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Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego

badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczgcej PPRSzM WS.421.3.2024

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy: (nie dotyczy)

Zakres wyfgczenia jawnos$ci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wylgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2016 poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 1563, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy)

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$c¢ osoby fizycznej.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pézn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy)

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyltaczenia jawnosci: (nie dotyczy)
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WS.421.3.2024

Wykaz wybranych skrétow

AGC
AIS
AOS
AOTMIT

ASC-H

ASC-US

AUD
cc

CIN
CIN1
CIN2
CIN3
CMA
DGGG
DNA
GGPO
GUS
HC2

HIV

HPV
HPV DNA
hrHPV

HSIL
ICD-10

ICER
ITT
KSOZ
LBC
LSIL
MRNA
NBP
NFzZ
NILM
NSO
PCR
PLN
POz

Atypowe komadrki nabtonka gruczotowego szyjki (ang. atypical glandular cells)
gruczolakorak in situ (ang. adenocarcinoma in situ)
Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Nieprawidtowe komorki nabtonka wielowarstwowego ptaskiego, w ktorych przypadku nie mozna wykluczyé zmian
Srodnabtonkowych duzego stopnia (ang. atypical squamous cells, cannot exclude high-grade squamous
intraepithelial lesions)

Atypowe komorki nabtonka ptaskiego o nieokreslonym znaczeniu (ang. atypical squamous cells of undetermined
significance)

Dolar australijski

cytologia konwencjonalna/klasyczna (ang. conventional/classical cytology)

Srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy (ang. cervical intraepithelial neoplasia)

Srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy niskiego stopnia (ang. cervical intraepithelial neoplasia grade 1)
Srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy $redniego stopnia (ang. cervical intraepithelial neoplasia grade II)
Srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy wysokiego stopnia (ang. cervical intraepithelial neoplasia grade Ii1)
analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost-minimisation analysis)

Deutsche Gesellschaft fuir Gynakologie und Geburtshilfe

kwas deoksyrybonukleinowy (ang. deoxyribonucleic acid)

German Guideline Program in Oncology

Gtéwny Urzad Statystyczny

Test hybrydyzacji kwaséw nukleinowych in vitro ze wzmocnieniem sygnatu i chemiluminescencjg do jakosciowego
wykrywania HPV (ang. Hybrid Capture 2)

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. human immunodeficiency virus)
Wirus brodawczaka ludzkiego (ang.human papillomavirus)
Test umozliwiajgcy wykrycie DNA wirusa HPV

Wysokoonkogenny wirus brodawczaka ludzkiego (ang. high-risk human papillomavirus)

Zmiana wewnatrznabtonkowa duzego stopnia (ang. high-grade squamous intraepithelial lesion)

Miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

Inkrementalny wspoétczynnik efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-effectiveness ratio)
Analiza zgodna z zamiarem leczenia (ang. intention-to-treat)

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Cytologia na podtozu ptynnym (ang. Liquid-Based Cytology)

zmiana srodnabtonkowa matego stopnia (ang. low-grade squamous intraepithelial lesion)
rodzaj kwasu rybonukleinowego (RNA) (ang. messenger RNA)

Narodowy Bank Polski

Narodowy Fundusz Zdrowia

Prawidtowe komérki nabtonka ptaskiego i gruczotowego, brak zmian $rédnabtonkowych lub nowotworéw
ztosliwych, (ang. No intraepithelial lesion or malignancy)

Narodowa Strategia Onkologiczna
reakcja fancuchowa polimerazy (z ang. Polymeraze Chain Reaction)
ztoty polski

Podstawowa opieka zdrowotna
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PPRSzM Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy

PTGIiP Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikow

PTKiPSM Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy
QALY Rok zycia skorygowany o jako$¢ (ang. quality-adjusted life-year)
RCT badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized controlled trial)
RSzM Rak szyjki macicy

SCC Rak ptaskonabtonkowy (ang. squamous cell carcinoma)

SIMP System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki

UE Unia Europejska

uUsD Dolar amerykanski

VIA Ocena wzrokowa szyjki macicy przy uzyciu kwasu octowego (ang. Visual Inspection with Acetic Acid)
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
WOK Wojewddzki Osrodek Koordynujgcy
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Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego

badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM WS.421.3.2024

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 09.12.2024 r., znak: DLG.748.39.2024.EM

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczehh gwarantowanych w zakresie programow
zdrowotnych w czesci dotyczgcej Programu profilaktyki raka szyjki macicy:

¢ pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego (cytologia klasyczna)

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
[ w sposdb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego realizacji (art. 31c
ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie
v  zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e—f ustawy o Swiadczeniach)

r realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt
5 ustawy 0 swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuriczych w ramach opieki dlugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundacji (...)

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

[ N [N I (A RN NN DN N DR NN BN

Swiadczen wysokospecijalistycznych

<

programéw zdrowotnych

Whioskodawca (pierwotny):

Ministerstwo Zdrowia / prof. dr hab. n. med. Mariusz Bidzinski Konsultant Krajowy w dziedzinie
ginekologii onkologicznej

Producent / wytworca / podmiot odpowiedzialny w kontekscie przedmiotu zlecenia:

Nie dotyczy
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Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego

badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM WS.421.3.2024

2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych w zakresie programéw zdrowotnych w czesci dotyczacej Programu profilaktyki raka
szyjki macicy (PPRSzM): pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego (cytologia
klasyczna).

Wykonanie badania cytologicznego w ramach PPRSzM obejmuje pobranie materiatu:

e przez potozng POZ
e przez lekarza specjaliste

oraz ocene mikroskopowg pobranego wymazu cytologicznego przestanego przez realizatora etapu
podstawowego ze sformutowaniem wyniku badania zgodnie z klasyfikacjg Bethesda z autoryzacjg przez lekarza
patomorfologa.

Przedmiotowe zlecenie MZ dotyczy oceny zasadnosci usuniecia swiadczenia zwigzanego z pobraniem
materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego, w ramach PPRSzM, przy czym nie
precyzuje czy dotyczy to usunigcia pobrania materialu przez potozng POZ, czy pobrania przez lekarza
specjaliste, czy obu tych przypadkéw. W zwigzku z czym w niniejszym opracowaniu poddano ocenie
zasadnos¢ usuniecia pobrania materiatu z szyjki macicy zaréwno przez potozng jak i lekarza specjaliste.

Ocena mikroskopowa wymazu cytologicznego w ramach PPRSzM stanowi oddzielne swiadczenie
i co do zasady nie jest czescig przedmiotowego zlecenia MZ. Jednakze, nalezy mie¢ na uwadze,
iz wykonanie oceny mikroskopowej wymazu cytologicznego jest niemozliwe bez jego pobrania
i w praktyce usuniecie pobrania materiatu cytologicznego uniemozliwi wykonanie oceny mikroskopowe;.

Badanie cytologiczne jest obecnie jedynym podstawowym badaniem przesiewowym dostepnym w PPRSzM.
Jednakze, biorgc pod uwage poprzednie zlecenia MZ i opracowania Agencji dotyczgce oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczen tj. testu HPV DNA, cytologii na podtozu ptynnym oraz testu HPV HR
z genotypowaniem hrHPV obejmujgcym co najmniej typy 16 i 18 jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnych w PPRSzM, niniejszg analize przeprowadzono nie tylko w poréwnaniu do braku
prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, ale réwniez uwzgledniajgc mozliwos¢
jednoczasowego usuniecia cytologii klasycznej (przy uwzglednieniu okresu przejsciowego) i wprowadzenia wyzej
wymienionych opcji przesiewu.

W toku prac analitycznych przeanalizowano:

¢ aktualne warunki realizacji programu profilaktyki raka szyjki macicy (PPRSzM),

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce zastosowania cytologii
w profilaktyce raka szyjki,

e dowody naukowe dotyczgce skutecznosci cytologii klasycznej jako podstawowego badania
skriningowego w poréwnaniu do braku badan przesiewowych, cytologii klasyczne;j
jako podstawowego badania skriningowego w poréwnaniu do testu molekularnego HPV HR w triage
z cytologia na poditozu plynnym oraz cytologii klasycznej jako podstawowego badania
skriningowego w poréwnaniu do samopobrania probki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem
lekarza i/lub potoznej POZ,

e opublikowane analizy kosztow/efektywnosci-kosztow cytologii klasycznej jako podstawowego
badania skriningowego w poréwnaniu do braku badan przesiewowych, cytologii klasycznej jako
podstawowego badania skriningowego w poréwnaniu do testu molekularnego HPV HR w triage
z cytologia na podtozu plynnym oraz cytologii klasycznej jako podstawowego badania
skriningowego w poréwnaniu do samopobrania probki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem
lekarza i/lub potoznej POZ,

o wydatki ptatnika publicznego w przypadku usuniecia cytologii klasycznej jako podstawowego
badania przesiewowego wramach s$wiadczenia gwarantowanego z zakresu programéow
zdrowotnych w PPRSzM,

e programy profilaktyczne raka szyjki macicy realizowane w innych krajach.
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Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego

badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM WS.421.3.2024

Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy (ICD10: C53 — Nowotwor ztosliwy szyjki macicy, RSzM) jest nowotworem, ktérego gtéwnym
czynnikiem ryzyka rozwoju jest przetrwate zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (ang. human
papillomavirus, HPV) o wysokim potencjale onkogennym (hrHPV). ZakaZzenia HPV nalezg do najczestszych
infekcji narzgdow ptciowych u ludzi, w wiekszosci przebiegajg bezobjawowo i ulegajg samoistnej regresji. Okoto
70% nowotwordw szyjki macicy na Swiecie jest wywotywanych przez HPV 16 i 18. Leczenie RSzM
jest zréznicowane i zalezne od stopnia nowotworu. Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworéw w okresie
od 2010 do 2020 roku, RSzM byt w Polsce 6smym co do ilosci zgondw i dziewigtym co do czestosci zachorowan
nowotworem zto$liwym wystepujgcym ws$réd kobiet. Aktualnie jedng z najskuteczniejszych form profilaktyki
pierwotnej raka szyjki macicy sg szczepienia przeciwko HPV. Najwieksze znaczenie w profilaktyce wtérnej RSzM
majg populacyjne badania przesiewowe.

Oceniana technologia medyczna

Cytologia klasyczna (test Papanicolaou, CC) w ginekologii to badanie majgce na celu wykrycie zmian
w komoérkach szyjki macicy, ktére mogg byé prekursorami stanu nowotworowego lub komoérek rakowych.
Wymazy pobiera sie za pomocg specjalnej szczoteczki z miejsca przejScia nabtonka gruczotowego
wys$cietajgcego kanat szyjki macicy w nabtonek wielowarstwowy pfaski pokrywajgcy tarcze czesci pochwowej
szyjki macicy (tzw. strefa przejsciowa). Zebrany materiat rozprowadza sie nastepnie na szkietku. Rozmaz
jest utrwalany oraz wybarwiany i nastepnie poddawany ocenie mikroskopowe;.

