktére
spetnity kryteria walidacji przekrojowej oraz 1 test mRNA HPV, ktdry réwniez wykazat nie nizszg skutecznos¢
w dtugoterminowym monitorowaniu w poréwnaniu do zwalidowanych testéw DNA (w Suplemencie 1
Tabela 2. testy rekomendowane dla skriningu opartego o pierwotny test HPV z ograniczonym
genotypowaniem oznaczono na tle w ciemno- i jasnozielonym kolorze; ciemnozielony kolor tta wskazuje
testy wymienione w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej w Raporcie AOTMIT z dnia 12/12/2024; eksperci
Grupy roboczej PTKiPSM nie znajg powoddw ograniczenia do 17 liczby testéw wskazanych w Karcie oraz
wiaczenia do niej testdw uniemozliwiajgcych wykonanie genotypowania ograniczonego minimum do typéw
16/18 — testy oznaczone w Tabeli 2. jako A1 i A2 na tle w kolorze z6ttym). [12]

Przy raportowaniu wynikéw testow HPV rekomendujemy ograniczenie sig, o ile jest to technicznie mozliwe,
wytgcznie do typdw kancerogennych grupy 1 wymienionych w uktadzie hierarchicznym: HPV16, 18, 33, 31,
52, 58, 35, 39, 45, 51, 59 i 56 oraz prawdopodobnie kancerogennej grupy 2A, czyli typu HPV68, z adnotacjg
indywidualng albo grupowg ,wykryto” lub ,nie wykryto”. Raportowanie HPV66 nie ma obecnie
merytorycznego uzasadnienia. Kategorycznie nie zalecamy raportowania poza wskazane powyzej 14 typow
HR-HPV (w Tabeli 2. numery typéw oznaczone zielonym kolorem czcionki nie powinny by¢ raportowane).
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6. Korzystajagcym z aplikacji mobilnej do rekomendacji ASCCP2019 w ocenie wartosci ryzyka HSIL/CIN3+
decydujacej o dalszym postepowaniu klinicznym, co jest postepowaniem preferowanym przez PTKiPSM,
przypominamy o koniecznosci precyzyjnego przestrzegania wszystkich wytycznych warunkujgcych
mozliwos$¢ korzystania z nich, w tym w szczegdlnosci koniecznosci odpowiednich zatwierdzen FDA dla
wszystkich narzedzi skriningowych. Dotyczy to takze podtozy do preparatyki ptynnej (wytacznie PreservCyt
i SurePath) oraz testéw cHPV/HR-HPV, ktére moga by¢ stosowane samodzielnie lub w cotestingu — testy
DNA lub wytgcznie w cotestingu — testy mRNA (w Suplemencie 1, Tabela 2. ich nazwy handlowe oznaczone
zostaty biatym kolorem czcionki).

PTKiPSM rekomenduje jednoczes$nie pozostawienie ramienia prywatnego skriningu RSM:

= 7z jednej strony jako otwartego w zakresie wolnego wyboru przez pacjentke rodzaju testu skriningowego
(pierwotnego testu cHPV/HR-HPV czy cotestingu, ale takze cytologii ginekologicznej z preferencjg dla
preparatyki na podtozu ptynnym), uznajac prawo osoby samofinansujacej swojg profilaktyke zdrowotng do
wyboru metody przesiewowej, poprzez poszanowanie jej autonomii, potencjalnych obaw czy
przyzwyczajen, rozumiejac jednoczesnie nadrzedng wartosé udziatu w skriningu nad rodzajem testu
skriningowego (modele stosowane m. in. w Niemczech czy USA),

= 7z drugiej jako otwartego na nowe technologie skriningowe (aktualnie p16/Ki67 DS, rozszerzone
genotypowanie czy pobranie materiatu z pochwy, w tym samopobranie), zwiekszajgce szeroko rozumiane
bezpieczeristwo uczestniczek i uczestnikdw prewencji wtdrnej,
oba podpunkty w oparciu o Rekomendacje Jacha 2021 (rekomendacje PTGiP i PTKiPSM skriningu w czasie pandemii
SARS-CoV-2) [13], Stanowisko PTKiPSM 2022 (do Schematu PTGIiP 2022) oraz bedgce w konsultacjach spotecznych
i trwajagcym opracowaniu Stanowisko PTKiPSM HPV2023 (aktualna nazwa robocza Wytyczne POLISHPV 2024),
zalecajace skrining oparty o HPV:

=  ze wskazaniem cotestingu jako preferowanego testu pierwotnego (o najwyzszej czutosci diagnostycznej dla
zmian przedrakowych),

= pierwotnego testu HPV jako minimalnego testu pierwotnego,

= cytologii ginekologicznej jako pierwotnego testu akceptowalnego z preferencja dla preparatyki na podtozu
ptynnym (LBC).

