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Streszczenie
Problem decyzyjny

Agencja do dnia 13.04.2022 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o Swiadczeniach, wydata 15
opinii dotyczgcych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki nowotworu szyjki macicy, w tym
5 opinii pozytywnych lub warunkowo pozytywnych oraz 10 opinii negatywnych. Najczesciej
stosowanymi interwencjami w zakresie profilaktyki nowotwordw szyjki macicy w analizowanych PZ/PPZ,
byly: dziatania informacyjno-edukacyjne (80%); badanie cytologiczne (80%); badanie
ginekologiczne/wizyta kwalifikujgca (47%). Ponadto w ramach PZ/PPZ wykonywano réwniez USG
dopochwowe (27%), USG brzucha (13%) oraz szczepienia ochronne przeciwko HPV (13%).
W odniesieniu do interwencji edukacyjnych w analizowanych projektach, dotyczyly one w gtéwnej
mierze metod rozpowszechniania informacji o realizowanym programie oraz zachecania kobiet do
udziatu w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy. Edukacja zdrowotna obejmowata
czynniki ryzyka, objawy choroby nowotworowej, metody profilaktyczne, korzy$ci z uczestnictwa
w regularnych badaniach przesiewowych oraz zagrozenia wynikajgce z zaniechania badan
profilaktycznych. Edukacja realizowana byta gtéwnie w formie kampanii, akcji, piknikow, szkolen,
spotkan, wyktadéw/prelekcji, konsultacji podczas wizyty lekarskiej badz poprzez wykorzystanie
materiatow edukacyjnych. Wiek populacji docelowej wskazany w analizowanych projektach byt
zroznicowany. W przypadku ~27% analizowanych projektow, dolng granice stanowit wiek 18 lat. Z kolei
w kolejnych projektach, populacje stanowity kobiety od 25 r.z. (20%), przy czym w dwoch innych
PZ/PPZ, programem objeto kobiety poczawszy od 16 r.z. (~13%). Jedynie w jednym PPZ wigczono
personel medyczny jako populacje docelowg planowanych dziatah edukacyjnych.

Podsumowanie problemu zdrowotnego

Rak szyjki macicy (ICD10: C53) jest nowotworem ztosliwym, w ktérym zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) okreslono jako istotny czynnik ryzyka warunkujgcy jego rozwdj. Zakazenie HPV
przenoszone jest drogg piciowg i czesto przyjmuje przewleklg forme. Nowotwory szyjki macicy
w wiekszosci sg pochodzenia nabtonkowego (ok. 80%), raki gruczotowe stanowig 5-20% przypadkéw,
natomiast 1-2% stanowig pozostate nowotwory (np. przerzuty, chtoniaki, migsaki) (KRN 2014).

Oprécz znanej przyczyny powstawania raka szyjki macicy jakg jest zakazenie HPV, do pozostatych
czynnikow ryzyka nalezg: wiek 45-55 lat, liczne porody, niski status socjoekonomiczny, niewtasciwa
dieta (uboga w witamine C) oraz obecnos¢ nowotworu w historii rodziny (KRN 2014).

RSzM w wiekszosci przypadkow nie daje zadnych charakterystycznych objawéw klinicznych, przy czym
wystgpienie objawéw moze swiadczy¢ juz o zaawansowanej fazie rozwoju nowotworu. Obecnosc¢
stanéw zapalnych pochwy, zaburzenia hormonalne, uptawy oraz krwawienia z drég rodnych czesto
pojawiajg sie przebiegu innych chordb nienowotworowych i sg gtéwng przyczyng zgtaszania sie kobiet
do ginekologa — te objawy pozostajg jednak nieswoiste dla omawianego nowotworu i w gtdwnej mierze
uzaleznione sg od stopnia zaawansowania zmiany oraz umiejscowienia przerzutow. Ponadto pacjentki
mogg doswiadczy¢ takich objawdw jak béle podbrzusza, okolicy krzyzowej oraz stawdw biodrowych.
W przypadku obecnosci nowotworu w wariancie przerzutowym mozliwe jest takze pojawienie sie
objawow ze stronny innych uktadéw, m.in. oddechowego, pokarmowego czy tez moczowego
(dusznosci, krwioplucie, bodle, ograniczenie wydolnosci nerek, watroby itp.) (KRN 2014).

Badanie mikroskopowe jest podstawowg metodg rozpoznania RSzM (KRN 2014). Zgodnie z literatura,
do oceny zaawansowania klinicznego nowotworu zaleca sie stosowanie takich procedur jak
kolposkopia, biopsja, konizacja szyjki macicy, cystoskopia oraz sigmoidoskopia (FIGO 2009). Ponadto
w przypadku oceny stopnia zajecia weztéw chtonnych, uwzglednia sie badania obrazowe,
w szczegoélnosci MRI, PET/CT oraz USG (Saleh 2018).

Obecnie w leczeniu raka szyjki macicy stosuje sie leczenie chirurgiczne, radioterapie oraz
chemioterapie, przy czym dopuszczalne jest takze tgczenie ww. metod. Wybor metody leczenia zalezy
od stopnia zaawansowania nowotworu, ogolnego stanu chorej, wieku, obecnych choréb
wspotistniejacych oraz innych choréb w obrebie narzadu rodnego. We wczesnych postaciach raka
rezygnuje sie ze stosowania chemioterapii na rzecz leczenia chirurgicznego lub radioterapeutycznego
badz skojarzenia obu tych metod (KRN 2014).

Rokowanie w raku szyjki macicy zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania nowotworu. Im
nizszy stopien zaawansowania, tym odsetek 5-letnich przezy¢ jest wiekszy. W przypadku nowotworu
w stadium IA, odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi ok. 93%, zas w przypadku nowotworu w stadium IVB —
15% (CCS 2021).
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Podsumowanie epidemiologii

Na przestrzeni lat 2015-2019 doszto do ponad 3-krotnego wzrostu (z 152 tys. w 2015 r. do 637 tys.
w roku 2019) liczby porad w ramach AOS, zwigzanych z nowotworami zto$liwymi szyjki macicy,
co wynika z wprowadzenia przesiewowych badan cytologicznych w tym kierunku (MPZ 2021).

Zgodnie z danymi z KRN rak szyjki macicy w roku 2019 byt w Polsce dsmym co do czestosci
wystepowania nowotworem u kobiet (2,8% ogoétu nowotworéw ztosliwych u kobiet). Surowy oraz
standaryzowany (Europa) wskaznik zapadalnosci w omawianej jednostce chorobowej wynosit
odpowiednio — 12,15/100 tys. oraz 9,58/100 tys. W odniesieniu do umieralnosci RSzM we wskazanym
roku stanowit dziewigtg co do czestosci przyczyne zgonu z powodu nowotworéw w populacji kobiet
(3,4%). Surowy wspotczynnik $miertelnosci dla catego kraju wynosit 7,92/100 tys., wspoétczynnik
standaryzowany natomiast osiggnagt poziom 5,51/100 tys. (KRN 2022).

Do powolnego wzrostu wartosci wskaznikow zapadalnosci i Smiertelnosci w wiekszosci przypadkow
dochodzi poczgwszy od grupy wiekowej 25-29 lat. W przypadku zapadalnosci dla catego kraju w roku
2019, najwyzsze wartosci tego wskaznika osiggane sg w grupach wiekowych 60-64 (26,04/100 tys.)
oraz 65-69 (27,84/100 tys.). W kolejnych, starszych grupach wiekowych odnotowuje sie natomiast
powolny spadek warto$ci omawianego wskaznika. Smiertelno$¢ stale wzrasta az do grupy wiekowej 65-
69 (21,16/100 tys.), gdzie dochodzi do stabilizacji i wskaznik utrzymuije sie na poziomie ok. 20/100 tys.
(KRN 2022).

Zgodnie z danymi Institute for Health Metrics and Evaluation najwyzszg warto$¢ wskaznika DALY
potwierdzono w przypadku kobiet w wieku 55 lat i wynosit ok. 616,07 DALY/100 tys. W starszych
grupach wiekowych wartos¢ wskaznika DALY's stopniowo spada, cho¢ w dalszym ciggu utrzymuje sie
na stosunkowo wysokim poziomie (ok. 200 DALYs/100 tys.) (IHME 2021).

Dane uzyskane z Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych wskazujg, ze w 2019 r. w ramach
leczenia szpitalnego odnotowano 1 416 pacjentek z rozpoznaniem ICD10: C53 (nowotwér ztosliwy
szyjki macicy). Najwiecej przypadkéw odnotowano w wojewodztwie kujawsko-pomorskim (196).
Natomiast w AOS rozpoznano 274 przypadkow raka szyjki macicy. Najwigkszg liczbe pacjentek
w ramach AOS odnotowano w wojew6dztwie mazowieckim (37) (BASIW 2022).

Podsumowanie rekomendacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono 17 rekomendacji towarzystw naukowych odnoszacych sie
do profilaktyki raka szyjki macicy. W ramach odnalezionych publikacji znalazty sie takze rekomendacje
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw
i Potoznikéw/Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy, ktére odnosity sie do
postepowania w zakresie prewencji wtdrnej raka szyjki macicy w okresie pandemii SARS-CoV-2.

Badania przesiewowe w kierunku RSzM

Autorzy odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze gtéwnym sposobem zapobiegania skutkom raka
szyjki macicy jest prowadzenie badan przesiewowych nacelowanych na wczesne wykrycie tego
nowotworu. Metodg przesiewowg najczesciej wskazywang przez towarzystwa naukowe jest cytologia
(ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, PTGIP/PTKiIPSM 2021, BCG 2019, USPSTF 2018,
WPSI 2018, ACP 2015, EC 2015, PTOK 2013, CTFPHC 2013). Cze$¢ odnalezionych wytycznych
wskazuje rowniez test HPV jako pierwotne narzedzie przesiewowe (ACOG 2021, ACS 2021,
PTGIP/PTKiIPSM 2021, HKCHP CEWG 2021, UK NSC 2021, WHO 2021, ESGO-EFC 2020, BCG 2019,
CCA 2018, USPSTF 2018, WPSI 2018, RACGP 2017, EC 2015) oraz na mozliwos¢ potgczenia obydwu
powyzszych metod (ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, NIH 2021, USPSTF 2018, WPSI
2018, ACP 2015).

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

Odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczajg, ze dziatania polegajgce na
prowadzeniu badan przesiewowych w kierunku RSzM powinny w gidwnej mierze skupia¢ sie na
populacji mtodych kobiet. Wiele odnalezionych wytycznych rekomenduje prowadzenie badan
przesiewowych od 21 r.z. (ACOG 2021, NIH 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015) lub od 25
r.z. (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, UK NSC 2021, ESGO-EFC 2020, BGC 2019, CCA 2018, RACGP
2017, CTFPHC 2013). Czes¢ odnalezionych wytycznych jako rozpoczecie prowadzenia badan
przesiewowych wskazuje granice 30 r.z. (WHO 2021) i 35 r.z. (EC 2015).

W przypadku kobiet powyzej 65 r.z. rekomendacje wskazujg na zaprzestanie prowadzenia badan
przesiewowych po uzyskaniu negatywnych wynikbw we wczesniejszych badaniach przesiewowych
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(ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, NIH 2021, UK NSC 2021, WHO 2021, ESGO-EFC
2020, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015, EC 2015). Niektére rekomendacje jako gérng granice
wiekowg przesiewu wskazujg 69 lat (BCG 2019, CTFPHC 2013) lub nawet 74 lata (RACGP 2017).
Odnalezione wytycznie nie zalecajg prowadzenia badah przesiewowych u kobiet po histerektomii
(ACOG 2021, ACS 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015).

Dziatania informacyjno-edukacyjne

Tymczasowe rekomendacje postepowania w zakresie prewencji wtérnej raka szyjki macicy w okresie
pandemii SARS-CoV-2 wskazujg na potrzebe efektywnej edukacji lekarzy (ginekologéw, lekarzy
rodzinnych, patomorfologéw), diagnostéw laboratoryjnych, potoznych srodowiskowych, pielegniarek
srodowiskowych oraz pozostatych pracownikéw medycznych (PTGIiP/PTKIPSM 2021). Natomiast
rekomendacja UK NSC 2021 zaleca prowadzenie szkolen dla personelu medycznego z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Odnalezione wytyczne wskazujg na potrzebe przekazania pacjentkom przez lekarza istotnych kwestii
zwigzanych z badaniem przesiewowym (ACP 2015).

Rekomendacje wskazujg réwniez na potrzebe realizacji dziatan majgcych na celu zwiekszenie
uczestnictwa w programach przesiewowych. Do dziatar tych nalezg m.in.: listowne zaproszenia do
udziatu w badaniu przesiewowym, przypomnienia, edukacja, poradnictwo, ocena czynnikow ryzyka (UK
NSC 2021, EGSO/EFC 2020, RACGP 2017, EC 2015).

Modyfikacja stylu zycia

Towarzystwa naukowe nie prezentujg jednoznacznych zalecen wskazujgcych na modyfikacje stylu
zycia. Trzy z odnalezionych rekomendacji wskazujg palenie tytoniu oraz niewtasciwg diete jako istotny
czynnik wystgpienia RSzM (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, PTOK 2013).

Organizacje wskazuja, ze czynnikiem zwiekszajgcym ryzyko wystgpienia RSzM jest ostabienie ukfadu
odpornosciowego w tym zakazenie HIV (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, USPSTF 2018, PTOK 2013).
Ponadto organizacje wskazujg takze na grupe potencjalnych czynnikéw ryzyka RSzM, zwigzanych
z zachowaniami seksualnymi: wieloletnie stosowanie srodkéw antykoncepcyjnych, wczesna inicjacja
seksualna, duza liczba partnerow seksualnych, przebyte zakazenie chlamydig, wielorédztwo (ACS
2021, HKCHP CEWG 2021, PTOK 2013).

Dowody skutecznosci klinicznej

Celem analizy klinicznej byta identyfikacja oraz ocena skutecznosci i bezpieczenstwa interwenc;ji
profilaktycznych nakierowanych na raka szyjki macicy.

Ze wzgledu na liczbe odnalezionych dowoddéw naukowych (ok. 1 089 badan pierwotnych), na potrzeby
niniejszego raportu analizowano dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktére
stanowig zbiorcze podsumowanie odnalezionych dowodéw pierwotnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

e 1 metaanaliza (Cho 2022) (w tym 21 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono precyzji
diagnostycznej testu HPV moczu w poréwnaniu z testem HPV z szyjki macicy w celu wykrycia
srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN2);

e 1 metaanaliza (Macedo 2019b) (w tym 20 badan obserwacyjnych), w ktérej oszacowano precyzje
diagnostyczng dla testu mRNA HPV dla wykrycia srédbtonkowej neoplazji Sredniego i wysokiego
stopnia (CIN2 i CIN3) u kobiet z nieprawidtowym wynikiem cytologii;

e 1 metaanaliza (Koliopoulos 2017) (w tym 40 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje
diagnostyczng testéw HPV w wykrywaniu $rédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN) stopnia
2 lub wyzszego (CIN2+), w tym gruczolakoraka in situ, u kobiet uczestniczgcych w badaniach
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy;

e 1 metaanaliza (Xu 2016) (w tym 25 badan obserwacyjnych), okre$lajgca precyzje diagnostyczng
testéw hrHPV oraz innych markeréw molekularnych w przewidywaniu obecno$ci lub rozwoju stanu
przedrakowego szyjki macicy;

e 1 metaanaliza (Yin 2014) (w tym 12 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng
testu HPV HC2 w diagnostyce raka szyjki macicy;
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e 1 metaanaliza (Verdoodt 2013) (w tym 10 badan obserwacyjnych), okreslajaca precyzje
diagnostyczng testéw mRNA (PreTect HPV-Proofer i NucliSENS EasyQ) w wykrywaniu CIN2+ lub
CIN3+ u kobiet z ASC-US lub LSIL;

o 1 metaanaliza (Arbyn 2013a) (w tym 8 badan obserwacyjnych), poréwnujgca doktadnosci testu HPV
APTIMA i testu HC2 w wykrywaniu CIN2+ lub CIN3+ u kobiet z ASC-US lub LSIL;

e 1 metaanaliza (Luu 2013) (w tym 2 RCT i 27 badan obserwacyjnych), poréwnujgca skutecznos¢
kliniczng testow HC2 i PCR zaréwno w warunkach przesiewowych, jak i diagnostycznych;

e 1 metaanaliza (Pyo 2018) (w tym 38 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng
cytologii w wykrywaniu srédnabtonkowej neoplazji (SIL) i raka ptaskonabtonkowego szyjki macicy
(SqCC);

e 1 metaanaliza (Li 2016) (w tym 8 RCT i badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng
potaczenia testu HPV i cytologii (ang. cotesting), w poréwnaniu do samej cytologii, w wykrywaniu
raka szyjki macicy;

e 1 metaanaliza (Mustafa 2016) (w tym 32 badania obserwacyjne), majgca na celu poréwnanie
precyzji diagnostycznej miedzy metodami przesiewowymi (test HPV, cytologia i VIA) oraz okreslenie
precyzji diagnostycznej testu HPV i kolposkopii;

e 1 metaanaliza (Arbyn 2013b) (w tym 43 badan obserwacyjnych i RCT), okre$lajgca precyzje
diagnostyczng dla HC2 oraz powtoérnej cytologii w wykrywaniu $rodbtonkowej neoplazji szyjki
macicy $redniego i wysokiego stopnia (CIN2 i CIN3) u kobiet, u ktérych wskaznikowy rozmaz
wykazat zmiany ASCUS lub LSIL;

o 1 przeglad systematyczny (Jansen 2020) (w tym 10 badan obserwacyjnych), w ktérym okreslono
wptyw prowadzenia programow badan przesiewowych na $miertelno$¢ z powodu raka szyjki
macicy;

¢ 1 metaanaliza (Melnikow 2018) (w tym 8 RCT i 5 badan pierwotnych), majgca na celu ocene
korzysci i szkdéd wynikajgcych z badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
z wykorzystaniem hrHPV;

¢ 1 metaanaliza (Meggiolaro 2016) (w tym 34 RCT i badan obserwacyjnych), okreslajgca wptyw
prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem cytologii na wystgpienie raka szyjki macicy;

e 1 metaanaliza (Bouchard-Fortier 2014) (w tym 4 RCT), analizujgca wplyw prowadzenia badan
przesiewowych z wykorzystaniem testu DNA HPV potgczonego z cytologig, w poréwnaniu do samej
cytologii, na wykrywanie zmian CIN wysokiego stopnia i inwazyjnego raka szyjki macicy;

e 1 metaanaliza (Peirson 2013) (w tym 23 badania obserwacyjne i 1 RCT), w ktérej oceniano wplyw
badan przesiewowych na zachorowalnosc¢ i Smiertelnosé z powodu raka szyjki macicy;

¢ 1 metaanaliza (Arbyn 2018) (w tym 81 badan obserwacyjnych i RCT), w ktorej oceniono doktadno$c¢
diagnostyczng testéw na obecno$¢ wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka (hrHPV)
w prébkach pobranych samodzielnie oraz skutecznosci strategii samobadania w celu dotarcia do
kobiet, u ktérych nie wykonano badan przesiewowych;

e 1 metaanaliza (Nelson 2017) (w tym 37 badan obserwacyjnych i eksperymentalnych), w ktorej
sprawdzano czy samodzielne pobieranie probek do badan przesiewowych szyjki macicy na
obecnos¢ DNA wirusa brodawczaka ludzkiego jest akceptowalne oraz czy kobiety preferujg bardziej
samodzielne pobieranie probek od prébek pobieranych przez lekarza;

e 1 metaanaliza (Verdoodt 2015) (w tym 16 RCT), w ktorej oceniono uczestnictwo w badaniu
przesiewowym po zaproszeniu zawierajgcym zestaw do samodzielnego pobierania probek
W poréwnaniu z zaproszeniem do pobrania probki przez lekarza;

o 1 metaanaliza (Arbyn 2014) (w tym 36 badan obserwacyjnych i RCT), majgca na celu ocene czy
badanie HPV na prébkach pobranych samodzielnie jest rownowazne z badaniem HPV na prébkach
pobranych przez lekarzy;

e 1 metaanaliza (Pileggi 2014) (w tym 8 RCT), oceniajgca wydajnos¢ testu HPV (DNA) jako
samodzielnego badania w pierwotnym badaniu przesiewowym szyjki macicy;
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1 metaanaliza (Gu 2020) (w tym 10 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng
dla krazgcego DNA HPV (HPV cDNA) w wykrywaniu raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Li 2021) (w tym 6 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng
roztworu barwigcego za posrednictwem receptora kwasu foliowego (FRD) w wykrywaniu CIN2+;

1 metaanaliza (Kelly 2019) (w tym 43 badania obserwacyjne), okreslajgca precyzje diagnostyczng
réznych markeréw metylacji DNA w wykrywaniu CIN2+ i CIN3+;

1 metaanaliza (Macedo 2019a) (w tym 60 badan obserwacyjnych), w ktérej oszacowano precyzje
diagnostyczng biomarkera mRNA HPV z rozmazu szyjki macicy dla wykrycia srodbtonkowej
neoplazji (CIN2 i CIN3) oraz raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Catarino 2018) (w tym 23 badania obserwacyjne), oceniajgca precyzje
diagnostyczng metod wizualnych w wykrywaniu CIN2+, przy uzyciu kwasu octowego (VIA), ptynu
Lugola (VILI), potaczeniu obu tych metod lub VILI do oceny pozytywnego wyniku VIA;

1 metaanaliza (Tjalma 2017) (w tym 15 badan obserwacyjnych), w ktorej okreslono precyzje
diagnostyczng immunocytochemicznego testu p16/Ki-67, stanowigcego uzupetnienie dla cytologii
ptynnej (ang. dual-staining cytology) w wykrywaniu raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Sun 2016) (w tym 8 badan obserwacyjnych), oceniajgca skutecznos¢ i precyzje
diagnostyczng immunocytochemicznego testu do oznaczania biatek p16 i Ki-67 w wykrywaniu
CIN2/3 i raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Chen 2016) (w tym 7 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng
immunocytochemicznego testu do oznaczania biatek p16 i Ki-67 u kobiet z nieprawidtowym
wynikiem cytologii;

1 metaanaliza (Chanthavilay 2015) (w tym 9 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje
diagnostyczng dla oceny wizualnej szyjki macicy za pomocg kwasu octowego (VIA) potgczonej
Z cytologig w wykrywaniu zmian przedrakowych szyjki macicy;

1 metaanaliza (Ampofo 2022) (w tym 13 RCT), w ktdrej oceniono skutecznos¢ edukacji szkolnej na
temat raka szyjki macicy w zakresie poprawy wiedzy i postrzegania raka szyjki macicy, zakazen
i szczepien przeciwko HPV oraz badah przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy wsrod
uczennic;

1 metaanaliza (Baccolini 2022) (w tym 15 badan obserwacyjnych), w ktérej podsumowano dowody
w zakresie zaleznosci miedzy posiadaniem odpowiedniego poziomu HL (ang. Health literacy)
a przestrzeganiem programow badan przesiewowych w kierunku raka;

3 metaanalizy (Staley 2021, Camillioni 2013, Ferroni 2013) oraz 1 przeglad systematyczny (Albrow
2014) (w tym 106 RCT oraz 69 badan obserwacyjnych), w ktérych oceniano wptyw zastosowania
okreslonych metod i schematéw zapraszania na zgtaszalnos$¢ do badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Pourebrahim-Alamdari 2021) (w tym 7 RCT), w ktérej oceniano wptyw interwencji
motywujgcych pacjenta na czestotliwosci realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy;

1 metaanaliza (Nelson 2020) (w tym 37 RCT i badan obserwacyjnych), w ktérej oceniano wptyw
nawigacji/nadzoru pacjentéw na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy wsrdd osob zagrozonych wykluczeniem spotecznym;

1 metaanaliza (Simbar 2020) (w tym 12 badan eksperymentalnych), w ktérej analizowano wptyw
programu edukacyjnego opartego o HBM (model przekonan o zdrowiu, ang. health belief model)
na swiadomos¢ i postrzeganie badan przesiewowych w kierunku RSzM wsrdd iranskich kobiet;

1 metaanaliza (Musa 2017) (w tym 28 RCT), okreslajgca wplyw edukacji oraz zalecen lekarza dot.
uczestnictwa w przesiewie, na zgtaszalnos¢ do badania przesiewowego wsrdd kobiet z grupy
ryzyka wystgpienia raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Damiani 2015) (w tym 10 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono zwigzek miedzy
poziomem wyedukowania kobiet a wykonywaniem badania cytologicznego;
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e 1 metaanaliza (Negelhout 2021) (w tym 49 badan obserwacyjnych), okreslajaca zwigzek miedzy
paleniem tytoniu a wystgpieniem srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN) i raka szyjki macicy;

¢ 1 metaanaliza (Su 2018) (w tym 14 badan obserwacyjnych), okreslajgca zwigzek miedzy biernym
paleniem tytoniu a ryzykiem wystgpienia raka szyjki macicy.

Wptyw prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy:

e Autorzy przegladu systematycznego wskazali, ze we wszystkich wigczonych badaniach
odnotowano zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka szyjki macicy u kobiet uczestniczacych
w badaniach przesiewowych, w poréwnaniu do kobiet nieuczestniczacych w przesiewie.
Poszczegodlne wigczone do przegladu badania pierwotne wykazaty, ze uczestnictwo w badaniach
przesiewowych istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy o:

o 66% u kobiet w wieku 25-69 lat — RR=0,34 [95%CI: (0,14; 0,49)] (przesiew prowadzony co 5 lat
w Finlandii),

o 87% ukobiet w wieku 23-59 lat — RR=0,13 [95%CI: (0,11; 0,15)] (przesiew prowadzony co 3 lata
w Danii),

o 92% u kobiet w wieku 25-64 lat — RR=0,08 [95%CI: (0,07; 0,49)] (przesiew prowadzony co 3-5
lat w Wielkiej Brytanii),

o 75% u kobiet w wieku 25-60 lat — RR=0,13 [95%ClI: (0,11; 0,15)] (Szkocja) (Jansen 2020).

o Wykazano, ze zaproszenie na badanie przesiewowe zmniejsza ryzyko zgonu z powodu raka szyjki
macicy o 32% — RR=0,68 [95%CI: (0,59; 0,78)] (Jansen 2020).

Samopobranie probki do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng samopobrania w podstawowym badaniu przesiewowym
(HPV) dla wykrycia:

o CIN2+ — czulo$¢ wynosi 76% [95%Cl: (0,69; 0,82)], swoistosé wynosi 86% [95%Cl: (0,83;
0,89)],

o CIN3+ - czutos¢ wynosi 84% [95%Cl: (0,72; 0,92)], swoistos¢ wynosi 87% [95%Cl: (0,84; 0,90)]
(Arbyn 2014).

e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng probki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu
przesiewowym (HPV) dla wykrycia:

o CIN2+ — czuto$¢ wynosi 91% [95%CI: (0,87; 0,94)], swoistos¢ wynosi 88% [95%CI: (0,85;
0,91)],

o CIN3+ — czutos¢ wynosi 95% [95%Cl: (0,91; 0,97)], swoistos¢ wynosi 89% [95%CI: (0,87; 0,92)]
(Arbyn 2014).

e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng probki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu
przesiewowym dla cytologii z punktem odcigcia ASC-US w wykrywaniu:

o CIN2+ — czuto$¢ wynosi 83% [95%CI: (0,75; 0,89)], swoistos¢ wynosi 91% [95%CI: (0,87;
0,94)],

o CIN3+ - czutos¢ wynosi 91% [95%Cl: (0,85; 0,95)], swoistos¢ wynosi 89% [95%CI: (0,86; 0,91)]
(Arbyn 2014).

e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng probki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu
przesiewowym dla cytologii z punktem odciecia LSIL w wykrywaniu:

o CIN2+ — czuto$¢ wynosi 71% [95%Cl: (0,66; 0,76)], swoisto$¢ wynosi 97% [95%Cl: (0,97;
0,98)],

o CIN3+ - czuto$¢ wynosi 78% [95%CI: (0,72; 0,85)], swoisto$¢ wynosi 97% [95%CI: (0,96; 0,97)]
(Arbyn 2014).
o Okreslono ogding precyzje diagnostyczng samopobrania w grupie wysokiego ryzyka (HPV) dla
wykrycia:

o CIN2+ — czuto$¢ wynosi 75% [95%CI: (0,58; 0,87)], swoistos¢ wynosi 86% [95%ClI: (0,77;
0,92)],
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o CIN3+ — czutos¢ wynosi 42% [95%Cl: (0,27; 0,57)], swoistos¢ wynosi 81% [95%CI: (0,76; 0,87)]
(Arbyn 2014).

Okreslono ogodlng precyzje diagnostyczng prdobki pobranej przez lekarza w grupie wysokiego ryzyka
(HPV) dla wykrycia:

o CIN2+ — czuto$¢ wynosi 88% [95%CI: (0,78; 0,93)], swoistos¢ wynosi 88% [95%CI: (0,81;
0,93)],

o CIN3+ - czutos¢ wynosi 80% [95%CI: (0,67; 0,93)], swoistos¢ wynosi 82% [95%CI: (0,77; 0,88)]
(Arbyn 2014).

Okreslono ogoding precyzje diagnostyczng prébki pobranej przez lekarza w grupie wysokiego ryzyka
dla cytologii z punktem odciecia:

o ASC-US dla wykrycia CIN2+ — czuto$¢ wynosi 77% [95%Cl: (0,64; 0,91)], swoisto$¢ wynosi
87% [95%Cl: (0,84; 0,90)],

LSIL dla wykrycia CIN2+ — czuto$¢ wynosi 70% [95%CI: (0,55; 0,85)], swoistos¢ wynosi 95%
[95%CI: (0,93; 0,97)] (Arbyn 2014). Okreslono precyzje diagnostyczng testu HPV w moczu —
czutos¢ dla wynosi 0,84 [95%CI: (0,78; 0,91)], swoistos¢ wynosi 1,06 [95%CI: (1,03; 1,10)] (Cho
2022).

Whptyw interwencji _edukacyjnych dot. profilaktyki raka szyjki macicy oraz zaproszeh na badania

przesiewowe

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw edukacji w srodowisku szkolnym na temat raka szyjki
macicy na zwiekszenie:

o wiedzy na temat omawianej jednostki chorobowej — SMD=1,15 [95%Cl: (0,67; 1,63)],

o gotowosci do poddania sie szczepieniu przeciwko HPV — SMD=0,20 [95%ClI: (0,05; 0,36)]
(Ampofo 2022).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu edukacji w srodowisku szkolnym na temat raka szyjki
macicy na zmiane zwigzang z:

o postrzeganiem ryzyka zachorowania na RSzM i zakazenia HPV — SMD=0,21 [95%ClI: (-0,15;
0,57)],

o postawg/nastawieniem wobec szczepien przeciwko HPV — SMD=-0,02 [95%CI: (-0,17; 0,14)]
(Ampofo 2022).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu edukacji z wykorzystaniem materiatéw drukowanych
na zmiane w postrzeganiu ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy i zakazenia HPV — SMD=0,67
[95%CI: (0,32; 1,03)] (Ampofo 2022).

Wykazano, ze ogdlne zaproszenia na badania przesiewowe istotnie statystycznie zwiekszajg
zgtaszalno$¢ na badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy o 71% — RR=1,71 [95%CI:
(1,49; 1,96)] (Staley 2021).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownych oraz telefonicznych zaproszen na zgtaszalno$¢
do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujgc jej zwiekszenie odpowiednio
0 56% i 95% — RR=1,56 [95%CI: (1,32; 1,83)] oraz RR=1,95 [95%CI: (1,65; 2,30)] (Staley 2021).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu zaproszer na badanie przesiewowe w kierunku raka
szyjki macicy podczas wizyty lekarskiej (face-to-face) na zgtaszalnos¢ do tego typu dziatan —
RR=9,15 [95%CI: (0,50; 166,30)] (Staley 2021).

Wykazano istotny statystycznie wplyw nadestania listu zawierajgcego otwarte zaproszenie na
badanie przesiewowe na zgtaszalnosé, zwigkszajac jg o 61% — RR=1,61 [95%CI: (1,15; 2,26)]
(Staley 2021)

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownego zaproszenia na badania (z odgérnie okreslonym
terminem wizyty przesiewowej) na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy, determinujac jej zwiekszenie odpowiednio o 80% — RR=1,80 [95%CI: (1,04; 3,11)] (Staley
2021).
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o Wykazano istotny statystycznie wptyw listownych zaproszen poprzedzonych telefoniczng lub
mailowg informacjg na zgtaszalno$¢ do badanh przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy —
RR=2,19 [95%CI: (1,39; 3,44)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu zaproszer na badania przesiewowe sygnowanych
przez celebryte na zgtaszalno$¢ do przesiewu w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,15 [95%CI:
(0,25; 18,15)] (Staley 2021).

e Zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy za posrednictwem SMS
istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalnos¢ do tego przesiewu — RR=2,24 [95%CI: (1,67; 3,00)]
(Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu mailowych zaproszen na zgtaszalnosé do przesiewu
w kierunku raka szyjki macicy— RR=1,18 [95%ClI: (0,67; 2,09)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu listownych zaproszen od lekarza POZ (w poréwnaniu
do listownego zaproszenia od innej placéwki) na zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy — RR=1,69 [95%CI: (0,75; 3,82)] (Staley 2021).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownych zaproszen od lekarza POZ (w poréwnaniu do
listu z zaproszeniem od koordynatora programu przesiewowego) na zgtaszalnos¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, zwiekszajac jg o 13% — RR=1,13 [95%CI: (1,05;
1,21)] (Staley 2021).

e Osobiste zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy (w poréwnaniu do
listownego zaproszenia) wykazuje istotny statystycznie wptyw na zgtaszalnos¢ do tego typu dziatan,
zwiekszajac jg 0 32% — RR=1,32 [95%CI: (1,11; 1,56)] (Staley 2021).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw przekazania osobistego zaproszenia za posrednictwem
rozmowy telefonicznej (w poréwnaniu do listownych zaproszen) na zgtaszalno$¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujgc jej zwiekszenie o 21% — RR=1,21
[95%CI: (1,05; 1,40)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnej statystycznie zaleznosci miedzy osobistymi zaproszeniami przekazywanymi
ustnie podczas wizyty lekarskiej (w poréwnaniu do zaproszen listownych) a zgtaszalnoscig do
badan przesiewowych — RR=2,10 [95%CI: (0,40; 11,05)] (Staley 2021).

¢ Wykazano istotny statystycznie wptyw poradnictwa ogétem na zwiekszong zgtaszalnos$¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, zwiekszajgc jg o0 23% — RR=1,23 [95%CI: (1,04;
1,45)].

o Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu jednoczesnego prowadzenia poradnictwa face-to-
face i poradnictwa telefonicznego na zgtaszalno$¢ do programow przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy — RR=1,23 [95%CI: (0,98; 1,55)], RR=1,22 [95%ClI: (0,97; 1,55)] (Staley 2021).

e Stwierdzono istotny statystycznie wplyw ogoinej edukacji uczestnikéw na zgtaszalnosé do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie o 35% — RR=1,35
[95%CI: (1,18; 1,54)] (Staley 2021).

o Stwierdzono istotny statystycznie wptyw przekazania drukowanych materiatéw edukacyjno-
informacyjnych na zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
determinujac jej zwiekszenie 0 23% — RR=1,23 [95%CI: (1,05; 1,44)] (Staley 2021).

e Zaréwno edukacja face-to-face w warunkach domowych, jak i edukacja prowadzona przez
pracownikéw zdrowia srodowiskowego istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalno$¢ do badan
w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,33 [95%CI: (1,04, 5,23)] oraz RR=2,30 [95%CI: (1,44; 3,65)]
(Staley 2021).

o Wykazano istotny statystycznie wplyw dziatan edukacyjno-informacyjnych (w niesprecyzowane;j
formie) na zgtaszalnos¢ do programow przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujgc
jej wzrost 0 50% — RR=1,50 [95%CI: (1,17; 1,93)] (Staley 2021).

e Ocena ryzyka wystgpienia raka szyjki macicy nie wptywa istotnie statystycznie na zgtaszalnos¢
do badan przesiewowych w kierunku tego nowotworu — RR=1,52 [95%CI: (0,58; 3,95)] (Staley
2021).
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e Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu realizacji bezptatnych badan przesiewowych na
zgtaszalnos¢ do przesiewu w kierunku raka szyjki macicy — RR=0,94 [95%CI: (0,86; 1,03)] (Staley
2021).

e Potwierdzono, ze wezwanie na badanie przesiewowe przekazywane za posrednictwem maila (jako
dodatek do listownego zaproszenia) istotnie statystycznie wptywa na zgtaszalno$é do tego typu
dziatan, determinujac jej wzrost o 71% — RR=1,71 [95%CI: (1,60; 1,83)] (Camilloni 2013).

o Wykazano, ze dostarczanie pacjentowi zaproszen sygnowanych przez lekarza rodzinnego istotnie
statystycznie wplywa na zgtaszalno$¢ do programow przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
zwiekszajac jg 0 20% — RR=1,20 [95%CI: (1,10; 1,30)] (Camilloni 2013).

o Dodanie do listownego zaproszenia drukowanych materiatbw edukacyjnych wptywa istotnie
statystycznie na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych, zwiekszajgc ja 0 23% — RR=1,23 [95%CI:
(1,04; 1,45)] (Camilloni 2013).

o Potwierdzono, ze wystanie pacjentowi zestawu do samo pobierania probek do badan na obecno$é¢
HPV istotnie statystycznie wptywa na zgtaszalno$é do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy — RR=2,37 [95%CI: (1,44; 3,90)] (Camilloni 2013).

e Stwierdzono, iz zaplanowanie wizyty przesiewowej dla pacjenta determinuje istotnie statystycznie
zwiekszenie zgtaszalnosci do badan przesiewowych o0 49% — RR=1,49 [95%CI: (1,27; 1,75)]
(Camilloni 2013).

Podsumowanie dowodéw bezpieczenstwa

Celem analizy bezpieczenstwa byta ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na nowotwory
szyjki macicy w kontekscie czestosci wystepowania okreslonych dziatan niepozadanych wynikajgcych
z prowadzenia przesiewu w kierunku RSzM.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 1 metaanaliza (Koliopoulos 2017), 1 przeglad systematyczny (Jansen 2020) (w tym 50 badan
obserwacyjnych) oraz 3 rekomendacje/towarzystwa naukowe (CCA 2018, ACP 2015), odnoszace
sie do bezpieczenstwa prowadzenia przesiewu w kierunku RSzM ogétem,

e 2 metaanalizy (Chanthavilay 2015, Verdoodt 2013) (w tym 19 badah obserwacyjnych), okreslajgce
dziatania niepozgdane zwigzane z cytologig lub cytologig w potaczeniu z VIA,

e 1 metaanaliza (Pileggi 2014), 1 przeglad systematyczny (Melnikow 2018) (w tym 16 RCT i 5 badan
pierwotnych) oraz 6 rekomendacji/towarzystw naukowych (ACOG 2021, NIH 201, UK NHS 2021,
USPSTF 2018, EC 2015, CTFPHC 2013), odnoszgcych sie do bezpieczenstwa prowadzenia badan
przesiewowych z wykorzystaniem testu HPV lub testu HPV w pofgczeniu z cytologia,

e 1 metaanaliza (Nelson 2017) (w tym 37 badan obserwacyjnych), analizujgca dziatania niepozgdane
zwigzane z samopobraniem.

W ramach odnalezionych dowodéw naukowych oraz rekomendaciji klinicznych, okreslono potencjalne
konsekwencje prowadzenia skriningu w kierunku RSzM:

e 0gotem (Jansen 2020, Koliopoulos 2017, CCA 2018, ACP 2015):

o problemy psychologiczne (m.in. lek, niepokdj, obawy zwigzane z infekcjg przenoszong droga
ptciowa) oraz problemy psychospoteczne zwigzane z otrzymaniem nieprawidtowego wyniku,

o nadwykrywalnosc,
o nhieuzasadnione koszty leczenia,
o samodzielne finansowanie przez kobiety dodatkowych badar diagnostycznych,
o wykonanie zbednej inwazyjnej diagnostyki oraz leczenia,
o konsekwencje potoznicze (wptyw na pordd i potdg);
e z wykorzystaniem cytologii lub VIA potaczonej z cytologig (Chanthavilay 2015, Verdoodt 2013):
o wyniki fatszywie pozytywne,

o konsekwencje psychologiczne (w tym niepokdj),
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o duze koszty leczenia,
o wykonanie zbednej inwazyjnej diagnostyki oraz leczenia,

o opozniona diagnostyka w przypadku wyniku fatszywie negatywnego, skutkujgca wyzszym
ryzykiem zgonu z powodu RSzM;

oz wykorzystaniem testu HPV lub testu HPV w potgczeniu z cytologig (Melnikow 2018, Pileggi 2014,
ACOG 2021, NIH 201, UK NHS 2021, USPSTF 2018, EC 2015, CTFPHC 2013):

o wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych,
o nadwykrywalnosé¢ regresywnych zmian CIN,

o zastosowanie zbednych inwazyjnych metod diagnostycznych oraz leczniczych, niosgcych za
sobg powiktania po zabiegu (m.in. krwawienie, bdl, infekcje, ogdlny dyskomfort, stres),

o wysoki wskaznik skierowan na kolposkopie i biopsje,

o szkody psychologiczne,

o konsekwencje potoznicze (problemy z ptodnoscia, przedwczesny poréd).
Podsumowanie przegladu analiz ekonomicznych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena zaréwno interwenciji profilaktycznych nacelowanych na raka
szyjki macicy jak i poszczegoélnych metod zwiekszania zgtaszalnosci do programow przesiewowych,
w zakresie ich efektywnosci kosztowe;.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtorne:

e 2 przeglady systematyczne (Mohan 2020, Mohan 2019) (w tym 83 analiz ekonomicznych),
odnoszacy sie do efektywnosci kosztowej interwencji nacelowanych na uwarunkowania spoteczne
i organizacyjne w celu zwiekszania zgtaszalnosci do programéw przesiewowych;

o 1 przeglad systematyczny (Attipoe-Dorcoo 2021) (w tym 19 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie
do efektywnosci kosztowej angazowania pracownikow opieki zdrowotnej w zwiekszanie
zgtaszalnosci do programéw przesiewowych;

e 1 przeglad systematyczny (Malone 2020) (w tym 16 analiz ekonomicznych), odnoszgcy sie do
efektywnosci kosztowej zastosowania zestawdw do samo pobrania prébek do badan
przesiewowych w kierunku obecnosci wirusa HPV, jako interwencji zwiekszajgcej zgtaszalnos$¢ do
programoéw przesiewowych nacelowanych na raka szyjki macicy;

e 1 przeglad systematyczny (Okeah 2020) (w tym 12 analiz ekonomicznych), odnoszacych sie do
efektywno$ci kosztowej badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy przy wczesniejszym
zastosowaniu profilaktyki pierwotnej w postaci szczepien przeciwko HPV;

e 1 przeglad systematyczny (Yukari 2018) (w tym 28 modeli ekonomicznych), odnoszgcych sie do
efektywno$ci kosztowej realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy;

e 1 analize ekonomiczng oparta o badanie RCT (Tsiachristas 2018), odnoszgcg sie do efektywnosci
kosztowej stosowania poszczegdlnych metod przekazywania informacji w celu zwigkszenia
zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.

Efektywnos¢ kosztowa angazowania pracownikow opieki zdrowotnej w zwiekszanie zgtaszalnosci do
programow przesiewowych w kierunku poszczegoélnych nowotworow

e Angazowanie personelu medycznego w dziatania majgce na celu zwiekszenie zgtaszalnosci do
programéw przesiewowych, w wiekszosci przypadkow sg kosztowo efektywne. Skorzystanie
z personelu medycznego jako oséb prowadzgcych edukacje oraz wsparcie dla pacjentéw, moze
determinowa¢ uzyskanie efektywnosci kosztowej proponowanych interwencji (Attipoe-Dorcoo
2021).

Efektywnos¢ kosztowa interwencji nacelowanych na uwarunkowania spoteczne i organizacyjne w celu
zwiekszania zgtaszalnosci do programéw przesiewowych

e W celu zwiekszania zgtaszalnosci do programéw przesiewowych efektywnymi kosztowo
interwencjami w tym zakresie okazujg sie dziatania nacelowane na zréznicowane determinanty
spoteczne i organizacyjne. Do determinantéw tych nalezg m.in. zapewnianie transportu na badania,
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redukcja kosztow wiasnych pacjenta oraz zachety materialne bgdz finansowe dla uczestnikow
(Mohan 2020, Mohan 2019).

o Prowadzenie interwencji skupiajgcych sie na modyfikacje uwarunkowan spotecznych
i organizacyjnych jest kosztowo efektywne. W kontekscie dziatan nacelowanych wytgcznie na raka
szyjki macicy uzyskano ICER na poziomie $17 957/QALYG, determinujgc przy tym wyksztatcenie
sie efektywnosci kosztowej (Mohan 2020).

o Wraz ze zwiekszaniem liczby determinantéw spotecznych, wigczonych do dziatan wptywajgcych na
zgtaszalnos¢ do programow, moze dochodzi¢ do wzrostu srednich kosztéw ich realizacji. Jednakze
w czesci analiz ekonomicznych wskazuje sie, ze moze dochodzi¢ tym samym do zmniejszania
wartoéci wskaznika ICER, determinujgc zwigkszong efektywno$¢ kosztowg tych dziatahh (Mohan
2020).

Efektywnos$¢ kosztowa zastosowania zestawdw do samo pobierania probek do badan przesiewowych
w_kierunku obecnosci wirusa HPV jako interwencji zwiekszajgcej zgtaszalnos¢ do programow
przesiewowych nacelowanych na raka szyjki macicy

e W zaleznosci od przyjetych wartosci progu optacalnosci, schematéw przesiewowych, sposobu
pobierania probek do badan oraz interwatéw czasowych miedzy kolejnymi badaniami, ICER dla
badan przesiewowych waha sie od $87/LYS do $30 462/QALY. Wszystkie wskazane sposoby
realizacji interwencji okazywaty sie by¢ mniej lub bardziej kosztowo efektywne, nie przekraczajgc
wskazanych progéw optacalnosci (Malone 2020).

o W czesci przypadkéw, zastosowanie badan przesiewowych w schematach uwzgledniajgcych
pobieranie prébek do badan HPV w warunkach klinicznych, moze zostaé zdominowane przez
komparator (standardowa cytologia lub brak przesiewu), przez co efektywniejszym kosztowo
rozwigzaniem wydaje sie byC realizowanie badan z mozliwoscia samopobierania omawianych
probek (Malone 2020).

Efektywnos$¢ kosztowa realizacji _badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, przy
jednoczesnym zastosowaniu profilaktyki pierwotnej w postaci szczepien przeciwko HPV

e Zastosowanie w ramach dziatan profilaktycznych badan przesiewowych oraz szczepien przeciwko
HPV, czy to jako oddzielnych interwencji badz tez w okreslonych kombinacjach, pozostaje
efektywne kosztowo. ICER w Zadnej ze wskazanych opcji realizacji interwenciji, nie przekroczyt
wskazanego przez autoréw progu optacalnoéci (Okeah 2020).

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

o Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy waha sie na
przestrzeni okreslonych programow. W zaleznosci od przyjetej metody oraz populacji docelowe;j,
ICER moze wahac¢ sie od 1$156,91/DALY do 1$1 173 080,66/QALY (Viscondi 2018).

o O efektywnosci kosztowej poszczegolnych programéw przesiewowych moze decydowaé zaréwno
liczba uwzglednionych narzedzi przesiewowych, schemat realizacji przesiewu jak i kraj pochodzenia
programu. Stosunkowo nizsze wartosci wskaznika ICER uzyskiwane sg przez kraje o nizszym PKB,
przy jednoczesnej mniejszej liczbie mozliwych alternatyw przesiewowych (Viscondi 2018).

Efektywnos¢ kosztowa realizacji poszczegoélnych metod edukacyjnych nacelowanych na zwiekszenie
zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

o Wskazane w ramach publikacji metody rozpowszechniania informacji, jako metod wptywajgcych na
udziat w dziataniach przesiewowych, pozostajg efektywne kosztowo. Najbardziej efektywng
kosztowo interwencjg z omawianego zakresu wydaje sie rozpowszechnianie wstepnych ulotek
edukacyjno-informacyjnych (ICER=£2 826,09/QALYG). Z kolei najmniej kosztowo efektywng
interwencjg okazuje sie mozliwo$¢ zarezerwowania wizyty lekarskiej przez Internet
(ICER=£12 121/QALYG). Mimo to jednak, wskazane metody utrzymujg sie ponizej wskazanych
progow optacalnosci (Tsiachristas 2018).
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Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciowg wersje Raportu.

Zastosowane skroty:

ACOG ang. American College of Obstetricians and Gynecologist

ACP ang. American College of Physicians

ACS ang. American Cancer Society

AMSTAR2 Narzedzie do krytycznej oceny przeg.ladéw. systematycznych w wersji 2, ang.
A Measurement Tool to Assess systematic Reviews 2

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

ASCUS Atypowe komorki nab’ronkg pIas_,kie_go 0 nieokre$lonym znaczeniu, ang. atypical
squamous cells of undetermined significance

BASIW Baza Analiz Systemowych | Wdrozeniowych

BCG ang. British Columbia Guidelines

CCA ang. Cancer Council Australia

CDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

Cl Przedziat ufnosci, ang. confidence interval

CIN Srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy, ang. cervical intraepithelial neoplasia

CTFPHC ang. Canadian Task Force on Preventive Health Care

DALY lata zycia skorygowane niepetnosprawnoscig, ang. disability adjusted life-years

DES tac. Diethylstilbestrolum

DiLO Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

DOR Diagnostyczny iloraz szans, ang. diagnostic odds ratio

Dz. U. Dziennik Ustaw

EC ang. European Commission

ESGO/EFC ang. European Society of Gynaecologic Oncology/European Federation of Colposcopy

FRD Rozt_wér barv_viz_qcy za p_oérednictwem receptora kwasu foliowego, ang. folate receptor-
mediated staining solution

GBD ang. Global Burden of Disease

GRADE ang. The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

HBM Model przekonan o zdrowiu, ang. health belief model

HC2 Test DNA HPV Hybrid Capture 2

HIV Ludzki wirus niedoboru odpornosci, ang. human immunodeficiency virus

HKCHP CEWG grr]g\}sn(iir:)%g?]régscciggsirfg Health Protection & Cancer Expert Working Group on Cancer

HL ang. health literacy

HPV Wirus brodawczaka ludzkiego, ang. human papillomavirus

hrHPV Typy HPV wysokiego ryzyka, ang. high risk human papillomavirus

HSV-2 Wirus opryszczki zwyktej typu 2 ang. Herpes Simplex Virus
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ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10

ICER Inkrementalny yvspé%czynnik efektywnosci kosztowej, ang. incremental cost-
effectiveness ratio

IHME ang. Institute for Health Metrics and Evaluation

KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw

LBC Cytologia na podiozu ptynnym ang. liquid based cytology

LSIL Zmiang érc'ndp%gskonab%onkowa niskiego stopnia, ang. low-grade squamous
intraepithelial lesion

MD Roznica srednich ang. mean difference

Meta. Metaanaliza

MPZ Mapy potrzeb zdrowotnych

MRI rezonans magnetyczny, ang. magnetic resonance imaging

MZ Ministerstwo Zdrowia

Nd. Nie dotyczy

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIH ang. National Cancer Institute

NLR Negatywny wspétczynnik wiarygodnosci, ang. negative likelihood ratio

NPV Ujemna wartos¢ predykcyjna, ang. negative predictive value

NSO Narodowa Strategia Onkologiczna

OR lloraz szans, ang. odds ratio

PCR tancuchowa reakcja polimerazy, ang. polymerase chain reaction

PET Pozytronowa tomografia emisyjna

PKB Produkt Krajowy Brutto

PLR Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci, ang. positive likelihood ratio

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPV Dodatnia warto$¢ predykcyjna, ang. positive predictive value

PPZ Program Polityki Zdrowotnej

Przeg. Sys. Przeglad systematyczny

PTGIiP/PTKiPSM

Polskie Towarzystwo Ginekologdéw | Potoznikéw oraz Polskie Towarzystwo Kolposkopii
i Patofizjologii Szyjki Macicy

PTKiPSM/PTOK

Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy oraz Polskie
Towarzystwo Onkologii Klinicznej

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

Pz Program Zdrowotny

QALY Rok zycia skorygowana o jakos¢ ang. quality-adjusted life year

QALYG Zyskane lata zycia skorygowane o jakos¢ ang. quality-adjusted life years gained
RACGP ang. The Royal Australian College of General Practitioners

RCT Randomizowane kontrolowane badanie kliniczne ang. randomized controlled trial
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RR Ryzyko wzgledne, ang. relative ratio

RSzM Rak szyjki macicy

RTG Zdjecie rentgenowskie

SIL Srédbtonkowa neoplazja, ang. squamous intraepithelial lesions

SMD Standaryzowana réznica $rednich, ang. standardized mean difference

SqCC Rak ptaskonabtonkowy szyjki macicy, ang. squamous cel carcinoma

TCT Cytologia na podfozu ptynnym technologig ThinPrep, ang. ThinPrep cytology test

TK Tomografia komputerowa

UK NSC ang. United Kingdom National Screening Committee

UNIATE ang. United. Nationg Interagency Task Force on the Prevention and Control of
Noncommunicable Diseases

UsSG Ultrasonografia

USPSTF ang. U.S Preventive Services Task Force

VIA Ocena vyizualnq szyj.ki macicy za pomocg kwasu octowego, ang. visual inspection of the
cervix with acetic acid

VILI Ocena vyizualna sz.yki' macicy za pomocg ptynu Lugola, ang. visual inspection of the
cervix with Lugol’s iodine

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health Organization

WPSI ang. Women'’s Preventive Services Initiative
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. Problem decyzyjny

<Opisac historie zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisa¢ szczegétowo wynik weryfikacji zatozen
zgromadzonych projektéw programéw polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wlasnej inicjatywy lub z inicjatywy
Ministra wlasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zalozeh zgromadzonych
projektow PPZ i na podstawie wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych
programoéw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa
ust. 6 Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie
rekomendaciji, o ktérej mowa w ust. 5, dotyczacej danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.
Niniejsze opracowanie stanowi inicjatywe wtasng AOTMIT zgodnie z art. 48aa ust. 1. Ustawy.

Agencja do dnia 13.04.2022 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach, wydata 15
opinii dotyczgcych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki nowotworu szyjki macicy, w tym
5 opinii pozytywnych lub warunkowo pozytywnych oraz 10 opinii negatywnych. Najczesciej
stosowanymi interwencjami w zakresie profilaktyki nowotworéw szyjki macicy w analizowanych PZ/PPZ,
byly: dziatania informacyjno-edukacyjne (80%); badanie cytologiczne (80%); badanie
ginekologiczne/wizyta kwalifikujgca (47%). Ponadto w ramach PZ/PPZ wykonywano réwniez USG
dopochwowe (27%), USG brzucha (13%) oraz szczepienia ochronne przeciwko HPV (13%).
W odniesieniu do interwencji edukacyjnych w analizowanych projektach, dotyczyly one w gtéwnej
mierze metod rozpowszechniania informacji o realizowanym programie oraz zachecania kobiet do
udziatlu w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy. Edukacja zdrowotna obejmowata
czynniki ryzyka, objawy choroby nowotworowej, metody profilaktyczne, korzysci z uczestnictwa
w regularnych badaniach przesiewowych oraz zagrozenia wynikajgce z =zaniechania badan
profilaktycznych. Edukacja realizowana byta gtdwnie w formie kampanii, akcji, piknikow, szkolen,
spotkan, wyktadéw/prelekcji, konsultacji podczas wizyty lekarskiej badz poprzez wykorzystanie
materiatow edukacyjnych. Wiek populacji docelowej wskazany w analizowanych projektach byt
zroznicowany. W przypadku ~27% analizowanych projektow, dolng granice stanowit wiek 18 lat. Z kolei
w kolejnych projektach, populacje stanowity kobiety od 25 r.z. (20%), przy czym w dwdch innych
PZ/PPZ, programem objeto kobiety poczawszy od 16 r.z. (~13%). Jedynie w jednym PPZ wigczono
personel medyczny jako populacje docelowg planowanych dziatan edukacyjnych.
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2. Problem zdrowotny

<Opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy Raport, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, czynniki ryzyka,
etiologia, objawy, najwazniejsze informacje na temat leczenia i diagnostyki>

2.1. Opis jednostki chorobowej
Opis jednostki chorobowej
Rak szyjki macicy (ICD10: C53 — Nowotwor ztosliwy szyjki macicy)?.

Rak szyjki macicy (RSzM) jest pierwszym sposréd nowotwordw, w ktérym okreslono istotny czynnik
ryzyka warunkujgcy jego rozwdj. Jest nim zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), ktory
cechuje sie wysokim potencjatem kancerogennym. Zakazenie to przenoszone jest drogg piciowa
i czesto przyjmuje przewlektg forme.

Inne czynniki ryzyka obejmuja:

e wiek miedzy 45 a55r.z,

e liczne porody,

e niski status socjoekonomiczny,

e niewlasciwg diete (ubogg w witamine C),
e obecnos$¢ nowotworu w historii rodziny?Z.
Etiologia i patogeneza®

Nowotwory szyjki macicy w wiekszosci posiadajg pochodzenie nablonkowe (ok. 80%), raki gruczotowe
z kolei stanowig 5-20% przypadkéw. Pozostate warianty omawianego nowotworu (np. przerzuty,
chtoniaki, migsaki) wystepujg w 1-2% przypadkow.

Czynniki ryzyka rozwoju raka gruczotowego i ptaskonabtonkowego sg podobne, przy czym w raku
gruczotowym czesciej stwierdza sie infekcje wirusem brodawczaka ludzkiego typu 16 lub 18. Ponadto
rosngcy odsetek zachorowan na raka gruczotowego szyjki macicy dotyczy w szczegolnosci miodszych
kobiet.

Klasyfikacja klinicznego zaawansowania raka szyjki macicy wyréznia 4 stopnie (stopien | oznacza
nowotwor ograniczony wytgcznie do szyjki macicy, stopien IV oznacza bardzo zaawansowang zmiane
i uwzglednia takze zajecie sasiednich narzgdow, takich jak pecherz moczowy, odbytnica czy inne
odleglejsze ukfady).

Stany przedrakowe w szyjce macicy okreslane sg mianem srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy —
CIN (ang. cervical intraepithelial neoplasia). Stany te mogg ulegaé regresji, progresji lub utrzymywac
sie w niezmienionej postaci. Docelowo wyrdznia sie 3 stopnie CIN. Ich klasyfikacja jest zalezna zaréwno
od nasilenia zmian komodrkowych, jak i ryzyka progresji w nowotwor inwazyjny (CIN | — stopien
najtagodniejszych zmian komarek, CIN Ill — stopien najbardziej ztosliwych zmian komaorek).

Obraz kliniczny

RSzM na zadnym z etapdéw swojego rozwoju nie daje charakterystycznych objawéw klinicznych.
W sytuacji, gdy dochodzi do wystgpienia objawdw, nowotwdr w wiekszosci przypadkéw znajduje sie
w zaawansowanej fazie rozwoju. Same objawy z kolei sg w duzej mierze uzaleznione od stopnia
Zaawansowania oraz umiejscowienia przerzutéw, przy czym w dalszym ciggu pozostajg nieswoiste dla
omawianego nowotworu (moga by¢ zwigzane z obecnoscig np. stanéw zapalnych pochwy czy zaburzen
hormonalnych wystepujacych w kazdym wieku). Uptawy i krwawienia z drég rodnych sg objawami
bardzo czestych choréb nienowotworowych, przy czym stanowig najczestszg przyczyne zgtaszania sie
kobiet do ginekologa.

! World Health Organization (2019). ICD-10 Version: 2019. Pozyskano z: https://icd.who.int/browse10/2019/en#/C53, dostep

z 02.03.2022
2 Krajowy Rejestr Nowotworow (2014). O nowotworach. Baza wiedzy. Szyjka macicy. Pozyskano

z: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy/, dostep z 02.03.2022

3 Ibidem.
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Dodatkowo pacjentka moze doswiadczy¢ takich objawow jak béle podbrzusza, okolicy krzyzowej czy
stawow biodrowych. W przypadku nowotworu w wariancie przerzutowym, objawy zalezg od miejsca
przerzutu czy nacieku (dusznosci, krwioplucie, béle, ograniczenie wydolnosci nerek, watroby i innych
narzgdow).

Stany przedrakowe i wczesne stadia zaawansowania przebiegajg bezobjawowo, dlatego badania
przesiewowe w kierunku RSzM obejmujg kobiety bezobjawowe?®.

Rozpoznanie

Obecnie Miedzynarodowa Federacja Ginekologii i Potoznictwa (ang. International Federation of
Gynecology and Obstetrics, FIGO) zaleca do oceny zaawansowania klinicznego nowotworu takie
procedury jak kolposkopia, biopsja, konizacja szyjki macicy, cystoskopia oraz sigmoidoskopia®.

Obrazowanie jest niezbedne dla pacjentek z rakiem w stopniu od IA2. Cystoskopia i rektoskopia sg
zalecane tylko wtedy, gdy podejrzewa sie naciekanie tych narzgddéw przez nowotwér i konieczne
w przypadku naciekania przedniej lub tylnej $ciany pochwy?.

W 2018 r. FIGO dokonata rewizji wytycznych, zalecajgc szerszg ocene guza, ktéra powinna
uwzglednia¢ stopien zajecia weztdéw chionnych poprzez badania obrazowe. Dlatego wykorzystanie
obrazowania, w szczegdlnosci MRI, PET/CT i USG (jesli techniki te sg dostepne), powinno by¢ nie tylko
dozwolone, ale takze szczegdlnie zalecane®.

Tabela 1. Rodzaje stadiéw zaawansowania raka szyjki macicy

Stadium | Opis

Rak scisle ograniczony do szyjki macicy (naciek na macice wyklucza zakwalifikowanie pacjentki do
tego stadium)

IA Inwazja raka moze by¢ oceniona jedynie mikroskopowo (gteboko$¢ nacieku <5 mm, $rednica <7 mm)
IA1 Inwazja podscieliska o gtebokosci 3,0 mm i $rednicy <7,0 mm

1A2 Inwazja podscieliska o gtebokosci 3,0-5,0 mm i $rednicy <7,0 mm

IB1 Klinicznie widoczna zmiana o $rednicy <4 cm w najwiekszym wymiarze

B2 Klinicznie widoczna zmiana o $rednicy >4 cm w najwiekszym wymiarze

Il RSM rozrastajacy sie poza szyjke, ale nienaciekajacy na 1/3 dolnej czesci pochwy ani $cian miednicy

A Bez zajecia przymaciczy

IIA1 Klinicznie widoczna zmiana o srednicy <4 cm w najwiekszym wymiarze
I1A2 Klinicznie widoczna zmiana o $rednicy >4 cm w najwiekszym wymiarze

1B Klinicznie jawna inwazja przymaciczy/stwierdzone naciekanie przymaciczy

Rak nacieka s$ciany miednicy (bez lub z zajeciem 1/3 dolnych $cian pochwy) i/lub obecnosé

i wodonercza bgdz nieczynnej nerki

A Naciek pochwy obejmuje jej dolng 1/3 dtugosci, nie dochodzi do $cian miednicy
1B Rak nacieka sciany miednicy i/lub obecnos¢ wodonercza badz nieczynnej nerki
Y, Rak wykracza poza miednice mniejszg lub nacieka btone $luzowg pecherza moczowego badz
odbytnicy (naciek potwierdzony biopsja)
4 lbidem.
5 lbidem.

6 International Federation of Gynecology and Obstetrcs (2009). Global Guidance For Cervical Cancer Prevention and
ControlPozyskano z: https://screening.iarc.fr/doc/FIGO-Global-Guidance-for-Cervical-Cancer-Prevention-and-Control_1.pdf,
dostep z 02.03.2022

7 Ibidem.

8 Saleh M., Virarkar M., Javadi S. et al. (2018) Cervical Cancer: 2018 Revised International Federation of Gynecology and
Obstetrics Staging System and the Role of Imaging. AJR. 314: 1-14
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A (Obrzek pecherza moczowego nie jest wystarczajgcy do klasyfikacji guza do T4)
Naciek lub rozsiew na przylegte narzgdy
IVB Rozsiew do odlegtych narzgdow

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie PTGO 2017
Profilaktyka

Celem profilaktyki pierwotnej jest zmniejszenie zachorowalnosci na ten nowotwor poprzez minimalizacje
ekspozycji na czynniki ryzyka lub zwiekszenie na nie indywidualnej odpornosci. W efekcie istotnymi
elementami pozostajg: edukacja i ksztattowanie zachowan prozdrowotnych oraz szczepienia ochronne
przeciw rakotworczym szczepom HPV.

Profilaktyka wtérna z kolei ma na celu wykrywanie raka we wczesnym stadium. Odpowiednio wczesne
wykrycie gwarantuje skuteczniejsze leczenie, wyzsze wartosci wskaznika przezycia oraz zmniejsza
ryzyko powiktan po nowotworowych. W stosunku do RSzM, zadanie to spetniajg populacyjne badania
przesiewowe (skrining).

Za najlepszg strategie w profilaktyce RSzM uwaza sie szczepienie miodych kobiet i kontynuowanie
badan przesiewowych u osdb zaszczepionych i nieszczepionych®.

Leczenie

Obecnie w leczeniu RSzM stosuje sie 3 metody:
e chirurgie,

e radioterapie,

e chemioterapie.

W obecnej praktyce dopuszczalne jest takze tgczenie powyzszych metod. Wybér metody leczenia
podejmuje sie po uwzglednieniu stopnia zaawansowania nowotworu, stanu ogélnego chorej, wieku,
obecnych chorob wspdtistniejacych oraz innych czynnikéw rokowniczych. Przy wyborze metody
leczenia brana jest réwniez pod uwage obecnos¢ innych choréb w obrebie narzadu rodnego, ktére
mogtyby wiktaé w przebieg leczenia. Decyzje o wyborze metody leczenia powinien podjgé zespot
ztozony co najmniej z: ginekologa, radioterapeuty i onkologa klinicznego. We wczesnych postaciach
raka rezygnuje sie ze stosowania chemioterapii na rzecz leczenia chirurgicznego, radioterapeutycznego
badz skojarzenie obu tych metod?©.

Rokowanie

Czynnikiem determinujgcym rokowanie, w przypadku niektérych podtypdw nowotwordw
mikroskopowych, jest obecnosé przerzutéw do okolicznych weztéw chtonnych oraz podwyzszone
ryzyko  wystepowania nowotworéow  miejscowych. Najgorsze rokowanie dotyczy raka
drobnokomoérkowego, zwtaszcza pochodzenia neuroendokrynnego??.

Ponizsza Tabela 2 zawiera szacunkowy odsetek 5-letnich przezyé, uzalezniony od stopnia
zaawansowania nowotworu szyjki macicy?!?.

Tabela 2. Odsetek 5-letnich przezy¢ zaleznie od stopnia zaawansowania nowotworu szyjki macicy

Stopien zaawansowania Odsetek 5-letnich przezy¢
1A 93%
1B 80%
A 63%

® Krajowy Rejestr Nowotworow (2014). O nowotworach. Baza wiedzy. Szyjka macicy. Pozyskano

z: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy/, dostep z 02.03.2022
10 |hidem.
1 lhidem.

12 Canadian Cancer Society (2021). Survival statistics for cervical cancer. Pozyskano z: https://cancer.ca/en/cancer-
information/cancer-types/cervical/prognosis-and-survival/survival-statistics, dostep z 02.03.2022
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IIB 58%
A 35%
1B 32%
IVA 16%
VB 15%

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie CCS 2021

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —
w odniesieniu do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac, z jakiego
zrodta pochodzg>

Wydana przez Ministerstwo Zdrowia, Mapa potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia 2022 r. do
31 grudnia 2026 r. zawiera analize swiadczen zdrowotnych realizowanych w ramach umowy zawartej
z NFZ w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zgodnie z analizg MZ migdzy rokiem 2015
a 2019, nastgpit ponad 3-krotny wzrost liczby porad udzielanych w zakresie nowotworéw ztosliwych
szyjki macicy. Ponizej przedstawiono zmiany w liczbie porad zwigzanych z nowotworem szyjki macicy
we wspomnianym wyzej okresie (Rycina 1). Warto zaznaczy¢, ze przedstawione w analizach
Ministerstwa Zdrowia statystyki nie uwzgledniajg porad udzielonych poza NFZ. Nagly wzrost liczby
porad zwigzanych z nowotworem ziosliwym szyjki macicy w 2018 r. wynika z wprowadzenia
przesiewowych badan cytologicznych w tym kierunku?3,

>
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Rycina 1. Zmiany w liczbie porad zwigzanych z rakiem szyjki macicy w latach 2015-2019
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie MZ 2021

Krajowy Rejestr Nowotwordw udostepnia dane odnoszace sie do zapadalno$ci na nowotwér ztosliwy
szyjki macicy ws$rdéd kobiet z uwzglednieniem miejsca zamieszkania w roku 2019. Zgodnie
z odnalezionymi danymi najwiekszg wartos¢ surowego i standaryzowanego wskaznika (dla populacji
europejskiej) zapadalnosci na RSzM odnotowano w wojewddztwie opolskim na poziomie odpowiednio
15,54/100 tys. oraz 11,98/100 tys. Najnizsze warto$ci w kontekscie omawianych wskaznikéw
odnotowano w wojewddztwie lubelskim: wspétczynnik surowy — 8,91/100 tys., wspotczynnik

13 Ministerstwo Zdrowia (2021). Mapa potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2026 r. Pozyskano
z: http://[dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/69/akt.pdf, dostep z 02.03.2022
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standaryzowany — 7,15/100 tys. W przypadku wskaznikéw dla catego kraju, uzyskano wartosci na
poziomie odpowiednio 12,15/100 tys. (surowy) oraz 9,58/100 tys. (standaryzowany) (Tabela 3)4.

Tabela 3. Surowy oraz standaryzowany (Europa) wskaznik zapadalnosci na raka szyjki macicy wsréd kobiet
w 2019 roku z uwzglednieniem miejsca zamieszkania

Wojewoddztwo Wspoétczynnik surowy Wspc')iczynr(lliEIL rs;:gt)iaryzowany
dolnoslgskie 14,55 11,29
kujawsko-pomorskie 14,22 11,09
lubelskie 8,91 7,15
lubuskie 13,65 10,84
tédzkie 14,67 11,48
matopolskie 11,41 9,16
mazowieckie 10,10 8,02
opolskie 15,54 11,98
podkarpackie 9,58 7,55
podlaskie 15,38 11,96
pomorskie 12,34 9,96
$lgskie 12,93 9,80
swietokrzyskie 10,57 7,69
warminsko-mazurskie 14,28 11,60
wielkopolskie 10,75 8,98
zachodniopomorskie 11,80 9,37
Polska 12,15 9,58

Zrédto: KRN 2022

Krajowy Rejestr Nowotworéw udostepnia dane odnos$nie wskaznika Smiertelnosci dla raka szyjki
macicy. Najwyzszg warto$¢ surowego i standaryzowanego (dla populacji europejskiej) wskaznika
Smiertelnosci dla RSzM w roku 2019 odnotowano w wojewodztwie lubuskim odpowiednio 10,19/100
tys. oraz 7,78/100 tys. Najnizsze wartosci w omawianej jednostce chorobowej odnotowano
w wojewddztwie Swietokrzyskim —4,89/100 tys. (wspdtczynnik surowy) oraz 3,02/100 tys. (wspoétczynnik
standaryzowany). W przypadku wskaznikéw dla catego kraju, uzyskano warto$ci na poziomie
odpowiednio 7,92/100 tys. (surowy) oraz 5,51/100 tys. (standaryzowany) (Tabela 4)°.

Tabela 4. Surowy oraz standaryzowany (Europa) wskaznik $miertelnosci na raka szyjki macicy w latach
2009-2019 z uwzglednieniem miejsca zamieszkania

Wojewddztwo Wspoétczynnik surowy Wspéiczynr('nlizlfj rs(t):r;;iaryzowany
dolnoslgskie 9,10 6,40
kujawsko-pomorskie 8,23 5,67
lubelskie 6,15 4,53
lubuskie 10,19 7,78

14 Krajowy rejestr Nowotwordw (2022). Bazy on-line. Raporty. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/raporty/#tabela_wojewodztwa,

dostep z 03.03.2022

5 |bidem.
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todzkie 8,39 5,34
matopolskie 6,85 4,79
mazowieckie 7,65 5,29
opolskie 6,49 4,18
podkarpackie 6,54 4,50
podlaskie 8,77 6,01
pomorskie 8,75 6,72
Slgskie 8,58 5,73
Swietokrzyskie 4,89 3,02
warminsko-mazurskie 7,41 4,97
wielkopolskie 8,36 6,04
zachodniopomorskie 9,40 6,65

Polska 7,92 5,51

Zrédto: KRN 2022

W ponizszych zestawieniach zaprezentowano takze dane nt. wartosci wskaznikow zapadalnosci oraz
Smiertelno$ci w roku 2019 dla poszczegodlnych grup wiekowych, przy jednoczesnym uwzglednieniu
miejsca zamieszkania pacjenta. W przypadku obu ww. wskaznikéw ich wartosci wzrastajg wraz
z wiekiem pacjentki. Do powolnego wzrostu ich warto$ci w wiekszosci przypadkéw dochodzi poczgwszy
od grupy wiekowej 25-29 lat. W przypadku zapadalnosci dla catego kraju, najwyzsze wartosci tego
wskaznika osiggane sg w grupach wiekowych 60-64 (26,04/100 tys.) oraz 65-69 (27,84/100 tys.).
W kolejnych, starszych grupach natomiast odnotowuje sie powolny spadek warto$ci omawianego
wskaznika, choé nie spada on ponizej 13,56/100 tys. Smiertelnos$¢ natomiast stale wzrasta az do grupy
wiekowej 65-69 (21,16/100 tys.), gdzie dochodzi do stabilizacji i wskaznik utrzymuje sie na poziomie ok.
20/100 tys. Grupa wiekowa, w ktérej RSzM praktycznie nie wystepuje, sg osoby ponizej 14 r.z.16,

16 |bidem.
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Tabela 5. Wspoétczynnik zapadalnosci na raka szyjki macicy na 100 tys. z uwzglednieniem wieku i miejsca zamieszkania pacjenta w roku 2019

Wojewodztwo 0-14 | 15-19 | 20-24 | 25-29 | 30-34 | 35-39 | 40-44 | 45-49 | 50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69 | 70-74 | 75-79 | 80-84 85+
Dolnoslaskie 0,00 0,00 0,00 4,41 3,49 14,16 | 12,11 | 17,01 | 25,84 | 29,16 | 22,50 | 30,58 | 35,45 | 19,24 | 22,32 | 12,89
Kujawsko-pomorskie 0,00 0,00 0,00 1,44 2,59 15,50 | 20,29 | 21,56 | 14,29 | 23,04 | 22,35 | 32,86 | 26,45 | 41,97 | 10,33 | 24,31
Lubelskie 0,00 0,00 0,00 2,79 1,31 3,68 14,42 8,68 18,64 | 18,73 | 16,32 | 17,70 | 16,27 | 15,51 | 14,86 8,46
Lubuskie 0,00 0,00 0,00 3,06 13,10 | 11,71 | 20,13 | 33,45 | 3,45 17,87 | 36,68 | 24,12 | 19,81 6,71 7,30 | 22,33
todzkie 0,00 0,00 0,00 5,20 9,28 6,18 15,84 | 16,90 | 32,00 | 25,15 | 33,28 | 18,60 | 28,00 | 19,38 | 19,54 | 16,40
Matopolskie 0,00 0,00 0,00 0,85 3,65 10,51 7,65 13,27 | 13,69 | 27,96 | 25,94 | 30,52 | 22,61 | 25,04 | 17,38 | 13,99
Mazowieckie 0,00 0,00 151 1,18 6,12 7,13 11,09 | 17,01 9,79 17,01 | 22,32 | 24,60 | 20,49 | 14,20 | 11,81 | 11,19
Opolskie 0,00 0,00 0,00 3,14 5,26 7,49 26,74 | 23,42 | 18,18 | 33,49 | 31,72 | 2590 | 12,66 | 32,59 | 28,54 | 13,25
Podkarpackie 0,00 0,00 0,00 2,61 4,93 5,90 6,29 8,54 1529 | 15,85 | 24,56 | 25,90 | 20,59 | 17,59 | 18,83 | 12,92
Podlaskie 0,00 0,00 0,00 2,44 9,06 13,28 7,13 15,39 | 10,59 | 33,76 | 60,01 | 30,10 | 36,74 | 18,54 | 1551 | 4,78
Pomorskie 0,00 0,00 1,61 3,83 3,22 8,14 15,40 | 13,09 | 16,50 | 23,48 | 24,73 | 44,40 | 24,03 | 11,37 | 12,80 | 13,23
Slgskie 0,00 1,04 0,91 2,89 11,23 6,98 11,45 | 17,19 | 16,06 | 15,67 | 30,49 | 33,94 | 18,85 | 21,81 | 16,77 | 6,37
Swietokrzyskie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 10,49 | 13,29 | 12,48 | 13,53 | 19,03 | 16,39 | 28,64 | 11,99 | 13,55 | 14,17 | 32,49
Warminsko-mazurskie 0,00 0,00 0,00 4,16 11,34 | 10,40 | 24,56 | 28,23 | 11,48 | 14,05 | 25,17 | 35,17 | 41,32 | 14,32 | 15,38 | 10,28
Wielkopolskie 0,00 0,00 1,07 1,71 5,84 6,77 17,55 | 18,12 | 20,69 | 17,22 | 16,48 | 24,73 | 17,89 | 12,02 | 1549 | 18,34
Zachodniopomorskie 0,00 0,00 0,00 0,00 3,22 9,91 7,50 19,76 | 22,45 | 26,28 | 33,61 | 15,28 | 20,80 | 11,72 | 12,43 | 12,42
Polska 0,00 0,11 0,49 2,39 5,88 8,80 13,38 | 16,82 | 16,77 | 21,40 | 26,04 | 27,84 | 22,92 | 18,70 | 15,86 | 13,56
Zrédto: KRN 2021
Tabela 6. Smiertelnos$é na raka szyjki macicy wsréd kobiet z uwzglednieniem wieku i miejsca zamieszkania pacjenta w roku 2019
Wojewoédztwo 0-14 | 15-19 | 20-24 | 25-29 | 30-34 | 35-39 | 40-44 | 45-49 | 50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69 | 70-74 | 75-79 | 80-84 | 85+
Dolnoslgskie 0,00 0,00 1,40 0,00 1,74 0,79 2,59 6,38 16,00 | 16,66 | 16,66 | 22,72 | 23,63 | 25,66 | 20,09 | 21,48
Kujawsko-pomorskie 0,00 0,00 0,00 1,44 1,29 7,15 6,34 1,44 4,76 15,84 | 11,17 | 26,02 | 22,67 | 20,98 | 13,78 | 31,26
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Lubelskie 0,00 0,00 0,00 0,00 1,31 2,46 5,24 1,45 9,32 14,40 | 12,55 | 20,43 | 14,46 | 12,93 2,97 11,28
Lubuskie 0,00 0,00 0,00 0,00 5,24 0,00 2,52 21,29 | 20,68 | 11,92 | 22,01 | 26,80 | 27,73 6,71 0,00 | 44,66
todzkie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,17 9,66 12,00 | 11,98 | 13,70 | 17,57 | 22,66 | 10,76 | 24,43 | 35,15
Matopolskie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,73 0,00 3,06 3,54 8,80 8,39 20,75 | 20,98 | 12,56 | 19,68 | 25,11 | 25,99
Mazowieckie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,47 3,35 4,44 7,68 6,53 10,33 | 17,85 | 21,39 | 18,30 | 17,48 | 21,26 | 23,50
Opolskie 0,00 0,00 0,00 0,00 2,63 0,00 0,00 0,00 12,12 | 19,54 2,64 5,76 16,88 | 27,16 | 22,83 | 33,12
Podkarpackie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,52 1,42 9,17 12,97 | 10,91 | 10,66 | 18,53 | 38,11 | 21,97 | 29,07
Podlaskie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,21 9,50 7,69 7,94 12,06 | 18,46 | 24,63 | 18,37 | 18,54 | 25,85 | 28,68
Pomorskie 0,00 0,00 1,61 0,00 1,07 5,09 4,40 6,55 15,00 | 16,57 | 22,37 | 15,22 | 24,03 | 19,90 | 19,20 | 33,08
Slgskie 0,00 0,00 0,91 0,00 2,36 2,69 3,44 4,63 8,38 15,04 | 16,88 | 24,41 | 20,56 | 22,91 | 22,36 | 14,34
Swigtokrzyskie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,22 2,50 5,41 4,76 8,19 19,83 8,99 13,55 9,44 | 18,57
Warminsko-mazurskie | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,89 4,34 6,89 12,04 | 23,37 | 20,69 | 19,07 9,54 25,63 | 30,85
Wielkopolskie 0,00 0,00 0,00 0,00 2,92 1,35 4,39 5,18 12,81 | 10,88 | 14,12 | 25,58 | 23,48 | 26,04 | 28,77 | 27,51
Zachodniopomorskie 0,00 0,00 0,00 0,00 1,61 2,83 1,50 10,78 | 16,33 | 14,02 | 16,81 | 24,45 | 18,49 31,26 | 29,01 | 20,70
Polska 0,00 0,00 0,30 0,08 1,30 2,01 3,70 5,66 10,22 | 12,84 | 16,09 | 21,16 | 19,61 | 20,55 | 20,69 | 25,04

Zréodto: KRN 2021

Aktualne dane dotyczgce struktury zachorowan na nowotwory ziosliwe wsrod kobiet mozna pozyskaé w ramach prowadzonego Krajowego Rejestru
Nowotworow (Rycina 2, Rycina 3). W populacji kobiet miedzy 20 a 44 r.z. omawiany nowotwor znajdowat sie na trzecim/czwartym miejscu w ogoélnej strukturze
zachorowan (5%) oraz zgonéw (10%). W przypadku pozostatych starszych grup wiekowych, rak szyjki macicy odgrywa stosunkowo mniejszg role w ogoélnej
strukturze zapadalnosci i $miertelnosci, cho¢ problem ten nie zanika i dalej widoczny jest w prezentowanych rycinach?”’.