Alternatywne technologie medyczne

Aktualnie brak jest technologii alternatywnych dla cytologii klasycznej, ktére bylyby finansowane ze $rodkéw
publicznych w ramach PPRSzM.

Technologie, ktore nie sg finansowane ze srodkéw publicznych w ramach PPRSzM, lecz byly w ostatnich
miesigcach oceniane przez Agencje na zlecenie MZ i mogg w niedalekiej przysziosci stanowi¢ technologie
alternatywne dla cytologii klasycznej to: cytologia cienkowarstwowa, zwana takze cytologig ptynng (LBC), testy
HPV HR (bez genotypowania i z genotypowaniem).

Analiza kliniczna

Nie zidentyfikowano badan dotyczgcych skutecznosci cytologii klasycznej jako podstawowego badania
skriningowego w poréwnaniu do braku badan przesiewowych, testu molekularnego HPV HR z genotypowaniem
w triage z cytologig na podtozu ptynnym z prébki pobieranej przez lekarza specjaliste oraz testu HPV HR
z samopobraniem prébki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ.

Do analizy dodatkowej wtgczono jeden przeglad systematyczny (Whitlock 2011), kidérego celem byto okreslenie
precyzji diagnostycznej cytologii na podtozu ptynnym wzgledem cytologii klasycznej w wykrywaniu $rodbtonkowej
neoplazji szyjki macicy sredniego i wysokiego stopnia (CIN2+ i CIN3+) oraz jeden przeglad systematyczny
z metaanalizg (Yeh 2019) poréwnujgcy badania przesiewowe w kierunku RSzM do samopobrania prébki przez
kobiete w celu wykonania testu na obecnosé¢ HPV (HPV self-sampling).

Wzgledny wspotczynnik wykrywalno$ci (badanie NTCC 2007 i NETHCON 2009) oraz czuto$¢ (Taylor 2006, Coste
2003) nie roznity sie istotnie pomiedzy LBC i CC dla wykrycia zmian CIN2+ i CIN3+ dla punktéw odciecia ASCUS+
i LSIL+. Wyniki badan Taylor 2006, Coste 2003, ktére zostaty wigczone do przeglgdu nie wykazaty istotnej réznicy
pod wzgledem swoistosci w przypadku wykrywania CIN2+ i CIN3+ z punktem odciecia ASCUS+ i LSIL+ (Withlock
2011).

Wyniki badan wtgczonych do przegladu Withlock 2011 nie sg spéjne w zakresie PPV i odsetka wynikow fatszywie
dodatnich. W badaniach Taylor 2006, Coste 2003 nie wykazano istotnej réznicy pomiedzy LBC i CC pod
wzgledem PPV w przypadku wykrywania CIN2+ i CIN3+ z punktem odciecia ASCUS+ i LSIL+. Badanie
NETHCON 2009 nie wykazato istotnej statystycznie réznicy miedzy LBC i CC w przypadku wzglednego PPV
w wykrywaniu CIN2+ oraz CIN 3+ dla punktu odcigcia ASCUS+ oraz dla wykrywania CIN 2+ dla punktu odciecia
LSIL+. Wykazano istotnie wyzsze PPV dla LBC wzgledem CC dla wykrywania CIN 3+ dla punktu odciecia LSIL+.
Badanie NTCC 2007 wykazato nizszy wzgledny PPV dla LBC w poréwnaniu do cytologii klasycznej
dla wykrywania zaréwno CIN2+ jak i CIN 3+ odpowiednio dla ASCUS+ i LSIL+.
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Badanie NTCC 2007, wykazato istotnie wyzszy wzgledny odsetek wynikow fatszywie dodatnich w przypadku LBC
w poréwnaniu z CC dla wykrycia CIN2+ i CIN3+ w punkcie odciecia ASC-US+ i LSIL +. Badanie NETHCON 2009
wykazato istotnie nizszy odsetek fatszywie dodatnich wynikow w przypadku LBC dla wykrycia CIN2+ i CIN3+
w punkcie odciecia ASC-US+. Natomiast wyniki badah Taylor 2006, Coste 2003 nie wykazaty istotnej roznicy
pod wzgledem odsetka wynikow fatszywie dodatnich w przypadku wykrywania CIN2+ i CIN3+ z punktem odciecia
ASCUS+ i LSIL+.

Nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w czestosci dalszej oceny klinicznej lub leczenia zmian szyjki macicy
po badaniu przesiewowym wsrod kobiet, ktére uzyskaty pozytywny wynik badania przesiewowego pomiedzy HPV
self-sampling oraz standardowymi metodami screeningu (Yeh 2019).

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do opracowania Agencji wigczono cztery rekomendacije kliniczne/wytyczne towarzystw naukowych (PTGIP 2024,
PTKIPSM 2022, GGPO 2022, WHO 2021) odnoszace sie do metod i schematéw badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy.

W zaleceniach nie wyklucza sie mozliwosci stosowania cytologii klasycznej jako podstawowego badania
przesiewowego.

Preferowang strategig skriningowg jest algorytm oparty na tescie HPV HR z cytologig w triage. Polskie wytyczne
zalecajg cytologie na podtozu ptynnym (ang. Liquid-Based Cytology, LBC) jako metodg weryfikujgcg po dodatnim
wyniku testu HPV HR (PTGIP 2024, PTKiPSM 2022), natomiast WHO oraz GGPO nie wskazujg konkretnego
rodzaju cytologii. W przypadku braku mozliwosci prowadzenia przesiewu w oparciu o test HPV HR rozwazane
moga by¢ inne metody, np.: co-testing (PTKIPSM 2022, GGPO 2022), tylko cytologia (klasyczna/LBC) (PTKiPSM
2022, WHO 2021). Wytyczne wskazujg rowniez na mozliwo$¢ wykorzystania do testéw HPV wymazdow pobranych
zaréwno przez personel medyczny jak i samodzielnie przez pacjentki (GGPO 2022, WHO 2021) réwniez przez
kobiety zakazone HIV (WHO 2021).

Opinie ekspertow

W procesie konsultacyjnym ekspert nie odniést sie do zasadnosci usunieta cytologii klasycznej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych w zakresie programéw zdrowotnych w Programie profilaktyki raka szyjki macicy.
W opinii eksperta cytologia klasyczna jest narzedziem o uznanej skutecznosci jednak badania molekularne sg
skuteczniejsze pod wzgledem czutosci jak i swoistosci. Pozwalajg takze na wykonanie badania bez fotela
ginekologicznego w poradni. Wedtug eksperta cytologia klasyczna jest najtanszg technologig w Polsce natomiast
badanie molekularne najskuteczniejszg. W opinii eksperta usuniecie ocenianej technologii z wykazu $wiadczen
gwarantowanych w zakresie programow zdrowotnych w czesci dotyczacej PPRSzM nie wptynie na postepowanie
Z pacjentem oraz jakosc¢ i skutecznosé PPRSzM, a algorytm postepowania diagnostycznego bedzie pokrywat sie
z algorytmem badanh przesiewowych oraz postepowania w przypadku wynikow nieprawidtowych z zaleceniami
Zespotu Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw (w ramach Programu Profilaktyki Raka
Szyjki Macicy refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia — edycja po wprowadzeniu diagnostyki wirusa
brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka).

Analiza ekonomiczna

Analiza minimalizacji kosztéw z Australii wykazata, ze oszczednosci byly najwyzsze w przypadku potgczenia
badan profilaktycznych ze szczepieniami przeciwko HPV. Test HPV z czesciowym genotypowaniem byt jedng
Z najskuteczniejszych strategii i byt mniej kosztowny niz program badan przesiewowych oparty o badanie
cytologiczne co 2 lata (Lew 2017). Wyniki przegladu systematycznego analiz ekonomicznych wskazujg,
ze strategia oparta o test HPV wykonywany przez Swiadczeniodawce byla zazwyczaj bardziej efektywna
kosztowo niz testy HPV pobierane samodzielnie. Strategia oparta o test HPV z samodzielnym pobraniem wymazu
przez kobiete moze by¢ kosztowo efektywna w kontekscie zwiekszania zgtaszalnosci do badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy (Mezei 2017, Malone 2020). Cytologia byta najmniej skuteczng i najbardziej
kosztowng strategig badanh przesiewowych.
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WS.421.3.2024

Analiza wplywu finansowania swiadczenia na system ochrony zdrowia

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z wprowadzenia analizowanych zmian do programu
profilaktyki raka szyjki macicy oszacowano zaleznie od prognozowanych zmian:

1)

2)

usuniecie pobrania materiatu cytologii klasycznej zaréwno przez lekarza specjaliste jak i przez potozong
POZ bez jednoczasowej kwalifikacji nowych swiadczen do PPRSzM (testu HPV HR z genotypowaniem
16/18 oraz z LBC w triage, i/lub HPV HR self-sampling w POZ), moze spowodowaé zwiekszenie liczby
wykonywania cytologii klasycznej w ramach wizyty specjalistycznej w AOS ($wiadczenie gwarantowane)
poza PPRSzM — Wariant 1:

a. inkrementalne koszty usunigcia pobrania cytologii klasycznej i rozliczania $wiadczenia poza
PPRSzM w ramach swiadczen gwarantowanych w AOS wyniostyby 5,9 min zt w pierwszym roku
analizy i 5,8 min zt w trzecim roku analizy.

usuniecie cytologii klasycznej i jednoczasowa kwalifikacja do PPRSzM testu HPV HR z genotypowaniem
16/18 oraz z LBC w triage, i/lub HPV HR self-sampling w POZ. Analizowano zgtaszalno$¢ do PPRSzM
zgodnie z zatozeniami wczesniejszych analiz Agencji, tj. zgtaszalnos$¢ na poziomie aktualnym, tj. 11,36%
(pobranie wytgcznie przez lekarza specjaliste, wariant minimalny, 2a), na poziomie 50% (50% kobiet
korzystajagcych z samopobrania pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ, wariant najbardziej
prawdopodobny, 2b), i na poziomie 70% (50% kobiet korzystajgcych z samopobrania pod nadzorem
lekarza i/lub potoznej POZ, wariant maksymalny, 2c).

a. inkrementalne koszty usuniecia pobrania cytologii klasycznej pobieranej przez lekarza specjaliste
i jednoczasowa kwalifikacja do PPRSzM testu HPV HR z genotypowaniem 16/18 oraz z LBC
w triage (Wariant 2a) wyniostyby 31,8 min zt w pierwszym roku i 31,0 min zt w trzecim roku analizy
w wariancie minimalnym.

b. inkrementalne koszty usuniecia pobrania cytologii klasycznej pobieranej przez lekarza specjaliste
i jednoczasowa kwalifikacja do PPRSzM testu HPV HR z genotypowaniem 16/18 oraz z LBC
w triage (Wariant 2b) wyniostyby 107,4 min zt w pierwszym roku i 104,7 min zt w trzecim roku
analizy w wariancie najbardziej prawdopodobnym, kwalifikacja testu HPV HR z samopobraniem
pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ wyniostyby 133,9 min zt pierwszym roku i 130,5 min zt
w trzecim roku w wariancie najbardziej prawdopodobnym (razem: 241,3 min zt w pierwszym roku
i 235,2 min zt w trzecim roku analizy).

c. inkrementalne koszty usuniecia pobrania cytologii klasycznej pobieranej przez lekarza specjaliste
i jednoczasowa kwalifikacja do PPRSzM testu HPV HR z genotypowaniem 16/18 oraz z LBC
w triage (Wariant 2c) wyniostyby 162,8 min zt w pierwszym roku i 158,7 min zt w trzecim roku
analizy w wariancie maksymalnym, kwalifikacja testu HPV HR z samopobraniem pod nadzorem
lekarza i/lub potoznej POZ wyniostyby 187,4 min zt w pierwszym roku i 182,7 min zt w trzecim
roku w wariancie maksymalnym (razem: 350,2 min zt w pierwszym roku i 341,5 ml zt w trzecim
roku analizy).