Etap kolposkopowy (wg. Rozporzadzenia MZ Etap pogtebionej diagnostyki)

W Rozporzadzeniu wymieniono ,skierowanie z etapu podstawowego programu” jako kryterium kwalifikacji do
wskazanego etapu. Wczesniejsze Stanowiska Grupy Roboczej PTKiPSM zaprezentowaty nasze minimalne
i preferowane rekomendacje w tym zakresie.

Odrebng kwestig fundamentalng jest koniecznosé standaryzacji procedury kolposkopowej dla Programu. Skrining
RSM w oparciu o test cHPV/HR-HPV (strategia HPV-zalezna) wymusza standaryzacje procedury kolposkopowe;j dla
nowych warunkoéw klinicznych.

Test cHPV/HR-HPV pozwala na wykrywanie grup ryzyka zmian $rédnabtonkowych wysokiego stopnia i wyzszych
(HSIL/CIN2+) na weczesniejszym etapie niz w modelu opartym o pierwotne badanie cytologiczne. Istnieje
prawdopodobienstwo wykrywania grup ryzyka bez jawnych zmian kolposkopowych sugerujgcych HSIL/CIN2+
pomimo ich obecnosci, takze w zwigzku z mozliwoscig istnienia zmian histologicznych o nieklasycznym przebiegu
(tzw. cienki HSIL/ang. thin HSIL), ktérych manifestacja kolposkopowa moze by¢ subtelna lub niema. Konieczna jest
wiec optymalizacja kolposkopii dla nowego paradygmatu skriningowego — strategii HPV-zaleznej, poprzez
odpowiednig standaryzacje. [14-23]

W polskich warunkach standaryzacja kolposkopii dla strategii HPV-zaleznej zostata dokonana przez PTKiPSM oraz
PTGIP po raz pierwszy w 2020 roku i zaktualizowana w odniesieniu do protokotéw kolposkopowych przez PTKiPSM
w 2024. [24]

PTGiP wspdlnie z PTKiPSM zarekomendowaty dla procedury kolposkopowe;j:
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https://kolposkopia.info/wp-content/uploads/2023/06/069_WYTYCZNE_Stanowisko-Polskiego-Towarzystwa-Kolposkopii-i-Patofizjologii-Szyjki-Macicy.pdf
https://kolposkopia.info/wp-content/uploads/2023/06/STANOWISKOPTKiPSM_052023.pdf

=  protokét podstawowy jako wymagania minimalne,

=  a protokét optymalny jako wymagania preferowane.

Podsumowanie oraz propozycje wdrozeniowe

Kierunkowa edukacja, certyfikacja, recertyfikacja oraz ocena i kontrola jakosci (licencjonowanie) sg
rekomendowanymi przez PTKiPSM narzedziami zapewnienia bezpieczeristwa adresatek/adresatéw Programu
skriningu RSM w strategii HPV-zaleznej.

Realizowany od 2020 roku przez PTKiPSM we wspétpracy z innymi towarzystwami naukowymi Projekt KOLPOSKOPIA
2020 przygotowat teoretycznie do realizacji nowego opartego o HR-HPV Programu publicznego okoto 1500
profesjonalistéw medycznych (lekarzy, potozne, diagnostéw laboratoryjnych) oraz praktycznie w zakresie kolposkopii
standaryzowanej dla strategii HPV-zaleznej blisko 600 oraz dla procedur wycieciowych i ablacyjnych prawie 200
polskich ginekologéw, poprzez kierunkowe kursy oraz certyfikacje po zaliczeniu egzaminu. Otwarty zostat takze
proces licencjonowania w zakresie kolposkopii standaryzowane;j.

Z kolei wspdlnie z PTDL przygotowanych zostato i poddanych certyfikacji ponad 60 cytomorfologéw i cytodiagnostow
w ocenie preparatow cytologii ginekologicznej na podtozu ptynnym w modelu opartym o HR-HPV oraz otwarta
zostata mozliwos¢ ich licencjonowania.

Poza standaryzowang edukacjg wszystkich zaangazowanych w prewencje RSM profesjonalistéw medycznych kwestig
rownie istotng jest konsekwentna, spdjna i planowa edukacja adresatek i adresatéw Programu. Poza oczywistg
pracg profesjonalistow medycznych, w szczegdlnosci lekarzy ginekologéw, jest to takze ogromne wyzwanie dla
wszystkich rodzajéw mediow. Bez szerokiego i aktywnego ich zaangazowania proces edukacji w zakresie prewencji
RSM opartej o cHPV/HR-HPV bedzie przebiegat zbyt wolno. PTKiPSM z myslg o adresatkach i adresatach Programu
przygotowat skrdcong i przystepng wersje rekomendowanego MINIMUM WIEDZY o HPV-zaleznym skriningu RSM
w celu standaryzacji dla polskich warunkéw takze przekazu edukacyjnego wszystkich profesjonalnych uczestnikow
prewencji wtornej do aktywnych jej uczestnikow (w zataczeniu), z celem popularyzacji przez dostepne media.