17 Didkowska J., Wojciechowska U., Czaderny K. (2019). Nowotwory zilosliwe w Polsce w 2019 roku. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/wp-
content/uploads/Nowotwory 2019.pdf, dostep z 03.03.2022
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Rycina 2. Struktura zachorowan na nowotwory ztosliwe z uwzglednieniem wieku w populacji kobiet w roku
2019

Zrédto: KRN 2021
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Rycina 3. Struktura zgonéw z powodu nowotworoéw ztosliwych z uwzglednieniem wieku w populacji kobiet
w roku 2019

Zrédto: KRN 2021

Ponadto w publikacji KRN wskazano, ze w strukturze zarejestrowanych zachorowan na nowotwory
ztosliwe w Polsce w 2019 r., rak szyjki macicy byt odpowiedzialny za 2,8% zachorowan (Tabela 7).
Warto$¢ wskaznika standaryzowanego ESP 2013 (Europa) wynosi w tym przypadku 11,6/100 tys., dla
raka szyjki macicy. W przypadku raka szyjki macicy in situ wspotczynnik standaryzowany, zgodnie ze
standaryzacjg ESP 2013, wynidst 5,1//100 tys. W efekcie nowotwér ten zajgt sme miejsce w zakresie
czestosci wystepowania nowotworéw ztosliwych u kobiet!8.

18 |bidem.
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Tabela 7. Liczba oraz wspoétczynniki zachorowalnosci (surowy oraz standaryzowany) na raka szyjki macicy

w Polsce w 2019 .

. . . Wspétczynnik Wspoétczynnik
Umiejscowienie bezl\_AI;ZlI)ydne Ws;s)z’;c(:)zv?,/nmk standaryzowany | standaryzowany
gle y (ASW) (ESP2013)
Szyjka macicy 2 407 12,1 7,3 11,6
Rak in situ szyjki 1063 54 47 51
macicy

Zrédto: KRN 2021

W strukturze zgonéw na nowotwory ztosliwe w Polsce, rak szyjki macicy byt odpowiedzialny za 3,4%
zgondéw. W omawianej jednostce chorobowej wspoétczynnik standaryzowany ESP 2013 wyniost 7,5/100
tys.). Nie wykazano danych dotyczgcych zgonoéw dla raka in situ szyjki macicy. W efekcie nowotwor ten
zajat dziewigte miejsce w zakresie czestosci zgonéw na nowotwory ztosliwych wsroéd kobiet (Tabela
8)19.

Tabela 8. Liczba oraz wspétczynniki zgonéw (surowy oraz standaryzowany) z powodu raka szyjki macicy
w Polsce w 2019 r. z uwzglednieniem plci pacjenta

. . . Wspétczynnik Wspétczynnik
Umiejscowienie bezl\_nlrgz?ydne ngz’;tc:)zv\)lmmk standaryzowany | standaryzowany
gle y (ASW) (ESP2013)
Szyjka macicy 1569 7,9 3,9 7,5
Rak in situ szyjki 0 0 0 0
macicy

Zrédto: KRN 2021

Na podstawie danych zawartych w bazie Institute for Health Metrics and Evaluation, w roku 2019
zaprezentowano wskaznik DALY's dla poszczegdlnych grup wiekowych. Najwyzsza wartos¢ wskaznika
DALY, w przypadku omawianej jednostki chorobowej, dotyczyt kobiet w wieku 55 lat i wynidst ok. 616,07
DALYs/100 tys. Do nagtego wzrostu wskaznika DALY dochodzi od 35 r.z. (ok. 174,84 DALYs/100 tys.).
Wskaznik ten utrzymuje sie na stosunkowo wysokim poziomie we wszystkich starszych grupach
wiekowych, cho¢ poczawszy od 55 r.z. obserwowalny jest stopniowy spadek wartosci uwzglednionego
wskaznika?0,

9 |bidem.

20 Institute for Health Metrics and Evaluation (2021). GBD Results Tool: Cervical Cancer. Pozyskano

z: https://vizhub.healthdata.org/ghd-compare/, dostep z 03.03.2022
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Polska, Kobiety, 2019
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Rycina 4. Wartosci wskaznika DALY w populacji polskich kobiet z podzialem na grupy wiekowe w 2019 r.
Zrédto: IHME GHDEXx 2021

W Bazach Analiz Systemowych i Wdrozeniowych przedstawiono dane dotyczgce $wiadczen
udzielonych pacjentom z uwzglednieniem wojewddztwa zamieszkania. W 2019 r. w ramach leczenia
szpitalnego odnotowano 1 416 pacjentek z rozpoznaniem ICD10: C53 (nowotwér ziosliwy szyiki
macicy). Najwiecej przypadkéw odnotowano w wojewddztwie kujawsko-pomorskim (196), a najmniej
w wojewodztwie swietokrzyskim (4) (Rycina 5). W przedmiotowej bazie przedstawiono rowniez przekroj
wiekowy pacjentow z rakiem szyjki macicy. Szczyt rozpoznan omawianej jednostki chorobowej
przypada na grupe pacjentek w wieku 57-71 lat (700 przypadkow), co stanowi ok. 50% wszystkich
kobiet, u ktérych rozpoznano RSzM w ramach leczenia szpitalnego (Rycina 6)2t.

2l Ministerstwo Zdrowa (2022). Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych. Rozpoznania chorobowe. Pozyskano
z: https://basiw.mz.gov.pl/index.html#/visualization?id=3705, dostep z: 02.03.2022
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Rycina 5. Liczba swiadczen udzielonych w ramach leczenia szpitalnego w zakresie nowotworu ztosliwego
szyjki macicy w poszczegoélnych wojewédztwach w roku 2019

Zrédto: BASIW 2022
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Rycina 6. Liczba pacjentek w ramach leczenia szpitalnego, u ktérych wystapit nowotwér szyjki macicy
z uwzglednieniem wieku w roku 2019

Zrédto: BASIW 2022
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W omawianej bazie przedstawiono réwniez informacje odnos$nie liczby pacjentek skierowanych do AOS,
u ktérych ostatecznie potwierdzono obecnos¢ raka szyjki macicy. Zgodnie z danymi dla roku 2019,
liczba pacjentek z tym rozpoznaniem wyniosta 274. Najwiecej pacjentek z rakiem szyjki macicy
odnotowano w wojewddztwie mazowieckim (37), najmniej natomiast w wojewddztwie opolskim (1).
Szczegotowe dane przedstawiono ponizej (Rycina 7). Przedstawiony przekrdj wieku pacjentow
Zz omawianym nowotworem prezentuje odmienne wartosci do tych zaprezentowanych w przypadku
leczenia szpitalnego. Najwiecej kobiet z rozpoznanym RSzM, potwierdzonych w ramach AOS,
stwierdzono u pacjentek w wieku 61 r.z. (17 przypadkow). W pozostatych grupach wiekowych, liczba
rozpoznan byta skrajnie zréznicowana (Rycina 8)22.

Rycina 7. Liczba swiadczen udzielonych w ramach AOS w zakresie nowotworu ztosliwego szyjki macicy
w poszczegoélnych wojewédztwach w roku 2019 r.

Zrodto: BASIW 2022

2 MZ (2022). Baza Analiz Systemowych i  Wdrozeniowych. Rozpoznania chorobowe. Pozyskano
z: https://basiw.mz.gov.pl/index.html#/visualization?id=3705, dostep z: 02.03.2022
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Rycina 8. Liczba pacjentow AOS, u ktérych wystapit nowotwdr szyjki macicy z uwzglednieniem wieku
w 2019r.

Zrédio: BASIW 2022

Znaczenie dla zdrowia obywateli

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu konieczno$ci:
O ratowania Zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
O ratowania Zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
| zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

O poprawiania jakoSci zycia bez istotnego wptywu na jego dfugosc

Uwagi

<Przedstawic przewidywane skutki wdrozenia programu w zalezno$ci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia; przesiewowy — przewidywane korzysci wczesnego wykrycia choroby;
leczniczy — znaczenie podjecia leczenia; poprawiajgcy jakos$¢ zycia — znaczenie poprawy jako$ci zycia>
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3. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie
dostepnych technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdlnopolskich
programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrodfa
pochodzg. Przedstawi¢ dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych
w danym problemie zdrowotnym w zakresie okre$lonej interwencji i obecnego postepowania w danym kraju w okres$lonym
problemie zdrowotnym, jesli dotyczy>

3.1. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze Srodkow publicznych w Polsce

Swiadczenia gwarantowane

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.)?3
aktualne i dostepne s$wiadczenia gwarantowane ukierunkowane na poradnictwo i diagnostyke
w analizowanej tematyce zostaly przedstawione w tabeli ponizej (Tabela 9).

Tabela 9. Wykaz swiadczenh gwarantowanych w przypadku porad specjalistycznych (zalacznik nr 1 do ww.
Rozporzadzenia)

Nazwa
swiadczenia Dodatkowe warunki realizacji Swiadczenia
gwarantowanego
Porada Personel 1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub chirurgii
specjalistyczna — onkologicznej, lub ginekologii onkologicznej, lub radioterapii, lub
onkologia radioterapii onkologicznej, lub chemioterapii nowotworéw albo
2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie onkologii klinicznej lub
chirurgii onkologicznej, lub ginekologii onkologicznej, lub radioterapii
onkologicznej.
Wyposazenie | W lokalizacji: USG.
w sprzet
i aparature
medyczng
Dostepnosc¢ Dostep do:
badan . . . . . .
lub procedur 1) badan Iaboratoryjnych i mlkroblologlcznyc_:h wykonyw_anych_
medycznych w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,
2) RTG,
3) mammografii,
4) dermatoskopii.
Porada Personel 1) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej albo
iﬁierﬁjrzlilztyczna - 2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii onkologicznej, albo
onkologiczna 3) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej oraz lekarz
specjalista w dziedzinie chirurgii lub ze specjalizacjg | stopnia
w dziedzinie chirurgii ogdlnej, lub specjalista w dziedzinie chirurgii
o0golnej, z co najmniej 5-letnim doswiadczeniem w pracy w oddziale
lub w poradni zgodnych z profilem swiadczenia gwarantowanego.
Wyposazenie | W lokalizaciji:
w sprzet
i aparature 1) USG,
medyczng 2) dermatoskop.

2 MZ (2016). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pozn. zm). Pozyskano
z: http://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 02.03.2022
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Dostepnos¢ Dostep do:
badan . . . . . .
lub procedur 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych ~ wykonywanych
medycznych w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,
2) RTG,
3) mammografii,
4) endoskopii.
Pozostate W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy.
wymagania
Porada Personel 1) Lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub
specjalistyczna — ginekologii onkologicznej albo
_po_loznlctwc_) 2) lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej
i ginekologia . e
i rozrodczosci, albo
3) lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii, albo
4) lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie potoznictwa i ginekologii,
albo
5) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub
ginekologii onkologicznej albo
6) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci, albo
7) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie perinatologii.
Wyposazenie | W miejscu udzielania $wiadczen:
\i/vazzrrz?fjre 1) zestaw do pobrania materiatu do badan cytologicznych (w tym
medyczng wziernik jednorazowy i jednorazowa szczoteczka umozliwiajgca
pobranie rozmazu jednocze$nie z tarczy czesci pochwowej oraz
z kanatu szyjki macicy wraz z mozliwoscig wykonania badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy);
2) detektor tetna ptodu (dotyczy poradni pofozniczej i potozniczo-
ginekologicznej).
Dostepnosc Dostep do:
badan , . . . . .
lub procedur 1) badan Iaboratoryjnych i m|krob|olog|czny(_:h wykonyw_anych_
medycznych w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
2) USG z glowicami: przezpochwowg, przezbrzuszna, do badania piersi;
3) RTG,
4) mammografii,
5) kolposkopii,
6) krioterapii,
7) elektrokoagulaciji.
Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy w lokalizaciji;
wymagania 2) realizacja $wiadczenia odbywa sie zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie
standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad
kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu
oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U. poz. 1100, z p6zn. zm.).
Personel Lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii.
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Porada Wyposazenie | W miejscu udzielania $wiadczen: zestaw do pobrania materiatu do badan
specjalistyczna — | w sprzet cytologicznych.
ginekologia dla i aparature
dziewczat medyczng
Dostepnosc¢ Dostep do:
badan i . . . . .
lub procedur 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych  wykonywanych
medycznych w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidenciji
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,
2) USG,
3) RTG,

4) mammografii,
5) kolposkopii,
6) krioterapii.

Zrédlo: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.)

Tabela 10. Wykaz wybranych swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki zdrowotnej
w przypadku badan diagnostycznych (zalagczniki do ww. Rozporzadzenia)

Poza laboratoryjne badania diagnostyczne wykonywane w AOS

Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia gwarantowanego

57.32 Cystoskopia przezcewkowa

67.11 Biopsja kanatu szyjki macicy

67.12 Wycinki z szyjki macicy (biopsja skrawkowa)

67.31 Marsupializacja torbieli szyjki macicy

67.324 Elektrokoagulacja szyjki macicy

67.34 Laseroterapia zmiany szyjki macicy
67.33 Kriokonizacja szyjki macicy
67.39 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki szyjki macicy — inne

67.191 Kolposkopia

68.231 Rozszerzenie kanatu szyjki i wytyzeczkowanie $cian jamy macicy

69.03 Rozszerzenie kanatu szyjki i wylyzeczkowanie $cian jamy macicy — diagnostyczne
69.04 Rozszerzenie kanatu szyjki i wylyzeczkowanie $cian jamy macicy — lecznicze
69.59 Inne aspiracyjne tyzeczkowanie macicy

67.2 Konizacja szyjki macicy

67.321 Elektrokonizacja szyjki macicy

87.83 Histerosalpingografia (kontrast cieniujgcy)

88.764 USG transwaginalne

88.792 USG macicy nieciezarnej i przydatkow

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.)

Ponadto, rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, naktada na $wiadczeniodawcow, ktérzy realizujg diagnostyke i leczenie onkologiczne
na podstawie kart DiLO, obowigzek zapewnienia dostepu do realizacji Swiadczen diagnostyki
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onkologicznej w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, TK, RM, PET, medycyny nuklearnej oraz badan
endoskopowych.

Wedtug Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z pézn. zm)?24, oprécz badan
diagnostycznych dostepnych réwniez w ramach AOS, mozliwe jest takze wykonanie procedur
medycznych w obrebie szyjki macicy, ktére zostaty przedstawione w tabeli ponizej (Tabela 11).

Tabela 11. Wykaz wybranych swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (zalagcznik nr 1 do
ww. Rozporzadzenia)

Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia gwarantowanego
67.4 Wyciecie szyjki macicy z rownoczesng plastyka pochwy
67.61 Szycie rozdarcia szyjki macicy
67.691 Zabieg naprawczy starego potozniczego rozdarcia szyjki
69.97 Usuniecie penetrujgcego ciata obcego z szyjki macicy
91.441 Badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy — rozmaz bakterii
91.442 Badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy — posiew
91.443 Badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy — posiew i antybiogram
91.444 Badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy — parazytologia
91.445 Badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy — toksykologia
91.446 Badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy — badanie pakietu komérek i cytologia
metodg Papanicolau
91.449 Badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy — inne badania mikroskopowe

Zrédto: Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z pézn. zm)

Pakiet Onkologiczny

Od 1 stycznia 2015 roku obowigzuje Pakiet Onkologiczny ktérego szczegdty zawarte sg w przepisach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru karty diagnostyki i leczenia onkologicznego?s.
Pacjenci, co do ktérych istnieje podejrzenie nowotworu, majg szczegdlne uprawnienia w dostepie do
szybkiej diagnostyki i leczenia.

POZ i poradnia specjalistyczna

Jesli lekarz podstawowej opieki zdrowotnej na podstawie wykonanych badan uzna, ze istnieje
podejrzenie choroby nowotworowej i konieczne jest skierowanie pacjenta do okreslonego specjalisty,
wydaje karte diagnostyki i leczenia onkologicznego, tzw. DiLO. Karta ta wydawana na pacjenta,
zastepuje skierowanie i dokumentuje caty proces diagnostyki i leczenia.

Karte DiLO moze wystawi¢ takze lekarz innej specjalnosci niz ten przyjmujgcy w POZ, ale tylko
w przypadku podejrzenia nowotworu zto$liwego (nie kazdy nowotwor jest ztosliwy).

Zadaniem lekarza specjalisty w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej jest potwierdzenie Iub
wykluczenie nowotworu. Jesli okaze sie, ze pacjent ma nowotwor, specjalista ma obowigzek skierowaé
go na diagnostyke, ktéra okresli jego lokalizacje, typ oraz stadium zaawansowania.

2 Ministerstwo Zdrowia (2021). Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z  zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 =z pdézn. zm). Pozyskano
z: http://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000290, dostep z 02.03.2022

% Ministerstwo Zdrowia (2017). Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2017 r. w sprawie wzoru karty diagnostyki i
leczenia onkologicznego (Dz.U. 2017 poz. 1250). Pozyskano z:
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170001250, dostep z 20.12.2021
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e 28 dni — okres na diagnostyke wstepng w poradni specjalistycznej, ktéra stuzy potwierdzeniu lub
wykluczeniu nowotworu;

e 21 dni — okres na tzw. diagnostyke pogtebiona, dzieki ktérej ustala sie typ, stopien zaawansowania
i lokalizacje nowotworu.

Szpital w pakiecie onkologicznym

Pakiet onkologiczny wymaga, by pacjentem chorujgcym na nowotwor zajeto sie grono specjalistow.
O sposobie i harmonogramie leczenia decyduje konsylium, w ktérego sklad wchodzi onkolog,
radioterapeuta, chirurg i radiolog, a w ktérym moze uczestniczy¢ takze psycholog, pielegniarka bgdz
inny pracownik medyczny. Konsylium wybiera tez tzw. koordynatora, ktéry bedzie towarzyszyt
pacjentowi do zakonhczenia leczenia. Zadaniem koordynatora jest dostarczanie informacji pacjentowi
oraz wsparcie administracyjne i organizacyjne. Czas na zebranie si¢ konsylium i rozpoczecie leczenia
nie powinien przekroczy¢ 2 tygodni od dnia zgtoszenia sie pacjenta do szpitala. Takze pacjent, ktory
trafi do szpitala w trybie nagtym, moze by¢ objety opiekg gwarantowang przez pakiet onkologiczny. Po
postawieniu rozpoznania — przed leczeniem operacyjnym lub po nim, moze by¢ skierowany na
konsylium i podlega¢ dalszym etapom leczenia zgodnie z planem postepowania ustalonym przez
konsylium.

Po zakonczeniu leczenia koordynator przekazuje dokumentacje oraz zalecenia specjaliscie, ktory od tej
pory bedzie sie zajmowat dalej pacjentem. Jesli ten uzna, ze zdrowie pacjenta jest pod kontrolg, pacjent
zostanie skierowany, wraz z okreslonymi zaleceniami, do opieki dtugofalowej po przebyciu nowotworu
do lekarza POZ?2.

Programy polityki zdrowotnej/programy zdrowotne

W lutym 2020 r. Rada Ministréw w drodze uchwaly?’ przyjeta strategie dla krajowej onkologii pt.
.Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO)”, ktorej celem jest wprowadzenie kompleksowych zmian
w polskiej onkologii w latach 2020-2030. Strategia jest odpowiedzig na wzrost zachorowan na choroby
nowotworowe w Polsce. NSO wskazuje na 5 gtéwnych obszaréw strategicznych, ktére sg kluczowe dla
poprawy skutecznosci terapii onkologicznych i dostosowania rozwigzan systemowych do potrzeb
pacjentdéw z chorobg nowotworowg?. Zrédtem finansowania dziatan przewidzianych ww. programie jest
budzet panstwa. Planowane naktady na realizacje zadan wynikajgcych z ww. strategii wynoszg
5,1 mid z?°.

Program Badan Przesiewowych

W Polsce program profilaktyki raka szyjki macicy adresowany jest do kobiet w wieku 25-59 lat, ktére nie
wykonaty badania cytologicznego w ciggu ostatnich 3 lat. U kobiet, ktére sg obcigzone czynnikami
ryzyka, tj. zakazenie wirusem HIV, przyjmowanie lekéw immunosupresyjne, zakazenie HPV wysokiego
ryzyka, badanie wykonuje sie co 12 miesiecy?°.

W 2019 r. w Polsce zostato poddanych badaniom 17,3% rocznej populacji do przebadania w kierunku
raka szyjki macicy. Od 2017 r. wartos¢ ta zmniejszyta sie o ok. 5%. W 2019 r. do etapu pogtebionej
diagnostyki skierowano cztery razy wiecej kobiet niz 2 lata wczesniej (wartosci te wynosity: 2017 r. —
128 na 100 tys. kobiet przebadanych ogoétem; 2019 r. — 524 na 100 tys. kobiet przebadanych ogétem)3?.

% Ministerstwo Zdrowia (2019). Pacjenci z podejrzeniem choroby nowotworowej, czyli pakiet onkologiczny. Pozyskano
z: https://pacjent.gov.pl/system-opieki-zdrowotnej/pakiet-onkologiczny, dostep z 02.03.2022

27 Internetowy System Aktéw Prawnych (2019). Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz.U.
2019 poz. 969). Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190000969, dostep z 02.03.2022

2 Serwis Rzeczypospolitej Polskiej (2020). Narodowa  Strategia  Onkologiczna  (NSO). Pozyskano
z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/narodowa-strategia-onkologiczna, dostep z 02.03.2022

2 |bidem.

%0 Narodowy Fundusz Zdrowia (2022). Program profilaktyki raka szyjki macicy (cytologia). Pozyskano z:
https://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/, dostep z 02.03.2022

31 Ministerstwo Zdrowia (2021). Mapa potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2026 r. Pozyskano
z: http://[dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/69/akt.pdf, dostep z 02.03.2022
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W 2019 r. najwigkszy odsetek kobiet przebadanych wystepowat w wojewddztwie Swietokrzyskim (ok.
29 tys. na 100 tys. rocznej populacji do przebadania) — byto to ok. 65% wiecej niz Srednia krajowa.
Najmniej kobiet przebadano w wojewddztwie mazowieckim — ok. 1,5 razy mniej niz w $Swietokrzyskim
i ok. 55% mniej niz Srednia ogoélnopolska. Najwiecej kobiet skierowano do etapu pogtebionej diagnostyki
w wojewodztwie slgskim (ok. 1,8 tys. kobiet na 100 tys. kobiet przebadanych ogétem) i byto to ok. 3,5
razy wiecej niz sredni wskaznik skierowan wynoszacy dla Polski. Najmniej skierowano kobiet do tego
etapu w wojewodztwie podlaskim (ok. 5 kobiet na 100 tys. przebadanych ogdtem)32.

W ramach omawianego Programu Narodowy Fundusz Zdrowia publikuje comiesieczne zestawienie
danych w zakresie objecia populacji docelowej badaniami cytologicznymi. Zgodnie ze stanem na dzien
1lutego 2022 r., w ramach funkcjonowania programu (od 2019 roku) procent objecia populacji
docelowej dla catego kraju wynosi 12,1 %. Dostepne dane wskazujg, takze liczebnos¢ populacii
docelowej planowanych dziatan. Narodowy Fundusz Zdrowia podaje, iz sposréd ok. 10 min oséb
kwalifikujgcych sie do badania przesiewowego, ponad 1,2 min zostato z niego wykluczonych33,

30 tys. =k
IBTYS. 35 tys.
23 tys.
2 93 tys.
21 tys.
0ts. .
5.
20 tys. 18 tys.
17 0y5: 17 tys. 16tys
15 Tys. 15 t'rS. 1atys

111y5. 19 pys.

) I I
0 tys.

S 2 2 =& L2 & 3 L . B B 2 [ o8 2
S e & g
o & o 3 R & B & & -+ v R i

<0 i A wof s o b i g 4 =3 4 o8
e : & ¥ AT . L 2 ’ w S o A
& (=) o {?3' g o o o =2 s M)
& F F G A & b
L 3 b o s &
g & :;f\’{-
& )
‘-_&_l;t*\ l'ar-‘- '\J':}\

Rycina 9. Liczba kobiet przebadanych w kierunku raka szyjki macicy w poszczegoinych wojewoédztwach
w 2019r.

Zrodio: MPZ 2022-2026
Pilotaz badan HPV-DNA34

Centralny Osrodek Koordynujgcy, Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy (NIO-PIB) w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej na podstawie
umowy z Ministrem Zdrowia realizuje aktualnie ,Pilotaz zastosowania badania molekularnego
w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka (hpv hr) jako nowego testu przesiewowego
w programie profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce”.

Celem programu pilotazowego jest ocena i poréwnanie skutecznosci w wykrywaniu zmian
przedrakowych aktualnie wykorzystywanego w narodowym programie badania cytologicznego z testem
w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka (HPV HR). Uzyskane w trakcie trwania

32 |bidem.

% Narodowy Fundusz Zdrowia (2022). Dane o realizacji programow wedtug stanu na dzien 1 lutego 2022 r. Pozyskano
z: https://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/dane-o-realizacji-programow/, dostep z 02.03.2022

34 Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (2022). Pilotaz badan HPV-DNA.
Pozyskano z: https://www.pib-nio.pl/profilaktyka-i-badania-przesiewowe/poradnia-profilaktyki-raka-szyjki-macicy/pilotazu-
zastosowania-badania-molekularnego-w-kierunku-wirusa-brodawczaka-ludzkiego-wysokiego-ryzyka-hpv-hr-jako-nowego-testu-
przesiewowego-w-programie-profilaktyki-raka-szyjki-macicy-w-polsce/, dostep z 11.04.2022
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pilotazu dane majg umozliwi¢ wybor optymalnego testu przesiewowego dla ogdélnopolskiego Programu
profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce.

W pilotazu mogg wzig¢ udziat kobiety w wieku 30-59 lat, ktdre w ciggu ostatnich 36 miesiecy (lub 12
miesiecy w przypadku zakazenia wirusem HIV/HPV lub przyjmowania lekdw immunosupresyjnych) nie
miaty wykonanego badania cytologicznego w ramach Programu profilaktyki raka szyjki macicy. Algorytm
postepowania w pilotazu przestawia Rycina 10.

Kwalifikacja (ostatnie badanie w Programie profilaktyki raka szyjki macicy > 36 miesiecy
lub > 12 miesiecy w przypadku posiadania przez pacjentke czynnikow ryzyka) —na
podstawie danych w SIMP

o

Identyfikacja i weryfikacja zakwalifikowanych pacjentek

4

Randomizacja 1: 1 — 2 ramiona

Aktualny standard — cytologia konwencjonalna/LBC

HPV
[-) (+)
/ m

LBC Kolejne badanie
skriningowe za 5 lat

Kolejne badanie za Aktualny protokot
skriningowe 3 lata postepowania

Protokdt
holenderski

Rycina 10. Algorytm postepowania w Pilotazu badan HPV-DNA
Zrodto: NIO-PIB 2022

3.2. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze Srodkéw publicznych w innych
krajach

<Opisa¢ obecng sytuacje w innych krajach ti. odniesienie do $wiadczern gwarantowanych i aktualnie realizowanych
ogolnokrajowych programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc,
z jakiego Zrodta pochodzg>

Wielka Brytania

NHS Cervical Screening Programme3®

Finansowanie: National Health Service UK

35 National Health Service (2021). Cervical screening: programme overview. Pozyskano z https://www.gov.uk/guidance/cervical-
screening-programme-overview, dostep z 07.03.2022
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Interwencja:

e imienne zaproszenie nadestane mailem co 3 lata (osoby miedzy 25 a 49 r.z.) lub co 5 lat (osoby
miedzy 50 a 64 r.z.),

e dziatania edukacyjne,

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem testu na obecnosé DNA HPV.
Populacja docelowa:

o kobiety oraz inne osoby z szyjkg macicy miedzy 25 a 64 r.z.

Program wykorzystuje testy w kierunku DNA HPV z uwagi na udowodniong wyzszg skutecznosé¢ tego
testu w poréwnaniu do powszechnie stosowanej cytologii. Dodatkowo program wspotgra w pewnym
stopniu z narodowym programem szczepien przeciwko HPV, z uwagi na $cisty zwigzek miedzy
omawianym nowotworem, a zakazeniami tym wirusem. Docelowy schemat przesiewowy obejmuje
badania co 3 lub co 5 lat, wraz z dodatkowg cytologig jako badaniem potwierdzajgcym w sytuaciji
uzyskania przez pacjenta wyniku pozytywnego.

USA

National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program?3®
Finansowanie: Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Interwencje:

e badania cytologiczne,

e testy w kierunku DNA HPV,

e mammografia,

e MRI,

e kliniczne badanie piersi,

e dalsze dziatania diagnostyczne w kierunku okreslonych nowotworow.
Populacja docelowa:

e kobiety z grupy wysokiego ryzyka wystgpienia nowotworéw zamieszkujgce obszary o niskich
dochodach.

Program stanowi kompleksowe podejScie w zakresie wykrywania nowotworéw typowo kobiecych, ktére
stanowig takze jedng z gtéwnych przyczyn zgonu w omawianej populacji. Program, utworzony decyzjg
kongresu, zostat wprowadzony w zycie w roku 1990 i jest dalej kontynuowany. Gtéwnym celem
omawianego podejécia jest umozliwienie, osobom znajdujgcym sie w gorszej sytuacji materialnej,
udziatu w kompleksowych badaniach przesiewowych, diagnostycznych i leczniczych nacelowanych na
nowotwory piersi oraz szyjki macicy. Ponadto w omawianym rozwigzaniu uwzgledniono takze procesy
nacelowane na nawigacje pacjenta, aby zminimalizowa¢ wptyw wszelkich barier ograniczajgcych
dostep do tych swiadczen. Zgodnie z informacjami na stronie programu, od poczatku jego istnienia,
wykonano ponad 15,4 min. badanh przesiewowych nacelowanych na nowotwory piersi i szyjki macicy,
z czego wykryto blisko 5 tys. przypadkéw RZsM oraz ponad 230 tys. zmian o charakterze przed
nowotworowym. Program obejmuje nie tylko poszczegdlne stany, ale takze poszczegodlne plemiona
oraz organizacje plemienne rdzennej ludnosci amerykanskiej i alaskanskiej.

Australia
National Cervical Screening Programs’

Finansowanie: Australian Government Department of Health

36 Centers for Disease Control and Prevention (2022). National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program. Pozyskano
z: https://www.cdc.gov/cancer/nbccedp/index.htm, dostep z 07.03.2022

87 Australian Government Department of Health (2021). National Cervical Screening Program. Pozyskano z:
https://www.health.gov.au/initiatives-and-programs/national-cervical-screening-program/about-the-national-cervical-screening-
program, dostep z 08.03.2022
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Interwencje:

o test w kierunku obecnosci wirusa HPV,

Populacja docelowa:

o kobiety miedzy 25 a 74 r.z., ktére kiedykolwiek byty aktywne seksualnie,
e 0soby posiadajgce szyjke macicy.

Program jest skupiony na zapobieganiu zgonom i wystepowaniu raka szyjki macicy, poprzez realizacje
regularnych badan przesiewowych. Jest to jeden ze starszych programéw przesiewowych, ktérego
poczatki siegajg roku 1991. Od roku 2017 docelowe badania cytologiczne zostaty zastgpione przez
badania na obecnos¢ wirusa HPV, z uwagi na wiekszg czuto$¢ tego testu oraz ogélne oczekiwania
w zakresie objecia przesiewem o 30% wiecej kobiet niz miatoby to miejsce w przypadku klasycznej
cytologii.

Kanada
Wiele programow przesiewowych dostepnych na terenie poszczegolnych prowingc;jise
Finansowanie: budzety poszczegdlnych prowincji.
Interwencja:
e badania cytologiczne,
e dziatania edukacyjno-informacyjne.
Populacja docelowa:
o kobiety aktywne seksualnie powyzej 17 r.z.,
o kobiety powyzej 28 r.z., nieaktywne seksualnie,
e kobiety miedzy 21 a69r.z.,
e kobiety miedzy 25a 69 r.z.

W ramach profilaktyki problemu zdrowotnego, jakim jest RZsM, dostepny jest szereg programow
przesiewowych realizowanych na terenach poszczegdlnych prowincji Kanady. W ramach programoéw
tych osoby z populacji docelowej zostajg poddane badaniu cytologicznemu. Kazde ze wskazanych
programéw prezentuje podobne tresci oraz populacje docelowe, ktére zostajg objete dziataniami
przesiewowymi. Za gtoéwny cel w wigkszosci przypadkéw podaje sie obnizenie czestosci wystepowania
oraz $miertelnosci z powodu raka szyjki macicy. Kazdy z dostepnych programéw zostat uwzgledniony
na stronie informacyjnej Canadian Cancer Society, wraz z odnosnikami dla pacjentéw, w celu
umozliwienia im odnalezienie programu obecnie realizowanego na terenie danej prowincji. Dodatkowo,
na kazdej ze stron, zwarto kluczowe informacje nt. podstawowych czynnikéw ryzyka oraz wskazano
szereg zachowan mogacych determinowac obnizenie ryzyka wystgpienia RZsM.

Miedzynarodowe
UN Joint Global Programme on Cervical Cancer Prevention and Control3°

Finansowanie: United Nations Interagency Task Force on the Prevention and Control of
Noncommunicable Diseases (UNIATF)

Interwencje:
e szczepienia profilaktyczne dziewczynek przeciwko HPV,
e badania przesiewowe w kierunku RZsM z wykorzystaniem testéw w kierunku obecnosci HPV,

e dziatania diagnostyczne oraz lecznicze.

% Canadian Cancer Society (2022). How do | find a cervical cancer screening program?. Pozyskano z:
https://cancer.ca/en/cancer-information/find-cancer-early/get-screened-for-cervical-cancer/how-do-i-find-a-cervical-cancer-
screening-program, dostep z 09.03.2022

39 United Nations Interagency Task Force on the Prevention and Control of Noncommunicable Diseases (2016). UN Joint Global
Programme on Cervical Cancer Prevention and Control. Pozyskano z: https://www.who.int/ncds/un-task-force/un-joint-action-
cervical-cancer-leaflet.pdf, dostep z 07.03.2022
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Populacja docelowa:
e populacja ogdélna kobiet zamieszkujgcych kraje o srednim oraz niskim PKB.

Program stanowi inicjatywe miedzynarodowa, skierowang do kobiet zamieszkujgcych kraje o niskim
oraz $rednim PKB m.in. Boliwie, Maroko, Tanzanie czy Mongolie. Gidwnym celem programu jest
wspomaganie samorzgdéw zagranicznych w opracowywaniu skutecznych systemow profilaktycznych
i diagnostyczno-terapeutycznych. Dodatkowym elementem oprécz opracowania podstawowych
elementdw omawianych rozwigzan jest takze zapewnienie wysokiej jakosci udzielanych, w ramach
takich programow, swiadczen. Docelowo organizacja zakfada, iz przyjete przez nich rozwigzania
odegrajg istotng role w aktywizacji wtadz okreslonych krajéw do podjecia inicjatyw profilaktycznych
RZsM, prowadzgc jednoczesnie do obnizenia catkowitej umieralnosci na ten nowotwdér. Omawiane
rozwigzana zostang wdrozone w omawianych regionach geograficznych poprzez zapewnienie wsparcia
technicznego, wsparcia wtadz w uzyskiwaniu i zarzgdzaniu zasobami przekazanymi na profilaktyke oraz
nawigzanie wielowymiarowej wspotpracy zaréwno z partnerami lokalnymi jak i zagranicznymi.

Europa

W celu odnalezienia szczegétowych informacji nt. obecnie prowadzonych programéw w kierunku
profilaktyki RSzM, ich elementéw sktadowych oraz sposobu ich realizacji odnaleziono publikacje Komisji
Europejskiej, w ktorej zaprezentowano proces implementacji rekomendacji z zakresu profilaktyki
nowotworowej. W ramach publikacji zawarto informacje nt. realizacji programéw przesiewowych
nacelowanych na kluczowe nowotwory w populacji europejskiej, w tym takze tych nacelowanych na
RZsM. Wiekszos¢ ze wskazanych w publikacji programéw jest w dalszym ciggu prowadzona, przy
niewielkich zmianach w zakresie populacji docelowej oraz docelowych narzedziach przesiewowych.
Programy te stanowig w gtdéwnej mierze odpowiedz wiadz na narastajgcy problem nowotworéw szyijki
macicy, w gtdwnej mierze objawiajacy sie zwigkszong zapadalnoscig oraz umieralnoscig. Kluczowe
informacje nt. tych programoéw zaprezentowano ponizej (Tabela 12, Tabela 13) 4.

40 European Commission (2017). Cancer screening in the European Union (2017): Report on the Implementation of the Council
Recommendation on Cancer Screening. Pozyskano z: https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-
05/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en_0.pdf, dostep z: 10.03.2022
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Tabela 12. Programy badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy w panstwach czionkowskich UE: informacje ogolne, informacje o organizacji programu i sposobie
zaproszenia uczestnikéw na badania przesiewowe

Informacje ogéline Organizacja programu Zaproszenia na badania przesiewowe i dalsze
badania
(]
o 2 o 2 =
z | & S 5 s E 58 83
5 c 2 e | 2 2 g8 S g 3 8e _
© © = o o 3= b 3 = 2 Eo o2
i = ) c = N c °oL o = L =3
; S < ‘< ° o @S z3 e = B> ) ST 8 S o
Kraj o = & S o 0 > 0 o ® o= e 2=0 R>2
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= o r- & c 2 o D = £ 2
L o N S = > o < o
o) 2 m = o
Austria Nd. >18 1 x OR Nd. Nd. v v Nd. Nd. Nd. Nd.
Belgia® 2013 25-64 3 v OR v v v v v v x x
Butgaria Nd. - - x NA Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd Nd
Chorwacja 2012 25-64 3 v OR 4 v v v v v x x
Cypr Nd. - - x NA Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Czechy 2008 >15 1 v OR v v v v v v x x
. 25-59 (test | 3(23-59) | , , L, L, L, L, ,
Dania 2008 | 1Py 60-65) | 5(60-64) OR *
Estonia 2006 30-59 5 v OR v v v v v v x v
Finlandia 1963 30-64° 5 v OR v x v x v v v
Francja 1991 25-64 3 v OR v v v x v v x v
Niemcy® 1971 20+ 1 v IEL""E’)"; v v v v x x x x
Poczatek
Grecja Nd. zycia - x OR Nd. Nd. Nd Nd Nd Nd Nd. Nd.
seksual.
Wegry 2003 25-65 3 v Prawo v v v v v v x v
i ] 3(2544) | v v v v v
Irlandia 2008 25-60 5 (45-60) OR x x x
Wiochy 1989 25-64 3 v Prawo v v v v v v v
totwa 2009 25-69 3 v OR v x v - v v x x
Litwa 2004 25-59 3 v Prawo v v v v xd xd x x
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Luksemburg Nd. >18 1 x NA Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Malta 2015 2535 3 4 OR v x v v v v x v
(pilotazowy)
Holandia 1970 30-64 5 v Prawo v x v v v v x x
20-59
Portugalia 1990 (Azory: 25- 3 4 OR v v v v xd v v v
64)
Rumunia 2012 25-64 5 v OR v x v v xe x x x
2x co
Stowacja' 2008 23-64 Lrok, 1 OR vix v v v x Nd. Nd. Nd.
pozniej
co 3 lata
2x co
. 1 rok;
Stowenia 2003 20-64 e v OR x v 4 4 v v x v
pozniej
co 3 lata
Hiszpania Nd. 25-64 3 x Prawo Nd. Nd. v v Nd. Nd. Nd. Nd.
: ) 3(23-50) | v v v v v v
Szwecja 1967 23-60 5 (51-60) OR x x
i i - 3 (25-49) v v v v v v v
Wielka Brytania 1988 25-64 5 (50-64) OR x x

Legenda: v'=tak, x = nie, Nd. — nie dotyczy
a8 W Belgi jedynie region Flemish realizuje tego typu program.

bW Finlandii, przesiew moze byc¢ realizowany zaréwno przy uzyciu cytologii jak i testow na obecnos¢ HPV. Niektdre osrodki za populacje docelowg przyjmujg kobiety ponizej 30 r.z.
lub powyzej 60 r.z. Jedynie w niewielkiej czesci osrodkdw zaproszenie na badanie uwzglednia informacje nt. planowanej wizyty lekarskie;.

¢ Akt prawny The Cancer Screening and Registry Act wszedt w zycie w Niemczech w 2013 r. W jego ramach dokonano przeksztalcenia obecnego sytemu oportunistycznych badan
przesiewowych w system populacyjnych. The Federal Joint Committee jest organizacjg odpowiedzialng za dalsze wdrazanie i regulacje niniejszego aktu prawnego. Dokument ten
reguluje takze kwestie zwigzane ze wspdtistnieniem danych pochodzacych z programéw przesiewowych z danymi publikowanymi w ramach rejestrow nowotworéw
(epidemiologicznych/klinicznych).

dNa Litwie i Portugalii zaproszenia sg wysytane poprzez podstawowg opieke zdrowotng. Moze to by¢ to by¢ takze list wysylany przez organizacje organizujgcg przesiew.
¢ W Rumunii kobiety sg zapraszane przez lekarzy pierwszego kontaktu, w oparciu o listy przyjec i rejestry pacjentéw.

f Stowacja planuje ogolnokrajowy populacyjnych program badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Cancer Screening in the European Union 2017
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Tabela 13. Programy badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy w panstwach cztonkowskich UE: informacje dotyczace monitorowania programu, zapewnienia
jakosci i wymagan dotyczacych zgody

Monitorowanie programu i zapewnienie jakosci Zgoda na badanie przesiewowe
C Czy dane Czy dane Czy C Czy zapewniono
Panstwa Cy |stn'|eje PR z badan z badan publikowane sg Cay e | G [l pisemne informacje
czlonkowskie goskol oy Bl E przesiewowych przesiewowych raporty G wymaga na temat korzysci
odpowiedzialny rejestry badan . jakosci podpisanej . . o
L . sg gromadzone sg powigzane dotyczace . ; . x . i szkéd wynikajacych
za zapewnienie | przesiewowych? ; : - o zbierania Swiadomej p
- P jako dane Z rejestrami wyhnikow z badan
jakosci? . . . danych? zgody? .
indywidualne? nowotworow? programu? przesiewowych?
Austria - v x x x x Nd. Nd.
Belgia v v v v v v x v
Butgaria Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Chorwacja - v x x x x x v
Cypr Nd. x Nd. Nd. x Nd. Nd. Nd.
Czechy v v v x v v x v
Dania v v v v x v
Estonia v v v v x x x v
Finlandia v v v v v v x v
Francja v v v v x v x x
Niemcy xa x2 v va va v xa v
Grecja Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Wegry v v v v x v x v
Irlandia v v v v v
Wiochy v v v v v x v
Lotwa x v v v x x v
Litwa x x Nd. Nd. v x v x
Luksemburg Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
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Malta v v v v x x v

Holandia v v v v v v v

Portugalia v v v v v v v

Rumunia v v x v x v v

Stowacja - x Nd. x x x x

Stowenia v v v v v v v

Hiszpania v v v v Nd. v

Szwecja v v v v v v v
Zjednoczone v v v v v v v

Krélestwo
Legenda: v'=tak, x = nie, Nd. — nie dotyczy
a Akt prawny The Cancer Screening and Registry Act wszedt w zycie w Niemczech w 2013 r. W jego ramach dokonano przeksztatcenia obecnego sytemu oportunistycznych badan
przesiewowych w system populacyjnych badan przesiewowych. The Federal Joint Committee jest organizacjg odpowiedzialng za dalsze wdrazanie i regulacje niniejszego aktu
prawnego. Dokument ten reguluje takze kwestie zwigzane z koegzystencjg danych pochodzgcych z programéw przesiewowych z danymi publikowanymi w ramach rejestrow
nowotworow (epidemiologicznymi/klinicznymi).

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Cancer Screening in the European Union 2017

Ponizej przedstawiono archiwalne dane uzyskane z publikacji Chrysostomou 2018+ obrazujgce charakterystyke realizowanych, na tamtg chwile, programéw badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy w innych krajach europejskich. Sprawdzono takze strony internetowe wskazanych ponizej programéw, w celu okreslenia ich aktualnosci oraz czy w dalszym
ciggu sg one realizowane.

Tabela 14. Charakterystyka programow przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy w poszczegoélnych krajach europejskich

. Schemat prowadzenia Rok EpulEE Interwat Docelovxfe . . . Wykorzystanie badan
Kraj . . . docelowa A narzedzie Sposoéb pobrania prébek . o -
badan przesiewowych | wdrozenia . badan (lata) . w kierunku obecnosci HPV
(wiek) przesiewowe
Austria Oportunistyczny - >18 1 Klasyczna cytologia Ginekolog, lekarz POZ Finansowane W niektorych
sytuacjach
Belgia Zorganizowany program 2013 25-64 3 Klasyclzna} cy}ologla ! Ginekolog, lekarz POZ Jako badanie kontrolne
badan populacyjnych, cytologia ptynna

41 Chrysostomou A.C., Stylianou D.C., Constantinidou A. et al. (2018). Cervical Cancer Screening Programs in Europe: The Transition Towards HPV Vaccination and Population-Based HPV Testing. Viruses.

10(12): 729
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w trakcie wdrazania
w niektorych regionach

Butgaria Oportunistyczny - Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Zorganizowany program . L
. , . . . Jako badanie kontrolne; jako
Chorwacja badan p.opulacy!nyc_:h, 2012 >15 3 Klasyczna cytologia Ginekolog diagnostyka przy leczeniu
w trakcie wdrazania
Cypr Oportunistyczny Nd. Nd. Nd. Nd. Ginekolog Nd.
Zorganizowany program
Czechy badan populacyjnych, 2008 30-59 1 Klasyczna cytologia Ginekolog Jako badanie kontrolne
w trakcie wdrazania
} Cytologia ptynna Stosowane w populacji 60-64
) 3(23-59) > ] > W populacji 60-64,
Dania 2006 23-64 (23-59) Ginekolog, lekarz POZ jako badanie kontrolne; jako
5 (60-64) Test HPV (60-64) diagnostyka przy leczeniu
Zorganizowany program
Estonia badan populacyjnych 2006 30-59 5 Klasyczna cytologia Ginekolog, potozna Nie stosuje sie
. . 25-60 Klasyczna cytologia . . . Stosowane jako narzedzie
Finlandia 1963 30-65 5 test HPV Polozna, pielegniarka pierwotne w niektérych regionach
3 (cytologia) Kl?sly/c;na fytolo?;%i Stosowane w ramach programéw
) cytologia cytologia ptynna (25- ; otas
Francja Transformacja do 25.64 64) Glnekologi I(?karz POZ, : tpl_lota.zpvzycg_ na dap;l/(m
Z0rganizowanego S018 5 (HPV) potozna erytorium; jako diagnostyka przy
programu badan Test HPV (30-64) leczeniu
populacyjnych W trakci dzania: iak
) . . rakcie wprowadzania; jako
Niemcy >20 1 Klasyczna cytologia Ginekolog diagnostyka przy leczeniu
Grecja Oportunistyczny - Aktywnosé 1 Klasyczna cytologia Ginekolog, lekarz POZ Nie stosuje sie
seksualna
Zorganizowany program .
Wegry badan populacyjnych, 2003 25-65 3 Klasyczna cytologia GlnekceJIr?S%,nleelkggzPOZ, Nie stosuje sie
w trakcie wdrazania P
i 3 (25-44) Personel medyczny, . .
Irlandia Zorgan’lzowany program 2008 25-60 Cytologia ptynna pracujgcy dla wykonawcy Jal_<o badanie kontrolne; J‘"?‘ko
badan populacyjnych 5 (45-60) badania diagnostyka przy leczeniu
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Klasyczna cytologia i

Stosowane w niektérych

Zorganizowany program 3(25-35) cytologia ptynna (20- regionach jako narzedzie
Wiochy badan populacyjnych, 1989 25-64 35) Potozna, pielegniarki przesiewowe; jako badanie
w trakcie wdrazania 5 (35-64) kontrolne; jako diagnostyka przy
Test HPV (35-64) leczeniu
totwa Zorgan!zowany program 2009 25-69 3 Cytologia ptynna Ginekolog, lekarz POZ Nie stosuje sie
badan populacyjnych
Zorganizowany program
Litwa badan populacyjnych, 2004 25-59 3 Cytologia ptynna Ginekolog, lekarz POZ Nie stosuje sie
w trakcie wdrazania
Oportunistyczny
Luksemburg zorganizowany program - >15 1 Cytologia ptynna Ginekolog, lekarz POZ Jako badanie kontrolne
badan populacyjnych
Zorgan!zowany program Klasyczna cytologia i . I Stosowane rownolegle
Malta badan populacyjnych 2015 25-35 3 Lekarz, pielegniarki .
oo test HPV z cytologig
(pilotazowy)
W niektorych regionach
Holandia Zorgan!zowany program 1970 30-64 5 Test HPV Lek.alrz POZ Iekgrze, stosowgngl rownolegle_
badan populacyjnych klinicysci, potozne z cytologia; jako badanie
kontrolne
Portugalia Zorganizowany program 1990 25-59 3 Klasyt/clzne} CYIC"OQ'a I Lekarz POZ t W mektprychl relglonacthI _
badan populacyjnych, cytologia ptynna stosowane rownolegle z cytologig
w trakcie wdrazania s Lt :
; S - ) Klasyczna cytologia i . W niektérych regionach
Rumunia w niektdrych regionach 2012 25-64 5 test HPV Ginekolog, lekarz POZ | i\ vane réwnolegle z cytologig
Transformacja do
Stowacja zorganizowanego 2008 23-64 2X 1 rok, Klasyczna cytologia Ginekolog Jako badanie kontrolne
programu badan pdzniej co 3
populacyjnych
Stowenia Zorgan!zowany program 2003 20-64 2X 1 _rok, Klasyczna cytologia Ginekolog Jal_<o badanie kontrolne; Jgko
badan populacyjnych pozniej co 3 diagnostyka przy leczeniu
. . . . Ginekolog, pielegniarka, w nlektory(_:h reglonac_h
Hiszpania Oportunistyczny - 25-65 3 Klasyczna cytologia stosowane jako badanie

potozna

kontrolne

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

47/271




Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

W niektorych regionach
. 3 (25-50) Test HPV stosowane jako narzedzie
Szwecja Zgrag daanr’:zogva:ﬂgcpr'ﬁg;m 1967 23-60 zastepujacych Potozna przesiewowe; jako badanie
poputacyjny 5 (51-60) cytologie kontrolne; jako diagnostyka przy
leczeniu
. . 3 (25-49) Test HPV . W trakcie wdrazania jako
Zjlﬁgg}ggtzxge Zgrag daanr’:zogva:ﬂgcpr'ﬁg;m 1988 25-64 zastepujacych Glirjkolnoig}klgkagolzgf, przesiew; jako badanie kontrolne;
poputacyjny 5 (51-60) cytologie pieleg P jako diagnostyka przy leczeniu
Kraje zwigzane z Unig Europejska
. Zorganizowany program Klasyczn.a cytologia, . Regionalne programy pilotazowe;
Norwegia . . 1995 25-69 3 cytologia ptynna i Ginekolog, lekarz POZ ; . ’
badan populacyjnych jako badania kontrolne
test HPV
I1zrael 35-54 3 Cytologia ptynna Ginekolog, potozny Nie stosuje sie
At .| 2 (aktywnos$¢
Oportunistyczny - ywnoscC | seksualna/21- iai
Szwajcaria seksualna/ 29) Klasyclzne} cy}ologla ! Ginekolog, lekarz POZ jako badania kontrolne
21-70 cytologia ptynna
3 (30-70)
_ Zorganizowany program Klasyczna cytologia, Ginekolog, lekarz, . _
Turcja badanh populacyjnych, w 2004 30-65 5 cytologia ptynna i . ! Jako narzedzie przesiewowe
. . pielegniarka
trakcie wdrazania test HPV

Zrédto: Chrysostomou 2018
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3.3. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertéw przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne majgce
zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W ftrakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszace sie do
alternatywnych metod prowadzenia badan przesiewowych nacelowanych na raka szyjki macicy. W ramach
dostepnych wtérnych dowoddéw naukowych i aktualnie obowigzujgcych wytycznych klinicznych, mozliwymi
metodami prowadzenia badan przesiewowych sg:

e cytologia,

e test na obecnos¢ DNA HPV,

e test na obecno$¢ mMRNA HPV,
e badanie kolposkopowe,

e badanie przy pomocy roztworu barwigcego za posrednictwem receptora kwasu foliowego do wykrywania
komérek przednowotworowych (FRD),

e ocena wizualna szyjki macicy za pomoca: kwasu octowego (VIA), ptynu Lugola (VILI),
e testimmunocytochemiczny do oznaczania biatek p16 i Ki-67,

e genotypowanie HPV16/18,

e barwienie immunohistochemiczne p16 'NK4a

e badanie metylacji DNA.

W obecnej praktyce cytologia uwazana jest za punkt odniesienia w przypadku oceny nowych technik
przesiewowych w kierunku RSzM. Warto zauwazy¢ jednak, ze coraz wiecej rekomendacji towarzystw
naukowych zaleca wykorzystywanie testow HPV jako skutecznego narzedzia przesiewowego w kierunku
RSzM.

Oprécz odmiennych metod prowadzenia badan przesiewowych, odnalezione rekomendacje i dowody
naukowe zwracajg uwage na mozliwe zmiany w sposobie pobierania probek do badah przesiewowych
w kierunku RSzM. Umozliwienie pacjentkom samopobrania probki do testu HPV (self-sampling) w znacznym
stopniu zwigksza odsetek uczestnictwa kobiet w badaniach przesiewowych, przy czym ten sposéb poboru
prébki moze wptyng¢ na obnizenie precyzji diagnostycznej samego testu HPV.
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawi¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabelach ponizej (Tabela 15, Tabela 16) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=17). Do ponizszego zestawienia wigczono wylgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne
0 jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 15. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Cytologia.
Kobiety w wieku 21-29 lat. ) _ o o ] Test hrHPV.
ACOG*? 2021 ‘ _ Histerektomia z usunieciem szyjki macicy. . )
Kobiety w wieku 30-69 lat. Cytologia oraz hrHPV (cotesting).

Szczepienia HPV.

Catkowita histerektomia. Test HPV

est .
] Wystgpienie stanu przedrakowego. ]
ACS* 2021 Kobiety powyzej 25 r.z. Cytologia.
Ostabienie uktadu odpornos$ciowego. )
Test HPV oraz cytologia.
Narazenie na dziatanie DES.

Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka, Cytologia.
HKCHP CEWG# 2021 Kobiety, ktorg odbyty inicjacje seksualng g+ovyn_|e w postaci _stosunkow sgksu.alnych Test HPV.
miedzy 21 a 65r.z. obcigzonych ryzykiem zakazenia wirusem
HPV. Konsultacje lekarskie.
i Cytologia na podfozu ptynnym.
PTGIP/PTKiPSM* 2021 Populacja kobiet. Rekomendacie tymczasowe na czas
epidemii SARS-CoV-2. Samopobranie.

42 American College of Obstetricians and Gynecologist (2021). Updated Cervical Cancer Screening Guidelines. Pozyskano z: https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-
advisory/articles/2021/04/updated-cervical-cancer-screening-guidelines, dostep z 04.03.2022

4 American Cancer Society (2021). The American Cancer Society Guidelines for the Prevention and Early Detection of Cervical Cancer. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/cervical-cancer/detection-
diagnosis-staging/cervical-cancer-screening-guidelines.html, dostep z 07.03.2022

4 Hong Kong Centre for Health Protection & Cancer Expert Working Group on Cancer Prevention and Screening (2021). Recommendations on prevention and screening for cervical cancer for health
professionals. Pozyskano z: https://www.chp.gov.hk/en/recommendations/34/index.html, dostep z 04.03.2022

4 Jach R., Mazurec M., Trzeszcz M. et al. (2021). Skrining raka szyjki macicy w Polsce w okresie pandemii SARS-CoV-2: Tymczasowe Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikdw oraz
Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy. Pozyskano z: https://ptmr.info.pl/wp-content/uploads/2021/02/Skrining-raka-szyjki-macicy-w-Polsce-w-okresie-pandemii-SARS-CoV-2.pdf,
dostep z 04.03.2022

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw 50/271


https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2021/04/updated-cervical-cancer-screening-guidelines
https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2021/04/updated-cervical-cancer-screening-guidelines
https://www.cancer.org/cancer/cervical-cancer/detection-diagnosis-staging/cervical-cancer-screening-guidelines.html
https://www.cancer.org/cancer/cervical-cancer/detection-diagnosis-staging/cervical-cancer-screening-guidelines.html
https://www.chp.gov.hk/en/recommendations/34/index.html
https://ptmr.info.pl/wp-content/uploads/2021/02/Skrining-raka-szyjki-macicy-w-Polsce-w-okresie-pandemii-SARS-CoV-2.pdf

Profilaktyka nowotworu szyjki macicy Raport nr: 0T.434.2.2022

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Test hrHPV14.
Test p16/Ki67.

Kolposkopia.

Edukacja personelu medycznego.

Cytologia.
NIH*6 2021 Kobiety w wieku 21-65 lat. - Test DNA HPV.
Cytologia i test DNA HPV (cotesting).

Test HPV.
UK NSC47 2021 Kobiety w wieku 25-49 lat. B Cytologia jako triage (diagnostyka
Kobiety w wieku 50-64 lat. pogtebiona).
Szkolenia dla personelu medycznego.
Cytologia.
Kobiety z populacji ogélnej w wieku 30-49 Badania w kierunku DNA HPV.
WHO? 2021 lat. _ Wizualna ocena szyjki macicy z uzyciem
Kobiety zarazone wirusem HIV w wieku 25- kwasu octowego.
49 lat. Kolposkopia.
Badania potwierdzajace.
Test HPV.
. . Samopobranie.
ESGO-EFC#* 2020 Kobiety w wieku 20-65 lat. -

Badanie cytologiczne.

Kolposkopia.

46 National Cancer Institute (2021). Cervical Cancer Screening (PDQ®) — Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/cervical/hp/cervical-screening-pdq, dostep z 07.03.2022
47 UK National Screening Committee (2021). Guidance. Cervical screening: programme overview. Pozyskano z: https://www.gov.uk/guidance/cervical-screening-programme-overview, dostep z 04.03.2022

“  World Health Organization (2021). WHO guideline for screening and treatment of cervical pre-cancer lesions for cervical cancer prevention. Pozyskano
z: https://www.who.int/publications/i/item/9789240030824, dostep z 03.03.2022

4 Kyrgiou M., Arbyn M., Bergeron C., et al. (2020). Cervical screening: ESGO-EFC position paper of the European Society of Gynaecologic Oncology (ESGO) and the European Federation of Colposcopy
(EFC). Br J Cancer, 123(4), 510-517
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Spersonalizowane zaproszenia.

Cytologia.
] ) Konsultacje lekarskie.
BCG>° 2019 Kobiety w wieku 25-69 lat. - _
Kolposkopia.

Test HPV.

Test DNA HPV.
Kobiety od 25 r.z. )
CCAS! 2018 _ i - Cytologia LBC.
Kobiety w wieku pow. 75 lat.

Kolposkopia.
Obcigzenie wysokim ryzykiem raka szyjki
macicy (zakazenie HIV, ostabiony uktad Cvioloai
] ) sci i ytologia.
Kobiety w wieku 21-29 lat. . oqpornosmowy, s’to.sc.)wanle .
USPSTES52 2018 dietylostibestrolu, wczesniejsze leczenie Test hrHPV.
Kobiety w wieku 30-69 lat. zmian wysokiego ryzyka/raka szyjki . .
macicy). Cytologia oraz hrHPV (cotesting).
Histerektomia z usunieciem szyjki macicy.
Obcigzenie wysokim ryzykiem raka szyjki
macicy (zakazenie HIV, ostabiony uktad
Kobiety w wieku 21-29 lat. . od_pornosmowy, s'to.sqwanle . Cytologia.
WPS|53 2018 dietylostibestrolu, wczesniejsze leczenie
Kobiety w wieku 30-65 lat. zmian wysokiego ryzyka/raka szyjki Cytologia oraz test HPV (cotesting).
macicy).

Histerektomia z usunieciem szyjki macicy.

50 British Columbia Guidelines (2019). Cervical Cancer Screening. Pozyskano z: https://www.healthlinkbc.ca/health-topics/hw27039, dostep z 04.03.2022

51 Cancer Council Australia (2018). National Cervical Screening Program: Guidelines for the management of screen-detected abnormalities, screening in specific populations and investigation of abnormal
vaginal bleeding. Pozyskano z: https://wiki.cancer.org.au/australia/Guidelines:Cervical_cancer/Screening, dostep z: 07.03.2022

52 US Preventive Services Task Force (2021). Screening for Cervical Cancer US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Pozyskano
z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/cervical-cancer-screening, dostep z 04.03.2022

53 Women's Preventive Services Initiative (2018). Screening for Cervical Cancer. Pozyskano z: https://www.womenspreventivehealth.org/recommendations/screening-for-cervical-cancer/, dostep z 04.03.2022
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Test HPV.

Ocena kliniczna, ktéra moze obejmowac
cytologie oraz test HPV.

Zaproszenia na badanie.
RACGP>4 2017 Kobiety w wieku 25-74 lat. Obecno$¢ objawow: bole, krwawienia. . .
Przypomnienia o badaniu.

Edukacja.
Ocena czynnikdw ryzyka.

Interwencje ekonomiczne.

. . Cytologia.
ACP%5 2015 Kobiety w wieku 21-65 lat. - ) _
Cytologia oraz test hrHPV (cotesting).

Cytologia.
Test hrHPV.

Samopobranie (self-sampling).

Kobiety w wieku 30-65 lat. . . .
Populacyjne badania przesiewowe

Samorzgdowcy oraz organy odpowiedzialne z wykorzystaniem tgcznie cytologii i testu
za ksztattowanie polityki zdrowotnej. hrHPV.

EC®® 2015

Listowne zaproszenia.

Listowne i telefoniczne przypomnienia
0 wizytach przesiewowych.

. Cytologia.
PTOK®? 2013 Ogolna kobiet. - _
Kolposkopia.

5 The Royal Australian College of General Practitioners (2017). Early detection of cancers. Cervical cancer. Pozyskano z: https://www.racgp.org.au/clinical-resources/clinical-guidelines/key-racgp-
guidelines/view-all-racgp-guidelines/guidelines-for-preventive-activities-in-general-pr/early-detection-of-cancers/cervical-cancer, dostep z 04.03.2022

% Sawaya G. F., Kulasingam S., Denberg T. D. et al (2015). Cervical Cancer Screening in Average-Risk Women: Best Practice Advice From the Clinical Guidelines Committee of the American College of
Physicians. Ann. Intern. Med. 162:12: 851-859

% European Commission (2015). European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening. Second edition: supplements. Pozyskano z: https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-
/publication/a41a4c40-0626-4556-af5b-2619dd1d5ddc, dostep z 07.03.2022

57 Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (2013). Nowotwory kobiecego ukfadu rozrodczego. Pozyskano
z:http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom1_06_Nowotwory_kobiecego_ukladu_plciowego_20130301.pdf, dostep z: 04.03.2022
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Biopsja.
Badanie lekarskie.

Badanie ginekologiczne.
Badanie RTG klatki piersiowe;.
Podstawowe badania krwi i moczu.
USG przezpochwowe i jamy brzuszne;.

Leczenie chirurgiczne.

CTFPHC®® 2013 Kobiety w wieku 25-69 lat. - Cytologia.

Tabela 16. Zestawienie rekomendacji z zakresu profilaktyki raka szyjki macicy

Organizacja Tres¢ rekomendaciji

Rekomendacje polskie

Polskie Towarzystwo | Metodologia: Przeglad literatury.

?I;rﬁo;n?lggv‘y —PTGiP/ Tymczasowe rekomendacje postepowania w zakresie prewencji wtérnej raka szyjki macicy w okresie pandemii SARS-CoV-2.

Polskie Towarzystwo Rekomendacje:

Kolposkopii

i Patofizjologii Szyjki | ® Gdy sytuacja epidemiologiczna umozliwia pobranie materiatu z szyjki macicy przez lekarza lub potozng oraz dostep do zaplecza diagnostyczno-
Macicy — PTKiPSM laboratoryjnego, organizacja rekomenduije:

2021%°

o skrining na podtozu ptynnym (LBS, ang. liquid-based screening), z zastosowaniem wytgcznie zwalidowanego klinicznie: podtoza ptynnego, testu
w kierunku 14 wysokoonkogennych typow wirusa brodawczaka ludzkiego (hrHPV14) (odrebnie dla izolowanego pierwotnego testu hrHPV14 i dla
testu potgczonego), immunocytochemicznego testu p16/Ki67;

o w przypadku dodatnich wynikéw hrHPV14 dalsze postepowanie diagnostyczne z wykorzystaniem testu selekcji ryzyka HSIL (CIN2+) — cytologie
lub test p16/Ki67.

%8 Canadian Task Force on Preventive Health Care (2013). Recommendations on screening for cervical cancer. Pozyskano z: https://www.cmaj.ca/content/185/1/35.full, dostep z 04.03.2022

% Jach R., Mazurec M., Trzeszcz M. et al. (2021). Skrining raka szyjki macicy w Polsce w okresie pandemii SARS-CoV-2: Tymczasowe Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikéw oraz
Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy. Pozyskano z: https://ptmr.info.pl/wp-content/uploads/2021/02/Skrining-raka-szyjki-macicy-w-Polsce-w-okresie-pandemii-SARS-CoV-2.pdf,
dostep z 04.03.2022
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e W przypadku koniecznosci zachowania dystansu spotecznego oraz obaw zwigzanych z ryzykiem zakazenia wirusem SARS-CoV-2 w pierwotnym
skriningu HPV-zaleznym, organizacja zaleca samopobranie (ang. selfsampling), polegajgce na pobraniu przez pacjentke materiatu z pochwy z uzyciem
dedykowanej szczoteczki.

e Organizacja rekomenduje metode samopobrania probek jako narzedzie umozliwiajgce zachowanie kontynuaciji skriningu w selekcji mniejszych
nieprawidiowosci cytologicznych (ASC-US lub LSIL) w sytuacji, gdy nie jest dostepny pelet komoérkowy uzyskany w trakcie procedury laboratoryjnego
opracowania materiatu z szyjki macicy z pierwotnego pobrania materiatu na podtoze ptynne (LBS).

e Uzyskane ujemne wyniki hrHPV14 powinny zosta¢ potwierdzone aktualnie rekomendowanymi testami po powrocie mozliwosci prowadzenia skriningu
przez personel medyczny lub z wykorzystaniem testu do samopobrania zatwierdzonego dla polskich warunkéw.

e Organizacja wskazuje, ze w przypadku pobrania materiatu z szyjki macicy przez lekarza lub potozng z jednoczasowym brakiem mozliwosci
zastosowania skriningu na podfozu ptynnym, akceptowalnym postepowaniem jest cytologia konwencjonalna, z dalszym postepowaniem zaleznym od
wyniku cytologii i dostepnosci testow diagnostycznych. Jednakze organizacja podkresla, ze takie postepowanie wigze sie z koniecznoscig kolejnej
wizyty diagnostycznej pacjentki, w szczegolnosci w przypadku stwierdzenia mniejszych nieprawidtowosci cytologicznych (ASC-US lub LSIL) lub
w przypadku cytologii niesatysfakcjonujacej, co nalezy uzna¢ za suboptymalne w czasie pandemii.

¢ Organizacja rekomenduje udziat lekarzy rodzinnych oraz lekarzy innych specjalnosci, potoznych i pielegniarek srodowiskowych w prewencji wtornej
raka szyjki macicy. Organizacja zwraca uwage na potrzebe propagowania i edukacji w zakresie metody samopobrania jako skutecznej alternatywy dla
pobrania materiatu przez personel medyczny (w sytuacji braku mozliwosci udziatu pacjentki w tradycyjnym modelu skriningu).

e Jako dziatania towarzyszace konieczne do skutecznego wdrozenia tymczasowych rekomendac;ji dla prewencji wtérnej RSzM w dobie pandemii SARS-
CoV-2, organizacja zaleca szybkg, efektywng edukacje lekarzy (ginekologéw, lekarzy rodzinnych, patomorfologéw), diagnostéow laboratoryjnych,
potoznych $rodowiskowych, pielegniarek srodowiskowych oraz pozostatych pracownikéw medycznych.

Polskie Towarzystwo | Metodologia: Konsensus ekspertéw.
Onkologii Klinicznej — Rek dacie:
PTOK 201350 ekomendacje:

e Organizacja wskazuje szereg czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy:

o czynniki gtbwne — zakazenie HPV (najistotniejszy), wczesne rozpoczecie zycia seksualnego, duza liczba partneréow seksualnych, duza liczba
poroddw, palenie tytoniu, niski status socjoekonomiczny, stwierdzona wczes$niej patologia w badaniu cytologicznym, partnerzy podwyzszonego
ryzyka (niemonogamiczni, z infekcjg HPV);

o czynniki prawdopodobne — wieloletnie stosowanie hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, niewtasciwa dieta (np. brak witaminy C), zakazenie
wirusem HIV, stany zapalne narzadu ptciowego przenoszone drogg piciowg inne niz HPV (np. chlamydia, rzesistek, wirus opryszczki HSV-2),
stany obnizonej odpornosci — zakazenie wirusem HIV, immunosupresja w zwigzku z przeszczepieniem narzgdu.

e Organizacja wskazuje, ze dzieki programom skriningowym lub oportunistycznemu wykonywaniu badan, u wielu pacjentek rozpoznaje sie zmiany
przedrakowe (CIN2-3) lub przedkliniczne raki szyjki macicy.

e Po stwierdzeniu nieprawidtowego wyniku badania cytologicznego nalezy wykona¢ badanie kolposkopowe oraz pobra¢ wycinki.

e Biopsje bezposrednio wykonuje sie w trakcie badania ginekologicznego, w ktérym stwierdza sie zmiane w obrebie szyjki macicy.

60 Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (2013). Nowotwory kobiecego ukfadu rozrodczego. Pozyskano

z:http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_ PTOK_tom1_06_Nowotwory_kobiecego_ukladu_plciowego_20130301.pdf, dostep z: 04.03.2022
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Organizacja zaznacza, ze istniejg dowody naukowe (badania populacyjne i badania kliniczno-kontrolne) wskazujgce na skutecznosé prowadzenia
badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy w zmniejszeniu zachorowalnosci oraz umieralnosci na ten typ nowotworu.

Rekomendacje zagraniczne

American College of
Obstetricians and
Gynecologist — ACOG
202161

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Organizacja wskazuje na poparcie zalecen USPSTF dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.
Organizacja nie zaleca prowadzenia badan przesiewowych w grupie kobiet ponizej 21 r.z. (Grade D).

W grupie kobiet w wieku 21-29 lat, rekomendowanym badaniem przesiewowym jest cytologia z czestotliwosciag co 3 lata (Grade A).
Dla kobiet w wieku 30-65 lat organizacja rekomenduje jedno z ponizszych badan przesiewowych:

o cytologia z czestotliwoscig co 3 lata,

o pierwotne badanie na obecnos¢ wirusa brodawczaka ludzkiego (hrHPV) z czestotliwos$cig co 5 lat,

o test polgczony (ang. cotesting) — cytologia oraz hrHPV z czestotliwosciag co 5 lat (Grade A).

W przypadku kobiet powyzej 65 r.z., organizacja wskazuje na zaprzestanie prowadzenia badan przesiewowych po uzyskaniu negatywnych wynikéw
we wczesniejszych badaniach przesiewowych (Grade D).

Wytyczne nie zalecajg prowadzenia badan przesiewowych u kobiet po histerektomii z usunieciem szyjki macicy, ktére nie miaty w wywiadzie zmian
przedrakowych szyjki macicy o wysokim stopniu zaawansowania lub raka szyjki macicy (Grade D).

Organizacja zwraca uwage, ze wybranie konkretnej strategii przesiewowej jest mniej wazne niz konsekwentne przestrzeganie wytycznych dotyczgcych
rutynowych badan przesiewowych.

Organizacja podkresla, ze szczepienie przeciwko HPV jest wazng strategia zapobiegania RSzM. Ponadto organizacja wskazuje, ze potoznicy,
ginekolodzy i inni pracownicy stuzby zdrowia powinni zdecydowanie zaleca¢ szczepienie przeciw HPV kwalifikujgcym sie pacjentom i podkresla¢
korzysci i bezpieczenstwo szczepionki przeciw HPV.

Skala Grade
Poziom A Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang Sciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
dziatanie jako skuteczne.
. Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang sciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
Poziom B . - P . . e . X . .
dziatanie jako skuteczne, cho¢ istnieje domniemanie braku efektywnosci lub obecnosci szkdd zwigzanych z zaleceniem.

61 American College of Obstetricians and Gynecologist (2021). Updated Cervical Cancer Screening Guidelines. Pozyskano z: https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-
advisory/articles/2021/04/updated-cervical-cancer-screening-guidelines, dostep z 04.03.2022
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Poziom C rekomendowane dziatanie jako umiarkowanie skuteczna. Istnieje duze ryzyko braku efektywnosci lub obecnosci szkéd zwigzanych

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi wzglednie zalecang Sciezke diagnostyczng lub uznano

z zaleceniem.

Poziom D zwigzanych z zaleceniem. Wysoka pewnos$¢, ze $wiadczenie nie przynosi korzysci lub szkodzi przewyzszajgc korzysci.

Rekomendacja nie jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi niezalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano obecnosé szkod

Towarzystwo odradza korzystania z tej ustugi.

American Cancer
Society — ACS 2021°%2

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Organizacja podkresla, ze badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy nalezy rozpoczg¢ w wieku 25 lat.

Wskazano, ze osoby w wieku 25-65 lat powinny wykonac pierwotny test HPV (test, ktory jest wykonywany samodzielnie) co 5 lat. Jesli test HPV jako
pierwotne narzedzie przesiewowe nie jest dostepny, badania przesiewowe moga by¢ wykonywane albo za pomoca testu tgczgcego test HPV
z cytologig co 5 lat, albo za pomocg samej cytologii co 3 lata.

Organizacja wskazuje, ze kobiety w wieku >65 lat, ktore w ciggu ostatnich 10 lat regularnie wykonywaty badania przesiewowe z prawidtowym wynikiem
i nie miaty w przesztosci zmian typu CIN2 lub powazniejszego rozpoznania w przeciggu ostatnich 25 lat, powinny zaprzesta¢ badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy.

Kobiety, ktore przeszty catkowitg histerektomie (usuniecie macicy i szyjki macicy) powinny zaprzesta¢ badan przesiewowych, chyba ze histerektomia
zostata wykonana w ramach leczenia raka szyjki macicy lub powaznego stanu przedrakowego. Kobiety, u ktérych wykonano histerektomie bez
usuniecia szyjki macicy (tzw. histerektomie nadszyjkowg), powinny kontynuowa¢ badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy.

Organizacja podkresla, ze kobiety, ktére zostaty zaszczepione przeciwko wirusowi HPV, powinny przestrzegaé wytycznych dot. badan przesiewowych
odpowiednich dla swoich grup wiekowych.

Ponadto organizacja wskazuje, ze kobiety u ktérych wystapit stan przedrakowy, powinny kontynuowaé badania przesiewowe przez co najmniej 25 lat
od momentu jego stwierdzenia, nawet jedli badania te bedg wykonywane po ukonczeniu 65 r.z.

Kobiety znajdujgce sie w grupie podwyzszonego ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy z powodu osfabienia uktadu odpornosciowego lub
z powodu narazenia na dziatanie DES (tac. Diethylstilbestrolum) (syntetyczna forma estrogenu), moga wymagac czestszych badan przesiewowych.

Pomimo wymienienia wielu modyfikowalnych czynnikdw ryzyka organizacja nie prezentuje jednoznacznych zalecen wskazujgcych na modyfikacje stylu
zycia. Do istotnych modyfikowalnych czynnikdw ryzyka wystgpienia RSzM naleza:

o przebyte lub obecne zakazenia HPV,

o uprzednia historia kontaktow seksualnych (m.in. inicjacja seksualna przed ukoriczeniem 18 r.z., posiadanie wielu partneréw seksualnych oraz
zwigzek z partnerem postrzeganym jako osoba wysokiego ryzyka — zakazona HPV lub posiadajgca wielu partneréow seksualnych),

o palenie tytoniu,

o obecno$c¢ deficytdw badz niedoboréw odpornosci (gtdwnie z uwagi na wyzsze ryzyko zakazenia HPV),

52 American Cancer Society (2021). The American Cancer Society Guidelines for the Prevention and Early Detection of Cervical Cancer. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/cervical-cancer/detection-
diagnosis-staging/cervical-cancer-screening-guidelines.html, dostep z 07.03.2022
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o

o

przebyte zakazenia chlamydig,

dtugotrwate stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych,
przebycie wielu petnych cigzy,

przebyta cigza we wczesnym wieku,

niski status ekonomiczny,

dieta uboga w owoce i warzywa.

Honk Kong Centre for
Health Protection
Cancer Expert
Working Group —
HKCHP CEWG 202163

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Organizacja wskazuje nastepujgce czynniki ryzyka zakazenia HPV, a co za tym idzie raka szyjki macicy:

o

o

o

o

Pomimo powyzszych czynnikéw ryzyka organizacja wskazuje, ze regularne badania przesiewowe szyjki macicy i terminowe leczenie zmian
przedrakowych moga zapobiega¢ RSzM.

Organizacja zaleca udziat w regularnych badaniach przesiewowych w kierunku RSzM wszystkim kobietom w wieku od 25 do 64 lat, kitdre kiedykolwiek
miaty doswiadczenia seksualne.

Organizacja zaleca nastepujgcy schemat badan przesiewowych dla bezobjawowych kobiety, ktére kiedykolwiek miaty doswiadczenie seksualne:

o

wysoka liczba partnerow seksualnych,

rozpoczecie aktywnosci seksualnej w mtodym wieku,
wspotzakazenie chorobami przenoszonymi drogg ptciowa,
palenie papierosow,

ostabiona odpornosé,

dtugotrwate stosowanie doustnych tabletek antykoncepcyjnych przez ponad 5 lat (ryzyko wraca do normy po 10 latach od zaprzestania ich
stosowania),

duza liczba porodéw lub mtody wiek w pierwszej cigzy.

kobiety w wieku od 25 do 29 lat — powinny by¢ poddawane badaniu cytologicznemu co 3 lata (po dwdch kolejnych normalnych corocznych
badaniach przesiewowych);

kobiety w wieku od 30 do 64 lat — powinny byé poddawane badaniom przesiewowym poprzez:
= cytologie co 3 lata (po dwdch kolejnych normalnych corocznych badaniach przesiewowych) lub

= testowanie HPV co 5 lat, lub

% Hong Kong Centre for Health Protection & Cancer Expert Working Group on Cancer Prevention and Screening (2021). Recommendations on prevention and screening for cervical cancer for health
professionals. Pozyskano z: https://www.chp.gov.hk/en/recommendations/34/index.html, dostep z 04.03.2022
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=  wspoitestowanie (cytologia i badanie HPV) co 5 lat;

o  kobiety w wieku 65 lat lub starsze:
= jesli rutynowe badania przesiewowe w ciggu 10 lat nie wykazywaty zmian — mogg przerwac badania przesiewowe,
= jesli nigdy nie miaty badania szyjki macicy — powinny zosta¢ poddane badaniu przesiewowemu.

Organizacja wskazuje, ze kobiety w wieku od 21 do 24 Iat, ktdére kiedykolwiek miaty doswiadczenia seksualne, posiadajgce czynniki ryzyka zakazenia
HPV lub uwaza sie, ze posiadajg podwyzszone ryzyko zachorowania na RSzM — powinny wykonac¢ badania przesiewowe na podstawie oceny i zalecen
lekarza.

Organizacja zwraca uwage, ze kobiety z wysokim ryzykiem zachorowania na RSzM moga wymagac czestszych badan przesiewowych w oparciu
o decyzje lekarza.

National Cancer
Institute — NIH 202154

Metodologia: Przeglad systematyczny.

Rekomendacje:

Organizacja wskazuje, ze korzysci z badan przesiewowych u kobiet ponizej 21. roku zycia sag niewielkie ze wzgledu na matg czestos¢ wystepowania
zmian, ktére ulegng progresji do raka inwazyjnego.

Ponadto rekomendacje podkres$laja, ze badania przesiewowe nie przynoszg korzysci u kobiet w wieku powyzej 65 lat, jesli w ostatnim okresie miaty
one ujemne wyniki testu.

Organizacja podkresla, ze regularne badania przesiewowe z uzyciem cytologii prowadzg do dodatkowych procedur diagnostycznych (np. kolposkopii)
i leczenia zmian $rodnabtonkowych niskiego stopnia (LSIL), co ma dtugoterminowe konsekwencje dla ptodnosc¢ i cigze. Szkody te sg najwieksze
u mtodszych kobiet, u ktérych czesciej wystepujg LSIL, czyli zmiany ktére czesto ustepujg bez leczenia. Szkody sg rowniez wieksze u mtodszych kobiet
z powodu wyzszego odsetka wynikow fatszywie dodatnich.

Silne dowody wskazuja, ze badania przesiewowe z uzyciem testu DNA HPV lub RNA HPV wykrywajg dysplazje szyjki macicy wysokiego stopnia
oraz zmiany prekursorowe dla raka szyjki macicy. Ponadto w tresci rekomendacji wskazano, ze U.S. Food and Drug Administration wskazata test DNA
HPV jako mozliwy do stosowania (samodzielnie) do okreslania ryzyka raka szyjki macicy u kobiet w wieku 25 lat i starszych.