Rozwiagzania organizacyjne w innych krajach

Cytologia klasyczna jest podstawowym badaniem przesiewowym w Czechach. Po otrzymaniu nieprawidtowego
wyniku cytologii w Czechach wykonywana jest powtérna cytologia. W wiekszosci analizowanych krajow
podstawowym badaniem przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy sg inne technologie niz cytologia
klasyczna, m.in. test HPV HR (Turcja, Finlandia, Holandia, Szwecja, Norwegia, Wielka Brytania) i LBC (Belgia).
W przypadku gdy wynik testu HPV HR jest dodatni wykonuje sie LBC (w Holandii, Wioszech, Szwecji, Finlandii,
Hiszpanii, Norwegii, Danii, Anglii, Walii oraz Szkocji) lub cytologie klasyczng (Turcja).

Whnioski

o Wytyczne praktyki klinicznej nie wykluczg mozliwosci stosowania cytologii klasycznej jako podstawowego
badania przesiewowego

e W opinii eksperta cytologia klasyczna jest narzedziem o uznanej skutecznosci, ale badania molekularne
sg skuteczniejsze pod wzgledem czutosci jak i swoistosci.
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Dowody naukowe wskazujg, ze wzgledny wspotczynnik wykrywalnosci (NTCC 2007 i NETHCON 009)
oraz czutos¢ i swoistos¢ (Taylor 2006, Coste 2003) nie réznity sie istotnie pomiedzy LBC i CC dla wykrycia
zmian CIN2+ i CIN3+ dla punktéw odciecia ASCUS+ i LSIL+(Whitlock 2011). Nie wykazano istotnej
statystycznie réznicy w czestosci dalszej oceny klinicznej lub leczenia zmian szyjki macicy po badaniu
przesiewowym wsrdod kobiet, ktére uzyskaty pozytywny wynik badania przesiewowego pomiedzy HPV self-
sampling oraz standardowymi metodami screeningu (Yeh 2019).

Analiza minimalizacji kosztéw Lew 2017 dla Australii, wskazata na wyzsze koszty profilaktyki raka szyijki
macicy przy uzyciu badania cytologicznego w poréwnaniu do testu HPV HR. Natomiast self-sampling moze
by¢ efektywny kosztowo w kontekscie zwiekszania zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy.

Zgodnie z oszacowaniem wlasnym Agencji usuniecie cytologii klasycznej z PPRSzM wigze sie z dodatkowymi
wydatkami z perspektywy pfatnika publicznego w kazdym z analizowanych wariantéw analizy wplywu na
budzet, z uwagi na wyzsze koszty alternatywnych swiadczen tj. cytologii klasycznej wykonywanej w ramach
Swiadczen gwarantowanych w AOS lub testu HPV HR z genotypowaniem 16/18 oraz z LBC w triage, i/lub
HPV HR self-sampling w POZ.

W zwigzku z projektowanym rozporzgdzeniem z zakresu programow zdrowotnych, czesci dotyczacej
Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, zaktadajgcym wprowadzenie zmian do warunkéw realizacji
programu profilaktyki raka szyjki macicy zasadne jest wprowadzenie okresu przejsciowego w przypadku
usuniecia cytologii klasyczne;.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawnai historia zlecenia: pismem znak DLG.748.39.2024.EM z 9 grudnia 2024 r., Minister Zdrowia,
na podstawie art. 31f ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r., poz. 146), zlecit Prezesowi Agencji przygotowanie rekomendacji
w sprawie zasadnosci usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych w zakresie
programow zdrowotnych w czesci dotyczacej Programu profilaktyki raka szyjki macicy: pobranie materiatu z szyjki
macicy do przesiewowego badania cytologicznego (cytologia klasyczna).

Do zlecenia dotgczono Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dalej: KSOZ) opracowang przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie ginekologii onkologicznej — prof. dr hab. n. med. Mariusza Bidzinskiego.

Niniejsze zlecenie wigze sie merytorycznie z wczesniejszymi ocenami Agencji dotyczacymi:

e zasadnosci zakwalifikowania ,testu HPV DNA” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu programow
zdrowotnych w programie profilaktyki raka szyjki macicy (opracowanie analityczne WS.422.33.2023).
Opinia Prezesa zostata wydana 20 lutego 2024 r. (BP.422.2.2024.AZ);

e zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia ,testu HPV DNA” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
programow zdrowotnych w programie profilaktyki raka szyjki macicy z analizg kosztowg
dla zaproponowanych wariantéw realizacji $wiadczenia (wariant 1 i wariant 3), wskazanych w Opinii
Prezesa AOTMIT z 20 lutego 2024 r. (Raport nr WS.420.5.2024); 4 czerwca 2024 r. zostata wydana
pozytywna rekomendacja nr 50/2024 sugerujgca stosowanie ocenianej technologii w triage z cytologig
na podtozu ptynnym (LBC), jako $Swiadczenia gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych
w PPRSzM,;

e zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Cytologia na podiozu ptynnym”
jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie programow zdrowotnych w czesci dotyczgcej Programu
profilaktyki raka szyjki macicy (Raport nr WS.420.11.2024). Pozytywna rekomendacja Prezesa AOTMIT
(nr 87/2024) dla zakwalifikowania $wiadczenia zostata wydana 21 sierpnia 2024 r.;

e zasadnosci zakwalifikowania ,testu HPV HR z genotypowaniem hrHPV obejmujgcym co najmniej typy 16
i 18” do wykazu Swiadczeh gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych w Programie profilaktyki
raka szyjki macicy (Raport nr WS.420.17.2024). Pozytywna rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 156/2024
dla zakwalifikowania swiadczenia zostata wydana 20 grudnia 2024 r.

3.1. Historia korespondencji

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych dnia 13 grudnia 2024 r. wystgpiono z prosbg o przekazanie opinii
eksperckiej w przedmiotowej sprawie do Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii onkologicznej —
prof. Dr hab. n. med. Mariusza Bidzinskiego. Odpowiedz od eksperta klinicznego otrzymano 16 grudnia 2024 r.

Korespondencjaz MZ. Dnia 17.12.2024 r. Agencja pismem znak: WS. 421.3.2024.KGr wystgpita do MZ z prosbg
0 doszczegotowienie zakresu Swiadczenia wskazanego do usunigecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
oraz przedtuzenie terminu realizacji przedmiotowego zlecenia do dnia 7 lutego 2025 r.

Do dnia przekazania raportu Radzie Przejrzystosci (02.01.2025 r.) nie otrzymano odpowiedzi z MZ.

Dla oceny skutkéw finansowanych dla systemu ochrony zdrowia kluczowa jest ocena zmiany struktury wydatkéw
i wygasania uméw na udzielanie swiadczenh opieki zdrowotnej w ramach PPRSzM. Z uwagi na kroétki termin
realizacji zlecenia nie wystgpiono do Prezesa NFZ z prosbg o przekazanie opinii w sprawie oceny skutkow
finansowych dla systemu ochrony zdrowia.
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych w zakresie programéw zdrowotnych w czesci dotyczgcej Programu profilaktyki raka
szyjki macicy: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego (cytologia
klasyczna).

Wykonanie badania cytologicznego w ramach PPRSzM obejmuje pobranie materiatu:

e przez potozng POZ
o przez lekarza specjaliste

oraz ocene mikroskopowg pobranego wymazu cytologicznego przestanego przez realizatora etapu
podstawowego ze sformutowaniem wyniku badania zgodnie z klasyfikacjg Bethesda z autoryzacjg przez lekarza
patomorfologa (ocena mikroskopowa wymazu cytologicznego w ramach PPRSzM nie jest cze$cig niniejszego
Zlecenia MZ2).

W niniejszym raporcie analitycznym przyjeto podejscie szerokie, uwzgledniajgce ocene usuniecia cytologii
klasycznej na poziomie poszczegdlnych, wyzej opisanych, $wiadczen. Mimo, iz ocena mikroskopowa wymazu
cytologicznego w ramach PPRSzM stanowi oddzielne $wiadczenie i co do zasady nie jest czescig
przedmiotowego zlecenia MZ, nalezy mie¢ na uwadze, iz wykonanie oceny mikroskopowej wymazu
cytologicznego jest niemozliwe bez jego pobrania i w praktyce usunigecie pobrania materiatu cytologicznego
uniemozliwi wykonanie oceny mikroskopowe;.

Badanie cytologiczne jest obecnie jedynym podstawowym badaniem przesiewowym dostepnym w PPRSzM.
Jednakze, biorgc pod uwage niedawne zlecenia MZ i opracowania Agencji dotyczgce oceny zasadnosci
zakwalifikowania swiadczen w ramach PPRSzM, tj. testu HPV DNA, cytologii na podtozu ptynnym oraz testu HPV
HR z genotypowaniem hrHPV obejmujgcym co najmniej typy 16 i 18 (w tym z samopobraniem materiatu pod
nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ) jako $wiadczeh gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych
w PPRSzM, niniejszg analize przeprowadzono nie tylko w poréwnaniu do braku prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, ale réwniez uwzgledniajgc mozliwos¢ jednoczasowego usunigcia
cytologii klasycznej oraz wprowadzenia wyzej wymienionych opcji przesiewu.

W toku realizacji prac przeanalizowano:

e aktualne warunki realizacji programu profilaktyki raka szyjki macicy (PPRSzM),

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce zastosowania cytologii
w profilaktyce raka szyjki,

o dowody naukowe dotyczagce skutecznosci cytologii klasycznej jako podstawowego badania
skriningowego w poréwnaniu do braku badan przesiewowych, cytologii klasyczne;j
jako podstawowego badania skriningowego w poréwnaniu do testu molekularnego HPV HR w triage
z cytologia na poditozu plynnym oraz cytologii klasycznej jako podstawowego badania
skriningowego w poréwnaniu do samopobrania probki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem
lekarza i/lub potoznej POZ,

e opublikowane analizy kosztow/efektywnosci-kosztow cytologii klasycznej jako podstawowego
badania skriningowego w poréwnaniu do braku badan przesiewowych, cytologii klasycznej
jako podstawowego badania skriningowego w poréwnaniu do testu molekularnego HPV HR w triage
z cytologia na podiozu pltynnym oraz cytologii klasycznej jako podstawowego badania
skriningowego w poréwnaniu do samopobrania probki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem
lekarza i/lub potoznej POZ,

o wydatki ptatnika publicznego w przypadku usuniecia cytologii klasycznej jako podstawowego
badania przesiewowego wramach s$wiadczenia gwarantowanego z zakresu programow
zdrowotnych w PPRSzM,

e programy profilaktyczne raka szyjki macicy realizowane w innych krajach.