PTKiPSM pozostaje do dyspozycji wszystkich, ktorych celem jest skuteczna implementacja nowej strategii prewencji
wtérnej RSM do polskich warunkéw zaréwno w ramach Programu finansowanego ze srodkdw publicznych, jak
i prywatnych, czyli oryginalnego polskiego modelu hybrydowego, tgczagcego oba wskazane ramiona.

Apel o umozliwienie wspdlnego rejestru wszystkich testéw skriningowych realizowanych w Polsce zgodnie
z powyzszymi rekomendacjami na poziomie zalecern minimalnych jest jednoczesnie wyzwaniem dla osiggniecia
wskazanego przez WHO celu udziatu w skriningu jako jednego z trzech koniecznych do spetnienia warunkéw
populacyjnej globalnej eliminacji RSM.

Nasze wsparcie dla kwalifikacji pierwotnego testu cHPV/HR-HPV z genotypowaniem ograniczonym minimalnie do
typow 16 i 18 (lub 16 i 18/45) jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu programéw zdrowotnych w Programie
profilaktyki szyjki macicy oparta jest o wyniki badan o najwyzszej wiarygodnosci [3,4], globalne rekomendacje WHO
2021 oraz ASCO 2022 [5,6] oraz doswiadczenia wiasne implementacji skriningu opartego o HPV do warunkéw
polskich [11].

W oparciu o wskazane Rozporzadzenie MZ (obowigzujagce od 26 marca 2025 roku) wnosimy o rozszerzenie
w procedowanym Projekcie z dnia 11.12.2024 r. ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej, w Zatgczniku: STANDARD
ORGANIZACYJNY OPIEKI ZDROWOTNEJ W PODMIOTACH WYKONUJACYCH DZIALALNOSC LECZNICZA UDZIELAJACYCH
SWIADCZEN ZDROWOTNYCH W ZAKRESIE OPIEKI OKOtOPORODOWEJ, w punkcie Il.: Zakres $wiadczen
profilaktycznych i dziatan w zakresie promocji zdrowia oraz badan diagnostycznych i konsultacji medycznych,
wykonywanych u kobiet w cigzy, wraz z okresami ich przeprowadzania, w zafaczonej tabeli
w kolumnie 3: Badania diagnostyczne i konsultacje medyczne do 10. tygodnia cigzy lub w chwili pierwszego zgtoszenia
sie, punktu 5. do brzmienia:
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Badanie cytologiczne, o ile nie bylo wykonane w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub test HPV HR
z genotypowaniem 16/18, o ile nie byt wykonany w ciggu ostatnich 36 miesiecy.

Rekomendujemy takze wszystkim medycznym placdwkom publicznym i niepublicznym, ktére w kwalifikacji
pacjentki/pacjenta do procedury diagnostycznej lub leczniczej wymagaty do tej pory wyniku badania cytologicznego
wykonanego we wskazanym interwale czasowym, analogiczng aktualizacje protokotu kwalifikacyjnego
o0 rownowazne badanie opcjonalne — pierwotny test HR-HPV (z listy wymienionych w Suplemencie 1, Tabela 2.)
wykonany w okreslonym maksymalnym odstepie czasowym.

Skuteczne wdrozenie wymienionych powyzej wymagan na poziomie minimalnym z najwyzszym
prawdopodobienstwem umozliwi polskich warunkach realizacje celéw wezwania WH02020, ktére powinny by¢
osiggniete do 2030 roku, by umoizliwi¢ populacyjng eliminacje RSM do kornca obecnego stulecia, w punkcie
wskazujagcym minimalny oczekiwany udziat w skriningu (70%) precyzyjnie okreslonych grup wiekowych,
w precyzyjnych interwatach czasowych.

W polskich warunkach niezaleznym kluczem do sukcesu wydaje sie by¢ uzyskanie mozliwie petnego raportowania
udziatu w badaniach przesiewowych bez wzgledu na realizowany model (publiczny czy prywatny), w potaczeniu
z mozliwie najpetniejsza standaryzacja i nastepowa kontrolg wszystkich proceséw tworzacych profilaktyke wtdérng
RSM w obu ramionach polskiego hybrydowego modelu skriningowego.

Aktualne Stanowisko PTKiPSM nie wyczerpuje wszystkich wyzwan zwigzanych ze skutecznym wdrozeniem nowego
Programu profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce.

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

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

Cztonek Prezydium Zarzqdu EFC
Cztonek Zarzgdu IFCPC

Katarzyna Winsz-Szczotka, dr hab. n. med.
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Maciej Stukan, dr hab. n. med.
Wiceprezes Zarzqdu PTKiPSM
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SUPLEMENT 1.