W oparciu o silne dowody organizacja podkresla, ze testy HPV identyfikujg takze liczne infekcje, ktére nie prowadzg ani do dysplazji, ani do raka szyjki
macicy. Dotyczy to zwlaszcza kobiet ponizej 30 roku zycia, u ktoérych odsetek zakazen HPV moze by¢ wyzszy.

W oparciu o silne dowody organizacja wskazuje, ze badania przesiewowe wykonywane co 5 lat z uzyciem cytologii i testu DNA HPV (co-testing),
u kobiet w wieku 30 lat i starszych, sg bardziej czute w wykrywaniu nieprawidtowosci szyjki macicy, w poréwnaniu do samej cytologii. Badania
przesiewowe z uzyciem cytologii i testu DNA HPV zmniejszajg czestos¢ wystepowania raka szyjki macicy.

Ponadto silne dowody wskazujg, ze badanie HPV i cytologia wigze sie z wigkszg liczbg wynikow fatszywie dodatnich niz w przypadku samej cytologii.
Nieprawidtowe wyniki testbw moga prowadzi¢ do czestszych badan i inwazyjnych procedur diagnostycznych.

54 National Cancer Institute (2021). Cervical Cancer Screening (PDQ®) — Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/cervical/hp/cervical-screening-pdq, dostep z 07.03.2022
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UK National

— UK NSC 202185

Screening Committee

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Populacyjne badania przesiewowe w kierunku RSzM:

Badania przesiewowe sg rekomendowane dla kobiet oraz os6b z szyjkg macicy w wieku 25-64 lat.

Wskazano, ze wszystkie kwalifikujgce sie osoby (zarejestrowane u lekarza pierwszego kontaktu jako kobiety) powinny otrzymac listowne zaproszenie
do przesiewu.

Pierwsze zaproszenie powinno zosta¢ wysytane do uprawnionych oséb w momencie, gdy majg ok 24,5 lat.
Osoby w wieku 25-49 lat powinny otrzymywac¢ zaproszenie na badania przesiewowe co 3 lata, natomiast osoby w wieku 50-64 lat — co 5 lat.

Organizacja wskazuje, ze badania przesiewowe nie sg zalecane osobom ponizej 25 r.z., ktére nie otrzymaty zaproszenia do udziatu w programie badan
przesiewowych.

Pobrane prébki podczas badania przesiewowego sg testowane na obecnos¢ wirusa HPV (zamiast cytologii). Organizacja wskazuje, ze ta metoda jest
bardziej czuta i moze zidentyfikowa¢ wiecej kobiet z nieprawidtowymi komorkami szyjki macicy, ktére p6zniej bedg wymagalty leczenia.

W przypadku oséb, u ktdrych nie wykryto HPV, nalezy zaleci¢ wykonanie kontrolnego badania w ciggu 3-5 lat (w zaleznosci od wieku). Natomiast
u 0sob, u ktérych stwierdzono obecnos$¢ HPV, nalezy przeprowadzi¢ pogtebiong diagnostyke cytologiczng (triage) wykonang na tej samej prébce.

Osoby zaszczepione przeciwko HPV powinny mimo wszystko rozwazyé wykonywanie badan przesiewowych w kierunku RSzM, poniewaz szczepionka
nie chroni ich przed wszystkimi podtypami HPV.

Organizacja zaleca prowadzenie szkolen dla personelu medycznego z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania RSzM.

World Health

202186

Organization - WHO

Metodologia: Przeglad systematyczny.

Rekomendacje:

Organizacja zaleca wykrywanie raka szyjki macicy przy wykorzystaniu badania w kierunku DNA HPV. Docelowo wydaje sie to by¢ skuteczniejszg
metoda niz wizualna ocena szyjki macicy przy wsparciu kwasem octowym czy tez przy uzyciu samej cytologii. Metoda ta powinna by¢ realizowana
zaréwno w ramach celowanych jak i populacyjnych badan przesiewowych. Zalecenie to ma takze zastosowanie do kobiet zakazonych wirusem HIV
(poziom dowodow: umiarkowany; sita rekomendaciji: silna).

Organizacja zaznacza takze, iz obecnie funkcjonujgce programy opierajgce sie na cytologii wysokiej jakosci jako gtéwnym narzedziu przesiewowym,
powinny by¢ w dalszym ciggu kontynuowane do czasu az wdrozenie badan DNA HPV w ramach przesiewu bedzie mozliwe. W przypadku programéw
opartych na wizualnej ocenie szyjki macicy z uzyciem kwasu octowego jako narzedziu przesiewowym, powinny natychmiastowo zosta¢
przetransformowane ze wzgledu na stale powracajgce problemy zwigzane z zapewnieniem jakosci w ramach tych programéw (poziom dowoddw:
umiarkowany; sita rekomendaciji: silna).

% UK National Screening Committee (2021). Guidance. Cervical screening: programme overview. Pozyskano z: https://www.gov.uk/guidance/cervical-screening-programme-overview, dostep z 04.03.2022

6  World Health

Organization (2021). WHO guideline for screening and treatment of cervical pre-cancer lesions for cervical cancer prevention. Pozyskano
z: https://www.who.int/publications/i/item/9789240030824, dostep z 03.03.2022
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e WHO sugeruje, aby wykorzystywac testy w kierunku DNA HPV jako docelowg metode przesiewowsg, zarowno w przypadku zastosowania klasyfikaciji
pacjentow jak i bez niej. Dziatania te majg na celu zapobiegniecie wystapieniu raka szyjki macicy. Zalecenie to dotyczy takze kobiet zakazonych
wirusem HIV (poziom dowoddéw: umiarkowany; sita rekomendacji: warunkowa).

e W przypadku zastosowania strategii przesiew-leczenie z wykorzystaniem testow w kierunku DNA HPV, jako testu przesiewowego, zaleca sie wdrozenie
dziatan leczniczych u kobiet z populacji ogdlnej, u ktérych uzyskano wynik pozytywny (poziom dowodow: umiarkowany; sita rekomendacji: warunkowa).

e W przypadku strategii przesiew-klasyfikacja-leczenie z wykorzystaniem testow w kierunku DNA HPV jako testu przesiewowego w populacji ogolnej
kobiet zaleca sie, na etapie omawianej klasyfikacji po uzyskaniu wyniku pozytywnego, przeprowadzi¢ dodatkowe badania potwierdzajgce oparte na
wykonaniu kolposkopii, cytologii, czesciowego genotypowania bgdz wizualnej ocenie szyjki macicy przy wsparciu kwasem octowym (poziom dowodéw:
umiarkowany; sita rekomendacji: warunkowa).

e W przypadku strategii przesiew-klasyfikacja-leczenie z wykorzystaniem testow w kierunku DNA HPV jako testu przesiewowego w populacji kobiet
zakazonych wirusem HIV zaleca sie, na etapie omawianej klasyfikacji po uzyskaniu wyniku pozytywnego, przeprowadzi¢ dodatkowe badania
potwierdzajgce oparte na wykonaniu kolposkopii, cytologii, czesciowego genotypowania bgdz wizualnej ocenie szyjki macicy przy wsparciu kwasem
octowym (poziom dowodoéw: umiarkowany; sita rekomendacji: warunkowa).

e Organizacja podkresla, iz realizacja klasyfikacji uczestnikéw ma podobny stosunek korzysci, szkdd i kosztéw pragmatycznych, w przypadku wiekszosci
obecnie proponowanych schematéw. Dlatego tez decyzja o wprowadzeniu klasyfikacji uczestnikéw, jak i schematu jej realizacji, powinna zosta¢ podjeta
w oparciu 0 zasoby i mozliwosci kraju prowadzgcego dany program (poziom dowodéw: umiarkowany; sita rekomendac;ji: warunkowa).

e Podczas realizacji badan przesiewowych skupiajgcych sie na zastosowaniu testéw w kierunku obecno$ci DNA HPV, zaréwno w populacji ogdlnej
kobiet jak i tych dotknietych wirusem HIV, WHO sugeruje pobieranie probek przez obecnego dostawce $wiadczen zdrowotnych badz zastosowanie
tzw. samo pobierania probek, opierajgcego sie na otrzymaniu odpowiedniego w tym celu zestawu (poziom dowodoéw: niski; sita rekomendaciji:
warunkowa).

e WHO zaleca wdrozenie dziatan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet z populacji ogolnej, poczgwszy od wieku 30 lat (poziom
dowoddéw: umiarkowany; sita rekomendagiji: silna).

e WHO zaleca wdrozenie dziatan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet zakazonych wirusem HIV, poczawszy od wieku 25 lat (poziom
dowoddw: niski; sita rekomendacji: warunkowa).

e Zgodnie z zaleceniami kobiety z populacji ogdinej oraz te dotkniete wirusem HIV, po przekroczeniu 50 r.z., powinny zaprzestac¢ realizacji badan
przesiewowych w momencie uzyskania przez nie w sposob ciagty dwoch wynikdw negatywnych (okreslonych przez organizacje) badan przesiewowych
(poziom dowodow: niski; sita rekomendacji: warunkowa).

e Priorytetowg populacje w zakresie realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy wiodg kobiety miedzy 30 a 49 r.z., przynalezgce do
populacji ogdinej. W przypadku gdy dostepne sg odpowiednie zasoby i zaplecze technologiczne, mozliwe jest takze wdrozenie tych dziatan u kobiet
miedzy 50 a 65 r.z., przy czym kobiety te, ktére nigdy nie poddaty sie badaniom przesiewowym znajdujgce sie w tej grupie wiekowej, réwniez powinny
stanowi¢ populacje priorytetowg (zalecenie dobrej praktyki).

e Priorytetowg populacje w zakresie realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy wiodg kobiety miedzy 25 a 49 r.z., przynalezace do
populacji obcigzonych obecnoscig wirusa HIV. W przypadku gdy dostepne sg odpowiednie zasoby i zaplecze technologiczne, mozliwe jest takze
wdrozenie tych dziatan u kobiet miedzy 50 a 65 r.z., przy czym kobiety te, ktére nigdy nie poddaty sie badaniom przesiewowym znajdujgce sie w tej
grupie wiekowej, rowniez powinny stanowi¢ populacje priorytetowg (zalecenie dobrej praktyki).

e Zaleca sie prowadzenie regularnych badan przesiewowych co 5-10 lat, w sytuacji wykorzystania testow w kierunku DNA HPV jako docelowego
narzedzia przesiewowego. Zalecany interwat dotyczy populacji ogélnej kobiet (poziom dowoddw: niski; sita rekomendacji: warunkowa).
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e Zaleca sie prowadzenie regularnych badan przesiewowych co 3-5 lat, w sytuacji wykorzystania testow w kierunku DNA HPV jako docelowego narzedzia
przesiewowego. Zalecany interwat dotyczy populacji kobiet obcigzonych obecnoscig wirusa HIV (poziom dowodéw: niski; sita rekomendacii:
warunkowa).

e W przypadku gdy nie jest mozliwe wprowadzenie badan przesiewowych wykorzystujgcych test DNA HPV, zaleca si¢ dalsze prowadzenie badan
przesiewowych z wykorzystaniem wizualnej oceny szyjki macicy przy wsparciu kwasem octowym lub cytologii w 3 letnich odstepach migedzy kolejnymi
badaniami. Zalecenie to odnosi sie zaréwno do kobiet z populacji ogdinej jak i tych obcigzonych obecnoscig wirusa HIV (poziom dowodéw: niski; sita
rekomendacji: warunkowa).

e Organizacja podkresla, iz uczestniczenie w programach regularnych badan przesiewowych jest niewatpliwie korzystne. Nawet dwukrotne (na
przestrzeni catego zycia) wykonanie przez kobiete badania w kierunku raka szyjki macicy moze nies¢ ze sobg korzysci dla obu wskazanych
w rekomendacji populacji (zalecenie dobrej praktyki).

e Zaleca sie, aby kobiety z populacji ogdlnej, u ktdrych uzyskano pozytywny wynik testdw DNA HPV, a w pozniejszym etapie uzyskaty w ramach badan
kwalifikacyjnych wynik negatywny, powtérzyty badanie przesiewowe po 24 miesigcach. W przypadku negatywnego wyniku na obecno$s¢ DNA HPV
zaleca sie powro6t do standardowego schematu przesiewowego (poziom dowodéw: niski; sita rekomendacji: warunkowa).

e Zaleca sie, aby kobiety zakazone wirusem HIV, u ktérych uzyskano pozytywny wynik testow DNA HPV, a w pdzniejszym etapie uzyskaty w ramach
badan kwalifikacyjnych wynik negatywny, powtérzyly badanie przesiewowe po 12 miesigcach. W przypadku negatywnego wyniku na obecnosé¢ DNA
HPV zaleca sie powrét do standardowego schematu przesiewowego (poziom dowodow: niski; sita rekomendaciji: warunkowa).

e Zaleca sie, aby wszystkie kobiety z wymienionych populacji docelowych, ktére na podstawie prowadzonego przesiewu z uzyciem cytologii uzyskaty
wynik pozytywny, a pdzniej uzyskaty wynik negatywny kontrolnej kolposkopii, zostaty poddane badaniom na obecno$s¢ DNA HPV w przeciagu 12
miesiecy. W przypadku uzyskania wyniku negatywnego zaleca sie powr6t tych kobiet do standardowego schematu przesiewowego (poziom dowodow:
niski; sita rekomendac;ji: warunkowa).

e Ponizej przedstawiono stworzone przez WHO modelowanie przebiegu realizacji przesiewu przy wykorzystaniu réznych strategii przesiewowych
i roznych grup wiekowych:

Schemat przesiewu. wiek Liczba zachorowan na Liczba zgonéw z powodu NNT - liczba osob, ktére
Metoda przesiewowa g ulacii ’ RSzM* (% redukcji RSzM* (% redukcji nalezy poddac leczeniu,
pop ! przypadkow) zgonow) aby zapobiec 1 zgonowi
Brak przesiewu - 1950 (-) 1456 (-) -
Pierwotna VIA (przy 3-letni, 30-50 r.z. (7x) 1 046 (46%) 714 (51%) 199
wysokiej czutosci) 5-letni, 30-50 r.2. (5x) 1181 (39%) 803 (45%) 184
3-letni, 30-50 r.z. (7x) 1 194 (39%) 838 (42%) 222
Pierwotna VIA
5-letni, 30-50 r.z. (5x) 1 351 (31%) 949 (35%) 221
5-letni, 30-50 r.z. (5x) 851 (56%) 572 (61%) 57
Pierwotny test HPV 10-letni, 30-50 r.z. (3x) 1 048 (46%) 720 (51%) 54
10-letni, 35-45 r.z. (2x) 1237 (37%) 883 (39%) 32
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3-letni, 30-50 r.z. (7x) 1 101 (44%) 756 (48%) 30

Cytologia, HPV triage
5-letni, 30-50 r.z. (5x) 1 200 (38%) 822 (44%) 29
5-letni, 30-50 r.z. (5x) 877 (55%) 591 (59%) 40
HPV, 16/18 triage 10-letni, 30-50 r.z. (3x) 1 069 (45%) 737 (49%) 39
10-letni, 35-45 r.z. (2x) 1 253 (36%) 897 (38%) 23
5-letni, 30-50 r.z. (5x) 940 (52%) 638 (56%) 37
HPV, VIA triage 10-letni, 30-50 r.z. (3x) 1 144 (41%) 792 (46%) 37
10-letni, 35-45r.z. (2x) 1318 (32%) 945 (35%) 23
5-letni, 30-50 r.z. (5x) 940 (52%) 625 (57%) 40
HPV, kolposkopia triage 10-letni, 30-50 r.z. (3x) 1141 (41%) 779 (47%) 39
10-letni, 35-45 r.z. (2x) 1 308 (33%) 929 (36%) 24
5-letni, 30-50 r.z. (5x) 966 (50%) 648 (56%) 28
HPV, cytologia triage 10-letni, 30-50 r.z. (3x) 1166 (40%) 799 (45%) 27
10-letni, 35-45 r.z. (2x) 1 329 (32%) 947 (35%) 17

*liczba wszystkich przypadkéw zachorowan/zgonéw w kohorcie liczacej 100 tys. kobiet

Sita rekomendacji

Interpretacja dla pojedynczych
interesariuszy

Interpretacja dla dostarczycieli
swiadczen zdrowotnych

Interpretacja dla os6b

zaangazowanych w tworzenie

polityki zdrowotnej

Wiekszo$¢ interesariuszy w sytuacji danego | Wiekszosc¢ interesariuszy powinno
zalecenia bedzie preferowaé | uzyskac dostep do danego
rekomendowany przebieg interwencji, | rekomendowanego dziatania.

a jedynie niewielka ich cze$¢ bedzie

Przestrzeganie danego zalecenia (o ile
pozostaje ono zgodne z krajowymi
wytycznymi) moze by¢ zastosowane jako
kryterium  jakosciowe lub  wskaznik
wydajnosci.

. referowac inny.
Silna P y

Formalne wspieranie w podejmowaniu
decyzji z uwzglednieniem preferenciji
i wartosci interesariuszy prawdopodobnie
nie jest potrzebne.

Rekomendacja moze
zastosowana jako element polityki
zdrowotnej w wiekszosci sytuaciji.

zostac
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Wiekszos¢ interesariuszy w sytuacji danego | Klinicysci powinni mie¢ na uwadze, iz | Tworzenie  polityki ~ zdrowotnej
zalecenia bedzie chciatlo skorzysta¢ z | wybranie danego standardu moze by¢ | z uwzglednieniem wskazanych
rekomendowanego przebiegu interwencji, | poprawne dla niektorych uczestnikdw. | zalecen, bedzie wymagac¢ dyskusji
cho¢ pewna ich cze$¢ bedzie wolata inne | Klinicy$ci powinni wspomadc uczestnikowi | oraz ~ zaangazowania  roznych

dziatania. w podjeciu wiasciwej decyzji, | interesariuszy uwzglednionych
z jednoczesnym  uwzglednieniem ich | w tych dziataniach.
Warunkowa wiasnych wartosci i preferencji.

Wsparcie w podejmowaniu decyzji moze
by¢ przydatne w kontekscie wspierania
uczestnikow, przy jednoczesnym
uwzglednieniu ich osobistych preferenciji
oraz wartosci.

Poziom dowodéw naukowych Interpretacja

Autorzy majg petne zaufanie do prezentowanych w publikacjach informacji i sg przekonani, ze rzeczywisty efekt

Wysoka danego rozwigzania jest zblizony do tego przedstawionego w badaniach.

Autorzy majg poniekad zaufanie do prezentowanych w publikacjach informaciji i sg zdania, ze rzeczywisty efekt
Umiarkowana danego rozwigzania jest zblizony do tego przedstawionego w badaniach cho¢ istnieje pewne ryzyko, iz uzyskany
efekt moze by¢ inny.

Autorzy majg ograniczone zaufanie do prezentowanych w publikacjach informacji i sg zdania, ze rzeczywisty efekt

Niska . . . P
danego rozwigzania moze by¢ inny.

Autorzy majg skrajnie niskie zaufanie do prezentowanych w publikacjach informacji i sg zdania, ze rzeczywisty efekt

Bardzo niska danego rozwigzania jest zdecydowanie inny od tego przedstawionego w publikacjach.

European Society of
Gynaecologic
Oncology — ESGO/
European Federation
of Colposcopy — EFC
20207

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

¢ Organizacja wskazuje, ze badania przesiewowe z testami HPV sg zalecane do 65 roku zycia. Kobiety, u ktérych w wieku 65 lat wynik badania
przesiewowego byt ujemny, moga zrezygnowaé z programu.

o Wytyczne UE dopuszczajg rozpoczecie badan przesiewowych w przedziale wiekowym 20-29 lat, ale nie zalecajg ich przed 25 rokiem zycia. Badania
przesiewowe w kohortach zaszczepionych przeciwko HPV mozna rozpoczgc¢ poznie;j.

e Organizacja wskazuje, ze populacja docelowa, ktéra ma by¢ objeta badaniami przesiewowymi, powinna otrzymaé¢ indywidualne zaproszenie na
badania. Oprdcz list populacji docelowej nalezy uzyskac z laboratoridw listy faktycznie wykonanych badan przesiewowych (kto i kiedy je wykonat). Aby
moc podac czas, date i miejsce indywidualnego spotkania. Potrzebna jest takze organizacja, ktéra zapewni pobranie prébek.

57 Kyrgiou M., Arbyn M., Bergeron C., et al. (2020). Cervical screening: ESGO-EFC position paper of the European Society of Gynaecologic Oncology (ESGO) and the European Federation of Colposcopy
(EFC). Br J Cancer, 123(4), 510-517
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e W przypadku kobiet, ktdre nie stawig sie na umdwione badanie przesiewowe, winny w kolejnym roku otrzymac nowe spersonalizowane zaproszenie.
Natomiast w przypadku braku stawiennictwa po ponownym zaproszeniu, mozna wysta¢ zestaw do samodzielnego pobierania probek HPV.

¢ Nie jest zalecane wystanie zestawow do samodzielnego pobierania probek do catej populac;ji.

e Organizacja odradza wykonanie podwodjnego badania przesiewowego (test HPV + cytologia). Ponadto odradza sie wykonanie testow HPV poza
zorganizowanym programem.

e Kobiety, ktére w ramach badan przesiewowych HPV uzyskaty wynik dodatni powinny by¢ poddane badaniu cytologicznemu. Kobiety z nieprawidtowg
cytologig powinny by¢ kierowane na badania ginekologiczne. Odradza sie bezposrednie kierowanie na kolposkopie kobiet z dodatnim wynikiem
badania HPV.

e Organizacja zaleca wydiuzenie odstepu pomiedzy badaniami przesiewowymi u kobiet HPV-ujemnych, aby zapewni¢ utrzymanie na rozsgdnie niskim
poziomie rocznego odsetka populacji wymagajgcej badan ginekologicznych (w celu zaoszczedzenia zasobow i unikniecia mozliwych skutkow
ubocznych).

e W przypadku uzyskania wynikéw badan cytologicznych, wskazujgcych na wysoki stopnien ztosliwosci, kobiety powinny byé bezposrednio kierowane
do lekarza. Natomiast kobiety z niejednoznacznym wynikiem lub z wynikiem wskazujgcym na tagodne zmiany moga mie¢ wykonany test HPV. Kobiet
HPV-dodatnie nalezy skierowa¢ na kolposkopie.

e Wszystkie laboratoria wykonujgce badania cytologiczne lub testy HPV powinny by¢ akredytowane i uczestniczyé w oficjalnym programie zapewniania
jakosci.

e Ponadto organizacja podkresla, ze programy badah przesiewowych powinny monitorowaé wyniki programu oraz umozliwi¢ jego stopniowg
optymalizacje. Ponadto stale monitorowana powinna by¢ efektywnosé programu w celu zapewnienia optymalizacji wykorzystywanych zasobodw.
Kluczowe czynniki ktére powinny by¢é monitorowane to:

o odsetek kobiet z pozytywnym wynikiem badania przesiewowego (czgstos¢ wystepowania zakazen HPV),
o liczba i koszt zaproszen,

o pobieranie probek,

o badania oraz powtdrne badania,

o kolposkopie,

o leczenie srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy.

British Columbia Metodologia: Konsensus ekspertow.
Guidelines —BCG Rek dacie:
201958 ekomendacje:

e Zalecane przez ekspertéw badania przesiewowe obejmujg badanie cytologiczne oraz test na obecnos$¢ wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV).
Docelowe schematy w zakresie badan przesiewowych winny by¢ ustalane na drodze konsultacji z lekarzem prowadzgcym po uwzglednieniu
indywidualnej sytuacji uczestnika. Dodatkowo lekarze powinni wspiera¢ pacjenta poprzez przekazanie mu informacji nt. programéw przesiewowych
w kierunku RSzM, realizowanych w najblizszej okolicy.

%8 British Columbia Guidelines (2019). Cervical Cancer Screening. Pozyskano z: https://www.healthlinkbc.ca/health-topics/hw27039, dostep z 04.03.2022

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw 65/271


https://www.healthlinkbc.ca/health-topics/hw27039

Profilaktyka nowotworu szyjki macicy Raport nr: 0T.434.2.2022

e Eksperci nie zalecajg prowadzenia badan przesiewowych w grupie kobiet ponizej 25 r.z.
e Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy zalecane sg wérdd kobiet w wieku 25-69 lat z czestotliwoscig co 3 lata.

e W przypadku kobiet powyzej 70 r.z. eksperci wskazuja, aby zaprzesta¢ prowadzenia badan przesiewowych, jesli w przeciggu ostatnich 10 lat kobieta
uzyskata 3 wyniki negatywne badania cytologicznego. W sytuacji, gdy kobieta nie miata prowadzonych regularnych badan przesiewowych, nalezy
kontynuowac¢ prowadzenie badah do momentu uzyskania 3 wynikéw negatywnych.

e W zaleznosci od uzyskanego wyniku, organizacja wskazuje nastepujgce sciezki postepowania z uczestnikiem:
o wynik w normie — uczestniczka kontynuuje dziatania przesiewowe w standardowym schemacie;

o wynik niepewny — moze to oznaczaé, ze nie wykryto dostatecznej ilosci komdrek lub znaczy¢ to moze, ze zmiany w obrebie szyjki macicy sg
niewielkie i trudne do okreslenia. Uczestnik moze wymagac niezbyt odlegtego w czasie powtérnego badania przesiewowego bgdz moze on
zaczekac do kolejnej sesji przesiewowej zgodnej z zaplanowanym schematem;

o wynik nieprawidtowy — nie oznacza to, ze nowotwor jest obecny. Prawdopodobnie oznacza to, ze obecne sg pewne zmiany w obrebie szyjki
macicy, ktére mogg po pewnym czasie samodzielnie znikng¢ bgdz mogg postepowac, przeistaczajgc sie w raka szyjki macicy. W tym przypadku
uczestnik moze wymagac¢ dodatkowego testu w kierunku DNA HPV jako wsparcia lekarza w poprawnej identyfikacji rzeczonej zmiany.

e W zalezno$ci od uzyskanego wyniku kontrolnych testoéw w kierunku DNA HPV zalecane jest okreslone postepowanie z pacjentem:

o wynik negatywny — lekarz przekazuje pacjentowi informacje nt. dalszych dziatan przesiewowych z wykorzystaniem standardowego schematu
przesiewowego;

o wynik pozytywny — lekarz podejmuje decyzje w zakresie dalszego postepowania. Moze on w tym przypadku zaleci¢ dalsze dziatania diagnostyczne
jak test Pap (o ile pacjentka nie miata go wczesniej wykonanego), kontrolne badania na obecnos¢ HPV lub inne dalsze badania (jak np.
kolposkopia). Mozliwe jest takze skierowanie uczestnika na leczenie.

Cancer Council Metodologia: Przeglad systematyczny.
Australia— CCA Rek dacie:
201859 ekomendacije:

e Organizacja wskazuje, ze badanie na obecnos$¢ onkogennego DNA HPV, pozwala na identyfikacje kobiet ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na
raka szyjki macicy.

e Podkreslono, ze test DNA HPV w badaniach przesiewowych jest bardziej czuty niz cytologia, w zwigzku z czym wczesniej wykryje zmiany o wysokim
stopniu ztosliwosci, co przyczynia sie do zapobiegania wiekszej liczbie przypadkéw raka szyjki macicy.

e Na podstawie czterech europejskich RCT wykazano, ze w poréwnaniu z cytologig, badania przesiewowe oparte na HPV zapewniaty wigkszg ochrone
przed inwazyjnym rakiem szyjki macicy.

e Organizacja wskazuje, ze preferowana $ciezka badan przesiewowych to testowanie HPV od 25 r.z. w odstepach czasu wynoszgcych 5 lat.

o Kobiety, u ktérych wykonano badanie przesiewowe HPV, w ktérym nie wykryto onkogennych typéw HPV, powinny wykona¢ powtdrne badanie za 5 lat.

8 Cancer Council Australia (2018). National Cervical Screening Program: Guidelines for the management of screen-detected abnormalities, screening in specific populations and investigation of abnormal
vaginal bleeding. Pozyskano z: https://wiki.cancer.org.au/australia/Guidelines:Cervical_cancer/Screening, dostep z 07.03.2022
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Kobiety z dodatnim wynikiem testu onkogennego HPV (16/18) powinny by¢ kierowane bezposrednio na ocene kolposkopowa, po uzyskaniu wyniku
cytologii (LBC).

Kobiety z dodatnim wynikiem testu onkogennego HPV (16/18) z wynikiem cytologii LBC w kierunku inwazyjnego raka (ptaskonabtonkowego,
gruczotowego) powinny zosta¢ skierowane do ginekologa onkologa lub ginekologicznego centrum onkologicznego w celu pilnej oceny, w ciggu
2 tygodni.

Organizacja wskazuje, ze kobiety, ktére przeszty badanie HPV na prébce pobranej samodzielnie i u ktérych onkogenny wirus HPV nie zostat wykryty,
nalezy zaprosi¢ na powtorne badanie przesiewowe testem HPV za 5 lat i nalezy im zaleci¢ pobranie prébki przez lekarza.

Wskazano, ze kobiety, ktére przeszly badanie HPV na samodzielnie pobranej prébce i majg dodatni wynik testu onkogennego HPV (16/18), powinny
by¢ skierowane bezposrednio na ocene kolposkopows.

Organizacja wskazuje, ze w sytuacji, gdy wymagane jest dalsze badanie HPV po poczatkowym dodatnim wyniku testu onkogennego HPV, prébka
powinna zosta¢ pobrana przez lekarza. Nalezy rowniez poinformowac¢ kobiete, ze prébka pobrana przez lekarza jest wyzszej jakosci i mozna na tej
samej prébce wykona¢ cytologie LBC, co pozwala unikng¢ kolejnej wizyty w celu pobrania prébki z szyjki macicy.

Kobiety w wieku 75 lat lub starsze, ktore nigdy nie przeszty badania przesiewowego szyjki macicy lub nie miaty go w ciggu ostatnich pieciu lat, mogg
poprosi¢ o wykonanie badania.

US Preventive

— USPSTF 20187

Services Task Force

Metodologia: Przeglad systematyczny.

Rekomendacje:

Organizacja odradza wykonywanie badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet w wieku ponizej 21 lat (Grade D).

Kobietom w wieku 21-29 lat organizacja zaleca wykonanie badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy (cytologie) z czestotliwoscig co 3 lata
(Grade A).

W przypadku kobiet w wieku 30-65 lat organizacja rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych za pomocg:
o cytologii z czestotliwoscig co 3 lata,

o badania na obecnos¢ wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka (hrHPV) z czestotliwoscig co 5 lat,

o badania hrHPV oraz cytologii (ang. co-testing) z czestotliwoscig co 5 lat (Grade A).

Organizacja nie rekomenduje wykonywania badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet w wieku powyzej 65 lat, ktore przeszty
odpowiednie wczesniejsze badania przesiewowe i nie sg z innych powoddéw obcigzone wysokim ryzykiem raka szyjki macicy (Grade D).

Towarzystwo nie rekomenduje wykonywania badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet, ktére przeszly histerektomie z usunigciem
szyjki macicy i nie majg stwierdzonych w wywiadzie zmian przedrakowych wysokiego stopnia (CIN 2 lub CIN 3) lub raka szyjki macicy (Grade D).

Organizacja podkresla, ze dostepne dowody naukowe wskazujg na brak klinicznie istotnych réznic miedzy cytologig ptynng a cytologig konwencjonalng.

Towarzystwo stwierdza, ze wszystkie kobiety w wieku 21-65 lat nalezg do grupy ryzyka wystagpienia RSzM, ze wzgledu na potencjalng ekspozycje na
onkogenne typy HPV.

0 US Preventive

Services

Task Force (2021). Screening for Cervical Cancer US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Pozyskano

z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/cervical-cancer-screening, dostep z 04.03.2022
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Zdaniem ekspertéw, do czynnikéw zwiekszajacych ryzyko wystgpienia omawianej jednostki chorobowej nalezg réwniez: zakazenie HIV, ostabiony
ukfad odpornosciowy, ekspozycja na dietylostilbestrol (DES) oraz wczesniejsze leczenie zmian wysokiego stopnia lub raka szyjki macicy. Organizacja
zaznacza, ze kobiety z ww. czynnikami ryzyka powinny podlega¢ zindywidualizowanej obserwaciji.

Klinicysci powinni skoncentrowac sie na zapewnieniu kobietom odpowiedniej strategii przesiewowej, wtasciwej oceny nieprawidtowych wynikéw badan
oraz odpowiedniej metody leczenia, niezaleznie od stosowanej metody przesiewowej.

Skala Grade
Poziom A Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang sciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
dziatanie jako skuteczne.
. Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang sSciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
Poziom B . - PP - . e s X . .
dziatanie jako skuteczne, cho¢ istnieje domniemanie braku efektywnosci lub obecnosci szkoéd zwigzanych z zaleceniem.
Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi wzglednie zalecang Sciezke diagnostyczng lub uznano
Poziom C rekomendowane dziatanie jako umiarkowanie skuteczna. Istnieje duze ryzyko braku efektywnosci lub obecnosci szkod zwigzanych
z zaleceniem.
Rekomendacja nie jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi niezalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano obecnos$¢ szkdd
Poziom D zwigzanych z zaleceniem. Wysoka pewnosc¢, ze ustuga nie przynosi korzysci lub szkodzi przewyzszajgc korzysci. Towarzystwo
odradza korzystania z tej ustugi.

Women’s Preventive
Services Initiative —
WPSI 20187

Metodologia: Przeglad systematyczny.
Rekomendacje:

Zalecenia dla kobiet z grupy $redniego ryzyka wystgpienia RSzM:

Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet w wieku 21-65 lat z grupy $redniego ryzyka.
Organizacja zaleca prowadzenie badan przesiewowych z wykorzystaniem cytologii u kobiet w wieku 21-29 lat z czestotliwoscig co 3 lata.
Nie zaleca sie jednoczesnego wykonywania cytologii i testu na obecnos¢ HPV (co-testing) u kobiet w wieku ponizej 30 lat.

Nalezy prowadzi¢ badania przesiewowe z wykorzystaniem cytologii i testu na obecnos¢ HPV u kobiet w wieku 30-65 lat z czestotliwoscig co 5 lat lub
z wykorzystaniem wytacznie cytologii co 3 lata.

Towarzystwo nie rekomenduje wykonywania badan cytologicznych czesciej niz co 3 lata u kobiet z grupy sredniego ryzyka.

W przypadku kobiet w wieku 30-65 lat zaleca sie Swiadome oraz wspdlne podejmowanie decyzji pacjentki z lekarzem w zakresie preferowanej metody
przesiewowej.

Kobiety, ktére zostaty zaszczepione przeciwko HPV powinny zosta¢ poddane przesiewowi zgodnie z tymi samymi wytycznymi co kobiety, ktére nie
otrzymaty tej szczepionki.

T Women's Preventive Services Initiative (2018). Screening for Cervical Cancer. Pozyskano z: https://www.womenspreventivehealth.org/recommendations/screening-for-cervical-cancer/, dostep z 04.03.2022
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Strategia badan przesiewowych dotyczy kobiet bezobjawowych z grupy sredniego ryzyka wystgpienia RSzM.
Nie zaleca sie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet:
o W wieku ponizej 21 r.z.,

o w wieku powyzej 65 r.z., jesli w ciggu 10 lat uzyskaty 3 kolejne negatywne wyniki badan cytologicznych lub 2 kolejne negatywne wyniki badan
cytologicznych i testu HPV, przy czym ostatnie badanie zostato wykonane w ciggu 5 lat,

o  ktore przeszly histeroktomie z usunigciem szyjki macicy i w wywiadzie nie stwierdzono zmian przedrakowych wysokiego stopnia.

Strategia badan przesiewowych wykracza poza zakres ww. zalecen w przypadku kobiet, u ktérych stwierdza sie: zakazenie HIV, ostabiony uktad
odpornosciowy, eskpozycje na dietylostibestrol oraz wczesniejsze leczenie zmian CIN2/CIN3 lub raka szyjki macicy.

The Royal Australian
College of General
Practitioners —
RACGP 201772

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Organizacja rekomenduje wykonanie testu na obecnos$¢ wirusa brodawczaka ludzkiego dla kobiet w wieku 25-74 lata z czestotliwoscig co 5 lat.

Kobietom w wieku od 70 do 74 lat, ktdre przeszty regularne badania przesiewowe, zaleca sie wykonanie koncowego testu na obecnos¢ wirusa HPV
przed opuszczeniem programu badan przesiewowych szyjki macicy.

Organizacja wskazuje, ze kobiety w kazdym wieku z objawami (w tym z bdélem lub krwawieniem) powinny mie¢ odpowiednig ocene kliniczna, ktéra
moze obejmowac badanie cytologiczne szyjki macicy i test HPV.

Cytologia ptynna moze by¢ stosowana jako badanie dodatkowe do konwencjonalnego rozmazu. Metoda ta moze by¢ uzyteczna przy powtarzaniu
niezadowalajgcego rozmazu lub na zyczenie kobiety.

Organizacja wskazuje, ze w przypadku, gdy kobieta nie zgadza sie na poddanie sie badaniu cytologicznemu przez lekarza, mozna jej pomoc
w samodzielnym pobraniu prébki.

Badania przesiewowe miednicy (u bezobjawowych, nieciezarnych dorostych kobiet) w celu wykrycia patologii nie sg zalecane z uwagi na brak dowodow
na korzysci z badania.

Organizacja rekomenduje metody zachecania kobiet do poddania sie badaniom przesiewowym, ktére obejmuja: zaproszenia, przypomnienia,
edukacje, poradnictwo, ocene czynnikdw ryzyka oraz interwencje ekonomiczne.

American College of
Physicians — ACP
20157

Metodologia: Przeglad systematyczny.

Rekomendacje:

Organizacja nie rekomenduje prowadzania badan przesiewowych u kobiet ponizej 21 r.z. ze srednim ryzykiem raka szyjki macicy.

2 The Royal Australian College of General Practitioners (2017). Early detection of cancers. Cervical cancer. Pozyskano z: https://www.racgp.org.au/clinical-resources/clinical-guidelines/key-racgp-
guidelines/view-all-racgp-guidelines/guidelines-for-preventive-activities-in-general-pr/early-detection-of-cancers/cervical-cancer, dostep z 04.03.2022

® Sawaya G. F., Kulasingam S., Denberg T. D., et al (2015). Cervical Cancer Screening in Average-Risk Women: Best Practice Advice From the Clinical Guidelines Committee of the American College of
Physicians. Ann. Intern. Med. 162:12: 851-859
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e U kobiet z grupy sredniego ryzyka wystgpienia RSzM nalezy rozpoczg¢ prowadzenie badan przesiewowych z wykorzystaniem cytologii w wieku 21 lat
z czestotliwoscig co 3 lata.

e Towarzystwo nie rekomenduje wykonywania badan cytologicznych czesciej niz co 3 lata u kobiet z grupy $redniego ryzyka.

e U kobiet 230 r.z. z grupy $redniego ryzyka, ktore preferujg wykonywanie badan przesiewowych rzadziej niz co 3 lata, mozna zastosowac¢ potaczenie
(tzw. co-testing) cytologii i testu HPV raz na 5 lat.

e Organizacja nie rekomenduje wykonywania testéw na obecno$¢ HPV u kobiet ponizej 30 r.z. o $rednim ryzyku wystgpienia RSzM.

e Zaleca sie zaprzestanie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet w wieku >65 r.z., jesli w ciggu 10 lat uzyskaty
3 kolejne negatywne wyniki badan cytologicznych lub 2 kolejne negatywne wyniki badan cytologicznych i testu HPV, przy czym ostatnie badanie zostato
wykonane w ciggu 5 lat.

e Towarzystwo nie zaleca wykonywania badan przesiewowych u kobiet we wszystkich grupach wiekowych, ktére przeszty histeroktomie z usunieciem
szyjki macicy.

e Organizacja zaleca, aby lekarz w trakcie omawiania wynikéw badan przekazat kobietom nastepujgce istotne kwestie zwigzane ze skriningiem:

o zbyt wczesne rozpoczecie badan przesiewowych moze prowadzi¢ do wykrycia i leczenia przejsciowych zmian szyjki macicy, ktére mogtyby
samoistnie ustgpic,

o badania przesiewowe wykonywane czesciej niz co 3 lata zwiekszajg prawdopodobienstwo uzyskania wynikow falszywie dodatnich i tym
samym doprowadzi¢ do niepotrzebnej inwazyjnej diagnostyki i leczenia,

o badania przesiewowe u kobiet >65 r.z. przynoszg niewielkie lub zadne korzysci,

o kobiety po wykonanej histerektomii z usunieciem szyjki macicy nie nalezg juz do grupy ryzyka wystgpienia RSzM.

European Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Commission — EC Rek dacie:
20157 ekomendacije:

Zalecenia obejmujgce badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem testu HPV:

e Organizacja zaleca stosowanie testdw na obecnos$¢ onkogenéw HPV jako narzedzia przesiewowego w ramach populacyjnego skriningu w kierunku
raka szyjki macicy, pod warunkiem przestrzegania pozostatych zalecen tej organizacji (Poziom dowoddw: 1; sita rekomendacji: A).

e Nie zaleca sie wykonywania testéw w kierunku onkogenéw HPV poza populacyjnym programem przesiewowym (Poziom dowodow: VI; sita
rekomendaciji: E).

e Komisja zaleca wykonywanie tylko jednego, podstawowego badania w ramach badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy (cytologie lub test
na obecnos¢ onkogennego HPV) u kobiet we wszystkich grupach wiekowych (Poziom dowodéw: Il; sita rekomendaciji: A).

¢ Rutynowe testy HPV w ramach badania przesiewowego mozna rozpoczac¢ u kobiet 235 r.z. (Poziom dowodoéw: [; sita rekomendaciji: A).

¢ Nie zaleca sie prowadzenia rutynowych testow HPV w ramach badan przesiewowych u kobiet <30 lat (Poziom dowodow: |; sita rekomendac;ji: E).

74 European Commission (2015). European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening. Second edition: supplements. Pozyskano z: https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-
/publication/a41a4c40-0626-4556-af5b-2619dd1d5ddc, dostep z 07.03.2022
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e W przypadku kobiet miedzy 30 a 34 r.z. dostepne dowody sg niewystarczajgce, aby rekomendowa¢ (Poziom dowodéw: VI) lub nie zaleca¢ (Poziom
dowodoéw VI) rozpoczecia rutynowych badan przesiewowych z wykorzystaniem testu HPV.

e Komisja sugeruje zakonczenie prowadzenia testow HPV u kobiet w wieku 60 lub 65 lat (gérna granica wieku prowadzenia cytologii) pod warunkiem,
ze ostatnie badanie wykluczyto obecnos$¢ onkogenéw HPV (Poziom dowoddw: VI; sita rekomendaciji: B).

e  Odstep miedzy badaniami u kobiet z wynikiem ujemnym testu HPV powinien wynosi¢ co najmniej 5 lat (Poziom dowoddéw: I; sita rekomendacji: A)
i moze zosta¢ wydtuzony do 10 lat, w zaleznosci od wieku kobiety i historii badan przesiewowych (Poziom dowodoéw: llI; sita rekomendac;ji: C).

e W przypadku, gdy kobieta odmawia wykonania testu HPV, nalezy zaproponowac¢ badanie cytologiczne jako pierwotne badanie przesiewowe (Poziom
dowoddéw: VI; sita rekomendacji: C).

e Nalezy zaprosi¢, do pobrania nowej prébki, kobiety nieuczestniczace w badaniach przesiewowych oraz kobiety, ktére uzyskaty wynik nieczytelny (ang.
inadequate result) testu HPV (Poziom dowoddw: VI; sita rekomendacji: A). Alternatywnie mozna u tych kobiet wykona¢ cytologie bez dodatkowego
pobrania prébki, jesli jest to technicznie wykonalne i zgodne z preferencjami kobiety (Poziom dowodéw: VI; sita rekomendacji: B).

e Biorgc pod uwage uwzglednione w rekomendac;ji zalecenia, programy przesiewowe obejmujgce testy HPV muszg zawiera¢ jasno okreslone zasady
dotyczace selekgciji, skierowan i powtornych badan u kobiet z wynikiem pozytywnym (Poziom dowodow: VI; sita rekomendaciji: A).

e W przypadku prowadzenia programéw przesiewowych nalezy uwaznie nadzorowac postepowanie z kobietami z pozytywnym wynikiem testu HPV.
Nadzér nad tymi kobietami powinien obejmowac obserwacje wynikéw w kolejnych testach HPV, a takze dalsze postepowanie z zakresu selekcji,
skierowan na dalszg diagnostyke, wykonania kolposkopii, biopsji i leczenia stanéw przedrakowych (Poziom dowodow: VI; sita rekomendacii: A).

e Zasady dot. selekcji, skierowan i powtdrnych badan powinny by¢ regularnie sprawdzane i korygowane na podstawie uzyskanych wynikéw w trakcie
monitorowania oraz dostepnych dowoddw naukowych (Poziom dowodow: VI; sita rekomendacji: A).

e Nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ badanie cytologiczne u kobiet z dodatnim wynikiem testu na obecno$é onkogennego HPV. (Poziom dowodow: I;
sita rekomendacji: A). Do badania cytologicznego zaleca sie wykorzystanie probki pobranej podczas wizyty, na ktérej wykonano test HPV (Poziom
dowodoéw: VI; sita rekomendacji: A).

e Organizacja nie zaleca bezposredniego kierowania na kolposkopie wszystkich kobiet HPV-pozytywnych (Poziom dowoddw: I; sita rekomendacji: D).

e W zaleznosci od oceny zmian w badaniu cytologicznym, kobiety z pozytywnym wynikiem HPV powinny zosta¢ skierowane na powtorne badanie lub
na kolposkopie (Poziom dowodow: |; sita rekomendaciji: A).

e Kobiety, u ktdrych cytologia wykazata zmiany: ASC-H (nieprawidtowe komorki nabtonka wielowarstwowego ptaskiego, w przypadku ktérych nie mozna
wykluczy¢ zmian srodptaskonabtonkowych wysokiego stopnia), HSIL (zmiana srodptaskonabtonkowa wysokiego stopnia), AIS (gruczolak in situ) lub
inne ciezsze zmiany — powinny by¢ kierowane na kolposkopig, bez wykonywania powtornych badan (Poziom dowodow: Ill; sita rekomendaciji: A).

e Kobiety po wstepnym tescie HPV, u ktérych cytologia wykazata zmiany: ASC-US (nieprawidlowe komérki nabtonka wielowarstwowego ptaskiego
o0 nieokreslonym znaczeniu), LSIL (zmiana $rédptaskonabtonkowa matego stopnia) lub AGC (nieprawidtowe komérki gruczotowe) — mogg zostaé
poddane ponownemu badaniu (najlepiej po 6-12 miesigcach) lub skierowane bezposrednio na kolposkopie (Poziom dowoddéw: VI; sita
rekomendaciji: C).

e U kobiet z ujemnym wynikiem cytologii, wykonanej po dodatnim tescie HPV, nalezy wykonaé ponowne badanie w odstepie krotszym niz standardowy
odstep miedzy badaniami przesiewowymi, ale nie wczesniej niz po 6-12 miesigcach (Poziom dowodéw: VI; sita rekomendaciji: A).

e Organizacja nie zaleca bezposredniego kierowania na kolposkopie kobiet z ujemnym wynikiem cytologii (Poziom dowodoéw: VI; sita rekomendaciji: C).
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e Nalezy bra¢ pod uwage czestos¢ z jakg kobiety uzyskujg pozytywny wynik badania w kierunku HPV oraz jako$¢ i organizacje badan cytologicznych
przy regularnym przegladzie protokotow postgpowania w ramach powtdrnych badarn w kierunku raka szyjki macicy (Poziom dowodow: VI; sita
rekomendaciji: A).

e Powtdrne badanie cytologiczne po co najmniej 6-12 miesigcach jest dopuszczalng alternatywg dla powtérnych testéw HPV (Poziom dowodow: 1lI; sita
rekomendaciji: B).

e Kobiety z uiemnym wynikiem cytologii i dodatnim wynikiem testem w kierunku HPV mogg zosta¢ skierowane na powtoérny test HPV z lub bez cytologii,
najlepiej po uptywie co najmniej 12 miesiecy (Poziom dowodéw: IlI; sita rekomendacji: B).

e Organizacja zaleca kierowanie na kolposkopie kobiet, u ktérych cytologia po powtérnym, dodatnim wyniku testu HPV wykazata obecnosé¢ ASC-US
(Poziom dowoddw: VI; sita rekomendac;ji: B) lub inne ciezsze zmiany (Poziom dowodéw: VI; sita rekomendacji: B).

e Kobiety z wynikiem ujemnym cytologii po powtérnym dodatnim tescie HPV moga:
o zostac skierowane na powtérne badanie po co najmniej 12 miesigcach lub
o zostac skierowane na kolposkopie lub
o powrdci¢ do rutynowych badan przesiewowych (Poziom dowodoéw: VI; sita rekomendacji: B).

e Kobiety, u ktérych wynik powtérnego testu w kierunku HPV jest ujemny, powinny powrdci¢ do rutynowych badan przesiewowych (Poziom dowodow:
III; sita rekomendaciji: A). U tych kobiet nie jest wymagana cytologia (Poziom dowodéw: 1lI; sita rekomendacji: E).

e Kobiety, u ktérych wynik cytologii wskazat obecnos¢ ASC-US lub ciezszg zmiang po powtdérnym badaniu, powinny byc kierowane na kolposkopie —
w przypadku, gdy badanie obejmuje wytgcznie cytologie (Poziom dowodow: VI; sita rekomendaciji: B).

e Kobiety z prawidtowg cytologiag (wynik ujemny powtérnego badania) powinny powréci¢ do rutynowych badan przesiewowych — w przypadku, gdy
badanie obejmuje wytgcznie cytologie (Poziom dowodow: lll; sita rekomendaciji: A).

e Kobiety, u ktérych wynik ponownego testu HPV jest ujemny, powinny powrdci¢ do rutynowych badan przesiewowych — w przypadku, gdy badanie
obejmuje wytgcznie test HPV (Poziom dowodoéw: II; sita rekomendacji: A).

o Kobiety, ktére ponownie uzyskaty wynik dodatni testu HPV, nalezy skierowac na kolposkopie — w przypadku, gdy badanie obejmuje wylgcznie test
HPV (Poziom dowodow: Il; sita rekomendaciji: C).

e Organizacja sugeruje samodzielne pobranie probek do testu HPV (ang. self-sampling) wsrdéd kobiet w ramach populacyjnych programéw
przesiewowych, ktére nie uczestniczyly w skriningu pomimo osobistych zaproszen i przypomnien o badaniu przesiewowym (Poziom dowoddw: Il1).

e Nalezy stosowac wytgcznie zwalidowane testy HPV pod wzgledem wykazanej powtarzalnosci, niezmiennej wysokiej czutosci w wykrywaniu zmian
CIN2+ oraz CIN3+, jak réwniez pod wzgledem wykrywania klinicznie nieistotnych, przejsciowych zakazen HPV (Poziom dowoddw: VI; sita
rekomendaciji: A).

e Wszystkie programy przesiewowe przy wykorzystaniu testow HPV powinny by¢ zgodne z zaleceniami zawartymi w wytycznych europejskich (wytyczne
obejmuja: organizacje, planowanie, monitorowanie, zapewnienie jakosci, interpretacje histopatologiczna, klasyfikacje zmian szyjki macicy oraz
postepowanie w przypadku wykrytych zmian) (Poziom dowodow: VI; sita rekomendaciji: A).

e Podobnie jak w przypadku cytologii, test HPV powinien by¢é wykonywany wytgcznie na prébkach przetwarzanych i analizowanych w kwalifikowanych
oraz akredytowanych przez upowaznione jednostki akredytujgce laboratoriach, zgodnie z normami miedzynarodowymi. Laboratorium powinno
wykonywa¢ minimum 10 000 badan rocznie (Poziom dowoddw: VI; sita rekomendac;ji: A).
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Organizacja programéw przesiewowych nacelowanych na raka szyjki macicy z wykorzystaniem cytologii i testéw w kierunku obecnosci HPV:

Kazda decyzja o wdrozeniu pierwotnych testow na obecnos¢ HPV w ramach programéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, powinna
uwzglednia¢ ekonomiczne czynniki zdrowotne (wystepowanie zakazen HPV, czestos¢ wykonywania powtdrnych badan i kolposkopii oraz wskaznik
leczenia zmian CIN na podstawie testéw HPV) (Poziom dowodoéw: VI; sita rekomendaciji: B).

Wykonalnos¢ i trwato$¢ programu przesiewowego nalezy zapewni¢ poprzez odpowiednie zasoby i koordynacje, badania pilotazowe oraz wdrozenie
kontroli jakosci tych programéw w catym kraju lub regionie. (Poziom dowododw: VI; sita rekomendaciji: B).

Implementacja programow przesiewowych przy jednoczesnym zagwarantowaniu jakosci:

Niezaleznie od wybranej metody (cytologii lub testow w kierunku obecnosci HPV), przesiew w kierunku raka szyjki macicy powinien by¢ zawsze
realizowany w dobrze zorganizowanych, populacyjnych programach przesiewowych z kompleksowym podejsciem do zapewnienia jakosci,
obejmujgcym wszystkie etapy przesiewu (Poziom dowodow: VI; sita rekomendac;ji: A).

Jesli zorganizowane populacyjne programy przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy nie sg obecnie realizowane na danym terytorium, organy
decyzyjne powinny dokona¢ przegladu przepisow z zakresu polityki zdrowotnej, ktére odnoszg sie bezposrednio, do prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. Nalezy w tym przypadku mie¢ takze na uwadze obowigzujgce rekomendacje w zakresie przesiewu
nacelowanego na nowotwory, w tym m.in. Council Recommendation on Cancer Screening, europejskie zalecenia w zakresie zapewnienia jakosci
w badaniach przesiewowych nacelowanych na raka szyjki macicy oraz odpowiadajgce tym dokumentom suplementy (Poziom dowodoéw: VI; sita
rekomendaciji: A).

W krajach oraz regionach, gdzie populacyjne programy przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem cytologii obecnie funkcjonuja,
organy decyzyjne powinny rozwazy¢ wdrozenie badan w kierunku obecnosci HPV, jako elementu obowigzkowego w ramach tych programoéw. Zabieg
ten ma na celu zrébwnowazenie szkdd i korzysci ptyngcych z przesiewu, prowadzac w efekcie do utworzenia nowego, kompleksowego programu
z zakresu wykrywania tego nowotworu (Poziom dowodoéw: VI; sita rekomendacii: A).

Zalecenia w zakresie organizacji populacyjnego przesiewu w kierunku raka szyjki macicy:

Jesli zostanie podjeta decyzja o zatgczeniu, do obecnie realizowanych populacyjnych programéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, badan
w kierunku wykrycia HPV, organizacja zaleca wdrozenie dziatan z zakresu kompleksowego planowania oraz okreslenia ogdélnej wykonalnosci tejze
zmiany. Zaleca sie takze zaplanowanie i wdrozenie programéw pilotazowych, zanim uwzgledni sie proponowang zmiane, w celu zapewnienia
odpowiedniego balansu miedzy szkodami a korzysciami w nawigzaniu do wprowadzenia badan w kierunku obecnosci HPV do opisywanych schematéw
przesiewowych. Dodatkowo nalezy takze uwzgledni¢ procesy efektywnego i dostatecznego wykorzystania zasobéw (Poziom dowodoéw: VI; sita
rekomendaciji: A).

Jesli zostanie podjeta decyzja o wdrozeniu populacyjnych programoéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, w krajach i regionach, gdzie do tej
pory nie byt on realizowany, szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ nie tylko na wybranie odpowiedniej metody przesiewowej (cytologii lub badania
w kierunku obecnosci HPV), ale takze na zbadanie i okre$lenie zdolnosci realizatorskich w przypadku przesiewu populacyjnego. Nalezy takze
uwzgledni¢ procesy z zakresu kompleksowego zapewnienia jakosci (Poziom dowodow: VI; sita rekomendaciji: A).

Przedstawienie nowych populacyjnych programéw przesiewowych powinno by¢ koordynowane przez jednostki o odpowiednim statucie, wystarczajgce;j
autonomii oraz zasobach tak, aby zapewni¢ spetnienie europejskich rekomendacji w zakresie jakosci. Dodatkowo zaleca sig, aby przeprowadzi¢
konsultacje z miedzynarodowymi ekspertami, zaznajomionymi z procesami i determinantami skutecznego wprowadzenia takich programéw (Poziom
dowodow: VI; sita rekomendaciji: A).

Nalezy unika¢ wystepowania finansowych barier determinujgcych brak mozliwosci udziatu w przesiewie:
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o Przesiew w tym przypadku powinien by¢ darmowy lub wymagaé jedynie minimalnej optaty od kobiet, ktére decydujg sie w nim uczestniczy¢, czy
to z wykorzystaniem cytologii czy tez badan w kierunku obecnosci HPV (Poziom dowodéw: [; sita rekomendaciji: A).

Spersonalizowane zaproszenia listowne:

o Spersonalizowane zaproszenia listowne do udziatu w badaniach przesiewowych, powinny uwzglednia¢ dane nt. samej wizyty (data, czas i miejsce)
oraz instrukcje nt. procesu zmiany terminu wizyty, o ile bedzie to konieczne (Poziom dowodow: I; sita rekomendacji: A).

Spersonalizowane przypomnienia:

o Kobiety, ktére nie wziety udziatu w badaniach przesiewowych, powinny otrzymac¢ spersonalizowane przypomnienie (sita rekomendaciji: A, poziom
dowodéw: ). Przypomnienie powinno zosta¢ przestane poczta i powinno uwzglednia¢ informacje nt. samej wizyty (date, miejsce i czas) oraz
instrukcje nt. procesu zmiany terminu wizyty, o ile bedzie to konieczne (Poziom dowodéw: Il; sita rekomendaciji: A).

o Drugie przypomnienie powinno zosta¢ nadestane w sytuacji, gdy nie uzyskano odpowiedzi na pierwszg wiadomos$¢ (Poziom dowodoéw: II; sita
rekomendaciji: B).

o Spersonalizowane przypomnienie moze takze zosta¢ dostarczone przy uzyciu rozmowy telefonicznej. Kobietom, ktére nie bedg dostepne
telefonicznie, nalezy przestac¢ listowne przypomnienie (Poziom dowodow: |; sita rekomendac;ji: B).

Samopobieranie prébek:

o W przypadku badan pilotazowych opartych o samopobieranie prébek dla kobiet, ktére do tej pory nie uczestniczyty w pierwotnych badaniach
przesiewowych w kierunku obecnosci HPV, pomimo faktu spersonalizowanego zaproszenia, zaleca sie zastosowanie spersonalizowanych
przypomnien. Dziatania te powinny by¢ prowadzone w ramach populacyjnych programéw przesiewowych, ze szczegdélnym uwzglednieniem w nich
monitorowania i ewaluacji, prowadzonej dla udowodnienia skutecznosci planowanych dziatan (Poziom dowodow: [; sita rekomendaciji: A).

o Przed prowadzeniem ogdlnokrajowych programéw przesiewowych, programy pilotazowe opierajgce sie na samopobieraniu prébek powinny
udowadniaé skutecznos¢ takich programéw w poréwnaniu do pobierania prébek w przychodniach/klinikach (uwzglednienie m.in. takich danych
jak: wartos¢ predykcyjna dodatnia dla pozytywnego wyniku testu, danych nt. efektywnosci kosztowej oraz ogolnego wskaznika wynikéw
pozytywnych). Programy pilotazowe powinny takze w tym przypadku prezentowa¢ dowody na prawidtowe rozwigzanie dotychczasowych,
kluczowych probleméw organizacyjnych jak odpowiednio dopasowane interwaty miedzy kolejnymi badaniami, postepowanie w zgodzie
z zaleceniami lekarza czy wiasciwe zarzgdzanie dokumentacja medyczng kobiet z pozytywnym wynikiem badania w kierunku HPV (Poziom
dowodéw: llI; sita rekomendaciji: D).

Procesy monitorowania efektywnos$ci programoéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy:

Monitorowanie populacyjnych programoéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy powinno uwzglednia¢ parametry odnoszgce sie do osiggnie¢
tychze programoéw, uwzglednionych w europejskich rekomendacjach dla zapewnienia wysokiej jakosci badan przesiewowych w kierunku raka szyijki
macicy (Poziom dowodow: VI; sita rekomendaciji: A).

Programy te powinny osiggna¢ okreslony poziom zgtaszalno$ci wynoszacy przynajmniej 95%, cho¢ preferowane sg warto$ci powyzej 95% (poziom
akceptowalny przez stowarzyszenie) (Poziom dowodow: lll; sita rekomendacji: A).

Programy te powinny osiggng¢ okreslony poziom objecia badaniami przesiewowymi na poziomie co najmniej 70% (sita rekomendacji: A, poziom
dowodéw: Ill), cho¢ preferowany jest poziom >85% (Poziom dowoddw: VI; sita rekomendaciji: A).

Programy te powinny osiggna¢ okreslony poziom uczestnictwa na poziomie 70% (sita rekomendacji: A, poziom dowoddw: Ill), cho¢ preferowany jest
poziom >85% (Poziom dowodow: VI; sita rekomendacji: A).
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Poziom dowodow

Poziom | Spoéjne randomizowane badania z grupg kontrolng (RCT) o odpowiedniej wielkosci préby lub przeglady systematyczne
RCT uwzgledniajgce heterogenicznos¢ witgczonych badan.

Poziom lI RCT o odpowiedniej wielkosci préby bgdz =1 RCT o matej liczebnosci proby.

Poziom Il Prospektywne badania kohortowe lub przeglad systematyczny badan kohortowych; w przypadku badan okres$lajgcych
precyzje diagnostyczng — badania przekrojowe z weryfikacjg wzorca referencyjnego.

Poziom IV Retrospektywne badania kliniczno-kontrolne lub przeglad systematyczny tych badan; analizy trendéw.

Poziom V Seria przypadkéw; badania przekrojowe; badania typu ,przed/po” bez grupy kontrolne;.

Poziom VI Opinia eksperta.

Sita rekomendacji

A Interwencja zdecydowanie zalecana dla wszystkich pacjentéw lub populacji docelowe;.

B Interwencja zalecana.

C Mozna rozwazy¢ stosowanie interwencji, przy uwzglednieniu niepewnosci co do jej wptywu.
D Interwencja niezalecana.

E Interwencja zdecydowanie niezalecana.

Canadian Task Force | Metodologia: Konsensus ekspertow.
on Preventive Health Rek dacie:
Care — CTFPHC ekomendacje:

2013™ e Organizacja nie zaleca rutynowych badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet <20 r.z. (Rekomendacja: silna; poziom dowodow:
wysoki) oraz w wieku 20-24 lat (Rekomendacja: silna; poziom dowoddw: umiarkowany).

e Organizacja zaleca wykonywanie badan przesiewowych w grupie kobiet w wieku 25-29 lat (Rekomendacja: staba; poziom dowoddw: umiarkowany)
oraz 30-69 lat (Rekomendacja: silna; poziom dowoddw: wysoki) z czestotliwoscig co 3 lata.

e U kobiet w wieku =70 ktére przeszly badania przesiewowe (3 kolejne negatywne wyniki cytologii w ciggu ostatnich 10 lat) organizacja zaleca
zaprzestanie wykonywania rutynowych badan przesiewowych (Rekomendacja: staba; poziom dowoddéw: niski).

e W przypadku kobiet w wieku 70 lat i starszych, ktére nie byly odpowiednio badane organizacja zaleca kontynuowanie badan do czasu uzyskania
3 ujemnych wynikéw (Rekomendacja: staba; Poziom dowoddéw: niski).

s Canadian Task Force on Preventive Health Care (2013). Recommendations on screening for cervical cancer. Pozyskano z: https://www.cmaj.ca/content/185/1/35.full, dostep z 04.03.2022
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Sita rekomendacji

Silna Wysoka pewnosc, ze zalecenie odzwierciedla najlepszg praktyke opartg na: silnych dowodach na prawdziwy
efekt netto, spdjnych wynikach, bez wyjgtkéw lub z niewielkimi wyjatkami, braku lub niewielkich zastrzezen co
do jakosci badan i/lub stopnia zgodnosci panelistow.

Umiarkowana Umiarkowana pewnosé, Zze zalecenie odzwierciedla najlepszg praktyke opartg na: dobrych dowodach
na rzeczywisty efekt netto, spojnych wynikach, z niewielkimi i/lub nielicznymi wyjatkami, niewielkich i/lub
nielicznych zastrzezeniach co do jakosci badan i/lub stopnia zgodnosci panelistow.

Staba Pewne przekonanie, ze zalecenie oferuje najlepsze aktualne wytyczne dla praktyki opartej na: ograniczonych
dowodach odnoszgcych sie do efektu netto, obawach dotyczacych jakosci badan i/lub stopnia zgodnosci
panelistow.

Sita dowodoéw

Silna Wysoka pewnos¢, ze dostepne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielkos¢ i kierunek efektu netto, bardzo
mato prawdopodobne, aby dalsze badania zmienity jego wielko$¢ lub kierunek.

Umiarkowana Umiarkowana pewnos¢, ze dostepne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielkos¢ i kierunek efektu netto,
dalsze badania prawdopodobnie nie na niego nie wptyna.

Staba Niska pewnosc¢, ze dostepne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielkos¢ i kierunek efektu netto, dalsze
badania mogg zmieni¢ jego wielkos¢ i/lub kierunek.

Niewystarczajgca Dowody sg niewystarczajgce, aby okresli¢ prawdziwg wielkos¢ i kierunek efektu netto, dalsze badania mogg
dostarczy¢ lepszych informacji na ten temat - uzasadnione jest wykorzystanie opinii ekspertow.
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. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrécono sie do dziesieciu ekspertéw z prosbg
0 opinie w sprawie zasadnosci prowadzenia programow polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka
szyjki macicy. Prosby o opinie skierowano do Konsultantdw Krajowych w dziedzinie ginekologii
onkologicznej. Zwrocono sie takze do Konsultantow Wojewodzkich w dziedzinie ginekologii
onkologicznej. Ponadto zwrécono sie do ekspertow z dziedzin odpowiadajgcych przedmiotowemu
zakresowi: Przewodniczacego Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Onkologicznego; Prezesa
Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy; Prezesa Polskiego Towarzystwa
Ginekologow i Potoznikéw; Kierownika Centralnego Osrodka Koordynujgcego Program Profilaktyki
i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy w Polsce, Centrum Onkologii w Warszawie; Dyrektor
Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie.

Na dzien zakonhczenia prac nad raportem 13.04.2022, uzyskano 4 opinie. Wszystkie otrzymane
stanowiska eksperckie zostaly dopuszczone decyzjg Prezesa Agencji do prac analitycznych
i uwzglednione w niniejszym opracowaniu [Zal 1-4].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii ekspertéw w odniesieniu do 13 pytah zadanych w formularzu.

Pytanie 1. Czy w Pana/Pani opinii istnieje zasadnos$¢ dla prowadzenia programéw polityki zdrowotnej
przez jst w zakresie profilaktyki nowotworu szyjki macicy?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji programéw tego rodzaju przez jst, prosze o wskazanie
uzasadnienia.

Pytanie 2. Jakie informacje na temat programu profilaktycznego powinna uzyskaé osoba, ktéra do niego
przystepuje badz przynalezy do populacji docelowej takiego programu?

Pytanie 3. Czy nalezy prowadzi¢ edukacje uczestnikdw programu. Jesli tak, to jak dtugo, w jakiej formie
oraz jaki zakres powinna ona obejmowac?

Pytanie 4. Czy istnieje zasadnosc realizacji, w ramach programu profilaktyki raka szyjki macicy, dziatan
nacelowanych na modyfikacje stylu zycia (np. modyfikacja diety, zwiekszenie poziomu aktywnosci
fizycznej, ograniczenie uzywek)?

Pytanie 5. Jakie dodatkowe interwencje, powinny by¢ uwzglednione w programie z zakresu profilaktyki
raka szyjki macicy?

Pytanie 6. Czy w Pana/Pani opinii zasadnym jest uwzglednienie w programach polityki zdrowotnej
badan przesiewowych? Jesli tak, to przy uzyciu jakich badan?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji okreslonej metody przesiewowej, prosze o wskazanie
populacji kwalifikujgcej sie do badan.

Pytanie 7. Do jakiej populacji docelowej nalezy skierowa¢ program profilaktyki nowotworu szyjki macicy
(np. dolna i gérna granica wieku, obecnos$¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka)?

Pytanie 8. Jakie kompetencje powinien posiada¢ personel medyczny przy realizacji zaplanowanych
w programie dziatan profilaktycznych?

Pytanie 9. Jakie warunki lokalowe i sprzetowe powinien spetnia¢ osrodek, w ktérym bedzie prowadzony
program?

Pytanie 10. Prosze wskazaé mierzalne cele, oraz odpowiadajgce im mierniki, mozliwe do osiggniecia
w okresie realizacji programu profilaktyki nowotworu szyjki macicy?

Pytanie 11. Jakie wskazniki powinny zosta¢ wziete pod uwage w celu monitorowania i ewaluac;ji
programu?

Pytanie 12. Czy znane sg Panu/Pani dowody naukowe dotyczace skutecznosci profilaktyki nowotworu
szyjki macicy (prosze wskazac¢ np. przeglady systematyczne, wyniki badan, wytyczne towarzystw
naukowych)?

Pytanie 13. Czy w innych krajach prowadzone sg programy populacyjne z zakresu profilaktyki
nowotworu szyjki macicy? Jesli tak, prosze wskazac¢ w ktérych (prosze wskaza¢ zrodto informaciji).
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Pytanie prof. dr hab. n. med. Mariusz | prof. dr hab. n. med. | prof. dr hab. n.med. Lucjan | prof. dr hab. n. med. Andrzej Nowakowski — Kierownik
Bidzinski — Konsultant Krajowy | Grzegorz Panek — | Wyrwicz - Zastepca Dyrektora | Centralnego Osrodka Koordynujacego Program
w dziedzinie ginekologii | Konsultant Wojewoédzki | ds. Lecznictwa Otwartego | Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki
onkologicznej [Zal 1] w dziedzinie ginekologii | Narodowego Instytutu | Macicy w Polsce, Centrum Onkologii w Warszawie [Zal
onkologicznej [Zal 2] Onkologii im. Marii | 4]
Sktodowskiej-Curie -
Panstwowego Instytutu
Badawczego [Zal 3]
Pytanie 1 Prowadzenie  dziatai  przez | Nadal istnieje konieczno$¢ | ¢  Centralny program | W mojej opinii:
. samorzady jest w mojej opinii | prowadzenia  programéw skryningo z kontrola . .
Zas_e:dnqsc waznym uzupetnieniem | profilaktyki  raka  szyjki jakzs'ci.g WSykryning oparty a) JST. powinny provyadzm k_om_pleksovye programy
reallzaCJl_ PPZ programow profilaktyki zaréwno | macicy. Zapadalnos¢ o0 testy HPV. profilakiyki plerwotngj (szczeplenla przec_lyvko HPV) do
w zakresie : ; : : PRI IR > czasu wprowadzenia petnej refundacji/bezptatnego
8 i pierwotnej jak i  wtdrnej. | iumieralnos¢ z powodu o . . -
p_rofllaktykl raka Szczepienia p-HPV w latach | raka szyjki macicy jest | Szczepienia _ p/HPV dostgpuwPOZ dla d2|qwczat[ch%opcow. Programy t_e
S 2010-1017  byly  najczesciej | jedna z najwyzszych w UE. powszechne u dziewczynek powinny obejmowac  szczepienia
realizowanymi programami | Niemal 50% kobiet, ktére i chtopcow do 13 r.z. nastolatek/nastolatkovy do 14 roku zycia w{e;czmei oraz
samorzgdowymi pozytywnie | zachorowaty na raka szyjki !(omple'kgowg edukacje na temat ich bezpieczenstwa
zaopiniowanymi przez Agencje | macicy umiera z powodu I korzysci z nich ptynacych.
Oceny Technologii Medycznych | tego nowotworu. b) Po wprowadzeniu petej refundacjilbezptatnego
(aktualnie  Agencja  Oceny | Programowe i systemowe dostepu do szczepien p-HPV na poziomie centralnym
Technologii Medycznych | dziatanie na rzecz (planowane w latach 2022/2023 w ramach Narodowe;j
i Taryfikacji). ~ Jednak  ogoIny | obnizenia wspomnianych Strategii Onkologicznej — trwajg prace nad niezbedna
stopien zaszczepienia docelowej | parametrow zmiang legislacji) JST powinny realizowaé dziatania
populacji dziewczat byt bardzo | epidemiologicznych  jest wspierajgce upowszechnienie szczepien i maksymalne
niski i w latach 2015-2017 wynosit | bardziej skuteczne od objecie populacji poprzez programy obejmujgce
zaledwie od 1% do 1,5%. | dziatan indywidualnych kompleksowg edukacje na temat bezpieczenstwa
Najwigcej ~ szczepien — wtym | (oportunistycznych). i korzysci z nich ptynacych ze szczepien p-HPV.
okresie przeprowadzono ) . L .
w wojewddztwach dolnoslgskim, c) JST nie powinny dublowac istniejacych programow
pomorskim, $laskim, czyli szczepien po wprowadzeniu bezptatnego dostepu
wielkopolskim i mazowieckim oraz organizowac na wiasng reke programow badan
(63% posréd wszystkich przesiewowych konkurencyjnych do realizowanego
w Polsce). W roku 2017 programu oraz badan oferowanych w ramach NFZ.
szczepienia p-HPV refundowaty d) W zakresie profilaktyki wtérnej czyli wczesnego
223 samorzady, w tym 9 takze dla wykrywania stanéw przedrakowych i raka szyjki macicy
chiopcow. W ciggu 10 lat JST powinny prowadzié dziatania komplementarne
dziatalnosci programow i uzupetniajgce  w stosunku do realizowanego
samorzqdowy_ch zaszczepiono programu profilaktyki raka szyjki macicy
ok. 180 tysiecy dziewczynek.
Wszczepialnoéé zalezna byta od e) JST nie powinny prowadzic¢ dziatan
regionu Polski - wyzsza na konkurencyjnych/dublowania ~ w stosunku do
zachodzie niz na wschodzie kraju prowadzonego programu profilaktyki raka szyjki
Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 781271



Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

- $rednio ok 55% uprawnionych
(Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji Wydziat
Oceny Technologii Medycznych
Profilaktyka zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)
wramach programéw  polityki
zdrowotnej Warszawa, czerwiec
2019). Do tej pory samorzady
w bardzo niewielkim  stopniu
finansowaty projekty profilaktyki
wtoérnej - akcje jednorazowe.

Profilaktyka pierwotna raka szyjki macicy — szczepienia
przeciwko HPV

macicy, szczegolnie po wprowadzeniu zmian do
programu, co planowane jest na rok 2022/2023
(wprowadzenie diagnostyki molekularnej HPV HR oraz
zmiany organizacyjne)

Aktualnie w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej
(NSO) prowadzone sg intensywne prace nad
bezptatnym dostepem do szczepieh przeciwko HPV dla
nastolatek a w ciggu kolejnych lat dla nastolatkéw. Do
czasu wprowadzenia tych rozwigzan na poziomie
centralnym  (najpewniej w formie szczepien
bezptatnych, nieobowigzkowych w ramach Programu
Szczepien Ochronnych - PSO), jak dotychczas JST
powinny realizowac takie programy. Po wprowadzeniu
bezptatnych szczepien (na poziomie centralnym
najpewniej poprzez POZ zgodnie PSO) dla dziewczat,
JST mogg uzupehia¢ te dziatania o prowadzenie
programow bezptatnych szczepien dla chiopcow
(w pierwszej kolejnosci MZ planuje najpierw szczepi¢
tylko dziewczeta), gdyz jest to efektywne kosztowo
i przynosi  pozytywne  skutki  zdrowotne dla
spoteczenstwa, co potwierdzajg liczne analizy, w tym
opinie AOTMIT w Polsce dla 3 szczepionek. Na
kazdym etapie JST powinny prowadzi¢ (w miare
posiadanych srodkéw i priorytetow) programy edukacji
m.in. rodzicow nastolatkdw, nauczycieli, stuzby zdrowia
w zakresie korzysci ptyngcych ze szczepien przeciwko
HPV. Programy te powinny by¢ skoordynowane
i zbiezne z treScig kampanii przygotowywanych
w ramach realizacji NSO przez Biuro Prasy i Promocji
Ministerstwa  Zdrowia ~we  wspotpracy  m.in.
z Dyrektorem ds. Wdrazania Narodowej Strategii
Onkologicznej Narodowego Instytutu Onkologii im.
Marii  Skiodowskiej Curie Panstwowego Instytut
Badawczego w Warszawie. Wszystkie dziatania
edukacyjne powinny stanowi¢ jednolitg catos¢ dla
petnego i zbieznego przekazu w czasie realizacji
szczepien p-HPV celem osiagniecia jak najwyzszego
poziomu zaszczepienia docelowej kohorty.
W koncowej fazie przygotowan znajdujg sie takze
rekomendacje kilku towarzystw naukowych w Polsce
w zakresie szczepien przeciwko HPV.
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Ponizej przedstawiam liste wybranych i kluczowych
dokumentdw w zakresie organizacji szczepieh przeciwko
HPV w Polsce:

e 3 opinie AOTMIT na temat szczepionek
Gardasil/Silgard, Cervarix, Gardasil 9;

e stanowisk WHO w zakresie szczepien przeciwko HPV
https://apps.who.int/iris/handle/10665/255354;

e dosSwiadczenie osrodka wroctawskiego w zakresie
programu szczepien p-HPV; Ludwikowska KM, Biela
M, Szenborn L. HPV vaccine acceptance and hesitancy
- lessons learned during 8years of regional HPV
prophylaxis program in Wroclaw, Poland. Eur J Cancer
Prev. 2020 Jul;29(4):346-349. doi:
10.1097/CEJ.0000000000000556. PMID: 31770346.

Profilaktyka wtdérna — wczesne wykrywanie raka szyjki
macicy i stanow przedrakowych (skrining).

Badania przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania
raka i standéw przedrakowych szyjki macicy w Polsce sg
prowadzone w ramach 4 gtdwnych drég organizacyjno-
finansowych i opierajg sie gtébwnie na badaniach
cytologicznych:

e Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy — a) etap
podstawowy (pobranie rozmazu cytologicznego), b)
etap diagnostyczny — ocena rozmazu, c) etap
diagnostyki pogtebionej — kolposkopia/kolposkopia
z biopsjg. Program jest w 100% refundowany przez
NFZ, badania sg dostepne w kazdej poradni
ginekologiczno-potozniczej z kontraktem na AOS oraz
w okoto 100-200/(na ok. 6000 funkcjonujgcych)
placéwkach POZ (badania cytologiczne pobierane
przez potozne). Wszystkie procedury sg rejestrowane
w Systemie Informatycznym Monitorowania Profilaktyki
(SIMP), gtéwne elementy jakosci programu sg
monitorowane przez Centralny Osrodek Koordynujacy
w Narodowym Instytucie Onkologii. Objecie docelowej
populacji 25-59 r.z. nie przekracza w ostatnich latach
pandemicznych 15%. Jest to spowodowane wieloma
czynnikami a przede wszystkim bardzo niskg (nawet 3x
nizszg wyceng czesci procedur jak kolposkopia
z biopsja) przez NFZ niz np. w ramach ambulatoryjnej
opieki  specjalistycznej, dlatego zainteresowanie
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realizacjg programu przez $wiadczeniodawcéw jest
coraz mniejsze. Swiadczeniodawcy AOS pobierajg
rozmazy cytologiczne rutynowo ale gtéwnie poza
programem profilaktyki czyli w ramach tzw. skriningu
oportunistycznego AOS opisanego w punkcie 2.

Tzw. skrining oportunistyczny w ramach AOS - te
same procedury realizowane w ramach AOS
(refundowane przez NFZ), wyzej wycenione, brak
koniecznosci jakiejkolwiek sprawozdawczosci do
SIMP, brak wymogdéw jakiejkolwiek zew. kontroli
jakosci procedur. Procedury te nie s3g rutynowo
raportowane i analizowane ale objecie populacji kobiet
w tym ramieniu jest ok 2-3 x wyzsze niz w programie
(objecie dodatkowych ok. 20-30% populacji kobiet).
Procedury wycenione przez NFZ wyZej niz w programie
profilaktyki (sytuacja kuriozalna od samego poczatku
realizacji programu, wbrew zaleceniom EU), duze
zainteresowanie $wiadczeniodawcéw. Brak nadzoru
nad losem pacjentek, weryfikacji dodatnich wynikéw,
analiz, kontroli jakoSci.

Tzw. skrining oportunistyczny w ramach opieki
w prywatnych gabinetach ginekologicznych. Duze
zainteresowanie swiadczeniodawcow i pacjentek. Brak
kontroli jakosci, nadzoru nad losem kobiet z dodatnimi
wynikami oraz np. jako$cig diagnostyki pogtebionej.
Szacowane objecie populacji docelowej ok 20-30%.

Tzw. skrining oportunistyczny w ramach opieki
abonamentowej — gtéwnie sieciowe i duze prywatne
placowki opieki zdrowotnej. Uwagi w jak punkcie 3.

Nadzor nad losem pacjentek, elementy ewaluacii
i kontroli jakosci sg prowadzone centralnie na
wiekszo$ci etapow skriningu tylko w programie
profilaktyki.

W ramach pozostatych 3 drég realizacji badan
przesiewowych elementy te sg (lub nie sg) prowadzone
w ramach wewnetrznych procedur kazdej z jednostek
ale bez np. analizy tzw. nowotworéw interwatowych
(fatszywie ujemnych wynikéw badan przesiewowych),
ktéra jest prowadzona we wspodipracy z Krajowym
Rejestrem Nowotworow tylko w programie profilaktyki.
Wg danych GUS z lat 2014 i 2019, ok. 60% kobiet
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w wieku 20-60 lat w Polsce deklaruje aktualne badanie
cytologiczne w ciggu ostatnich 3 lat, w grupie kobiet
w wieku 30-40 lat jest to nawet powyzej 80%.