Obecnie program profilaktyki raka szyjki macicy opiera sie na realizacji trzech etapéw, tj.:

A. Etap podstawowy - pobranie materiatu do przesiewowego badania cytologicznego realizowane przez
lekarza specjaliste lub przez potozng POZ.
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B. Etap diagnostyczny - ocena mikroskopowa materiatu cytologicznego przestanego przez realizatora etapu
podstawowego programu ze sformutowaniem wyniku badania zgodnie z klasyfikacjg Bethesda
Z autoryzacjg przez lekarza patomorfologa.

C. Etap diagnostyki pogtebionej (w przypadku nieprawidtowych wynikéw rozmazéw cytologicznych) -
kolposkopia lub kolposkopia z biopsja.

4.1. Problem zdrowotny

Tabela 1. Klasyfikacja wg ICD-10 Raka szyjki macicy

C53 Nowotwor ztosliwy szyjki macicy

C53.0 Bfona $luzowa szyjki macicy

C53.1 Bfona zewnetrzna szyjki macicy

C53.8 Zmiana przekraczajgca granice szyjki macicy
C53.9 Szyjka macicy, nie okreslona

Zakazenia wirusami brodawczaka ludzkiego (ang. human papillomavirus, HPV) nalezg do najczestszych infekcji
narzgadow piciowych u ludzi. W wiekszosci przebiegajg bezobjawowo i ulegajg samoistnej regresji. Jednak u kilku
do kilkunastu procent zakazonych dochodzi do rozwoju zmian chorobowych w réznych lokalizacjach
anatomicznych. Ocenia sig, iz HPV odpowiada za rozwdj blisko 100% standw przedrakowych i rakow szyjki
macicy, 64-100% stanéw przedrakowych i nowotworéw pochwy, 90% nowotworéw odbytu, 30% nowotworow
pracia, 15-30% nowotworéw sromu. Dotychczas sklasyfikowano ok. 200 genotypow HPV, sposrdéd ktorych
aktualnie 14 (oznaczonych jako: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) uznaje sie za genotypy
wysokiego ryzyka rozwoju zmian nowotworowych. Okoto 70% nowotworéw szyjki macicy na sSwiecie
jest wywotywanych przez HPV 16 i 18, a genotyp 16 dominuje we wszystkich HPV-zaleznych nowotworach
(Nowakowski 2022).

Etiologia i patogeneza

Przetrwate zakazenie HPV jest najistotniejszym czynnikiem ryzyka rozwoju raka szyjki macicy (RSzM).
Wystepowanie RSzM wigze sie z powszechnoscig wystepowania HPV w danej populaciji. W krajach, w ktérych
odnotowuje sie duzg liczbe zachorowan na ten nowotwor, okoto 10-20% mieszkancow jest przetrwale zakazonych
HPV, podczas gdy w krajach o mniejszej zachorowalnosci wspotczynnik ten wynosi 5-10%. Innymi czynnikami
ryzyka zwiekszajgcymi prawdopodobienstwo zachorowania sg: palenie papieroséw, liczne porody sitami natury,
stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych przez kobiety palgce réwnoczesnie papierosy, wczesne
rozpoczecie wspotzycia, duza liczba partnerow seksualnych, dodatni wywiad w kierunku chordb przenoszonych
drogg pfciowa, niektére schorzenia autoimmunologiczne oraz przewlekta immunosupresja (Jach 2017).

Objawy

Rak szyjki macicy we wczesnym stadium moze przebiega¢ bezobjawowo. Najczestszymi objawami
sg nieregularne lub obfite krwawienia z pochwy, szczegdlnie po stosunku ptciowym, miedzy miesigczkami
lub po menopauzie. Niektére kobiety mogg zgtasza¢ sie z wydzieling z pochwy, ktéra moze byé wodnista,
cuchnaca i ropna. W przypadku zaawansowanej choroby pacjentki mogg zgtaszac sie z dolegliwo$ciami miednicy
lub bélem okolicy ledZzwiowej, ktdry moze promieniowac¢ wzdiuz tylnej strony koriczyn dolnych. Objawy ze strony
jelit i/lub pecherza moczowego m.in. parcie na mocz, krwiomocz, zaleganie moczu w pecherzu moczowym, trudne
lub bolesne wypréznienia lub krwawienie z odbytnicy podczas wypréznien mogg sugerowaé zaawansowang
chorobe (Johnson 2019, InformedHealth 2024).

Diagnostyka

Wiekszos$¢ zakazen HPV ma charakter przejsciowy i nie zostaje wykryta w ciggu 12-24 miesiecy. Jednak
u niektérych kobiet, u ktérych infekcja HPV utrzymuje sie, ryzyko rozwoju stanéw przedrakowych jest znaczgce.
Dlugotrwate zakazenie onkogennym typem wirusa HPV jest gtéwnym czynnikiem ryzyka powstania
Srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN), ktéra w zaleznosci od nasilenia zmian moze zosta¢ okreslona
od CIN1 do CIN3 iraka (Chan 2019).

Podstawa profilaktyki inwazyjnego raka szyjki macicy jest wykrywanie choroby na etapie stanu przedrakowego.
Cytologia eksfoliatywna, czyli poszukiwanie komoérek nowotworowych ws$réd komorek znajdujgcych
sie w wydzielinie gruczotéw, wysiekach, przesiekach lub zeskrobinach z powierzchni réznych narzgddw,
umozliwia wczesne wykrycie zmian nowotworowych (Kozakiewicz 2003).
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Ocene cytologii szyjki macicy dokonuje sie w systemie Bethesda. Wedtug tego systemu wynik badania powinien
zawiera¢ m.in. ocene jakosci ocenianego rozmazu tzn. zawartos¢ elementéw komorkowych swiadczgcych
0 pobraniu materiatu z odpowiedniego miejsca. Sposéb przekazania informaciji polega na opisowym charakterze
rozpoznania. Stosowanie okreslen pozwala na jak najpetniejszg korelacje obrazu cytologicznego z rozpoznaniami
i terminologig histopatologiczng (Szczeklik 2023).

Leczenie

Leczenie RSzM jest zréznicowane i zalezne od stopnia nowotworu. Wykorzystywane sg zabiegi chirurgiczne,
chemioterapia oraz radioterapia, ktorej udziat procentowy w leczeniu jest najwiekszy (58%). Jedynie w bardzo
wczesnym stadium zastosowanie znajduje terapia oszczedzajgca w postaci szerokiej konizacji lub amputacji
szyjki. W | stadium z wyboru stosowane jest leczenie chirurgiczne w postaci radykalnej histerektomii, tzn. wyciecie
szyjki oraz trzonu macicy wraz z przydatkami i przymaciczami, a takze operacyjne usuniecie weziow
Zlokalizowanych w miednicy mniejszej. Innym mozliwym leczeniem do zastosowania na tym etapie
jest radioterapia. W stadium Il'i Il gtéwng metodg terapeutyczng jest zastosowanie radiochemioterapii. W stopniu
IV najwiekszg role odgrywa leczenie paliatywne (Wilczek 2020).

Epidemiologia

Rak szyjki macicy, obejmujacy dwa gtdéwne typy histologiczne: rak ptaskonabtonkowy (SCC) i gruczolakorak,
jest czwartym pod wzgledem czestosci wystepowania nowotworem u kobiet na swiecie. W 2018 r. odnotowano
ok. 570 tys. nowych przypadkéw zachorowan (13,1/100 000 kobiet) wsréd osob w wieku ponizej 50 lat. Prawie
wszystkie raki ptaskonabtonkowe niektére gruczolakoraki szyjki macicy sg powigzane z HPV, a gruczolakorak
wystepuje rzadko w poréwnaniu z rakiem ptaskonabtonkowym. Na catym swiecie wirusy HPV 16 i 18 tgcznie
odpowiadajg za 71% przypadkdéw zachorowan na raka szyjki macicy, a odsetek ten wzrasta do 90% w przypadku
wirusa HPV 6/11/16/18/31/33/45/52/58. HPV 16 jest typem bardziej dominujgcym w ptaskonabtonkowym RSzM,
podczas gdy HPV 18 jest bardziej rozpowszechniony w gruczolakoraku. W 2018 r. RSzM byt odpowiedzialny
za 3,3% zgonow z powodu nowotworéw powodujgc ponad 300 000 zgondw, z czego ponad 85% miato miejsce
w krajach o niskich i srednich dochodach. Okoto 98% zgonow z powodu RSzM przypisuje sie wirusom HR-HPV.
Szacuje sie, ze najwyzszy odsetek zgonow przypisywanych HR-HPV wystepuje w Afryce (31,5/100 000 kobiet
rocznie), szczegdblnie w Afryce Subsaharyjskiej (75,3/100 000 kobiet rocznie), natomiast najnizszy odsetek
zgonéw odnotowano w Azji (10,2/100 000 kobiet rocznie). Wirusy HR-HPV s3g bardziej rozpowszechnione
w krajach rozwijajacych sie, gtéwnie ze wzgledu na niedobory i/lub brak dostepu do opieki zdrowotnej, wieksza
czestos¢ wystepowania pacjentéw z obnizong odpornoscig, niedostatek programoéw badan przesiewowych
oraz niski wskaznik szczepien (Williams 2022).

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN), w latach 2010-2020, RSzM byt w Polsce ésmym
co do ilosci zgondw (tgcznie 17 793 zgony) i dziewigtym co do czestosci zachorowah nowotworem ztosliwym
wystepujgcym wsrod kobiet (29 668 przypadkow). RSzM odpowiadat w badanym okresie za 3,33% zachorowan
oraz 3,7 % zgondw na nowotwory ztosliwe u kobiet ogétem. Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow
najwiekszy wskaznik zachorowan i zgonéw odnotowano w przedziale wiekowym 55-59 (odpowiednio 4 447
i 2509)i60-64 lat (4 66 i 2 722) (KRN).

W Polsce w latach 2000-2020 liczba zachorowan na raka szyjki macicy wykazuje trend malejacy, gdzie nastepuje
zmniejszenie o potowe wartosci z 18,94 do 9,85 przypadkow/100 tys. Nagty spadek liczby zarejestrowanych
zachorowan wystepuje pomiedzy rokiem 2019, a 2020, co moze sie wigza¢ z ogtoszeniem stanu epidemii COVID-
19. Wspdtczynnik zgondéw maleje przy tym nieznacznie z wartosci 10,08 do 7,63 utrzymujgc mniejszg dynamike
zmian w poréwnaniu do wskaznika zachorowan (Raport WS.420.5.2024).