Tabela 2. Lista zweryfikowanych testéw na obecno$¢ kwasu nukleinowego HPV, ktére mogg byé uzywane w badaniach
przesiewowych raka szyjki macicy na prébkach pobranych przez profesjonalistéw medycznych (stan na marzec 2025 r. modyfikacja
Grupy Roboczej) [6].

ZDOLNOSC LICZBA SZCZEGOLY GEN NOSNIK
TEST PRODUCENT GENOTYPOWANIA TYPOW GENOTYPOWANIA LUDZKI PROBEK
A. Standardowe testy poréwnawcze hrHPV DNA (zweryfikowane w randomizowanych badaniach populacyjnych, stosowane jako testy
poréwnawcze w walidacji)
Al. Hybrid Capture 2 HPV DNA | Qiagen, Gaithersburg, 16/18/31/33/35/39/45/51 .
Test MD, USA Blek 13| /s2/56/58/59/68 Nie PC, SP
Diassay, Rijswijk, 16/18/31/33/35/39/45/51 .
. +/6+ -
A2. GP5+/6+ PCR-EIA Holandia Brak 14 /52/56/58/59/66/68 Nie PC, SP
B. Testy hrHPV DNA zweryfikowane konsekwentnie w wielu badaniach wzgledem standardowych testow poréwnawczych
Abbott, Wiesbaden, Rozszerzona 14 16,18,45,31/33/52/58,35/ Tak pC
Niemcy 39/51/56/59/66/68
B2. Anyplex Il HPV HR Seegene, Seul, Korea 16,18,31,33,35,39,45,51,5
Detection Potudniowa PG 14 2,56,58,59,66,68 I P
Roche Molecular
. 16,18,31/33/35/39/45/51/
System, Pleasanton, Ograniczona 14 e Tak PC, SP
CA, USA 52/56/58/59/66/68
. Self-Screen BV, . 16,18,31/33/35/39/45/51/
B4. HPV-Risk Assay Amsterdam, Holandia Ograniczona 15 52/56/58/59/66/67/68 Tak PC, SP
Qiagen, Ann Arbor, 16,18,31/33/35/39/45/51/
B5. NeuMoDX HPV Assay M1 USA Petna 15 52/56/58/59/66/68 Tak PC
BD Diagnostics, 16,18,31,45,51,52,33/58,
Sparks, MD, USA Rozszerzona 141 35/39/68,56/59/66 Tak PC, SP
Greiner Bio-One 06,11,16,18,31,33,35,39,
B7. PapilloCheck HPV- Frickenhausen. i " 40,42,43,45,44/55,51,52, Tak bC
Screening Test . ! 53,56,58,59,66,68,70,73,
Niemcy 3
B8. RealTime High Risk HPV Abbott, Wiesbaden, . 16,18,31/33/35/39/45/51/
Test Niemcy Ograniczona 1% | 52/56/58/59/66/68 Tak PC
Cepheid, Sunnyvale, 16,18/45,31/33/35/52/58,
B9. Xpert HPV CA, USA Rozszerzona 14 51/59,39/56/66/68 Tak PC
C. Testy hrHPV DNA zweryfikowane konsekwentnie w wielu badaniach wzgledem alternatywnych testéw poréwnawczych
Roche Molecular
. 16,18,31/33/35/39/45/51/
System, Pleasanton, Ograniczona 14 Tak PC
CA, USA 52/56/58/59/66/68
D. Testy hrHPV DNA zweryfikowane tylko w jednym badaniu wzgledem standardowych testow poréwnawczych
GENOMICA SAU, 06,11,16,18,31,33,35,39,
D1. CLART HPVA5 Madryt, Hiszpania e 16| 45,5152,56.58.59,66,68 Tak PC, SP
. . Hiantis Srl, Mediolan, . 16,18,31/33/35/39/45/51/
D2. OncoPredict HPV Screening Wiochy Ograniczona 13 52/56/58/59/68 Tak PC
D3. REALQUALITY RQ-HPV AB ANALITICA, Padwa, ) 16,18,31/33/35/39/45/51/
Screen Witochy (LRI 14 52/56/58/59/66/68 Tak HE
E. Testy hrHPV mRNA
Hologic, Bedford, MA, ) . 16,18/45,31/33/35/39/51/ ]
USA Ograniczona 14 52/56/58/59/66/68 Nie PC
F. Testy dodane od ostatniej publikacji miedzynarodowej listy klinicznie zweryfikowanych testow HPV
. Hiantis Srl, Mediolan, 16,18,31,33,35,39/45,51,
F1. OncoPredict HPV QT Wiochy Petna 12 52.56,58,59 Tak PC
; . 06,11,16,18,31,33,35,39,
F2. RIATOL HPV genotyping AML, Antwerpia, Petna 17 45,51,52,53,56,58,59,66, Tak PC
gPCR assay Belgia 68
F3. Allplex HPV HR Detection Seegene, Seul, Korea 16,18,31,33,35,39,45,51,
1
assay Potudniowa Pefna 4| 52,56,58,59,66,68 Tak PC
) ) Vitro S.A., Sewilla, ) r 16,18,31/33/35/39/45/51/
F4. Vitro HPV Screening Assay Hiszpania Ograniczona 14 52/56/58/59/66/68 Tak PC
Roche Molecular
. 16,18,31/33/35/39/45/51/
(S;YAStE?A Pleasanton, Ograniczona 14 52/56/58/59/66/68 Tak PC
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na z6ttym tle testy cHPV nie umozliwiajgce ograniczonego genotypowania typow 16 18
na zielonym tle (jasno- i ciemnozielonym) testy cHPV z genotypowaniem ograniczonym minimum do typéw 16 i 18*