Takie objecia populacji potwierdzajg takze inne niezalezne
analizy. Dostep do badan przesiewowych (pierwszy etap —
pobranie rozmazu cytologicznego) jest zréznicowany —
bardzo dobry w duzych miastach, gorszy w matych
miejscowosciach i bardzo staby na wsiach (brak lub
nieliczne  poradnie  ginekologiczno-potoznicze, tylko
nieliczne POZy wykonujg badania).

Biorgc powyzsze pod uwage JST nie powinny prowadzi¢
konkurencyjnych do istniejgcego programéw badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. Powinny
prowadzi¢ dziatania komplementarne do programu,
wspiera¢ realizatoréw a takze POZ w jego realizacji i brac¢
udziat w rekrutacji kobiet (szczegdlnie z gorszym dostepem,
gorzej wyksztatconych, o] nizszym statusie
socjoekonomicznym) do  realizowanego  centralnie
programu profilaktyki raka szyjki macicy. Kobiety z gorszym
dostepem do badan stanowig grupe najwiekszego ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy.

Wg WHO oraz zaleceh EU w zakresie zapewnienia jakosci
skriningu raka szyjki macicy, badania przesiewowe to nie
incydentalne akcje ale prowadzone systemowo interwencje
w zdrowiu publicznym. Musza obejmowac wszystkie etapy
przesiewu, diagnostyki pogtebionej, leczenia, nadzoru po
leczeniu, ewaluacji wspotczynnikow jakosci i efektow
populacyjnych. Zadna z JST nie posiada zasoboéw, kadr,
doswiadczenia, wiedzy, baz danych, i narzedzi to realizacji
tych celéw. JST powinny wspiera¢ prowadzony program
badan przesiewowych a nie organizowa¢ wtasne programy.
Realizacja niekompleksowych programow
o niemonitorowanej jakosci jest nieefektywna, bedzie
skutkowac¢ zagubieniem pacjentek z dodatnimi wynikami
badan przesiewowych nieobjetymi diagnostykg pogtebiong
i leczeniem.

Ponizej przedstawiam kluczowe w mojej ocenie dokumenty
w zakresie organizacji programow badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy:
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e Europejskie Rekomendacje - European guidelines for
quality assurance in cervical cancer screening Second
Edition.

e Suplement 2015 dotyczacy badan

molekularnych HPV HR.

gtéwnie

e Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia
| Bezpieczenstwa Zywnosci, European guidelines for
quality assurance in cervical cancer screening : second

edition : supplements, Karsa, L.(editor), Dillner,
J.(editor), Suonio, E.(editor), Toérnberg, S.(editor),
Anttila, A.(editor), Ronco, G.(editor), Franceschi,

S.(editor), De Vuyst, H.(editor), Dillner, L.(editor),
Patnick, J.(editor), Arbyn, M.(editor), Segnan,
N.(editor), Publications Office, 2015,
https://data.europa.eu/doi/10.2875/93363.

e Stanowiska WHO i WHO Europe w zakresie
programow badan przesiewowych.

¢ Konsensus Amerykanskiego Towarzystwa Kolposkopii
i Patologii Szyjki Macicy w zakresie postepowania
z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych.

Informacje dotyczgce
skutecznosci badan
cytologicznych i szczepien oraz
efektach niepozadanych tych
metod. Badania cytologiczne
szczegolnie na podtozu ptynnym
LBC charakteryzujg sie
stosunkowo wysokg czutoscig —
ok 70% i nie powodujg dziatan

Pytanie 2

Informacje  w
ramach dziatan
edukacyjnych.

niepozadanych. Wysoka
skutecznos¢ szczepien
w badaniach klinicznych
w zakresie redukcji czestosci
zakazen HPV i ich manifestacji
klinicznych zostata juz
potwierdzona na poziomie

populacyjnym [Med. Prakt 2015].
Opublikowane ostatnio dane
angielskie wskazujg na
zmniejszenie ryzyka
zachorowania na inwazyjnego

Jasno sformutowany cel
takiego programu
z mocnym podkresleniem
korzyéci dla kobiety jakie
daje udziat w badaniach
profilaktycznych.
Podstawowe informacje co
do skutecznosci programu
co przekiada sie na lepsze
wyniki leczenia wykrytego
wczesnie nowotworu.

1

2)

3)

Nowotwory szyjki macicy sg
mozliwe do uniknigcia jesli
nie dojdzie do zakazenia
HPV.

Metody unikania zakazen to

mniejsza ilo$¢ partneréow
seksualnych, metody
barierowe i szczepienia
p/HPV.

Osoby z grupy docelowej
muszg poddawac sie
testom: cytologii lub testom
w kierunku HPV.

Informacje na temat programu profilaktyki raka szyjki
macicy sa dostepne na stronach NFZ, Ministerstwa
Zdrowia, pacjent.gov.pl. Aby zachowac zbieznos¢ przekazu
informacje te powinny by¢ komplementarne do dziatan
prowadzonych przez Biuro Prasy i Promocji MZ.
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raka szyjki macicy i CIN3
odpowiednio o0 87% (95% CI: 72-
94) i 97% (95% CI: 96-98)
u dziewczat zaszczepionych
wwieku 12-13 lat [Falcaro
M Lancet 2021, 398]. Blisko 90%
redukcje zachorowalnosci na raka
szyjki macicy odnotowano
ostatnio takze wsréd szwedzkich
dziewczagt zaszczepionych przed
17-tym rokiem zycia [Lei NEJM
2020, 383].

Wszystkie trzy szczepionki p-HPV
byly poddane odpowiednim
badaniom przed rejestracyjnym,
przeszty  pozytywng  oceng
agenciji rejestracyjnych
w zakresie ich bezpieczenstwa
i sg przedmiotem statego nadzoru
po rejestracyjnego (szczepionki

dwuwalentna - HPV2
i czterowalentna - HPV4 od
ponad 15 lat,

a dziewcieciowalentna - HPV9 od
9 lat). Niepozadane odczyny
poszczepienne (NOP)
obserwowane w badaniach
klinicznych po wszystkich trzech
szczepionkach mialy podobny
profil iczestos¢ wystepowania.
W przypadku HPV4
najczestszymi miejscowymi
objawami poszczepiennymi byty:
bdl (84%), rumien (<25%) i obrzgk
(25%) w miejscu podania przy
czym bdl wystepowat czesciej niz
po podaniu placebo (roztwdr soli
fizjologicznej — 49%; placebo
zawierajgce aluminium — 75%).
Objawy te wystepowaly czesciej
po zastosowaniu HPV2 i HPV9
[WHO WER 2017]. Przemijajgce
stany podgorgczkowe/gorgczka
sg jedynym ogdlnoustrojowym
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dziataniem niepozadanym
wystepujgcym czesciej (>10%)
u szczepionych przeciwko HPV
niz u szczepionych placebo
[WHO WER 2017]. Do czestych
ale szybko ustepujgcych NOP po
szczepieniach p-HPV nalezg bodle
i zawroty gtowy (>10%), bole
miesniowo-stawowe, béle
brzucha, nudnosci i wymioty
(czestos¢ wystepowania 1 - 10%).

Pytanie 3 Edukacja powinna dotyczy¢ | Akcja edukacyjna jest | ¢ Edukacja nt. czynnikéw | Nalezy prowadzi¢ ustawiczng edukacje w zakresie celoéw
. rodzicbow oraz pracownikéw | dobrze udokumentowana ryzyka (do 25 r.z.). realizacji programow oraz miejsc jego realizacji. Wszelkie
Coei f(_)rma medycznych i powinna  by¢ | metoda zwigkszenia ) ) .. | dostepne formy przekazu sg pozadane ale tresci powinny
prowadzenia permanentna. partycypacii kobiet | ¢ Edukacja nt. roli szczepien | pye spojne i jednolite. Dotyczy to zaréwno profilaktyki
edukacj. w programie  profilaktyki (do 13-15 r.z. i rodzicow). pierwotnej (szczepien p-HPV) jak i wtérnej — program badan
nowotworu. Wykorgystarjie e Edukacja nt. metod | Przesiewowych.
indywidualnych  $rodkow zapobiegania zakazeniom.
komunikacji (telefon
komorkowy- SMS,
komunikat via  media
spotecznosciowe) docierajg
lepiej do potencjalnych
uczestnikéw programu
anizeli informacje ogolnie
kierowane do odbiorcow za
posrednictwem TV, radia,
prasy.
Pytanie 4 Nie widze takiej potrzeby %declzydovyanie* Ita!(. Tak: Modyfikacja trybu zycia oparta na zasadach np.
» Wwalczanie narogu paienia . .. | europejskiego kodeksu walki z rakiem ma uniwersalng
Zasadnos¢ tytoniu  powinno  by¢ | ° rgc:ukqa yzyka zakazem? warto$é w redukcji ryzyka zachorowania na rézne choroby
realizacji priorytetem, zwilaszcza, ze gn _ormaqeh , O MEL obejmujace nowotwory, w tym raka szyjki macicy. Zasady
InfEGuiEmel rak szyjki macicy jest arlerowyc.),’. te sg fundamentalne dla utrzymania i poprawy stanu
nacelowanej na nowotworem tytonio- rola szczepien; .| zdrowia populaciji i zawsze nalezy je promowag.
modyfikacje zaleznym. e ograniczenie palenia
stylu zycia. (palacze chorujg czesciej).
Pytanie 5 Pomimo szczepien, nadal osoby | Ustalenie wskazan do | ¢ Powszechne szczepienia. W zakresie realizacji przez JST:
. zaszczepione bedg podlegaty | powtdérnego badania ) . o
Interwencje badaniom cytologicznym. w przypadku wyniku | ® Powszechne testy p/HPV. . Wsp_o%prac_a z NFz w _zakreS|_e realizacji programu
dodatkowe. profilaktyki raka szyjki macicy (upowszechnianie

niejednoznacznego lub nie
do oceny.

danych placowek, w ktérych program profilaktyki raka
szyjki macicy jest realizowany, pomoc w zarzgdzaniu
kolejkami — kierowanie pacjentek do o$rodkow, ktore
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sg zainteresowane realizacja badahn i okres

oczekiwania jest najkrotszy);

e finansowanie transportu zbiorowego kobiet np. ze wsi
do miast/miasteczek, w ktdrych jest realizowany
program np. w ramach tzw. biatych sobdt/niedziel —
konieczna koordynacja z osrodkiem;

e jesli JST jest organem prowadzacym poradnig
ginekologiczno-potoznicza z kontraktem z AOS to
moze zakupi¢ cytobus i organizowaé jego postoje
w matych miasteczkach i na wsiach;

e jesli JST organizuje program szczepien ochronnych —
kluczowe s3g: szkolenia rodzicow, nauczycieli,
pielegniarek punktow szczepien;

e finansowanie materiatéw edukacyjnych w omawianych
zakresach realizacji profilaktyki;

e wspotpraca z Biurem Prasy i Promocji Ministerstwa
Zdrowia w zakresie ujednolicenia tresci edukacyjnych.

Pytanie 6 Badania  profilaktyki ~ wtérnej

> w zakresie dotychczas
Zasgdnp_sc ., | obowigzujgcym. Program
reallzgcp badan powinien dotyczy¢ kobiet w wieku
przesiewowych. 25 _ 65 |at.

Wg. danych $wiatowych
optymalna populacja
docelowa to kobiety
w wieku >25 lat i <60 lat.
Interwaly < 5lat- najczesciej
3 lata.

Narzedzie badawcze-
cytologia ptynna z opcja
oceny obecno$¢ HPV-HR
14 typow.

Tak, od 25 r.z. kobiety, cytologia
lub testy HPV.

Dodatkowe finansowanie (dublowanie finansowania
i oferowania) cytologicznych badan przesiewowych nie
powinno by¢ prowadzone przez JST gdyz badanie te sg
finansowane w ramach NFZ.

Diagnostyka molekularna w zakresie wiruséw brodawczaka
ludzkiego (HPV HR) powinna by¢ dostepna w programie
profilaktyki raka szyjki macicy w roku 2022/2023. Trwajg
duze badania pilotazowe w tym zakresie i prace nad
wdrozeniem badan HPV HR do programu profilaktyki raka
szyjki macicy w Polsce. Organizacja lokalnych programow
w tym zakresie i na tym etapie jest nieuzasadniona gdyz nie
ma mozliwosci wypetniania warunkow realizacji tych badan
opisanych w suplemencie do europejskich zalecen
w zakresie jakosci skriningu raka szyjki macicy.

JST, po analizie dostepnosci na swoim terenie i potrzeb
wtym zakresie, mogg angazowacC sie w organizacje,
doposazenie i finansowanie szkolenia personelu w zakresie
diagnostyki pogtebionej czyli organizacje profesjonalnych
pracowni kolposkopowych/poradni patologii szyjki macicy.
Istnieje wiele ,biatych plam” w tym zakresie w Polsce
i konieczna jest poprawa dostepnosci, kompleksowosci
i jakosci swiadczen w zakresie procedur kolposkopowych.
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Diagnostyka pogtebiona w przypadku nieprawidtowych
wynikow badan przesiewowych (cytologicznych, HPV HR)
powinna by¢ realizowana wfasnie w takich poradniach a nie
w stabo wyposazonych, nie posiadajgcych doswiadczenia
i zaplecza ogdlnych poradniach ginekologiczno-
potozniczych AOS czy oddziatach szpitalnych. Jakos$é
diagnostyki pogtebionej jest jednym =z kluczowych
elementéw wplywajacych na efektywnos¢ programéw
badan przesiewowych.

Pytanie 7

Populacja
docelowa.

Szczepienia dla dziewczynek
w wieku 9 — 14 lat.

Cytologia dla kobiet 25 — 65 lat.

Jesli program profilaktyki
raka szyjki macicy bedzie
wykorzystywat szczepienia
profilaktyczne anty-HPV to
moment zaszczepienia
opisujg wskazania
rejestrowe preparatu ( od
12r.2.).

Jesli program obejmowat
bedzie przesiew
z wykorzystaniem testu
HPV to wykrycie infekciji
HPV- wysokiego ryzyka
powinno wptyngé¢ na dalsze
postepowanie najpewniej
zwigkszenie czestosci
badan kontrolnych.

Wykorzystanie
tradycyjnego narzedzia
jakim jest rozmaz
cytologiczny (tradycyjny lub
LBC) to populacja
docelowa najczesciej
obejmuje populacje kobiet
w wieku 25-59 lat.

Czestsze testy u posiadaczy zlej
cytologii (ASCUS) lub u nosicieli
zakazenia HPV.

Profilaktyka pierwotna — programy szczepien przeciwko
HPV — nastolatkowie w wieku 11-13 lat.

Profilaktyka wtérna — programy badan przesiewowych —
kobiety w wieku 25-65 lat (aktualnie w programie do 59 roku
zycia ale trwajg prace nad podniesieniem granicy wieku do
65 roku zycia).

Pytanie 8

Kompetencje
personelu
medycznego.

Posiada¢ odpowiednig wiedze nt.
skutecznosci  profilaktyki raka
szyjki macicy. Posiadaé
doswiadczenie ~w  realizacji
programu profilaktyki w zakresie
metodyki jak i prowadzenia
rejestracji badan.

Wyszkolona
pielegniarka/potozna
w prawidtowym
pobraniu/utrwaleniu
materiatu.

Ocena mikroskopowa
zautomatyzowana

Potozna, pielegniarka, edukator
(zdrowie publiczne), lekarz -
szkolenia z zasad profilaktyki
p/zakazeniom HPV.

Profilaktyka pierwotna (szczepienia p-HPV) — wszystkie
wymogi dla realizacji szczepien w POZ w ramach programu
szczepien ochronnych + indywidualne szkolenia w zakresie
skutecznosci, bezpieczenstwa i korzysci ze szczepien
p/HPV.

Profilaktyka wtoérna (badania przesiewowe) — wymogi
okreslone centralnie w rozporzadzeniach w zakresie
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z kontrolg jakosci - koszyka $wiadczen gwarantowanych (trwajg prace
diagnosta lab/ w zakresie aktualizacji dla programu profilaktyki raka szyjki
patomorfolog. macicy).
Zwigkszenie dostepu do badan cytologicznych w POZ
i AOS m.in. poprzez szkolenia dla potoznych w Centralnym
Osrodku Koordynujgcym prowadzone corocznie.
Pytanie 9 Poradnia ginekologiczna wraz z | Warunki lokalowe | Fotel ginekologiczny, gabinet | Odpowiedzijak do pytania 8.
W ki punktem szczepien i sprzetowe opisujg | ginekologiczny, potozna.
| lf\rlun ! stosowne rozporzadzenia
10 aovl/e NFZ- ambulatoryjna opieka
| sprzetowe. specjalistyczna, SANEPID.
Pytanie 10 Odsetek uczestnictwa kobiet | Cel gtéwny: | e liczba populacji docelowej | Cele: zwigkszenie wykrywalnosci standéw przedrakowych
w programie. dtugoterminowy to poddanej szczepieniu; szyjki macicy CIN2+, obnizenie zachorowalnosci na

Cele i mierniki
PPZ.

Liczba wykrytych
nieprawidfowos$ci w stosunku
do wszystkich wykonanych
badan.

Odsetek zaszczepionych
dziewczynek.

Odsetek rakow
interwatowych - tzn.
nowotworow wykrytych

pomiedzy cyklami badan.

obnizenie zachorowalnosci
i umieralnosci z raka szyjki
macicy do poziomu krajow
wiodacych UE.

Cele posrednie:
podniesienie poziomu
wiedzy kobiet nt.
Profilaktyki  raka  szyjki
macicy, unifikacja

standardow postgepowania
diagnostycznego.

e liczba populacji docelowej
poddanej przesiewowi.

inwazyjnego raka szyjki macicy, obnizenie umieralnosci
z powodu raka szyjki macicy.

Mierniki jakosci programéw — powinny by¢ ewaluowane
centralnie i ew. regionalnie. JST mogg nie miec
dosdwiadczenia, wiedzy, narzedzi, dostepu do danych ani
zaplecza merytorycznego do ich oceny. Do 2016 r. pewien
zakres tych miernikow ewaluowaty Wojewddzkie Osrodki
Koordynujgce ale zostaly zlikwidowane decyzjg
Ministerstwa Zdrowia. Aktualnie cze$¢ miernikdw jest
ewaluowana przez NFZ i Centralny Osrodek Koordynujgcy.

Pytanie 11

Monitorowanie
i ewaluacja.

Uczestnictwo.
Liczba wykrytych patologii.

Kontrola  jakosci  badan

profilaktycznych.

e Liczba kobiet objetych

programem.

e Liczba kobiet
zaproszonych.

e Liczba kobiet, ktore

zgtosity sie do

programu.

e Liczba  wykonanych
badaniach.

e Liczba prawidtowych
wynikow.

e Liczba

nieprawidfowych

J.w.

Ponizej przedstawiam liste wskaznikow jakosci w oparciu
o definicje Europejskich Zalecen ds. Jakosci Skriningu
Raka Szyjki Macicy:

KEY PERFORMANCE INDICATORS (KPI) - RAK SZYJKI
MACICY:

1. Zasieg programu:

o liczba kobiet w wieku 25-59 z aktualnym
ubezpieczeniem zdrowotnym w danym roku
(populacja kobiet w wieku 25-59 lat w danym roku).

2. (1) Pokrycie grupy docelowej za pomocg zaproszen:

o liczba kobiet w wieku A-B zaproszonych do
wziecia udzialu w programie w ciggu interwatu
badania — ostatnie petne 3lata (populacja kobiet
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wynikow- stany
przedrakowe.

Liczba kobiet
skierowanych na
ponowne badanie.
Liczba kobiet
skierowanych do
diagnostyki
pogtebione;j.

Liczba rozpoznan raka
przedinwazyjnego.

Liczba rozpoznan raka
inwazyjnego.

zamieszkujgca dany region/kraj w ostatnim roku
interwatu badania).

(1) Pokrycie grupy docelowej za pomocg zaproszen:

o liczba kobiet w wieku A-B zaproszonych do
wziecia udziatu w programie w ciggu interwatu
badania — ostatnie petne 3lata (populacja kobiet
w wieku 25-62 w ostatnim roku interwatu badania).

UWAGI: za A-B w powyzszych definicjach nalezy kolejno
uzy¢ nastepujacych przedziatéw wiekowych: 0+, 0-20, 20-
24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-64,

65+.
3.

(1) Pokrycie grupy docelowej za pomocg cytologii:

o liczba kobiet w wieku A-B, u ktérych przynajmniej
raz pobrano cytologie o statusie Y w ciggu
interwatu badania — ostatnie petne 3lata — i ktore
zostaly zaproszone w sposoéb X (cata populacja
kobiet w ostatnim roku interwatu badania).

(1) Pokrycie grupy docelowej za pomocg cytologii:

o liczba kobiet w wieku A-B, u ktérych przynajmniej
raz pobrano cytologie o statusie Y w ciggu
interwatu badania — ostatnie petne 3lata — i ktére
zostaty zaproszone w sposob X (populacja kobiet
w wieku 25-62 w ostatnim roku interwatu badania).

UWAGI:

za A-B w powyzszych definicjach nalezy kolejno uzy¢
nastepujgcych przedziatow wiekowych: 0+, 0-20, 20-
24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59,
60-64, 65+;

za X w definicji (Ill) i (IV) nalezy kolejno uzyé
nastepujgcych zwrotow: osobiscie / nie zostaty
zaproszone osobiscie / brak danych na temat sposobu
zaproszenia,

za Y w definicji (V) i (VI) nalezy uzy¢ kolejno
nastepujgcych statusow: w ramach programu
skryningowego, poza programem skryningowym,
nieznany status.
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4. Zgtaszalno$¢ na zaproszenia (odpowiadanie na

zaproszenia):

o liczba kobiet w wieku A-B zaproszonych w danym
3-letnim interwale badania, u ktérych pobrano
cytologie w czasie 3lata +6miesiecy;

o liczba kobiet zaproszonych w danym 3-letnim
interwale badania.

UWAGI: za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzyc¢
nastepujgcych przedziatow wiekowych: 0+, 0-20, 20-24, 25-
29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-64, 65+.

5. Zuzycie badan cytologicznych:

o liczba cytologii pobranych w ciggu interwatu
badania — 3 lata — nie liczac testéw powtdrzonych
ze wzgledu na brak mozliwosci ich oceny oraz
testow zwigzanych z dalszym monitorowaniem
stanu pacjentki;

o liczba kobiet, u ktérych pobrano przynajmniej
1 cytologie w ciggu interwatu badania — 3 lata.

Rozktad zuzycia badan cytologicznych:

o liczba kobiet, u ktérych pobrano A cytologii w ciggu
interwatu badania — 3 lata — nie liczac testow
powtdrzonych ze wzgledu na brak mozliwosci ich
oceny oraz testow zwigzanych z dalszym
monitorowaniem stanu pacjentki;

o liczba kobiet, u ktérych pobrano przynajmniej
1 cytologie w ciagu interwatu badania — 3 lata.

UWAGI: za A w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢
zwrotéw: przynajmniej 1, dokladnie 1, doktadnie 2,
dokfadnie 3, ... az do maksymalnej liczby cytologii
wykonanych przez jedng pacjentke w tym czasie.

6. Zachorowalno$¢ na inwazyjnego raka szyjki macicy
wsrod kobiet nieprzebadanych (na 10 000 kobiet):

o liczba inwazyjnych nowotwordw typu X raka szyjki
macicy wykrytych u kobiet w wieku A-B
nieprzebadanych w ciggu interwatu badania — 42
miesigce(dla systemu zapraszanego), o statusie
Y
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UWAGI:

7. Rozkiad przebadanych kobiet wedtug diagnozy

o liczba przebadanych kobiet w wieku A-B
z diagnozg cytologiczng X w danym roku
w badaniu skryningowym Z, badajacych sie
w odstepach czasu Y;

o liczba przebadanych kobiet w danym roku.

UWAGI:

e za X nalezy wuzy¢ nastepujgcych diagnoz
cytologicznych: ztosliwe komérki nowotworowe, HSIL,
LSIL, ASC-H, AGC, ASC-US, negatywny, rozmaz
nienadajgcy sie do oceny;

e zaY nalezy uzy¢ zwrotéw: regularnie co 3 lata, czesciej
niz co 3 lata;

e za Znalezy uzy¢ zwrotow: pierwszym, kolejnym.

8. Odsetek kobiet skierowanych do powtoérzenia cytologii:

o liczba osobo-lat tych kobiet, ktére nie poddaty sie
cytologii w ciggu interwatu badania — 42m-ce (dla
systemu zapraszanego)*10 000.

za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢
nastepujacych przedziatbw wiekowych: 0+, 0-20, 20-
24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59,
60-64, 65+;

za X nalezy uzy¢ typow: ptaskonabtonkowy,
nieptaskonabtonkowy;

za Y nalezy uzy¢ statusow: kobiety nigdy niebadane,
badane przynajmniej raz w czasie dluzszym niz 3 lata
wstecz, nigdy niezaproszone.

o liczba kobiet w wieku A-B z zaleceniem
powtdrzenia cytologii (wynik cytologii bedacej
przyczyng skierowania = X) po badaniu
skryningowym Y w czasie krotszym niz wynikajgcy
z programu skryningowego (tj. szybciej niz w ciggu
3 lat) — w danym roku;

o liczba przebadanych kobiet w danym roku.
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UWAGI:

UWAGI:

10. Odsetek kobiet skierowanych na kolposkopii:

za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢
nastepujagcych przedziatbw wiekowych: 0+, 0-20, 20-
24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59,
60-64, 65+;

za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: LSIL, ASC-
H, AGC, ASC-US, rozmaz nienadajgcy sie do oceny,
inne (jesli takie sg, nalezy je wylistowac), ogétem;

za Y nalezy uzy¢ zwrotdw: pierwszym, kolejnym;

w przypadku wielokrotnych badan nalezy wybrac
jedna, najciezszg przyczyne skierowania.

Zgtaszalno$¢ na skierowanie na ponowng cytologie:

o liczba kobiet w wieku A-B z zaleceniem
powtdrzenia cytologii (po wyniku cytologii X) po
badaniu cytologicznym Y w czasie krétszym niz
wynikajgcy z programu skryningowego (tj. szybciej
niz w ciggu 3 lat), ktére faktycznie poddaly sie
dodatkowemu badaniu cytologicznemu;

o liczba kobiet z zaleceniem powtorzenia cytologii
w czasie kroétszym niz wynikajgcy z programu
skryningowego (1j. szybciej niz w ciggu 3 lat).

za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢
nastepujgcych przedziatow wiekowych: 0+, 0-20, 20-
24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59,
60-64, 65+;

za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: LSIL, ASC-
H, AGC, ASC-US, rozmaz nienadajgcy sie do oceny,
inne (jesli takie sg, nalezy je wylistowac), ogétem;

za Y nalezy uzy¢ zwrotow: pierwszym, kolejnym;

w przypadku wielokrotnych badan nalezy wybrac
jedna, najciezszg przyczyne skierowania.
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11.

12.

o liczba kobiet w wieku A-B poddanych cytologii
z wynikiem X w badaniu skryningowym Y, ktore
zostaty skierowane na kolposkopie w danym roku

o liczba kobiet przebadanych w danym roku

UWAGI:

za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢
nastepujacych przedziatbw wiekowych: 0+, 0-20, 20-
24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59,
60-64, 65+;

za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: rak
inwazyjny, HSIL, LSIL, ASC-H, AGC, ASC-US, rozmaz
nienadajacy sie do oceny, inne (jesli takie sg, nalezy je
wylistowac), ogotem;

za Y nalezy uzy¢ zwrotow: pierwszym, kolejnym;

w przypadku wielokrotnych badan nalezy wybrac
jedna, najciezszg przyczyne skierowania.

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) skierowan na
kolposkopii:

o liczba kobiet skierowanych na kolposkopie po
cytologii z wynikiem X w badaniu skryningowym Z,
u ktorych przeprowadzono kolposkopie
i potwierdzono histologicznie CIN+ kolposkopia
data wynik histologiczny Y, w danym roku

o liczba kobiet, u ktérych przeprowadzono
kolposkopie w danym roku

UWAGI:

za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: ztosliwe
komorki nowotworowe, HSIL+, LSIL+, ASC-US+,
ogotem;

za Y nalezy uzy¢ diagnoz histologicznych: rak
inwazyjny, CIN3+, CIN2+, CIN1+;

za Z nalezy uzy¢ zwrotow: pierwszym, kolejnym;

w przypadku wielokrotnych badan kolposkopowych
nalezy wybrac¢ jedng, najciezszg diagnoze.

()Swoisto$¢ cytologii:
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o liczba przebadanych kobiet z wynikiem cytologii
X w badaniu cytologicznym Z, ktére nie otrzymaty
skierowania na kolposkopie w danym roku;

o liczba przebadanych kobiet w danym roku — liczba
kobiet z histologicznie potwierdzong diagnozag
Y w danym roku.

(1) Swoistos¢ cytologii:

o liczba przebadanych kobiet z prawidlowym
wynikiem badania cytologicznego w badaniu
cytologicznym Z;

o liczba przebadanych kobiet w danym roku — liczba
kobiet z histologicznie potwierdzong diagnozg
Y w danym roku

UWAGI:

e za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: ASC-US,
LSIL, HSIL, ogotem;

e za Y nalezy uzy¢é diagnoz histologicznych: rak
inwazyjny, CIN3+, CIN2+, CIN1+;

e za Znalezy uzy¢ zwrotow: pierwszym, kolejnym.

e prawidtowy wynik badania cytologicznego - wynik, po
ktédrym pacjentka jest kierowana na kolejng cytologie za
3 lata (normalny interwat badania).

13. Wykrywalnos$é Zmian CIN potwierdzonych
histologicznej:

o liczba przebadanych kobiet, badajgcych sie
z czestotliwoscia Y, z potwierdzonym CIN+
w badaniu histopatologicznym z diagnozg X; po
badaniu skryningowym Z w danym roku;

o liczba kobiet przebadanych w danym roku.
UWAGI:

e za X nalezy uzy¢ diagnoz histologicznych: CIN1+,
CIN2+, CIN3+, rak inwazyjny;

e zaY nalezy uzy¢ zwrotéw: regularnie co 3 lata, czeSciej
niz co 3 lata;
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14.

za Z nalezy uzy¢ zwrotéw: pierwszym, kolejnym.

Wystepowanie raka po prawidtowym wyniku cytologii:

o liczba przebadanych kobiet, u ktérych wykryto
inwazyjng forme raka typu X w ciggu Y miesiecy
od ostatniego prawidtowego wyniku badania
cytologicznego;

o liczba osobo-lat kobiet z prawidtowym wynikiem
badania cytologicznego w danym czasie

UWAGI:

15.

prawidtowy wynik badania cytologicznego - wynik, po
ktédrym pacjentka jest kierowana na kolejng cytologie za
3 lata (normalny interwat badania);

za X nalezy uzyc: ptaskonabtonkowy,
nieptaskonabtonkowy;

za Y nalezy uzy¢:0-12, 13-24, 25-36, 36-42, 0-42.

Zgtaszalnos¢ na skierowanie na kolposkopii:

o liczba przebadanych kobiet skierowanych na
kolposkopie po wyniku cytologicznym X, ktére
przeprowadzity to badanie w ciggu Y miesiecy od
daty skierowania;

o liczba przebadanych kobiet skierowanych na
kolposkopie w danym roku.

UWAGI:

16.

za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: ztosliwe
komorki nowotworowe, HSIL, LSIL, ASC-H, ASC-US,
AGC, inne (jesli takie sg, nalezy je wylistowac);

za Y nalezy uzy¢: 3, 6, 12.

Odsetek  kobiet leczonych z powodu zmian
$rédnabtonkowych duzego stopnia:

o liczba przebadanych kobiet z CIN2 lub CIN3
wykrytym w danym roku, ktére poddaly sie
leczeniu;

o liczba przebadanych kobiet z CIN2 lub CIN3
wykrytym w danym roku.
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UWAGI:

e dane czesciowo dostepne w rejestrach NFZ na
podstawie sprawozdan rozpoznan wg ICD-10 oraz
wykonanych procedur wg ICD-9.

17. Odsetek kobiet poddanych histerektomii po wykryciu
zmian srédnabtonkowych w badaniu skryningowym:

o liczbha przebadanych kobiet z histologicznie
potwierdzonym CIN+ w danym roku z wynikiem X,
ktdre zostaty poddane histerektomie;

o liczba przebadanych kobiet z histologicznie
potwierdzonym CIN+ w danym roku.

UWAGI:
e za X nalezy uzy¢: CIN1, CIN2, CIN3.

18. Odsetek kobiet leczonych po wykryciu CIN1 w badaniu
skryningowym:
o liczba przebadanych kobiet z CIN1 wykrytym

w badaniu skryningowym, ktére zostaty poddane
leczeniu;

o liczba przebadanych kobiet z CIN1 wykrytym
w badaniu skryningowym.

19. Wystepowanie inwazyjnego raka po nieprawidiowym
wyniku cytologii  ws$rod  kobiet, u ktorych nie
stwierdzono histologicznie nowotworu w_diagnostyce
pogtebione;:

o liczba kobiet o statusie X, u ktérych wykryto
inwazyjnego raka po nieprawidtowym wyniku
cytologii w danym czasie;

o liczba osobo-lat kobiet z nieprawidtowym wynikiem
cytologii w danym czasie.

UWAGI:

e nie wlicza sie rakéw wykrytych w czasie badania
skryningowego;

e za X nalezy uzy¢ statusow:

o kobiety bez przeprowadzonej kolposkopie pomimo
skierowania na to badanie;
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o kobiety z przeprowadzong kolposkopig, ale bez
wykrytego CIN;

o kobiety z wykrytym CIN, ale nieleczone;
o kobiety leczone;

o kobiety poddane dalszej albo

obserwaciji po leczeniu;

diagnostyce

o wszystkie kobiety bez wzgledu na status.
e nalezy uwzglednia¢ wytgcznie raki petnoinwazyjne;

e nie nalezy uwzglednia¢ rakow petnoinwazyjnych
wykrytych w trakcie badania skryningowego.

20. Odsetek kobiet z prawidlowym wynikiem cytologii
6 miesiecy po zakonczonym leczeniu:

o liczba kobiet z prawidtowym wynikiem cytologii
uzyskanym w ciggu 6 miesiecy po zakonczeniu
leczenia CIN2, CIN3, CGIN, adenocarcinoma in
situ;

o liczba kobiet poddanych leczeniu (CIN2, CIN3,
CGIN, adenocarcinoma in situ) i obserwowanych
przynajmniej 6 miesiecy po zakohczeniu leczenia.

Istniejg takze wskazniki American College of Pathologists
dla Pracowni Cytologicznych ale sg jeszcze bardziej
skomplikowane i powinny by¢ obliczane dla kazdej

Z pracowni.
Pytanie 12 Aktualne dowody wskazujg, ze | Najobszerniejszych danych | Tak, przeglad systematyczny- | Dla swiata — wiele danych. Omodwione szczegotowo
D d nie ma klinicznie istotnych roéznic | dostarcza metaanaliza | Lina w zaleceniach europejskich ds. skriningu raka szyjki
Z:Ill\rlgsi)é w miedzy cytologig ptynng | obejmujgca 15 145 cytatéw macicy.

. a cytologiag konwencjonalng. Do | ze Swiatowego . . . )
skytec,znosm wykrywania hrHPV wykorzystuje | pismiennictwa w tym 24 Dla POI§k| - Nowa}lfovyskl A, WOJC|echowska U, W!eszczy P,
dziatan . . o - o Cybulski M, Kaminski MF, Didkowska J. Trends in cervical

. sie rézne platformy; wigkszos¢ | wyniki badan o L . )
profilaktycznych wykorzystuje metody amplifikacji | populacyjnych cancer incidence and mortality in Poland: is there an impact
RSzM sygnalu lub kwasu nukleinowego. | wykorzystujgcych do of the mtroductlon .of thg organlsed_. screening? Eur

Opublikowane proby testowania | przesiewu Zaréwno J Epidemiol. 2017 Jun;32(6):529-532. doi: 10.1007/s10654-
hrHPV stosowanego | konwencjonalng cytologie, 017-0291-6. Epub 2017 Aug 5. PMID: 28780640.

w hybrydyzacji in situ, reakcji | cytologie ptynng-LBC i testy

tancuchowej polimerazy | HPV. Wyniki metaanalizy:

i technologii wychwytywania | cytologia Znamiennie

hybrydowego do testowania | zmniejsza ryzyko

szczepow  HPV  zwigzanych | zachorowania na raka
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z rakiem szyjki macicy. Badanie
hrHPV  bylo stosowane do

pierwotnego badania
przesiewowego, jednoczesnego
badania cytologicznego

i dalszych  badan  dodatnich
wynikow cytologicznych. Badania
przesiewowe za pomocg samej
cytologii, samego badania hrHPV
oraz obu w potgczeniu
zapewniajg rozsagdng rownowage
migdzy korzy$ciami a szkodami
dla kobiet w wieku od 30 do 65 lat;
kobiety wtej grupie wiekowej
powinny przedyskutowac
z pracownikiem stuzby zdrowia,
ktora strategia testowania jest dla

nich najlepsza. Dowody
z randomizowanych badan
klinicznych  (RCT) i badan

modelowania decyzji sugerujg, ze
badanie przesiewowe z samg
cytologig jest nieco mniej czute
w wykrywaniu CIN 2 i CIN 3 niz
badanie przesiewowe z samym
badaniem hrHPV. Chociaz
badanie przesiewowe za pomocg
samego testu hrHPV lub
w potgczeniu z cytologig wykrywa
wiecej przypadkoéw CIN 2 i CIN 3,
metoda ta powoduje zwiekszenie
liczby wykonywanych kolposkopii
diagnostycznych dla kazdego
wykrytego przypadku patologii
szyjki macicy.

Wytyczne zaréwno krajowych jak
i zagranicznych  towarzystw

naukowych rekomendujg
dziatania  profilaktyczne jako
najbardziej skuteczne

w przeciwdziataniu rakowi szyjki
macicy.

inwazyjnego w stosunku do
kobiet nie badanych
(wzgledne ryzyko RR-
0.38).

Wyniki metaanalizy nie
pozwalaja na ustalenie
optymalnego wieku
rozpoczecia i zakonczenia
przesiewu, a takze
interwatu miedzy kolejnymi
badaniami. Sugerujg
jednak, ze najlepszy efekt
protekcyjny obserwuje sie
u kobiet od 30 r.z przy
interwatach nie dtuzszych
niz 5 lat.
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Pytanie 13

tacznie 22 panstwa cztonkowskie
UE wdrazaty, pilotowaty Ilub
planowaty populacyjne badania
przesiewowe w kierunku raka

Tak. Modelowy program
populacyjnych

przeprowadzono juz
w latach 70-80 XX wieku

Tak, model Finski — Australia.

Liczne programy w wielu, gtdwnie rozwinietych krajach na
Swiecie. Ich skutecznos¢ zalezy od wielu czynnikow. Wéréd
nich najwazniejsze to:
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Postepowanie
w innych
krajach

szyjki macicy. W 2016 .
wdrazanie programéw badan
przesiewowych zostato
zakonczone tylko w dziewigciu
z28 panstw cztonkowskich:
Danii, Estonii, Finlandii, totwie,
Polsce, Stowenii, Szwecji,
Holandii i Wielkiej Brytanii.
Doktadne dane dotyczace raportu
WHO odnosnie prowadzonego
skryningu raka szyjki macicy
mozna prze$ledzi¢ na stronie
AAP WHO.

Kanada -British Columbia w
ciggu 25 lat redukujgc
zachorowalno$¢

i umieralno$¢ z powodu
raka szyjki ponad 2- krotnie.

Finlandia, Szwecja, USA-
w ciggu 25 lat umieralnos¢
obnizyta sie do 2-3/100 tys.
W Polsce w tym czasie
umieralno$¢ wynosita 7/100
tys. kobiet.

1. stopie objecia populacji badaniami przesiewowymi
i diagnostyka pogtebiong w przypadku wynikow
dodatnich oraz leczeniem stanéw przedrakowych

2. jakos¢ procedur na wszystkich etapach programu
3. jakos¢ leczenia
4. jakos¢ koordynacji programu

Dla Polski — analiza programu i jego potencjalnego wptywu
na trendy zachorowalnos$ci i umieralno$ci

Nowakowski A, Cybulski M, Sliwczyr'lski A, Chil A, Teter Z,
Seroczynski P, Arbyn M, Anttila A. The implementation of
an organised cervical screening programme in Poland: an
analysis of the adherence to European guidelines. BMC
Cancer. 2015 Apr 14;15:279. doi: 10.1186/s12885-015-
1242-9. PMID: 25879466; PMCID: PMC4417537.
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Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych:

e Zasadnosc¢ realizacji PPZ w zakresie profilaktyki:

(o]

eksperci sg zgodni co do zasadno$ci prowadzenia przez JST programoéw profilaktyki raka szyijki
macicy, w zwigzku z obserwowang wysokg zachorowalnoscig i umieralnoscig na ten nowotwor.
Zdaniem ekspertéw, programy i wszelkie dziatania profilaktyczne powinny przetozy¢é sie na
zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na RSzM [Zal 1-4].

eksperci podkreslajg, ze docelowo JST powinny skupi¢ sie na realizacji dziatan z zakresu profilaktyki
pierwotnej (jak szczepienia przeciwko HPV oraz edukacja). Docelowo nalezy unika¢ sytuacji
podwdjnego finansowania juz realizowanych $swiadczen (przede wszystkim badan przesiewowych),
cho¢ dopuszcza sie mozliwosé ich uzupetniania dostepu do nich [Zal 1,4].

e Informacje uwzgledniane w ramach dziatan edukacyjnych:

(o]

(o]

(o]

skutecznos¢ badan przesiewowych w kierunku RSzM [Zal 1, 3],

korzysci z realizacji szczepien przeciwko HPV [Zal 1, 3],

metody minimalizacji ryzyka zakazenia wirusem HPV [Zal 3],

potencjalne odczyny poszczepiennie w przypadku zastosowania szczepionek przeciwko HPV [Zal 1],
cele oraz korzysci ptyngce z uczestnictwa w PPZ z zakresu profilaktyki RSzM [Zal 2],

nalezy zastosowac¢ materiaty i tresci edukacyjne uwzglednione na stronach NFZ oraz Ministerstwa
Zdrowia [Zal 4].

e (Czasiforma prowadzenia edukaciji:

(o]

edukacja powinna dotyczy rodzicow oraz pracownikow medycznych, przy czym powinna by¢
prowadzona w sposob permanentny [Zal 1],

prowadzenie dziatan edukacyjnych posiada udowodniong skutecznosé¢ w zwiekszaniu zgtaszalnosci
do przesiewu. Docelowymi metodami rozpowszechniania informacji powinny by¢ wiadomosci SMS
oraz komunikaty za posrednictwem mediow spotecznosciowych [Zal 2],

edukacja powinna obejmowac osoby z grup ryzyka, dzieci (13-15 r.z.) oraz ich rodzicow [Zal 3],

edukacja powinna by¢ prowadzona ustawicznie nt. celéw programowych oraz miejsc jego realizacji
[zal 4].

e Zasadnos¢ realizacji interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu zycia:

(0]

eksperci nie sg zgodni w zakresie zasadnosci prowadzenia interwencji nacelowanych na modyfikacje
stylu zycia. Jeden z nich nie dostrzega potrzeby realizacji tego typu interwencji [Zal 1].Pozostali
eksperci z kolei zaznacza, iz proces modyfikacji stylu zycia powinien obejmowac w gtéwnej mierze
zwalczanie natogu palenia tytoniu [Zal 2-4].

jeden z ekspertéw zaznacza, ze proces modyfikacji stylu zycia winien by¢ realizowany w zgodzie
z obecnie dostepng wiedzg i rozwigzaniami np. europejskim kodeksem walki z rakiem [Zal 4].

e Interwencje dodatkowe w ramach PPZ:

o

(o]

(o]

(o]

(0]

(o]

zatgczenie do szczepieh przeciwko HPV badan cytologicznych [Zal 1],

badanie potwierdzajgce w przypadku wyniku niejednoznacznego [Zal 2],
powszechne szczepienia oraz testy w kierunku obecnosci zakazenia HPV [Zal 3],
zakup i prowadzenie badan w tzw. cytobusie [Zal 4],

Scista wspotpraca z NFZ oraz MZ w celu poprawnej realizacji programoéw [Zal 4],

wprowadzenie mozliwosci transportu zbiorowego dla kobiet z terenéw wiejskich [Zal 4].

e Zasadnos¢ realizacji badan przesiewowych:

(o]

eksperci pozostajg zgodni, odnosnie zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
RSzM. Profilaktyka wtérna pozostaje standardem postepowania, przez co kluczowym zdaje sie jej
dalsze prowadzenia [Zal 1-3],
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o jeden z ekspertow podkresla, ze dziatania przesiewowe nie powinny by¢ realizowane przez JST
z uwagi na dostepnos¢ tych swiadczen w programie ogoélnopolskim. Zaznacza takze, iz dotyczy to
takze testéw w kierunku HPV, ktére sg obecnie badane pod wzgledem uzytecznosci w zakresie badan
przesiewowych (badania pilotazowe) [Zal 4].

e Populacja docelowa PPZ:
o szczepienia dla dziewczynek w wieku 9-14 lat [Zal 1] lub 11-13 lat [Zal 4],
o cytologia dla kobiet miedzy 25 a 65 r.z. [Zal 2, 4],
o badania przesiewowe miedzy 25 a 60 r.z. [Zal 2],

o programy uwzgledniajgce profilaktyke w postaci szczepien anty-HPV powinny by¢ kierowane do oséb
wyszczegolnionych we wskazaniach rejestrowych preparatow (od 12 r.z.) [Zal 2],

o badania przesiewowe (cytologia, testy HPV) u kobiet poczawszy od 25 r.z. [Zal 3].
e Cele i mierniki PPZ [Zal 1-4]:
o odsetek uczestnictwa kobiet w programie,
o liczba wykrytych nieprawidtowosci w stosunku do wszystkich wykonanych badan,
o odsetek zaszczepionych dziewczynek,
o odsetek rakéw interwatowych — tzn. nowotworow wykrytych pomiedzy cyklami badan,

o obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu raka szyjki macicy do poziomu krajéw wiodgcych
UE,

o podniesienie poziomu wiedzy kobiet nt. Profilaktyki raka szyjki macicy, unifikacja standardéw
postepowania diagnostycznego,

o zwiekszenie wykrywalnosci stanéw przedrakowych szyjki macicy CIN2+,
o obnizenie zachorowalnos$ci na inwazyjnego raka szyjki macicy,

o obnizenie umieralnosci z powodu raka szyjki macicy.
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawi¢, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA —
wykonaé wyszukiwanie rekomendaciji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajac przeszukiwane zrédta. W tym miejscu
powinny zostac opisane kroki prowadzace do selekcji rekomendacji i dowodéw naukowych wigczonych do opracowania, jak: przeszukane
zrodia, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat graficzny etapow
wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych i wykluczonych publikacii (z podaniem
przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — wéwczas odpowiednie odestanie
powinno znalez¢ sie w tekscie>

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2012-2022. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych zrodtach: Polskie Towarzystwo Ginekologdéw i Potoznikéw
PTGip/Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy — PTKiPSM; Polskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej — PTOK; American College of Obstetricians and Gynecologist — ACOG; American Cancer
Society — ACS; Hong Kong Centre for Health Protection & Cancer Expert Working Group — HKCHP CEWG;
British Columbia Guidelines — BCG; National Cancer Institute — NIH; UK National Screening Committee — UK
NSC; World Health Organization — WHO; European Society of Gyneacologic Oncology — ESGO/European
Federation of Colposkopy — EFC; Cancer Council Australia — CCA; Women’s Preventive Services Initiative —
WPSI; US Preventive Services Task Force — USPSTF; The Royal Australian College of General Practitioners
— RACGP; American College of Physicians — ACP; European Commission — EC; Canadian Task Force on
Preventive Health Care — CTFPHC.

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogolna kobiet

Interwencja (1) Badania przesiewowe; edukacja; edukacja seksualna; profilaktyka; modyfikacja diety;
ocena ryzyka; spozywanie alkoholu; palenie tytoniu; cytologia; pl6, ki67, HPV test;
samopobranie; kolposkopia

Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, rekomendacje
Ograniczenia Publikacje z lat 2012-2022

Do analizy wigczono tgcznie 68 publikacji oraz 4 opinii ekspertéw klinicznych:

e 50 przegladéw systematycznych/metaanaliz (Ampofo 2022, Baccolini 2022, Cho 2022, Attipoe-Dorcoo
2021, Li 2021, Nagelhout 2021, Pourebrahim-Alamdari 2021, Staley 2021, Gu 2020, Jansen 2020, Nelson
2020, Malone 2020, Mohan 2020, Okeah 2020, Simbar 2020, Kelly 2019, Macedo 2019a, Macedo 2019b,
Mohan 2019, Arbyn 2018, Catarino 2018, Melnikow 2018, Pyo 2018, Su 2018, Viscondi 2018, Koliopoulos
2017, Musa 2017, Nelson 2017, Tjalma 2017, Chen 2016, Li 2016, Meggiolaro 2016, Mustafa 2016, Sun
2016, Xu 2016, Chanthavilay 2015, Damiani 2015, Verdoodt 2015, Arbyn 2014, Albrow 2014, Bouchard-
Fortier 2014, Pileggi 2014, Yin 2014, Arbyn 2013a, Arbyn 2013b, Camilloni 2013, Luu 2013, Peirson 2013,
Verdoodt 2013, Ferroni 2012);

e 1 analize ekonomiczng opartg o badanie RCT (Tsiachristas 2018);

e 17 rekomendacji (ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, PTGIiP/PTKiPSM 2021, UK NSC 2021,
NIH 2021, WHO 2021, ESGO-EFC 2020, BCG 2019, CCA 2018, USPSTF 2018, WPSI 2018, RACGP
2017, ACP 2015, EC 2015, PTOK 2013, CTFPHC 2013).

6.2. Ocena jako$ci wlgczonych badan wtérnych

Jako$¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowac publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskaé najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskac
pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem
oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska”, dwa i wiecej uchybienn obniza ocene do wartosci
~Krytycznie niska”.

Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:
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e wysoka — Staley 2021, Jansen 2020, Arbyn 2013b, Camilloni 2013;

e niska— Ampofo 2022, Cho 2022, Negelhout 2021, Gu 2020, Simbar 2020, Macedo 2019a, Melnikow 2018,
Koliopoulos 2017, Meggiolaro 2016, Arbyn 2014, Bouchard-Fortier 2014, Pileggi 2014, Yin 2014;

e krytycznie niska — Baccolini 2022, Attipoe-Dorcoo 2021, Li 2021, Pourebrahim-Alamdari 2021, Nelson
2020, Malone 2020, Mohan 2020, Okeah 2020, Kelly 2019, Mohan 2019, Macedo 2019b, Arbyn 2018,
Catarino 2018, Pyo 2018, Su 2018, Viscondi 2018, Musa 2017, Nelson 2017, Tjalma 2017, Chen 2016, Li
2016, Mustafa 2016, Sun 2016, Xu 2016, Chanthavilay 2015, Damiani 2015, Verdoodt 2015, Albrow 2014,
Arbyn 2013b, Luu 2013, Peirson 2013, Verdoodt 2013, Ferroni 2012.

Szczegotowe wyniki odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTAR?2 przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 18).

Tabela 18. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja | Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15 Ocena
Meta. Czesciowo Czesciowo Niska
Ampofo 2022 tak tak
Meta. - .
Baccolini Czetsa(lzllowo Kr):%izme
2022
Meta. Czesciowo Czesciowo .
Pr:ﬁ%ose)_/s' Czesciowo Krytycznie
Dorcoo 2021 e Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Li 2021 tak niska
Meta. Czesciowo Czesciowo
Nagelhout etak etak Niska
2021
Meta.
Pourebrahim- | Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Alamdari tak tak niska
2021
Meta. Staley
2021 Wysoka
Meta. Gu Czesciowo .
Przeg. Syst. | Czegsciowo Czesciowo
Jansen 2020 tak Wysoka
Meta. Nelson Czesciowo Krytycznie
2020 tak Niska
Przeg. Sys. Krytycznie
Malone 2020 Niska
Przeg. Sys. | Czesciowo | Czesciowo _ Krytycznie
Mohan 2020 tak tak Niska
Przeg. Sys. | Czesciowo | Czesciowo _ Krytycznie
Okeah 2020 tak tak Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Niska
Simbar 2020 tak tak tak
Meta. Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Kelly 2019 tak tak niska
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Publikacja | Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15 Ocena

Meta. Czesciowo
Macedo etak Niska
2019a
Meta. Czesciowo Krytycznie
Macedo tak Niska
2019b
Przeg Sys. Czesciowo Krytycznie
Mohan 2019 tak Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Arbyn 2018 tak tak tak niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Catarino 2018 tak niska
Przeg. Sys. . L .
Melnikow CzetS:ILowo Cze_?gll(o wo Niska
2018
Meta. Czesciowo Krytycznie
Pyo 2018 tak niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Su 2018 tak niska
Przeg. Sys. Czesciowo Krytycznie
Viscondi 2018 tak Niska
Meta. .
Koliopoulos Czetsgll(owo Niska
2017
Meta. Czesciowo Krytycznie
Musa 2017 tak niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Nelson 2017 tak Tak niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Tjalma 2017 tak niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Chen 2016 tak niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Li 2016 tak niska
Meta. . .
Meggiolaro CZQ,[S:I'(OWO Czefgllowo Niska
2016
Meta. Czesciowo Krytycznie
Mustafa 2016 tak niska
Meta. Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Sun 2016 tak tak niska
Meta. Xu Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
2016 tak tak niska
Meta. Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Chanthavilay etak etak ¥1i);ka
2015
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Damiani 2015 tak tak tak niska
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Publikacja | Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15 Ocena
Meta. - - " .
Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Verdoodt ;
tak tak tak niska
2015
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Niska
Arbyn 2014 tak tak tak
Przeg. Sys. Krytycznie
Albrow 2014 Niska
Meta. Czesciowo
Bouchard- etak Niska
Fortier 2014
Meta. Czesciowo | Czesciowo Niska
Pileggi 2014 tak tak
Meta. Yin Czesciowo .
2014 tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Arbyn 2013a tak Niska
Meta.
Arbyn 2013b Wysoka
Meta. | o Jmo oo oo oo f 0 B
Camilloni Czef:f"m Wysoka
2013
Meta. Czesciowo Krytycznie
Luu 2013 tak niska
Meta. Krytycznie
Peirson 2013 niska
Meta. .
Verdoodt Kr)rl1ti3g|:(zan|e
2013
Meta. Czesciowo Krytycznie
Ferroni 2012 tak Niska

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokofu przed wykonaniem przeglgdu systematycznego,; pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego; pytanie 11 — dobor wtasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci bfedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wplyw
na wyniki.
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6.3. Wyniki analizy skuteczno$ci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisa¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatan wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wigczono 44 przeglady systematyczne/metaanalizy (przeglady/analizy wigczone ze strategii
wyszukiwania n=44).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci

Kryteria wigczenia do przeglagdu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

1 metaanaliza (Cho 2022) (w tym 21 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono precyzje diagnostyczng testu HPV moczu w poréwnaniu z testem HPV z szyjki
macicy w celu wykrycia srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN2);

1 metaanaliza (Macedo 2019b) (w tym 20 badan obserwacyjnych), w ktérej oszacowano precyzje diagnostyczng dla testu mRNA HPV dla wykrycia srodbtonkowej
neoplazji Sredniego i wysokiego stopnia (CIN2 i CIN3) u kobiet z nieprawidlowym wynikiem cytologii;

1 metaanaliza (Koliopoulos 2017) (w tym 40 badan obserwacyjnych), okreslajaca precyzje diagnostyczng testéw HPV w wykrywaniu srodnabtonkowej neoplaz;ji
szyjki macicy (CIN) stopnia 2 lub wyzszego (CIN2+), w tym gruczolakoraka in situ, u kobiet uczestniczgcych w badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy;

1 metaanaliza (Xu 2016) (w tym 25 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng testow hrHPV oraz innych markeréw molekularnych
w przewidywaniu obecnosci lub rozwoju stanu przedrakowego szyjki macicy;

1 metaanaliza (Yin 2014) (w tym 12 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng testu HPV HC2 w diagnostyce raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Verdoodt 2013) (w tym 10 badanh obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng testow mRNA (PreTect HPV-Proofer i NUcliSENS EasyQ)
w wykrywaniu CIN2+ lub CIN3+ u kobiet z ASC-US lub LSIL;

1 metaanaliza (Arbyn 2013a) (w tym 8 badan obserwacyjnych), poréwnujgca doktadnosci testu HPV APTIMA i testu HC2 w wykrywaniu CIN2+ lub CIN3+ u kobiet
z ASC-US lub LSIL;

1 metaanaliza (Luu 2013) (w tym 2 RCT i 27 badan obserwacyjnych), poréwnujgca skutecznos¢ kliniczng testow HC2 i PCR zaréwno w warunkach przesiewowych,
jak i diagnostycznych;

1 metaanaliza (Pyo 2018) (w tym 38 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng cytologii w wykrywaniu srédnabtonkowej neoplazji (SIL) i raka
ptaskonabtonkowego szyjki macicy (SqCC);

1 metaanaliza (Li 2016) (w tym 8 RCT i badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng potgczenia testu HPV i cytologii (ang. cotesting), w poréwnaniu
do samej cytologii, w wykrywaniu raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Mustafa 2016) (w tym 32 badania obserwacyjne), majgca na celu poréwnanie precyzji diagnostycznej miedzy metodami przesiewowymi (test HPV,
cytologia i VIA) oraz okreslenie precyzji diagnostycznej testu HPV i kolposkopii;

1 metaanaliza (Arbyn 2013b) (w tym 43 badan obserwacyjnych i RCT), okreslajgca precyzje diagnostyczng dla HC2 oraz powtdérnej cytologii w wykrywaniu
srodbtonkowej neoplazji szyjki macicy sredniego i wysokiego stopnia (CIN2 i CIN3) u kobiet, u ktérych wskaznikowy rozmaz wykazat zmiany ASCUS lub LSIL;
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1 przeglad systematyczny (Jansen 2020) (w tym 10 badan obserwacyjnych), w ktérym okreslono wptyw prowadzenia programéw badan przesiewowych na
Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Melnikow 2018) (w tym 8 RCT i 5 badan pierwotnych), majgca na celu ocene korzysci i szkdéd wynikajgcych z badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy z wykorzystaniem hrHPV;

1 metaanaliza (Meggiolaro 2016) (w tym 34 RCT i badan obserwacyjnych), okreslajgca wptyw prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem cytologii na wystgpienie
raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Bouchard-Fortier 2014) (w tym 4 RCT), analizujgca wptyw prowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem testu DNA HPV potgczonego
z cytologig, w poréwnaniu do samej cytologii, na wykrywanie zmian CIN wysokiego stopnia i inwazyjnego raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Peirson 2013) (w tym 23 badania obserwacyjne i 1 RCT), w ktorej oceniano wptyw badan przesiewowych na zachorowalnosé i $miertelnosé
Z powodu raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Arbyn 2018) (w tym 81 badan obserwacyjnych i RCT), w ktérej oceniono doktadnos¢ diagnostyczng testow na obecnosé wirusa brodawczaka
ludzkiego wysokiego ryzyka (hrHPV) w prébkach pobranych samodzielnie oraz skutecznos$ci strategii samobadania w celu dotarcia do kobiet, u ktérych nie
wykonano badan przesiewowych;

1 metaanaliza (Nelson 2017) (w tym 37 badan obserwacyjnych i eksperymentalnych), w ktérej sprawdzano czy samodzielne pobieranie préobek do badan
przesiewowych szyjki macicy na obecno$¢ DNA wirusa brodawczaka ludzkiego jest akceptowalne oraz czy kobiety preferujg bardziej samodzielne pobieranie
prébek od prébek pobieranych przez lekarza;

1 metaanaliza (Verdoodt 2015) (w tym 16 RCT), w ktérej oceniono uczestnictwo w badaniu przesiewowym po zaproszeniu zawierajgcym zestaw do samodzielnego
pobierania prébek w poréwnaniu z zaproszeniem do pobrania prébki przez lekarza;

1 metaanaliza (Arbyn 2014) (w tym 36 badan obserwacyjnych i RCT), majgca na celu ocene czy badanie HPV na probkach pobranych samodzielnie jest
réwnowazne z badaniem HPV na prébkach pobranych przez lekarzy;

1 metaanaliza (Pileggi 2014) (w tym 8 RCT), oceniajgca wydajnos¢ testu HPV (DNA) jako samodzielnego badania w pierwotnym badaniu przesiewowym szyjki
macicy;

1 metaanaliza (Gu 2020) (w tym 10 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng dla krgzgcego DNA HPV (HPV cDNA) w wykrywaniu raka szyjki
macicy;

1 metaanaliza (Li 2021) (w tym 6 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng roztworu barwigcego za posrednictwem receptora kwasu foliowego
(FRD) w wykrywaniu CIN2+;

1 metaanaliza (Kelly 2019) (w tym 43 badania obserwacyjne), okreslajgca precyzje diagnostycznag réznych markeréow metylacji DNA w wykrywaniu CIN2+ i CIN3+;

1 metaanaliza (Macedo 2019a) (w tym 60 badan obserwacyjnych), w ktérej oszacowano precyzje diagnostyczng biomarkera mRNA HPV z rozmazu szyjki macicy
dla wykrycia srodbtonkowej neoplazji (CIN2 i CIN3) oraz raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Catarino 2018) (w tym 23 badania obserwacyjne), oceniajgca precyzje diagnostyczng metod wizualnych w wykrywaniu CIN2+, przy uzyciu kwasu
octowego (VIA), ptynu Lugola (VILI), potgczeniu obu tych metod lub VILI do oceny pozytywnego wyniku VIA;
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1 metaanaliza (Tjalma 2017) (w tym 15 badan obserwacyjnych), w ktorej okreslono precyzje diagnostyczng immunocytochemicznego testu pl6/Ki-67,
stanowigcego uzupetnienie dla cytologii ptynnej (ang. dual-staining cytology) w wykrywaniu raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Sun 2016) (w tym 8 badan obserwacyjnych), oceniajgca skutecznos$é i precyzje diagnostyczng immunocytochemicznego testu do oznaczania
biatek p16 i Ki-67 w wykrywaniu CIN2/3 i raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Chen 2016) (w tym 7 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng immunocytochemicznego testu do oznaczania biatek p16 i Ki-
67 u kobiet z nieprawidtowym wynikiem cytologii;

1 metaanaliza (Chanthavilay 2015) (w tym 9 badan obserwacyjnych), okreslajgca precyzje diagnostyczng dla oceny wizualnej szyjki macicy za pomocg kwasu
octowego (VIA) potaczonej z cytologig w wykrywaniu zmian przedrakowych szyjki macicy;

1 metaanaliza (Ampofo 2022) (w tym 13 RCT), w ktérej oceniono skutecznos$¢ edukacji szkolnej na temat raka szyjki macicy w zakresie poprawy wiedzy
i postrzegania raka szyjki macicy, zakazen i szczepien przeciwko HPV oraz badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy wsrdd uczennic;

1 metaanaliza (Baccolini 2022) (w tym 15 badan obserwacyjnych), w ktérej podsumowano dowody w zakresie zaleznosci miedzy posiadaniem odpowiedniego
poziomu HL (ang. Health literacy) a przestrzeganiem programow badan przesiewowych w kierunku raka;

3 metaanalizy (Staley 2021, Camillioni 2013, Ferroni 2013) oraz 1 przeglad systematyczny (Albrow 2014) (w tym 106 RCT oraz 69 badan obserwacyjnych),
w ktérych oceniano wptyw zastosowania okreslonych metod i schematéw zapraszania na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Pourebrahim-Alamdari 2021) (w tym 7 RCT), w ktérej oceniano wplyw interwencji motywujgcych pacjenta na czestotliwosci realizacji badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Nelson 2020) (w tym 37 RCT i badan obserwacyjnych), w ktérej oceniano wptyw nawigacji/nadzoru pacjentéw na zgtaszalno$¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy wsrdd osob zagrozonych wykluczeniem spotecznym;

1 metaanaliza (Simbar 2020) (w tym 12 badan eksperymentalnych), w ktérej analizowano wptyw programu edukacyjnego opartego o HBM (model przekonan
0 zdrowiu, ang. health belief model) na Swiadomos¢ i postrzeganie badan przesiewowych w kierunku RSzM wsrdd iranskich kobiet;

1 metaanaliza (Musa 2017) (w tym 28 RCT), okreslajgca wptyw edukacji oraz zalecen lekarza dot. uczestnictwa w przesiewie, na zgtaszalnos¢ do badania
przesiewowego wsréd kobiet z grupy ryzyka wystagpienia raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Damiani 2015) (w tym 10 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono zwigzek miedzy poziomem wyedukowania kobiet a wykonywaniem badania
cytologicznego;

1 metaanaliza (Negelhout 2021) (w tym 49 badan obserwacyjnych), okreslajgca zwigzek miedzy paleniem tytoniu a wystgpieniem srodnabtonkowej neoplazji szyjki
macicy (CIN) i raka szyjki macicy;

1 metaanaliza (Su 2018) (w tym 14 badan obserwacyjnych), okreslajgca zwigzek miedzy biernym paleniem tytoniu a ryzykiem wystgpienia raka szyjki macicy.

Ponizej przedstawiono szczegdtowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.
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Tabela 19. Charakterystyka i wyniki badan wiaczonych do analizy w zakresie profilaktyki nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Ampofo 202276

Zrodto finansowania:

University of Newcastle
and Hunter Medical
Research Institute

Rodzaj publikacji:
Z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 13 (USA - 9;
Kanada — 1; Szwecja — 1; Niemcy — 1; Wielka
Brytania — 1).

Cel badania: zbadanie skutecznosci szkolnej
edukacji na temat raka szyjki macicy w zakresie
poprawy wiedzy i postrzegania raka szyjki macicy,
zakazen i szczepien przeciwko HPV oraz badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
wsrdd uczennic.

Przedziat czasu
do 11.2020 .

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e kobiety lub dziewczynki (w réznym wieku),
korzystajgce z edukacji w zakresie raka szyjki
macicy lub ustug profilaktycznych RSzM
w szkotach (podstawowych, Srednich,
wyzszych, uniwersytetach).

Liczebnosé populacii: 3 419

Interwencja:

e kazda forma edukacji na temat raka szyjki
macicy w $rodowisku szkolnym:

o informacje,
o instrukcje behawioralne,

o porady zwigzane z profilaktykg raka
szyjki macicy.

Komparator:

e stosowanie standardowej opieki (udzielenie
uczestnikom informac;ji niezwigzanych
z rakiem szyjki macicy, ogolnych informacji na
temat zdrowia oraz ogolnych informacji
zwigzanych z tematem raka szyjki macicy) lub
brak edukacji.

Punkty koncowe:

e poziom wiedzy nt. raka szyjki macicy
(dotyczaca zagadnien zwigzanych
z: rozwojem i diagnostykg raka szyjki macicy,
szczepieniami przeciwko HPV, badaniami
przesiewowymi w kierunku raka szyjki macicy
oraz leczeniem i powikfaniami raka szyjki
macicy),

Edukacja na temat raka szyjki macicy
w srodowisku szkolnym w poréwnaniu z grupg
kontrolng

Poziom wiedzy na temat raka szyjki macicy

SMD=1,15
[95%Cl: (0,67; 1,63)]
(9 RCT; N=1 436)

Postrzeganie ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy i zakazenia HPV

SMD=0,21
[95%CI: (-0,15; 0,57)]
(4 RCT; N=872)
Postawy wobec szczepien przeciwko HPV

SMD=-0,02
[95%Cl: (-0,17; 0,14)]
(4 RCT; N=675)

Intencje wobec zaszczepienia sie przeciwko HPV

SMD=0,20
[95%Cl: (0,05; 0,36)]
(5 RCT; N=967)

Drukowane materialy edukacyjne

Postrzeganie ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy i zakazenia HPV

SMD=0,67
[95%Cl: (0,32; 1,03)]
(1 RCT; N=131)

76 Ampofo A., G., Boyes A., W., Khumalo P. G. et al. (2022). Improving knowledge, attitudes, and uptake of cervical cancer prevention among female students: A systematic review and meta-analysis of
school-based health education. Gynecol. Oncol. 164(3): 675-690
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Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

e postrzeganie ryzyka zwigzanego z rakiem
szyjki macicy i zakazeniem HPV,

e postawy wobec szczepieh przeciwko HPV
(przekonania, uczucia i zachowania zwigzane
ze szczepieniami p/HPV i badaniami
przesiewowymi),

e intencje/zamiary wobec szczepien przeciwko
HPV — gotowo$¢ uczestniczek do poddania
sie szczepieniu p/HPV.

Baccolini 202277

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan:
Zjednoczone).

15 (Stany

Cel badania: podsumowanie dowodow na
istnienie  zaleznosci  miedzy  posiadaniem
odpowiedniego poziomu HL (ang. Health literacy)
a przestrzeganiem programow badan
przesiewowych w kierunku raka.

Przedziat czasu
do 02.01.2021r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

o  kobiety, ktére braty udziat w programie badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
w ciggu ostatnich 3 lat.

Liczebnos¢ populacii: 18 775

Interwencja:
e wysoki poziom HL (ang. Health literacy).
Komparator:

e ograniczony lub niewystarczajgcy poziom HL
(ang. Health literacy).

Punkty koncowe:

e uczestnictwo w badaniu
(cytologia),

przesiewowym

e przestrzeganie badan

przesiewowych.

programow

Wysoki poziom HL
Uczestnictwo w badaniu przesiewowym

aOR=4,51
[95%CI: (0,33; 62,26)]
(2 badania obserwacyjne; N=15 415)

Przestrzeganie programow badan przesiewowych

aOR=1,64
[95%CI: (1,30; 2,09)]
(3 badania obserwacyjne; N=18 572)

Cho 202278

Zrodio finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji:
z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Populacja:
e  kobiety w wieku 15-74 |at.

Liczebnos$¢ populaciji: 21 933

Test HPV z moczu

Czutos¢ dla CIN2+ (wzgledem testu HPV
przeprowadzonego przez lekarza)

77 Baccolini V., Isonne C., Salerno C. et al. (2022). The association between adherence to cancer screening programs and health literacy: A systematic review and meta-analysis. Prev. Med. 155: 106927

78 Cho H. W., Shim S. R., Lee J. K. et al. (2022). Accuracy of human papillomavirus tests on self-collected urine versus clinician-collected samples for the detection of cervical precancer: a systematic review
and meta-analysis. J. Gynecol. Oncol., 33(1): e4
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Raport nr: OT.434.2.2022

Family Planning
Commission of China

National Natural Science
Foundation of China

Health and Family
Planning Commission
of Shanxi Province

Key R&D Program
of Shanxi Province

Liczba uwzglednionych badan: 6 (Chiny).

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej
roztworu barwigcego za posrednictwem receptora
kwasu foliowego (FRD, ang. folate receptor-
mediated staining solution) w wykrywaniu CIN2+.

Przedziat czasu
do 05.2020 r.

objety wyszukiwaniem:

Interwencja:

e zastosowanie roztworu barwigcego za
posrednictwem receptora kwasu foliowego
(FRD).

Komparator:
e testHPV,

e cytologia na podtozu ptynnym technologig
ThinPrep (TCT, ang. ThinPrep cytology test).

Punkty koncowe:
e czulose,

e  swoistos¢,

e pozytywny  wspotczynnik  wiarygodnosci
(PLR),
e negatywny wspdtczynnik  wiarygodnosci

(NLR),

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Rodzaj wiaczonych badan: badania | Interwencja: RR=0,84
obserwacyjne. o [95%CI: (0,78; 0,91)]
) ) . e test HPV z moczu pobrany samodzielnie. (21 badan obserwacyjnych: N=21 933)
Liczba uwzglednionych badan: 21. ]
Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej testu Komparator: Swoistosé CIN2+ (wzgledem testu HPY
HPV moczu w poréwnaniu z testem HPV z szyjki | ®  test HPV z szyjki macicy pobrany przez brzeprowadzoneqo przez lekarza)
macicy w celu wykrycia $rédnabtonkowej neoplazji lekarza. RR=1,06
szyjki macicy (CIN2). Punkty koficowe: [95%CI: (1,03; 1,10)]
. . . . (21 badan obserwacyjnych; N=21 933)
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: | | wzgledna czutosé
0d 01.08.1968 r. do 15.07.2020 r. '
e wzgledna swoistosc.
Li 20217° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Roztwor barwiacy za posrednictwem receptora
Zr6dto finansowania: z metaanaliza. e pacientki biorace udzial w badaniu kwasu foliowego (FRD)
Special Public Welfare Klasyfikacja AOTMIT: 1A przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy Czutosé (CIN2+)
Industry Research of Rodzaj wigczonych badan: badania | Liczebnos$¢ populagii: 2 817 75%
National Health and obserwacyjne. [95%CI: (0,70; 0,80)]

(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)
Swoisto$¢ (CIN2+)

65%
[95%CI: (0,58; 0,72)]
(6 badanh obserwacyjnych; N=2 817)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci (CIN2+)

PLR=2,2
[95%CI: (1,8; 2,6)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (CIN2+)

NLR=0,38
[95%CI: (0,33; 0,43)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)

Diagnostyczny iloraz szans (CIN2+)

79Li Y., Luo H, Wang W. et al. (2021). Diagnostic accuracy of novel folate receptor mediated staining solution detection (FRD) for CIN2+. Medicine (Baltimore). 100(20): e26004
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

DOR=6
[95%Cl: (5; 7)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)

Test HPV

Czuto$¢ (CIN2+)

95%
[95%ClI: (0,93; 0,97)]
(5 badan obserwacyjnych; N=2 648)

Swoistos$¢ (CIN2+)

12%
[95%CI: (0,08; 0,17)]
(5 badan obserwacyjnych; N=2 648)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci (CIN2+)

PLR=1,1
[95%Cl: (1,0; 1,1)]
(5 badan obserwacyjnych; N=2 648)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (CIN2+)

NLR=0,38
[95%CI: (0,22; 0,64)]
(5 badanh obserwacyjnych; N=2 648)

Diagnostyczny iloraz szans (CIN2+)

DOR=3
[95%CI: (2; 5)]
(5 badan obserwacyjnych; N=2 648)

Cytologia na podtozu ptynnym technologia
ThinPrep (TCT)

Czutos¢ (CIN2+

80%
[95%CI: (0,76; 0,83)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)

Swoistos¢ (CIN2+)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

39%
[95%ClI: (0,32; 0,47)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci (CIN2+)

PLR=1,3
[95%Cl: (1,2; 1,5)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (CIN2+)

NLR=0,52
[95%CI: (0,42; 0,64)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)

Diagnostyczny iloraz szans (CIN2+)

DOR=3
[959%CI: (2; 4)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 817)

Nagelhout 20218
Zrodto finansowania:

Dutch National Health
Care Institute

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.
Liczba uwzglednionych badan: 49.

Cel badania: okreslenie zwigzku miedzy paleniem
tytoniu a wystgpieniem srédnabtonkowej neoplazji
szyjki macicy (CIN) i raka szyjki macicy.

Przedziat czasu
do 07.01.2019r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:
e Kkobiety w wieku 18-65 lat.
Liczebno$¢ populacii: ponad 660 250

Interwencja:

e palenie tytoniu (czynne i/lub w przesztosci).

Komparator:
e niestosowanie wyrobow tytoniowych.
Punkty koncowe:

e wystgpienie:

o CIN2/3,
o CIN3,
o CIN2+,

Palenie tytoniu

Wystgpienie wszystkich zmian szyjki macicy
ogotem

OR=2,03
[95%CI: (1,72; 2,39)]
(45 badan obserwacyjnych; N=354 233)

Wystgpienie CIN2/3 lub CIN3

OR=1,67
[95%CI: (1,37; 2,04)]
(20 badan obserwacyjnych; N=334 685)

Wystgpienie CIN2/3

OR=1,40
[95%ClI: (1,09; 1,80)]
(15 badan obserwacyjnych; N=21 626)

Wystgpienie CIN3

80 Nagelhout G., Ebisch R. M., Van Der Hel O. et al. (2021). Is smoking an independent risk factor for developing cervical intra-epithelial neoplasia and cervical cancer? A systematic review and metaanalysis.
Expert. Rev. Anticancer. Ther. 21(7): 781-794
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

(0]

(0]

CIN3+,

raka szyjki macicy.

OR=2,46
[95%CI: (2,05; 3,92)]
(5 badan obserwacyjnych; N=313 059)

Wystgpienie CIN2+

OR=1,93
[95%Cl: (1,48; 2,51)]
(9 badan obserwacyjnych; N=19 882)

Wystgpienie CIN3+

OR=2,10
[95%CI: (1,46; 3,00)]
(4 badania obserwacyjne; N=5 947)

Wystgpienie raka szyjki macicy

OR=2,65
[95%CI: (1,81; 3,88)]
(16 badan obserwacyjnych; N=315 702)

Wystgpienie CIN3, CIN3+ lub raka szyjki macicy

OR=2,65
[95%CI: (1,81; 3,88)]
(24 badania obserwacyjne; N=326 672)

Pourebrahim-Alamdari
20218t

Zrodio finansowania:

Tabriz University of
Medical Sciences Grant

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny

z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 7.

Cel badania: ocena skutecznosci i wptywu
motywacyjnych interwencji dopasowanych do
odbiorcy na badania przesiewowe w kierunku raka

szyjki macicy.

Przedzial czasu
do 08.2019r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

kobiety  kwalifikujgce sie do udziatu
w badaniach przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy 220 r.z.

Liczebnos¢ populacii: 1 337

Interwencja:

interwencje motywujgce pacjenta,
uwzgledniajgce:

(e]

indywidualne konsultacje ze specjalista,

Interwencje motywujace pacjenta ogétem
Wykonanie cytologii w ramach przesiewu

RR=10,86
[95%CI: (4,41; 26,74)]
(7 RCT; n/N=361/691 (I); 63/696 (C))

81 pourebrahim-Alamdari P., Mehrabi E., Nikkhesal N. et al. (2021). Effectiveness of Motivationally Tailored Interventions on Cervical Cancer Screening: A Systematic Review and Meta-analysis. Int. J.
Women'’s Health Reprod. Sci. 9(2): 86-90
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Cochrane
Gynaecological,
Neurooncology and
Orphan Cancer Group

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 70 (USA — 33;
Australia — 10; WIk. Brytania — 7; Szwecja — 4;
Kanada — 4; Francja — 2; Malezja — 2; Wiochy — 1;
Dania — 1; Norwegia — 1; Ptd. Afryka — 1; Hiszpania
—1; Niemcy — 1; Kenia — 1).

Cel badania: ocena skutecznosci interwencji
skierowanych do kobiet w celu zwigkszenia
zgtaszalnos$ci na badania przesiewowe w kierunku
raka szyjki macicy.

Przedziat czasu
do 06.2020 r.

objety wyszukiwaniem:

w badaniach przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy.

Liczebnos$¢é populaciji: 257 899

Interwencja:

e listowne zaproszenie na badanie
przesiewowe,

e telefoniczne zaproszenie na  badanie

przesiewowe,

e zaproszenie na badanie przesiewowe
przekazywane w postaci ustnej podczas
kontaktu lekarza z pacjentem,

e listowne otwarte zaproszenie na badanie
przesiewowe,

e listowne zaproszenie na badanie
przesiewowe wraz z odgérnie wyznaczonym
terminem badania,

e listowne zaproszenie na badanie
przesiewowe, poprzedzone wiadomoscig e-
mail badz telefonem,

Badanie Metodyka PICO WyniKi
o indywidualne Ilub telefoniczne sesje
edukacyijne,
o programy edukacyjne.
Komparator:
e brak interwencji.
Punkty koincowe:
¢ wykonanie badania przesiewowego
(cytologii).
Staley 202182 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Zaproszenia na badanie przesiewowe ogotem
Zrédto finansowania: z metaanaliza. e kobiety kwalifikujgce si¢ do udziatu Zgtaszalnos¢

RR=1,71
[95%Cl: (1,49; 1,96)]
(24 RCT; n/N=13 203/90 912 (I);
4 100/50 479 (C))

Listowne zaproszenie na badanie

Zataszalno$é

RR=1,56
[95%Cl: (1,32; 1,83)]
(18 RCT; n/N=7 458/77 124 (I); 2 965/41 787 (C))

Telefoniczne zaproszenie na badanie

Zataszalnosé

RR=1,95
[95%CI: (1,65; 2,30)]
(7 RCT; n/N=1 215/4 799 (1); 641/5 375 (C))

Zaproszenie na badanie podczas wizyty
lekarskiej (face-to-face)

Zgtaszalnosé

82 Staley H., Shiraz A., Shreeve N. et al. (2021). Interventions targeted at women to encourage the uptake of cervical screening (Review). Cochrane Database Syst. Rev. 9: CD002834
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

e listowne zaproszenie na badanie
przesiewowe sygnowane przez celebryte,

e listowne zaproszenie od lekarza POZ,

e zaproszenie na badanie przesiewowe
w formie SMS-a,

e zaproszenie na badanie przesiewowe
w formie e-maila,

e drukowane materiaty edukacyjno-
informacyjne,

e dziatania informacyjno-edukacyjne
(w niesprecyzowanej formie),

e edukacja w formie face-to-face podczas
wizyty domowej,

e warsztaty edukacyjne prowadzone przez
pracownikow zdrowia srodowiskowego,

e darmowe badania przesiewowe w kierunku
raka szyjki macicy,

e prowadzenie oceny ryzyka wystgpienia raka
szyjki macicy.

Komparator:

e inne metody zwigkszania zgtaszalnosci do
programow przesiewowych bgdz brak
interwencji.

Punkty koncowe:

e zgtaszalno$¢ na badanie przesiewowe.