Profilaktyka

Profilaktyka pierwotna: Aktualnie jedng z najskuteczniejszych form profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy
sg szczepienia przeciwko czynnikowi etiologicznemu choroby wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
(Nowakowski 2023). Szczepionki zastosowane przed kontaktem z wirusem majg wysokg skutecznosé
w profilaktyce zaawansowanych standéw przedrakowych i raka wywotywanych przez genotypy HPV 16 i 18 oraz
czesciowg skuteczno$¢ wobec zakazen innymi typami (tzw. ochrona krzyzowa). Szczepienia umozliwiajg
redukcje ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy o ok. 70% w ciggu catego zycia zaszczepionych dziewczat.
Istotng role w profilaktyce raka szyjki macicy odgrywa réwniez edukacja i promocja zdrowia. Szerokie
rozpowszechnienie wiedzy na temat istniejgcych rozwigzan stuzgcych ochronie przed zakazeniem wirusem HPV
oraz o czynnikach, ktére mogg przyczynia¢ sie do zakazenia nim moze mie¢ wpltyw min. na zwiekszenie
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zainteresowania szczepieniami przeciwko HPV oraz w populacyjnych badaniach przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy (Nowakowski 2013).

Profilaktyka wtérna: Rak szyjki macicy to choroba, w ktérej profilaktyka wtérna, czyli dziatania majgce na celu
wczesne rozpoznanie choroby w stadium przedklinicznym i wdrozenie leczenia, odgrywa bardzo duze znaczenie.
Realizacji tego celu stuzg m. in. profilaktyczne, populacyjne programy badan przesiewowych (Nowakowski 2013).

4.2. Opis technologii medycznej

Cytologia klasyczna (test Papanicolaou, Pap test) w ginekologii to badanie majgce na celu wykrycie zmian
w komérkach szyjki macicy, ktére mogg by¢ prekursorami stanu nowotworowego lub komdrek rakowych.
Wymazy pobiera sie za pomocg szpatuitki lub specjalnej szczoteczki z miejsca przejscia nabtonka gruczotowego
wyscietajgcego kanat szyjki macicy w nabtonek wielowarstwowy pfaski pokrywajgcy tarcze czesci pochwowej
szyjki macicy (tzw. strefa przejsciowa). Zebrany materiat rozprowadza sie nastepnie na szkietku. Rozmaz
jest utrwalany oraz wybarwiany i nastepnie poddawany ocenie mikroskopowej (Szczeklik 2023). Niemniej jednak
w Polsce zalecane jest pobranie z uzyciem szczoteczki.

4.3. Aktualne warunki realizacji programu profilaktyki raka
szyjki macicy (PPRSzM) w Polsce

Celem PPRSzM jest zmniejszenie wskaznika umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy do poziomu osiggnietego
w krajach Unii Europejskiej oraz zwiekszenie wiedzy kobiet na temat profilaktyki raka szyjki macicy
i wprowadzenie na terenie catego kraju jednolitego modelu postepowania diagnostycznego (PRSzM 2023).

Od 1 listopada 2023 roku program adresowany jest do kobiet w wieku 25-64 lata:

e ktére nie miaty wykonanej cytologii w ciggu ostatnich 3 lat;

e obcigzonych czynnikami ryzyka (zakazonych wirusem HIV, przyjmujgcych leki immunosupresyijne,
zakazonych HPV — typem wysokiego ryzyka), ktére nie mialy wykonanej cytologii w ciggu ostatnich
12 miesiecy (Profilaktyka NFZ).

Do udzialu w programie nie jest wymagane skierowanie. Akcje informacyjng o programie prowadzg
Swiadczeniodawcy realizujgcy program.

Program profilaktyki raka szyjki macicy realizowany jest w trzech etapach, tj.:

A. Etap podstawowy - pobranie materiatu do przesiewowego badania cytologicznego realizowane przez
lekarza specjaliste lub przez potozng POZ.

B. Etap diagnostyczny - ocena mikroskopowa materiatu cytologicznego przestanego przez realizatora
etapu podstawowego programu ze sformutowaniem wyniku badania zgodnie z klasyfikacjg Bethesda
z autoryzacjg przez lekarza patomorfologa.

C. Etap diagnostyki pogtebionej (w przypadku nieprawidtowych wynikéw rozmazoéw cytologicznych) -
kolposkopia lub kolposkopia z biopsjg (Zarzadzenie 111/2022/DS0OZ).

Rysunek 1. Schemat postepowania diagnostycznego w ramach Programu Profilaktyki RSzM
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4.3.1. Zakres oraz warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
w ramach Programu profilaktyki raka szyjki macicy

Informacje nt. programu zawarte sg w ramach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. 2023 poz. 2167). Szczegotowe
informacje o programie zostaty zamieszczone w rozdziale 10.310.2.

4.3.2. Warunki realizacji $wiadczenia wedtug Karty Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej

Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej albo swiadczenia gwarantowanego

Pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego.

Zakres swiadczen gwarantowanych

Programy zdrowotne, Program profilaktyki raka szyjki macicy.

Opis proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej albo $wiadczenia gwarantowanego

Doktadny algorytm postepowania, $wiadczen diagnostycznych i terapeutycznych w nowej formule programu
profilaktyki raka szyjki macicy przedstawiono ponizej.

Swiadczenia w PPRSzM nalezy uzupetni¢é o mozliwo$¢ samodzielnego pobrania materiatu biologicznego
z pochwy przez pacjentke pod nadzorem potoznej Podstawowej Opieki Zdrowotnej/Potoznej Srodowiskowo
Rodzinnej/Lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej lub przez potozna/lekarza przy pomocy certyfikowanego
i zwalidowanego zestawu sktadajgcego sie z suchej wymazowki i zamykanego, jalowego pojemnika (tzw. zestaw
do samopobrania materiatu z pochwy). Materiat biologiczny z tzw. samopobrania przez pacjentke/pobrania przez
potozng bez uzycia fotela ginekologicznego powinien zosta¢ poddany diagnostyce molekularnej HPV HR
z uzyciem zwalidowanego i certyfikowanego systemu laboratoryjnego do badan na materiale z samopobrania
(ang. self-sampling). W przypadku uzyskania ujemnego wyniku badania molekularnego HPV HR, pacjentka jest
uprawniona do kolejnego badania za 5 lat. W przypadku wyniku dodatniego HPV HR, pacjentka powinna zostac
skierowana do jednostki realizujgcej etap podstawowy programu profilaktyki posiadajgcej fotel ginekologiczny
celem pobrania rozmazu cytologicznego z szyjki macicy z uzyciem wziernika pochwowego, na certyfikowane
podtoze ptynne, w celu wykonania cienkowarstwowego rozmazu cytologicznego i jego oceny (ang. Liquid Based
Cytology, LBC). Dalsze postepowanie uzaleznione jest od wyniku oceny LBC i jest tozsame z postepowaniem
przedstawionym na schematach.

Kohorta wiekowa do objecia programem jest zgodna z aktualng kohortg w programie profilaktyki oraz zaleceniami
w zatgczniku nr 1 i obejmuje kobiety w wieku 25-64 lata.

Zgodnie z Europejskimi Zaleceniami ds. Jakosci Skriningu Raka Szyjki Macicy (RSzM),-nalezy dgzy¢ do objecia
badaniami przesiewowymi wszystkich kobiet zamieszkujgcym na terenie danego kraju, w odpowiednich grupach
wiekowych, niezaleznie od posiadanego ubezpieczenia zdrowotnego.

Z programu nalezy wytgczy¢ kobiety, ktére zostaty poddane zabiegowi wyciecia macicy ze wskazan innych niz
nowotwor szyjki macicy lub zmiany srédnabtonkowe szyjki macicy, czyli z zaraportowanymi procedurami ICD9:
'68.311', '68.4', '68.41', '68.42', '68.5', '68.51", '68.59', '68.6', '68.61', '68.62", '68.7', '68.71', '68.76', '68.77', '68.8',
'68.9'" i rozpoznaniami ICD10 INNYMI NIZ: C53, N87 i D06.

Lista testéw laboratoryjnych HPV HR posiadajgcych walidacje kliniczng w oparciu o dane literaturowe, lista
ta powinna by¢ aktualizowana w oparciu o publikowane nowe dane naukowe:

e Hybrid Capture 2 HPV DNA Test (Qiagen)

o GP5+/6+ PCR-EIA (Diassay)

e Abbott RealTime High Risk HPV Test (Abbott Molecular)
e Anyplex Il HPV HR (Seegene)

e BD Onclarity HPV Assay (BD Diagnostics)

e Cobas 4800/5800/6800/8800 HPV Test (Roche)

e HPV-Risk Assay (Self-Screen)

e PapilloCheck HPV-Screening test (Greiner Bio-One)
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o Xpert HPV (Cepheid)

e Alinity m HR HPV Assay (Abbott Molecular)
o APTIMA HPV Assay (Hologic)

e CLART 4S (Genomica)

¢ NeuMoDx (Neumodx molecular)

e Oncopredict (Genefirst)

Szczegotowy opis warunkow realizacji poszczegoélnych etapow $wiadczenia przedstawiono w rozdziale 10.4.

Rysunek 2. Schemat postepowama w skriningu opartym o HPV HR z genotypowaniem u kobiet w wieku 25-64 lat
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Aktualne i opcjonalne swiadczenia

Aktualnie program profilaktyki raka szyjki macicy opiera sie na realizacji 3 etapow — 1. Etap podstawowy —
Pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego 2. Etap diagnostyczny - Badanie
mikroskopowe materiatu biologicznego wraz ze sformutowaniem rozpoznania 3. Etap diagnostyki pogtebionej
(w przypadku nieprawidtowych wynikdw rozmazéw cytologicznych) - kolposkopia lub kolposkopia z biopsja.

Proponowane rozwigzania w stosunku do w/w aktualnych rozwigzan w programie profilaktyki raka szyjki macicy
oraz innych rozwigzan dostepnych na sSwiecie, wydajg sie formg optymalng z punktu widzenia bilansu
bezpieczenstwa kobiet biorgcych udziat w badaniach przesiewowych, naktadéw finansowych i wyzwan
organizacyjnych.
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Uzasadnienie
Proponowane zmiany sg zbiezne a aktualnymi trendami w zakresie programoéw badan przesiewowych w Europie.

Dodatkowo, uzupetnienie programu profilaktyki o mozliwos¢ wykonywania badan HPV HR u pacjentek
w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej/praktyki

nej z materiatu pobranego z pochwy bez uzycia wziernika i fotela ginekologicznego umozliwi objecie badaniami
przesiewowymi kobiet z grup najwyzszego ryzyka — pacjentek nie zgtaszajgcych sie na badania profilaktyczne do
poradni i praktyki ginekologiczno-potozniczych.