na ciemnozielonym tle testy cHPV z genotypowaniem ograniczonym minimum do typéw 16 i 18 wymienione w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej w Raporcie AOTMIT z 12/12/2024

* modyfikacja Grupy Roboczej PTKiPSM w oparciu o zatwierdzenia FDA oraz materiaty EUROGIN 2025

** HPV Direct Flow Chip (Vitro S.A): zapewnia petne genotypowanie, jesli test Vitro HPV Screening wykryje inne wysokoonkogenne typy HPV (nie
HPV16/18).

¥ ukosnik ,,/” oznacza, ze typy HPV s3 identyfikowane jako jedna grupa (testowanie w kanatach grupujacych); przecinek ,,,” oznacza, ze typy HPV
lub grupy typow sg identyfikowane oddzielnie (testowanie w kanatach indywidualnych/osobnych).

genotyp HPV oznaczony kolorem zielonym nie nalezy do grupy IARC 1 ,typy kancerogenne” ani do grupy 2A ,prawdopodobnie kancerogenne”
(Bouvard Lancet Oncol 2009)

¥ amplifikacja genu ludzkiego, ktdry jest wewnetrznym wskaznikiem jakosci wskazujgcym, ze prébka zawiera ludzkie komorki.
PC PreservCyt (Hologic, Bedford, MA, USA)
SP SurePath (BD Diagnostics, Sparks, MD, USA)
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SUPLEMENT 2.

Rozszerzona analiza porownawcza modeli certyfikacji w zakresie oceny cytologii ginekologicznej na podtozu
ptynnym oraz procedury kolposkopowej dla wybranych krajéw i modeli skriningu RSM

W Stanach Zjednoczonych (funkcjonujgcy oportunistyczny model skriningu: cotesting z nastepowym DS, pierwotny

test HPV z nastepowg LBC lub p16/Ki67 DS lub ograniczonym/rozszerzonym genotypowaniem, cytologia) certyfikacja
cytotechnikow (cytodiagnostdéw) jest wymagana, rowniez w kontekscie oceny cytologii ginekologicznej na podtozu
ptynnym (LBC — liquid-based cytology) PreservCyt/ThinPrep czy SurePath.

Podstawy prawne i regulacyjne:
1. CLIA’88 (Clinical Laboratory Improvement Amendments):
=  to gtéwne federalne przepisy regulujgce laboratoria diagnostyczne w USA,

=  wymagajg, aby osoby wykonujgce ocene preparatéw cytologicznych (w tym LBC) byty odpowiednio
wykwalifikowane i certyfikowane.

2. ASCP Certification (American Society for Clinical Pathology):

= cytotechnicy muszg uzyskac certyfikat CT (ASCP) — Cytotechnologist, ktory potwierdza kwalifikacje
zawodowe,

"  wymaga to:
o ukonczenia akredytowanego programu ksztatcenia cytotechnologicznego (CAAHEP),
o zdania egzaminu certyfikacyjnego ASCP.
3. CAP (College of American Pathologists)
= |aboratoria akredytowane przez CAP muszg spetnia¢ okreslone normy jakosci, ktére obejmuja:
o udziat w programach biegtosci (proficiency testing),
o coroczne oceny cytotechnikéw,
o limit ocenianych preparatéw dziennie (max 100 dziennie, z obowigzkowg przerwg po 50).
Specyfika LBC (Liquid-Based Cytology):
e cytotechnicy muszg przejsc szkolenie i dokumentowac kompetencje w zakresie technologii takich jak:
o PreservCyt/ThinPrep
o SurePath,
e producenci oferujg szkolenia certyfikacyjne, ktére czesto sg wymagane przez laboratoria i instytucje
akredytujace,
e CLIA i CAP wymagaja walidacji nowych metod cytologii w laboratorium, a personel musi byé w nich
przeszkolony i oceniany.
W Wielkiej Brytanii (funkcjonujgcy populacyjny zorganizowany model skriningu: pierwotny test HPV z nastepowg
LBC) certyfikacja i odpowiednie kwalifikacje cytodiagnostéw (cytotechnikdéw) s3 wymagane do oceny cytologii

ginekologicznej, w tym na podtozu ptynnym (LBC — liquid-based cytology). Wynika to z rygorystycznych standardéw
jakosci w ramach NHS Cervical Screening Programme (NHSCSP).