RR=9,15
[95%Cl: (0,50; 166,30)]
(1 RCT; n/N=4/60 (I); 0/61 (C))

List zawierajacy otwarte zaproszenie na
badanie
Zgtaszalno$¢

RR=1,61
[95%CI: (1,15; 2,26)]
(4 RCT; n/N=317/1 572 (1); 149/1 426 (C))

Listowne zaproszenie z ustalonym terminem
badania
Zataszalno$é

RR=1,80
[95%Cl: (1,04; 3,11)]
(1 RCT; n/N=26/84 (I); 16/93 (C))

Listowne zaproszenie na badanie poprzedzone
telefoniczng lub mailowg informacja

Zataszalnosé

RR=2,19
[95%CI: (1,39; 3,44)]
(4 RCT; n/N=4 040/6 675 (I); 270/1 384 (C))

Listowne zaproszenie sygnowane przez
celebryte

Zataszalnosé

RR=2,15
[95%Cl: (0,25; 18,15)]
(1 RCT; n/N=5/221 (I); 1/95 (C))

SMS-owe zaproszenie na badanie

Zgtaszalnosé

RR=2,24
[95%Cl: (1,67; 3,00)]
(1 RCT; n/N=86/169 (I); 47/207 (C))

Mailowe zaproszenie na badanie
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Zgtaszalnosé

RR=1,18
[95%Cl: (0,67; 2,09)]
(1 RCT; n/N=53/208 (I); 11/51 (C))

Listowne zaproszenie od lekarza POZ
w poroéwnaniu do listownego zaproszenia
od innej placowki

Zgtaszalnosé

RR=1,69
[95%Cl: (0,75; 3,82)]
(1 RCT; n/N=13/45 (1); 7/41 (C))

Listowne zaproszenie od lekarza POZ
w poréwnaniu do listownego zaproszenia
od koordynatora programu przesiewowego

Zataszalno$é

RR=1,13
[95%Cl: (1,05; 1,21)]
(1 RCT; n/N=945/2 013 (I); 837/2 015 (C))

Osobiste zaproszenie na badanie
w poréwnaniu do zaproszen listownych

Zataszalno$é

RR=1,32
[95%Cl: (1,11; 1,56)]
(5 RCT; N=27 663)

Osobiste zaproszenie na badanie za
posrednictwem telefonu w poréwnaniu
do zaproszen listownych

Zataszalnosé

RR=1,21
[95%Cl: (1,05; 1,40)]
(3 RCT; N=12 561)

Zaproszenie na badanie podczas wizyty (face-
to-face) w poréwnaniu do zaproszen
listownych
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Zgtaszalnosé

RR=2,10
[95%ClI: (0,40; 11,05)]
(1 RCT; n/N=4/60 (I); 2/63 (C))

Poradnictwo ogotem

Zataszalno$é

RR=1,23
[95%CI: (1,04; 1,45)]
(2 RCT; n/N=128/196 (I); 105/197 (C))

Poradnictwo face-to-face

Zataszalnosé

RR=1,23
[95%Cl: (0,98; 1,55)]
(1 RCT; n/N=60/89 (I); 52/95 (C))

Poradnictwo telefoniczne

Zataszalnosé

RR=1,22
[95%Cl: (0,97; 1,55)]
(1 RCT; n/N=68/107 (I); 537/102 (C))

Edukacja ogétem

Zataszalno$é

RR=1,35
[95%CI: (1,18; 1,54)]
(13 RCT; n/N=7 316/36 250 (I); 4 238/27 165 (C))

Drukowane materialy edukacyjne

Zataszalnosé

RR=1,23
[95%Cl: (1,05; 1,44)]
(8 RCT; n/N=6 803/34 649 (1); 4 083/26 533 (C))

Edukacja face-to-face w warunkach domowych

Zgtaszalnosé

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 119/271




Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

RR=2,33
[95%Cl: (1,04; 5,23)]
(3 RCT; n/N=349/1 137 (I); 39/181 (C))

Dziatania informacyjno-edukacyjne
(w niesprecyzowanej formie)

RR=1,50
[95%Cl: (1,17; 1,93)]
(3 RCT; n/N=146/464 (l); 116/451 (C))

Edukacja prowadzona przez pracownika
zdrowia srodowiskowego (ogétem)

Zataszalnosé

RR=2,30
[95%CI: (1,44; 3,65)]
(11 RCT; n/N=1 172/2 373 (l); 411/1 957 (C))

Ocena ryzyka wystapienia raka szyjki macicy

Zgtaszalnos¢
RR=1,52
[95%CI: (0,58; 3,95)]
(2 RCT; n/N=46/73 (l); 31/72 (C))
Bezptatna realizacja badan przesiewowych

Zataszalno$é
RR=0,94
[95%CI: (0,86; 1,03)]
(1 RCT; n/N=574/1 562 (l); 612/1 562 (C))

Gu 202083

Zrodto finansowania:

Key Technologies of
Prevention and Control
for Major and Infectious

Diseases

Rodzaj
z metaanaliza.

publikacji:

przeglad

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj
obserwacyijne.

wiaczonych

badan:

systematyczny

badania

Populacja:

o kobiety ze zdiagnozowanym rakiem szyjki
macicy.

Liczebnosé populaciji: 684

Interwencja:

Oznaczenie krazacego DNA HPV z krwi
Czutos¢ wykrycia RSzM

27%
[95%ClI: (0,24; 0,30)]
(10 badan obserwacyjnych; N=684)

Swoisto$¢ wykrycia RSzM

8 GuY., Wan C., Qiu J. et al. (2020). Circulating HPV cDNA in the blood as a reliable biomarker for cervical cancer: A metaanalysis. PloS ONE. 15(2): €0224001
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Youth Medical Talent
Project of Jiangsu

Liczba uwzglednionych badan: 10 (Francja — 2;
USA - 2; Tajwan — 2; Iran — 1; Tajlandia — 1;
Indie — 1; Hong Kong — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej
dla krgzacego DNA HPV (HPV cDNA)
w wykrywaniu raka szyjki macicy.

Przedziat czasu
do 18.03.2019 .

objety wyszukiwaniem:

o oznaczenie krgzgcego DNA HPV z krwi (HPV
cDNA).

Komparator:

o brak.
Punkty koncowe:
e czutose,

e  swoistosé,

e pozytywny  wspotczynnik  wiarygodnosci
(PLR),
e negatywny wspdtczynnik  wiarygodnosci

(NLR),

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

94%
[95%Cl: (0,92; 0,96)]
(10 badan obserwacyjnych; N=684)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci

PLR=6,85
[95%CI: (3,09; 15,21)]
(10 badan obserwacyjnych; N=684)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

NLR=0,60
[95%CI: (0,46; 0,78)]
(10 badan obserwacyjnych; N=684)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=15,25
[95%CI: (5,42; 42,94)]
(10 badan obserwacyjnych; N=684)

Jansen 202084

Zrodto finansowania:

EU-Framework
Programme (Horizon
2020) of the European
Commission

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 10 (Dania — 3;
Szwecja — 2; Norwegia — 1; Finlandia - 1;
Szkocja — 1; Wielka Brytania — 1; Niemcy — 1).

Cel badania: systematyczny przeglad badan dot.
wptywu  prowadzenia  programéw  badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy na
Smiertelnos¢ z powodu tego nowotworu.

Przedziat czasu
do 03.2018 r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e kobiety zaproszone/uczestniczgce
w zorganizowanym przesiewie w kierunku
raka szyjki macicy w krajach europejskich.

Liczebnosé populacii: ponad 5 489 291

Interwencja:

e prowadzenie populacyjnych badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy.

Komparator:

e brak przesiewu populacyjnego.
Punkty koncowe:

e zgon z powodu raka szyjki macicy.

We wszystkich wtgczonych badaniach
odnotowano zmniejszenie $miertelnosci z powodu
raka szyjki macicy u kobiet uczestniczgcych
w badaniach przesiewowych, w poréwnaniu
z kobietami nieuczestniczgcymi w tym przesiewie.

Uczestnictwo w badaniu przesiewowym
w kierunku raka szyjki macicy

Zgon z powodu raka szyjki macicy

Kobiety w wieku 25-69 lat (Finlandia)
przesiew co 5 lat

RR=0,34
[95%Cl: (0,14; 0,49)]
(1 badanie kliniczno-kontrolne?®;
n/N=71/198 (1); 876/1 218 (C))

Kobiety w wieku 23-59 lat (Dania)
przesiew co 3 lata

84 Jansen E., Zielonke N., Gini A. et al. (2019). Effect of organised cervical cancer screening on cervical cancer mortality in Europe: a systematic review. Eur. J. Cancer. 127: 207-223

8 Loénnberg S., Nieminen P., Luostarinen T. et al. (2013). A. Mortality audit of the Finnish cervical cancer screening program. Int. J.Cancer. 132: 2134e40
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Badanie Metodyka PICO WyniKi

RR=0,13
[95%ClI: (0,11; 0,15)]
(1 badanie kohortowe?®;
N=903 439 (I); 253 232 (C))

Kobiety w wieku 35-64 lat (Wielka Brytania)
przesiew co 3-5 lat

RR=0,08
[95%Cl: (0,07; 0,09)]
(1 badanie kliniczno-kontrolne®”;
N=11 619 (przypadkéow RSzM); 23 000 (C))

Kobiety w wieku 25-60 lat (Szkocja)

RR=0,25
[95%Cl: (0,12; 0,48)]
(1 badanie kliniczno-kontrolne®;
n/N=38/108 (I); 157/216 (C))

Zaproszenie na badanie przesiewowe
w kierunku raka szyjki macicy

Zgon z powodu raka szyjki macicy

Kobiety w wieku 25-59 lat (Dania)
przesiew co 2 lata

RR=0,68
[95%Cl: (0,59; 0,78)]
(1 badanie kohortowe®; N=nie okreslono)

Nelson 2020%° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Prowadzenie nawigacji/nadzoru nad
s ' . z metaanaliza. N acjentami ogotem
Zrodto finansowania: 2 e 0soby z réznych grup rasowych i etnicznych paci J
Klasyfikacja AOTMIT: IA o niskich dochodach oraz osoby z obszaréw Zgtaszalno$é

8 Dugué P. A., Lynge E., Rebolj M. (2014). Mortality of non-participants in cervical screening: register-based cohort study. Int. J. Cancer. 134: 2674e82
8 Landy R., Pesola F., Castanon A. et al. (2016). Impact of cervical screening on cervical cancer mortality: estimation using stagespecific results from a nested case-control study. Br. J. Canc. 115: 1140e6

8 Macgregor J. E., Campbell M. K., Mann E. M. F. et al. (1994). Screening for cervical intraepithelial neoplasia in north east Scotland shows fall in incidence and mortality from invasive cancer with concomitant
rise in preinvasive disease. Br. Med. J. 308: 1407ell

8 Lynge E., Madsen M., Engholm G. (1989). Effect of organized screening on incidence and mortality of cervical cancer in Denmark. Cancer. Res. 49: 2157e60.

% Nelson H. D., Cantor A., Wagner J. et al. (2020). Effectiveness of Patient Navigation to Increase Cancer Screening in Populations Adversely Affected by Health Disparities: a Meta-analysis. J. Gen. Intern.
Med. 35(10): 3026-3035
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Wyniki

National Institutes of
Health Office of Disease
Prevention through an
interagency agreement
with the Agency for
Healthcare Research
and Quality

Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania

obserwacyjne.
Liczba uwzglednionych badan: 37.

Cel badania: ocena skutecznosci i wptywu
nawigacji/nadzoru pacjentéw na zgtaszalno$c
na badania przesiewowe w kierunku raka jelita
grubego, raka piersi i raka szyjki macicy wsrod
0s6b dotknietych nieréwnoscig w dostepie do
opieki zdrowotnej.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
od 01.1996 r. do 07.2019 r.

wiejskich, bedace obcigzone nieréwnosciami
w dostepie do opieki zdrowotnej, kwalifikujgce
sie do dziatan przesiewowych w kierunku
okreslonych nowotworéw.

Liczebnos¢ populaciji: 25 118

Interwencje:

e nawigacja/nadzor nad pacjentem w zakresie
dostepnosci do systemu opieki zdrowotnej,

Komparator:
e standardowe postepowanie, obejmujgce
podstawowg  opieke  zdrowotng bez

nawigacji/nadzoru, standardowe spotkanie
edukacyjne badz edukacje za posrednictwem
maila.

Punkty koncowe:

e zgtaszalno$é na badanie przesiewowe.

RR=1,11
[95%Cl: (1,05; 1,19)]
(1 RCT; n/N=543/696 (I); 486/694 (C))

Simbar 2020

Zrodio finansowania:

Student Research
Committee and
Reproductive Health
Research Center of
Shahid Beheshti
University of Medical
Sciences

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wiaczonych badan: badania
eksperymentalne.

Liczba uwzglednionych badan: 12.

Cel badania: ocena i poréwnanie programow
edukacyjnych opartych o model HBM (model
przekonan o zdrowiu, ang. Health belief model) na
wyniki iranskich kobiet w zakresie badan
przesiewowych szyjki macicy.

Przedzial czasu
do 10.2019r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:
e  kobiety w wieku od 16 do 60 r.z.

Liczebnos$é populaciji: 1 705

Interwencja:
e program edukacyjny oparty na HBM
(poszczegolne konstrukty: Perceived

Susceptibility, Perceived Severity, Perceived

Benefits, Perceived Barier, Self-efficacy)
dotyczacy badan szyjki macicy).
Komparator:
e brak uczestnictwa w dziataniach
edukacyjnych.

Punkty koncowe:

Postrzegana podatnos¢
»Perceived Susceptibility”

Wykonanie badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy
SMD=0,785

[95%CI: (0,005; 1,565)]
(11 badan eksperymentalnych; N=821 (l); 764 (C))

Postrzegana ciezkos$¢ skutkéw ubocznych
raka szyjki macicy
»Perceived Severity”

Wykonanie badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy
SMD=1,144

[95%CI: (0,665; 1,624)]
(12 badan eksperymentalnych; N=881 (I); 824 (C))

91 Simbar M., Ghazanfarpour M., Abdolahian S. (2020). Effects of training based on the health belief model on Iranian women's performance about cervical screening: A systematic review and meta-analysis. J.

Educ. Health. Promot. 9: 179
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Wyniki

¢ wykonanie badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy (cytologii).

Postrzeganie korzysci z wymazu
cytologicznego
,»Perceived Benefits”

Wykonanie badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy
SMD=1,251
[95%CI: (0,545; 1,958)]
(11 badan eksperymentalnych; N=821 (l); 764 (C))

Postrzegane bariery w przypadku wymazu
cytologicznego
,»Perceived Barier”

Wykonanie badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy
SMD=0,846
[95%CI: (0,448; 1,243)]
(12 badan eksperymentalnych; N=881 (l); 824 (C))

Poczucie wlasnej skutecznosci
»Self-efficacy”

Wykonanie badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy
SMD=3,012

[95%Cl: (1,762; 4,263)]
(5 badan eksperymentalnych; N=465 (I); 465 (C))

Kelly 2019%

Zrodio finansowania:

European Union Marie
Sktodowska-Curie

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne.
Liczba uwzglednionych badan: 43

(Holandia — 13; Wielka Brytania — 5; Taiwan — 5;
Chiny — 4; RPA —2; Korea Potudniowa — 1;
Kenia — 1; Hiszpania — 1; Wegry — 1; Burkina

Populacja:

e doroste kobiety.

Liczebnos¢ populacii: 16 336

Interwencja:

e badanie metylacji DNA (specyficzne markery
do wykrywania CIN2+ i CIN3+).

Komparator:

Badanie metylacji DNA (specyficzne markery
do wykrywania CIN2+ i CIN3+)

Czutos¢ wykrycia CIN2+

63,2%
[95%ClI: (0,564; 0,695)]
(38 badan obserwacyjnych; N=12 552)

Swoisto$é wykrycia CIN2+

9 Kelly H., Benavente Y., Pavon M. et al. (2019). Performance of DNA methylation assays for detection of highgrade cervical intraepithelial neoplasia (CIN2+): a systematic review and meta-analysis. Br. J.

Cancer. 121(11): 954-965
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Wyniki

Faso — 1; Kanada — 2; Stowenia — 1; Kolumbia — 1;
Brazylia — 1; Litwa — 1; Senegal — 1; Kostaryka — 1;
Grecja — 1).

Cel badania: ocena precyzji réznych markerow

metylacji DNA (gendw ludzkich i wirusa HPV)
w wykrywaniu CIN2+ i CIN3+.

Przedziat czasu
do 10.12.2018 .

objety wyszukiwaniem:

e badanie histologiczne.
Punkty koncowe:

e czulose,

e swoistos¢,

e wartos¢ predykcyjna dodatnia (PPV).

75,9%
[95%CI: (0,719; 0,795)]
(38 badan obserwacyjnych; N=12 552)

Czuto$¢ wykrycia CIN3+

70,5%
[95%CI: (0,648; 0,756)]
(30 badan obserwacyjnych; N=7 393)

Swoisto$é wykrycia CIN3+

74,7%
[95%CI: (0,708; 0,781)]
(30 badan obserwacyjnych; N=7 393)

Warto$¢ predykcyina dodatnia wykrycia CIN2+

PPV=57,6%
[95%CI: (0,503; 0,646)]
(38 badan obserwacyjnych; N=12 552)

Wartos$¢é predykcyina dodatnia wykrycia CIN3+

PPV=40,8%
[95%CI: (0,339; 0,48)]
(30 badan obserwacyjnych; N=7 393)

Macedo 2019a%

Zrodio finansowania:

University of Extremo
Sul Catarinense

CNPQ (Brazil)
Productivity Fellowship

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyijne.
Liczba uwzglednionych badan: 61

(miedzynarodowe — 10; USA — 7; Chiny — 6;
Norwegia — 5; Kanada — 4; Szwecja — 3; WIk.
Brytania — 3; Niemcy — 3; Grecja — 3; Dania — 3;
Wiochy — 2; Polska — 2; Francja — 2; Macedonia —
1; Tajlandia — 1; Portugalia — 1; Belgia — 1;

Populacja:

e kobiety, ktére przeszty badanie przesiewowe
w kierunku raka szyjki macicy i uzyskaty
pozytywny wynik cytologii lub testu HPV.

Liczebno$¢ populacji: 29 674

Interwencja:

e test diagnostyczny mRNA HPV.
Komparator:

e test DNA hrHPV,

e cytologia.

Test diagnostyczny mRNA HPV ogétem
Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
Czutos¢

83,3%
[95%CI: (0,829; 0,846)]
(60 badan obserwacyjnych; n/N=13 750/29 674)

Swoistos$é

65,2%
[95%ClI: (0,645; 0,658)]
(60 badan obserwacyjnych; n/N=13 750/29 674)

Diagnostyczny iloraz szans

93 Macedo A. C. L., Gongalves J. C. N., Bavaresco D. V. et al. (2019). Accuracy of mMRNA HPV Tests for Triage of Precursor Lesions and Cervical Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. J. Oncol.

2019: 6935030
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy Raport nr: 0T.434.2.2022

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Hiszpania — 1; Turcja — 1; Brazylia — 1; Finlandia — | Punkty koncowe: DOR=10,54
1). czutose [95%CI: (8,35; 13,29)]
L4 s A i . =
Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej L (60 badan obserwacyjnych; n/N=13 750/29 674)
dla biomarkera mRNA HPV z rozmazu szyjki | ®  SWOIStosc, Wyniki dla CIN1- vs CIN3+
macicy w wykrywaniu srédbtonkowej neoplazji diagnostvezny iloraz szans (DOR). .
(CIN2 i CIN3) oraz raka szyjki macicy. * gnoslyezny (DOR) Czutose
86,1%

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:

od 01.1990 r. do 10.2017 r. [95%Cl: (0,848; 0,873)]

(39 badan obserwacyjnych; n/N=8 732/20 989)
Swoistosé

65,5%
[95%CI: (0,648; 0,662)]
(39 badan obserwacyjnych; n/N=8 732/20 989)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=18,93
[95%CI: (12,44, 28,82)]
(39 badan obserwacyjnych; n/N=8 732/20 989)

Test diaghostyczny mRNA HPV APTIMA
Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
Czutos¢

92,8%
[95%CI: (0,919; 0,937)]
(28 badan obserwacyjnych; n/N=9 397/19 115)

Swoisto$é

60,5%
[95%CI: (0,598; 0,613)]
(28 badan obserwacyjnych; n/N=9 397/19 115)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=12,53
[95%CI: (8,97; 17,52)]
(28 badan obserwacyjnych; n/N=9 397/19 115)

Wyniki dla CIN1- vs CIN3+

Czutos¢

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 126/271



Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

95,6%
[95%ClI: (0,945; 0,965)]
(23 badania obserwacyjne; n/N=189/1 988)

Swoisto$¢

61,9%
[95%CI: (0,611; 0,627)]
(23 badania obserwacyjne; n/N=189/1 988)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=21,45
[95%CI: (12,40; 37,11)]
(23 badania obserwacyjne; n/N=189/1 988)

Test diagnostyczny mRNA HPV NucliSens
EasyQ

Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
Czutosé

75,9%
[95%CI: (0,727; 0,789)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=970/1 781)

Swoisto$é

61,5%
[959%CI: (0,585; 0,645)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=970/1 781)
Diagnostyczny iloraz szans

DOR=5,48
[95%CI: (3,37; 8,89)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=970/1 781)

Wyniki dla CIN1- vs CIN3+

Czutosc

83,5%
[95%CI: (0,739; 0,907)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=169/480)

Swoisto$é
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

64,1%
[95%ClI: (0,553; 0,723)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=169/480)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=9,67
[95%CI: (0,931; 100,54)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=169/480)

Test diagnostyczny mRNA HPV OncoTect
Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
Czutosé

72,4%
[95%CI: (0,675; 0,769)]
(6 badan obserwacyjnych; n/N=586/1 926)
Swoistos¢

79,5%
[95%CI: (0,774; 0,815)]
(6 badan obserwacyjnych; n/N=586/1 926)
Diagnostyczny iloraz szans

DOR=13,83
[95%Cl: (6,40; 29,86)]
(6 badan obserwacyjnych; n/N=586/1 926)

Wyniki dla CIN1- vs CIN3+

Czutosé

85,2%
[95%CI: (0,774; 0,911)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=449/1 758)

Swoisto$¢

78,6%
[95%CI: (0,776; 0,806)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=449/1 758)

Diagnostyczny iloraz szans
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

DOR=23,33
[95%Cl: (8,07; 67,49)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=449/1 758)

Test diagnostyczny mRNA HPV PreTect HPV
Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
Czutos¢

73,2%
[95%CI: (0,715; 0,749)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=3 117/8 182)
Swoistosé

79,4%
[95%CI: (0,783; 0,805)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=3 117/8 182)
Diagnostyczny iloraz szans

DOR=13,21
[95%CI: (8,55; 20,41)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=3 117/8 182)

Wyniki dla CIN1- vs CIN3+

Czutos¢

67,6%
[95%CI: (0,643; 0,707)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N= 890/2 789)

Swoisto$é

83,9%
[95%CI: (0,822; 0,855)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=890/2 789)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=19,57
[95%CI: (4,36; 87,85)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=890/2 789)

Test diagnostyczny mRNA HPV Quantivirus
Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Czutosc

86,6%
[95%CI: (0,824; 0,901)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=668/959)
Swoistos¢

38,9%
[95%CI: (0,351; 0,428)]

(5 badan obserwacyjnych; n/N=668/959)
Diagnostyczny iloraz szans
DOR=4,71
[95%CI: (2,59; 8,57)]

(5 badan obserwacyjnych; n/N=668/959)
Wyniki dla CIN1- vs CIN3+
Czutosé

85,1%
[95%CI: (0,788; 0,901)]
(3 badania obserwacyjne; n/N=404/614)

Swoisto$é

41,5%
[95%CI: (0,369; 0,462)]
(3 badania obserwacyjne; n/N=404/614)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=7,28
[95%CI: (4,11; 12,88)]
(3 badania obserwacyjne; n/N=404/614)

Test diagnostyczny hrHPV DNA HC2
Wyniki dla CIN1- vs CIN2+

Czutosc

94,3%
[95%CI: (0,933; 0,952)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=6 298/10 743)

Swoisto$é
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

51,3%
[95%CI: (0,502; 0,524)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=6 298/10 743)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=12,55
[95%CI: (92,33; 17,07)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=6 298/10 743)

Macedo 2019b%

Zrodto finansowania:

University of Extremo
Sul Catarinense

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 21 (Kanada — 3;
miedzynarodowe — 3; Chiny — 3; Norwegia — 3;
Szwecja — 2; Wiochy — 1; USA — 1; Grecja — 1;
Francja — 1; Belgia — 1; Dania — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej
dla testu mMRNA HPV w wykrywaniu $rédbtonkowej
neoplazji sredniego i wysokiego stopnia (CIN2
i CIN3) u kobiet z nieprawidtowym wynikiem
cytologii, a takze pordwnanie  precyzji
diagnostycznej testu mRNA HPV z testem DNA
hrHPV.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.1990 r. do 10.2017 r.

Populacja:

e kobiety, ktére przeszty badanie w kierunku
raka szyjki macicy i uzyskaty nieprawidtowy
wynik cytologii.

Liczebnosé populacji: 6 311

Interwencja:

e testdiagnostyczny mRNA HPV.
Komparator:

e badanie histopatologiczne,

e test DNA hrHPV.

Punkty koncowe:

e czulose,

e swoistos¢,

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

Test diagnostyczny mRNA HPV ogoétem
w przypadku wykrycia ASC-US w badaniu
cytologicznym

Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
Czutosé

86,2%
[95%CI: (0,840; 0,883)]
(18 badan obserwacyjnych; n/N=2 655/5 326)

Swoistos$é

58,3%
[959%CI: (0,568; 0,598)]
(18 badan obserwacyjnych; n/N=2 655/5 326)
Diagnostyczny iloraz szans

DOR=8,37
[95%CI: (6,66; 10,53)]
(18 badan obserwacyjnych; n/N=2 655/5 326)

Wyniki dla CIN1- vs CIN3+

Czutosé

91,6%
[95%CI: (0,879; 0,944)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=1 686/3 576)

Swoisto$¢

9 Macedo A. C. L., Bavaresco D. V., Gongalves J. C. N. et al. (2018). Accuracy of Messenger RNA Human Papillomavirus Tests for Diagnostic Triage of Minor Cytological Cervical Lesions: A Systematic
Review and Meta-Analysis. Sex. Transm. Dis. 46(5): 297-303
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

57,1%
[95%CI: (0,554; 0,588)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=1 686/3 576)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=11,44
[95%Cl: (7,56; 17,32)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=1 686/3 576)

Test diagnostyczny mRNA HPV ogétem
w przypadku wykrycia LSIL w badaniu
cytologicznym

Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
Czutos¢

83,7%
[95%CI: (0,810; 0,861)]
(13 badan obserwacyjnych; n/N=1 863/3 250)
Swoistos¢

51,5%
[95%CI: (0,495; 0,535)]
(13 badan obserwacyjnych; n/N=1 863/3 250)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=6,44
[95%Cl: (3,86; 10,74)]
(13 badan obserwacyjnych n/N=1 863/3 250)

Wyniki dla CIN1- vs CIN3+

Czutos¢

89,2%
[95%CI: (0,831; 0,936)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=970/1 654)

Swoistos$é

40,7%
[95%ClI: (0,380; 0,434)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=970/1 654)

Diagnostyczny iloraz szans
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

DOR=4,26
[95%Cl: (1,70; 10,65)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=970/1 654)

Test diagnostyczny mRNA HPV ogoétem
w przypadku wykrycia ASC-US i LSIL
w badaniu cytologicznym

Wyniki dla CIN1- vs CIN2+
Czutosé

84,7%
[95%CI: (0,831; 0,863)]
(10 badan obserwacyjnych; n/N=4 759/9 218)

Swoisto$é

57,4%
[959%CI: (0,563; 0,586)]
(10 badan obserwacyjnych; n/N=4 759/9 218)
Diagnostyczny iloraz szans

DOR=7,45
[95%CI: (5,78; 9,59)]
(10 badan obserwacyjnych; n/N=4 759/9 218)

Wyniki dla CIN1- vs CIN3+

Czutosé

89,0%
[95%ClI: (0,860; 0,915)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=2 761/5 581)

Swoisto$é

54,6%
[95%CI: (0,532; 0,559)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=2 761/5 581)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=7,99
[95%CI: (5,23; 12,19)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=2 761/5 581)
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Arbyn 2018°%

Zrodto finansowania:

Global Coalition Against
Cervical Cancer

US Centers for Disease
Control and Prevention.

National Network of
Public Health Institutes

High Authority for Health

7th Framework
Programme of DG
Research and
Innovation, European
Commission

German Guideline
Program in Oncology

Rodzaj publikacji:
Z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania precyzji
testow diagnostycznych, RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 81.

Cel badania: ocena doktadnosci diagnostycznej
testow na obecnos¢ wirusa brodawczaka
ludzkiego wysokiego ryzyka (hrHPV) w probkach
pobranych samodzielnie oraz skutecznosci
strategii samobadania w celu dotarcia do kobiet,
u ktérych nie wykonano badan przesiewowych.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
od 01.01.2013 r. do 15.04.2018 r.

Populacja:

e Kkobiety, ktére nieregularnie lub nigdy nie
poddawaty sie badaniom przesiewowym.

Liczebnos¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:
e samopobranie prébki do badania hrHPV,

e oferowanie zestawu do samodzielnego
pobierania prébek do badania:

o wysylanego za posrednictwem poczty,

o dostarczony i odebrany przez kuriera
(ang. door-to-door),

o zaproszeniem typu opt-in (wyrazenie
zgody),
o podczas kampanii spotecznosciowe;j.

Komparator:
e badanie przesiewowe pobrane przez
klinicyste,

e zaproszenie lub przypomnienie o badaniu
przesiewowym  przeprowadzonym  przez
klinicyste.

Punkty koncowe:

e wzgledna czutos¢ wykrycia CIN2+,
e wzgledna swoistos¢ dla CIN2+,

e wzgledna czuto$é wykrycia CIN3+,
e wzgledna swoisto$¢ dla CIN2+,

e dodatnia wartos¢ predykcyjna (PPV),

Samopobranie probki do badania hrHPV
opartego na amplifikacji (SA)

Wzgledna czuto$¢ dla CIN2+

RR=0,85
[95%ClI: (0,80; 0,89)]
(23 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna swoistos$¢ dla CIN2+

RR=0,96
[95%CI: (0,93; 0,98)]
(23 badania; N=nie okreslono)

Dodatnia warto$¢é predykcyjna dla CIN2+

PPV=0,71
[95%CI: (0,62; 0,82)]
(23 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna czutos$¢ dla CIN3+

RR=0,86
[95%CI: (0,76; 0,98)]
(9 badan; N=nie okreslono)
Swoistos¢ dla CIN3+

RR=0,97
[95%CI: (0,95; 0,99)]
(9 badan; N=nie okreslono)

Dodatnia warto$é predykcyjna dla CIN3+

PPV=0,65
[95%Cl: (0,57; 0,78)]
(9 badan; N=nie okreslono)

Samopobranie préobki do badania hrHPV
opartego na reakcji tancuchowej polimerazy
(PCR)

% Arbyn M., Smith S. B., Temin S. et al. (2018). Detecting cervical precancer and reaching underscreened women by using HPV testing on self samples: updated meta-analyses. BMJ. 363: k4823
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

udziat w badaniu.

Wzgledna czutos¢ dla CIN2+

RR=0,99
[95%CI: (0,97; 1,02)]
(17 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN2+

RR=0,98
[95%ClI: (0,97; 0,99)]
(17 badan; N=nie okreslono)

Dodatnia warto$¢é predykcyjna dla CIN2+

PPV=0,97
[95%CI: (0,90; 1,04)]
(17 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna czuto$é dla CIN3+

RR=0,99
[95%CI: (0,96; 1,02)]
(8 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN3+

RR=0,98
[95%CI: (0,97; 0,99)]
(8 badan; N=nie okreslono)

Dodatnia warto$é predykcyjna dla CIN3+

PPV=0,90
[95%ClI: (0,78; 1,05)]
(8 badan; N=nie okreslono)

Zestaw do samodzielnego pobrania wysytany
poczta

Udziat w badaniu
Intention-to-treat

24.,8%
[95%CI: (21,6; 28,1)]
(19 RCT; N=nie okreslono)
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

RD=12,8
[95%Cl: (10,4; 15,1)]
(19 RCT; N=nie okreslono)

RR=2,33
[95%CI: (1,86; 2,91)]
(19 RCT; N=nie okreslono)

Zaproszenie typu opt-in
Udziat w badaniu
Intention-to-treat

17,7%

[95%CI: (12,3; 23,9)]
(6 RCT; N=nie okreslono)
RD=3,3
[95%CI: (-0,7; 7,3)]

(6 RCT; N=nie okreslono)
RR=1,22
[95%CI: (0,93; 1,61)]
(6 RCT; N=nie okreslono)
Dostarczenie i odbior probki przez kuriera
Udziat w badaniu
Intention to treat

94,6%
[95%ClI: (83,0; 99,9)]
(4 RCT; N=nie okreslono)

RD=40,5
[95%CI: (3,0; 78,0)]
(4 RCT; N=nie okreslono)

RR=2,01
[95%CI: (0,66; 6,15)]
(4 RCT; N=nie okreslono)

Kampania spoteczna
Udziat w badaniu

Intention to treat
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Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

15,6%
[95%Cl: (12,4; 19,5)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

RD=9,5
[95%Cl: (5,4; 13,7)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

RR=2,58
[95%CI: (1,67; 3,99)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

Catarino 2018%

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych
obserwacyijne.

przeglad systematyczny

badan: badania

Liczba uwzglednionych badan: 23 (Indie — 11,
Afryka — 9; Vanuatu — 1; Brazylia — 1, Kolumbia —
1).

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej
metod wizualnych w wykrywaniu CIN2+, przy
uzyciu kwasu octowego (VIA, ang. visual
inspection of the cervix with acetic acid), ptynu
Lugola (ang. visual inspection of the cervix with
Lugol’s iodine), potgczeniu obu tych metod lub VILI
do oceny (ang. triage) pozytywnego wyniku VIA.

Przedziat czasu
do 05.2016 r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

kobiety:

(¢]

(¢]

zdrowe,

zgtaszajgce sie do poradni

ginekologicznej,

uczestniczace w badaniu przesiewowym
w kierunku RSzM.

Liczebnos¢ populacii: 101 273

Interwencja:

ocena wizualna szyjki macicy za pomoca:

(e]

(e]

kwasu octowego (VIA),

ptynu Lugola (VILI);

potaczenie metod VIA i VILI (ang. cotesting)

zastosowanie VILI do oceny pozytywnego
wyniku VIA (ang. triage).

Komparator:

poréwnanie metod wizualnych (poréwnanie
wzgledem interwenc;ji).

Punkty kohcowe:

VIA

Czutos¢ (CIN2+)

78%
[95%CI: (0,73; 0,83)]
(23 badania obserwacyjne; N=101 273)

Swoistos$¢ (CIN2+)

88%
[95%CI: (0,85; 0,91)]
(23 badania obserwacyjne; N=101 273)

VILI

Czutos¢ (CIN2+

88%
[95%CI: (0,81; 0,92)]
(23 badania obserwacyjne; N=101 273)

Swoistos¢ (CIN2+)

86%
[95%CI: (0,82; 0,89)]
(23 badania obserwacyjne; N=101 273)

VIA + VILI
(cotesting)

Czutos¢ (CIN2+

96 Catarino R., Schifer S., Vassilakos P. et al. (2018). Accuracy of combinations of visual inspection using acetic acid or lugol iodine to detect cervical precancer: a meta-analysis. BJOG. 125(5): 545-553
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

e czulose,

e swoistos$c.

90%
[95%ClI: (0,85; 0,94)]
(23 badania obserwacyjne; N=101 273)

Swoistos$¢ (CIN2+)

83%
[95%CI: (0,79; 0,86)]
(23 badania obserwacyjne; N=101 273)

Zastosowanie VILI do oceny pozytywnego
wyniku VIA

Czutos¢ (CIN2+
75%
[95%CI: (0,69; 0,81)]
(23 badania obserwacyjne; N=101 273)
Swoistos¢ (CIN2+)

91%
[95%CI: (0,88; 0,93)]
(23 badania obserwacyjne; N=101 273)

Melnikow 2018°%7

Zrodio finansowania:

Agency for Healthcare
Research and Quality
(AHRQ)

US Department of
Health and Human
Services

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: IB

Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania

obserwacyjne (kohortowe).
Liczba uwzglednionych badan: 13.

Cel badania: ocena korzysci i szkéd wynikajacych
z badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy z wykorzystaniem hrHPV.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
od 01.2015 r. do 25.05.2018 .

Populacja:

e kobiety o srednim ryzyku zachorowania na raka
szyjki macicy w wieku 21 lat lub starsze.

Liczebnos$é populaciji: 989 635

Interwencja:

e pierwotne badanie przesiewowe w kierunku
hrHPV,

e wspottestowanie (badanie hrHPV i cytologia).
Komparator:
e badanie cytologiczne.

Punkty koncowe:

Pierwotne badanie przesiewowe hrHPV wykryto
wyzsze wskazniki CIN 3+ w pierwszej rundzie
badan przesiewowych w poréwnaniu z cytologig.

Pierwotne badanie przesiewowe w kierunku
hrHPV

Wykrycie CIN3+ w pierwszej rundzie badan
przesiewowych

od RR=1,61
[95%Cl: (1,09; 2,37)]
(RCT; n/N=67/9 540 (I); 41/9 408 (C))

do RR=7,46
[95%Cl: (1,02; 54,66)]
(RCT; n/N=30/4 000 (I); 1/995 (C))

97 Melnikow J., Henderson J. T., Burda B. U., et al. (2018). Screening for Cervical Cancer With High-Risk Human Papillomavirus Testing: Updated Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive
Services Task Force. JAMA. 320(7): 687-705
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

e wykrycie CIN3+.

Proby z wspéttestowaniem nie wykazaty
poczatkowej zwiekszonej wykrywalnosci CIN3+

Wspoéltestowanie (badanie hrHPV i cytologia)
Wykrycie CIN3+ w pierwszej rundzie badan
przesiewowych

od RR=0,96
[95%CI: (0,74; 1,23)]
(RCT; n/N=233/18 386 (I); 81/6 124 (C))

do RR=1,31
[95%Cl: (0,92; 1,87)]
(RCT; n/N=72/6 257 (1); 55/6 270 (C))

Pyo 20189

Zrodio finansowania:

Korean Society
of Cytopathology

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.
Liczba uwzglednionych badan: 38.

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej
cytologii w wykrywaniu srédnabtonkowej neoplazji
(SIL, ang. squamous intraepithelial lesion) i raka
ptaskonabtonkowego szyjki macicy (SqCC, ang.
squamous cell carcinoma) oraz zbadanie
wspotczynnikow  zgodnosci miedzy cytologig
a histologig szyjki macicy.

Przedziat czasu
do 01.2018 r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e kobiety biorgce udziat w
w kierunku raka szyjki macicy.

przesiewie

Liczebnos¢ populacii: 302 148

Interwencja:

e badanie cytologiczne
Komparator:

e badanie histologiczne.
Punkty koncowe:

e czulose,

e  swoistos¢,

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

Cytologia
Czuto$¢ (SIL lub SqCC)

93,9%
[95%CI: (0,937; 0,941)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Swoistos$¢ (SIL lub SqCC)

77,6%
[95%ClI: (0,774; 0,778)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Diagnostyczny iloraz szans (SIL lub SQCC)

DOR=8,90
[95%CI: (5,57; 14,23)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Cytologia w poréwnaniu do histologii

Czutos$¢ (LSIL)

80,5%
[95%ClI: (0,787; 0,812)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Swoistosé (LSIL

98 pyo J., Kang G., Yoon Y. K. et al. (2018). Diagnostic Test Accuracy Review of Cytology for Squamous Intraepithelial Lesion and Squamous Cell Carcinoma of Uterine Cervix. J. Korean. Med. Sci. 34(2):

el6
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Badanie Metodyka PICO WyniKi

80,6%
[95%CI: (0,802; 0,810)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Diagnostyczny iloraz szans (LSIL)

DOR=11,80
[95%CI: (5,30; 26,29)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Czutos¢ (HSIL+

97,6%
[95%CI: (0,974; 0,978)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Swoistos$¢ (HSIL+)

71,7%
[95%CI: (0,713; 0,720)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Diagnostyczny iloraz szans (HSIL+)

DOR=64,49
[95%CI: (29,04; 143,20)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Czutos¢ (SqCC)
92,7%
[95%CI: (0,873; 0,963)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)
Swoistosé (SqCC)
87,5%

[95%CI: (0,872; 0,878)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)

Diagnostyczny iloraz szans (SqCC)

DOR=865,81
[95%CI: (68,61; 10 925,12)]
(38 badan obserwacyjnych; N=302 148)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Su 2018°%°

Zrodto finansowania:

National Natural Science
Funding of China

Rodzaj publikacji:
z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 14 (Pdtnocna
Ameryka — 3; Chiny — 2; Korea — 2; Tajlandia — 2;
Tajwan — 2; Japonia — 1; Indie — 1; Hiszpania — 1).
Cel badania: okreslenie zwigzku miedzy biernym

paleniem tytoniu a ryzykiem wystgpienia raka
szyjki macicy.

Populacja:
e  kobiety w wieku 18-81 lat.
Liczebno$c¢ populacji: 384 995

Interwencja:
e Dbierne palenie tytoniu.
Komparator:

e brak narazenia na bierne
i niestosowanie wyrobdéw tytoniowych.

palenie

Punkty koncowe:

Bierne palenie tytoniu
Wystgpienie raka szyjki macicy

OR=1,70
[95%Cl: (1,40; 2,07)]
(14 badan obserwacyjnych; N=384 995)

Zrodto finansowania:

National Institute for
Health Research (NIHR)

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 40 (Europa - 18;
Azja (Chiny i Indie) — 10; Centralna i Potudniowa
Ameryka — 4; Afryka — 3; Pacyfik — 2).

Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej
testow HPV w wykrywaniu $rédnabtonkowych
neoplazji szyjki macicy (CIN) stopnia 2 Ilub
wyzszego (CIN 2+), w tym gruczolakoraka in situ,
u kobiet uczestniczacych w  badaniach
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.1992r. do 11.2015 .

e Kkobiety bezobjawowe w wieku 20-70 lat
uczestniczace w badaniach przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy.

Liczebnos$é populacii: ponad 140 000

Interwencja:

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem testu
HPV.

Komparator:

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem
cytologii,

e badanie referencyjne - badanie
kolposkopowe z biopsja lub bez biopsji,
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: | ¢ wystgpienie raka szyjki macicy.
do 03.2018r.
Koliopoulos 20170 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Test HPV (HC2) z punktem odciecia 1pg/mL

Czuto$¢ (CIN2+)
89,9%
[95%ClI: (0,886; 0,911)]
(25 badan obserwacyjnych; N=138 230)
Swoistos¢ (CIN2+)
89,9%

[95%CI: (0,887; 0,900)]
(25 badan obserwacyjnych; N=138 230)

Cytologia na podtozu ptynnym (LBC)
z punktem odciecia ASCUS

Czuto$¢ (CIN2+
72,9%
[95%CI: (0,707; 0,750)]
(15 badan obserwacyjnych; N=82 003)

99 su B., Qin W., Xue F. et al. (2018). The relation of passive smoking with cervical cancer. A systematic review and meta-analysis. Medicine (Baltimore). 97(46): e13061

100 Koliopoulos G., Nyaga VN., Santesso N. et al. (2017). Cytology versus HPV testing for cervical cancer screening in the general population (Review). Cochrane Database Syst. Rev. 10(8): CD008587
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International Center

National Cancer Institute

Rodzaj wiaczonych badan: RCT.
Liczba uwzglednionych badan: 28.

Cel badania: okreslenie wplywu edukacji oraz
skutecznosci zalecen lekarzy dot. uczestnictwa
w przesiewie, na zgtaszalno$¢ do badania
przesiewowego ws$réd kobiet z grupy ryzyka
wystgpienia raka szyjki macicy.

Przedziat czasu
do 08.2016 r.

objety wyszukiwaniem:

Liczebnos¢ populagji: 241 219

Interwencja:

e edukacja majgca na celu zwiekszenie wiedzy
na temat raka szyjki macicy:

o oparta o model edukacyjny (spofteczne
ramy poznawcze, praca nad
przekonaniami, edukacja dopasowana
indywidualnie do uczestniczek, edukacja
oparta na dowodach naukowych),

o przekazywana w formie materialow
edukacyjnych, listéw, broszur,

o poradnictwo telefoniczne lub wiadomosci
tekstowe;

e zachecanie do udziatu w przesiewie (podczas
wizyty lekarskiej, listowne przypomnienia,
rozmowy telefoniczne, wiadomosci tekstowe),

e oferowanie samodzielnego wykonania testu
HPV (self-sampling).

Komparator:
e brak interwencji,

e brak zaproszenia/brak zachecania do udziatu
w przesiewie

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Punkty koincowe: Swoistos¢ (CIN2+)
e czulose, 90,3%
vy [959%CI: (0,901; 0,905)]
*  sSwoistosc. (15 badan obserwacyjnych; N=82 003)
Musa 2017101 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Edukacja
., ) . z metaanaliza. . e . . . iy
Zrodto finansowania: o _ »  kobiety kwalifikujgce sie do udziatu w badaniu Zgtaszalnos¢
NIH Fogarty Klasyfikacja AOTMIT: IA przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy. RR=2.46

[95%Cl: (1,88; 3,21)]
(5 RCT; n/N=359/797 (I); 232/812 (C))

Zachecanie do udzialu w przesiewie
za posrednictwem rozmowy telefonicznej
w poréwnaniu do listu bezposrednio
skierowanego do kobiety

Zataszalnosé

OR=2,38
[95%Cl: (1,56; 3,62)]
(2 RCT; N=13 346)

Listowne zaproszenie na badanie cytologiczne

Zataszalno$é

OR=2,60
[95%Cl: (2,09; 3,35)]
(1 RCT; N=17 068 (I); 14 384 (C))

Listowne zaproszenie na badanie przesiewowe

wraz z telefonicznym przypomnieniem
0 badaniu

Zgtaszalnosé
OR=1,98
[95%CI: (1,10; 3,50)]
(1 RCT; N=201 (I); 202 (C))

101 Musa J., Achenbach C. J., O'Dwyer L. C., et al. (2017). Effect of cervical cancer education and provider recommendation for screening on screening rates: A systematic review and meta-analysis. PloS

one, 12(9), e0183924.
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
e standardowe postepowanie, Oferowanie samodzielnego wykonania testu
- . - HPV (self-sampling)
e przypomnienie o wykonaniu cytologii.
i Zataszalno$é
Punkty koncowe:
. . . RR=1,71
e ukonczenie badania przesiewowego [95%ClI: (1,32; 2,22)]
(zgtaszalnosg). (8 RCT; n/N=6 154/22 256 (1); 5 181/18 314 (C))
Nelson 201712 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Samodzielne pobieranie probek do badan
: ' . it lizg. . , , esiewowych HPV
Zrodto finansowania: zme atana |.za . e kobiety, ktére dokonywaly samodzielnego przesiewowy
Brak informacji Klasyfikacja AOTMIT: 1A | pobierania probek. Akceptowan|eppc:aaezr;:\igir:géeeiamod2|elneqo
Rodzaj wiaczonych badan: badania | Liczebnos$¢ populacii: 18 516
obserwacyjne (badania przekrojowe, badania . 97%
kohortowe,), badania eksperymentalne. Interwencja: [95%ClI: (0,95; 0,98)]
Liczba uwzglednionych badan: 37. e samodzielne pobieranie probek do badan (7 badan przekrojowych; N=1 470)
. . . przesiewowych HPV. Odsetek kobiet chetnych do samodzielnego
Cel badania: okreslenie czy samodzielne

pobieranie probek do badan przesiewowych szyjki
macicy na obecnos$¢ DNA HPV jest akceptowane
przez pacjentki oraz sprawdzenie czy kobiety
preferujg bardziej samodzielne pobieranie prébek
od probek pobieranych przez lekarza.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
od 1986 r. do 2014 r.

Komparator:
e pobranie probki do badan przez klinicyste.
Punkty koncowe:

e akceptacja wobec samodzielnego pobierania
probek,

e wykonanie samodzielnego pobrania prébki
w przysztosci,

e preferencje kobiet odnosnie samodzielnego

pobrania prébki w przysztosci

87%
[95%CI: (0,73; 0,95)]
(9 badan przekrojowych; N=2 660)

Preferencije kobiet odnosnie samodzielnego
pobrania

59%
[95%CI: (0,48; 0,69)]
(23 badania przekrojowe; N=12 610)

pobrania.
Tjalma 20173 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Immunocytochemiczna detekcja biatka p16
. ) . Z metaanaliza. i . . . i Ki-67 na podstawie materiatu cytologicznego
Zrodto finansowania: o _ e kobiety biorgce udziat w przesiewie pobranego z szyjki macicy
Brak informacji Klasyfikacja AOTMIT: II1A w kierunku raka szyjki macicy, w wieku: (dual-staining cytology)
Rodzaj wiaczonych badan: badania o 18-29 lat,
obserwacyijne.

o 18-65 lat,

102

Nelson E. J., Maynard B. R., Loux T. et al. (2017). The acceptability of self-sampled screening for HPV DNA: a systematic review and meta-analysis. Sex. Transm. Infect. 93(1): 56-61

103 Tjalma W. (2017). Diagnostic performance of dual-staining cytology for cervical cancer screening: A systematic literature review. Eur. J. Obstet. Gynecol. Reprod. Biol. 210: 275-280
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Liczba uwzglednionych badan: 15.

Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej
immunocytochemicznego testu pl6/Ki-67,
stanowigcego uzupetnienie dla cytologii ptynnej
(ang. dual-staining cytology) w wykrywaniu raka
szyjki macicy.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
od 01.05.2016r.

o 30-65 lat.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e test immunocytochemiczny do
jednoczesnego oznaczania biatek p16 i Ki-67
w materiale cytologicznym pobranym z szyijki

macicy.
Komparator:
e testHPV.

Punkty koncowe:
e czulose,

e swoistosé.

Populacja 18-29 lat'%4

Czutos¢ (CIN2+

89,4%
[95%CI: (0,802; 0,946)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie okreslono)

Swoistos$¢ (CIN2+)

92,0%
[95%CI: (0,912; 0,926)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie okreslono)

Populacja 18-65 lat'%®

Czutos¢ (CIN2+

86,7%
[95%CI: (0,811; 0,909)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie okreslono)

Swoistos¢ (CIN2+)

95,2%
[95%CI: (0,949; 0,954)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie okreslono)

Populacja 30-65 lat%®

Czuto$¢ (CIN2+)

84,7%
[95%CI: (0,768; 0,903)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ (CIN2+)

96,25%
[95%CI: (0,959; 0,965)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie okreslono)

104 Schmidt D., Bergeron C., Denton K. J. et al. (2011). p16/ki-67 dual-stain cytology in the triage of ASCUS and LSIL Papanicolaou cytology: results from the European equivocal or mildly abnormal
Papanicolaou cytology study. Cancer. Cytopathol. 119(3): 158-66

105 |bidem.

106 1bidem.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Immunocytochemiczna detekcja biatka p16
i Ki-67 na podstawie materiatu cytologicznego
(ocena ASCUS)

Czuto$¢ (CIN2+)

89%
[95%CI: (0,83; 0,94)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ (CIN2+)

69%
[95%CI: (0,59; 0,76)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Czuto$¢ (CIN3+)

83,3%
[95%Cl: (0,51; 0,97)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ (CIN3+)

55,1%
[95%CI: (0,46; 0,64)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Immunocytochemiczna detekcja biatka p16
i Ki-67 na podstawie materiatu cytologicznego
(ocena LSIL)

Czutos¢ (CIN2+)

89%
[95%CI: (0,83; 0,92)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ (CIN2+)

57%
[95%CI: (0,48; 0,65)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Czutos¢ (CIN3+)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

95%
[95%Cl: (0,87; 0,99)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Swoistos$¢ (CIN3+)

47%
[95%Cl: (0,44; 0,51)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Chen 2016197

Zrodto finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.
Liczba uwzglednionych badan: 7.

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej
immunocytochemicznego testu do oznaczania
biatek p16 i Ki-67 u kobiet z nieprawidtowym
wynikiem cytologii.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
do 04.10.2014 .

Populacja:

e Kobiety, ktére otrzymaty nieprawidtowy wynik

cytologii.

Liczebnos¢ populacii: 2 628

Interwencja:

e test

immunocytochemiczny

do

jednoczesnego oznaczania biatek p16 i Ki-67
w materiale cytologicznym pobranym z szyjki

macicy.
Komparator:
e testhrHPV.
Punkty koncowe:
e czulose,

e  swoistos¢,

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

Immunocytochemiczna detekcja biatka p16
i Ki-67 na podstawie materiatu cytologicznego
u kobiet z nieprawidtowym wynikiem cytologii

Czutosé

91%
[95%CI: (0,89; 0,93)]
(7 badan obserwacyjnych; N=2 628)

Swoisto$é

64%
[95%CI: (0,62; 0,66)]
(7 badanh obserwacyjnych; N=2 628)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=15,35
[95%CI: (8,20; 28,74)]
(7 badan obserwacyjnych; N=2 628)

Test hrHPV

Czutos¢

94%
[95%CI: (0,92; 0,96)]
(7 badan obserwacyjnych; N=2 628)

Swoistos$é

107 chen C. C., Huang L. W., Bai C. H. et al. (2016). Predictive value of p16/Ki-67 immunocytochemistry for triage of women with abnormal Papanicolaou test in cervical cancer screening: a systematic review
and meta-analysis. Ann. Saudi. Med. 36(4): 245-251
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35%
[95%Cl: (0,32; 0,37)]
(7 badan obserwacyjnych; N=2 628)
Li 2016108 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Potaczenie testu HPV i cytologii

Zrodio finansowania:

Brak informaciji

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania

przekrojowe.

Liczba uwzglednionych badan: 8 (Francja — 1;
Wielka Brytania — 1; Stany Zjednoczone — 1;
Holandia — 1; Wiochy — 1; Kanada — 1; Brazylia -1;
Indie — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej
potaczenia testu HPV i cytologii (ang. cotesting)
w poréwnaniu do samej cytologii, w wykrywaniu
raka szyjki macicy.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
do 30.09.2014 r.

e Kkobiety wykonujgce badania przesiewowe
w kierunku RSzM, u ktérych dotychczas nie
wykryto Zadnych zmian szyjki macicy.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e potgczenie testu HPV i cytologii (ang.
cotesting).

Komparator:

e sama cytologia.

Punkty koncowe:

e czutose,

e swoistos¢,

e pozytywny  wspotczynnik  wiarygodnosci
(PLR),

e negatywny wspodtczynnik  wiarygodnosci

(NLR),

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

(cotesting)
Czutosé

93,7%
[95%CI: (0,925; 0,948)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Swoisto$é

85,8%
[959%CI: (0,855; 0,860)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci

PLR=3,924
[95%CI: (2,037; 7,559)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

NLR=0,083
[959%CI: (0,033; 0,210)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=51,563
[95%CI: (14,682; 181,09)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Cytologia
Czutos¢

74,3%
[95%CI: (0,716; 0,768)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

108 )51, LY., Yang G. X. et al. (2016). Diagnostic value of combination of HPV testing and cytology as compared to isolated cytology in screening cervical cancer: A meta-analysis. J. Cancer Res. Ther. 12(1):

283-289
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PICO

Wyniki

Swoisto$é

95,1%
[95%CI: (0,949; 0,953)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci

PLR=6,408
[95%CI: (2,322; 17,683)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

NLR=0,226
[95%CI: (0,112; 0,460)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=30,907
[95%CI: (7,170; 133,15)]
(2 RCT, 6 badan przekrojowych; N=nie okreslono)

Meggiolaro 2016%°

Zrodio finansowania:

Brak informaciji

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania
obserwacyjne (kliniczno-kontrolne, kohortowe,
przekrojowe).

Liczba uwzglednionych badan: 34 (Szwecja — 2;
Kolumbia — 1; Wtochy — 6; Stany Zjednoczone — 6;
Tajlandia — 2; Kanada — 2; Meksyk — 2; Ameryka
tacinska — 1; Republika Potudniowej Afryki — 1;
Wielka Brytania — 4; Japonia — 1; Australia — 2;
Brazylia — 1; Finlandia — 1; Kenia — 1; Indie — 1).

Cel badania: okreslenie wplywu prowadzenia
przesiewu z wykorzystaniem cytologii nha
wystapienie raka szyjki macicy.

Populacja:
e kobiety w wieku od 15 do 70 lat.

Liczebnos$¢ populaciji: ponad 48 851

Interwencja:

e badania przesiewowe w kierunku raka szyjki
macicy z wykorzystaniem cytologii.

Komparator:
e brak badan przesiewowych.
Punkty koncowe:

e wystgpienie raka szyjki macicy.

Cytologia
Wystgpienie raka szyjki macicy

OR=0,33
[95%CI: (0,27; 0,41)]
(30 badan kliniczno-kontrolnych; N=48 851)

109 Meggiolaro A., Unim B., Semyonov L. et al. (2016). The role of Pap test screening against cervical cancer: a systematic review and meta-analysis. Clin. Ter. 167(4): 124-139
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Metodyka

PICO

Wyniki

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
do 30.11.2013r.

Mustafa 2016110

Zrodio finansowania:

World Health
Organization

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 32.

Cel badania: poréwnanie precyzji diagnostycznej
testu HPV, cytologii i VIA oraz okreslenie precyzji
diagnostycznej testu HPV i kolposkopii.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
do 09.2012r.

Populacja:
e  kobiety w wieku 25-65 lat.

Liczebnos¢ populacii: nie okreslono

Interwencja:

e testHPV,

e ocena wizualna szyjki macicy za pomocg

kwasu octowego (VIA),
e cytologia,
e kolposkopia.
Komparator:

e poréwnanie
przesiewowymi.

Punkty koncowe:
e czulose,

e swoistosc.

miedzy Ww.

metodami

Test HPV w poréwnaniu do VIA
HPV
Czutos¢

95%
[95%CI: (0,84; 0,98)]
(5 badan obserwacyjnych; N=8 921)

Swoisto$é

84%
[95%CI: (0,72; 0,91)]
(5 badan obserwacyjnych; N=8 921)

VIA
Czutos¢

69%
[95%CI: (0,54; 0,81)]
(5 badan obserwacyjnych; N=8 921)

Swoisto$é

87%
[95%CI: (0,79; 0,92)]
(5 badan obserwacyjnych; N=8 921)

VIA w poréwnaniu do cytologii
VIA
Czutosé

77%
[95%CI: (0,65; 0,85)]
(11 badan obserwacyjnych; N=12 089)

110 pMustafa R. A., Santesso N., Khatib R. et al. (2016). Systematic reviews and meta-analyses of the accuracy of HPV tests, visual inspection with acetic acid, cytology, and colposcopy. Int. J. Gynaecol.

Obstet. 132(3): 259-265
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Swoisto$é

82%
[95%CI: (0,67; 0,91)]
(11 badan obserwacyjnych; N=12 089)

Cytologia
Czutos¢

84%
[95%CI: (0,76; 0,90)]
(11 badan obserwacyjnych; N=12 089)

Swoisto$é

88%
[95%CI: (0,79; 0,93)]
(11 badan obserwacyjnych; N=12 089)

Test HPV w poréwnaniu do cytologii
Test HPV
Czutosé

94%
[95%CI: (0,89; 0,97)]
(11 badan obserwacyjnych; N=39 050)

Swoistos$é

90%
[95%CI: (0,86; 0,93)]
(11 badan obserwacyjnych; N=39 050)

Cytologia
Czutos¢

70%
[95%CI: (0,57; 0,80)]
(11 badan obserwacyjnych; N=39 050)

Swoistos$é

95%
[95%ClI: (0,92; 0,97)]
(11 badan obserwacyjnych; N=39 050)
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PICO

Wyniki

Test HPV ogétem
Czutosé

94%
[95%CI: (0,89; 0,97)]
(15 badan obserwacyjnych; N=45 783)

Swoisto$¢

88%
[95%CI: (0,84; 0,92)]
(15 badan obserwacyjnych; N=45 783)

Kolposkopia
Czutosé

95%
[95%CI: (0,86; 0,98)]
(11 badan obserwacyjnych; N=6 370)
Swoistos¢

42%
[95%CI: (0,26; 0,61)]
(11 badan obserwacyjnych; N=6 370)

Sun 2016111

Zrodio finansowania:

Nie okreslono

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 8 (Ameryka — 3;
Wiochy — 1; Hiszpania — 1; Belgia — 1; Francja — 1;
Niemcy — 1).

Cel badania: ocena skutecznosci i precyzji
diagnostycznej immunocytochemicznego testu do
oznaczania biatek p16 i Ki-67 w wykrywaniu
CIN2/3 i raka szyjki macicy.

Populacja:

o kobiety, ktére otrzymaty nieprawidtowy wynik
cytologii.

Liczebnosé populacii: 3 667

Interwencja:

o test immunocytochemiczny do
jednoczesnego oznaczania biatek p16 i Ki-67
w materiale cytologicznym pobranym z szyijki
macicy.

Komparator:

e test hrHPV.

Immunocytochemiczna detekcja biatka
pl6i Ki-67

Czutos¢ (punkt odciecia CIN2+)

88%
[95%CI: (0,86; 0,90)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Swoisto$¢ (punkt odciecia CIN2+)

58%
[95%CI: (0,57; 0,60)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci
(punkt odciecia CIN2+)

111 sun M., ShenY.,Ren M. L. et al. (2016). Meta-analysis on the performance of p16/Ki-67 dual immunostaining in detecting high-grade cervical intraepithelial neoplasm. J. Cancer Res. Ther. 14(Supplement):

S587-S593
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czutose,
swoistosé,

pozytywny  wspotczynnik  wiarygodnosci

(PLR),

negatywny
(NLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

diagnostyczny iloraz szans (DOR).

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Przedzial czasu objety przeszukiwaniem: | Punkty koncowe: PLR=2,27
do 06.2015 r. [95%Cl: (1,77; 2,89)]

(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(punkt odciecia CIN2+)

NLR=0,22
[95%ClI: (0,16; 0,29)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Diagnostyczny iloraz szans
(punkt odciecia CIN2+)

DOR=10,89
[95%CI: (6,44; 18,44)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Test hrHPV

Czutos¢ (punkt odciecia CIN2+)

94%
[95%CI: (0,93; 0,96)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Swoisto$¢ (punkt odciecia CIN2+)

32%
[95%CI: (0,30; 0,34)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci
(punkt odciecia CIN2+)

PLR=1,35
[95%CI: (1,17; 1,57)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

(punkt odciecia CIN2+)

NLR=0,22
[95%ClI: (0,13; 0,38)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)

Diagnostyczny iloraz szans
(punkt odciecia CIN2+)
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
DOR=6,38
[95%CI: (3,48; 11,70)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 851)
Xu 2016112 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Test HPV — HC2 (DNA)
. ) . t lizg. s .
Zrédio finansowania: Z metaanaiiza e kobiety z wynikiem cytologicznym ASC-H. Czutos¢ wykrycia CIN2+
. Klasyfikacja AOTMIT: llIA . . T i
Directorate-General Liczebno$¢ populaciji: nie okreslono 93%
Research of the Rodzaj wiaczonych badan: badania [95%CI: (0,89; 0,95)]

European Commission

German Guideline
Program in Oncology

obserwacyjne (8 badahn prospektywnych, 17
badan retrospektywnych).

Liczba uwzglednionych badan: 25 (USA - 15;
Chiny — 3; Francja — 2; Korea — 3; Australia — 1;
Turcja -1).

Cel badania: ocena doktadnosci testow hrHPV
oraz innych markerow molekularnych
w przewidywaniu obecnosci lub rozwoju stanu
przedrakowego szyjki macicy.

Przedziat czasu
do 31.03.2015r.

objety wyszukiwaniem:

Interwencja:
e test HPV — HC2 (DNA)

e inne testy hrHPV (Linear Array, Cervista,
Multiplex PCR),

e genotypowanie HPV16/18,
e  barwienie immunohistochemiczne p16 'Nk4a,

e  barwienie immunohistochemiczne

pl6 NK4a /Ki-67,
e badanie metylacji DNA.
Komparator:
e  kolposkopia,
e badanie histologiczne.
Punkty koncowe:
e czutos¢ wykrycia CIN2+,
e swoisto$¢ wykrycia CIN2+,
e czutos¢ wykrycia CIN3+,

e swoisto$¢ wykrycia CIN3+.

(19 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)
Swoisto$¢ wykrycia CIN2+

45%
[95%Cl: (0,41; 0,50)]
(19 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Czuto$¢ wykrycia CIN3+

91%
[95%CI: (0,81; 0,96)]
(5 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ wykrycia CIN2+

42%
[95%Cl: (0,34; 0,51)]
(5 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Testy hrHPV
(Linear Array, Cervista, Multiplex PCR)

Czuto$¢ wykrycia CIN2+

96%
[95%Cl: (0,88; 1,00)]
(4 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Swoisto$é wykrycia CIN2+

35%
[95%CI: (0,25; 0,52)]
(4 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

112 Xu L., Verdoodt F., Wentzensen N. et al. (2016). Triage of ASC-H: a meta-analysis of the accuracy of hrHPV testing and other markers to detect cervical precancer. Cancer. Cytopathol. 124(4): 261-72
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Genotypowanie HPV16/18
Czuto$¢ wykrycia CIN2+

50%
[95%CI: (0,35; 0,65)]
(2 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Swoistos$¢ wykrycia CIN2+

74%
[95%CI: (0,60; 0,86)]
(2 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Barwienie immunohistochemiczne p16 NK4a
Czuto$¢ wykrycia CIN2+

93%
[95%Cl: (0,75; 1,00)]
(3 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Swoistos$¢ wykrycia CIN2+

7%
[95%CI: (0,65; 0,88)]
(3 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Barwienie immunohistochemiczne
pl6 NK4a /Ki-67

Czutos¢ wykrycia CIN2+

94%
[95%ClI: (0,84; 0,99)]
(3 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Swoisto$é wykrycia CIN2+

50%
[95%CI: (0,27; 0,74)]
(3 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Badanie metylacji DNA
Czuto$¢ wykrycia CIN2+
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

81%
[95%Cl: (0,65; 0,93)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie okreslono)
Swoistos¢ wykrycia CIN2+
95%

[95%CI: (0,90; 0,99)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie okreslono)

Chanthavilay 201513

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyjne (przekrojowe).

Liczba uwzglednionych badan: 9 (Indie — 3;
Sudan - 1; Pakistan - 1; Iran - 1;
Argentyna/Brazylia — 1; Zimbabwe — 1; Kenia — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej
dla oceny wizualnej szyjki macicy za pomoca
kwasu octowego (VIA) potaczonej z cytologig

w wykrywaniu zmian  przedrakowych  szyjki
macicy.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 06.2014 r.

Populacja:
e  Kkobiety:
o zdrowe i bezobjawowe,
o zakazone HIV,
o z objawami raka szyjki macicy,
oz nieznanym stanem klinicznym.

Liczebnos¢ populaciji: 19 422

Interwencja:

e ocena wizualna za pomocg kwasu octowego
(VIA) potaczona z cytologig.

Komparator:

e kolposkopia i biopsja.
Punkty koncowe:

e czulose,

e  swoistos¢,

e pozytywny  wspotczynnik  wiarygodnosci
(PLR),
e negatywny wspodtczynnik  wiarygodnosci

(NLR).

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

Ponizej przedstawiono wyniki badarn obejmujgce
cytologie wskazujacg na LSIL lub ASC-US

VIA potaczona z cytologia
Czutosé

87%
[95%CI: (0,83; 0,91)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Swoisto$é

79%
[95%CI: (0,63; 0,89)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci

PLR=4,29
[95%CI: (2,26; 8,13)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

NLR=0,15
[95%CI: (0,11; 0,21)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=27,7
[95%CI: (12,5; 61,3)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

113 Chanthavilay P., Mayxay M., Phongsavan K. et al. (2015). Accuracy of Combined Visual Inspection with Acetic Acid and Cervical Cytology Testing as a Primary Screening Tool for Cervical Cancer: a
Systematic Review and Meta-Analysis. Asian. Pac. J. Cancer. Prev. 16(14): 5889-97
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VIA
Czutosc¢

67%
[95%ClI: (0,59; 0,74)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Swoisto$¢

81%
[95%CI: (0,66; 0,91)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci

PLR=3,74
[95%CI: (1,92; 7,32)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

NLR=0,39
[95%CI: (0,31; 0,51)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=9,42
[95%CI: (4,17; 21,3)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Cytologia
Czutosé

60%
[95%CI: (0,50; 0,70)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Swoisto$¢

91%
[95%CI: (0,80; 0,96)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci
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PLR=7,40
[95%Cl: (3,03; 18,08)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

NLR=0,43
[95%CI: (0,33; 0,55)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=17,3
[95%CI: (6,31; 47,7)]
(9 badan przekrojowych; N=19 422)

Damiani 201514 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Najwyzszy poziom wyksztatcenia

Zrédto finansowania: z metaanaliza e populacja bezobjawowych kobiet 221 Iat. Wykonanie badania cytologicznego

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Brak informacji Liczebnos¢ populacji: 155 382 OR=1,96
Rodzaj wiaczonych badan: badania . [95%CI: (1,79; 2,16)]
obserwacyjne. Interwencja: (5 badan obserwacyjnych; N=155 382)

e obserwacja kobiet z wysokim poziomem

Liczba uwzglednionych badan: 10. .
wyksztatcenia.

Cel badania: ocena nieréwnosci w przestrzeganiu

badan przesiewowych w kierunku raka szyjki | Komparator:

macicy w zaleznosci od poziomu wyksztatcenia. o obserwacja kobiet z niskim poziomem
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: wyksztatcenia.

od 2000 r. do 2013 r. Punkty koncowe:

e wykonanie przynajmniej jednego badania
cytologicznego w ciggu trzech lat.

Verdoodt 201515 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Zestaw do samodzielnego pobrania wysytany
o, ) . z metaanaliza. . , . . . . oczt
Zrodto finansowania: a e kobiety, ktére nieregularnie lub nigdy nie P A
Klasyfikacja AOTMIT: IA uczestniczyty w badaniach przesiewowych Udziat w badaniu poprzez pobranie prébki

The 7% Framework
Program of DG

114 pamiani G., Basso D., Acampora A. et al. (2015). The impact of level of education on adherence to breast and cervical cancer screening: Evidence from a systematic review and meta-analysis. Prev.
Med. 81: 281-289

115 verdoodt F., Jentschke M., Hillemanns P. et al. (2015). Reaching women who do not participate in the regular cervical cancer screening programme by offering self-sampling kits: a systematic review and
meta-analysis of randomised trials. Eur. J. Cancer. 51(16): 2375-2385
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Research of the
European Commission

Joint Action CANCON
funding from the
European Union in the
framework of the Health
Programme

International Agency for
Research on Cancer

European Federation for
Colposcopy

German Guideline
Program in Oncology

Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 16 (Holandia —
3; Wlochy — 2; Meksyk — 1; Francja — 3; Wielka
Brytania — 2; Finlandia — 1; Szwecja — 3; Argentyna
-1).

Cel badania: ocena zgtaszalnosci w badaniu
przesiewowym po otrzymaniu zaproszenia
obejmujgcego urzadzenie do samodzielnego
pobierania probek w poréwnaniu z zaproszeniem
do pobrania probki przez lekarza.

Przedziat czasu
do 12.02.2015 .

objety wyszukiwaniem:

lub ktére nie odpowiedziaty na 1 zaproszenie
do badan przesiewowych.

Liczebnos¢ populacji: 163 413

Interwencja:

e oferowanie zestawu do samodzielnego
pobieranie probek do badania:

o wysylanego za posrednictwem poczty,

o dostarczony i odbebrany przez kuriera
(ang. door-to-door),

o za posrednictwem zaproszeniem typu
opt-in (wyrazenie zgody).
Komparator:
e wysylanie listow przypominajgcych
0 wymazie cytologicznym lub tescie HPV na
prébce pobranej przez klinicyste,

e zaproszenie lub przypomnienie o badaniu
przesiewowym  przeprowadzonym  przez
klinicyste.

Punkty koncowe:

e udziat w badaniu poprzez samodzielne
pobranie prébki.

Intention-to-treat

23,6%
[95%Cl: (20,2; 27,3)]
(13 RCT; N=90 191 (1); 39 253 (C))

RD=12,6
[95%CI: (9,3; 15,9)]
(13 RCT; N=90 191 (1); 39 253 (C))

RR=2,40
[95%Cl: (1,73; 3,33)]
(13 RCT; N=90 191 (1); 39 253 (C))

Zaproszenie typu opt-in

Udziat w badaniu poprzez pobranie prébki

Intention-to-treat

14,0%
[95%Cl: (8,0; 21,4)]
(3 RCT; N=11 067 (I); 10 247 (C))

RD=0,2
[95%Cl: (-4,5; 4,9)]
(3 RCT; N=11 067 (I); 10 247 (C))

RR=0,97
[95%CI: (0,65; 1,46)]
(3 RCT; N=11 067 (1); 10 247 (C))

Dostarczenie i odbiér prébki przez kuriera

Udziat w badaniu poprzez pobranie prébki

Intention to treat

92,4%
[95%Cl: (71,3; 100)]
(2 RCT; N=12 420 (1); 16 749 (C))

RD=37,5
[95%Cl: (-17,7; 92,8)]
(2 RCT; N=12 420 (1); 16 749 (C))
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RR=2,21
[95%CI: (0,32; 15,48)]
(2 RCT; N=12 420 (I); 16 749 (C))
Arbyn 2014116 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Samopobranie w podstawowym badaniu

Zrodio finansowania:

The 7 Framework
Programme of the
European Commission

Belgian Foundation
against Cancer

International Agency for
Research on Cancer

German Guideline
Program in Oncology

z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wigczonych badan: RCT.
Liczba uwzglednionych badan: 36.

Cel badania: ocena czy badanie HPV na
probkach pobranych samodzielnie jest
rownowazne z badaniem HPV na prébkach
pobranych przez lekarzy.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
0d 01.01.1990 r. do 03.06.2013 r.

e zdrowe kobiety,
e kobiety w grupie wysokiego ryzyka,
¢ Kkobiety skierowane na kolposkopie,

e kobiety w trakcie obserwaciji i leczone z powodu
stanu przedrakowego szyjki macicy.

Liczebnos¢ populaciji: 154 556

Interwencja:

e badanie HPV na
samodzielnie.

prébkach  pobranych

Komparator:

e badanie na probkach pobranych przez lekarzy.
Punkty koncowe:

e czutose,

e swoistosé.

przesiewowym HPV
Czutos¢ dla CIN2+

76%
[95%CI: (0,69; 0,82)]
(14 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN2+

86%
[95%CI: (0,83; 0,89)]
(14 RCT; N=nie okreslono)

Czuto$¢ dla CIN3+

84%
[95%CI: (0,72; 0,92)]
(6 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN3+

87%
[95%ClI: (0,84; 0,90)]
(6 RCT; N=nie okreslono)

Prébka pobrana przez lekarza w podstawowym
badaniu przesiewowym (HPV)

Czutos¢ dla CIN2+

91%
[95%CI: (0,87; 0,94)]
(14 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN2+

88%
[95%CI: (0,85; 0,91)]
(14 RCT; N=nie okreslono)

116 Arbyn M., Verdoodt F., Snijders P. J. et al. (2014). Accuracy of human papillomavirus testing on self-collected versus clinician-collected samples: a meta-analysis. Lancet Oncol., 15(2): 172-183
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Czutosc¢ dla CIN3+

95%
[95%CI: (0,91; 0,97)]
(6 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN3+

89%
[95%ClI: (0,87; 0,92)]
(6 RCT; N=nie okreslono)

Prébka pobrana przez lekarza w podstawowym
badaniu przesiewowym (cytologia z punktem
odciecia ASC-US)

Czutos$¢ dla CIN2+

83%
[95%CI: (0,75; 0,89)]
(12 RCT; N=nie okreslono)

Swoistos$¢ dla CIN2+

91%
[95%CI: (0,87; 0,94)]
(12 RCT; N=nie okreslono)

Czutos$¢ dla CIN3+

91%
[95%CI: (0,85; 0,95)]
(6 RCT; N=nie okreslono)

Swoistos$¢ dla CIN3+

89%
[95%CI: (0,86; 0,91)]
(6 RCT; N=nie okreslono)

Prébka pobrana przez lekarza w podstawowym
badaniu przesiewowym (cytologia z punktem
odciecia LSIL)

Czutos¢ dla CIN2+
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71%
[95%Cl: (0,66; 0,76)]
(8 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN2+

97%
[95%CI: (0,97; 0,98)]
(8 RCT; N=nie okreslono)

Czutosc¢ dla CIN3+

78%
[95%CI: (0,72; 0,85)]
(5 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN3+

97%
[95%CI: (0,96; 0,97)]
(5 RCT; N=nie okreslono)

Samopobranie w grupie wysokiego ryzyka

(HPV)
Czutos¢ dla CIN2+

75%
[95%CI: (0,58; 0,87)]
(3 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN2+

86%
[95%CI: (0,77; 0,92)]
(3 RCT; N=nie okreslono)

Czutos$c¢ dla CIN3+

42%
[95%CI: (0,27; 0,57)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN3+

81%
[95%CI: (0,76; 0,87)]
(1 RCT; N=nie okreslono)
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Prébka pobrana przez lekarza w grupie
wysokiego ryzyka (HPV)

Czutos$¢ dla CIN2+

88%
[95%CI: (0,78; 0,93)]
(3 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN2+

88%
[95%CI: (0,81; 0,93)]
(3 RCT; N=nie okreslono)

Czutosc¢ dla CIN3+

80%
[95%CI: (0,67; 0,93)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN3+

82%
[95%CI: (0,77; 0,88)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

Prébka pobrana przez lekarza w grupie
wysokiego ryzyka (cytologia z punktem
odciecia ASC-US)

Czutos$¢ dla CIN2+

7%
[95%CI: (0,64; 0,91)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

Swoistos$¢ dla CIN2+

87%
[95%CI: (0,84; 0,90)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

Cytologia z punktem odciecia LSIL
Czutos¢ dla CIN2+
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70%
[95%Cl: (0,55; 0,85)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

Swoisto$¢ dla CIN2+

95%
[95%CI: (0,93; 0,97)]
(1 RCT; N=nie okreslono)

Albrow 201417

Zrodto finansowania:

Swedish Council for
Working Life and Social
Research

Swedish Research
Council

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: IB
Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 4 (Szwecja - 1;
Finlandia — 1; Australia — 1; Kanada — 1).

Cel badania: przeglad dostepnych danych
naukowych dotyczgcych interwencji majgcych na
celu zwiekszenie zgtaszalnosci do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
wsrod kobiet <35 r.z.

Przedziat czasu
do 12.2012r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e Kkobiety kwalifikujgce sie do udziatu w badaniu
przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy
218 r.z.

Liczebnosé populaciji: 112 973

Interwencja:

e zmodyfikowane listowne zaproszenia,
zawierajgce dodatkowe informacje
0 przesiewie,

e przypomnienia o zaleglych Ilub biezgcych
badaniach  (listowne, telefoniczne Ilub
od lekarza),

o oferowanie samodzielnego pobrania
materiatu do testu HPV (self-sampling).

Komparator:
e  brak interwencji,

e standardowe postepowanie w formie
listownego zaproszenia, przypomnienia lub
braku interwencji.

Punkty koncowe:

e zgtaszalno$é na badanie przesiewowe.

Zmodyfikowane listowne zaproszenie na
badanie w poréwnaniu do standardowego listu
Z zaproszeniem

Zgtaszalnos¢
MD=-2,0%
[95%CI: (-5,0; -1,0)]
(1 RCT; N=2 941)
Listowne przypomnienie o badaniu

Zgtaszalno$¢
MD=7,9%
[95%Cl: (5,4; 10,4)]
(1 RCT; N=2 271)

Listowne przypomnienie o cytologii dla kobiet
w miedzy 20 a 24 r.z.

Zataszalnosé

RR=0,98
[95%Cl: (0,72; 1,35)]
(1 RCT; N=22 961)

Listowne przypomnienie o cytologii dla kobiet
w wieku 25-29 lat

Zgtaszalnosé

RR=1,48
[95%Cl: (1,20; 1,82)]
(1 RCT; N=22 961)

117 Albrow R., Blomberg K., Kitchener H. et al. (2014). Interventions to improve cervical cancer screening uptake amongst young women: A systematic review. Acta. Oncol. 53: 445-451
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Listowne przypomnienie o cytologii dla kobiet
w wieku 30-34 lat
Zgtaszalno$c¢
RR=1,39
[95%CI: (1,15; 1,68)]
(1 RCT; N=22 961)
Telefoniczne przypomnienie o badaniu

Zgtaszalnos¢
MD=21,7%
[95%CI: (14,7; 28,7)]
(1 RCT; N=293)
Oferowanie samodzielnego pobrania materiatu
do testu HPV (self-sampling)

Zataszalno$é

RR=1,23
[95%CI: (1,01; 1,48)]
(1 RCT; N=413)

Bouchard-Fortier
2014118

Zrodio finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

przeglad systematyczny

Liczba uwzglednionych badan: 4.

Cel badania: analiza wptywu prowadzenia badan
przesiewowych z wykorzystaniem testu DNA HPV
potgczonego z cytologig, w poréwnaniu do samej
cytologii, na wykrywanie zmian CIN wysokiego
stopnia i inwazyjnego raka szyjki macicy.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
od 1950 r. do 28.03.2012 r.

Populacja:

e kobiety w wieku 21-65 lat poddane badaniom
przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy.