Catos¢ prezentowanych zmian w programie profilaktyki raka szyjki macicy wpisuje sie w jedne z dwoch
kluczowych zadan realizowanych aktualnie przez Ministerstwo Zdrowia:

1) Pakiet dla kobiet ,Bezpieczna, $wiadoma ja”, ktdry powinien zosta¢ rozszerzony o peten dostep do programu
oraz

2) Odwrécona Piramida Swiadczen Zdrowotnych — przesuniecie znaczniej czeséci zabiegéw diagnostycznych
i terapeutycznych w zakresie zmian srédnabtonkowych szyjki macicy z procedur szpitalnych do procedur
ambulatoryjnych eksperckiego etapu diagnostyki pogtebionej i leczenia programu profilaktyki raka szyjki macicy

Wplyw proponowanego rozwigzania na sytuacje:
1) swiadczeniobiorcow

Znaczne poszerzenie dostepu do nowoczesnych skutecznych metod profilaktyki raka szyjki macicy. Ujednolicenie
standardu postepowania klinicznego dla pacjentek w catym kraju w oparciu o wdrozone algorytmy.

2) sSwiadczeniodawcow

Poprawa sytuacji finansowej poprzez rozbudowe panelu refundowanych $wiadczen i ich prawidtowg wycene.
Wzrost zaufania swiadczeniobiorcéw do Swiadczeniodawcéw dzieki ofercie nowoczesnej i kompleksowej
diagnostyki dostepnej dotychczas gtéwnie w ramach nierefundowanych swiadczen zdrowotnych.

3) ptatnika

Uzyskanie efektywnosci kosztowej w zakresie diagnostyki molekularnej HPV HR wymaga ustalenia minimalnych
progéw realizowanych badan HPV HR na docelowym poziomie min. 100 tys./rok. Spowoduje to wymdg
zastosowania zautomatyzowanych systemoéw realizacji badan molekularnych oraz umozliwi uzyskanie znacznej
redukcji cenny odczynnikéw dostarczanych przez producentéw technologii. Cena odczynnikéw spada wraz
ze wzrostem wolumenu badan. W pierwszej rundzie badah przesiewowych nalezy sie spodziewaé wzrostu
kosztéw realizacji programu w stosunku do aktualnej sytuacji (objecie 11% docelowej populacji), zwigzanego
takze z koniecznoscig diagnostyki i leczenia zmian $rédnabtonkowych szyjki macicy niewykrytych w badaniach
cytologicznych w poprzednich rundach skriningu. W kolejnych rundach (na podstawie doswiadczen innych
krajéw) nalezy sie spodziewaé spadku kosztow realizacji programu w zwigzku z redukcjg wystepowania stanow
przedrakowych leczonych w poprzedniej rundzie skriningu opartego na HPV HR. W perspektywie kilku lat nalezy
oczekiwac znacznej redukcji kosztéw bezposrednich oraz posrednich leczenia inwazyjnego raka szyjki macicy,
szczegolnie stadibéw zaawansowanych.

Oszacowanie wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych.

1) Narodowego Funduszu Zdrowia

Analizy wptywu finansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia
znajdujg sie odpowiednio w zatgcznikach nr 4 i 5. Nalezy jednak zaznaczyé, iz w/w analizy oparto
na nieaktualnych juz wycenach procedur. Proponowana w zatgczniku nr 2 wycena procedur w programie w opiera
sie na analizie cen rynkowych diagnostyki HPV HR (ok. 50-70% cen na rynku prywatnym) oraz procedur
diagnostyczno-leczniczych na eksperckim etapie diagnostyki pogtebionej i leczenia (oparto na wycenach
procedur refundowanych przez NFZ w ramach AOS).

2) Ministra Zdrowia (budzetu panstwa)

Zgodnie z danymi z literatury Swiatowej prowadzenie adekwatnych rejestrow, koordynacja programu, certyfikacja
swiadczeniodawcow i kontrola jakosci wszystkich procedur programu powinna posiadac budzet na poziomie 10-
20% wartosci $wiadczen medycznych programu po jego catkowitym wdrozeniu (6). Jest to niezbedne do jego
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prawidtowego funkcjonowania oraz efektywnosci klinicznej i kosztowej. Srodki finansowe na realizacje tych zadan
powinny by¢ zagwarantowany budzecie Ministerstwa Zdrowia.

4.4. Opinia eksperta klinicznego

W toku prac analitycznych dnia 13 grudnia 2024 r. wystgpiono z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej
w przedmiotowej sprawie do Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii onkologicznej — prof. dr hab. n. med.
Mariusza Bidzirskiego. Odpowiedz od eksperta otrzymano 16 grudnia 2024 r.

Ekspert nie odnidst sie do zasadnosci usunieta cytologii klasycznej z wykazu $wiadczeh gwarantowanych
w zakresie programoéw zdrowotnych w Programie profilaktyki raka szyjki macicy. W opinii eksperta cytologia
klasyczna jest narzedziem o uznanej skutecznosci jednak badania molekularne sg skuteczniejsze pod wzgledem
czutosci jak i swoistosci. Pozwalaja takze na wykonanie badania bez fotela ginekologicznego w poradni. Wedtug
eksperta cytologia klasyczna jest najtanszg technologia w Polsce natomiast badanie molekularne
najskuteczniejszg. W opinii eksperta usuniecie ocenianej technologii z wykazu swiadczen gwarantowanych
w zakresie programow zdrowotnych w czesci dotyczgcej PPRSzM nie wplynie na postepowanie z pacjentem
oraz jakosc¢i skuteczno$¢ PPRSzM, a algorytm postepowania diagnostycznego bedzie pokrywat sie z algorytmem
badan przesiewowych oraz postepowania w przypadku wynikéw nieprawidtowych z zaleceniami Zespotu
Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw (w ramach Programu Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia — edycja po wprowadzeniu diagnostyki wirusa
brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka). Petna opinia eksperta klinicznego zostata zamieszczona w rozdziale
10.5.

4.5. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniu 13 grudnia 2024 r. przeprowadzono przeglad baz informacji medycznych (PubMed, Embase, Cochrane),
stron internetowych polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych, organizacji i instytucji zajmujgcych sie
programami profilaktycznymi raka szyjki macicy oraz wybranych organizacji EBM/HTA tj. m.in.:

o Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikéw (PTGiP), https://www.ptgin.pl/

e Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy (PTKiPSM), https://kolposkopia.info/
e American Society of Clinical Oncology, https://www.asco.org/

e Centers for Disease Control and Prevention (CDC), https://www.cdc.gov/

e World Health Organization (WHO), https://www.who.int/

e Guidelines International Network (GIN), https://g-i-n.net/

¢ National Health and Medical Research Council (NHMRC), https://www.nhmrc.gov.au/guidelines

e Australia and New Zealand Guidelines, https://anz-guideline-network.webnode.page/anz-guidelines/
e The Royal Australian College of General Practitioners (RACGP), https://www.racgp.org.au/

e The Registered Nurses Association of Ontario, https://rnao.ca/

o Institute for Clinical Systems Improvement, https://www.icsi.org/

o TripDataBase, https://www.tripdatabase.com/

W ramach wyszukiwania aktualnych rekomendac;ji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych zastosowania
cytologii klasycznej w profilaktyce raka szyjki macicy uzyto m.in. nastepujacych stéw kluczowych: cytology,
conventional cytology, conventional Papanicolaou (PAP) smear, Pap test, Cervical Intraepithelial Neoplasia,
Uterine Cervical Neoplasms, Cervical cancer screening.

Do opracowania Agencji wigczono cztery rekomendacje kliniczne/wytyczne towarzystw naukowych (PTGIP 2024,
PTKIPSM 2022, GGPO 2022, WHO 2021) odnoszgce sie do metod i schematéw badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy.

W zaleceniach nie wyklucza sie mozliwosci stosowania cytologii klasycznej jako podstawowego badania
przesiewowego. Preferowang strategig skriningowa jest algorytm oparty na tescie HPV HR z cytologig w triage.
Polskie wytyczne zalecajg LBC jako metodg weryfikujacg po dodatnim wyniku testu HPV HR (PTGIiP 2024,
PTKiPSM 2022), natomiast WHO oraz GGPO nie wskazujg konkretnego rodzaju cytologii. W przypadku braku
mozliwosci prowadzenia przesiewu w oparciu o test HPV HR rozwazane mogg by¢ inne metody, np.: co-testing
(PTKIPSM 2022, GGPO 2022), tylko cytologia (klasyczna/LBC) (PTKiPSM 2022, WHO 2021). Wytyczne
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wskazujg réwniez na mozliwos¢ wykorzystania do testow HPV wymazow pobranych zaréwno przez personel
medyczny jak i samodzielnie przez pacjentki (GGPO 2022, WHO 2021) réwniez przez kobiety zakazone HIV
(WHO 2021). Szczegoétowe zestawienie ww. rekomendaciji i wytycznych praktyki klinicznej przedstawiono
w rozdziale 10.6.

4.6. Alternatywne technologie medyczne

Aktualnie brak jest technologii alternatywnych dla cytologii klasycznej, ktére bylyby finansowane ze srodkéw
publicznych w ramach PPRSzM. Poza programem badan przesiewowych ze srodkéw publicznych finansowana
jest cytologia klasyczna wykonywana w ramach AOS.

Technologie, kitére nie sg finansowane ze srodkéw publicznych w ramach PPRSzM, lecz byly w ostatnich
miesigcach oceniane przez Agencje na zlecenie MZ to: cytologia cienkowarstwowa, zwana takze cytologig ptynng
(LBC), testy HPV HR (bez genotypowania i z genotypowaniem).
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5. Analiza kliniczna

5.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci cytologii klasycznej jako podstawowego
badania skriningowego w poréwnaniu do (1) braku badan przesiewowych, (2) testu molekularnego HPV HR
z genotypowaniem w triage z cytologig na podtozu ptynnym z probki pobieranej przez lekarza specjaliste oraz (3)
testu HPV HR z samopobraniem prébki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ
dokonano systematycznego wyszukiwania w bazie Medline, Cochrane i Embase. Wyszukiwania przeprowadzono
w dniach 20-23.12.2024 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale 10.1. Selekcji
badan dokonywato niezaleznie od siebie dwdch analitykow. W przypadku niezgodnosci miedzy analitykami,
decyzja zostata podjeta na drodze konsensusu.

Selekcja zostata przeprowadzona w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem
ponizszych kryteriow witgczenia. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci
na podstawie abstraktow, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Wykluczono badania w jezyku innym
niz angielski i polski. Charakterystyke oraz wyniki poszczegdlnych badan wigczonych do niniejszego opracowania
analitycznego przedstawiono w rozdziale ponize;j.