Wymogi formalne:
1. wyksztatcenie i kwalifikacje zawodowe:

=  osoby oceniajgce rozmazy cytologiczne muszg by¢ wykwalifikowanymi Biomedical Scientist (BMS)
z rejestracjg w HCPC (Health and Care Professions Council).
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= muszg réwniez ukonczy¢ specjalistyczne szkolenie z cytologii ginekologicznej zakornczone
egzaminem i certyfikacja.

2. National Certificate in Cervical Cytology (NCCC) — (obecnie zintegrowane z innymi formami akredytacji):

=  historycznie byt to podstawowy certyfikat, dzi$ kompetencje sg weryfikowane przez wewnetrzne
systemy QA oraz Cytology Training Centres.

Liquid-Based Cytology (LBC):
e w Anglii od 2008 roku cytologia szyjki macicy odbywa sie wytgcznie w formacie LBC, gtéwnie:
*  PreservCyt/ThinPrep
= SurePath,
e cytodiagnosta musi przejs¢ specjalistyczne szkolenie z obstugi i interpretacji preparatow LBC,

o tylko osoby, ktére odbyty petne przeszkolenie i uzyskaty ocene kompetencji, moga wykonywac ocene LBC w
ramach NHSCSP.

Ocena kompetencji i kontrola jakosci:
e  cytotechnicy muszg uczestniczy¢ w programach kontroli jakosci, takich jak:
o cytology EQA Schemes (External Quality Assessment),
o regularna rewalidacja i audyty w miejscu pracy,
o limit dzienny ocenianych preparatéw,
o tylko zatwierdzone laboratoria cytologiczne mogg uczestniczy¢ w programie przesiewowym — ich personel

musi spetniac $ciste normy NHSCSP i Public Health England (obecnie UKHSA).

W Australii (funkcjonujacy populacyjny zorganizowany model skriningu: pierwotny test HPV z nastepowa LBC)
certyfikacja i odpowiednie kwalifikacje cytotechnikdw (cytodiagnostéw) s wymagane do oceny cytologii
ginekologicznej, w tym na podtozu ptynnym (LBC — liquid-based cytology). Obowigzujg sciste standardy regulacyjne
zwigzane z funkcjonowaniem National Cervical Screening Program (NCSP).

Wymogi formalne i certyfikacyjne:
1. kwalifikacje zawodowe:

= cytotechnicy w Australii muszg ukonczy¢ uznany program ksztatcenia w dziedzinie cytologii, np.
Diploma in Cytology (lub réwnowazny program),

®*  muszg posiada¢ odpowiednie uprawnienia do pracy w laboratoriach diagnostycznych, zwykle jako
Medical Laboratory Scientist lub Cytologist, oraz byc¢ zarejestrowani w odpowiednich instytucjach
(np. AIMS — Australian Institute of Medical Scientists).

2. National Pathology Accreditation Advisory Council (NPAAC):

o NPAAC okresla szczegétowe wymagania dotyczgce personelu, laboratoridéw i jakosci diagnostyki w
programie przesiewowym szyjki macicy,

o laboratoria wykonujace cytologie musza spetniaé standardy opisane w dokumencie:
“Requirements for Laboratories Reporting Tests for the National Cervical Screening Program”
(dokument aktualizowany przez Department of Health i NPAAC)
LBC — Liquid-Based Cytology:
e Australia w petni przeszta na LBC i testy HPV w 2017 roku, zastepujac tradyzyjne rozmazy konwencjonalne,
e  cytotechnicy muszg by¢ przeszkoleni i kompetentni w interpretacji preparatéw LBC:
o PreservCyt/ThinPrep® (Hologic),
o SurePath® (BD),
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e szkolenia LBC czesto odbywajg sie za posrednictwem pracodawcy lub producenta, ale laboratorium musi
udokumentowac, ze personel uzyskat kompetencje i przeszedt ocene.

Kontrola jakosci i dalsze wymagania:
e obowigzkowe:

o uczestnictwo w programach EQA (External Quality Assurance), np. RCPAQAP (Royal College of
Pathologists of Australasia Quality Assurance Programs),

o limit dzienny preparatow,
o regularna rewalidacja kompetencji cytotechnikow,
e dodatkowo:
o laboratoria muszg by¢ akredytowane przez NATA (National Association of Testing Authorities) we

wspotpracy z RCPA (Royal College of Pathologists of Australasia).