Liczebnos$é populacii: 126 749

Interwencja:
o test DNA HPV w potaczeniu z cytologig.
Komparator:
e cytologia.
Punkty koncowe:
e wykrywalno$¢:
o CIN 2+,

Test DNA HPV w potaczeniu z cytologia
(cotesting) w poréwnaniu do samej cytologii
ogotem

Wykrywalno$¢ CIN2+

RR=1,20
[95%Cl: (0,99; 1,46)]
(4 RCT; N=126 749)

Wykrywalno$¢ CIN3+

RR=1,00
[95%Cl: (0,87; 1,14)]
(4 RCT; N=126 749)

Number needed to screen (CIN2+)

118 Bouchard-Fortier G., Hajifathalian K., McKnight M. D. et al. (2014). Cotesting for detection of high-grade cervical intraepithelial neoplasia and cancer compared with cytology alone: a meta-analysis of
randomized controlled trials. J. Public Health (Oxf). 36(1): 46-55
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o CIN 3+ NNS=334
95%Cl: (250; 1 000
e number needed to screen (NNS) [(4 ROCT' (N:126 749;]

Pierwsza tura badan przesiewowych - test
DNA HPV w potaczeniu z cytologig (cotesting)

Wykrywalno$é CIN2+

RR=1,41
[95%Cl: (1,12; 1,76)]
(4 RCT; N=126 749)

Wykrywalno$¢ CIN3+

RR=1,15
[95%Cl: (0,99; 1,33)]
(4 RCT; N=126 749)

Druga tura badan przesiewowych - test DNA
HPV w potaczeniu z cytologia

Wykrywalno$¢ CIN2+

RR=0,77
[95%Cl: (0,63; 0,93)]
(4 RCT; N=126 749)

Wykrywalno$¢ CIN3+

RR=0,68
[95%Cl: (0,55; 0,85)]
(4 RCT; N=126 749)

Pileggi 20141%° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Test HPV (DNA)
Zrédto finansowania: z metaanaliza. e kobiety uczestniczagce w  programach Wzgledna wykrywalno$¢ CIN2+
Brak informagji Klasyfikacja AOTMIT: 1A przesiewowych. RR=1,45
Rodzaj wlaczonych badan: RCT Liczebno$¢ populacii: nie okreslono [95%CI: (1,05; 2,00)]

Liczba uwzglednionych badan: 8 (Wiochy — 3; | Interwencija: (7 RCT; N=nie okreslono)
Anglia — 1; Holandia — 1; Finlandia - 1; Wzgledna wykrywalno$¢ CIN3+
Kanada — 1; Indie — 1). e test HPV (DNA).

119 pileggi C., Flotta D., Bianco A. et al. (2014). Is HPV DNA testing specificity comparable to that of cytological testing in primary cervical cancer screening? Results of a meta-analysis of randomized controlled
trials. Int. J. Cancer. 135(1): 166-77
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Zrodio finansowania:

Nature Science
Foundation of Liaoning
Province

Program for Liaoning
Excellent Talents in
University

Free Researcher Project
of Shengjing Hospital

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 12 (Chiny — 6;
Kanada — 1; Niemcy — 1; Francja — 1; Meksyk — 1;
Indie — 1; Brazylia — 1).

Cel badania: okreslenie ogdlnej precyzji
diagnostycznej DNA HPV (HC2) w wykrywaniu
raka szyjki macicy.

Przedziat czasu
do 24.05.2014 .

objety wyszukiwaniem:

o  kobiety doroste przed jakimkolwiek leczeniem
onkologicznym np. chemioterapia lub
radioterapia.

Liczebnos¢ populacii: 12 492

Interwencja:

e test HPV — HC2 (DNA)
Komparator:

e badanie histopatologiczne.
Punkty koncowe:

e czulose,

e  swoistosé,

e pozytywny  wspotczynnik  wiarygodnosci
(PLR),
e negatywny wspotczynnik  wiarygodnosci

(NLR),

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Cel badania: ocena wydajnosci testu HPV (DNA) | Komparator: RR=1,48
jako samodzielnego badania w pierwotnym . [95%CI: (1,02; 2,13)]
badaniu przesiewowym szyjki macicy, ze | * cvtologia. (5 RCT; N=nie okreslono)
szczegOlnym uwzglednieniem aspektow | pyunkty koncowe: s .
zwigzanych ze specyficznoscig badania DNA HPV Czulos¢ wykrycia CIN2+ .
w odniesieniu do cytologii. e wzgledna wykrywalnos¢ CIN2+, (test HPV wzgledem cytologii)
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: | ¢ wzgledna wykrywalnos¢ CIN3+, RR=0,987
do 12.2012 r [95%CI: (0,979; 0,996)]
' ’ e wzgledna czuto$é wykrycia CIN2+, (5 RCT; N=nie okreslono)
e wzgledna czuto$¢ wykrycia CIN3+. Czutos¢ wykrycia CIN3+
(test HPV wzgledem cytologii)
RR=0,987
[95%CI: (0,979; 0,995)]
(5 RCT; N=nie okreslono)
Yin 2014120 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Test HPV — HC2 (DNA)

Czuto$¢ wykrycia RSzM

83%
[95%CI: (0,81; 0,85)]
(12 badan obserwacyjnych; N=12 492)

Swoistos$¢ wykrycia RSzM

71%
[95%CI: (0,69; 0,72)]
(12 badan obserwacyjnych; N=12 492)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci

PLR= 3,65
[95%Cl: (1,77; 7,54)]
(12 badan obserwacyjnych; N=12 492)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

NLR=0,32
[95%CI: (0,21; 0,48)]
(12 badan obserwacyjnych; N=12 492)

Diagnostyczny iloraz szans

120 yin D., Jiang Y., Wang N. et al. (2014). The diagnostic value of serum hybrid capture 2 (CH2) HPV DNA in cervical cancer: a systematic review and meta-analysis. Tumour. Biol. 35(9): 9247-53
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Wyniki

e diagnostyczny iloraz szans.

DOR=10,54
[95%Cl: (4,95; 22,46)]
(12 badan obserwacyjnych; N=12 492)

Arbyn 2013a'?!

Zrodio finansowania:

European Commission

European Cooperation
on Development and
Implementation of
Cancer Screening and
Prevention Guidelines

Belgian Foundation
Against Cancer

Gynaecological Cancer
Cochrane Review
Collaboration

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 8 (USA - 2;
Wielka Brytania — 2; Kanada — 1; Niemcy — 1;
Francja — 1; Chiny — 1).

Cel badania: poréwnanie doktadnosci testu HPV
APTIMA i testu HC2 w wykrywaniu podstawowej
srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy CIN2+
lub CIN3+ u kobiet z probka cytologiczng szyjki
macicy wykazujgcg ASC-US lub LSIL.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 2007 r. do 03.12.2011 r.

Populacja:
e kobiety z ASC-US lub LSIL.

Liczebnos¢ populacii: 3 726

Interwencja:
e test HPV — Aptima (mMRNA),
e test HPV — HC2 (DNA).

Komparator:

e kolposkopia z badaniem histologicznym.

Punkty koncowe:
e czutosé wykrycia CIN2+,
e swoistos¢ wykrycia CIN2+,

e czulosé wykrycia CIN3+,

swoisto$¢ wykrycia CIN3+.

Test HPV — APTIMA (mMRNA)
Kobiety z ASC-US
Czutos¢ wykrycia CIN2+

95,7%
[95%CI: (0,915; 0,972)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 839)

Swoistos$¢ wykrycia CIN2+

56,4%
[95%ClI: (0,447; 0,675)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 839)

Czuto$¢ wykrycia CIN3+

96,2%
[95%CI: (0,917; 0,983)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 839)

Swoisto$¢ wykrycia CIN3+

54,9%
[95%ClI: (0,435; 0,659)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 839)

kobiety z LSIL
Czuto$¢ wykrycia CIN2+

91%
[95%CI: (0,852; 0,947)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 887)

Swoisto$é wykrycia CIN2+

21 Arbyn M., Roelens J., Cuschieri K. et al. (2013). The APTIMA HPV assay versus the Hybrid Capture 2 test in triage of women with ASC-US or LSIL cervical cytology: A meta-analysis of the diagnostic
accuracy. Int. J. Cancer. 132(1): 101-8
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Wyniki

42,5%
[95%CI: (0,333; 0,523)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 887)

Czuto$¢ wykrycia CIN3+

96,7%
[95%CI: (0,914; 0,989)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 887)

Swoisto$é wykrycia CIN3+

38,7%
[95%CI: (0,305; 0,476)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 887)

Test HPV — HC2 (DNA)
kobiety z ASC-US
Czuto$¢ wykrycia CIN2+

93,8%
[95%CI: (0,898; 0,962)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 839)

Swoisto$é wykrycia CIN2+

46,8%
[95%CI: (0,406; 0,531)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 839)

Czutos$¢ wykrycia CIN3+

95,5%
[95%CI: (0,909; 0,978)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 839)

Swoisto$é wykrycia CIN3+

44,9%
[95%CI: (0,333; 0,571)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 839)

kobiety z LSIL

Czutos¢ wykrycia CIN2+
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Wyniki

95,5%
[95%CI: (0,911; 0,978)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 887)

Swoisto$¢ wykrycia CIN2+

28,6%
[95%CI: (0,217; 0,366)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 887)

Czutos¢ wykrycia CIN3+

98,8%
[95%CI: (0,962; 1,00)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 887)

Swoistos$¢ wykrycia CIN3+

27,8%
[95%CI: (0,184; 0,398)]
(8 badan obserwacyjnych; N=1 887)

Arbyn 2013b1??

Zrodto finansowania:

Cochrane
Gynaecological Cancer
Review Group (CGCRG)

European Comission:
DG Sanco and 7th
Framework Programme
of DG Research

ECCG Network
DWTC/SSTC

Financial support to
conduct four Cochrane
reviews

European Comission:
DG Sanco and 7th

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne, badania przesiewowe, RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 43.

Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej
dla HC2 oraz powtérnej cytologii w wykrywaniu
srodbtonkowej neoplazji szyjki macicy $redniego
i wysokiego stopnia (CIN2+ i CIN3+) u kobiet,
u ktérych wskaznikowy rozmaz wykazat zmiany
ASCUS lub LSIL.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
od 01.1992 r. do 06.01.2011 r.

Populacja:

kobiety, ktére wykonaty cytologie w ramach
badania przesiewowego i uzyskaly wynik
wskazujgcy na zmiany w szyjce macicy
(ASCUS lub LSIL).

Liczebnos¢ populaciji: 23 179

Interwencja:

test HC2 (DNA HPV).

Komparator:

powtorna cytologia,
test mMRNA HPV,

immunocytochemiczna detekcja biatka p16 lub
p16/Ki67,

PCR w czasie rzeczywistym.

Ponizej przedstawiono wyniki badan, w ktérych
zastosowano zaréwno test HC2, jak i powtdrng

cytologie
Test HC2 (ocena ASCUS)
punkt odciecia RLU >1 (1 pg/mi)
Czutos¢ dla CIN2+

90,9%
[95%Cl: (0,857; 0,944)]
(10 badan; N=5 261)

Swoisto$¢ dla CIN2+

60,7%
[95%Cl: (0,529; 0,680)]
(10 badan; N=5 261)

Czutos$c¢ dla CIN3+

122 Arbyn M., Roelens J., Simoens C. et al. (2013). Human papillomavirus testing versus repeat cytology for triage of minor cytological cervical lesions (Review). Cochrane Datebase Sys. Rev. 2013(3):

CD008054
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Framework Programme
of DG Research

DWTC/SSTC (Federal
Service for Science,
Technology and Culture)

IWT (Institute for the
Promotion of Innovation
by Science and
Technology in Flanders)

Belgian Foundation
Against Cancer

IARC (International
Agency for Research on
Cancer)

Punkty koincowe:

e czulose,

e sSWoistos¢,

e wzgledna czutos¢,

e wzgledna swoistos¢.

94,8%
[95%ClI: (0,896; 0,975)]
(4 badania; N=2 726)

Swoistos$¢ dla CIN3+

56,6%
[95%CI: (0,394; 0,723)]
(4 badania; N=2 726)

Test HC2 (ocena LSIL)
punkt odciecia RLU >1 (1 pg/mi)
Czutos¢ dla CIN2+

96,2%
[95%Cl: (0,914; 0,983)]
(6 badan; N=1 591)

Swoisto$¢ dla CIN2+

27,7%
[95%ClI: (0,209; 0,357)]
(6 badan; N=1591)

Czuto$¢ dla CIN3+

97,5%
[95%CI: (0,696; 0,998)]
(4 badania; N=1 295)

Swoisto$¢ dla CIN3+

24,8%
[95%CI: (0,073; 0,581)]
(4 badania; N=1 295)

Powtdrna cytologia (ocena ASCUS)
punkt odciecia ASCUS+
Czutosc¢ dla CIN2+

71,5%
[95%Cl: (0,629; 0,788)]
(10 badan; N=5 208)

Swoisto$é dla CIN2+
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68,4%
[95%Cl: (0,599; 0,758)]
(10 badan; N=5 208)

Czutos$¢ dla CIN3+

77,9%
[95%CI: (0,64; 0,876)]
(4 badania; N=2 731)

Swoisto$é dla CIN3+

57,4%
[95%CI: (0,403; 0,73)]
(4 badania; N=2 731)

punkt odciecia LSIL+
Czutos¢ dla CIN2+

44,1%
[95%Cl: (0,333; 0,555)]
(6 badan; N=4 161)

Swoisto$¢ dla CIN2+

90,1%
[95%Cl: (0,833; 0,944)]
(6 badan; N=4 161)

Czutos$¢ dla CIN3+

53,5%
[95%ClI: (0,178; 0,859)]
(4 badania; N=2 731)

Swoistos$¢ dla CIN3+

79,9%
[95%CI: (0,734; 0,852)]
(4 badania; N=2 731)

punkt odciecia HSIL+
Czutos¢ dla CIN2+

15,8%
[95%Cl: (0,065; 0,336)]
(5 badari; N=3 744)
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Swoisto$é dla CIN2+

98,3%
[95%CI: (0,967; 0,991)]
(5 badan; N=3 744)

Czuto$¢ dla CIN3+

33,2%
[95%CI: (0,061; 0,792)]
(4 badania; N=2 731)

Swoistos$¢ dla CIN3+

95,6%
[95%CI: (0,936; 0,971)]
(4 badania; N=2 731)

Test HC2 (ocena LSIL)
punkt odciecia RLU >1 (1 pg/mi)
Czutos¢ dla CIN2+

96,2%
[95%Cl: (0,94; 0,965)]
(6 badari; N=1 591)

Swoisto$¢ dla CIN2+

27,7%
[95%Cl: (0,209; 0,357)]
(6 badan; N=1 591)

Czutos$¢ dla CIN3+

97,5%
[95%CI: (0,696; 0,998)]
(4 badania; N=1 295)

Swoistos$¢ dla CIN3+

24,8%
[95%CI: (0,073; 0,581)]
(4 badania; N=1 295)

Powtérna cytologia (ocena LSIL)
punkt odciecia ASCUS+
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Czutos¢ dla CIN2+

77.1%
[95%Cl: (0,595; 0,885)]
(6 badan; N=1 587)

Swoisto$¢ dla CIN2+

51,2%
[95%ClI: (0,345; 0,676)]
(6 badan; N=1 587)

Czuto$¢ dla CIN3+

84,6%
[95%CI: (0,486; 0,970)]
(4 badania; N=1 300)

Swoisto$¢ dla CIN3+

44,4%
[95%CI: (0,160; 0,769)]
(4 badania; N=1 300)

punkt odciecia LSIL+
Czutos¢ dla CIN2+

62,1%
[95%CI: (0,334; 0,843)]
(4 badania; N=1 300)

Swoisto$¢ dla CIN2+

66,9%
[95%CI: (0,515; 0,794)]
(4 badania; N=1 300)

Czuto$¢ dla CIN3+

71,6%
[95%CI: (0,334; 0,927)]
(4 badania; N=1 300)

Swoisto$¢ dla CIN3+

61,8%
[95%CI: (0,331; 0,841)]
(4 badania; N=1 300)
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punkt odciecia HSIL+
Czutos¢ dla CIN2+

31,6%
[95%CI: (0,182; 0,49)]
(4 badania; N=1 300)

Swoisto$¢ dla CIN2+

96,6%
[95%CI: (0,936; 0,983)]
(4 badania; N=1 300)

Czuto$¢ dla CIN3+

41,9%
[95%CI: (0,248; 0,612)]
(4 badania; N=1 300)

Swoisto$¢ dla CIN3+

93,8%
[95%CI: (0,861; 0,974)]
4 badania; N=1 300)

Ponizej przedstawiono wyniki badan niezaleznie
od tego czy wykonano powtorng cytologie

Test HC2 (ocena ASCUS)
punkt odciecia RLU >1 (1 pg/mil)
Czutos¢ dla CIN2+

90,4%
[95%Cl: (0,881; 0,923)]
(39 badan; N=13 196)

Swoisto$é dla CIN2+

58,3%
[95%Cl: (0,536; 0,629)]
(39 badan; N=13 196)

Czutos¢ dla CIN3+
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93,7%
[95%CI: (0,904; 0,959)]
(17 badan; N=6 144)
Swoistos$¢ dla CIN3+

52,3%
[95%Cl: (0,457; 0,587)]
(17 badan; N=6 144)

Test HC2 (ocena LSIL)
punkt odciecia RLU >1 (1 pg/mi)
Czutos¢ dla CIN2+

95,4%
[95%CI: (0,940; 0,965)]
(24 badania; N=9 983)

Swoisto$¢ dla CIN2+

27,8%
[95%CI: (0,238; 0,321)]
(24 badania; N=9 983)

Czuto$¢ dla CIN3+

96,4%
[95%Cl: (0,905; 0,987)]
(14 badan; N=8 253)

Swoisto$¢ dla CIN3+

23,7%
[95%CI: (0,194; 0,287)]
(14 badan; N=8 253)

Ponizej przedstawiono wyniki badan,
przedstawiajgce precyzje diagnostyczng testu
HC2 wzgledem wieku (ocena LSIL)

Test HC2 u kobiet w wieku <30 lat
Czutos¢ dla CIN2+

96,2%
[95%CI: (0,934; 0,978)]
(2 badania; N=1 363)
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Swoisto$é dla CIN2+

18,0%
[95%CI: (0,156; 0,206)]
(2 badania; N=1 363)

Czuto$¢ dla CIN3+

95,8%
[95%CI: (0,917; 0,979)]
(2 badania; N=1 363)

Swoistos$¢ dla CIN3+

16,3%
[95%CI: (0,140; 0,189)]
(2 badania; N=1 363)

Test HC2 u kobiet w wieku 30-39 lat
Czutos¢ dla CIN2+

96,5%
[95%CI: (0,946; 0,977)]
(3 badania; N=2 915)

Swoisto$é dla CIN2+

27,9%
[95%CI: (0,129; 0,505)]
(3 badania; N=2 915)

Czutos$¢ dla CIN3+

93,9%
[95%CI: (0,896; 0,965)]
(3 badania; N=2 915)

Swoistos$¢ dla CIN3+

22,9%
[95%CI: (0,132; 0,367)]
(3 badania; N=2 915)

Test HC2 u kobiet w wieku 40-49 lat
Czutos¢ dla CIN2+
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95,4%
[95%ClI: (0,916; 0,975)]
(3 badania; N=1 666)

Swoisto$¢ dla CIN2+

40,3%
[95%CI: (0,214; 0,625)]
(3 badania; N=1 666)

Czutos¢ dla CIN3+

95,2%
[95%CI: (0,877; 0,982)]
(3 badania; N=1 666)

Swoisto$¢ dla CIN3+

28,5%
[95%CI: (0,132; 0,510)]
(3 badania; N=1 666)

Test HC2 u kobiet w wieku 250 r.z.
Czutos¢ dla CIN2+

95,0%
[95%CI: (0,859; 0,983)]
(3 badania; N=801)

Swoisto$¢ dla CIN2+

43,7%
[95%ClI: (0,244; 0,652)]
(3 badania; N=801)

Czuto$¢ dla CIN3+

93,0%
[95%CI: (0,782; 0,980)]
(3 badania; N=801)

Swoisto$¢ dla CIN3+

43,4%
[95%ClI: (0,225; 0,670)]
(3 badania; N=801)
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Ponizej przedstawiono wyniki odnoszace si¢
do wzglednej czutosci i swoistosci testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii

Test HC2 w poréwnaniu do powtdrnej cytologii
(ocena ASCUS)

punkt odciecia powtérnej cytologii: ASCUS+
Wzgledna czutos¢ dla CIN2+

RR=1,27
[95%CI: (1,16; 1,39)]
(10 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN2+

RR=0,99
[95%CI: (0,97; 1,03)]
(10 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna czuto$é dla CIN3+

RR=1,14
[95%CI: (1,06; 1,22)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN3+

RR=0,99
[95%Cl: (0,89; 1,09)]
(4 badania; N=nie okreslono)

punkt odciecia powtdérnej cytologii: LSIL+
Wzgledna czuto$¢ dla CIN2+

RR=2,19
[95%CI: (1,71; 2,81)]
(6 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN2+

RR=0,69
[95%CI: (0,63; 0,75)]
(6 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna czutos¢ dla CIN3+
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RR=1,74
[95%Cl: (0,86; 3,54)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN3+

RR=0,62
[95%Cl: (0,55; 0,72)]
(4 badania; N=nie okreslono)

punkt odciecia powtornej cytologii: HSIL+
Wzgledna czutos¢ dla CIN2+

RR=8,06
[95%ClI: (4,46; 14,58)]
(5 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN2+

RR=0,62
[95%CI: (0,55; 0,69)]
(5 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna czutosé dla CIN3+

RR=2,82
[95%CI: (0,79; 10,0)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN3+

RR=0,50
[95%ClI: (0,56; 0,55)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Test HC2 w poréwnaniu do powtdrnej cytologii
(ocenaLSIL)

punkt odciecia powtérnej cytologii: ASCUS+
Wzgledna czutosé dla CIN2+

RR=1,23
[95%CI: (1,06; 1,43)]
(6 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN2+
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RR=0,66
[95%Cl: (0,58; 0,75)]
(10 badan; N=nie okreslono)

Wzgledna czuto$é dla CIN3+

RR=1,15
[95%CI: (0,89; 1,38)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN3+

RR=0,56
[95%CI: (0,37; 0,84)]
(4 badania; N=nie okreslono)

punkt odciecia powtdérnej cytologii: LSIL+
Wzgledna czutos¢ dla CIN2+

RR=1,55
[95%CI: (1,02; 2,36)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN2+

RR=0,42
[95%CI: (0,32; 0,55)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna czuto$é dla CIN3+

RR=1,36
[95%ClI: (0,88; 2,11)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN3+

RR=0,38
[95%CI: (0,22; 0,63)]
(4 badania; N=nie okreslono)

punkt odciecia powtérnej cytologii: HSIL+
Wzgledna czutos¢ dla CIN2+

RR=3,06
[95%CI: (1,88; 4,99)]
(4 badania; N=nie okreslono)
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Wzgledna swoisto$¢ dla CIN2+

RR=0,42
[95%CI: (0,32; 0,55)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna czuto$é dla CIN3+

RR=2,33
[95%ClI: (1,47; 3,68)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Wzgledna swoisto$¢ dla CIN3+

RR=0,24
[95%CI: (0,13; 0,42)]
(4 badania; N=nie okreslono)

Camilloni 2013123

Zrodio finansowania:

Italy Ministry of Health

Agenzia Sanitaria

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyjne i eksperymentalne.

Liczba uwzglednionych badan: 69 (USA — 20;
WiIk. Brytania — 15; Inne kraje — 8; Wiochy — 7;
Australia — 5; Francja — 2; Nowa Zelandia — 2;
Szwecja — 3; Holandia — 2; Hiszpania — 2; Chile —
1; Singapur — 1; Finlandia — 1, Niemcy — 1).

Cel badania: przeglad danych odnoszacych sie
do oceny skutecznosci interwencji nacelowanych
na zwiekszenie zgtaszalno$ci do
zorganizowanych  populacyjnych  programow
przesiewowych.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.1999 r. do 07.2012 .

Populacja:

e kobiety kwalifikujgce sie do udziatu w badaniu
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
migdzy 25 a 64 r.z.

Liczebnos¢ populacii: 349 338

Interwencja:

e wezwanie na badanie przesiewowe
przekazywane za posrednictwem maila jako
dodatek do listownego zaproszenia,

e telefoniczne przypomnienia o badaniu jako
dodatek do listownego zaproszenia,

e zaproszenie na badanie przesiewowe
przekazywane w formie face-to-face,

e zaproszenia listowne sygnowane przez
lekarza rodzinnego,
e drukowane materialy edukacyjne jako

dodatek do listownego zaproszenia,

Wezwanie na badanie przesiewowe
przekazywane za posrednictwem maila jako
dodatek do listownego zaproszenia

Zataszalno$é

RR=1,71
[95%CI: (1,60; 1,83)]
(2 badania obserwacyjne; n/N=3 357/64 256 (l);
1 150/34 496 (C))

Zaproszenia listowne sygnowane przez lekarza
rodzinnego

Zgtaszalnos¢
RR=1,20
[95%CI: (1,10; 1,30)]
(2 badania obserwacyjne; n/N=811/2 278 (1);
673/2 258 (C))

Drukowane materialy edukacyjne jako dodatek
do listownego zaproszenia

Zataszalnosé

RR=1,23
[95%CI: (1,04; 1,45)]

123 camilloni L., Ferroni E., Cendales B. J. et al. (2013). Methods to increase participation in organized screening programs: a systematic review. BMC Public Health.13: 464

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

181/271




Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Badanie Metodyka PICO WyniKi

e edukacja indywidualna jako dodatek do (1 badanie obserwacyjne; n/N=136/213 ();
listownego zaproszenia, 106/204 (C))

e wystanie pacjentowi zestawu do samo Wystanie pacjentowi zestawu do samo
pobierania prébek do badan na obecnos¢ | pobierania prébek do badan na obecno$é HPV
HPV, Zgtaszalno$c¢

e zaplanowanie wizyty przesiewowe;. RR=2 37

Komparator: [95%CI: (1,44; 3,90)]

o (7 badan obserwacyjnych; n/N=18 022/63 394 (l);

e standardowe zaproszenia listowne, 2 347/15 953 (C))

e brak interwencji, Zaplanowanie wizyty przesiewowej

e standardowe postepowanie, Zgtaszalno$¢

e porownania miedzy poszczegolinymi RR=1,49
interwencjami. [959%CI: (1,27; 1,75)]

. . (7 badan obserwacyjnych; n/N=866/2 386 (l);
Punkty koncowe: 566/2 421 (C))
e zgtaszalno$¢ na badanie przesiewowe.
Luu 2013 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badanie PCR wykrywajace DNA HPV
Zr6dlo finansowania: z metaanaliza. e kobiety w wieku 15-81 lat bedace pod (MY/PGMY 09/11 lub GP5+/6+ lub Amplicor
. Klasyfikacja AOTMIT: IlIA obserwacjg/w  trakcie  diagnostyki  lub Czuto$¢ wykrycia ASCUS/LSIL
Cancer Prevention and uczestniczace w badaniach przesiewowych
Research Institute of Rodzaj wilaczonych badan: RCT i badania ’ 70%

Texas

obserwacyjne (2 RCT; 23 badania przekrojowe; 4
badania kohortowe)

Liczba uwzglednionych badan: 29 (Francja — 4,
Wiochy — 3; USA — 5; Brazylia — 2; Rosja — 1;
Szwecja — 2; Tajwan — 2; Belgia — 2; Australia — 1;
Wielka Brytania — 3; Dania — 1; Indie — 1; Chiny —
1; Kanada - 1).

Cel badania: poréwnanie skutecznosci klinicznej

testow HC2 i PCR zaréwno w warunkach
przesiewowych, jak i diagnostycznych.

Liczebnos¢ populaciji: 22 417

Interwencja:

e badanie PCR wykrywajgce DNA HPV
(MY/PGMY 09/11 lub GP5+/6+ lub Amplicor)

e test HPV — HC2 (DNA).
Komparator:

e badanie cytologiczne,

e badanie histologiczne.

Punkty koncowe:

[95%CI: (0,68; 0,71)]
(17 badan; N=nie okreslono)

Swoistos¢ wykrycia ASCUS/LSIL
45%
[95%Cl: (0,44; 0,46)]
(17 badan; N=nie okreslono)

Czuto$¢ wykrycia HSIL

85%
[95%CI: (0,84; 0,86)]
(26 badan; N=nie okreslono)

Swoisto$é wykrycia HSIL

124 | yu H., Dahlstrom K., Mullen P. et al. (2013). Comparison of the accuracy of Hybrid Capture Il and polymerase chain reaction in detecting clinically important cervical dysplasia: a systematic review and
meta-analysis. Cancer. Med. 2(3): 367-390
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PICO

Wyniki

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 1985 r. do 06.2012 r.

e czutosé wykrycia ASCUS/LSIL,
e  swoisto$¢ wykrycia ASCUS/LSIL,
e czutos¢ wykrycia HSIL,

e swoistos¢ wykrycia HSIL.

62%
[95%Cl: (0,62; 0,63)]
(26 badan; N=nie okreslono)

Test HPV — HC2
Czutos¢ wykrycia ASCUS/LSIL

56%
[95%ClI: (0,55; 0,58)]
(17 badan; N=nie okreslono)

Swoistos¢ wykrycia ASCUS/LSIL
63%
[95%CI: (0,62; 0,64)]
(17 badan; N=nie okreslono)

Czuto$¢ wykrycia HSIL

89%
[95%CI: (0,89; 0,90)]
(27 badan; N=nie okreslono)

Swoisto$é wykrycia HSIL

73%
[95%CI: (0,73; 0,74)]
(27 badan; N=nie okreslono)

Peirson 2013125

Zrodio finansowania:

Canadian Institutes
of Health Research

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wigczonych badan: RCT i badania

obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 24 (Wielka
Brytania — 5; Wtochy — 3; Kanada — 2; Meksyk — 2;
USA - 2; Indie — 1; Szwecja — 1; Kolumbia — 1;
Holandia — 1; Ameryka Potudniowa — 1, Afryka
Potudniowa — 1; Tajlandia — 1; Japonia — 1;
Finlandia — 1; Australia — 1).

Populacja:
¢ kobiety bezobjawowe w wieku 15-70 lat.

Liczebnosé populacii: ponad 933 769

Interwencja:

e badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki
macicy z wykorzystaniem:

o cytologii konwencjonalnej,
o cytologii LBC,
o testu HPV.

Uczestnictwo w badaniu przesiewowym
w kierunku raka szyjki macicy
(test HPV lub cytologia)

Zgon z powodu raka szyjki macicy

RR=0,65
[95%Cl: (0,47; 0,90)]
(1 RCT; N=97 672)

Wystgpienie zaawansowanego raka szyjki macicy

(stadium [1+)
RR=0,56

[95%Cl: (0,42; 0,75)]
(1 RCT; N=97 672)

125 peirson L., Fitzpatrick-Lewis D., Ciliska D. et al. (2013). Screening for cervical cancer: a systematic review and meta-analysis. Syst. Rev. 2:35
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PICO

Wyniki

Cel badania: ocena wplywu badan
przesiewowych na zachorowalnos¢ i Smiertelnos¢
z powodu raka szyjki macicy oraz okreslenie
optymalnego czasu rozpoczecia i czestotliwosci
prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 1995 r. do 04.2012 r.

Komparator:

e  brak przesiewu.

Punkty koncowe:

e zgon z powodu raka szyjki macicy,

e wystgpienie zaawansowanego raka szyjki
macicy,

e wystgpienie inwazyjnego raka szyjki macicy.

Wystgpienie inwazyjnego raka szyjki macicy

RR=1,12
[95%Cl: (0,91; 1,39)]
(1 RCT; N=97 672)

Uczestnictwo w badaniu przesiewowym
w kierunku raka szyjki macicy
(cytologia)

Wystgpienie inwazyjnego raka szyjki macicy

RR=0,38
[95%CI: (0,23; 0,63)]
(1 badanie kohortowe; N=116 022)

OR=0,35
95%ClI: (0,30; 0,41)]
(13 badan obserwacyjnych; N=4 781 (I);
17 916 (C))

Verdoodt 2013126

Zrodto finansowania:

Belgian Foundation
against Cancer

Directorate-General
Research of the
European Commission

International Agency for
Research on Cancer

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 10

(Norwegia — 2; Szwecja — 2; Kanada— 2; Wielka
Brytania — 2; Francja — 1; Grecja — 1).

Cel badania: ocena dokfadnos¢ testow mRNA
PreTect HPV-Proofer i NucliSENS EasyQ
w wykrywaniu CIN2+ lub CIN3+ u kobiet
z niewielkimi nieprawidtowos$ciami cytologicznymi
(ASC-US lub LSIL).

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do
1.03.2013 .

Populacja:

e Kkobiety z nietypowymi komaorkami
ptaskonabtonkowymi o nieokreslonym
znaczeniu lub ze zmianami
Srodnabtonkowymi o niskim  stopniu
ztosliwosci.

Liczebnosé populacii: 5 099

Interwencja:

e 5-Type mRNA test (HPV-16, 18, 31, 33, 45),
e test HPV HC2 (DNA).

Komparator:

e kolposkopia z biopsja.

Punkty koncowe:

e czutos¢ wykrycia CIN2+,

e swoistos¢ wykrycia CIN2+,

5-Type mRNA test
Kobiety z ASC-US
Czutos¢ wykrycia CIN2+

75,4%
[95%CI: (0,681; 0,827)]
(10 badan obserwacyjnych; N=2 458)

Swoisto$é wykrycia CIN2+

77,9%
[95%CI: (0,701; 0,857)]
(10 badan obserwacyjnych; N=2 458)

Czutos$¢ wykrycia CIN3+

86,1%
[95%ClI: (0,807; 0,915)]
(7 badan obserwacyjnych; N=1 977)

Swoisto$é wykrycia CIN3+

126 verdoodt F., Szarewski A., Halfon P. et al. (2013). Triage of Women With Minor Abnormal Cervical Cytology. Cancer. Cytopathol. 121(12): 675-87
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czutos¢ wykrycia CIN3+,

swoistos¢ wykrycia CIN3+.

79,9%
[95%CI: (0,717; 0,882)]
(7 badan obserwacyjnych; N=1 977)

kobiety z LSIL
Czuto$¢ wykrycia CIN2+

76,2%
[95%ClI: (0,683; 0,769)]
(8 badan obserwacyjnych; N=2 641)

Swoisto$é wykrycia CIN2+

74,2%
[95%CI: (0,695; 0,788)]
(8 badan obserwacyjnych; N=2 641)

Czutos$¢ wykrycia CIN3+

81%
[95%CI: (0,76; 0,861)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 287)

Swoisto$é wykrycia CIN3+

71,5%
[95%CI: (0,67; 0,76)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 287)

Test HPV — HC2 (DNA)
kobiety z ASC-US

Czutos¢ wykrycia CIN2+

95,2%
[95%CI: (0,929; 0,976)]
(5 badan obserwacyjnych; N=930)

Swoisto$é wykrycia CIN2+

37,3%
[95%CI: (0,315; 0,432)]
(5 badan obserwacyjnych; N=930)

Czutos¢ wykrycia CIN3+
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95,7%
[95%ClI: (0,915; 0,999)]
(3 badania obserwacyjnych; N=503)

Swoisto$¢ wykrycia CIN3+

35,1%
[95%CI: (0,261; 0,440)]
(3 badania obserwacyjnych; N=503)

kobiety z LSIL

Czuto$¢ wykrycia CIN2+

96,8%
[95%CI: (0,941; 0,996)]
(5 badan obserwacyjnych; N=1 806)

Swoisto$¢ wykrycia CIN2+

21,4%
[95%ClI: (0,171; 0,257)]
(5 badan obserwacyjnych; N=1 806)

Czuto$¢ wykrycia CIN3+

99,1%
[95%CI: (0,965; 1,016)]
(3 badania obserwacyjne; N=1 452)

Swoisto$¢ wykrycia CIN3+

18,8%
[95%ClI: (0,146; 0,23)]
(3 badania obserwacyjne; N=1 452)

Ferroni 2012127

Zrodio finansowania:

Italy Ministry of Health

Rodzaj
z metaanaliza.

publikacji:

przeglad

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj witaczonych badan:

eksperymentalne.

systematyczny

RCT, badania

Populacja:

e kobiety kwalifikujgce sie do udziatu w badaniu
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
miedzy 25 a 64 r.z.

Liczebnosé populaciji: 35 987

Interwencja:

Listowne zaproszenie na badanie przesiewowe

Zataszalno$é
RR=1,52
[959%CI: (1,28; 1,82)]
(12 RCT; n/N= 1 428/7 628 (I); 973/7 945 (C))

127 Ferroni E., Camilloni L., Jimenez B. et al. (2012). How to increase uptake in oncologic screening: A systematic review of studies comparing population-based screening programs and spontaneous access.

Prev. Med. 55: 587-596
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Liczba uwzglednionych badan: 32 (USA - 21,
Australia — 6; Kanada — 3; Wielka Brytania — 2).

Cel badania: ocena efektywnosci populacyjnych
programow  przesiewowych w  zwigkszaniu
zgtaszalno$ci w poréwnaniu do spontanicznego
dostepu do tego typu dziatan.

Przedziat czasu
od 1999 r. do 2009 r.

objety wyszukiwaniem:

e listowne zaproszenie na badanie

przesiewowe,

e telefoniczne przypomnienia o badaniu jako
dodatek do listownego zaproszenia,

e telefoniczne badanie

przesiewowe,

zaproszenie na

e przypomnienie o zblizajgcym sie badaniu
przesiewowym przez lekarza pierwszego
kontaktu,

e przypomnienie o zblizajgcym sie badaniu
przesiewowym przez lekarza pierwszego
kontaktu jako dodatek do listownego
zaproszenia.

Komparator:
e brak interwencji,

e poroéwnania
interwencjami.

miedzy poszczegdlnymi

Punkty koncowe:

e zgtaszalno$é na badanie przesiewowe.

Telefoniczne przypomnienia o badaniu jako
dodatek do listownego zaproszenia

Zataszalno$é

RR=2,26
[95%Cl: (1,19; 4,29)]
(2 RCT; n/N=161/306(1); 87/404 (C))

Telefoniczne zaproszenie na badanie
przesiewowe

Zataszalnosé

RR=2,16
[95%CI: (1,92; 2,42)]
(4 RCT; n/N=677/2 066 (I); 332/2 136 (C))

Przypomnienie o zblizajgcym sie badaniu
przesiewowym przez lekarza pierwszego
kontaktu

Zataszalnosé

RR=1,16
[95%Cl: (0,76; 1,78)]
(1 RCT; n/N= 41/332 (1); 35/330 (C))

Przypomnienie o zblizajgcym sie badaniu
przesiewowym przez lekarza pierwszego
kontaktu jako dodatek do listownego
zaproszenia

Zataszalnosé
RR=1,14
[95%CI: (1,03; 1,26)]
(2 RCT; n/N=578/2 148 (1); 510/2 152 (C))

Podsumowanie wynikéw odnalezionych badan

Precyzja diagnostyczna badan w kierunku Sréodnabtonkowej neoplazji i raka szyijki macicy

Test HPV

e Okreslono precyzje diagnostyczng testu HPV dla wykrycia CIN2+ (standardem referencyjnym byt wynik biopsji pobranej podczas kolposkopii) — czuto$¢ wynosi
95% [95%CI: (0,93; 0,97)]; swoistos¢ wynosi 12% [95%CI: (0,08; 0,17)]; pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=1,1 [95%CI: (1,0; 1,1)]; negatywny
wspotczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,38 [95%Cl: (0,22; 0,64)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=3 [95%Cl: (2; 5)] (Li 2021).
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e Okreslono precyzje diagnostyczng dla oznaczenia krazgcego DNA HPV z krwi (HPV cDNA) w wykrywaniu raka szyjki macicy — czutos¢ wynosi 27% [95%Cl:
(0,24; 0,30)]; swoistos¢ wynosi 94% [95%CI: (0,92; 0,96)]; pozytywny wspdtczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=6,85 [95%CI: (3,09; 15,21)]; negatywny
wspotczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,60 [95%CI: (0,46; 0,78)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=15,25 [95%ClI: (5,42; 42,94)] (Gu 2020).

e Okreslono precyzje diagnostyczng dla testu mRNA HPV w wykrywaniu zmian:
o CIN2+ dla testow:

ogotem — czutos$é wynosi 83,3% [95%Cl: (0,829; 0,846)]; swoisto$¢ wynosi 65,2% [95%ClI: (0,645; 0,658)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=10,54
[95%ClI: (8,35; 13,29)];

APTIMA — czuto$¢ wynosi 92,8% [95%CI: (0,919; 0,937)]; swoisto$¢ wynosi 60,5% [95%Cl: (0,598; 0,613)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=12,53
[95%CI: (8,97; 17,52)];

NucliSens EasyQ — czuto$¢ wynosi 75,9% [95%CI: (0,727; 0,789)]; swoisto$¢ wynosi 61,5% [95%Cl: (0,585; 0,645)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi
DOR=5,48 [95%CI: (3,37; 8,89)];

OncoTect — czuto$¢ wynosi 72,4% [95%Cl: (0,675; 0,769)]; swoisto$¢ wynosi 79,5% [95%CI: (0,774; 0,815)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi
DOR=13,83 [95%ClI: (6,40; 29,86)];

PreTect HPV — czuto$é wynosi 73,2% [95%Cl: (0,715; 0,749)]; swoisto$¢ wynosi 79,4% [95%CI: (0,783; 0,805)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi
DOR=13,21 [95%Cl: (8,55; 20,41)];

Quantivirus — czutos¢ wynosi 86,6% [95%CI: (0,824; 0,901)]; swoistos¢ wynosi 38,9% [95%CI: (0,351; 0,428)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi
DOR=4,71 [95%CI: (2,59; 8,57)];

o CIN3+ dla testow:

ogobtem — czutosé wynosi 86,1% [95%Cl: (0,848; 0,873)]; swoistos¢ wynosi 65,5% [95%Cl: (0,648; 0,662)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=18,93
[95%CI: (12,44; 28,82)];

APTIMA — czuto$¢ wynosi 95,6% [95%CI: (0,945; 0,965)]; swoisto$¢ wynosi 61,9% [95%CI: (0,611; 0,627)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=21,45
[95%CI: (12,40; 37,11)];

NucliSens EasyQ — czuto$¢ wynosi 83,5% [95%CI: (0,739; 0,907)]; swoisto$¢ wynosi 64,1% [95%CI: (0,553; 0,723)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi
DOR=9,67 [95%Cl: (0,931; 100,54)];

OncoTect — czuto$¢ wynosi 85,2% [95%CI: (0,774; 0,911)]; swoisto$¢ wynosi 78,6% [95%Cl: (0,776; 0,806)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi
DOR=23,33 [95%ClI: (8,07; 67,49)];

PreTect HPV — czuto$¢ wynosi 67,6% [95%CI: (0,643; 0,707)]; swoistos¢ wynosi 83,9% [95%CI: (0,822; 0,855)] diagnostyczny iloraz szans wynosi
DOR=19,57 [95%CI: (4,36; 87,85)]

Quantivirus — czuto$¢ wynosi 85,1% [95%CI: (0,788; 0,901)]; swoistos¢ wynosi 41,5% [95%CI: (0,369; 0,462)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi
DOR=7,28 [95%CI: (4,11; 12,88)] (Macedo 2019a).

e Okreslono precyzje diagnostyczng dla testu DNA HPV (HC2) w wykrywaniu zmian CIN2+ — czuto$¢ wynosi 94,3% [95%Cl: (0,933; 0,952)]; swoisto$¢ wynosi
51,3% [95%CI: (0,502; 0,524)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=12,55 [95%ClI: (92,33; 17,07)] (Macedo 2019a).
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Okreslono ogoing precyzje diagnostyczng dla testow mRNA HPV (w przypadku wykrycia ASC-US w badaniu cytologicznym) w wykrywaniu zmian typu:

o CIN2+ — czuto$¢ wynosi 86,2% [95%Cl: (0,840; 0,883)]; swoistos¢ wynosi 58,3% [95%CI: (0,568; 0,598)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=8,37
[95%CI: (6,66; 10,53)];

o CIN3+ — czuto$¢ wynosi 91,6% [95%CI: (0,879; 0,944)]; swoisto$¢ wynosi 57,1% [95%CI: (0,554; 0,588)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=11,44
[95%CI: (7,56; 17,32)] (Macedo 2019b).

Okreslono ogodlng precyzje diagnostyczng dla testow mRNA HPV (w przypadku wykrycia LSIL w badaniu cytologicznym) w wykrywaniu zmian typu:

o CIN2+ - czutos¢ wynosi 83,7% [95%Cl: (0,810; 0,861)]; swoistos¢ wynosi 51,5% [95%Cl: (0,495; 0,535]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=6,44 95%Cl:
(3,86; 10,74)];

o CIN3+ — czutos¢ wynosi 89,2% [95%CI: (0,831; 0,936)]; swoistos¢ wynosi 40,7% [95%CI: (0,380; 0,434)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=4,26
[95%CI: (1,70; 10,65)] (Macedo 2019b).

Okreslono ogding precyzje diagnostyczng dla testow mRNA HPV (w przypadku wykrycia ASCUS i LSIL w badaniu cytologicznym) w wykrywaniu zmian typu:

o CIN2+ — czuto$¢ wynosi 84,7% [95%Cl: (0,831; 0,863)]; swoisto$¢ wynosi 57,4% [95%CI: (0,563; 0,586)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=7,45
[95%CI: (5,78; 9,59)];

o CIN3+ — czuto$¢ wynosi 89,0% [95%CI: (0,860; 0,915)]; swoistos¢ wynosi 54,6% [95%CI: (0,532; 0,559)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=7,99
[95%CI: (5,23; 12,19)] (Macedo 2019b).

Wykazano, ze pierwotne badanie przesiewowe hrHPV wykryto wyzsze wskazniki CIN3+ w pierwszej rundzie badan przesiewowych w poréwnaniu z cytologig —
od RR=1,61 [95%CI: (1,09; 2,37)] do RR=7,46 [95%CI: (1,02; 54,66)] (Melnikow 2018).

Autorzy wykazali, ze proby ze wspoéttestowaniem nie wykazaty poczatkowej zwiekszonej wykrywalnosci CIN3+ — od RR=0,96 [95%CI: (0,74; 1,23)] do RR=1,31
[95%CI: (0,92; 1,87)] (Melnikow 2018).

Okreslono precyzje diagnostyczng testu HPV (HC2) z punktem odciecia 1pg/mL dla wykrycia CIN2+ — czuto$¢ wynosi 89,9% [95%Cl: (0,886; 0,911)]; swoistos$é
wynosi 89,9% [95%CI: (0887; 0,900)] (Koliopoulos 2017).

Okreslono precyzje diagnostyczng testu hrHPV u kobiet z nieprawidtowym wynikiem cytologii dla wykrycia raka szyjki macicy — czutos¢ wynosi 94% [95%CI: (0,92;
0,96)]; swoistos¢ wynosi 35% [95%Cl: (0,32; 0,37)] (Chen 2016).

Okreslono precyzje diagnostyczng testu HPV dla wykrycia raka szyjki macicy — czuto$é wynosi 94% [95%CI: (0,89; 0,97)]; swoisto$¢ wynosi 88% [95%ClI: (0,84;
0,92)] (Mustafa 2016).

Okreslono precyzje diagnostyczng testu HPV w poréwnaniu do VIA dla wykrycia raka szyjki macicy:

o test HPV — czutos¢ wynosi 95% [95%CI: (0,84; 0,98)]; swoistos¢ wynosi 84% [95%CI: (0,72; 0,91)],

o VIA — czuto$¢ wynosi 69% [95%CI: (0,54; 0,81)]; swoisto$¢ wynosi 87% [95%ClI: (0,79; 0,92)] (Mustafa 2016).
Okreslono precyzje diagnostyczng testu HPV w poréwnaniu do cytologii dla wykrycia raka szyjki macicy:

o test HPV — czutos¢ wynosi 94% [95%CI: (0,89; 0,97)]; swoistos¢ wynosi 90% [95%CI: (0,86; 0,93)],
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o cytologia — czutos¢ wynosi 70% [95%CI: (0,57; 0,80)]; swoistos¢ wynosi 95% [95%CI: (0,92; 0,97)] (Mustafa 2016).

e Okreslono precyzje diagnostyczng testu hrHPV z punktem odciecia CIN2+ dla wykrycia raka szyjki macicy — czuto$¢ wynosi 94% [95%CI: (0,93; 0,96)]; swoistosé
wynosi 32% [95%CI: (0,29; 0,34)]; pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=1,35 [95%CI: (1,17; 1,56)]; negatywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi
NLR=0,22 [95%CI: (0,13; 0,38)], diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=6,38 [95%CI: (3,48; 11,70)] (Sun 2016).

e Okreslono precyzje diagnostyczng testéw hrHPV oraz innych markeréw molekularnych w przewidywaniu obecnosci srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy
wsrod kobiet z ASC-US:

o czutos¢ wykrycia CIN 2+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 93% [95%CI: (0,89; 0,95)]; swoisto$¢ wynosi 45% [95%CI: (0,41; 0,50)];

o czutos¢ wykrycia CIN 3+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 91% [95%CI: (0,81; 0,96)]; swoisto$¢ wynosi 42% [95%Cl: (0,34; 0,51)];

o czuto$¢ wykrycia CIN 2+ testow hrHPV (Linear Array, Cervista, Multiplex PCR) wynosi 96% [95%Cl: (0,88; 1)]; swoisto$¢ wynosi 35% [95%ClI: (0,25; 0,52)];
o czuto$¢ wykrycia CIN 2+ genotypowania HPV16/18 wynosi 50% [95%CI: (0,35; 0,65)]; swoisto$¢ wynosi 74% [95%ClI: (0,60; 0,86)];

o czuto$¢ wykrycia CIN 2+ badania metylacji DNA wynosi 81% [95%CI: (0,65; 0,93)]; swoisto$¢ wynosi 95% [95%CI: (0,90; 0,99)] (Xu 2016).

o Wykazano istotne statystycznie zwiekszenie wykrywalnosci CIN 2+ przy uzyciu testu HPV (DNA) jako pierwotnego badania przesiewowego wzgledem cytologii —
RR=1,45 [95%CI: (1,05; 2,00)] (Pileggi 2014).

e Wykazano istotne statystycznie zwiekszenie wykrywalnosci CIN 3+ przy uzyciu testu HPV (DNA) jako pierwotnego badania przesiewowego wzgledem cytologii —
RR=1,48 [95%CI: (1,02; 2,13)] (Pileggi 2014).

e Wykazano istotne statystycznie zmniejszenie czutosci wykrycia CIN2+ przy uzyciu testu HPV (DNA) jako pierwotnego badania prze siewowego wzgledem cytologii
— RR=0,987 [95%CI: (0,979; 0,996)] (Pileggi 2014).

o Wykazano istotne statystycznie zmniejszenie czutosci wykrycia CIN3+ przy uzyciu testu HPV (DNA) jako pierwotnego badania prze siewowego wzgledem cytologii
— RR=0,987 [95%CI: (0,979; 0,995)] (Pileggi 2014).

e Okreslono precyzje diagnostyczng testu HPV HC2 w diagnostyce raka szyjki macicy — czuto$¢ wynosi 83% [95%Cl: (0,81; 0,85)]; swoistos¢ wynosi 71% [95%Cl:
(0,69; 0,72)]; pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=3,65 [95%ClI: (1,77; 7,54)]; negatywny wspdtczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,32 [95%CI:
(0,21; 0,48)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=10,54 [95%ClI: 4,95; 22,46)] (Yin 2014).

e Okreslono precyzje diagnostyczng testow HPV w wykrywaniu srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy wsrdd kobiet z:
o ASC-Us:
= czutos¢ wykrycia CIN2+ testu HPV Aptima (MRNA) wynosi 95,7% [95%CI: (0,915; 0,972)]; swoistos¢ wynosi 56,4% [95%CI: (0,447; 0,675)];
= czutos¢ wykrycia CIN3+ testu HPV Aptima (MRNA) wynosi 96,2% [95%CI: (0,917; 0,983)]; swoisto$¢ wynosi 54,9% [95%CI: (0,435; 0,659)];
= czutos¢ wykrycia CIN2+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 93,8% [95%CI: (0,898; 0,962)]; swoistos¢ wynosi 46,8% [95%CI: (0,406; 0,531)];
= czutos¢ wykrycia CIN3+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 95,5% [95%CI: (0,909; 0,978)]; swoistos¢ wynosi 44,9% [95%CI: (0,333; 0,571)];
o LSIL:
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= czutos$¢ wykrycia CIN2+ testu HPV Aptima (mRNA) wynosi 91% [95%CI: (0,852; 0,947)]; swoisto$¢ wynosi 42,5% [95%Cl: (0,333; 0,523)];

= czuto$¢ wykrycia CIN3+ testu HPV Aptima (MRNA) wynosi 96,7% [95%CI: (0,914; 0,989)]; swoisto$¢ wynosi 38,7% [95%ClI: (0,305; 0,476)];

» czulos$¢ wykrycia CIN2+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 95,5% [95%ClI: (0,911; 0,978)]; swoisto$¢ wynosi 28,6% [95%ClI: (0,217; 0,366)];

= czuto$¢ wykrycia CIN3+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 98,8% [95%CI: (0,962; 1)]; swoisto$¢ wynosi 27,8% [95%ClI: (0,184; 0,398)] (Arbyn 2013a).

e Okreslono precyzje diagnostyczng dla testu HC2 (DNA HPV) (wyniki odnoszg sie do badan, w ktérych zastosowano zaréwno test HC2, jak i powtdrng cytologie)

w wykrywaniu:
o CIN2+:

» dla oceny ASCUS — czutos¢ wynosi 90,9% [95%CI: (0,857; 0,944)]; swoistos¢ wynosi 60,7% [95%Cl: (0,529; 0,680)];

= dla oceny LSIL — czutos$¢ wynosi 96,2% [95%CI: (0,914; 0,983)]; swoistos¢ wynosi 27,7% [95%CI: (0,209; 0,357)];
o CIN3+:

» dla oceny ASCUS — czutos¢ wynosi 94,8% [95%CI: (0,896; 0,975)]; swoistos¢ wynosi 56,6% [95%Cl: (0,394; 0,723)];

= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 97,5% [95%CI: (0,696; 0,998)]; swoistos¢ wynosi 24,8% [95%Cl: (0,073; 0,581)] (Arbyn 2013b).

o Okreslono precyzje diagnostyczng dla testu HC2 (DNA HPV) (ponizej przedstawiono wyniki badah niezaleznie od tego czy wykonano powtérng cytologie)
w wykrywaniu:

o CIN2+:
= dla oceny ASCUS — czutos¢ wynosi 90,4% [95%CI: (0,881; 0,923)]; swoistos¢ wynosi 58,3% [95%Cl: (0,536; 0,629)];
= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 95,4% [95%CI: (0,94; 0,965)]; swoistos¢ wynosi 27,8% [95%CI: (0,238; 0,321)];
o CIN3+:
= dla oceny ASCUS — czutos¢ wynosi 93,7% [95%CI: (0,904; 0,959)]; swoistos¢ wynosi 52,3% [95%ClI: (0,457; 0,587)];
= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 96,4% [95%ClI: (0,905; 0,987)]; swoisto$¢ wynosi 23,7% [95%CI: (0,194, 0,287)] (Arbyn 2013b).
e Okreslono precyzje diagnostyczng dla cytologii (wyniki odnoszg sie do badan, w ktérych zastosowano zaréwno test HC2, jak i powt6rng cytologie) w wykrywaniu:
o CIN2+ (punkt odciecia cytologii ASCUS+):
= dla oceny ASCUS - czutos¢ wynosi 71,5% [95%CI: (0,629; 0,788)]; swoistos¢ wynosi 68,4% [95%CI: (0,599; 0,758)];
= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 77,1% [95%CI: (0,595; 0,885)]; swoisto$¢ wynosi 51,2% [95%ClI: (0,345; 0,676)];
o CIN2+ (punkt odciecia cytologii LSIL+):
= dla oceny ASCUS — czutos¢ wynosi 44,1% [95%CI: (0,333; 0,555)]; swoistos¢ wynosi 90,1% [95%CI: (0,833; 0,944)];
= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 62,1% [95%CI: (0,334; 0,843)]; swoisto$¢ wynosi 66,9% [95%CI: (0,515; 0,794)];
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o CIN2+ (punkt odciecia cytologii HSIL+):
» dla oceny ASCUS — czutos¢ wynosi 15,8% [95%CI: (0,065; 0,336)]; swoistos¢ wynosi 98,3% [95%CI: (0,967; 0,991)];
= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 31,6% [95%CI: (0,182; 0,49)]; swoistos¢ wynosi 96,6% [95%ClI: (0,936; 0,983)];
o CIN3+ (punkt odciecia cytologii ASCUS+):
= dla oceny ASCUS — czutos¢ wynosi 77,9% [95%CI: (0,64; 0,876)]; swoistos¢ wynosi 57,4% [95%Cl: (0,403; 0,730)];
= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 84,6% [95%CI: (0,486; 0,97)]; swoistos¢ wynosi 44,4% [95%CI: (0,160; 0,769)];
o CIN3+ (punkt odcigcia cytologii LSIL+):
= dla oceny ASCUS — czuto$¢ wynosi 53,5% [95%Cl: (0,178; 0,859)]; swoistos¢ wynosi 79,9% [95%Cl: (0,734; 0,852)];
= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 71,6% [95%CI: (0,334; 0,927)]; swoisto$¢ wynosi 61,8% [95%CI: (0,331; 0,841)];
o CIN3+ (punkt odciecia cytologii HSIL+):
» dla oceny ASCUS — czutos¢ wynosi 33,2% [95%CI: (0,061; 0,792)]; swoistos¢ wynosi 95,6% [95%CI: (0,936; 0,971)]
= dla oceny LSIL — czuto$¢ wynosi 41,9% [95%CI: (0,248; 0,612)]; swoistos¢ wynosi 93,8% [95%CI: (0,861; 0,974)] (Arbyn 2013b).
e Okreslono precyzje diagnostyczng dla testu HC2 (DNA HPV) w wykrywaniu;
o CIN2+ u kobiet w wieku:
= <30 lat — czuto$¢ wynosi 96,2% [95%CI: (0,934; 0,978)]; swoistos¢ wynosi 18,0% [95%Cl: (0,156; 0,206)];
= 30-39 lat — czuto$¢ wynosi 96,5% [95%CI: (0,946; 0,977)]; swoistos¢ wynosi 27,9% [95%Cl: (0,129; 0,505)];
40-49 lat — czuto$¢ wynosi 95,4% [95%CI: (0,916; 0,975)]; swoistos¢ wynosi 40,3% [95%ClI: (0,214; 0,625)]
= 250 r.z. — czuto$¢ wynosi 95,0% [95%CI: (0,859; 0,983)]; swoistos¢ wynosi 43,7% [95%CI: (0,244; 0,652)];
o CIN3+ u kobiet w wieku:
= <30 lat — czuto$¢ wynosi 95,8% [95%CI: (0,917; 0,979)]; swoistos¢ wynosi 16,3% [95%CI: (0,140; 0,189)];
= 30-39 lat — czuto$¢ wynosi 93,9% [95%CI: (0,896; 0,965)]; swoistos¢ wynosi 22,9% [95%Cl: (0,132; 0,367)];
= 40-49 lat — czuto$¢ wynosi 95,2% [95%CI: (0,877; 0,982)]; swoistos¢ wynosi 28,5% [95%Cl: (0,132; 0,510)];
= 250 r.z. — czuto$¢ wynosi 93,0% [95%CI: (0,782; 0,980)]; swoistos¢ wynosi 43,4% [95%ClI: (0,225; 0,670)] (Arbyn 2013b).

e Okreslono precyzje diagnostyczng testu HC2 (DNA HPV) w poréwnaniu do powtdrnej cytologii (przy uwzglednieniu oceny ASCUS) w wykrywaniu:
o CIN2+ (punkt odciecia powtdrnej cytologii ASCUS+):

= wzgledna czutosé wynosi RR=1,27 [95%CI: (1,16; 1,39)] — wykazano istotnie statystycznie zwiekszong o 27% wzgledng czutos¢ testu HC2 w poréwnaniu
do powtdrnej cytologii;
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o

» wzgledna swoisto$¢ wynosi RR=0,99 [95%CI: (0,97; 1,03)] — brak istotnosci statystycznej;
CIN3+ (punkt odciecia powtdrnej cytologii ASCUS+):

= wzgledna czutosé wynosi RR=1,14 [95%CI: (1,06; 1,22)] — wykazano istotnie statystycznie zwiekszong o 14% wzgledng czutos¢ testu HC2 w poréwnaniu
do powtérnej cytologii;

= wzgledna swoistos¢ wynosi RR=0,99 [95%CI: (0,89; 1,09)] — brak istotnosci statystycznej;
CIN2+ (punkt odciecia powtérnej cytologii LSIL+):

= wzgledna czutos¢ wynosi RR=2,19 [95%CI: (1,71; 2,81)] — wykazano istotnie statystycznie zwiekszong ponad dwukrotnie wzgledng czutos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii;

= wzgledna swoisto$¢ wynosi RR=0,69 [95%CI: (0,63; 0,75)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 31% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtérnej cytologii;

CIN3+ (punkt odciecia powtdrnej cytologii LSIL+):
» wzgledna czutos¢ wynosi RR=1,74 [95%CI: (0,86; 3,54)] — brak istotnosci statystycznej;

» wzgledna swoisto$¢ wynosi RR=0,62 [95%CI: (0,55; 0,72)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 38% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtérnej cytologii;

CIN2+ (punkt odciecia powtérnej cytologii HSIL+):

= wzgledna czutos¢ wynosi RR=8,06 [95%CI: (4,46; 14,58)] — wykazano istotnie statystycznie zwiekszong (ponad osmiokrotnie) wzgledng czutos¢ testu
HC2 w poréwnaniu do powtérnej cytologii;

= wzgledna swoistos¢ wynosi RR=0,62 [95%CI: (0,55; 0,69)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 38% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii;

CIN3+ (punkt odciecia powtdrnej cytologii HSIL+):
= wzgledna czutos¢ wynosi RR=2,82 [95%CI: (0,79; 10,0)] — brak istotnosci statystycznej;

= wzgledna swoisto$¢ wynosi RR=0,50 [95%CI: (0,56; 0,55)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 50% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii (Arbyn 2013b).

e Okreslono precyzje diagnostyczng testu HC2 (DNA HPV) w poréwnaniu do powtdrnej cytologii (przy uwzglednieniu oceny LSIL) w wykrywaniu:

o

CIN2+ (punkt odciecia powtdrnej cytologii ASCUS+):

= wzgledna czutosé wynosi RR=1,23 [95%CI: (1,06; 1,43)] — wykazano istotnie statystycznie zwiekszong o 23% wzgledng czutos¢ testu HC2 w poréwnaniu
do powtdrnej cytologii;

= wzgledna swoisto$¢ wynosi RR=0,66 [95%CI: (0,58; 0,75)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 34% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtornej cytologii;

CIN3+ (punkt odciecia powtdrnej cytologii ASCUS+):
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» wzgledna czutos¢ wynosi RR=1,15 [95%CI: (0,89; 1,38)] — brak istotnosci statystycznej;

= wzgledna swoistos¢ wynosi RR=0,56 [95%CI: (0,37; 0,84)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 44% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii;

o CIN2+ (punkt odcigcia powtdrnej cytologii LSIL+):

= wzgledna czutosé wynosi RR=1,55 [95%CI: (1,02; 2,36)] — wykazano istotnie statystycznie zwiekszong o 55% wzgledng czutos¢ testu HC2 w poréwnaniu
do powtérnej cytologii;

= wzgledna swoisto$¢ wynosi RR=0,42 [95%CI: (0,32; 0,55)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 58% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii;

o CIN3+ (punkt odciecia powtdrnej cytologii LSIL+):
= wzgledna czutos¢ wynosi RR=1,36 [95%CI: (0,88; 2,11)] — brak istotnosci statystycznej;

= wzgledna swoisto$¢ wynosi RR=0,38 [95%CI: (0,22; 0,63)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 62% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtérnej cytologii;

o CIN2+ (punkt odciecia powtornej cytologii HSIL+):

= wzgledna czutos¢ wynosi RR=3,06 [95%CI: (1,88; 4,99)] — wykazano istotnie statystycznie zwiekszong ponad trzykrotnie wzgledng czutos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii;

= wzgledna swoistos¢ wynosi RR=0,42 [95%CI: (0,32; 0,55)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 58% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii;

o CIN3+ (punkt odcigcia powtdrnej cytologii HSIL+):

= wzgledna czuto$¢ wynosi RR=2,33 [95%CI: (1,47; 3,68)] — wykazano istotnie statystycznie zwigekszong ponad dwukrotnie wzgledng czutos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii;

= wzgledna swoisto$¢ wynosi RR=0,24 [95%CI: (0,13; 0,42)] — wykazano istotnie statystycznie zmniejszong o 76% wzgledng swoistos¢ testu HC2
w poréwnaniu do powtdrnej cytologii (Arbyn 2013b).

e Okreslono precyzje diagnostyczng badania metylacji DNA w wykrywaniu srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy:
o czutos¢ wykrycia CIN2+ wynosi 63,2% [95%CI: (0,564; 0,695)]; swoistos¢ wynosi 75,9% [95%CI: (0,719; 0,795)];

o czutos¢ wykrycia CIN3+ wynosi 70,5% [95%CI: (0,648; 0,756)]; swoistos¢ wynosi 74,7% [95%CI: 0,503; 0,646)]; wartos¢ predykcyjna dodatnia wynosi
PPV=40,8% [95%CI: (0,339; 0,480)] (Luu 2013).

e Okreslono precyzje diagnostyczng testow HPV (mMRNA) w wykrywaniu srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy wsrod kobiet z:
o ASC-US:
= czutos¢ wykrycia CIN 2+ testow HPV (mRNA) wynosi 75,4% [95%CI: (0,681; 0,827)]; swoisto$¢ wynosi 77,9% [95%CI: (0,701; 0,857)];
= czutos¢ wykrycia CIN 3+ testow HPV (mRNA) wynosi 86,1% [95%CI: (0,807; 0,915)]; swoisto$¢ wynosi 79,9% [95%CI: (0,717; 0,882)];
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»  czutos¢ wykrycia CIN 2+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 95,2% [95%Cl: (0,929; 0,976)]; swoistos¢ wynosi 37,3% [95%CI: (0,315; 0,432)];
»  czutos¢ wykrycia CIN 3+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 95,7% [95%CI: (0,915; 0,999)]; swoisto$¢ wynosi 35,1% [95%CI: (0,261; 0,440)];
o LSIL:
= czutos¢ wykrycia CIN 2+ testow HPV (mRNA) wynosi 76,2% [95%CI: (0,683; 0,769)]; swoisto$¢ wynosi 74,2% [95%CI: (0,695; 0,788)];
= czutos¢ wykrycia CIN 3+ testow HPV (mRNA) wynosi 81% [95%CI: (0,760; 0,861)]; swoisto$¢ wynosi 71,5% [95%CI: (0,670; 0,76)];
= czutos¢ wykrycia CIN 2+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 96,8% [95%ClI: (0,941; 0,996)]; swoisto$¢ wynosi 21,4% [95%CI: (0,171; 0,257)];
= czutos¢ wykrycia CIN 3+ testu HPV HC2 (DNA) wynosi 99,1% [95%Cl: (0,965; 1,016)]; swoisto$¢ wynosi 18,8% [95%CI: (0,146; 0,230)] (Verdoodt 2013).
Cytologia

e Okreslono precyzje diagnostyczng cytologii na podtozu ptynnym technologig ThinPrep (TCT) dla wykrycia CIN2+ (standardem referencyjnym byt wynik biopsiji
pobranej podczas kolposkopii) — czuto$¢ wynosi 80% [95%Cl: (0,76; 0,83)]; swoistos¢ wynosi 39% [95%Cl: (0,32; 0,47)]; pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci
wynosi PLR=1,3 [95%CI: (1,2; 1,5)]; negatywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,52 [95%CI: (0,42; 0,64)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=3
[95%CI: (2; 4)] (Li 2021).

o Okreslono precyzje diagnostyczng cytologii dla wykrycia srodnabtonkowej neoplazji (SIL) lub raka ptaskonabtonkowego szyjki macicy (SqCC) — czuto$¢ wynosi
93,9% [95%CI: (0,937; 0,941)]; swoistos¢ wynosi 77,6% [95%CI: (0,774; 0,778)] (Pyo 2018).

e Okreslono precyzje diagnostyczng cytologii wzgledem histologii dla wykrycia:

o LSIL — czutos¢ wynosi 80,5% [95%CI: (0,787; 0,812)]; swoistos¢ wynosi 80,6% [95%Cl: (0,802; 0,810)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=11,80
[95%CI: (5,30; 26,29)],

o HSIL+ — czutos¢ wynosi 97,6% [95%ClI: (0,974; 0,978)]; swoistos¢ wynosi 71,7% [95%ClI: (0,713; 0,720)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=64,49
[95%CI: (29,04; 143,20)],

o raka ptaskonabtonkowego szyjki macicy (SqCC) — czutos¢ wynosi 92,7% [95%Cl: (0,873; 0,963)]; swoistos¢ wynosi 87,5% [95%Cl: (0,872; 0,878)];
diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=865,81 [95%ClI: (68,61; 10 925,12)] (Pyo 2018).

e Okreslono precyzje diagnostyczng cytologii na podtozu ptynnym (LBC) z punktem odciecia ASCUS dla wykrycia CIN2+ — czutos¢ wynosi 72,9% [95%CI: (0,707;
0,750)]; swoisto$¢ wynosi 90,3% [95%CI: (0,901; 0,905)] (Koliopoulos 2017).

Immunocytochemiczny test p16/Ki-67

o Okreslono precyzje diagnostyczng immunocytochemicznej detekcji biatek p16 i Ki-67 na podstawie materiatu cytologicznego pobranego z szyjki macicy (ang.
dual-staining cytology) dla wykrycia CIN2+ w populacji kobiet w wieku:

o 18-29 lat — czuto$¢ wynosi 89,4% [95%Cl: (0,802; 0,946)]; swoisto$¢ wynosi 92,0% [95%Cl: (0,912; 0,926)],
o 18-65 lat — czuto$¢ wynosi 86,7% [95%Cl: (0,811; 0,909)]; swoisto$¢ wynosi 95,2% [95%Cl: (0,949; 0,954)],
o 30-65 lat — czuto$é wynosi 84,7% [95%Cl: (0,768; 0,903)]; swoistosé wynosi 96,25% [95%Cl: (0,959; 0,965)] (Tjalma 2017).
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Okreslono precyzje diagnostyczng immunocytochemicznej detekcji biatek p16 i Ki-67 na podstawie materiatu cytologicznego (ocena ASCUS) dla wykrycia:
o CIN2+ — czuto$é wynosi 89% [95%Cl: (0,83; 0,94)]; swoistos¢ wynosi 69% [95%CI: (0,59; 0,76)],
o CIN3+ — czuto$é wynosi 83,3% [95%ClI: (0,51; 0,97)]; swoistos¢é wynosi 55,1% [95%Cl: (0,46; 0,64)] (Tjalma 2017).

Okreslono precyzje diagnostyczng immunocytochemicznej detekc;ji biatek p16 i Ki-67 na podstawie materiatu cytologicznego u kobiet z nieprawidtowym wynikiem
cytologii dla wykrycia raka szyjki macicy — czuto$¢ wynosi 91% [95%CI: (0,89; 0,93)]; swoisto$¢ wynosi 64% [95%CI: (0,62; 0,66)]; diagnostyczny iloraz szans
wynosi DOR=15,35 [95%ClI: (8,2; 28,74)] (Chen 2016).

Okreslono precyzje diagnostyczng immunocytochemicznej detekcji biatek p16 i Ki-67 przy punkcie odciecia CIN2+, dla wykrycia raka szyjki macicy — czutosé
wynosi 88% [95%CI: (0,86; 0,90)]; swoistos¢ wynosi 58% [95%CI: (0,57; 0,60)]; pozytywny wspodtczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=2,27 [95%CI: (1,77; 2,89)];
negatywny wspoétczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,22 [95%CI: (0,16; 0,29)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=10,89 [95%CI: (6,44; 18,44)] (Sun
2016).

Okreslono precyzje diagnostyczng markeréow molekularnych w przewidywaniu obecnosci srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy wsrod kobiet z ASC-US:
o czutos¢ wykrycia CIN 2+ barwienia immunohistochemicznego p16 INK4a wynosi 93% [95%CI: (0,75; 1,00)]; swoisto$¢ wynosi 77% [95%CI: (0,65;0,88)];

o czuto$¢ wykrycia CIN 2+ barwienia immunohistochemicznego p16 INK4a/Ki-67 wynosi 94% [95%CI: (0,84; 0,99)]; swoisto$¢ wynosi 50% [95%CI: (0,27; 0,74)]
(Xu 2016).

Metody oceny wizualnej szyjki macicy — VIA/VILI

Okreslono precyzje diagnostyczng dla oceny wizualnej szyjki macicy za pomocg kwasu octowego (VIA) lub ptynu Lugola (VILI) dla wykrycia CIN2+:
o VIA — czutosé wynosi 78% [95%Cl: (0,73; 0,83)]; swoistos¢ wynosi 88% [95%CI: (0,85; 0,91)],

o VILI — czuto$¢ wynosi 88% [95%Cl: (0,81; 0,92)]; swoisto$¢ wynosi 86% [95%Cl: (0,82; 0,89)],

o VIA + VILI (cotesting) — czuto$¢ wynosi 90% [95%Cl: (0,85; 0,94)]; swoisto$¢ wynosi 83% [95%CI: (0,79; 0,86)] (Catarino 2018).

Okreslono precyzje diagnostyczng zastosowania VILI do oceny pozytywnego wyniku VIA dla wykrycia CIN2+ — czuto$é wynosi 75% [95%CI: (0,69; 0,81)];
swoistos¢ wynosi 91% [95%CI: (0,88; 0,93)] (Catarino 2018).

Okreslono precyzje diagnostyczng VIA w poréwnaniu do cytologii dla wykrycia raka szyjki macicy:
o VIA — czutosé wynosi 77% [95%CI: (0,65; 0,85)]; swoistos¢ wynosi 82% [95%CI: (0,67; 0,91)],
o cytologia — czutos¢ wynosi 84% [95%CI: (0,76; 0,90)]; swoistos¢ wynosi 88% [95%ClI: (0,79; 0,93)] (Mustafa 2016).

Okreslono precyzje diagnostyczng oceny wizualnej szyjki macicy za pomocg kwasu octowego (VIA) potgczonej z cytologig dla wykrycia zmian przedrakowych
szyjki macicy (w przypadku, gdy cytologia wskazuje na LSIL lub ASC-US+) — czuto$¢ wynosi 87% [95%CI: (0,83; 0,91)]; swoistos¢ wynosi 79% [95%ClI: (0,63;
0,89)]; pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=4,29 [95%CI: (2,26; 8,13)]; negatywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,15 [95%CI: (0,11;
0,21)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=27,7 [95%CI: (12,5; 61,3)] (Chanthavilay 2015).

Okreslono precyzje diagnostyczng oddzielnie dla oceny wizualnej szyjki macicy za pomocg kwasu octowego (VIA) oraz cytologii w wykrywaniu zmian
przedrakowych szyjki macicy (w przypadku, gdy cytologia wskazuje na LSIL lub ASC-US+):
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o VIA — czutos¢ wynosi 67% [95%Cl: (0,59; 0,74)]; swoistos¢ wynosi 81% [95%CI: (0,66; 0,91)]; pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=3,74
[95%CI: (1,92; 7,32)]; negatywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,39 [95%CI: (0,31; 0,51)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=9,42 [95%CI:
(4,17; 21,3)],

o cytologia — czuto$¢ wynosi 60% [95%CI: (0,50; 0,70)]; swoisto$¢ wynosi 91% [95%CI: (0,80; 0,96)]; pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=7,40
[95%CI: (3,03; 18,08)]; negatywny wspoétczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,43 [95%CI: (0,33; 0,55)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=17,3 [95%CI:
(6,31; 47,7)] (Chanthavilay 2015).

Kolposkopia

e Okreslono ogding precyzje diagnostyczng kolposkopii dla wykrycia raka szyjki macicy — czuto$¢ wynosi 95% [95%ClI: (0,86; 0,98)]; swoisto$¢ wynosi 42% [95%Cl:
(0,26; 0,61)] (Mustafa 2016).

Cotesting testu HPV i cytologii

e Okreslono precyzje diagnostyczng dla potgczonego testu HPV z cytologig dla wykrycia raka szyjki macicy — czuto$¢ wynosi 93,7% [95%CI: (0,925; 0,948)];
swoistos¢ wynosi 85,8% [95%CI: (0,855; 0,860)]; pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=3,924 [95%CI: (2,037; 7,559)]; negatywny wspoétczynnik
wiarygodnosci wynosi NLR=0,083 [95%CI: (0,033; 0,210)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=51,563 [95%CI: (14,682; 181,09)]. Dla poréwnania, okreslono
takze precyzje diagnostyczng samej cytologii — czuto$¢ wynosi 74,3% [95%CIl: (0,716; 0,768)]; swoisto$¢ wynosi 95,1% [95%CI: (0,49; 0,953)], pozytywny
wspotczynnik wiarygodnosci wynosi PLR=6,408 [95%CI: (2,322; 17,683)]; negatywny wspoétczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,226 [95%CI: (0,112; 0,460)];
diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=30,907 [95%CI: (7,170; 133,15)] (Li 2016).

Inne metody diagnostyczne

e Okreslono precyzje diagnostyczng roztworu barwigcego za posrednictwem receptora kwasu foliowego (FRD) dla wykrycia CIN2+ (standardem referencyjnym byt
wynik biopsji pobranej podczas kolposkopii) — czuto$é wynosi 75% [95%CI: (0,70; 0,80)]; swoisto$¢ wynosi 65% [95%Cl: (0,58; 0,72)]; pozytywny wspotczynnik
wiarygodnosci wynosi PLR=2,2 [95%CI: (1,8; 2,6)]; negatywny wspotczynnik wiarygodnosci wynosi NLR=0,38 [95%ClI: (0,33; 0,43)]; diagnostyczny iloraz szans
wynosi DOR=6 [95%CI: (5; 7)] (Li 2021).

Samopobranie probki do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

o Wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wykrywalnosci CIN2+ przy uzyciu testu HPV pobranego samodzielnie z moczu wzgledem testu HPV pobranego
przez lekarza — RR=0,84 [95%CI: (0,78; 0,91)]. Wzgledna swoistos¢ w tym przypadku wykazata istotnosc¢ statystyczng na korzysc¢ testu HPV z moczu — RR=1,06
[95%CI: (1,03; 1,10)] (Cho 2022).

e Okreslono precyzje diagnostyczng samopobrania probki do badania hrHPV opartego na amplifikacji (SA) wzgledem prébki pobranej przez klinicyste:
o dla wykrycia CIN2+:
= czutos¢ wynosi RR=0,85 [95%ClI: (0,80; 0,89)] — wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wzglednej czutosci,
= swoistos¢ wynosi RR=0,96 [95%CI: (0,93; 0,98)] — wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wzglednej swoistosci,
= dodatnia wartos¢ predykcyjna wynosi PPV=0,71 [95%CI: (0,62; 0,82)];
o dla wykrycia CIN3+:

= czutos¢ — RR=0,86 [95%CI: (0,76; 0,98)] — wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wzglednej czutosci,
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= swoistos¢ — RR=0,97 [95%CI: (0,95; 0,99)] — wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wzglednej swoistosci,
= dodatnia wartos¢ predykcyjna wynosi PPV=0,65 [95%CI: (0,57; 0,78)] (Arbyn 2018).

e Okreslono precyzje diagnostyczng samopobrania probki do badania hrHPV opartej na reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) wzgledem probki pobranej przez
klinicyste:

o dlawykrycia CIN2+:
= czutos¢ — RR=0,99 [95%CI: (0,97; 1,02)] — brak istotnosci statystycznej,
= swoistos¢ — RR=0,98 [95%CI: (0,97; 0,99)] — wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wzglednej swoistosci,
= dodatnia wartosc¢ predykcyjna wynosi PPV=0,97 [95%CI: (0,90; 1,04)],
o dla wykrycia CIN3+:
= czutos¢ — RR=0,99 [95%CI: (0,96; 1,02)] — brak istotnosci statystycznej,
= swoistos¢ — RR=0,98 [95%CI: (0,97; 0,99)] — wykazano istotne statystycznie zmniejszenie wzglednej swoistosci,
= dodatnia wartos¢ predykcyjna wynosi PPV=0,90 [95%CI: (0,78; 1,05)] (Arbyn 2018).
e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng samopobrania w podstawowym badaniu przesiewowym (HPV) dla wykrycia:
o CIN2+ — czutos¢ wynosi 76% [95%CI: (0,69; 0,82)], swoisto$¢ wynosi 86% [95%Cl: (0,83; 0,89)],
o CIN3+ — czutos¢ wynosi 84% [95%CI: (0,72; 0,92)], swoisto$¢ wynosi 87% [95%CI: (0,84; 0,90)] (Arbyn 2014).
e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng probki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu przesiewowym (HPV) dla wykrycia:
o CIN2+ — czutosé wynosi 91% [95%CI: (0,87; 0,94)], swoistos¢ wynosi 88% [95%CI: (0,85; 0,91)],
o CIN3+ - czuto$é wynosi 95% [95%CI: (0,91; 0,97)], swoisto$¢ wynosi 89% [95%Cl: (0,87; 0,92)] (Arbyn 2014).

e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng prébki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu przesiewowym dla cytologii z punktem odciecia ASC-US
w wykrywaniu:

o CIN2+ — czutosé wynosi 83% [95%CI: (0,75; 0,89)], swoisto$¢ wynosi 91% [95%CI: (0,87; 0,94)],
o CIN3+ — czutosé wynosi 91% [95%CI: (0,85; 0,95)], swoisto$¢ wynosi 89% [95%CI: (0,86; 0,91)] (Arbyn 2014).

e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng prébki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu przesiewowym dla cytologii z punktem odciecia LSIL
w wykrywaniu:
o CIN2+ — czutosé wynosi 71% [95%ClI: (0,66; 0,76)], swoistos¢ wynosi 97% [95%Cl: (0,97; 0,98)],
o CIN3+ — czutosé wynosi 78% [95%CI: (0,72; 0,85)], swoisto$¢ wynosi 97% [95%CI: (0,96; 0,97)] (Arbyn 2014).

e Okreslono ogolng precyzje diagnostyczng samopobrania w grupie wysokiego ryzyka (HPV) dla wykrycia:
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o CIN2+ — czutos¢ wynosi 75% [95%CI: (0,58; 0,87)], swoistos¢ wynosi 86% [95%CI: (0,77; 0,92)],

o CIN3+ — czutosé wynosi 42% [95%CI: (0,27; 0,57)], swoistos¢ wynosi 81% [95%CI: (0,76; 0,87)] (Arbyn 2014).

Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng probki pobranej przez lekarza w grupie wysokiego ryzyka (HPV) dla wykrycia:

o CIN2+ — czutos¢ wynosi 88% [95%Cl: (0,78; 0,93)], swoisto$¢ wynosi 88% [95%CI: (0,81; 0,93)],

o CIN3+ — czutos¢ wynosi 80% [95%CI: (0,67; 0,93)], swoisto$¢ wynosi 82% [95%CI: (0,77; 0,88)] (Arbyn 2014).

Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng prébki pobranej przez lekarza w grupie wysokiego ryzyka dla cytologii z punktem odciecia:
o ASC-US dla wykrycia CIN2+ — czuto$¢ wynosi 77% [95%CI: (0,64; 0,91)], swoistos¢ wynosi 87% [95%CI: (0,84; 0,90)],

o LSIL dla wykrycia CIN2+ — czutos¢ wynosi 70% [95%CI: (0,55; 0,85)], swoisto$¢ wynosi 95% [95%Cl: (0,93; 0,97)] (Arbyn 2014).

Wptyw prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy:

Autorzy przegladu systematycznego wskazali, ze we wszystkich wigczonych badaniach odnotowano zmniejszenie $miertelno$ci z powodu raka szyjki macicy
u kobiet uczestniczacych w badaniach przesiewowych, w poréwnaniu do kobiet nieuczestniczacych w przesiewie. Poszczegdlne wtaczone do przegladu badania
pierwotne wykazaty, ze uczestnictwo w badaniach przesiewowych istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy o:

o 66% u kobiet w wieku 25-69 lat — RR=0,34 [95%CI: (0,14; 0,49)] (przesiew prowadzony co 5 lat w Finlandii),

o 87% u kobiet w wieku 23-59 lat — RR=0,13 [95%CI: (0,11; 0,15)] (przesiew prowadzony co 3 lata w Danii),

o 92% u kobiet w wieku 25-64 lat — RR=0,08 [95%CI: (0,07; 0,49)] (przesiew prowadzony co 3-5 lat w Wielkiej Brytanii),

o 75% u kobiet w wieku 25-60 lat — RR=0,13 [95%CI: (0,11, 0,15)] (Szkocja) (Jansen 2020).

Wykazano, ze zaproszenie na badanie przesiewowe zmniejsza ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy o 32% — RR=0,68 [95%CI: (0,59; 0,78)] (Jansen 2020).

Wykazano, ze prowadzenie przesiewu z wykorzystaniem cytologii istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia raka szyjki macicy — OR=0,33 [95%CI:
(0,27; 0,41)] (Meggiolaro 2016).

Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu wykonywania testu HPV w potaczeniu z cytologig, w poréwnaniu do samej cytologii, na wzrost wykrywalnosci
zaréwno CIN2+, jak i CIN3+ — RR=1,20 [95%CI: (0,99; 1,46)] oraz RR=1,00 [95%CI: (0,87; 1,14)] (Bouchard-Fortier 2014).

Stwierdzono, ze wykonanie testu DNA HPV w potfgczeniu z cytologig w pierwszej turze badan przesiewowych istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo
wykrycia CIN2+ — RR=1,41 [95%CI: (1,12; 1,76)]. Nie wykazano tej istotnej statystycznie zaleznosci w przypadku wykrycia CIN3+ — RR=1,15 [95%CI: (0,99; 1,33)]
(Bouchard-Fortier 2014).

Wykazano, ze wykonanie testu DNA HPV w pofgczeniu z cytologig w drugiej turze badan przesiewowych istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo
wykrycia zaréwno CIN2+, jak i CIN3+ — RR=0,77 [95%CI: (0,63; 0,93)] oraz RR=0,68 [95%CI: (0,55; 0,85)] (Bouchard-Fortier 2014).

Wskazano liczbe oséb, ktérg nalezy poddac przesiewowi z wykorzystaniem testu DNA HPV i cytologii, aby wykry¢ jeden przypadek CIN2+ — NNS=334 [95%ClI:
(250; 1 000)] (Bouchard-Fortier 2014).
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o Wykazano, ze uczestnictwo w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem testu HPV lub cytologii istotnie statystycznie zmniejsza
ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy o 35% — RR=0,65 [95%CI: (0,47; 0,90)] (Peirson 2013).

o Wykazano, ze uczestnictwo w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem testu HPV lub cytologii istotnie statystycznie zmniejsza
ryzyko wystgpienia zaawansowanego raka szyjki macicy (w stadium Il+) 0 44% — RR=0,56 [95%CI: (0,42; 0,75)] (Peirson 2013).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem testu HPV lub cytologii na
ryzyko wystgpienia inwazyjnego raka szyjki macicy — RR=1,12 [95%CI: (0,91; 1,39)] (Peirson 2013).

e Stwierdzono, ze uczestnictwo w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem cytologii istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko i szanse
wystgpienia raka szyjki macicy — RR=0,38 [95%ClI: (0,23; 0,63)] oraz OR=0,35 [95%CI: (0,30; 0,41)] (Peirson 2013).

Czynniki ryzyka wystapienia raka szyjki macicy

Palenie tytoniu
e Stwierdzono, ze palenie tytoniu istotnie statystycznie zwigksza szanse wystgpienia:

o CIN2/3 lub CIN3 — OR=1,67 [95%ClI: (1,37; 2,04)],

o CIN2/3 — OR=1,40 [95%ClI: (1,09; 1,80)],

o CIN3 — OR=2,46 [95%ClI: (2,05; 3,92)],

o CIN2+ — OR=1,93 [95%CI: (1,48; 2,51)],

o CIN3+— OR=2,10 [95%ClI: (1,46; 3,00)],

o raka szyjki macicy — OR=2,65 [95%CI: (1,81; 3,88)],

o CIN3, CIN3+ lub raka szyjki macicy — OR=2,65 [95%ClI: (1,81; 3,88)],

o wszystkich zmian szyjki macicy ogétem — OR=2,03 [95%CI: (1,72; 2,39)] (Negelhout 2021).
o Wykazano, ze bierne palenie tytoniu istotnie statystycznie zwieksza szanse wystgpienia raka szyjki macicy — OR=1,70 [95%CI: (1,40; 2,07)] (Su 2018).

Whptyw interwencji edukacyjnych dot. profilaktyki raka szyjki macicy oraz zaproszen na badania przesiewowe

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw edukacji w srodowisku szkolnym na temat raka szyjki macicy na zwigkszenie:

o wiedzy na temat omawianej jednostki chorobowej — SMD=1,15 [95%CI: (0,67; 1,63)],

o gotowosci do poddania sie szczepieniu przeciwko HPV — SMD=0,20 [95%CI: (0,05; 0,36)] (Ampofo 2022).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu edukacji w srodowisku szkolnym na temat raka szyjki macicy na zmiane zwigzang z:
o postrzeganiem ryzyka zachorowania na RSzM i zakazenia HPV — SMD=0,21 [95%CI: (-0,15; 0,57)],

o postawg/nastawieniem wobec szczepien przeciwko HPV — SMD=-0,02 [95%CI: (-0,17; 0,14)] (Ampofo 2022).
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¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu edukacji z wykorzystaniem materiatéw drukowanych na zmiane w postrzeganiu ryzyka zachorowania na raka szyijki
macicy i zakazenia HPV — SMD=0,67 [95%CI: (0,32; 1,03)] (Ampofo 2022).

o Nie wykazano istotnego statystycznie zwigzku pomiedzy wysokim poziomem HL (ang. Health Literacy) a zwigkszong szansg uczestnictwa w badaniach
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — aOR=4,51 [95%CI: (0,33; 62,26)] (Baccolini 2022).

e Wykazano istotne statystycznie zwiekszong szanse przestrzegania/uczestnictwa w programach badan przesiewowych w przypadku oséb cechujgcych sie
wysokim poziomem HL (ang. Health Literacy) — aOR=1,64 [95%CI: (1,30; 2,09)] (Baccolini 2022).

e Potwierdzono, ze prowadzenie interwencji majgcych na celu zmotywowanie pacjentéw do poddania sie badaniom przesiewowym (m.in. indywidualne konsultacje
ze specjalistg, indywidualne lub telefoniczne sesje edukacyjne, programy edukacyjne), istotnie statycznie zwiekszajg zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy — RR=10,86 [95%ClI: (4,41; 26,74)] (Pourebrahim-Alamdari 2021).

o Wykazano, ze ogdlne zaproszenia na badania przesiewowe istotnie statystycznie zwiekszajg zgtaszalnos¢ na badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy
0 71% — RR=1,71 [95%CI: (1,49; 1,96)] (Staley 2021).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownych oraz telefonicznych zaproszeh na zgtaszalno$é do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
determinujac jej zwiekszenie odpowiednio 0 56% i 95% — RR=1,56 [95%CI: (1,32; 1,83)] oraz RR=1,95 [95%CI: (1,65; 2,30)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu zaproszen na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy podczas wizyty lekarskiej (face-to-face) na
zgtaszalnos$¢ do tego typu dziatan — RR=9,15 [95%CI: (0,50; 166,30)] (Staley 2021).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw nadestania listu zawierajgcego otwarte zaproszenie na badanie przesiewowe na zgtaszalnos$¢, zwiekszajac jg o 61% —
RR=1,61 [95%CI: (1,15; 2,26)] (Staley 2021)

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownego zaproszenia na badania (z odgérnie okreslonym terminem wizyty przesiewowej) na zgtaszalno$¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie odpowiednio 0 80% — RR=1,80 [95%CI: (1,04; 3,11)] (Staley 2021).

¢ Wykazano istotny statystycznie wptyw listownych zaproszen poprzedzonych telefoniczng lub mailowa informacjg na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,19 [95%CI: (1,39; 3,44)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu zaproszeh na badania przesiewowe sygnowanych przez celebryte na zgtaszalno$é do przesiewu w kierunku raka
szyjki macicy — RR=2,15 [95%CI: (0,25; 18,15)] (Staley 2021).

e Zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy za posrednictwem SMS istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalno$¢ do tego przesiewu —
RR=2,24 [95%CI: (1,67; 3,00)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu mailowych zaproszen na zgtaszalno$¢ do przesiewu w kierunku raka szyjki macicy— RR=1,18 [95%CI: (0,67; 2,09)]
(Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu listownych zaproszen od lekarza POZ (w poréwnaniu do listownego zaproszenia od innej placéwki) na zgtaszalnos¢
do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,69 [95%CI: (0,75; 3,82)] (Staley 2021).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownych zaproszen od lekarza POZ (w poréwnaniu do listu z zaproszeniem od koordynatora programu przesiewowego)
na zgtaszalnos$¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, zwiekszajac jg o 13% — RR=1,13 [95%CI: (1,05; 1,21)] (Staley 2021).

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 201/271



Profilaktyka nowotworu szyjki macicy Raport nr: 0T.434.2.2022
e Osobiste zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy (w poréwnaniu do listownego zaproszenia) wykazuje istotny statystycznie wptyw na
zgtaszalnos¢ do tego typu dziatan, zwiekszajac jg o0 32% — RR=1,32 [95%CI: (1,11; 1,56)] (Staley 2021).

o Wykazano istotny statystycznie wplyw przekazania osobistego zaproszenia za posrednictwem rozmowy telefonicznej (w poréwnaniu do listownych zaproszen) na
zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie o0 21% — RR=1,21 [95%CI: (1,05; 1,40)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnej statystycznie zalezno$ci miedzy osobistymi zaproszeniami przekazywanymi ustnie podczas wizyty lekarskiej (w poréwnaniu do zaproszen
listownych) a zgtaszalnoscig do badan przesiewowych — RR=2,10 [95%CI: (0,40; 11,05)] (Staley 2021).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw poradnictwa ogétem na zwiekszong zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, zwiekszajac jg
0 23% — RR=1,23 [95%CI: (1,04; 1,45)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu jednoczesnego prowadzenia poradnictwa face-to-face i poradnictwa telefonicznego na zgtaszalno$¢ do programéw
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,23 [95%CI: (0,98; 1,55)], RR=1,22 [95%CI: (0,97; 1,55)] (Staley 2021).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw ogdélnej edukacji uczestnikéw na zgtaszalnos$¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej
zwiekszenie 0 35% — RR=1,35 [95%CI: (1,18; 1,54)] (Staley 2021).

e Stwierdzono istotny statystycznie wplyw przekazania drukowanych materiatéw edukacyjno-informacyjnych na zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie 0 23% — RR=1,23 [95%CI: (1,05; 1,44)] (Staley 2021).

e Zaréwno edukacja face-to-face w warunkach domowych, jak i edukacja prowadzona przez pracownikow zdrowia srodowiskowego istotnie statystycznie zwieksza
zgtaszalnos¢ do badan w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,33 [95%CI: (1,04; 5,23)] oraz RR=2,30 [95%CI: (1,44; 3,65)] (Staley 2021).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw dziatar edukacyjno-informacyjnych (w niesprecyzowanej formie) na zgtaszalnos¢ do programéw przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy, determinujac jej wzrost 0 50% — RR=1,50 [95%CI: (1,17; 1,93)] (Staley 2021).

o Ocena ryzyka wystgpienia raka szyjki macicy nie wptywa istotnie statystycznie na zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych w kierunku tego nowotworu — RR=1,52
[95%CI: (0,58; 3,95)] (Staley 2021).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu realizacji bezptatnych badanh przesiewowych na zgtaszalno$¢ do przesiewu w kierunku raka szyjki macicy — RR=0,94
[95%CI: (0,86; 1,03)] (Staley 2021).

o Wykazano istotny statystycznie wplyw prowadzenia nawigacji/nadzoru nad pacjentkg na zgtaszalnos$¢ do badah w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej
wzrost 0 11% — RR=1,11 [95%ClI: (1,05; 1,19)] (Nelson 2020).

e Wykazano, ze program edukacyjny oparty o HBM (model przekonan o zdrowiu, ang. health belief model) istotnie statystycznie zwigksza liczbe wykonanych badan
cytologicznych w przesiewie, w przypadku zastosowania poszczegdélnych konstruktéw:

o postrzegania podatnosci ,Perceived Susceptibility” — SMD=0,785 [95%CI: (0,005; 1,565)],

o postrzegania ciezkosci skutkdw ubocznych raka szyjki macicy ,Perceived Severity” — SMD=1,144 [95%ClI: (0,665; 1,624)],
o postrzegania korzysci z wymazu cytologicznego ,Perceived Benefits” — SMD=1,251 [95%CI: (0,545; 1,958)],

o postrzegania barier w przypadku wymazu cytologicznego ,Perceived Barier” — SMD=0,846 [95%CI: (0,448; 1,243)],

o poczucia whasnej skuteczno$ci ,Self-efficacy” — SMD=3,012 [95%CI: (1,762; 4,263)] (Simbar 2020).
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e Wykazano istotne statystycznie zwigkszone prawdopodobienstwo udziatu w badaniu przesiewowym w przypadku oferowania zestawu do samodzielnego
pobierania probek do badania HPV:
o wysylanego za posrednictwem poczty:
= 24,8% [95%CI: (21,6; 28,1)],
»  RD=12,8 [95%Cl: (10,4; 15,1)],
*  RR=2,33[95%Cl: (1,86; 2,91)];
o dostarczanego i odbieranego przez kuriera:
= 94,6% [95%ClI: (83,0; 99,9)],
=  RD=40,5 [95%ClI: (3,0; 78,0)],
» RR=2,01[95%ClI: (0,66; 6,15)];
o podczas kampanii spotecznej:
= 15,6% [95%ClI: (12,4; 19,5)],
*  RD=9,5[95%ClI: (5,4; 13,7)],
= RR=2,58 [95%CI: (1,67; 3,99)] (Arbyn 2018).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu oferowania zestawu do samodzielnego pobierania prébek do badania HPV w przypadku zaproszenia typu opt-in —
17,7% [95%CI: (12,3; 23,9)], RD=3,3 [95%CI: (-0,7; 7,3)], RR=1,22 [95%CI: (0,93; 1,61)] (Arbyn 2018).

o Edukacja istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalnos¢ do badah przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,46 [95%CI: (1,88; 3,21)] (Musa 2017).

o Wykazano, ze zachecanie do udziatu w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy za posrednictwem rozmowy telefonicznej, w poréwnaniu do listu
bezposrednio skierowanego do kobiety, istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalnosé¢ do tego przesiewu — OR=2,38 [95%CI: (1,56; 3,62)] (Musa 2017).

e Listowne zaproszenie na badanie cytologiczne istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalno$¢ do tego badania — OR=2,60 [95%CI: (2,09; 3,35)] (Musa 2017).

e Stwierdzono, Ze listowne zaproszenie na badanie przesiewowe wraz z telefonicznym przypomnieniem o badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy,
istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalnos¢ do tego badania — OR=1,98 [95%CI: (1,10; 3,50)] (Musa 2017).

o Oferowanie samodzielnego wykonania testu HPV (self-sampling) istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalno$¢ do badania przesiewowego w kierunku raka szyjki
macicy — RR=1,71 [95%CI: (1,32; 2,22)] (Musa 2017).

e Stwierdzono, ze $rednio 97% kobiet [95%CI: (0,95; 0,98)] uznato samodzielne pobieranie prébek za ogdlnie akceptowalne (Nelson 2017).
e Oszacowano, ze srednio 87% kobiet [95%Cl: (0,73; 0,95)] bytoby sktonnych do ponownego samodzielnego pobrania prébki w przysztosci (Nelson 2017).

e Srednio 59% [95%CI: (0,48; 0,69)] kobiet wykazuje preferencje odno$nie samodzielnego pobrania (Nelson 2017).
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e Wysoki poziom wyksztatcenia wsrod kobiet istotnie statystycznie zwieksza szanse wykonania badania cytologicznego — OR=1,96 [95%CI: (1,75; 2,16)] (Damiani
2015).

o Wykazano istotne statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo udzialu w badaniu przesiewowym w przypadku oferowania zestawu do samodzielhego
pobierania prébek do badania HPV wysytanego za posrednictwem poczty — 23,6% [95%ClI: (20,2; 27,3)], RD=12,6 [95%CI: (9,3; 15,9)], RR=2,40 [95%CI: (1,73;
3,33)] (Verdoodt 2015).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu oferowania zestawu do samodzielnego pobierania prébek do badania HPV w przypadku:
o zaproszenia typu opt-in:
= 14,0% [95%CI: (8,0; 21,4)],
» RD=0,2 [95%CI: (-4,5; 4,9)],
= RR=0,97 [95%CI: (0,65; 1,46)];
o dostarczenia i odebrania zestawu przez kuriera:
" 92,4% [95%CI: (71,3; 100)],
» RD=37,5[95%Cl: (-17,7; 92,8)],
» RR=2,21 [95%CI: (0,32; 15,48)] (Verdoodt 2015).

e Zmodyfikowane listowne zaproszenie na badanie (ij. list zawierajgcy dodatkowe informacje o przesiewie) istotnie statystycznie zmniejszajg zgtaszalnos¢ do
przesiewu w kierunku raka szyjki macicy (w poréwnaniu do standardowego listu z zaproszeniem — MD=-2,0% [95%(ClI: (-5,0; -1,0)] (Albrow 2014).

e Listowne przypomnienie o badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy determinuje zwiekszong zgtaszalnos¢ do tego przesiewu — MD=7,9% [95%CI:
(5,4; 10,4)] (Albrow 2014).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu na zgtaszalnosci kobiet miedzy 20 a 24 r.z. do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, w przypadku
listownych przypomnierh o badaniach— RR=0,98 [95%CI: (0,72; 1,35)] (Albrow 2014).

o Wykazano, ze listowne przypomnienie o cytologii wérdd kobiet zarowno w wieku 25-29 lat jak i 30-34 lat, istotnie statystycznie wptywa zgtaszalnos¢ do tego
badania, zwiekszajgc jg odpowiednio 48% i 39% — RR=1,48 [95%CI: (1,20; 1,82)] oraz RR=1,39 [95%CI: (1,15; 1,68)] (Albrow 2014).

e Telefoniczne przypomnienie o badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy istotnie statystycznie zwigksza zgtaszalnos$¢ do tego przesiewu — MD=21,7%
[95%CI: (14,7; 28,7)] (Albrow 2014).

e Oferowanie samodzielnego wykonania testu HPV (self-sampling) istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalno$¢ do badania przesiewowego w kierunku raka szyjki
macicy 0 23% — RR=1,23 [95%CI: (1,01; 1,48)] (Albrow 2014).

o Potwierdzono, ze wezwanie na badanie przesiewowe przekazywane za posrednictwem maila (jako dodatek do listownego zaproszenia) istotnie statystycznie
wplywa na zgtaszalnos$é do tego typu dziatan, determinujac jej wzrost o 71% — RR=1,71 [95%CI: (1,60; 1,83)] (Camilloni 2013).

o Wykazano, ze dostarczanie pacjentowi zaproszen sygnowanych przez lekarza rodzinnego istotnie statystycznie wplywa na zgtaszalnos¢ do programoéw
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, zwiekszajac jg o0 20% — RR=1,20 [95%ClI: (1,10; 1,30)] (Camilloni 2013).
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Dodanie do listownego zaproszenia drukowanych materiatéw edukacyjnych wptywa istotnie statystycznie na zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych, zwiekszajgc
ja 0 23% — RR=1,23 [95%CI: (1,04; 1,45)] (Camilloni 2013).

Potwierdzono, ze wystanie pacjentowi zestawu do samo pobierania probek do badan na obecnos¢ HPV istotnie statystycznie wpltywa na zgtaszalnosé do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,37 [95%ClI: (1,44; 3,90)] (Camilloni 2013).

Stwierdzono, iz zaplanowanie wizyty przesiewowej dla pacjenta determinuje istotnie statystycznie zwiekszenie zgtaszalnosci do badan przesiewowych o 49% —
RR=1,49 [95%CI: (1,27; 1,75)] (Camilloni 2013).

Wykazano istotny statystycznie wptyw nadsytania pacjentowi listownych zaproszen na zgtaszalnos$¢ do programoéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
determinujac jej wzrost 0 52% — RR=1,52 [95%CI: (1,28; 1,82)] (Ferroni 2012).

Odnaleziono dane potwierdzajgce, ze stosowanie telefonicznych przypomnien o badaniu przesiewowym, jako dodatku do standardowych listownych zaproszen,
istotnie statystycznie wptywa na zgtaszalnos¢ do dziatan przesiewowych — RR=2,26 [95%CI: (1,19; 4,29)] (Ferroni 2012).

Potwierdzono, ze telefoniczne zaproszenia na badania przesiewowe istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy — RR=2,16 [95%CI: (1,92; 2,42)] (Ferroni 2012).

Wykazano, ze przypomnienia o zblizajgcym sie badaniu przesiewowym przez lekarza pierwszego kontaktu nie wptywa istotnie statystycznie na zgtaszalnos¢ do
badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,16 [95%CI: (0,76; 1,78)] (Ferroni 2012).

Wykazano, ze przypomnienia o zblizajgcym sie badaniu przesiewowym przez lekarza pierwszego kontaktu, jako dodatek do listownego zaproszenia, istotnie
statystycznie wplywa na zgtaszalnosé¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, zwiekszajac jg 0 14% — RR=1,14 [95%CI: (1,03; 1,26)] (Ferroni
2012).
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6.3.2.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono dowody wtérne, ktére odnosity sie do potencjalnych dziatan
niepozgdanych zwigzanych z prowadzeniem badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.

Celem analizy bezpieczenstwa byta ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na nowotwory
szyjki macicy w kontekscie czestosci wystepowania okreslonych dziatan niepozgdanych wynikajacych
z prowadzenia przesiewu w kierunku RSzM.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtdrne:

e 1 metaanaliza (Koliopoulos 2017), 1 przeglad systematyczny (Jansen 2020) (w tym 50 badan
obserwacyjnych) oraz 2 rekomendacje/towarzystwa naukowe (CCA 2018, ACP 2015), odnoszgce
sie do bezpieczenstwa prowadzenia przesiewu w kierunku RSzM ogétem,

e 2 metaanalizy (Chanthavilay 2015, Verdoodt 2013) (w tym 19 badanh obserwacyjnych), okreslajgce
dziatania niepozgdane zwigzane z cytologig lub cytologig w potgczeniu z VIA,

e 1 metaanaliza (Pileggi 2014), 1 przeglad systematyczny (Melnikow 2018) (w tym 16 RCT i 5 badan
pierwotnych) oraz 6 rekomendacji/towarzystw naukowych (ACOG 2021, NIH 201, UK NHS 2021,
USPSTF 2018, EC 2015, CTFPHC 2013), odnoszgcych sie do bezpieczenstwa prowadzenia badan
przesiewowych z wykorzystaniem testu HPV lub testu HPV w potgczeniu z cytologia,

o 1 metaanaliza (Nelson 2017) (w tym 37 badan obserwacyjnych), analizujgca dziatania niepozgdane
zwigzane z samopobraniem.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.
Przesiew w kierunku RSzM

W ramach dwaoch publikacji Jansen 2020128 | Koliopoulos 201712° stwierdzono, ze badania przesiewowe
w kierunku raka szyjki macicy mogg powodowac pewne konsekwencje u zdrowych i miodych kobiet.
Wedtug autorow, szkody wynikajgce z prowadzenia przesiewu zwigzane sg przede wszystkim z lekiem
i niepokojem, nadwykrywalnoscig oraz nieuzasadnionymi kosztami leczenia.

Autorzy rekomendacji ACP 20150 podkreslajg, ze szkody zwigzane z badaniem przesiewowym moga
wystgpi¢ na kazdym poziomie sprawowanej opieki: pobranie prébek z szyjki macicy, ocena
diagnostyczna, leczenie szyjki macicy oraz nadzér po leczeniu. Wskazano, ze w przypadku
nieprawidtowych wynikéow przesiewu lub zmian w obrebie szyjki macicy niewymagajgcych leczenia,
kobiety podlegajg nadzorowi, ktéry moze zostaé przedtuzony oraz moze doprowadzi¢ pacjentke do
podjecia decyzji o samodzielnym finansowaniu dodatkowych badan. W konsekwencji tego nadzoru
moze doj$¢ do wystgpienia niepokoju i obaw zwigzanych z infekcjg przenoszong drogg ptciowa.

Ponadto wedtug autoréw rekomendacji CCA 2018%3%, programy badan przesiewowych réwnowazag
korzysci oraz potencjalne szkody. Wskazywane korzy$ci z badanh przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy obejmujg wczesne wykrywanie i leczenie nieprawidtowos$ci szyjki macicy oraz zmniejszenie
czestosci wystepowania inwazyjnego raka szyjki macicy i zwigzanej z nim $miertelnosci. Natomiast
potencjalne szkody obejmujg psychospoteczny wplyw otrzymania nieprawidtowego wyniku badania
przesiewowego i skierowania na pozniejszg kolposkopie i leczenie.

128 Jansen E., Zielonke N., Gini A. et al. (2019). Effect of organised cervical cancer screening on cervical cancer mortality in
Europe: a systematic review. Eur. J. Cancer. 127: 207-223

129 Koliopoulos G., Nyaga VN., Santesso N. et al. (2017). Cytology versus HPV testing for cervical cancer screening in the general
population (Review). Cochrane Database Syst. Rev. 10(8): CD008587

1% sawaya G.F., Kulasingam S., Denberg T.D., et al (2015). Cervical Cancer Screening in Average-Risk Women: Best Practice
Advice From the Clinical Guidelines Committee of the American College of Physicians. Ann Intern Med 162:12: 851-859

181 Cancer Council Australia (2018). National Cervical Screening Program: Guidelines for the management of screen-detected
abnormalities, screening in specific populations and investigation of abnormal vaginal bleeding. Pozyskano
z: https://wiki.cancer.org.au/australia/Guidelines:Cervical_cancer/Screening, dostep z: 02.12.2021
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Cytologia/VIA w potaczeniu z cytologia

W metaanalizie Chanthavilay 2015%%2 wskazano dziatania niepozgdane zwigzane z badaniem VIA
w potaczeniu z cytologig. Zdaniem autorow publikacji, wynik fatszywie pozytywny moze prowadzié¢ do
wystgpienia niepokoju i niepotrzebnych inwazyjnych badan diagnostycznych lub leczenia, ktére moga
wplyna¢ zaréwno na fizyczne, jak i psychologiczne sfery zycia kobiety. W przeciwienstwie do wynikow
fatszywie pozytywnych, wyniki fatszywie negatywne prowadzg do znacznego opdznienia w diagnostyce
i leczeniu, zwtaszcza gdy okres realizaciji badan przesiewowych rozcigga sie na kilka lat. Konsekwencjg
ww. opoznienia jest duze prawdopodobienstwo wystgpienia bardziej zaawansowanych stadiéw
choroby, wymagajgcych dodatkowych zabiegdw diagnostycznych, co pdzniej moze wigzac sie ze
znacznie dtuzszym i skomplikowanym leczeniem oraz wyzszym ryzykiem zgonu z powodu raka szyjki
macicy.

Autorzy publikacji Verdoot 201332 podkreslaja, iz wynik cytologii wskazujgcy na ASC-US lub LSIL wigze
sie z duzymi kosztami leczenia, niepokojem oraz konsekwencjami potozniczymi wsréd pacjentek.
Zdaniem autoréw, wiekszos¢ niejednoznacznych i tagodnych zmian szyjki macicy ustepuje samoistnie.

Test HPV/HPV w potaczeniu z cytologia

W przegladzie systematycznym Melnikow 2018134, stworzonym na potrzeby wydania rekomendacji
USPSTF 2018 wskazano, ze badania przesiewowe z wykorzystaniem testu hrHPV zwigzane jest ze
zwiekszong liczbg wynikow fatszywie pozytywnych i wyzszym wskaznikiem wykonanych kolposkopii.
Ponadto ograniczone dowody wigczone do przegladu sugeruja, ze pozytywny wynik testu hrHPV moze
wigzac sie z wiekszymi konsekwencjami psychologicznymi w poréwnaniu do nieprawidtowego wyniku
cytologii.

W przypadku metaanalizy Pileggi 2014135, okres$lajgcej precyzje diagnostyczng testu DNA HPV
stwierdzono, ze nie nalezy prowadzi¢ przesiewu z wykorzystaniem testu DNA HPV wsréd kobiet <30
r.z., poniewaz skrining w tej grupie wiekowej czesto prowadzi do nadwykrywalnosci regresywnych zmian
CIN, czego konsekwencjg jest niepotrzebne i inwazyjne leczenie. Wniosek postawiono na podstawie
szacunkowego wskaznika progresji zmian CIN, gdzie u kobiet w wieku 18-34 lat wynosi on 16%, zas
u kobiet starszych (w wieku >35 lat) — wskaznik ten wynosi nawet 60%.

Informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa i potencjalnych szkéd zwigzanych z prowadzeniem badan
przesiewowych z wykorzystaniem testu HPV lub testu HPV w potaczeniu z cytologig pochodzg takze
z zatgczonych do raportu analitycznego wytycznych towarzystw naukowych. Autorzy odnalezionej
rekomendacji ACOG 2021136 stwierdzaja, ze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy, czy to przy wykorzystaniu cytologii, czy tez testow hrHPV, prezentuje akceptowalny stosunek
korzysci do szkdd. Jednakze eksperci zwracajg uwage, ze przesiew moze determinowac okreslone
szkody dla pacjenta, do ktérych nalezg m.in. potrzeba czestszych badan kontrolnych oraz zastosowanie
zbednych inwazyjnych metody diagnostycznych i leczniczych (jako skutek wyniku fatszywie
pozytywnego). Dodatkowo odnalezione dane potwierdzajag, ze w przypadku stosowania testow hrHPV
jako narzedzia przesiewowego w ramach programow profilaktycznych, determinuje to zwiekszone
ryzyko zbednych kolposkopii oraz cechuje sie wyzszym prawdopodobienstwem uzyskania wyniku
fatszywie pozytywnego w poréwnaniu do cytologii.

W ramach publikacji NIH 2021%%7, autorzy dokonali zbiorczego opisu dziatan niepozgdanych
i potencjalnych szkdd wynikajgcych z realizacji badan przesiewowych w kierunku RSzM przy

132 Chanthavilay P., Mayxay M., Phongsavan K. et al. (2015). Accuracy of Combined Visual Inspection with Acetic Acid and
Cervical Cytology Testing as a Primary Screening Tool for Cervical Cancer: a Systematic Review and Meta-Analysis. Asian. Pac.
J. Cancer. Prev. 16(14): 5889-97

133 verdoodt F., Szarewski A., Halfon P. et al. (2013). Triage of Women With Minor Abnormal Cervical Cytology. Cancer.
Cytopathol. 121(12): 675-87

134 Melnikow J., Henderson J. T., Burda B. U., et al. (2018). Screening for Cervical Cancer With High-Risk Human Papillomavirus
Testing: Updated Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task Force. JAMA. 320(7): 687-705

135 pileggi C., Flotta D., Bianco A. et al. (2014). Is HPV DNA testing specificity comparable to that of cytological testing in primary
cervical cancer screening? Results of a meta-analysis of randomized controlled trials. Int. J. Cancer. 135(1): 166-77

136 American College of Obstetricians and Gynecologist (2021). Updated Cervical Cancer Screening Guidelines. Pozyskano z:
https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2021/04/updated-cervical-cancer-screening-guidelines,
dostep z 27.09.2021

137 National Cancer Institute (2021). Cervical Cancer Screening (PDQ®)-Health Professional Version. Pozyskano
z: https://www.cancer.gov/types/cervical/hp/cervical-screening-pdq dostep z 28.09.2021
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zastosowaniu cytologii, badan w kierunku obecnosci DNA HPV oraz zastosowaniu obu tych metod
jednoczesnie. Zgodnie z odnalezionymi badaniami pierwotnymi dobrej jakosci (RCT, populacyjne
badania kohortowe), kluczowym i negatywnym efektem prowadzenia badahn przesiewowych
z wykorzystaniem wyzej wymienionych metod jest przede wszystkim ryzyko wystgpienia wynikow
fatszywie pozytywnych, a co za tym idzie — dochodzi¢ moze do realizacji inwazyjnych dziatan
diagnostycznych oraz leczniczych. Autorzy podkreslajg fakt, ze prowadzenie tego typu zabiegow
u osoéb, u ktérych nie sg one wymagane, moze mie¢ wptyw na ptodnosc¢ oraz pdzniejsze cigze. Wyzsze
prawdopodobienstwo uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego dotyczy w szczegdlnosci miodszych
kobiet <30 r.z. Podobne podejscie w tym zakresie prezentujg wytyczne UK NHS 2021138 oraz CTFPHC
2013139, Zgodnie z zawartymi szacunkami, przesiew w populacji kobiet <25 r.z. nie redukuje liczby
przypadkéw zachorowah na ten nowotwdr, a jedynie doprowadza do sytuacji, gdzie na kazde
dodatkowe 8 tys. kobiet wymagajacych dalszej diagnostyki (w tym kolposkopii determinujgcej bdl,
krwawienie, infekcje, ogélny dyskomfort oraz stres), niemal 38% zostanie poddana zbednym dziataniom
leczniczym. Konsekwencjg takiej sytuaciji moze byé zwiekszone prawdopodobienstwo przedwczesnych
porodow.

Zgodnie z informacjami zawartymi w rekomendacji USPSTF 201814, przesiew z wykorzystaniem
cytologii, testu hrHPV lub potgczenia obu tych metod, zapewnia réownowage miedzy korzysciami
a szkodami ws$réd kobiet w wieku 30-65 lat. W ramach dowodéw z RCT i badan modelowania decyzji
stwierdzono, ze badanie przesiewowe obejmujgce wytgcznie cytologie jest nieco mniej czute
w wykrywaniu CIN2 i CIN3 niz przesiew z wykorzystaniem wytgcznie testu hrHPV. Badanie
przesiewowe za pomocg samego testu hrHPV lub w potgczeniu z cytologig wykrywa wiecej przypadkow
CIN2 i CIN3, co doprowadza do wiekszej liczby kolposkopii diagnostycznych dla kazdego wykrytego
przypadku. Autorzy podkreslaja, ze z uwagi na powolny postep choroby oraz wysokie
prawdopodobienstwo jej regresji wsrdd kobiet przed 21 r.z. (niezaleznie od historii seksualnej), szkody
wynikajgce z prowadzenia przesiewu w tej grupie wiekowej przewyzszajg korzysci. Wskazano réwniez,
ze badanie przesiewowe wykonywane czesciej niz co 3 lata za pomocg samej cytologii przynosi
niewielkie dodatkowe korzysci, przy duzym zwigkszeniu szkdéd, w tym dodatkowych procedur
diagnostycznych i leczenia zmian przejsciowych. Dowody naukowe (badania RCT, badania
obserwacyjne i badania modelowe) sugerujg, ze 5-letni odstep miedzy badaniami przesiewowymi przy
wykorzystaniu testu hrHPV lub wspéttestowaniam zapewnia najlepszg rownowage korzysci i szkéd.
Badania przesiewowe czesciej niz co 5 lat za pomocg samego badania hrHPV lub wspodttestowania nie
poprawiajg znaczgco korzysci, ale znaczgco zwiekszajg liczbe badan przesiewowych i kolposkopii.
Kobiety, ktére braly udziat w przesiewie z wykorzystaniem testu hrHPV, zgtaszaly wiekszy stres
i mniejszg satysfakcje z bytych i obecnych partnerow seksualnych w poréwnaniu do kobiet, ktére
otrzymaty nieprawidtowy wynik cytologii.

Natomiast autorzy odnalezionej rekomendacji EC 20154 wskazujg na potencjalne szkody wynikajgce
z prowadzenia pierwotnych badan przesiewowych przy uzyciu testu HPV. Nalezg do nich: znacznie
zwiekszony odsetek wynikéw pozytywnych oraz wigkszy odsetek skierowan na kolposkopie i biopsje
w poréwnaniu do cytologii. Ponadto badania zawarte w wytycznych EC 2015 wskazujg na
nadwykrywalnos¢ nieprogresywnych zmian typu CIN2+. Autorzy wytycznych podkreé$lajg, iz dowody
w tym zakresie sg niespdjne. Szkody wynikajgce z prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem testu HPV
dotyczg szczegdlnie kobiet <35 r.z., do ktérych zwykle kierowane sg programy badan przesiewowych.

Samopobranie

W odnalezionej publikacji Nelson 201742 autorzy wymienili powody, dla ktérych kobiety odmawiaty bgdz
nie chciaty wykona¢ samodzielnego pobrania prébek do badan w kierunku wirusa HPV. Zgodnie

1% UK National Screening Committee (2021). Guidance. Cervical screening: programme overview. Pozyskano
z: https://www.gov.uk/guidance/cervical-screening-programme-overview, dostep z 29.09.2021

139 Canadian Task Force on Preventive Health Care (2013). Recommendations on screening for cervical cancer. Pozyskano
z: https://www.cmaj.ca/content/185/1/35.full dostep z 30.09.2021

140 Us Preventive Services Task Force (2021). Screening for Cervical Cancer US Preventive Services Task Force
Recommendation Statement. Pozyskano z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/cervical-
cancer-screening, dostep z 03.12.2021

141 European Commission (2015). European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening. Second edition:
supplements. Pozyskano z: https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/a41a4c40-0626-4556-af5b-2619dd1d5ddc,
dostep z 02.12.2021

142 Nelson E. J., Maynard B. R., Loux T. et al. (2017). The acceptability of self-sampled screening for HPV DNA: a systematic
review and meta-analysis. Sex. Transm. Infect. 93(1): 56-61
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z zaprezentowanymi informacjami najczesciej wymienianymi przyczynami byty: niepewnosé co do
prawidtowego samopobrania (21%), niepokdj (15%), bolesnos¢ lub dyskomfort fizyczny (10%) oraz brak
checi dotykania sie w miejscach intymnych (6%).
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6.3.3.Przeglad analiz ekonomicznych

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 2 przeglady systematyczne (Mohan 2020, Mohan 2019) (w tym 83 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie
do efektywnosci kosztowej interwencji nacelowanych na uwarunkowania spoteczne i organizacyjne w celu
zwigkszania zgtaszalnosci do programow przesiewowych;

e 1 przeglad systematyczny (Attipoe-Dorcoo 2021) (w tym 19 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do
efektywnosci kosztowej angazowania pracownikow opieki zdrowotnej w zwigkszanie zgtaszalnosci do
programéw przesiewowych;

e 1 przeglad systematyczny (Malone 2020) (w tym 16 analiz ekonomicznych), odnoszacy si¢ do
efektywnos$ci kosztowej zastosowania zestawdéw do samo pobrania probek do badan przesiewowych
w kierunku obecnosci wirusa HPV, jako interwencji zwiekszajgcej zgtaszalnos¢ do programow
przesiewowych nacelowanych na raka szyjki macicy;

e 1 przeglad systematyczny (Okeah 2020) (w tym 12 analiz ekonomicznych), odnoszacych sie do
efektywnosci kosztowej badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy przy wczesniejszym
zastosowaniu profilaktyki pierwotnej w postaci szczepien przeciwko HPV;

e 1 przeglad systematyczny (Viscondi 2018) (w tym 28 modeli ekonomicznych), odnoszgcych sie do
efektywnosci kosztowej realizacji badanh przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy;

e 1 analize ekonomiczng opartg o badanie RCT (Tsiachristas 2018), odnoszacg sie do efektywnosci
kosztowej stosowania poszczegolnych metod przekazywania informacji w celu zwiekszenia zgtaszalnosci
do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Efektywnos¢ kosztowa angazowania pracownikéw opieki zdrowotnej w zwiekszanie zgtaszalnosci do
programoéw przesiewowych w kierunku poszczegéinych nowotworéow

W ramach publikacji Attipoe-Dorcoo 202143, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci kosztowej
angazowania pracownikéw ochrony zdrowia w zwigkszanie zgtaszalnosci do programow przesiewowych.
W ramach analizy wydzielono wynik dla raka szyjki macicy. Interwencje w tym zakresie miaty na celu
zwiekszanie zapotrzebowania spofeczenstwa na dane swiadczenie oraz zwiekszanie dostepnosci do tych
badan. Populacje docelowg dziatarh z zakresu zwiekszania zgtaszalno$ci przy wspoétpracy z pracownikami
ochrony zdrowia, stanowity osoby >18 r.z. Najczesciej wymienianymi interwencjami byty indywidualna
edukacja prowadzona przez personel medyczny oraz planowanie wizyt wspierajgcych pacjenta. Dodatkowo
uwzgledniono takze publikacje odnoszace sie do zwigkszania zgtaszalnosci przy uzyciu spersonalizowanych
przypomnieth o mozliwosci wykonania badan oraz strategii minimalizujgcych bariery wptywajgce na dostep do
nich. W opisywanym przegladzie systematycznym nie odniesiono sie do elementéw sktadowych programow
przesiewowych, na ktére planowane dziatania miatyby mie¢ wptyw. Docelowym narzedziem przesiewowym
dla raka szyjki macicy byta cytologia. W celu wyznaczenia efektywnosci kosztowej omawianych dziatah
zastosowano prog opfacalnosci wynoszgcy $50 000/QALYG. Komparator dla wyliczen ekonomicznych
stanowit w tym przypadku brak interwencji. W oparciu o 19 analiz ekonomicznych uzyskano dane pozwalajgce
okresli¢, zarébwno efektywno$¢ kosztowa jak i poszczegdlne kategorie kosztéw planowanych dziatah. W tabeli
ponizej zaprezentowano kluczowe wyniki.

Tabela 20. Efektywnos$¢ kosztowa oraz srednie koszty angazowania personelu medycznego do dziatan z zakresu
zwiekszania zgtaszalnosci do programoéw przesiewowych w kierunku poszczegodlnych nowotworow

Punkt koncowy Kraj pochodzenia badan Uzyskane'warto’sc w ranlach
pierwotnych punktéw koncowych
Sredni koszt interwencji na USA $177
pacjentke WIk. Brytania $738
Sredni inkrementalny koszt na USA $868
dodatkowg przebadang pacjentke Wik, Brytania $3824

143 Attipoe-Dorcoo S., Chattopadhyay S. K., Verughese J. et al. (2021). Engaging Community Health Workers to Increase Cancer
Screening: A Community Guide Systematic Economic Review. Am. J. Prev. Med. 60(4): €189-e197
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$45,70

(warto$¢ minimalna)

Inkrementalny koszt interwencji
$120,42

(warto$¢ maksymalna)

$762/QALYS

(warto$¢ minimalna)
Efektywnosc¢ kosztowa (ICER)

$34 405/QALYS

(warto$¢ maksymalna)

*wartosci pieniezne dla $rednich kosztow realizacji interwencji stanowig mediane, okreslong na podstawie wtgczonych
analiz ekonomicznych.

Zrédio: opracowanie wtasne w oparciu o Attipoe-Dorcco 2021

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, dziatania z zakresu zwiekszania zgtaszalnosci do programow
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, przy wspétpracy z pracownikami ochrony zdrowia, sg efektywne
kosztowo. Uzyskiwane wartosci wskaznika ICER (ang. Incremental cost effectiveness ratio) utrzymujg sie
ponizej przyjetego progu optacalnosci. Autorzy dochodzg do wniosku, ze obecne wyniki nie mogg by¢
w catosci przektadane na populacje ogoélng. Jest to spowodowane faktem, ze wiekszos$¢ badan pierwotnych
z tego zakresu skupiato sie na uczestnikach znajdujgcych sie w gorszej sytuacji socjo-ekonomicznej badz
zamieszkujacych kraje o stosunkowo nizszych wartosciach PKB. Jednakze wyniki te moga stanowié
uzasadnienie dla wtgczania personelu medycznego do dziatan z zakresu zwiekszania zgtaszalnosci do badan
przesiewowych.

Efektywnos¢ kosztowa interwencji nacelowanych na uwarunkowania spoteczne i organizacyjne w celu
zwiekszania zgtaszalnosci do programow przesiewowych

W kontekscie efektywnosci kosztowej zastosowania interwencji nacelowanych na uwarunkowania spoteczne
i organizacyjne, w celu ogdélnego zwiekszania zgtaszalnosci do programoéw przesiewowych, odnaleziono
przeglad systematyczny Mohan 202044, Populacja planowanych dziatan byla w tym przypadku dos$¢
zréznicowana i uwzgledniata osoby poczawszy od 18 r.z. na grupie 50+ kohczac. Uwzglednione populacje
byty zréznicowane zaréwno pod wzgledem demograficznym jak i ekonomicznym. W wigkszosci przypadkéw
przyjety prég optacalnosci, stanowigcy wyznacznik efektywnosci kosztowej interwenciji, wynosit
$50 000/QALYG, cho¢ w przypadku czesci badan zastosowano prog o wartosci $100 000/QALYG.
Interwencje w ramach omawianego przegladu skupiaty sie na wykorzystaniu czynnikéw spotecznych jako
elementu wplywajgcego na zwiekszenie zgtaszalnosci do programéw przesiewowych. W przegladzie
analizowano:

e sgsiedztwo i sSrodowisko mieszkalne — zapewnienie transportu i wsparcia przy udziale w zaplanowanych
spotkaniach, minimalizacja wplywu barier ograniczajgcych uczestnikow w dotarciu na miejsce realizacji
przesiewu,

o stabilno$¢ ekonomiczng — redukcje kosztéw wtasnych pacjenta w zakresie udziatu w przesiewie, zachety
finansowe do udziatu w przesiewie,

e opieke zdrowotng i system opieki zdrowotnej — alfabetyzm zdrowotny (edukacja),

e systemy wsparcia socjalnego i spotecznego — zapewnienie opieki dla dzieci, wizyty nawigujgce dla
pacjentéow, systemy nawigacyjne i wspierajgce pacjentdow, systemy translacyjne i nawigacyjne dla
pacjentéow z mniejszosci narodowych.

W przypadku analizy efektywnosci kosztowej przesiew, dla raka szyjki macicy, uwzgledniat zastosowanie
cytologii. W tabeli ponizej zaprezentowano kluczowe wyniki odnoszgce sie do efektywnosci kosztowej
opisanych dziatan nacelowanych na wymienione kategorie czynnikéw spotecznych (Tabela 21).

144 Mohan G., Chattopadhyay S. (2020). Cost-effectiveness of Leveraging Social Determinants of Health to Improve Breast, Cervical, and
Colorectal Cancer Screening: A Systematic Review. Jama Oncol. 6(9): 1434-1444
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Tabela 21. Efektywnos¢ kosztowa oraz koszty realizacji interwencji nacelowanej na spoteczne determinanty
zdrowia w celu zwigkszenia zgtaszalnosci do programéw przesiewowych nacelowanych na nowotwor szyjki
macicy

Wartosci uzyskane

Problem zdrowotny Interwencja Punkt koncowy w ramach punktu
koncowego*
Sredni koszt mte_rwenCJl na $160,10
uczestnika
W odniesieniu do przesiewu (Ijnlgetrlrgentalny kgsat na $314.65
Rak szyjki macicy w kierunku raka szyjki macicy odatkowg przebadang ’
(ogStem) pacjentke

Efektywnos¢ kosztowa

(ICER) $17 957/QALYG

Sredni koszt interwencji na

uczestnika $33.7

Interwencja nacelowana na
2 spoteczne determinanty
zdrowia wptywajgce na
zwiekszenie zgtaszalnosci

Inkrementalny koszt na
dodatkowego $77,82
przebadanego pacjenta

Efektywnos¢ kosztowa

(ICER) $34 365,68/QALYG

Nowotwory tacznie

Sredni koszt interwencji na

uczestnika $211,08

Interwencja nacelowana na
3 spoteczne determinanty
zdrowia wptywajgce na
zwiekszenie zgtaszalnosci

Inkrementalny koszt na
dodatkowego $307,96
przebadanego pacjenta

Efektywnos¢ kosztowa

(ICER) $1 951,30/QALYG

* wartosci pienigzne dla kosztow realizacji interwencji stanowig mediane, okreslong na podstawie wtgczonych analiz
ekonomicznych.

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Mohan 2020

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi wiekszosS¢ dziatan nacelowanych na zwiekszenia zgtaszalnosci do
programéw przesiewowych jest efektywna kosztowo. W przypadku interwencji nacelowanych wytgcznie na
raka szyjki macicy uzyskane wartosci ICER s3g stosunkowo wysokie (ICER= $17 957/QALYG). Zgodnie
z zaprezentowanymi danymi, opisywane w przeglgdzie systematycznym dziatania z zakresu zwigkszania
zgtaszalnosci do programoéw przesiewowych pozostajg efektywne kosztowo (ICER dla raka szyjki macicy
utrzymuje sie ponizej przyjetego progu optacalnosci).

W przypadku wynikéw dla interwencji wptywajgcych na wiecej niz jeden determinant spoteczny, wyniki rowniez
pozostawaty efektywne kosztowo, przy czym wartosci wskaznika ICER zmniejszaly sie w miare zwiekszania
liczby uwzglednionych determinantéw. Jednakze w tym przypadku nie wyszczegdlniono wynikéw dla
konkretnych typéw nowotwordw, przez co uwzglednione wyniki nalezy traktowaé z ostroznoscig. Autorzy
ostatecznie stwierdzajg, ze spoteczne determinanty zdrowia stanowig istotny element na drodze zwiekszania
zgtaszalnosci do programéw przesiewowych. Informacje zawarte w przegladzie mogg stanowi¢ wsparcie przy
planowaniu nowych rekomendaciji i instrukcji zaréwno dla dostawcéw ustug zdrowotnych, jak i specjalistow
w zakresie polityki zdrowotnej.

Zblizone wyniki uzyskano w starszym przegladzie Mohan 201945, Metodyka przegladu obejmowata podobne
zagadnienia co w przypadku publikacji z 2020. Komparator oraz metody przesiewowe pozostaty niezmienione.
Przyjety prég optacalnosci oscylowat na poziomie $50 000/QALY. Przeglad w tym przypadku skupiat sie na
0golnym podnoszeniu zgtaszalnosci do programu poprzez:

145 Mohan G.M., Chattopadhyay S.K., Ekwueme D.U. et al. (2019). Economics of Multicomponent Interventions to Increase Breast,
Cervical, and Colorectal Cancer Screening: A Community Guide Systematic Review. Am. J. Prev. Med. 57(4):557-567
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e zwiekszenie spotecznego zapotrzebowania na badania przesiewowe — zaproszenia, przypomnienia,
zachety materialne, wykorzystanie lokalnych i masowych mediéw, edukacja grupowa oraz indywidualna;

e zwiekszenie dostepu spoteczenstwa do dziatan przesiewowych, w tym zmniejszenie wptywu barier
systemowych oraz ograniczenie kosztéw wtasnych pacjenta — wsparcie w planowaniu wizyt, wsparcie
w opiece nad dzieémi, alternatywne godziny realizacji przesiewu, alternatywne lokalizacje staciji
przesiewowych, wsparcie w transporcie, zapewnienie ttumaczy oraz minimalizacja wptywu innych barier
administracyjnych;

e zwiekszenie mozliwosci $wiadczeniodawcy w realizacji badan przesiewowych — ocena $wiadczeniodawcy
i wskazowki co do procesu realizacji, zachety dla Swiadczeniodawcy oraz przypomnienia.

Tabela ponizej prezentuje kluczowe wyniki odnoszgce sie do srednich kosztéw na pacjenta oraz kosztéw na
kazdego dodatkowego pacjenta poddanego badaniom przesiewowym, przy zastosowaniu dziatan z zakresu
zwiekszania zgtaszalnosci do programu (Tabela 22).

Tabela 22. Srednie koszty zwigzane z realizacja interwencji nacelowanych na podniesienie zgtaszalnosci do
programoéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

Wartosci uzyskane

Problem zdrowotny Interwencja Punkt koncowy w ramach punktu
koncowego*
Strategie nakierowane na | Srednikoszt na pacjenta $159,80
taczne podniesienie -
zapotrzebowania Sredni koszt na kazdego
spotecznego i zwiekszenie dodatkowego pacjenta $159,49
dostepu do badan poddanego przesiewowi
Sredni koszt na pacjenta $159,80

Dziatania wplywajgce na

Rak szyjki macicy 2elementy — podnoszace | &redni koszt na kazdego
zgtaszalnos¢ dodatkowego pacjenta $79,68

poddanego przesiewowi

Sredni koszt na pacjenta $83,36
Dziatania wplywajgce na
4 elementy  podnoszace | Sredni koszt na kazdego
zgtaszalnos¢ dodatkowego pacjenta $183,25
poddanego przesiewowi

*wartosci pieniezne dla srednich kosztow realizacji interwencji stanowig mediane, okreslong na podstawie wigczonych
analiz ekonomicznych.

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Mohan 2019

W omawianym przegladzie odnaleziono takze dwie publikacje odnoszgcg sie do efektywnosci kosztowej
opisanych wyzej dziatan w odniesieniu do programoéw przesiewowych nacelowanych na raka szyjki macicy.
Zgodnie z wynikami jednej z nich, wdrozenie interwencji uwzgledniajgcej spersonalizowang edukacje,
informacje w mediach masowych oraz udostepnienie testu w wariancie bezptatnym determinuje inkrementalny
koszt w wysokosci $44,9. W efekcie inkrementalny wskaznik efektywnosci kosztowej osigga wartos$c
$748/QALYG. W przypadku drugiej publikacji pierwotnej interwencja obejmowata edukacje motywacyjng oraz
umoéwione badanie przesiewowe przy jednoczesnym wsparciu ze strony pracownika ochrony zdrowia
Znajgcego co najmniej dwa jezyki. Szacunkowy inkrementalny koszt wynidst w tym przypadku $117,05, a ICER
osiggnat warto$¢ $33 433/QALYG. Oba zaplanowane schematy okazaty sie by¢ efektywne kosztowo.

Uzyskane wyniki $wiadczg o efektywnosci kosztowej, przynajmniej pewnej czesci, analizowanych w ramach
przegladu interwencji. Dodatkowo zaprezentowane dane kosztowe sSwiadczg, ze nawet w przypadku
zastosowania interwencji dziatajgcych na wiekszg liczbe determinantéw spotecznych, nie dojdzie do
znaczgcego podwyzszenia kosztow.
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Efektywnos¢ kosztowa zastosowania zestawéw do samopobierania préobek do badan przesiewowych
w kierunku obecnosci wirusa HPV jako interwencji zwiekszajacej zgltaszalnosé do programéw
przesiewowych nacelowanych na raka szyjki macicy

W ramach publikacji Malone 202014%, autorzy podjeli probe oszacowania efektywnosci kosztowej realizacji
badan przesiewowych przy wykorzystaniu samopobrania probek do badan w kierunku obecnosci HPV (HPV-
SS ang. HPV self-sampling), jako interwencji determinujgcej zwiekszong zgtaszalno$¢ do przesiewu
w kierunku raka szyjki macicy. Analiza zostata przeprowadzona z uwzglednieniem ogdélnej populacji kobiet.
W zaleznosci od publikacji zrodtowej, okres czasu miedzy kolejnymi badaniami wahat sie miedzy 3 a 10 lat.
Progi optacalnosci w przypadku tego przegladu systematycznego byly skrajnie zréznicowanie i wynosity od
$756/LYS do nawet $136 672/QALY. Komparator uwzgledniony w analizach uwzgledniat gtéwnie
standardowe postepowania, w ktérym zawarto zaréwno brak interwencji, jak i standardowo stosowang
cytologie. W kontekscie zaproszenia na badania z uzyciem HPV-SS natomiast, komparator stanowito
standardowe zaproszenie pacjenta na badanie z uzyciem cytologii. W tabeli ponizej zaprezentowano
kompleksowe informacje w zakresie efektywnosci kosztowej poszczegdlnych strategii z uzyciem omawianej
metody, przy uwzglednieniu okreslonych progéw optacalnosci oraz wieku kobiet (Tabela 23). Dodatkowo
uwzgledniono informacje nt. innych badan jak testy wizualne z uzyciem kwasu octowego (VIA ang. visual
inspection with acetic acid). Schematy przesiewowe uwzgledniaty takze zastosowanie dalszych metod
diagnostycznych i terapeutycznych.

Tabela 23. Efektywnos¢ kosztowa poszczegdlnych strategii wykorzystujagcych samo pobrania prébek do badan
w kierunku HPV, jako interwencji podnoszacej zgtaszalnos¢ do programow przesiewowych raka szyjki macicy,
z uwzglednieniem wieku oraz interwatéw czasowych miedzy kolejnymi badaniami

Efektywnos¢
Schemat realizaciji Grupa wiekowa obieta Interwat Przviety oré kosztowa
badan p ) 1e czasowy yiety prog z perspektywy
. przesiewem 5 optacalnosci : ..
przesiewowych badan dozywotniej
(ICER)
25-69 (umlar_kowame $30 673/QALY
nieprzesiany)
25.69 5 lat <$103 531/QALY
(umiarkowanie/powaznie $30 462/QALY
) nieprzesiany)
Przesiew HPV-SS
wraz z nadestaniem $131 160 $14 834/QALY
zestawu pocztg 20-25 Jednorazowy
(+ test Pap jako $26 891 — $40 337/QALY $10 973/QALY
dalsza diagnostyka) p
27 940/QALY oraz
30-65 5-10 lat $69 850/QALY $3 180/QALY
25-70 Co trzy lata $48 922/QALY $10 898/QALY
Brak informac;ji Co trzy lata - $11 755/QALY
Przesiew HPV-SS Jednorazowy $135/LYS
w domu (krioterapia
w przypadku 30-50 3razy $756/LYS $248/LYS
pozytywnego wyniku
hrHPV) 5 razy $487/LYS
Przesiew HPV-SS
w Klinice (krioterapia
lub kolposkopia jako Jednorazowy $87/LYS
dalsza diagnostyka)
30-49 $1 842/LYS
Przesiew HPV-SS
z odbiorem materiatu
orzez dostawce Jednorazowy $131/LYS
Swiadczen

146 Malone C., Barnabas R.V., Buist D.S.M. et al. (2020). Cost-effectiveness studies of HPV self-sampling: A systematic review. Prev.
Med. 132: 105953
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Przesiew HPV-SS
w klinice (krioterapia
jako dalsze
dziatanie)

VIA w klinice
(krioterapia jako
dalsze
postepowanie)

25-50 (przesiew w wieku
45 lat)

Materiat HPV
zbierany przez
Swiadczeniodawce
w klinice (krioterapia
jako dalsze
postepowanie)

Test HPV-SS

w klinice (krioterapia
jako dalsze
postepowanie)

VIA w Klinice
(krioterapia jako
dalsze
postepowanie)

25-50 (przesiew w wieku
35 lat)

Jednorazowy

$5 712/LYS

Zdominowana*

$4 600/LYS

Oszczednosé
kosztéw

Zdominowana*

VIA w klinice
(krioterapia jako
dalsze
postepowanie)

Materiat HPV
zbierany przez
Swiadczeniodawce
w klinice (krioterapia
jako dalsze
postepowanie)

HPV-SS w klinice
(krioterapia jako
dalsze
postepowanie)

25-50 (przesiew w wieku
40 lat)

Jednorazowy

$1 493/LYS

Zdominowana*

$131/LYS

Zdominowana*

Przesiew VIA
(kolposkopia jako
dalsze dziatanie)

W wieku 35 lat

Jednorazowy

W wieku 35 45 lat

Dwa razy

Przesiew HPV-SS
w mobilnej klinice
(kolposkopia jako
dalsze dziatanie)

W wieku 35 lat

Jednorazowy

W wieku 35 45 lat

Dwa razy

$3 387/LYG

$634/LYG

$1 092/LYG

$696/LYG

$1 175/LYG

Test Pap + przesiew
HPV w klinice
(kolposkopia jako
dalsze dziatanie)

Materiat HPV
zbierany przez
Swiadczeniodawce
(kolposkopia jako
dalsze
postepowanie)

Test HPV-SS

w Klinice
(kolposkopia jako
dalsze dziatanie)

30-80

Brak informacji

$3 966/QALYG

Zdominowana*
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Test Pap
(kolposkopia jako
dalsze dziatanie)

Test HPV-SS
(kolposkopia jako
dalsze
postepowanie) 25-70 Co trzy lata $48 922/QALY

Test Pap (badanie
HPV jako dalsze $22 003/QALY
postepowanie)

$12 145/QALY

*strategia okazuje sie by¢ bardziej kosztowana i mniej skuteczna niz zaproponowany komparator (brak interwenc;ji lub
standardowo stosowana cytologia)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Malone 2020

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi wiekszo$¢ strategii uwzglednionych w ramach przegladu
systematycznego okazujg sie by¢ efektywne kosztowo. W niektérych przypadkach strategie te zostaty
zdominowane przez komparator. Uzyskiwane wartosci wskaznika ICER sg uzaleznione zaréwno od populacji
docelowej, interwatéw czasowych miedzy kolejnymi badaniami jak i od wybranej przez ptatnika docelowe;j
metody przesiewowej (wraz z uwzglednieniem dalszego postepowania). Autorzy, w oparciu o rozbudowang
analize narracyjna, dochodzg do wniosku, ze stosowanie testéw HPV-SS moze by¢ kosztowo efektywne
w kontekscie zwiekszania zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. Mozliwe jest
takze uzyskanie oszczednosci kosztéw w omawianym zakresie, cho¢ wymagane sg dalsze badania w tym
zakresie, szczegodlnie w krajach wschodnio-europejskich, co umozliwitoby odniesienie tych wynikow do
sytuacji na swiecie.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, przy
jednoczesnym zastosowaniu profilaktyki pierwotnej w postaci szczepien przeciwko HPV

W ramach publikacji Oheah 2020147, autorzy podjeli probe oszacowania efektywnosci kosztowej zaréwno
szczepien przeciwko HPV (jako elementu profilaktyki pierwotnej RSzM) jak i badan przesiewowych w kierunku
omawianego nowotworu. Uwzglednione analizy odnosity sie w tym przypadku zaréwno do zastosowania
pojedynczych dziatan profilaktycznych jak i ich kombinacji. Zastosowane w ramach publikacji zrédtowych
metody przesiewowe obejmowaty zardwno zastosowanie standardowej cytologii, jak i innych narzedzi
przesiewowych (gtéwnie badan na wykrycie DNA HPV oraz VIA). Nie okreslono takze jakiego typu
szczepionek uzyto w ramach uwzglednionych szczepien. W omawianej publikacji nie okreslono jednolitej
wartosci progu optacalnosci dla omawianych dziatan profilaktycznych. Docelowy prég optacalnosci obejmowat
dwukrotnos$é (interwencje bardzo kosztowo-efektywne) oraz trzykrotno$é (interwencje kosztowo-efektywne)
PKB kraju, z ktérego pochodzita dana publikacja. Ponizej okreslono kluczowe informacje nt. kosztéw oraz
efektywnosci kosztowej analizowanych w publikacji dziatah profilaktycznych.

Tabela 24. Wartosci wskaznika ICER oraz koszty realizacji kluczowych interwencji profilaktycznych nacelowanych
na raka szyjki macicy

Schemat dziatan | Koszty dziatan | Najnizsza uzyskana | Najwyzsza uzyskana
profilaktycznych profilaktycznych wartos¢ wskaznika ICER wartos¢ wskaznika ICER
Szczepienia przeciwko HPV 1$3,19-148,38 1$3,19/DALY I$15 608,94/QALY

Przesiew w kierunku raka

szyjki macicy (HPV DNA) 1$9,00-32,19 1$32,74/YLS 1$210,41/YLS

Przesiew w kierunku raka

szyjki macicy (Cytologia) 1$3,74-4,72 ) i

Szczepienia przeciwko HPV
a nastepnie przesiew 1$3,65-435,76 1$192,53/QALY 1$8 751,21/QALY
w kierunku raka szyjki macicy

Zrédio: opracowanie wiasne w oparciu o Okeah 2020

147 Okeah B.O., Ridyard C.H. (2020). Factors Influencing the Cost-Effectiveness Outcomes of HPV Vaccination and Screening
Interventions in Low-to-Middle-Income Countries (LMICs): A Systematic Review. Appl Health Econ Health Policy. 18(5): 641-654
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Zgodnie z zawartymi w publikacji szacunkami, zdecydowana wiekszos¢ wskazanych interwencji
profilaktycznych jest kosztowo efektywna. Prowadzenie dziatan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
czy to w kombinacji ze szczepieniami ochronnymi HPV, czy tez jako samodzielna interwencja pozostajg
kosztowo efektywne.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

W ramach wyszukiwania systematycznego zidentyfikowano takze publikacje Viscondi 2018148, w ramach
ktérej autorzy podjeli probe oszacowania efektywnosci kosztowej realizacji badan przesiewowych
nacelowanych na raka szyjki macicy. Zastosowane w ramach publikacji zrodtowych metody przesiewowe
obejmowaly zastosowanie badan cytologicznych, testéw w kierunku DNA HPV, badan typu VIA oraz innych
mniej powszechnych bgdz innowacyjnych narzedzi. W wielu z zaprezentowanych w publikacji programach
zastosowano wiecej niz jedno narzedzie przesiewowe, badz uwzgledniono kombinacje wyzej wymienionych
metod. Autorzy nie okreslili w zaden sposéb progu optacalnosci dla uwzglednionych schematéw
przesiewowych. Populacje docelowg opisanych dziatan stanowity w tym przypadku kobiety powyzej 10 r.z.
W tabeli ponizej zaprezentowano maksymalne i minimalne wartosci wskaznika ICER dla poszczegélnych,
najczesciej wskazywanych, schematéw przesiewowych (Tabela 25).

Tabela 25. Efektywnos¢ kosztowa poszczegodlnych schematéw przesiewowych nacelowanych na raka szyjki
macicy

Docelowy schemat realizacji Najnizsza uzyskana wartos¢ Najwyzsza uzyskana wartos¢
badan przesiewowych wskaznika ICER wskaznika ICER
Cytologia I$1 341,06/QALY I$1 173 080,66/QALY
Cytologia lub cytologia ptynna 1$12 821,96/QALY 1$26 532,61/QALY

Cytologia lub cytologia ptynna Ilub
HC2 (ang. digene high-risk HPV 1$16 528/QALY 1$96 826,00/QALY
Hybrid Capture 2 test)

Cytologia lub cytologia ptynna Ilub

testy w kierunku HPV I$6 010,34/LY

Cytologia lub testy w kierunku HPV 1$8 795,19/LY 1$262 302,32/LY
Cytologia  lub ~ test ~ NewCyto 1$4 310,60/LY 1$32 503,08/LY
(hipotetyczny nowy test cytologiczny)

Inne schematy przesiewowe

(uwzgledniajace wiele metod ~ do 1$156,91/DALY 1$543 574,08/QALY

wyboru, kombinacje tych metod lub
metody innowacyjne)

Zrédto: opracowanie wtasne w oparciu o Viscondi 2018

Zgodnie z zaprezentowanymi informacjami, efektywno$¢é kosztowa okreslonych dziatan przesiewowych moze
by¢ dos¢ zréznicowana. Z uwagi na brak jednorodnego progu opfacalnosci, nie jest mozliwe wskazanie, ktére
metody realizacji przesiewu w kierunku RSzM pozostajg efektywne kosztowo. W zaleznosci od przyjetych
zatozen, oraz kraju realizacji przesiewu, moze on prezentowaé¢ stosunkowo niskie lub skrajnie wysokie
wartosci wskaznika ICER. Z uwagi na brak mozliwo$ci postawienia konkretnych wnioskéw ptyngcych z analiz,
autorzy zaznaczajg, iz w przysziosci nalezy prowadzi¢ doktadniejsze, pod wzgledem metodologicznym,
badania w omawianym zakresie, szczegdlnie takie na podstawie ktérych mozliwe jest wskazanie technologii
najbardziej kosztowo efektywnych.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji poszczegélnych metod edukacyjnych nacelowanych na zwigkszenie
zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

W przypadku pierwotnej analizy ekonomicznej Tsiachristas 2018'4°, autorzy podjeli probe oszacowania
efektywnosci kosztowej dziatan edukacyjnych nacelowanych na zwigkszenie zgtaszalnosci do dziatan
przesiewowych w kierunku RSzM. Badanie uzyte w ramach analizy byto wieloosrodkowym badaniem RCT
realizowanym na terenie Anglii oraz Szkocji. W ramach analizy autorzy przeprowadzili szacowanie kosztéw

148 Viscondi J., Faustino C.G., Campolina A.G. et al (2018). Simple but not simpler: a systematic review of Markov models for economic
evaluation of cervical cancer screening. Clinics (Sao Paulo) 73: €385

149 Tsjachristas A., Gittins M., Kitchener H. et al. (2017). Cost-effectiveness of strategies to increase cervical screening uptake at first
invitation (STRATEGIC). J Med Screen. 25(2): 99-109
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poszczegodlnych interwencji, poprzez uwzglednienie kosztéw pracy, drukowania oraz przygotowania
poszczegolnych dziatan edukacyjnych. W przypadku omawianego badania przyjeto dwupoziomowy,
rekomendowany na obecng chwile przez NICE (ang. Nationale Institute for Health and Care Excellence), prég
optacalnosci wynoszacy £20 tys. oraz £30 tys. Populacje docelowg badania pierwotnego stanowity kobiety,
ktére zarejestrowaty sie do podstawowej opieki zdrowotnej w celu poddania sie badaniom przesiewowym
w kierunku omawianego nowotworu. Ponizej zaprezentowano kluczowe informacje nt. warto$ci wskaznika
ICER dla poszczegdlnych dziatan edukacyjnych (Tabela 26).

Tabela 26. Efektywnos¢ kosztowa poszczegdlnych dziatan edukacyjnych w zakresie zwiekszania zgtaszalnosci do
badan przesiewowych w kierunku RSzM

Metoda prowadzenia edukaciji Wartos¢ wskaznika ICER
Ulotka wstepna £2 826,09/QALYG*
Zamowienie wizyty przez Internet £12 121/QALYG
Dostarczenia zestawu do samo pobierania prébek na zyczenie £6 565/QALYG

Dostarczenia zestawu do samo pobierania probek bez wyrazenia potrzeby przez £11 033/QALYG

pacjenta
Nawigacja przez pielegniarke £6 409,10/QALYG*
Planowanie wizyty na dany termin i godzine £9 070/QALYG

Umozliwienie wyboru miedzy dostarczeniem zestawu do samo pobierania prébek

. . . ; . . £8 484/QALYG
na zyczenie a nawigowaniem przez pielegniarke

*wyliczona warto$¢ wskaznika ICER stanowi iloraz réznicy kosztéw oraz réznicy w efekcie zdrowotnym.

Zrédio: opracowanie wiasne w oparciu o Tsiachristas 2018

Zgodnie z zaprezentowanymi informacjami, zatgczone do analizy metody prowadzenia edukacji pozostajg
efektywne kosztowo. Uzyskane w ramach analizy wartosci wskaznika ICER pozostajg ponizej ustalonego
progu optacalnosci interwencji. W przypadku réznych schematow prowadzenia owych interwencji
(rozpowszechnianie materiatéw i informacji w okreslonym momencie przed realizacjg przesiewu lub przed
realizacjg kolejnego badania) w wielu przypadkach uzyskiwane wartosci wskaznika ICER stanowity powielenie
wartosci dla tych dziatan ogétem. Uzyskane w ramach analizy informacje potwierdzajg, iz prowadzenie
omawianych interwencji edukacyjno-informacyjnych jest efektywne kosztowo. Autorzy zaznaczajg, iz przy
przyjetych progach opfacalnosci, obowigzujgcych na obecna chwile w Wielkiej Brytanii, interwencje wydajg sie
by¢ efektywne kosztowo. Jednakze, biorgc pod uwage trudnosci w zakresie przetozenia uzyskanych wynikéw
na sytuacje globalng, zaznacza sie potrzebe przeprowadzenia wigkszej ilosci badan z tego zakresu.
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Tabela 27. Metodologia przegladow systematycznych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Badanie

Metodyka

PICO

Attipoe-Dorcoo 2021150

Zrodto finansowania:

Brak informaciji

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wilaczonych badan: RCT, badania kliniczne, badania
kohortowe, analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 19 (USA - 15;
WIk. Brytania/Francja — 4).

Cel badania: okreslenie efektywnosci kosztowej wigczenia
pracownikow ochrony zdrowia do dziatan z zakresu zwiekszania
zgtaszalno$ci do programéw przesiewowych w kierunku raka jelita
grubego, raka piersi lub raka szyjki macicy.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 04.2019r.

Populacja:
e populacja ogdlna kobiet miedzy 18 a 79 r.z.
e populacja mezczyzn >50 r.z.

Liczebnos¢ populacii: nie okreslono

Interwencja:

e udziat pracownikdéw ochrony zdrowia w dziataniach z zakresu
zwiekszania udziatu w badaniach przesiewowych z wykorzystaniem:

o indywidualnej edukacji z pacjentem,
o przypomnien o mozliwosci wykonania badan,
o technik minimalizacji barier ograniczajgcych dostep do badan.
Komparator:
e brak komparatora.
Punkty koncowe:
e QALY,
e ICER,
e Sredni koszt na pacjenta,

e $redni koszt na dodatkowego przebadanego pacjenta.

Malone 2020151

Zrodio finansowania:

National Cancer Institute
of the National Institutes
of Health

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wilaczonych badan: RCT, badania kohortowe, analizy
ekonomiczne.

Populacja:
e populacja ogdlna kobiet >18 r.z.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono

Interwencja:

150 Attipoe-Dorcoo S., Chattopadhyay S. K., Verughese J. et al. (2021). Engaging Community Health Workers to Increase Cancer Screening: A Community Guide Systematic Economic Review. Am.

J. Prev. Med. 60(4): e189-e197

151 Malone C., Barnabas R.V., Buist D.S.M. et al. (2020). Cost-effectiveness studies of HPV self-sampling: A systematic review. Prev. Med. 132: 105953
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Badanie

Metodyka

PICO

Liczba uwzglednionych badan: 16 (Uganda — 3; WIk. Brytania — 2;
Holandia — 2; Szwecja — 2; Szwajcaria — 1; Norwegia — 1; Finlandia —
1; Meksyk — 1; USA — 1; Chiny — 1; Francja — 1).

Cel badania: zebranie wiarygodnych danych w zakresie metodologii
i efektow z opublikowanych analiz efektywnosci kosztowej i kosztow
badan z uzyciem HPV-SS, zaprezentowanie procesu wdrazania
programéw z uzyciem tej metody oraz wskazanie kluczowych luk
w wiedzy na ten temat.

e samo pobranie prébek do badan przesiewowych w kierunku
obecnosci wirusa HPV, jako interwencji zwiekszajgcej udziat
w badaniach przesiewowych raka szyjki macicy.

Komparator:
e brak interwencji lub test Pap.

Punkty koncowe:

Zrodto finansowania:

Brak informacji

Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacja.
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.
Liczba uwzglednionych badan: 30 (USA - 30).

Cel badania: ocena efektywnosci kosztowej ztozonych interwencji
nacelowanych na spoteczne determinanty zdrowia w celu zwigkszenia
zgtaszalno$ci do programéw przesiewowych w kierunku raka piersi,
szyjki macicy i jelita grubego.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: od 01.2004 r. do 11.2019 r.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 12.06.2019 1. © [ICER
e LYS,
e LYG,
e QALY.
Mohan 2020152 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:

e kobiety miedzy 40 a 65 r.z.
e mezczyzni >50 r.z.

Liczebnos$é populaciji: 4 304 706

Interwencja:

e interwencje nacelowane na poszczegdlne spoteczne determinanty
zdrowia, w tym:

o zapewnienie  transportu i udziale

w zaplanowanych spotkaniach,

wsparcia  przy

o zmniejszenie wptywu barier ograniczajgcych uczestnikow

w dotarciu na miejsce realizacji przesiewu,

o redukcja kosztéw wiasnych pacjenta w zakresie udziatu
W przesiewie,

o zachety finansowe do udziatu w przesiewie,

o zapewnienie opieki dla dzieci,

152 Mohan G., Chattopadhyay S. (2020). Cost-effectiveness of Leveraging Social Determinants of Health to Improve Breast, Cervical, and Colorectal Cancer Screening: A Systematic Review. Jama

Oncol. 6(9): 1434-1444
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Badanie

Metodyka

PICO

o realizacja wizyt nawigujgcych dla pacjentéw,
o wdrozenie systemy nawigacyjne i wspierajgce pacjentow,

o wdrozenie systeméw translacyjnych i
pacjentow z mniejszosci narodowych.

nawigacyjnych dla

Komparator:

e  brak interwenc;ji.

Punkty koncowe:

e $redni koszt interwencji na uczestnika,

e inkrementalny koszt na dodatkowego przebadanego pacjenta,

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
zrodta finansownaia

Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacja.
Rodzaj wlaczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 12 (Tajlandia — 2; Kolumbia — 1;
Uganda — 1; Laos — 1; Malezja — 1, Iran — 1; Chiny — 1; Honduras — 1;
Indie — 1; RPA — 1; Brazylia — 1).

Cel badania: ocena efektywnosci kosztowej dziatan profilaktycznych
nacelowanych na raka szyjki macicy, uwzgledniajgcych badania
przesiewowe oraz szczepienia ochronne przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: od 01.2008 r. do 12.2018 r.

e QALY,
e ICER.
Okaeh 2020153 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:

e populacja kobiet miedzy 20 a 69 r.z. (przesiew),
e populacja chtopcow i dziewczynek miedzy 9 a 15 r.z. (szczepienia)

Liczebnosé populacii: nie okreslono

Interwencja:

e przesiew w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem:

o cytologii,
o testow w kierunku DNA HPV,
o VIA.

e szczepienia ochronne przeciwko HPV.
Komparator:
e  brak badan przesiewowych,

e  brak szczepien ochronnych oraz leczenie 0os6b niezaszczepionych.

153 Okeah B.O., Ridyard C.H. (2020). Factors Influencing the Cost-Effectiveness Outcomes of HPV Vaccination and Screening Interventions in Low-to-Middle-Income Countries (LMICs): A Systematic
Review. Appl Health Econ Health Policy. 18(5): 641-654
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Badanie

Metodyka

PICO

Punkty koncowe:
e ICER,

e  koszt realizacji interwencji.

Viscondi 2018154

Zrodio finansowania:

Research Program for
the Unified Health
System

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacja.
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 38 (USA - 13; WIK. Brytania — 5;
Kanada - 3; Australia — 3; Kanada — 3; Meksyk — 2; Hong Kong — 1;
Kolumbia — 1; Szwecja — 1; Holandia — 1; Nowa Zelandia — 1;
Niemcy — 1; Japonia — 1; Wegry — 1; Brazylia — 1)

Cel badania: krytyczna ocena jakosci modeli uzytych do oceny
ekonomicznej strategii przesiewowych nacelowanych na raka szyjki
macicy.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 08.2016 r.

Populacja:
e o0golna.

Liczebnos¢ populacii: nie okreslono

Interwencja:
e przesiew w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem:
o  cytologii,
o badan na obecnosé¢ HPV,
o  cytologii ptynnej,
o HC2,
o VIA,
o innych metod przesiewowych.
Komparator:
e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e ICER.

Mohan 2019155

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
zrédia finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: IB
Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Populacja:
e populacja mezczyzn >50 r.z.

e populacja ogdlna kobiet >18 r.z.

154 viscondi J., Faustino C.G., Campolina A.G. et al (2018). Simple but not simpler: a systematic review of Markov models for economic evaluation of cervical cancer screening. Clinics (Sao Paulo)
73:e385

155 Mohan G.M., Chattopadhyay S.K., Ekwueme D.U. et al. (2019). Economics of Multicomponent Interventions to Increase Breast, Cervical, and Colorectal Cancer Screening: A Community Guide
Systematic Review. Am. J. Prev. Med. 57(4):557-567
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Badanie

Metodyka

PICO

Liczba uwzglednionych badan: 53 (USA — 40; inne kraje o wysokim
PKB — 13).