Tabela 2. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Inne niz wskazane w
kryteriach wtgczenia.
Cytologia klasyczna jako podstawowe badanie skriningowe pobierana przez potozng | Inne niz wskazane w
POZ i/lub przez lekarza specjaliste kryteriach wtgczenia
W przypadku usuniecia cytologii klasycznej pobieranej przez potozng POZ i/lub
lekarza specjaliste:
* Brak badan przesiewowych
W przypadku jednoczasowego usuniecia cytologii klasycznej pobieranej przez
lekarza specjaliste i kwalifikacji testu HPV HR z genotypowaniem w triage z cytologig
na podtozu ptynnym (LBC):
Komparator (C) e Test molekularny HPV HR jako podstawowe badanie przesiewowe w triage z
LBC (tzw. reflex-testing)
W przypadku jednoczasowego usunigcia cytologii klasycznej pobieranej przez
potozng POZ i kwalifikacji testu HPV HR z samopobraniem pod nadzorem lekarza
i/lub potoznej POZ:
e samopobranie probki na test HPV HR przez kobiete (self-sampling) pod
nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ

Populacja (P) Doroste kobiety kwalifikujgce sie do programu profilaktycznego raka szyjki macicy

Interwencja (I)

Inne niz wskazane w
kryteriach witgczenia

Wyniki dotyczace innych
punktéw koncowych
Inne niz wskazane w
kryteriach wtgczenia

Punkty koncowe (O) | Trafno$¢ diagnostyczna oraz skuteczno$¢ badan przesiewowych

Rodzaj badania (S) Opracowania wtérne (przeglady systematyczne z lub bez metaanalizy)

Publikacje dostepne w formie petnego tekstu

Publikacje w jezyku angielskim lub polskim

Publikacje z ostatnich 15 lat (od 2008) w przypadku poréwnania Cytologia klasyczna
jako podstawowe badanie skriningowe pobierana przez potozng POZ i/lub przez
lekarza specjaliste vs Test molekularny HPV HR jako podstawowe badanie
przesiewowe w triage z cytologig na podtozu ptynnym (LBC) (tzw. reflex-testing)
samopobranie probki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem lekarza i/lub
potoznej POZ

Publikacje w postaci
abstraktu,

Publikacje w innych
jezykach niz wskazane
w kryteriach wtgczenia

Inne

5.2. Badania witaczone do przegladu

Nie zidentyfikowano badan poréwnujgcych cytologie klasyczng jako podstawowe badanie skriningowe do braku
badan przesiewowych.

Nie zidentyfikowano badan poréwnujacych cytologie klasyczng jako podstawowe badanie skriningowe do testu
molekularnego HPV HR z genotypowaniem w triage z cytologig na podtozu ptynnym oraz poréwnujgcych cytologie
klasyczng jako podstawowe badanie skriningowe do samopobrania prébki przez kobiete (self-sampling) pod
nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ.
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Do analizy dodatkowej wtgczono jeden przeglad systematyczny z metaanalizg (Yeh 2019) poréwnujacy badania
skriningowe w kierunku RSzM do samopobrania prébki przez kobiete (self-sampling) oraz jeden przeglad
systematyczny (Whitlock 2011), ktérego celem byto okreslenie precyzji diagnostycznej cytologii na podtozu
ptynnym wzgledem cytologii klasycznej w wykrywaniu $rodbtonkowej neoplazji szyjki macicy $redniego
i wysokiego stopnia (CIN2+ i CIN3+). Publikacja podsumowujgca dowody naukowe z petnego raportu U.S.
Preventive Services Task Force (USPSTF).

Szczegotowy opis metodyki wszystkich badania wigczonego do analizy przedstawiono w rozdziale 0.

5.3. Ograniczenia badan

Yeh 2019

e Wiekszos¢ badan zostato przeprowadzonych w krajach o wysokich dochodach, gdzie programy badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy sg bardziej powszechne.

Whitlock 2011

e Wyszukiwanie mogto poming¢ mniejsze badania europejskie opublikowane wylgcznie w czasopismach
krajowych.

o Wiekszos¢ badan wykorzystywata kolposkopie lub biopsje jako standard referencyjny, zadna z tych metod
nie jest w 100% czuta w wykrywaniu standéw przedinwazyjnych.

e Badania, w ktérych wyniki negatywne nie sg potwierdzane za pomocg ztotego standardu, moga wptywac
na rzeczywiste parametry trafnosci diagnostyczne;.

o Wiekszos¢ badan nie raportuje wynikow z uzyciem analizy ITT.
5.4. Wyniki analizy klinicznej

5.4.1. Cytologia klasyczna vs. brak badan przesiewowych (w przypadku usuniecia
cytologii klasycznej z PPRSzM bez wprowadzenia technologii
alternatywnych)

Nie zidentyfikowano badah poréwnujgcych cytologie klasyczng jako podstawowe badanie skriningowe do braku
badan przesiewowych.

5.4.2. Cytologia klasyczna vs. test molekularny HPV HR z genotypowaniem
w triage z LBC (w przypadku jednoczasowego usuniecia cytologii klasycznej
pobieranej przez lekarza specijaliste i kwalifikacji testu HPV HR
z genotypowaniem w triage z LBC z prébki pobieranej przez lekarza
specjaliste)

Nie zidentyfikowano badan poréwnujacych cytologie klasyczng jako podstawowe badanie skriningowe do testu
molekularnego HPV HR w triage z cytologig na podfozu ptynnym.

Do analizy dodatkowej wigczono jeden przeglad systematyczny (Whitlock 2011), ktérego celem byto okreslenie
precyzji diagnostycznej cytologii na podiozu plynnym wzgledem cytologii klasycznej w wykrywaniu
srodbtonkowej neoplazji szyjki macicy sredniego i wysokiego stopnia (CIN2+ i CIN3+). Publikacja podsumowujgca
dowody naukowe z petnego raportu U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF).

Do przegladu systematycznego witgczono cztery badania: dwa RCT (NTCC 2007 i NETHCON 2009) i dwa
badania obserwacyjne (Taylor 2006, Coste 2003). Badania NTCC i NETHCON objely tacznie 134 162
kwalifikujgcych sie kobiet w wieku od 30 do 60 lat, a badania nierandomizowane 7404 kobiet w przedziale
wiekowym 35-64 lat (Taylor 2006) i 23-46 lat (Coste 2003). Wszystkie badania zostaly przeprowadzone
w placowkach podstawowej opieki zdrowotne;.
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W badaniu NTCC 2007 i NETHCON 2009 wzgledny wspotczynnik wykrywalnosci w przypadku CIN2+ lub CIN3+
nie réznit sie pomiedzy cytologig LBC i CC. Badanie NETHCON 2009 nie wykazato istotnej statystycznie roznicy
miedzy LBC i CC w przypadku wzglednego PPV w wykrywaniu CIN2+ [1,09 (95%CI: 0,95-1,25)] i CIN 3+
[1,17 (95%CI: 0,99-1,39)] dla punktu odciecia ASCUS+ oraz dla wykrywania CIN2+ [1,04 (95%CI:0,93-1,15)] dla
punktu odciecia LSIL+. Wykazano istotnie wyzsze PPV LBC wzgledem CC dla wykrywania CIN 3+ dla punktu
odciecia LSIL+ [1,17 (95%CI: 1,01-1,36)].

Badanie NTCC 2007 wykazato nizszy wzgledny PPV dla LBC dla wykrywania zaréwno CIN2+ [0,65 (95%CI: 0,49-
0,88), 0,58 (95%ClI: 0,43-0,78) odpowiednio dla ASCUS+ i LSIL+], jak i CIN3+ [0,42 (95%CI: 0,29-0,62),
0,40 (95%CI: 0,26-0,62) odpowiednio dla ASCUS+ i LSIL+] w poréwnaniu z CC.

Badanie NTCC 2007 wykazato wyzszy wzgledny odsetek wynikéw fatszywie dodatnich w przypadku LBC
w porownaniu z CC w przypadku wykrycia CIN2+ [1,97 (95%Cl: 1,75-2,21)] i w przypadku wykrycia CIN3+
[1,93 (95%CI: 1,72-2,21)] w punkcie odciecia ASC-US+, podczas gdy badanie NETHCON wykazato nieco nizszy
odsetek fatszywie dodatnich wynikéw w przypadku LBC dla wykrycia CIN2+ [0,90 (95%CI: 0,82-0,99)] i dla
wykrycia CIN3+ [0,89 (95%CIl: 0,82-0,98)] w punkcie odciecia ASC-US+.

Dwa badania Taylor 2006 i Coste 2003 przedstawiaty trafno$¢ diagnostyczng LBC i CC w wykrywaniu CIN2+,
jedynie badanie Taylor 2006 okreslato dane dotyczgce wykrywania CIN3+. LBC i CC nie roznity sie znaczgco pod
wzgledem czutosci, swoistosci, odsetka wynikéw fatszywie dodatnich i PPV w przypadku wykrywania CIN2+
i CIN3+. Wyniki przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Wyniki przegladu systematycznego Whitlock 2011 — poréwnanie trafnosci diagnostycznej cytologii
na podiozu ptynnym w poréwnaniu do cytologii klasycznej

Czutosé¢/ wzgledny . > Wzgledny odsetek
wspoétczynnik s . Dodatnia ‘"?"°s° wynikow falszywie
L ) Punkt o Swoistos¢ predykcyjna "
Publikacja | N | Wiek - wykrywalnosci TNy dodatnich
odciecia (95%Cl) (95%Cl) (95%C1)
LBC | cc LBC | cc LBC | cc LBC | ccC
Precyzja diagnostyczna w wykrywaniu CIN 3+
ASC- 1,05 (0,86-1,29)
(o] - H
IZ\ICI)EO'I;’HCON 3 3 U (adiusted) NA 1,17 (0,99-1,39) 0,89 (0,82-0,98)
o
(Holandia) | & ® LSIL+ NR NA 1,17 (1,01-1,36) NR
NTCC | g | U 0,84 (0,56-1,25) NA 0,42 (0,29-0,62) 1,93 (1,72-2,21)
2007 el B
(Wiochy) < N LSIL+ 0,72 (0,46-1,13) NA 0,40 (0,26-0,62) 1,72 (1,42-2,07)
ASC- 75,8 87,9 84,2 84,5 49 7.2 15,8 15,5
Taylor Use (57,7 (71,8 (82,9- (83,0- (3.27.) (4,9- (14,5- (14,0-
2006 5 8 88,9) 96,6) 85,5) 86,0) e h 10,2) 17,1) 17,0)
(Afryka e ) 66,7 72,7 93,6 93,9 10,0 14,1 6.4 (5.6- 61
Pot) LSIL+ (48,2- (54,5 (92,6 (92,9- (6,4- (9,3- B (5.1.7.1)
82,0) 86,7) 94,4) 94,9) 14,7) 20,3) : =h
Precyzja diagnostyczna w wykrywaniu CIN 2+
ASC- 1,00 (0,84-1,20)
(o] - =
rlecl)ongHCON 8 3 U (adiusted) NA 1,09 (0,95-1,25) 0,90 (0,82-0,99)
o
(Holandia) | & | ® LSIL+ NR NA 1,04 (0,93-1,15) NR
NTCC v | o ASC- 1,11 (0,81-1,52) NA 0,65 (0,49-0,88) 1,97 (1,75-2,21)
2007 =S¢ us+
(Wiochy) Q N LSIL+ 1,03 (0,74-1,43) NA 0,58 (0,43-0,78) 1.80 (1,48-2,19)
70,6 83,6 84,8 9,4 11,4 15,2 14,9
Taylor ] 3 | Lz (83.5- 85&6(%?'6' (7.0- 8.5 (139- | (135
2006 g 8 81,0) 92,2) 86,1) ' 12,3) 15,0) 16,5) 16,4)
(Afryka w | @ 60,3 69,1 94,1 186 224
Pot) LSiLv | @47.7- | (55.2- (93.2- 94’35(3§"5' (137- | (163 5'96(5)' - 5'%(54)’6'
71,9) 80,9) 94,9) ' 24,4) 29,4) ' '
87,5 87,8 88,3 14,9 16,6 11,7 10,6
G AUSSE (73,2- (73,8- (86,7- 89’30(?9;'9' (10,6- (11,9- (10,2- (9,1-
o @ S 95,8) 95,9) 89,8) ' 20,1) 22,2) 13,3) 12,1)
. Q 80,0 73,2 93,1 21,3 24,4
i N ] 1 il - ] il _ -
(ALY LSiL+ | (644 | (57.1- (91L8- 94'35(%?'4 (151- | (7.1 6'%%7 5"2(:3‘)'4
90,9) 85,8) 94,3) ' 28.8) 33,0) ' '