W Niemczech (funkcjonujgcy do 2020 roku oportunistyczny, a od 2020 populacyjny zorganizowany model skriningu:
cotesting lub cytologia) certyfikacja cytotechnikéw (Zytologisch-technische Assistentinnen — ZTAs) nie jest
obowigzkowa w sensie ogdlnokrajowego egzaminu panstwowego, ale istniejg konkretne wymagania szkoleniowe,
kwalifikacyjne i jakoSciowe, ktdére sprawiajg, ze tylko odpowiednio przeszkolone osoby moga oceniaé cytologie
ginekologiczng, w tym na podtozu ptynnym (liquid-based cytology, LBC).

1. Kwalifikacje cytotechnikdw:
e osoby oceniajgce preparaty cytologiczne (w tym LBC) muszg:

o posiadaé ukonczone szkolenie zawodowe jako Zytologisch-technische/r Assistent/in (ZTA), ktére
odbywa sie zazwyczaj w formie 2-letniego programu w zatwierdzonej szkole (Zytologieschule),

o lub by¢ specjalistami w dziedzinie patologii lub medycyny laboratoryjnej, z odpowiednim
przeszkoleniem,

o wiele szkét cytologicznych dziata pod nadzorem zaktadéw patomorfologii osrodkédw uniwersyteckich lub
duzych laboratoriéw diagnostycznych,

2. wymagania jakosciowe — system obowigzkowy:

e laboratoria wykonujace badania cytologiczne w ramach gesetzliche Krankenversicherung (GKV), czyli
niemieckiego systemu ubezpieczen zdrowotnych, musza spetniac:

o normy okreslone przez Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) — wspdlny komitet federalny ds.
opieki zdrowotnej,

o oraz RIli-BAK — oficjalne wytyczne dotyczace jakosci diagnostyki medycznej wydane przez
Bundesarztekammer (BAK),

e w ramach tych wytycznych:

o ocena preparatdw cytologicznych moze by¢ prowadzona wytacznie przez osoby z odpowiednim
przeszkoleniem i udokumentowang praktyka,

o obowigzuje system wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci (Ringversuche, EQA) — m.in. przez
Deutsche Gesellschaft fiir Zytologie (DGZ),

3. Liquid-Based Cytology (LBC):

e LBCniejestjeszcze powszechnie obowigzkowa w Niemczech, ale jest coraz czesciej stosowana, zwtaszcza w
programie przesiewowym w potgczeniu z testami HPV,

e cytolodzy oceniajacy LBC musza:

o przejs¢ szkolenie w zakresie metody (np. ThinPrep, SurePath),
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o posiada¢ udokumentowang znajomosé metody i kompetencje, potwierdzong przez pracodawce
oraz w ramach audytéw jakosciowych,

e nie istnieje centralna certyfikacja LBC, ale laboratoria majg obowigzek szkolenia i oceny kompetencji
swojego personelu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (RIli-BAK, G-BA).

Podobnie w zakresie procedury kolposkopowej brak globalnie ustalonych spdjnych zasad certyfikacji i audytu
umiejetnosci.

W USA certyfikacja w kolposkopii nie jest obowigzkowa w sensie formalno-prawnym, czyli nie jest wymagana przez
panstwo lub prawo federalne. Jednak w praktyce klinicznej istniejg standardy i rekomendacje, ktére sprawiaja, ze
certyfikacja lub odpowiednie szkolenie staje sie praktycznie niezbedne, zwtaszcza dla lekarzy chcgcych wykonywacé
procedure kolposkopowa w ramach opieki nad pacjentkami z nieprawidtowymi wynikami testow przesiewowych.

Kluczowe informacje:

e ASCCP (American Society for Colposcopy and Cervical Pathology) jest gtdwng organizacjg zajmujacg sie
edukacjg i ustalaniem standardéw w kolposkopii w USA,

e ASCCP oferuje kursy i programy certyfikacyjne, ktére adresowane sg gtownie do lekarzy ginekologéw,
szczegoblnie rezydentdw i specjalistow zajmujgcych sie diagnostyka patologii szyjki macicy,

e w wielu placéwkach opieki zdrowotnej ukoriczenie akredytowanego szkolenia z kolposkopii jest wymagane
do uzyskania uprawnien szpitalnych lub kontraktowych,

e ACOG (American College of Obstetricians and Gynecologists) rowniez promuje standardy nauczania

kolposkopii w programach rezydenckich.

W Wielkiej Brytanii certyfikacja w kolposkopii jest obowigzkowa dla lekarzy, ktdrzy chcg samodzielnie wykonywac
procedure kolposkopowg w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia (NHS), zwtaszcza w programie badan
przesiewowych szyjki macicy. To element zapewniania wysokiego standardu opieki i bezpieczenstwa pacjentek.