Cel badania: opis dowodéw ekonomicznych w celu uzasadnienia
decyzji o wdrozeniu do praktyki multikomponentowych interwencji
ukierunkowanych na zwigkszenie zgtaszalnosci do programow
przesiewowych nacelowanych na raka piersi, jelita grubego lub szyjki
macicy.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: od 01.2004 do 01.2018.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e interwencje nacelowane na zwigkszenie zgtaszalno$ci do
programéw przesiewowych z wykorzystaniem okreslonych
determinantow spotecznych i organizacyjnych, w tym poprzez:

o zwiekszenie spotecznego zapotrzebowania na badania
przesiewowe,
o zwiekszenie dostepu spoteczenstwa do dziatan

przesiewowych, w tym zmniejszenie barier systemowych oraz
ograniczenie kosztow wiasnych pacjenta,

o zwigkszenie mozliwosci $wiadczeniodawcy w realizacji badan
przesiewowych.

Komparator:

e  brak interwenciji.

Punkty koncowe:

e Sredni koszt interwencji na uczestnika,

e Sredni koszt na dodatkowego przebadanego pacjenta,

Zrodto finansowania:

National Institute for
Health Research

Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacja.

Analiza danych: oparta o przeprowadzone badanie STRATEGIC.
Badanie to bylo randomizowanym, pragmatycznym, klastrowym,
wieloosrodkowym badaniem klinicznym skupiajgcym sie na oferowaniu
kobietom zagrozonym RSzM réznych form edukacji nacelowanych na
zwiekszanie zgtaszalnosci do dziatan przesiewowych. Analiza zostata
przeprowadzona na istniejgcej grupie kobiet.

e QALY,
e ICER.
Dowody Pierwotne
Tsiachristas 201856 Rodzaj publikacji: analiza ekonomiczna. Populacja:

e  kobiety zarejestrowane do podstawowej opieki zdrowotnej w jednym
z 3 dedykowanych osrodkow, realizujgcych pierwotne dziatania
przesiewowe RSzM.

Liczebnosé populaciji: 10 126

Interwencja:

156 Tsiachristas A., Gittins M., Kitchener H. et al. (2017). Cost-effectiveness of strategies to increase cervical screening uptake at first invitation (STRATEGIC). J Med Screen. 25(2): 99-109
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Badanie

Metodyka

PICO

Cel badania: ocena efektywnosci kosztowej dziatah majgcych na celu
zwigkszenie zgtaszalnosci do dziatan przesiewowych nacelowanych na
raka szyjki macicy.

Okres obserwacji: 10 lat (2003-2013).
Kraj pochodzenia badania: WIk. Brytania/Szkocja.

e zwiekszanie zgtaszalnosci na badania przesiewowe w kierunku
RSzM, przy wykorzystaniu:

o ulotki wstepnej,
o rejestracji internetowej,
o dostarczenia zestawu do samo pobierania prébek na zyczenie,

o dostarczenia zestawu do samo pobierania probek bez
wyrazenia potrzeby przez pacjenta,

o nawigacji przez pielegniarke,
o planowania wizyty na dang godzine,

o umozliwienia wyboru miedzy dostarczeniem zestawu do samo
pobierania probek a nawigowaniem przez pielegniarke.

Komparator:

e poréwnania miedzy poszczegdlnymi metodami zwiekszania
zgtaszalno$ci do programow przesiewowych.

Punkty koncowe:

e ICER.
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6.4. Ograniczenia analizy klinicznej
<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byty ograniczenia nalezy je opisa¢>
e Uwzgledniono wytacznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
o Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2012-2022).

o Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych poziomow hierarchii doniesiei naukowych, tj. metaanaliz,
przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendac;ji.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych dotyczyly zréznicowane;j
populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddéw naukowych cechowaty sie duzg
heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy roéznice
w zakresie stosowanych interwencji).

e Wyszukane publikacje zostaly utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi wzgledami moze by¢ rézny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Tabela 28. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania e dostep do zaplecza diagnostyczno-laboratoryjnego (PTGiP/ PTKiPSM 2021),

wobec osrodka . . . . . . . L
e laboratoria wykonujgce badania lub testy powinny posiada¢ akredytacje oraz uczestniczyé

w programie zapewniajgcym jakos¢ (ESGO/EFC 2020).

Wymagania e rozpowszechnianie informacji o metodzie samopobrania — personel medyczny (PTGiP/
wobec personelu PTKiPSM 2021),

e dziatania informacyjno-edukacyjne — lekarz lub inny personel medyczny (PTGiP/ PTKiPSM
2021, BGC 2019, ACP 2015),

e pobranie materiatu z szyjki macicy — lekarz lub potozna (PTGIiP/ PTKiPSM 2021),
e szkolenia dla personelu medycznego (UK NSC 2021),

e sSwiadome podejmowanie decyzji pacjentki w zakresie preferowanej metody przesiewowej —
lekarz (WPSI 2018),

e dalsze dziatania diagnostyczne zwigzane z pobieraniem probek — lekarz (BGC 2019, CCA
2018).

Wymagania

e nie okreslono.
sprzetowe € okresiono

Tabela 29. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertow

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec | e  Poradnia ginekologiczna wraz z punktem szczepien [Zal 1].

osrodka
e Warunki sprzetowe opisujg stosowne rozporzadzenia NFZ, ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej, Sanepidu [Zal 2].
e  Gabinet ginekologiczny [Zal 3].

e Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa odnoszacymi si¢ do wymogow realizacji
okreslonych interwenciji [Zal 4].

Wymagania wobec | e  Personel medyczny posiadajacy odpowiednie doswiadczenie w prowadzeniu profilaktyki
personelu oraz zarzgdzaniu rejestracjg badan [Zal 1].

e Wyszkolona pielegniarka lub potozna doswiadczona w pobieraniu/utrwalaniu materiatu do
badan [Zal 2].

e Ocena mikroskopowa zautomatyzowana z kontrolg jakosci - diagnosta laboratoryjny lub
patomorfolog [Zal 2].

e Potozna, pielegniarka, edukator (zdrowie publiczne), lekarz — szkolenia z zasad profilaktyki
p/zakazeniom HPV [Zal 3].

e Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa odnoszacymi sie do wymogow realizacji
okreslonych interwenciji [Zal 4].

Wymagania e Warunki sprzetowe opisujg stosowne rozporzadzenia NFZ, ambulatoryjnej opieki
sprzetowe specjalistycznej, Sanepidu [Zal 2].

e Fotel ginekologiczny [Zal 3].

e Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa odnoszgcymi sie do wymogow realizacji
okreslonych interwenciji [Zal 4].

Tabela 30. Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniem MZ ws. swiadczeh gwarantowanych z ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej
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Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

Porada specjalistyczna — onkologia

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,

e RTG,
e  mammografii,
e dermatoskopii.

Porada specjalistyczna — potoznictwo i ginekologia

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

e USG z gtowicami: przezpochwowa, przezbrzuszng, do badania piersi,
e RTG,

e  mammografii,

e  kolposkopii,

e  krioterapii,

e elektrokoagulaciji.

Porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,

e RTG,
e  mammografii,
e endoskopii.

Porada specjalistyczna — ginekologia dla dziewczat

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

e USG,

e RTG,

e  mammografii,
e  kolposkopii,

e  krioterapii.

Wymagania wobec
personelu

Porada specjalistyczna — onkologia:

e lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub ginekologii
onkologicznej, lub radioterapii, lub radioterapii onkologicznej, lub chemioterapii nowotworéw
albo,

e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie onkologii klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub
ginekologii onkologicznej, lub radioterapii onkologicznej.

Porada specjalistyczna — potoznictwo i ginekologia:

e lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub ginekologii onkologicznej albo
e lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci, albo

e lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii, albo
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e lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, albo

e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub ginekologii
onkologicznej, albo

e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci,
albo

e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie perinatologii.

Porada specijalistyczna — chirurgia onkologiczna:

e lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej albo
e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii onkologicznej, albo

e lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej oraz lekarz specjalista w dziedzinie
chirurgii lub ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chirurgii ogdlnej, lub specjalista
w dziedzinie chirurgii ogdlnej, z co najmniej 5-letnim doswiadczeniem w pracy w oddziale
lub w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia gwarantowanego.

Porada specjalistyczna — ginekologia dla dziewczat:

e lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii.

Diagnostyka — kolposkopia

e lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub
o lekarz specjalista w dziedzinie ginekologii onkologicznej, lub

e lekarz ze specjalizacja | stopnia w dziedzinie potoznictwa i ginekologii z udokumentowanym
szkoleniem w wykonywaniu badan kolposkopowych.

Wymagania Porada specjalistyczna — onkologia:
sprzetowe W lokalizacj:
e USG.
Porada specjalistyczna — potoznictwo i ginekologia
W miejscu udzielania Swiadczen:
e zestaw do pobrania materialu do badan cytologicznych (w tym wziernik jednorazowy
i jednorazowa szczoteczka umozliwiajgca pobranie rozmazu jednoczesnie z tarczy czesci
pochwowej oraz z kanalu szyjki macicy wraz z mozliwoscig wykonania badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy);
e detektor tetna ptodu (dotyczy poradni potozniczej i potozniczo-ginekologicznej).
Porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna
W lokalizaciji:
e USG,
e dermatoskop.
Porada specjalistyczna — ginekologia dla dziewczat
W miejscu udzielania Swiadczeh: zestaw do pobrania materiatu do badanh cytologicznych.
Diagnostyka - kolposkopia
e  kolposkop.
Inne wymaga Porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna

W lokalizaciji:
e gabinet diagnostyczno-zabiegowy.

Porada specjalistyczna — potoznictwo i ginekologia

e gabinet diagnostyczno-zabiegowy w lokalizacj;

e realizacja swiadczenia odbywa sie zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie standardow postepowania medycznego przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad
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kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad
noworodkiem (Dz. U. poz. 1100, z pézn. zm.).

Diagnostyka - kolposkopia

e zapewnienie dostepu do badan histopatologicznych.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtornych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 31. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w projektach PPZ oraz
opiniach Prezesa AOTMIT

Nr opinii Prezesa Agencji Zaproponowane wskazniki

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji
kwalifikujgcej sie do wigczenia do programu (na podstawie sprawozdan
realizatora).

e Liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania (na podstawie sprawozdan
realizatora).

e Liczba kobiet z wykrytymi zmianami chorobowymi (na podstawie sprawozdan
realizatora).

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie do realizatora i wziety udziat w badaniach.

e Liczba kobiet, u ktérych stwierdzono podejrzenie rozwiniecia raka szyjki macicy.
e Liczba kobiet, ktdre zrezygnowaty z uczestnictwa w programie.

e Liczba pozytywnych i negatywnych wynikéw badan cytologicznych.

Ewaluacja programu:

9/2021 z dnia 22 lutego 2021 r.

Opinia prezesa:
negatywna ¢ Wskazanie odsetka objecia interwencjami populacji docelowe;.

e \Wskazanie odsetka objecia badaniami populacji docelowe;j.

o Wskazanie odsetka objecia interwencjami populacji docelowe;.

e Okreslenie liczby kobiet, ktore zrezygnowaty z uczestnictwa w programie
w trakcie jego trwania oraz przyczyn tych rezygnacji.

e  Okreslenie liczby wynikow pozytywnych i negatywnych cytologii.

e Identyfikacja ewentualnych czynnikéw zaktdcajgcych przebieg programu.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osodb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej.

e Liczba osdb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodoéw (ze wskazaniem tych powodow).

e Liczba osob, ktére z wiasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie
jego realizacji.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

¢ Woystandaryzowana ankieta satysfakcji uczestnikéw programu.
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Nr opinii Prezesa Agencji

Zaproponowane wskazniki

194/2019 z dnia 30
grudnia 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba kobiet uczestniczacych w programie.
Procent objecia programem populacji docelowe;j.

Liczba kobiet, u ktérych odnotowano nieprawidtowe wyniki badania
cytologicznego.

Liczba wynikéw co najmniej dobrych (min. 75% odpowiedzi) dla post-testow
w poréwnaniu z pre-testami dotyczacymi wiedzy z zakresu profilaktyki raka
szyjki macicy — (wd. wzrost 30%).

Zgtaszalno$¢ na badania cytologiczne w realizowanym przez NFZ programie
ogolnopolskim wéréd mieszkanek gminy w wieku 25-59 lat.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Liczba kobiet uczestniczgcych w edukacji zdrowotne;.
Liczby kobiet zakwalifikowanych do badan przesiewowych.

Liczba kobiet niezakwalifikowanych do badan przesiewowych (wraz
Z przyczynami).

Ewaluacja programu:

Coroczna ankieta satysfakcji uczestnikow programu.

Pisemne uwagi przekazywane przez uczestnikéw do realizatora programu.

Wskazanie odsetka objecia badaniami przesiewowymi populacji docelowe;j.

Okreslenie liczby kobiet z wynikami nieprawidtowymi cytologii, skierowanych na
dalszg diagnostyke i leczenie.

Okreslenie wptywu edukacji zdrowotnej na wiedze i Swiadomos¢ zdrowotng
kobiet z populacji docelowe;j.

Okreslenie zmiany w zakresie zgtaszalnosci mieszkanek gminy
do ogolnopolskiego programu profilaktyki raka szyjki macicy w zwigzku z akcjg
informacyjno-edukacyjna.

Identyfikacja ewentualnych czynnikéw zaktdcajacych przebieg programu.

Poréwnanie stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu ze stanem
po jego zakonczeniu, natomiast rzeczywistg efektywnos¢ realizacji programu
oceni¢ bedzie mozna dopiero w perspektywie wieloletniej w oparciu o dane
statystyczne dot. zachorowalnosci i umieralnosci na RSM w populacji gminy.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba os6b zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotne;.

Liczba osob, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodoéw (ze wskazaniem tych powodow).

Liczba oséb, ktére z wiasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji programu
polityki zdrowotne;j.
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348/2017 z dnia 29
grudnia 2017 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba pacjentek uczestniczacych w programie.

e Odsetek pacjentek z miasta uczestniczgcych w programie.
e Liczba pacjentek, u ktérych przeprowadzono badanie.

e Liczba pacjentek, ktdre nie zostaty objete programem.

¢ Niepetne uczestnictwo w programie, rodzajowe i ilosciowe.

e Liczba pacjentek, u ktérych wykryto zmiany lub skierowano do dalszej
diagnostyki.

e Liczba personelu medycznego uczestniczgcego w szkoleniach.

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych
przez uczestnikow.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Odsetek wykonanych badan w stosunku do liczby badan zaplanowanych.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Pisemne uwagi zgtaszane do organizatoréw programu.

Ewaluacja programu:

e  Zgtaszalnos¢ osob do udziatu w programie.
e Liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania.

e Liczba oséb z wykrytymi zmianami chorobowymi.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba/odsetek pacjentek uczestniczgcych w programie.
e Liczba/odsetek pacjentek, ktéra nie zostata zakwalifikowana do programu.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakgcji uczestnikéw programu.

32/2017 z dnia 28
lutego 2017 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

Panel |

e Liczba oséb, ktore wziety udziat w programie tym:
o liczba osob, ktore wziety udziat w dziataniach edukacyjnych,
o liczba 0s6b zaszczepionych,
o liczba badan diagnostycznych.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba oséb, ktore zostaly zaszczepione.
e Liczba oséb, ktore wziety udziat w edukacji.

e Liczba osob, ktére zglosity sie na badania diagnostyczne (mammografia,
cytologia, USG piersi).

e Liczba kobiet, ktére wzietly udziat w nauce samobadania piersi.
e Liczba przeprowadzonych badan palpacyjnych piersi.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:
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Zaproponowane wskazniki

Ewaluacja programu:

Pisemne uwagi zgtaszane do organizatoréw badania.

Panel Il

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

Monitorowanie liczby dziewczat zaszczepionych.

Ocena poziomu wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy, wsrdd uczniow
klas Il gimnazjalnych (badania ankietowe).

Liczba badan mammograficznych.
Liczba badan cytologicznych.

Liczba badan USG piersi.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba osdb, ktore wziety udziat w programie w tym:

o liczba podopiecznych w opiece paliatywnej i hospicyjnej,
o liczba Amazonek,

o liczba oséb korzystajgcych z punktu kropléwkowego.
Liczba udzielonych swiadczen w tym:

o liczba swiadczen w opiece paliatywnej i hospicyjnej,

o liczba swiadczen skierowanych do Amazonek,

o liczba wlewd6w kroplowych.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Liczba osdb biorgcych udziat w programie, w tym:
o liczba podopiecznych w opiece paliatywnej i hospicyjnej,
o liczba Amazonek,

o liczba oséb korzystajgcych z punktu kropléwkowego.

Ewaluacja programu:

Pisemne uwagi zgtaszane do organizatoréw badania.

Liczba udzielonych swiadczen, w tym:
o liczba $wiadczen w opiece paliatywnej i hospicyjnej,
o liczba swiadczen skierowanych do Amazonek,

o liczba wlewow kroplowych.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Odsetek zachorowan/zgondéw z powodu raka szyjki macicy, raka piersi przed
wdrozeniem programu i po jego realizaciji.

Liczba zmian nowotworowych wykrytych na podstawie badan przesiewowych
w stosunku do liczby oséb z wynikami prawidtowymi.

Poziom wiedzy uczestnikdéw przed wdrozeniem PPZ i po jego realizacji.

Liczba wykonanych szczepien ochronnych w danym roku w stosunku do liczby
ewentualnych zachorowan w latach kolejnych wsréd mieszkancéw gminy.

Zastosowanie wystandaryzowanych skali/kwestionariuszy dot. pomiaru oceny
jakosci zycia potencjalnych uczestnikow przed wdrozeniem programu, w trakcie
oraz po jego realizacji.
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Nr opinii Prezesa Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba osdb, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie.
e Liczba oséb, ktore nie zostaty zakwalifikowane do badan przesiewowych.

e Liczba osob, ktére nie zostaly zaszczepione z powodu przeciwwskazan
lekarskich.

Ewaluacja:

e Odsetek zachorowan/zgonéw z powodu raka szyjki macicy, raka piersi przed
wdrozeniem programu i po jego realizac;ji.

e Liczba zmian nowotworowych wykrytych na podstawie badan przesiewowych
w stosunku do liczby oséb z wynikami prawidtowymi.

e Ocena poziomu wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy wsréd uczniéw
na podstawie pre-testu i post-testu.

183/2016 z dnia 23
wrzesnia 2016 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet poddajgcych sie regularnym badaniom w zakresie profilaktyki raka
szyjki macicy.

e Liczba osdb objetych programem zdrowotnym dzieki EFS.
e Liczba osob, ktére dzieki interwencji EFS zgtosity sie na badanie profilaktyczne.

e Liczba kobiet, ktore zgtoszg sie na badanie cytologiczne w ramach Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024.

e Liczba kobiet, ktéra wzieta udziat w programie.
e Liczba kobiet, u ktoérych wykryto HPV za posrednictwem testu HPV.

e Liczba kobiet, ktére wziety udziat w dziataniach informacyjno-edukacyjnych
realizowanych w ramach programu.

e Liczba kobiet, ktére zadeklarowaty zwiekszenie poziomu wiedzy na temat
zagrozen, jakie niesie ze sobg HPV.

e Liczba wykonanych testéw HPV.
e Liczba kobiet, ktére zadeklarowaty zadowolenie z uczestnictwa w programie.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Dokument potwierdzajgcy udziat osoby w pierwszej — bezposredniej formie
wsparcia np. badaniu przesiewowym.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta informujgca o poziomie zadowolenia adresatéw programu objetych
realizacjg danego projektu.

Ewaluacja programu:

e Pordéwnanie stanu sprzed wprowadzenia dziatahh w ramach programu ze stanem
po jego zakonczeniu na podstawie ankiety.
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Zaproponowane wskazniki

92/2016 z dnia 25 maja 2016 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet biorgcych udziat w programie.
e Liczba oséb skierowanych do diagnostyki i leczenia.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Stosunek liczby oséb zgtaszajacych sie do programu w stosunku do liczby
zaproszonych.

e Liczba powtérnych wezwan na badania.
e Rejestr wynikéw badan przebadanych kobiet.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e  Ocena satysfakcji z programu.

Ewaluacja programu:

o  Wspodiczynnik zachorowalnosci.
o Wspoiczynnik umieralnosci.
o Wspodiczynnik chorobowosci.

e Ankieta dot. stanu zdrowia i $wiadomos$ci zdrowotnej kobiet.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Stan wiedzy uczestnikow przed i po edukacji zdrowotnej.

e Zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne (réwniez jako miernik efektywnosci
dziatan edukacyjnych).

e Liczba zachorowan na raka szyjki macicy.

e Koszty ponoszone na leczenie tych pacjentek, réwniez w odniesieniu do
populacji ogolnej i sytuaciji z lat ubiegtych.

22/2016 z dnia 15
lutego 2016 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e llos¢ wykonanych badan USG brzucha i miednicy mate;.
e llos¢ stwierdzonych zachorowan na choroby narzadéw piciowych u kobiet.
e Liczba kobiet kierowanych do dalszego leczenia.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Poréwnanie liczby oséb uprawnionych do udziatu w programie z liczbg oséb,
ktore faktycznie wezmag w nim udziat.

Ewaluacja programu:

e Pordwnanie stanu koncowego ze stanem wyjsciowym, w odniesieniu do:
o liczby kobiet upowaznionych do udziatu w programie,
o liczby kobiet biorgcych udziat w programie,
o liczby stwierdzonych zachorowar na nowotwdr narzadéw ptciowych,

o liczby kobiet kierowanych do dalszego leczenia.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e  Okreslenie odsetka przypadkow fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatanh przeprowadzanych w ramach programdéw polityki
zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 235/271



Profilaktyka nowotworu szyjki macicy

Raport nr: OT.434.2.2022

Nr opinii Prezesa Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Ocena wskaznikéw zachorowalnosci (ze wskazaniem stadiéw choroby), liczby
hospitalizacji, umieralno$ci.

e Konsekwencje finansowych, w tym koszty ponoszonych na leczenie
diagnozowanych choréb wraz z odniesieniem do sytuacji epidemiologicznej z lat
poprzednich.

e Ocena stanu wiedzy i zmiany postaw uczestnikdéw, jako efekt dziatan
edukacyjnych.

191/2015 z dnia 23
listopada 2015 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet, ktére zrobity badania cytologiczne w wieku 18-60 Iat
w poréwnaniu z populacjg generalng Polski (biezgce monitorowanie, raporty).

e Zapadalno$c¢ i umieralno$¢ z powodu raka szyjki macicy w gminie (dtugoletnie
monitorowanie).

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych
przez uczestnikow.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba wykonanych badan.
e Liczba odméw oraz zgdd na udziat w badaniu.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ocena programu ze szczegélnym uwzglednieniem przyjetej metodologii oraz
zastosowanych rozwigzan w zakresie mozliwo$ci realizacji zatozonych celéw.

Ewaluacja programu:

e Liczba kobiet, ktére wezmg udziat w programie.
e Liczba nowych rozpoznan uzyskana w ramach programu.

e Liczba nowych rozpoznan RSzM.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

¢ Ankieta satysfakcji uczestnikdw programu.
e Pisemne uwagi przekazywane przez uczestnikéw do koordynatora programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badan.
e Koszty ponoszone na leczenie.
e Liczba hospitalizacji spowodowanych nowotworem.

e Zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne, takze poza programem.

258/2014 z dnia 14
listopada 2014 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e llosci uczestniczacych kobiet.
e Prowadzenie dokumentacji medycznej.
e Ewidencja osbb biorgcych udziat w programie.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e  Przeprowadzenia badan ankietowych.

94/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:
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Zaproponowane wskazniki

Opinia prezesa:
pozytywna

e Procentowa liczba oséb biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji
kwalifikujacej sie do wigczenia do programu.

e Liczba oséb z prawidtowym wynikiem badania.
e Liczba os6b z wykrytymi zmianami chorobowymi.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e (Odsetek wykonanych badan w stosunku do liczby badan zaplanowanych
w ramach przyznanych $rodkow.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

o Nadzérikontrola realizacji programu w zakresie spetnienia wymogow programu
i sposobu jego realizacji, dostepnosci i informacji.

Ewaluacja programu:

e Zgtaszalnos¢ osob do udziatu w programie.
e Liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania.

e Liczba os6b z wykrytymi zmianami chorobowymi.

87/2013 z dnia 15
kwietnia 2013 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e  Zgtaszalnos$¢ mieszkancéw do udziatu w programie.

e Liczba i odsetek wykrytych przypadkéw nowotworu we wczesnym stadium
choroby.

e Liczba i odsetek wykrytych przypadkéw nowotworéw w stadium
zaawansowanym.

o Koszty badan poniesionych w przeliczeniu na jednego pacjenta.

e Liczba i odsetek wykrytych przypadkéow innych choréb podczas
przeprowadzenia badan w programie.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta ewaluacyjna dla pacjentow.

Ewaluacja programu:

o llos¢ osbb zgtaszajgcych sie na badania.

e llos¢ wykrywanych choréb nowotworowych w poszczegoélnych latach.

86/2013 z dnia 15
kwietnia 2013 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie na badania profilaktyczne.
e Liczba kobiet z niepokojgcym wynikiem.

o  Wskaznik Smiertelnosci na raka szyjki macicy.

149/2012 z dnia 30
lipca 2012 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba oséb, ktore wziety udziat w programie.
e Liczba badan diagnostycznych.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdéb, ktére zglosity sie na badania diagnostyczne (mammografia,
cytologia, USG piersi, USG dopochwowe).

e Liczba oséb, ktére wziety udziat w edukacji.

e Liczba kobiet, ktére wziely udziat w nauce samobadania piersi.
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Nr opinii Prezesa Agencji Zaproponowane wskazniki

e Liczba przeprowadzonych badan palpacyjnych piersi.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e Pisemne uwagi zgtaszane do organizatoréw badania.

Ewaluacja programu:

e Liczba badah mammograficznych.
e Liczba badah cytologicznych.
e Liczba badan ginekologicznych.

e Liczba badan USG piersi.

Tabela 32. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertow

Opinia eksperta Zaproponowane wskazniki

prof. dr hab. n. med. e Uczestnictwo.
Mariusz Bidzinski —
Konsultant Krajowy
w dziedzinie ginekologii
onkologicznej [Zal 1]

Liczba wykrytych patologii.

¢ Kontrola jakosci badan profilaktycznych.

e Liczba kobiet objetych programem.
e Liczba kobiet zaproszonych.

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie do programu.

prof. dr hab. n. med. e Liczba wykonanych badaniach.
Grzegorz Panek — ) . -
Konsultant Wojewédzki e Liczba prawidtowych wynikow.

w dziedzinie ginekologii
onkologicznej dla woj.
mazowieckiego [Zal 2] e Liczba kobiet skierowanych na ponowne badanie.

e Liczba nieprawidtowych wynikéw- stany przedrakowe.

e Liczba kobiet skierowanych do diagnostyki pogtebione;.
e Liczba rozpoznan raka przedinwazyjnego.

e Liczba rozpoznan raka inwazyjnego.

prof. dr hab. n.med. Lucjan | ¢ Liczba populacji docelowej poddanej szczepieniu,
Wyrwicz - Zastepca . . . . . .
Dyrektora ds. Lecznictwa | ® Liczba populacji docelowej poddanej przesiewowi.
Otwartego Narodowego
Instytutu Onkologii im.
Marii Sktodowskiej-Curie -
Panstwowego Instytutu
Badawczego [Zal 3]

1. Zasieg programu:
o liczba kobiet w wieku 25-59 z aktualnym ubezpieczeniem zdrowotnym

prof. dr hab. n. med. w danym roku (populacja kobiet w wieku 25-59 lat w danym roku).
Andrzej Nowakowski — . . i
Kierownik Centralnego 2. () Pokrycie grupy docelowej za pomocg zaproszen:
Osrodka Koordynujacego o liczba kobiet w wieku A-B zaproszonych do wziecia udziatu w programie
Program Profilaktyki i w ciggu interwalu badania — ostatnie pemne 3lata (populacja kobiet
Wczesnego Wykrywania zamieszkujaca dany region/kraj w ostatnim roku interwatu badania).
Raka Szyjki Macicy w
Polsce, Centrum Onkologii (1) Pokrycie grupy docelowej za pomocg zaproszen:

w Warszawie [Zal 4] o liczba kobiet w wieku A-B zaproszonych do wziecia udziatlu w programie

w ciggu interwatu badania — ostatnie petne 3lata (populacja kobiet w wieku 25-
62 w ostatnim roku interwatu badania).
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UWAGI: za A-B w powyzszych definicjach nalezy kolejno uzy¢ nastepujgcych
przedziatéw wiekowych: 0+, 0-20, 20-24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-
59, 60-64, 65+.

3. (1) Pokrycie grupy docelowej za pomocg cytologii:

o liczba kobiet w wieku A-B, u ktérych przynajmniej raz pobrano cytologie
o statusie Y w ciggu interwatu badania — ostatnie petne 3lata — i ktére zostaty
zaproszone w sposéb X (cata populacja kobiet w ostatnim roku interwatu
badania).

(1) Pokrycie grupy docelowej za pomocg cytologii:

o liczba kobiet w wieku A-B, u ktérych przynajmniej raz pobrano cytologie
o statusie Y w ciggu interwatu badania — ostatnie petne 3lata — i ktére zostaty
zaproszone w sposob X (populacja kobiet w wieku 25-62 w ostatnim roku
interwatu badania).

UWAGI:

e za A-B w powyzszych definicjach nalezy kolejno uzy¢ nastepujacych przedziatéw
wiekowych: 0+, 0-20, 20-24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-
64, 65+;

e za X w definicji (Ill) i (IV) nalezy kolejno uzy¢ nastepujacych zwrotdw: osobiscie/nie
zostaly zaproszone osobiscie / brak danych na temat sposobu zaproszenia;

e za Y w definicji (V) i (VI) nalezy uzy¢ kolejno nastepujacych statuséw: w ramach
programu skryningowego, poza programem skryningowym, nieznany status.

4. Zgtaszalno$¢ na zaproszenia (odpowiadanie na zaproszenia):

o liczba kobiet w wieku A-B zaproszonych w danym 3-letnim interwale badania,
u ktorych pobrano cytologie w czasie 3lata +6miesiecy;

o liczba kobiet zaproszonych w danym 3-letnim interwale badania.

UWAGI: za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢ nastepujgcych przedziatow
wiekowych: 0+, 0-20, 20-24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-64,
65+.

5. Zuzycie badan cytologicznych:

o liczba cytologii pobranych w ciggu interwatu badania — 3 lata — nie liczac
testéw powtdrzonych ze wzgledu na brak mozliwosci ich oceny oraz testow
zwigzanych z dalszym monitorowaniem stanu pacjentki;

o liczba kobiet, u ktérych pobrano przynajmniej 1 cytologie w ciggu interwatu
badania — 3 lata.

Rozktad zuzycia badan cytologicznych:

o liczba kobiet, u ktérych pobrano A cytologii w ciggu interwatu badania — 3 lata
— nie liczac testow powtdrzonych ze wzgledu na brak mozliwosci ich oceny
oraz testéw zwigzanych z dalszym monitorowaniem stanu pacjentki;

o liczba kobiet, u ktérych pobrano przynajmniej 1 cytologie w ciggu interwatu
badania — 3 lata.

UWAGI: za A w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢ zwrotéw: przynajmniej 1,
dokfadnie 1, doktadnie 2, doktadnie 3, ... az do maksymalnej liczby cytologii
wykonanych przez jedng pacjentke w tym czasie.

6. Zachorowalnos$é na inwazyjnego raka szyjki macicy wsréd kobiet nieprzebadanych
(na 10 000 kobiet):

o liczba inwazyjnych nowotwordéw typu X raka szyjki macicy wykrytych u kobiet
w wieku A-B nieprzebadanych w ciggu interwatu badania — 42 miesigce (dla
systemu zapraszanego), o statusie Y;

o liczba osobo-lat tych kobiet, ktore nie poddaty sie cytologii w ciggu interwatu
badania — 42m-ce (dla systemu zapraszanego)*10 000.

UWAGI:
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e za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢ nastepujacych przedziatéw
wiekowych: 0+, 0-20, 20-24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-
64, 65+;

e za X nalezy uzy¢ typéw: ptaskonabtonkowy, nieptaskonabtonkowy;

e za Y nalezy uzy¢ statusow: kobiety nigdy niebadane, badane przynajmniej raz
w czasie dtuzszym niz 3lata wstecz, nigdy niezaproszone.

7. Rozktad przebadanych kobiet wedtug diagnozy cytologiczne;:

o liczba przebadanych kobiet w wieku A-B z diagnozg cytologiczng X w danym
roku w badaniu skryningowym Z, badajacych sie w odstepach czasu Y;

o liczba przebadanych kobiet w danym roku.
UWAGI:

e za X nalezy uzy¢ nastepujgcych diagnoz cytologicznych: ziosliwe komorki
nowotworowe, HSIL, LSIL, ASC-H, AGC, ASC-US, negatywny, rozmaz
nienadajgcy sie do oceny;

e za Y nalezy uzy¢ zwrotdw: regularnie co 3 lata, czgsSciej niz co 3 lata;
e za Z nalezy uzy¢ zwrotéw: pierwszym, kolejnym.

8. Odsetek kobiet skierowanych do powtérzenia cytologii:

o liczba kobiet w wieku A-B z zaleceniem powtdrzenia cytologii (wynik cytologii
bedacej przyczyng skierowania = X) po badaniu skryningowym Y w czasie
krétszym niz wynikajgcy z programu skryningowego (tj. szybciej niz w ciagu
3 lat) — w danym roku;

o liczba przebadanych kobiet w danym roku.
UWAGI:

e za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢ nastepujgcych przedziatdw
wiekowych: 0+, 0-20, 20-24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-
64, 65+;

e za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: LSIL, ASC-H, AGC, ASC-US, rozmaz
nienadajgcy sie do oceny, inne (jesli takie sa, nalezy je wylistowac), ogétem;

e za Y nalezy uzy¢ zwrotéw: pierwszym, kolejnym;

e w przypadku wielokrotnych badan nalezy wybraé jedna, najciezszg przyczyne
skierowania.

9. Zgtaszalnos¢ na skierowanie na ponowng cytologie:

o liczba kobiet w wieku A-B z zaleceniem powtoérzenia cytologii (po wyniku
cytologii X) po badaniu cytologicznym Y w czasie krétszym niz wynikajgcy
z programu skryningowego (ij. szybciej niz w ciggu 3 lat), ktére faktycznie
poddaty sie dodatkowemu badaniu cytologicznemu;

o liczba kobiet z zaleceniem powtdrzenia cytologii w czasie krétszym niz
wynikajgcy z programu skryningowego (j. szybciej niz w ciggu 3 lat).

UWAGI:

e za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢ nastepujgcych przedziatdw
wiekowych: 0+, 0-20, 20-24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-
64, 65+,

e za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: LSIL, ASC-H, AGC, ASC-US, rozmaz
nienadajgcy sie do oceny, inne (jesli takie sa, nalezy je wylistowac), ogdtem;

e za Y nalezy uzy¢ zwrotéw: pierwszym, kolejnym;

e w przypadku wielokrotnych badan nalezy wybraé jedna, najciezszg przyczyne
skierowania.

10. Odsetek kobiet skierowanych na kolposkopii:

o liczba kobiet w wieku A-B poddanych cytologii z wynikiem X w badaniu
skryningowym Y, ktére zostaty skierowane na kolposkopie w danym roku
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o liczba kobiet przebadanych w danym roku
UWAGI:

e za A-B w powyzszej definicji nalezy kolejno uzy¢ nastepujgcych przedziatdw
wiekowych: 0+, 0-20, 20-24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-
64, 65+;

e za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: rak inwazyjny, HSIL, LSIL, ASC-H, AGC,
ASC-US, rozmaz nienadajgcy sie do oceny, inne (jesli takie sa, nalezy je
wylistowac), ogotem;

e za Y nalezy uzy¢ zwrotéw: pierwszym, kolejnym;

e w przypadku wielokrotnych badan nalezy wybraé jedna, najciezszg przyczyne
skierowania.

11. Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) skierowan na kolposkopii:

o liczba kobiet skierowanych na kolposkopie po cytologii z wynikiem
X w badaniu skryningowym Z, u ktérych przeprowadzono kolposkopie
i potwierdzono histologicznie CIN+ kolposkopia data wynik histologiczny Y,
w danym roku

o liczba kobiet, u ktorych przeprowadzono kolposkopie w danym roku
UWAGI:

e za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: ztosliwe komérki nowotworowe, HSIL+,
LSIL+, ASC-US+, ogotem;

e zaY nalezy uzy¢ diagnoz histologicznych: rak inwazyjny, CIN3+, CIN2+, CIN1+;
e za Z nalezy uzy¢ zwrotéw: pierwszym, kolejnym;

e w przypadku wielokrotnych badan kolposkopowych nalezy wybra¢ jedna,
najciezsza diagnoze.

12. ()Swoistos$¢ cytologii:

o liczba przebadanych kobiet z wynikiem cytologii X w badaniu cytologicznym
Z, ktére nie otrzymaty skierowania na kolposkopie w danym roku;

o liczba przebadanych kobiet w danym roku — liczba kobiet z histologicznie
potwierdzong diagnozg Y w danym roku.

(1) Swoistos¢ cytologii:

o liczba przebadanych kobiet z prawidtowym wynikiem badania cytologicznego
w badaniu cytologicznym Z;

o liczba przebadanych kobiet w danym roku — liczba kobiet z histologicznie
potwierdzong diagnozg Y w danym roku

UWAGI:

e za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: ASC-US, LSIL, HSIL, ogétem;

e za Y nalezy uzy¢ diagnoz histologicznych: rak inwazyjny, CIN3+, CIN2+, CIN1+;
e za Z nalezy uzy¢ zwrotow: pierwszym, kolejnym;

e prawidlowy wynik badania cytologicznego - wynik, po ktérym pacjentka jest
kierowana na kolejng cytologie za 3 lata (normalny interwat badania).

13. Wykrywalno$é zmian CIN potwierdzonych histologicznej:

o liczba przebadanych kobiet, badajgcych sie z czestotliwoscig Y,
z potwierdzonym CIN+ w badaniu histopatologicznym z diagnoza X; po
badaniu skryningowym Z w danym roku;

o liczba kobiet przebadanych w danym roku.
UWAGI:
e za X nalezy uzyc¢ diagnoz histologicznych: CIN1+, CIN2+, CIN3+, rak inwazyjny;

e za Y nalezy uzy¢ zwrotéw: regularnie co 3 lata, czesciej niz co 3 lata;
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e za Z nalezy uzy¢ zwrotéw: pierwszym, kolejnym.

14. Wystepowanie raka po prawidtowym wyniku cytologii:

o liczba przebadanych kobiet, u ktérych wykryto inwazyjng forme raka typu
Xwciggu Y miesiecy od ostatniego prawidtowego wyniku badania
cytologicznego;

o liczba osobo-lat kobiet z prawidlowym wynikiem badania cytologicznego
w danym czasie

UWAGI:

e prawidlowy wynik badania cytologicznego - wynik, po ktérym pacjentka jest
kierowana na kolejng cytologie za 3 lata (normalny interwat badania);

e za X nalezy uzy¢: ptaskonabtonkowy, nieptaskonabtonkowy;
e zaY nalezy uzy¢:0-12, 13-24, 25-36, 36-42, 0-42.

15. Zgtaszalno$é na skierowanie na kolposkopii:

o liczba przebadanych kobiet skierowanych na kolposkopie po wyniku
cytologicznym X, ktére przeprowadzity to badanie w ciggu Y miesicy od daty
skierowania;

o liczba przebadanych kobiet skierowanych na kolposkopie w danym roku.

UWAGI:

e za X nalezy uzy¢ diagnoz cytologicznych: ztosliwe komérki nowotworowe, HSIL,
LSIL, ASC-H, ASC-US, AGC, inne (jesli takie sa, nalezy je wylistowac);

e zaY nalezy uzy¢: 3, 6, 12.

16. Odsetek kobiet leczonych z powodu zmian srédnabtonkowych duzego stopnia:

o liczba przebadanych kobiet z CIN2 lub CIN3 wykrytym w danym roku, ktére
poddaly sie leczeniu;

o liczba przebadanych kobiet z CIN2 lub CIN3 wykrytym w danym roku.
UWAGI:

e dane czesciowo dostepne w rejestrach NFZ na podstawie sprawozdan rozpoznan
wg ICD-10 oraz wykonanych procedur wg ICD-9.

17. Odsetek kobiet poddanych histerektomii po wykryciu zmian $rédnabtonkowych
w badaniu skryningowym:

o liczba przebadanych kobiet z histologicznie potwierdzonym CIN+ w danym
roku z wynikiem X, ktére zostaty poddane histerektomie;

o liczba przebadanych kobiet z histologicznie potwierdzonym CIN+ w danym
roku.

UWAGI:
e za X nalezy uzy¢: CIN1, CIN2, CIN3.
18. Odsetek kobiet leczonych po wykryciu CIN1 w badaniu skryningowym:

o liczba przebadanych kobiet z CIN1 wykrytym w badaniu skryningowym, ktére
zostaty poddane leczeniu;

o liczba przebadanych kobiet z CIN1 wykrytym w badaniu skryningowym.

19. Wystepowanie inwazyjnego raka po nieprawidtowym wyniku cytologii wsréd kobiet,
u ktorych nie stwierdzono histologicznie nowotworu w diagnostyce pogtebione;j:

o liczba kobiet o statusie X, u ktérych wykryto inwazyjnego raka po
nieprawidtowym wyniku cytologii w danym czasie;

o liczba osobo-lat kobiet z nieprawidtowym wynikiem cytologii w danym czasie.
UWAGI:
e nie wlicza sie rakow wykrytych w czasie badania skryningowego;

e za X nalezy uzy¢ statusow:

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatanh przeprowadzanych w ramach programdéw polityki
zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 242/271



Profilaktyka nowotworu szyjki macicy Raport nr: 0T.434.2.2022

o kobiety bez przeprowadzonej kolposkopie pomimo skierowania na to badanie;
o kobiety z przeprowadzong kolposkopig, ale bez wykrytego CIN;
o kobiety z wykrytym CIN, ale nieleczone;
o kobiety leczone;
o kobiety poddane dalszej diagnostyce albo obserwacji po leczeniu;
o wszystkie kobiety bez wzgledu na status.
e nalezy uwzglednia¢ wytacznie raki petnoinwazyjne;

e nie nalezy uwzgledniaé rakow petnoinwazyjnych wykrytych w trakcie badania
skryningowego.

20. Odsetek kobiet z prawidlowym wynikiem cytologii 6 miesiecy po zakonczonym
leczeniu:

o liczba kobiet z prawidtowym wynikiem cytologii uzyskanym w ciggu 6 miesiecy
po zakonczeniu leczenia CIN2, CIN3, CGIN, adenocarcinoma in situ;

o liczba kobiet poddanych leczeniu (CIN2, CIN3, CGIN, adenocarcinoma in situ)
i obserwowanych przynajmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Istniejg takze wskazniki American College of Pathologists dla Pracowni Cytologicznych
ale sg jeszcze bardziej skomplikowane i powinny by¢ obliczane dla kazdej z pracowni.
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. Uzasadnienie dla modelowego rozwigzania

Dostepne dowody naukowe i wiekszos¢ rekomendacji jednoznacznie odnoszg sie do prowadzenia dziatan
profilaktycznych w kierunku raka szyjki macicy.

Rak szyjki macicy (ICD10: C53) jest nowotworem ztosliwym, w ktérym zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) okreslono jako istotny czynnik ryzyka warunkujgcy jego rozwéj. Zakazenie HPV przenoszone
jest drogg ptciowa i czesto przyjmuje przewlektg forme. Nowotwory szyjki macicy w wiekszosci sg pochodzenia
nabtonkowego (ok. 80%), raki gruczotowe stanowig 5-20% przypadkow, natomiast 1-2% stanowig pozostate
nowotwory (np. przerzuty, chifoniaki, migsaki) (KRN 2014). Oprdcz znanej przyczyny powstawania raka szyijki
macicy jakg jest zakazenie HPV, do pozostatych czynnikéw ryzyka naleza: wiek 45-55 lat, liczne porody, niski
status socjoekonomiczny, niewlasciwa dieta (uboga w witamine C) oraz obecnos$¢ nowotworu w historii rodziny
(KRN 2014). RSzM w wiekszosci przypadkéw nie daje zadnych charakterystycznych objawoéw klinicznych,
przy czym wystgpienie objawéw moze $wiadczy¢ juz o zaawansowanej fazie rozwoju nowotworu. Badanie
mikroskopowe jest podstawowg metodg rozpoznania RSzM (KRN 2014). Zgodnie z literaturg, do oceny
zaawansowania klinicznego nowotworu zaleca sie stosowanie takich procedur jak kolposkopia, biopsja,
konizacja szyjki macicy, cytoskopia oraz sigmoidoskopia (FIGO 2009). Ponadto w przypadku oceny stopnia
zajecia weztdow chtonnych, nalezy uwzgledni¢ badania obrazowe, w szczegdlnosci MRI, PET/CT oraz USG
(Saleh 2018). O koniecznosci realizacji dziatan profilaktycznych $wiadcza réwniez dane epidemiologiczne
zgodnie z ktérymi rak szyjki macicy w roku 2019 byt w Polsce siddmym co do czestosci wystepowania
nowotworem u kobiet. Surowy oraz standaryzowany (Europa) wskaznik zachorowan w omawianej jednostce
chorobowej dla Polski wynosi odpowiednio 12,15/100 tys., oraz 9,58/100 tys. W odniesieniu do umieralnosci
RSzM we wskazanych latach stanowit széstg co do czestosci przyczyne $mierci z powodu nowotworow.
Surowy wspdiczynnik $miertelnosci dla catego kraju wynosit 7,92/100 tys., natomiast wspotczynnik
standaryzowany osiggnagt poziom 5,51/100 tys. (KRN 2022). Zgodnie z raportem KRN wykazano, ze
w strukturze zachorowan na nowotwory ztosliwe w 2019 r. rak szyjki macicy stanowi 2,8% zachorowan.
Dodatkowo rak szyjki macicy odpowiadat za 3,4% ogotu zgondw z powodu nowotwordw ztosliwych w populacii
kobiet (KRN 2021). W roku 2019 zaprezentowano wskaznik DALYs dla poszczegolnych grup wiekowych
w kontekscie obecnosci raka szyjki macicy. Najwyzszy wskaznik DALYs dotyczyt kobiet w wieku 55 lat
i wynosit ok. 616,07 DALYs (IHME 2021).

Obecne rekomendacje pozostajg zgodne w zakresie zasadnosci realizacji badan przesiewowych
nacelowanych na wczesne wykrycie raka szyjki macicy. Metodg przesiewowg najczesciej wskazywang przez
towarzystwa naukowe jest cytologia (ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, PTGIiP/PTKiPSM 2021,
RACGP 2021, UK NSC 2021, WHO 2021, ESGO-EFC 2020, BCG 2019, CCA 2018, USPSTF 2018, WPSI
2018, ACP 2015, EC 2015, PTOK 2013, CTFPHC 2013). Czes¢ odnalezionych wytycznych wskazuje réwniez
na test HPV jako pierwotne narzedzie przesiewowe (ACOG 2021, ACS 2021, PTGIP/PTKiPSM 2021, RACGP
2021, UK NSC 2021, ESGO-EFC 2020, BCG 2019, USPSTF 2018, EC 2015) oraz na potgczenie obydwu
powyzszych metod (ACOG 2021, ACS 2021, WPSI 2018, ACP 2015). Dodatkowymi elementami, ktére
z punktu widzenia wytycznych, nalezy rozwazyé pod katem wigczenia do profilaktyki pozostajg zaréwno
dziatania informacyjno-edukacyjne (ACP 2015), jak i efektywng edukacje lekarzy, diagnostéw laboratoryjnych,
potoznych i pielegniarek srodowiskowych oraz pozostatych pracownikow medycznych (PTGiP/PTKiIPSM
2021, UK NSC 2021). Rekomendacje wskazujg réwniez na potrzebe realizacji dziatan majgcych na celu
zwiekszenie uczestnictwa w programach przesiewowych. Do dziatah tych nalezg m.in.: listowne zaproszenia
do udziatu w badaniu przesiewowym, przypomnienia, edukacja, poradnictwo, ocena czynnikéw ryzyka oraz
interwencje ekonomiczne (UK NSC 2021, EGSO/EFC 2020, RACGP 2021, EC 2015). Towarzystwa naukowe
nie prezentujg jednoznacznych zalecen wskazujgcych na modyfikacje stylu zycia. Dwie z odnalezionych
rekomendacji wskazujg palenie tytoniu oraz niewtasciwg diete jako istotny czynnik wystgpienia RSzM (ACS
2021, PTOK 2013). Wytyczne pozostajg w wiekszosci przypadkow zgodne w zakresie docelowej populacji
proponowanych interwencji profilaktycznych. Dziatania te, a w szczegdlnosci badania przesiewowe, powinny
by¢ prowadzone populacji mtodych kobiet w grupie wiekowej od 21 r.z. (ACOG 2021, HKCHP CEWG 2021,
USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015) lub od 25 r.z. (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, RACGP 2021, UK
NSC 2021, BGC 2019, CCA 2018, RACGP 2021, CTFPHC 2013). Cze$¢ odnalezionych wytycznych jako
rozpoczecie prowadzenia badan przesiewowych wskazuje granice 30 r.z. (ACOG 2021, HKCHP CEWG 2021,
WHO 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, EC 2015).

Eksperci kliniczni potwierdzajg zasadnos¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku raka szyijki
macicy. Podkreslajg oni, iz interwencje w zakresie profilaktyki ww. jednostki chorobowej powinny skupia¢ sie
na edukacji oraz badaniach przesiewowych z wykorzystaniem testéw w kierunku HPV. Jeden z ekspertow
zaznacza takze, iz JST nie powinny dgzy¢ do realizacji badan przesiewowych z uwagi na obecnos¢ programu
ogolnokrajowego, obejmujgcego tg tematyke. Czesé ekspertdw zauwaza takze, ze istotnym elementem
profilaktyki powinna by¢ takze modyfikacja stylu zycia, ze szczegdélnym uwzglednieniem palenia tytoniu.
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Uwzglednione opinie pozostajg ze sobg zgodne w zakresie populacji docelowej okreslonych dziatan. Zgodnie
z ich trescig przesiewem nalezy obejmowaé kobiety poczgwszy od 25 r.z. na 60 lub 65 r.z. konczac.
W przypadku profilaktyki pierwotnej, skupiajgcej sie na edukacji, nalezy objg¢ nig catg populacje — poczgwszy
od szkot do wieku podesztego. Jej tematyka powinna w gtdwnej mierze skupiac sie na czynnikach ryzyka oraz
metodach ich ograniczania przez caly okres zycia. Rak szyjki macicy stanowi istotny problem zdrowotny
w populacji polskich kobiet z uwagi na stosunkowo niskie wartosci wszczepialnosci przeciwko HPV oraz
wysoki poziom umieralno$ci, gtdwnie w starszych grupach wiekowych. Eksperci wskazujg takze, aby
w kontekscie profilaktyki pierwotnej uwzgledni¢ takze szczepienia przeciwko HPV w populacji dziewczynek
i chtopcow zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych realizowane sg dziatania z zakresu ambulatoryjnej
podstawowej i zaawansowane] diagnostyki raka szyjki macicy. W ramach tych swiadczen realizowane jest
takze poradnictwo specjalistyczne w zakresie onkologii, chirurgii onkologicznej, potoznictwa i ginekologii oraz
ginekologii dla dziewczat. Ponadto w Polsce funkcjonuje takze szybka $ciezka onkologiczna, do ktorej
uprawnia karta DiLO, umozliwiajgca pacjentom szybki dostep do dziatah diagnostycznych oraz leczniczych.
Obecnie w Polsce realizowany jest program badan przesiewowych raka szyjki macicy, dedykowany
zaproszonym kobietom w wieku 25-59 lat, ktére nie wykonaty badania cytologicznego w ciggu ostatnich 3 lat.
Kobiety, ktére sg obcigzone czynnikami ryzyka powinny wykonaé badanie co 12 miesiecy. Ponadto Centralny
Osrodek Koordynujgcy, Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut
Badawczy (NIO-PIB) w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej na podstawie umowy z Ministrem Zdrowia
realizuje aktualnie ,Pilotaz zastosowania badania molekularnego w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego
wysokiego ryzyka (hpv hr) jako nowego testu przesiewowego w programie profilaktyki raka szyjki macicy
w Polsce”.

W tej sytuacji programy polityki zdrowotnej realizowane przez JST mogg przyczyni¢ sie do wzrostu
zgtaszalnosci realizowanych dziatan centralnych oraz wzrostu wiedzy w populacji nt. raka szyjki macicy.
W momencie planowania dziatan nalezy réwniez mie¢ na uwadze obecnie obowigzujgce rozporzgdzenia
i przepisy prawa, by nie prowadzi¢ do zjawiska podwdjnego finansowania okreslonych swiadczen.
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10. PiSmiennictwo

<Sporzgdzi¢ zestawienie wykorzystanego pismiennictwa wg ponizszego wzoru tabeli. W ,Pismiennictwie” nalezy uwzgledni¢ publikacje
z badan, rekomendacje, ksigzki i inne publikacje oraz doniesienia konferencyjne (wszystkie zrédta wykorzystane w opracowaniu Raportu).
Uktad alfabetyczny (wg skrétow). W przypadku rekomendacji tych samych organizacji i z tego samego roku, majgcych inng tresc, skréty
w tabeli nalezy formutowac¢ w nastepujgcy sposob: AAP 2014, AAP 2014A, AAP 2014B.>
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22liquid+based+cytology%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22pap+smear%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22pap+test%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22papanicolaou+test%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=papanicolaou+test%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
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#51 | Search: cytology[Title/Abstract] 59191
#50 | Search: cytology[MeSH Terms] 1561 021
#49 | Search: "cell biolog*"[Title/Abstract] 33 859
#48 | Search: cell biology[MeSH Terms] 6 461
#47 | #43 OR #44 OR #45 OR #46 303 544
#46 | Search: "cigarette smoking"[Title/Abstract] 32 695
#45 | Search: "tobacco smoking"[Title/Abstract] 10 162
#44 | Search: smoking [Title/Abstract] 246 881
#43 | Search: smoking[MeSH Terms] 156 618
#42 | #38 OR #39 #40 OR #41 109 316
#41 | Search: "alcohol intake*"[Title/Abstract] 15178
#40 | Search: "alcohol consumption"[Title/Abstract] 47 606
#39 | Search: "alcohol drinking"[Title/Abstract] 7726
#38 | Search: alcohol drinking[MeSH Terms] 74 754
#37 | #34 OR #35 OR #36 352 594
#36 | Search: "risk analysis"[Title/Abstract] 6 798
#35 | Search: "risk assess*'[Title/Abstract] 84 860
#34 | Search: risk assessment[MeSH Terms] 301 374
#33 | #30 OR #31 OR #32 60 504
#32 | Search: "Diet advice"[Title/Abstract] 131
#31 | Search: "Diet Modificat*"[Title/Abstract] 897
#30 | Search: Diet Modification[MeSH Terms] 59 616
#29 | #25 OR #26 OR #27 OR #28 1869976
#28 | Search: prophyla*[Title/Abstract] 181 525
#27 | Search: prevent*[Title/Abstract] 1618471
#26 | Search: "primary prevent*'[Title/Abstract] 22 169
#25 | Search: primary prevention[]MeSH Terms] 168 361
#24 | #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 1337959
#23 | Search: "sexual health educat*[Title/Abstract] 617
#22 | Search: "sex* educat*'[Title/Abstract] 7 466
#21 | Search: sex education[MeSH Terms] 9078
#20 | Search: "health professional education"[Title/Abstract] 674
#19 | Search: "training program*"[Title/Abstract] 49 433
#18 | Search: "literacy program*"[Title/Abstract] 423
#17 | Search: "educational activit*"[Title/Abstract] 4221
#16 | Search: educat*[Title/Abstract] 705 318
#15 | Search: education[MeSH Terms] 911 483
#14 | #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 1057 325
#13 | Search: "early detect*"[Title/Abstract] 73772
#12 | Search: "early test*"[Title/Abstract] 741
#11 | Search: "early diagno*'[Title/Abstract] 97 926
#10 | Search: screen*[Title/Abstract] 870 273
#9 | Search: screening[MeSH Terms] 163 557
#8 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 98 273
#7 | Search: "cervix neoplasm*"[Title/Abstract] 4284
#6 | Search: "cervix cancer"[Title/Abstract] 2249
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=cytology%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=cytology%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22cell+biolog%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=cell+biology%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22cigarette+smoking%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22tobacco+smoking%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=smoking+%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=smoking%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22alcohol+intake%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22alcohol+consumption%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22alcohol+drinking%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=alcohol+drinking%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22risk+analysis%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22risk+assess%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=risk+assessment%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Diet+advice%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Diet+Modificat%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Diet+Modification%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=prophyla%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=prevent%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22primary+prevent%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=primary+prevention%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22sexual+health+educat%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22sex%2A+educat%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=sex+education%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22health+professional+education%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22training+program%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22literacy+program%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22educational+activit%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=educat%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=education%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22early+detect%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22early+test%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22early+diagno%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=screen%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=screening%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22cervix+neoplasm%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22cervix+cancer%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
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#5 | Search: "uterine cervical cancer"[Title/Abstract] 1511
#4 | Search: "uterine cervical neoplasm*"[Title/Abstract] 748
#3 | Search: "cervical neoplasm*'[Title/Abstract] 1159
#2 | Search: "cervical cancer"[Title/Abstract] 53 627
#1 | Search: cervical cancer[MeSH Terms] 80 748
Zal 6  Strategia wyszukiwania — rak szyjki macicy — Cochrane Library, data wyszukiwania: 09.03.2022
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasm] explode all trees 2 256
#2 (cervical cancer):ti,ab,kw 5280
#3 (cervical neoplasm*):ti,ab,kw 3016
#4 (uterine cervical neoplasm):ti,ab,kw 526
#5 (uterine cervical cancer):ti,ab,kw 3218
#6 (cervix cancer):ti,ab,kw 2 884
#7 (cervix neoplasm*):ti,ab,kw 1309
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 6 787
#9 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 4058
#10 | (screen*):ti,ab,kw 83564
#11 | (early diagno*):ti,ab,kw 29194
#12 |(early diagno*):ti,ab,kw 33813
#13 |(early detect*):ti,ab,kw 13 998
#14 |#9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 6 787
#15 |MeSH descriptor: [Education] explode all trees 35219
#16 |(educat*):ti,ab,kw 92 866
#17 |(educational activit*):ti,ab,kw 4 603
#18 |(literacy program*):ti,ab,kw 1572
#19 |(Training Program*):ti,ab,kw 36 308
#20 |(Health professional education):ti,ab,kw 2294
#21 |MeSH descriptor: [Sex Education] explode all trees 279
#22 | (sex* educat*):ti,ab,kw 8 243
#23 |(sexual health educat*):ti,ab,kw 2 057
#24 |#15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 128 179
#25 | MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 4554
#26 | (primary prevent*):ti,ab,kw 67 942
#27 | (prevent*):ti,ab,kw 249 693
#28 | (prophyla*):ti,ab,kw 39 635
#29 |#25 OR #26 OR #27 OR #28 266 780
#30 |MeSH descriptor: [Diet Therapy] explode all trees 6 475
#31 |(Diet Modificat*):ti,ab,kw 4 362
#32 |(Diet advice):ti,ab,kw 2 348
#33 |#30 OR #31 OR #32 12 177
#34 |MeSH descriptor: [Risk Assessment] explode all trees 9410
#35 | (risk assess*):ti,ab,kw 121 152
#36 | (risk analysis):ti,ab,kw 114 053
#37 |#34 OR #35 OR #36 173 086
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22uterine+cervical+cancer%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22uterine+cervical+neoplasm%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22cervical+neoplasm%2A%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22cervical+cancer%22%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=cervical+cancer%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#38 |MeSH descriptor: [Alkohol drinking] explode all trees 4189
#39 |(alcohol drinking):ti,ab,kw 8 627
#40 |(alcohol consumption):ti,ab,kw 8732
#41 |(alkohol intake*):ti,ab,kw 3253
#42 |#38 OR #39 OR #40 OR #41 32
#43 |MeSH descriptor: [Smoke] explode all trees 432
#44 | (smoking):ti,ab,kw 34764
#45 | (tobacco smoking):ti,ab,kw 7 301
#46 | (cigarette smoking):ti,ab,kw 6130
#47 |#43 OR #44 OR #45 OR #46 34 878
#48 |MeSH descriptor: [Cell Biology] explode all trees 3
#49 | (cel biolog*):ti,ab,kw 6 695
#50 |(cytology):ti,ab,kw 6 691
#51 |MeSH descriptor: [Papanicolaou Test] explode all trees 247
#52 |(papanicolaou test ti,ab,kw 654
#53 |(pap test):ti,ab,kw 1068
#54 | (pap smear):ti,ab,kw 536
#55 [ (liquid based cytology):ti,ab,kw 196
#56 |(pl6):ti,ab,kw 525
#57 | (ki67):ti,ab,kw 1024
#58 |#48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 15771
#59 |MeSH descriptor: [Human Papillomavirus DNA Test] explode all trees 10
#60 |(Human Papillomavirus DNA Test):ti,ab,kw 107
#61 | (hpv test*):ti,ab,kw 1409
#62 |(hpv dna):ti,ab,kw 660
#63 | (hpv ma):ti,ab,kw 75
#64 | (hrHPV):ti,ab,kw 214
#65 | (high risk human papillomavirus):ti,ab,kw 633
#66 | (self-sampling):ti,ab,kw 229
#67 |#59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66 1945
#68 |MeSH descriptor: [Colposcopy] explode all trees 343
#69 | (colposcopy*):ti,ab,kw 1151
#70 |#68 OR #69 1151
#71 |#14 OR #24 OR #29 OR #33 OR #37 OR #42 OR #47 OR #58 OR #67 OR #70 590 402
472 #8 a_lnd #71 with Cochrane Library publication date from Jun 2012 to Jun 2022, in Cochrane 52
Reviews

Zal 7  Strategia wyszukiwania — nowotwor szyjki macicy — Embase (Ovid), data wyszukiwania: 09.03.2022
Lp. Stowo kluczowe WyniKki
#1 exp uterine cervix cancer/ 101 584
#2 cervical cancer.ab,kwiti. 72 599
#3 "cervical neoplasm*".ab,kw;ti. 824
#4 "uterine cervical neoplasm*".ab,kw,ti. 1456
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#5 uterine cervical cancer.ab,kwiti. 1969
#6 cervix cancer.ab,kwi,ti 3050
#7 "cervix neoplasm*".ab,kw,ti 769
#8 lor2or3ordor5or6or7 118 450
#9 exp screening/ 690 542
#10 | "screen*'.ab,kwiti. 1173 665
#11 "early diagno*".ab,kwiti. 130 309
#12 "early test*".ab,kwi,ti 928
#13 "early detect*".ab,kwiti. 103 135
#14 9orl1l0orllorl2orl3 1615 860
#15 | exp education/ 1425642
#16 | "educat*'.ab,kwiti. 851 836
#17 | "educational activit*".ab,kw;ti. 5054
#18 | "literacy program*".ab,kwiti. 378
#19 | "training program*".ab,kwiti. 61 302
#20 | health professional education.ab,kwiti. 739
#21 | exp sexual education/ 10 887
#22 | "sex* educat*".ab,kwiti. 11 463
#23 "sexual health educat*".ab,kwiti. 900
#24 150r 16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 1777 860
#25 | exp primary prevention/ 41 588
#26 | "primary prevent*".ab,kw,ti. 32375
#27 "prevent*".ab,kw,ti. 1963 849
#28 | "prophyla*".ab,kw;ti. 241 685
#29 | 25 0r 26 or 27 or 28 2142080
#30 | Diet Modification.ab,kw;ti. 1033
#31 "Diet Modificat*".ab,kw,ti. 1 386
#32 Diet advice.ab,kwiti. 200
#33 | 30 or 31 or 32 1586
#34 | exp risk assessment/ 654 380
#35 | "risk assess*".ab,kwiti. 111 437
#36 risk analysis.ab,kw,ti. 10 641
#37 | 34 or 35 or 36 687 453
#38 | exp drinking behavior/ 49 956
#39 alcohol drinking.ab,kwi,ti. 10 853
#40 alcohol consumption.ab,kw,ti. 62 640
#41 "alcohol intake*".ab,kwiti. 21 092
#42 38 0r390r40o0r4l1 116 569
#43 | exp smoking/ 409 995
#44 | smoking.ab,kwiti. 344 160
#45 | tobacco smoking.ab,kw;ti 12 688
#46 cigarette smoking.ab,kw,ti. 37 637
#47 | 43 or 44 or 45 or 46 497 221
#48 | exp cytology/ 758 389
#49 | cytology.ab,kwi,ti. 73 232
#50 | exp papanicolaou test/ 19103
#51 papanicolaou test.ab,kwi,ti. 1054
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#52 pap test.ab,kw,ti. 3723
#53 pap smear.ab,kw,ti. 6921
#54 | liquid based cytology.ab,kwiti. 2776
#55 | pl6.ab,kw,ti. 23 848
#56 ki67.ab,kwi,ti 28 160
#57 | 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 or 55 or 56 824 137
#58 | exp Human papillomavirus DNA test/ 2373
#59 Human Papillomavirus DNA Tests.ab,kw;ti. 79
#60 hpv test.ab,kw;ti. 2 283
#61 "hpv test*".ab,kw,ti. 6 089
#62 | hpv dna.ab,kwiti. 9 683
#63 | hpv rna.ab,kwiti. 188
#64 hrHPV.ab,kwi,ti. 1535
#65 | high risk human papillomavirus.ab,kw,ti. 3951
#66 | self-sampling.ab,kwiti. 1086
#67 | 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 or 65 or 66 18 982
#68 | exp colposcope/ 337
#69 | "colposcop*".ab,kwi,ti. 11102
#70 | 68 or 69 11 190
#71 14 or 24 or 29 or 33 or 37 or 42 or 47 or 57 or 67 or 70 6 633 270
#72 8and 71 56 814
#73 limit 72 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and 1236
yr="2012 - 2022")
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Zal 8 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji — dowody wtérne

)
Wyniki wyszukiwania z: Wyniki usuniete przed analizg
@ abstraktow:
= Medline (n = 657) L o
= Eliminacja powtérzen (n = 500)
= Embase (n =1 236)
2 > Publikacje usunigte z innych
2 Cochrane Library (n = 52) powoddéw (n = 0)
=
!
Publikacje  weryfikowane na o
podstawie tytutu i abstraktu |——| Publikacje wykluczone (n=1310)
(n =1 445)
Publikacje z dostepnym petnym Publikacje z brakiem dostepu do
- tekstem (n = 135) — | petnego tekstu (n = 4)
& Publikacje z brakiem petnego
=) . L
o tekstu w iezvku anaielskim (n=1)
; !
Petne teksty oceniane pod katem Publikacje wykluczone z powodu:
kryteriow wigczenia (n = 130) ’ Niezgodnosci populacji (n = 18)
Niezgodnosci interwencji
(n=11)
Niezgodnosci metodyki badania
— (I’] = 51)
Publikacje wigczone do analizy na
podstawie przeprowadzonego
@ przeglgdu systematycznego (n = 52)
o
[:;' Publikacje z innych zrédet:
s Badania wtérne (n = 10)
Badania pierwotne (n = 1)
N
Rekomendacje (n = 21)
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Zal9 Woykaz publikacji wigczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstraktéw oraz wynik analizy

tych publikacji na podstawie petnego tekstu (kolumna Status na podst. petnego tekstu) ze strategii
wyszukiwania. Publikacje wtgczone na podstawie petnego tekstu zostaty pogrubione.

Lp.

Autorzy, Tytut, Czasopismo

Status na
podstawie
petnego
tekstu

Powéd
wykluczenia
P, 1,S)

Agide F. D., Garmaroudi G., Sadeghi R. et al. (2018). A systematic review
of the effectiveness of health education interventions to increase cervical
cancer screening uptake. Eur. J. Public Health. 28(6): 1156-1162

WyKkl.

Albrow R., Blomberg K., Kitchener H. et al. (2014). Interventions to
improve cervical cancer screening uptake amongst young women:
A systematic review. Acta Oncol. 53(4): 445-451

Wit.

Ampofo A. G., Boyes A., Khumalo P., et al. (2020). A systematic review of
the effectiveness of school-based health interventions for improving
knowledge and attitudes about cervical cancer prevention. Pozyskano z:
https://hcra.com.au/pp19-ama_ampofo/

Wykl.

Ampofo A., G., Boyes A., W., Khumalo P., G, et al. (2022). Improving
knowledge, attitudes, and uptake of cervical cancer prevention
among female students: A systematic review and meta-analysis of
school-based health education.

Wt

Arbyn M., Castle P. E., Schiffman M., et al. (2022). Meta-analysis of
agreement/concordance statistics in studies comparing self- vs clinician-
collected samples for HPV testing in cervical cancer screening. Int J
Cancer. 10.1002/ijc.33967. Advance online

Wykl.

Arbyn M., Roelens J., Cuschieri K. et al. (2013). The APTIMA HPV
assay versus the Hybrid Capture 2 test in triage of women with ASC-
US or LSIL cervical cytology: A meta-analysis of the diagnostic
accuracy. Int. J. Cancer. 132(1): 101-8

Wit.

Arbyn M., Roelens J., Simoens C. et al. (2013). Human papillomavirus
testing versus repeat cytology for triage of minor cytological cervical
lesions. Cochrane Database Syst. Rev. 2013(3): CD008054

Wit.

Arbyn M., Roncoc G., Anttila A. et al. (2012). Evidence Regarding Human
Papillomavirus Testing in Secondary Prevention of Cervical Cancer.
Vaccine. 30(S5): F88-99

WyklI.

Arbyn M., Smith S. B., Temin S., et al. (2018). Detecting cervical
precancer and reaching underscreened women by using HPV testing
on self samples: updated meta-analyses. BMJ (Clinical research
ed.), 363, k4823.

Wit.

10

Arbyn M., Verdoodt F., Snijders P. J., et al. (2014). Accuracy of human
papillomavirus testing on self-collected versus clinician-collected
samples: a meta-analysis. Lancet Oncol., 15(2), 172-183.

Wit.

11

Athar S. Are novel methods of cancer cervix screening prudential+a
literature review. Indian Journal of Gynecologic Oncology 2021;
Conference (3): no

WyKl.

Brak petnego
tekstu

12

Attipoe-Dorcoo S., Chattopadhyay S.K., Verughese J. et al. (2021).
Engaging Community Health Workers to Increase Cancer Screening:
A Community Guide Systematic Economic Review. Am J Prev Med.
60(4): €189-e197

Wt

13

Avery K. N., Donovan J. L., Horwood J., et al. (2013). Behavior theory for
dietary interventions for cancer prevention: a systematic review of
utilization and effectiveness in creating behavior change. Cancer causes &
control : CCC, 24(3), 409-420.

Wykl.

14

Baccolini V., Isonne C., Salerno C., et al. (2022). The association
between adherence to cancer screening programs and health
literacy: A systematic review and meta-analysis. Prev Med. 155,
106927.

Wt

15

Bennet K. F., Waller J., Ryan M. et al. (2019). The psychosexual impact of
testing positive for high-risk cervical human papillomavirus (HPV):
A systematic review. Psycho-Oncology. 28:1959-1970

WyKlI.
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Zal 10 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie przesiewu w kierunku raka
szyjki macicy z wykorzystaniem testu HPV w populacji bezobjawowych dorostych kobiet.

W celu zobrazowania skutkéw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia srodnabtonkowej neoplazji
szyjki macicy (CIN 2+), bedacej stanem przedrakowym szyjki macicy, w populacji bezobjawowych dorostych
kobiet, zostata przeprowadzona symulacja oparta na danych empirycznych (Rycina 11). llosciowy rozktad
wynikéow testu w kierunku HPV z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 33). Autorzy
publikacji Koliopoulos 2017 oszacowali precyzje diagnostyczng ww. metody przesiewowej z uwagi na jej
potencjat we wczesnym wykrywaniu raka szyjki macicy.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci — 89,9%, swoistosci — 89,9% pochodzacych
z przegladu systematycznego Koliopoulos 2017 oraz prawdopodobiehstwa wystgpienia raka szyjki macicy
w populacji dorostych kobiet (pow. 20 lat) w Polsce — 0,08%, pochodzacego z danych dostepnych w ramach
bazy danych IHME 2021.

Przy grupie 10 000 uczestnikow PPZ objetych testami w kierunku HPV nalezy spodziewac sie okoto 1 016
0s06b z wynikiem pozytywnym. Jest to okoto 10,2% uczestnikow poddanych badaniu przesiewowemu. Nalezy
sie spodziewac, ze rak szyjki macicy zostanie wykryty u okoto 7 oséb, co stanowi¢ bedzie ok. 0,7% wszystkich
0s6b z wynikiem pozytywnym. Osoby te bylyby skierowane poza PPZ, do dalszej diagnostyki. Dotyczy to takze
pozostatych oséb z wynikiem fatszywie pozytywnym, z uwagi na brak testow potwierdzajgcych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 89,8% wszystkich uczestnikéw. W PPZ nie
bytoby przewidziane prowadzenie dalszych dziatah diagnostycznych dla uczestnikéw z wynikiem
negatywnym. 1 osoba (0,01% wszystkich uczestnikow z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci bedzie
dotknieta rakiem szyjki macicy. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka chorobowa
faktycznie nie wystepuje, stanowiliby >99,9% wszystkich oséb z wynikiem negatywnym.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% oso6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie, oraz ze kazda z oséb z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie spodziewac,
ze czes$¢ 0sob zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.
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Populacja PPZ: 10,000

Pozytywny: 1,016 I

Test HPV: 10,000
Negatywny: 8,984

P. Pozytywny: 7 —
F. Pozytywny: 1,009

F. Negatywny: 1 —

P. Negatywny: 8,983
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AOS: 1,016 I

Koniec udziatu w PPZ: 8,984

Rycina 11. Symulacja skutkow prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia sréodnabtonkowej neoplazji szyjki
macicy (CIN 2+) z wykorzystaniem testu w kierunku HPV w populacji polskich dorostych kobiet w oparciu o dane
empiryczne

Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 33. llosciowy rozklad wynikéw pod katem wykrycia srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN 2+)
z wykorzystaniem testow w kierunku HPV w populacji polskich dorostych kobiet [n=10 tys.] z podzialem na typy
wynikéw

WYNIK Prawdziwie Fatszywie tacznie
Pozytywny 7 1009 1016
Negatywny 8 983 1 8984

tacznie 8 990 1010 10 000

Zrédto: opracowanie wiasne

Zal 11 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie przesiewu w kierunku raka
szyjki macicy z wykorzystaniem cytologii na podtozu ptynnym w populacji bezobjawowych dorostych
kobiet.

W celu zobrazowania skutkéw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia srédnabtonkowej neoplaz;ji
szyjki macicy (CIN 2+), bedacej stanem przedrakowym szyjki macicy, w populacji bezobjawowych dorostych
kobiet, zostata przeprowadzona symulacja oparta na danych empirycznych (Rycina 12). llosciowy rozktad
wynikéw cytologii na podtozu ptynnym z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 34Tabela 34.
llosSciowy rozktad wynikéw pod katem wykrycia $rédnablonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN 2+)
z wykorzystaniem cytologii na podtozu ptynnym w populacji polskich dorostych kobiet [n=10 tys.] z podziatem na
typy wynikéw). Autorzy publikacji Koliopoulos 2017 oszacowali precyzje diagnostyczng ww. metody
przesiewowej z uwagi na jej potencjat we wczesnym wykrywaniu raka szyjki macicy.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci — 72,9%, swoistosci — 90,3% pochodzacych
z przegladu systematycznego Koliopoulos 2017 oraz prawdopodobiehstwa wystgpienia raka szyjki macicy
w populacji dorostych kobiet (pow. 20 lat) w Polsce — 0,08%, pochodzacego z danych dostepnych w ramach
bazy danych IHME 2021.

Przy grupie 10 000 uczestnikbw PPZ objetych badaniami cytologicznymi na podtozu ptynnym nalezy
spodziewaé sie okoto 975 0sdb z wynikiem pozytywnym. Jest to 9,75% uczestnikdw poddanych badaniu
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przesiewowemu. Nalezy sie spodziewaé, ze srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy (CIN 2+) zostanie
wykryta u okoto 6 osbb, co stanowi¢ bedzie ok. 0,6% wszystkich oséb z wynikiem pozytywnym. Osoby te
bytyby skierowane poza PPZ, do dalszej diagnostyki. Dotyczy to takze pozostatych oséb z wynikiem fatszywie
pozytywnym, z uwagi na brak testéw potwierdzajgcych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby 90,25% wszystkich uczestnikdw. W PPZ nie bytoby
przewidziane prowadzenie dalszych dziatan diagnostycznych dla uczestnikédw z wynikiem negatywnym.
2 osoby (0,02% wszystkich uczestnikow z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci bedzie posiadata
srodnabtonkowa neoplazje szyjki macicy (CIN 2+). Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka
chorobowa faktycznie nie wystepuje, stanowiliby 99,8% wszystkich oséb z wynikiem negatywnym.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% os6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie, oraz ze kazda z osd6b z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie spodziewac,
ze czes¢ osob zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.

P. Pozytywny: 6
) F. Pozytywny: 969 I
Pozytywny: 975 AOS: 975 I
y F. Negatywny: 2 —
Populacja PPZ: 10,000 Cytologia LBC: 10,000
Negatywny: 9,025 P. Negatywny: 9,023 Koniec udziatu w PPZ: 9,025

Rycina 12. Symulacja skutkow prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia srodnabtonkowej neoplazji szyjki
macicy (CIN 2+) z wykorzystaniem badania cytologicznego na podiozu ptynnym w populacji polskich dorostych
kobiet w oparciu o dane empiryczne

Zrédto: opracowanie wiasne

Tabela 34. llosciowy rozklad wynikéw pod katem wykrycia srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN 2+)
z wykorzystaniem cytologii na podtozu ptynnym w populacji polskich dorostych kobiet [n=10 tys.] z podziatem na
typy wynikow

WYNIK Prawdziwie Fatszywie tacznie
Pozytywny 6 969 975
Negatywny 9023 2 9025

tacznie 9029 971 10 000

Zrédio: opracowanie wiashe
Zal 12 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie przesiewu w kierunku raka

szyjki macicy z wykorzystaniem cytologii konwencjonalnej w populacji bezobjawowych dorostych
kobiet.
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W celu zobrazowania skutkéw przeprowadzenia przesiewu pod kgtem wykrycia srédnabtonkowej neoplaz;ji
szyjki macicy (CIN 2+), bedacej stanem przedrakowym szyjki macicy, w populacji bezobjawowych dorostych
kobiet, zostata przeprowadzona symulacja oparta na danych empirycznych (Rycina 13). llosciowy rozktad
wynikéw cytologii konwencjonalnej z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 35). Autorzy
publikacji Koliopoulos 2017 oszacowali precyzje diagnostyczng ww. metody przesiewowej z uwagi na jej
potencjat we wczesnym wykrywaniu raka szyjki macicy.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci — 62,5%, swoistosci — 96,6% pochodzacych
z przegladu systematycznego Koliopoulos 2017 oraz prawdopodobienstwa wystgpienia raka szyjki macicy
w populacji dorostych kobiet (pow. 20 lat) w Polsce — 0,08%, pochodzacego z danych dostepnych w ramach
bazy danych IHME 2021.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych cytologig konwencjonalng nalezy spodziewac¢ sie okoto 345
0s6b z wynikiem pozytywnym. Jest to 3,45% uczestnikdw poddanych badaniu przesiewowemu. Nalezy sie
spodziewaé, ze srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy (CIN 2+) zostanie wykryta u okoto 5 oséb, co
stanowi¢ bedzie ok. 1,5% wszystkich 0s6b z wynikiem pozytywnym. Osoby te bylyby skierowane poza PPZ,
do dalszej diagnostyki. Dotyczy to takze pozostatych oséb z wynikiem fatszywie pozytywnym, z uwagi na brak
testow potwierdzajgcych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby 96,55% wszystkich uczestnikow. W PPZ nie bytoby
przewidziane prowadzenie dalszych dziatan diagnostycznych dla uczestnikéw z wynikiem negatywnym.
3 osoby (0,03% wszystkich uczestnikbw z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci bedzie posiadata
srodnabtonkowg neoplazje szyjki macicy (CIN 2+). Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka
chorobowa faktycznie nie wystepuje, stanowiliby 99,7% wszystkich oséb z wynikiem negatywnym.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% os6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie, oraz ze kazda z oséb z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie spodziewac,
ze czes¢ osob zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.

P. Pozytywny: 5
F. Pozytywny: 340
Pozytywny: 345 | AOS: 345
F. Negatywny: 3
Populacja PPZ: 10,000 Cytologia konwencjonalna: 10,000
Negatywny: 9,655 P. Negatywny: 9,652 Koniec udzialu w PPZ: 9,655

Rycina 13. Symulacja skutkow prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia srodnabtonkowej neoplazji szyjki
macicy (CIN 2+) z wykorzystaniem cytologii konwencjonalnej w populacji polskich dorostych kobiet w oparciu o
dane empiryczne

Zrédto: opracowanie wiasne

Tabela 35. llosciowy rozkiad wynikéw pod katem wykrycia srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN 2+) z
wykorzystaniem cytologii konwencjonalnej w populacji polskich dorostych kobiet [n=10 tys.] z podziatem na typy
wynikéw

WYNIK Prawdziwie Fatszywie tacznie
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Pozytywny 5 340 345
Negatywny 9 652 3 9 655
tacznie 9 657 343 10 000

Zrédio: opracowanie wiasne
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