Kluczowe informacje:

e certyfikacja odbywa sie za posrednictwem BSCCP (British Society for Colposcopy and Cervical Pathology) we
wspoétpracy z RCOG (Royal College of Obstetricians and Gynaecologists),

o lekarz musi ukonczyé¢ zatwierdzony kurs kolposkopii, ktdry obejmuje:
o czesc teoretyczng (zwykle kurs wprowadzajacy),
o czesc praktyczng (kliniczne szkolenie nadzorowane przez doswiadczonego kolposkopiste),
o prowadzenie portfolio przypadkdéw klinicznych,
o ocene kompetenc;ji,

e po zakonczeniu programu i pozytywnym zaliczeniu wszystkich elementéw, lekarz uzyskuje ,Certificate of
Competence in Colposcopy”, ktéry jest wymagany do samodzielnej pracy w NHS.

Dodatkowo:
e utrzymanie certyfikacji wymaga ciggtego doskonalenia zawodowego (CPD) oraz regularnej oceny praktyki
klinicznej (np. audyty, rewalidacja),
e istnieje tez osobna certyfikacja dla pielegniarek kolposkopistek, ktore w UK réwniez mogg wykonywaé
procedure kolposkopowsa.

W Australii certyfikacja w kolposkopii nie jest formalnie obowigzkowa w sensie prawnym, ale w praktyce klinicznej
jest zalecana dla lekarzy wykonujgcych kolposkopie, zwtaszcza w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia oraz
programu przesiewowego raka szyjki macicy (National Cervical Screening Program — NCSP). Certyfikacja w zakresie
kolposkopii w Australii jest niezbedna, jesli lekarz deklaruje che¢ pracy w ramach systemu publicznego lub programu
przesiewowego. Bez niej trudno uzyska¢ pozwolenie na samodzielne wykonywanie kolposkopii.
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Kluczowe informacje:

RANZCOG (Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists) nadzoruje
edukacje i standardy kolposkopii,

certyfikacja jest dostepna przez programy RANZCOG i zwykle obejmuje:

o szkolenie teoretyczne,

o nadzorowang praktyke kliniczna,

o prowadzenie dziennika przypadkéw (logbook),

o ocene kompetencji,
dla lekarzy specjalizujgcych sie w ginekologii, certyfikacja z kolposkopii jest czescig szkolenia
specjalizacyjnego (FRANZCOG), ale dostepna jest rowniez dla lekarzy ogdlnych wykonujgcych kolposkopie,

aby uzyska¢ uprawnienia szpitalne lub uczestniczy¢ w publicznych programach przesiewowych, certyfikacja
lub udokumentowane kompetencje sg zwykle wymagane,

w wielu stanach i placdwkach stuzby zdrowia procedury kolposkopowej nie moze wykonywaé ginekolog bez
ukonczenia odpowiedniego szkolenia lub posiadania certyfikatu RANZCOG,

pielegniarki i inni pracownicy ochrony zdrowia nie mogg wykonywac¢ kolposkopii — wytgczne uprawnienie
lekarzy.

W Niemczech formalna, centralna certyfikacja nie jest obowigzkowa, ale aby wykonywac procedure kolposkopowg

w ramach systemu przesiewowego (Zervixkarzinom-Screening) i uzyska¢ odpowiednie rozliczenia z ubezpieczalni,

lekarz musi udokumentowac odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie. W praktyce oznacza to, ze certyfikacja lub

rownowazne kwalifikacje sg konieczne.

Kluczowe informacje:

kolposkopia w Niemczech jest wykonywana gtéwnie przez lekarzy specjalistéw w dziedzinie ginekologii i
potoznictwa, ktdrzy juz w trakcie specjalizacji nabywajg podstawowe umiejetnosci w tym zakresie,

od 2020 roku, w zwigzku z wdrozeniem zorganizowanego programu przesiewowego raka szyjki macicy,
lekarze wykonujgcy procedure kolposkopowa jako czes¢ diagnostyki po dodatnim tescie HPV muszg spetniaé
dodatkowe wymagania jakosciowe,

w ramach tych wymagan lekarze musza:
o posiadac odpowiednie wyksztatcenie specjalistyczne (Facharzt fir Gynakologie),
o odby¢ dodatkowe szkolenia z kolposkopii,
o prowadzi¢ dokumentacje przypadkow (logbook),
o uczestniczy¢é w kursach doskonalenia zawodowego,
o przejs¢ audyt jakosci,

nadzoér nad jakoscig realizuje m.in. Kassendrztliche Vereinigung (KV) oraz odpowiednie towarzystwa
naukowe, np. AG-CPC (Arbeitsgemeinschaft fur Zervixpathologie und Kolposkopie) — cztonek EFC (European
Federation for Colposcopy).
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