* Wzgledny wspdtczynnik wykrywalnosci, wzgledne PPV i wzgledny odsetek wynikéw fatszywie dodatnich dla RCT
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5.4.3. Cytologia klasyczna vs. samopobranie probki przez kobiete (self-sampling)
pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ (w przypadku jednoczasowego
usuniecia cytologii klasycznej pobieranej przez potozng POZ i kwalifikacji
testu HPV HR z samopobraniem i pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ)

Nie zidentyfikowano badan poréwnujgcych cytologie klasyczng jako podstawowe badanie skriningowe do
samopobrania prébki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ.

Do analizy dodatkowej wigczono przeglad systematyczny z metaanalizg (Yeh 2019) poréwnujgcy badania
przesiewowe w kierunku RSzM do samopobrania prébki przez kobiete w celu wykonania testu na obecnos¢
HPV (HPV self-sampling), odnaleziony w ramach przeszukania systematycznego Agenciji.

Do przegladu systematycznego Yeh 2019 wigczono 33 badania (opisane w 34 publikacjach), w tym 29 RCT
oraz 4 badania obserwacyjne. We wszystkich badaniach przeanalizowano samopobranie probki w celu
wykonania testu na obecno$é HPV w poréwnaniu do standard of care (np. cytologia klasyczna, VIA, test HPV
wykonany przez klinicyste). Do analizy Agencji wigczono metaanalize, w ktérej powigzano analizowane metody
z oceng kliniczng i leczeniem zmian szyjki macicy po uzyskaniu pozytywnego wyniku badania. Do metaanalizy
wigczono sze$¢ badan: pie¢ RCT przeprowadzonych w panstwach europejskich, wsréd kobiet, ktére nie zgtaszaty
sie na badania przesiewowe i otrzymaly zestawy do HPV self-sampling pocztg oraz jedno badanie RCT
przeprowadzone w Ugandzie, w ktérym kobiety otrzymaty zestaw do HPV self-sampling w schemacie door-to-
door (zestaw do badanh dostarczony do domu i odebrany przez pracownika). W ramieniu kontrolnym wykonywano
cytologie klasyczng (trzy badania), cytologie klasyczng lub test HPV (jedno badanie), LBC (jedno badanie)
oraz VIA (jedno badanie). Metaanaliza nie wykazata istotnej statystycznie réznicy w czestosci dalszej oceny
klinicznej lub leczenia zmian szyjki macicy po badaniu przesiewowym wsrod kobiet, ktére uzyskaty pozytywny
wynik badania przesiewowego pomiedzy ramionami badania (RR=1,12; 95%CI: 0,80-1,57) (Rysunek 3). Badanie
przeprowadzone w Ugandzie wskazuje na nizsze ryzyko wzgledne opieki (dalsza ocena kliniczna lub leczenie
zmian szyjki macicy) g w dalszym okresie obserwacji (follow-up care) (RR=0,66; 95%ClI: 0,43-1,00) w poréwnaniu
z krajami o wysokich dochodach (RR=0,94; 95%CI: 0,78-1,14).

Rysunek 3. Ryzyko wzgledne dalszej oceny klinicznej lub leczenia zmian szyjki macicy, self-sampling vs. kontrola

Study name Statistics for each study Risk ratio and 95% ClI
Lower Risk  Upper

limit ratio limit ZValue p-Value
Cadman et al, 2015 0831 1.118 1.504 0.735 0.462
Giorgi Rossi et al., 2015 3245  6.823 14347 5.064 0.000 -
Gustavsson etal_, 2018 1.004 1.068 1.136 2.071 0.038
Moses et al., 2015 0434 0658 0.997 -1.976 0.048 -
Sancho-Gamier et al., 2013 0405 0.738 1.346 -0.992 0.321 -
Viviano et al., 2017 0589 0880 1.314 -0.625 0.532

0797 1118 1.569 0.644 0.519

01 0.2 05 1 2 5 10

5.5. Analiza bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono badan, ktére odnosity sie do potencjalnych dziatann niepozgdanych
zwigzanych z wykorzystaniem cytologii klasycznej w ramach programu badan przesiewowych.
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

6.1. Metodyka

W celu odszukania analiz ekonomicznych dotyczgcych poréwnania: cytologii klasycznej jako podstawowego
badania skriningowego do braku badan przesiewowych, cytologii klasycznej jako podstawowego badania
skriningowego do testu molekularnego HPV HR w triage z cytologig na podtozu ptynnym oraz cytologii klasycznej
jako podstawowego badania skriningowego do samopobrania probki przez kobiete (self-sampling) przeszukano
baze publikacji medycznej MEDLINE via PubMed. Wyszukiwanie przeprowadzono 23.12.2024 r. W ramach
wyszukiwania, stowa kluczowe dotyczgce populacji i interwencji potgczono operatorami logicznymi Boole’a,
uzyskujgc strategie wyszukiwania, ktérg zamieszczono w rozdziale 10.2.1.

Selekcji badan dokonywano w oparciu o kontekst kliniczny wg. schematu PICOS z uwzglednieniem kryteriow
wigczenia/wykluczenia przedstawione w tabeli ponizej. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo,
w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktow, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Selekcji badan
dokonywato niezaleznie od siebie dwoch analitykow. W przypadku rozbieznosci, badania wtgczano/wytgczano
w drodze konsensusu. Wykluczono badania w jezyku innym niz angielski i polski, jak rowniez publikacje starsze
niz 10 lat. Do przegladu kwalifikowano wytgcznie publikacje pochodzace z krajow europejskich i Ameryki
Pétnocne;.

Tabela 4. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu.

Parametr

Kryteria wiaczenia

Kryteria wylaczenia

Populacja (P)

Doroste kobiety kwalifikujgce sie do programu profilaktycznego raka szyjki
macicy

Inne niz wskazane w kryteriach
wigczenia

Interwencja (1)

Cytologia klasyczna jako podstawowe badanie skriningowe pobierana przez
potozng POZ i/lub przez lekarza specjaliste

Niezgodna ze wskazang w
kryteriach wigczenia

Komparator (C)

W przypadku usuniecia cytologii klasycznej pobieranej przez potozng POZ
i/lub lekarza specijaliste:
¢ Brak badan przesiewowych
W przypadku jednoczasowego usunigcia cytologii klasycznej pobieranej
przez lekarza specjaliste i kwalifikacji testu HPV HR w triage z cytologig na
podiozu ptynnym (LBC):
e Test molekularny HPV HR jako podstawowe badanie przesiewowe w
triage z LBC (tzw. reflex-testing)
W przypadku jednoczasowego usunigcia cytologii klasycznej pobieranej
przez potozng POZ i kwalifikacji testu HPV HR z samopobraniem i pod
nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ:
e samopobranie prébki na test HPV HR przez kobiete (self-sampling) pod
nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ

Niezgodna ze wskazang w
kryteriach wigczenia

Punkty koncowe

)

QALY, LYG

ICER, ICUR

Koszty

Inne pozwalajgce na poréwnanie ocenianych technologii

Inne uniemozliwiajgce wyciggniecie
wnioskow na temat optacalnosci
ocenianych technologii

Rodzaj badania

©)

Analizy ekonomiczne:
¢ analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost utility analysis, CUA),
o analiza efektywnosci kosztéow (ang. cost effectiveness analysis, CEA),
e analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis, CMA)

Inne niz wskazane w kryteriach
wigczenia

Inne

Publikacje z ostatnich 10 lat (od 2013 roku)
Publikacje dostepne w formie petnego tekstu
Publikacje w jezyku angielskim lub polskim
Badania pochodzace z Europy i Ameryki Pétnocnej.

Publikacje w postaci abstraktu,
Badania pochodzace z innych
regionéw geograficznych

6.2.

Wyniki analiz ekonomicznych

W ramach przeszukania nie odnaleziono publikacji spetniajgcych predefiniowane kryteria wigczenia.

Do niniejszej analizy wigczono trzy publikacje uwzglednione w innym opracowaniu Agencji (WS.420.17.2024):

e Lew 2017 - analiza minimalizacji kosztow (ang. cost-minimisation analysis, CMA) dla Australii, ktora
porownywata strategie opartg na cytologii klasycznej wykonywang co 2 lata z 132 innymi strategiami
badan przesiewowych.
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e Malone 2020 odnoszacy sie do efektywnosci kosztowej zastosowania zestawéw do samopobrania
wymazu do badan przesiewowych w kierunku obecnosci wirusa HPV jako interwencji zwiekszajgcej
zgtaszalno$¢ do programoéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.

o Mezei 2017, ktérego celem byto poréwnanie optacalnosci réznych metod przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy stosowanych w krajach o niskim i srednim dochodzie (w tym testéw HPV i VIA) jako metod
alternatywnych do badan przesiewowych opartych na cytologii, ktére stosuje sie w krajach o wysokich
dochodach.

Szczegotowg charakterystyke badan wigczonych do analizy ekonomicznej przedstawiono w zatgczniku 10.2.2.

Analiza australijska (Lew 2017) wykazata, ze oszczednos$ci byly najwyzsze w przypadku pofgczenia badan
profilaktycznych ze szczepieniami przeciwko HPV. Test HPV z czesciowym genotypowaniem jest jedng
z najskuteczniejszych strategii i jest mniej kosztowny niz program badan przesiewowych oparty na badaniu
cytologicznym co 2 lata.

Tabela 5. Wyniki analizy Lew 2017 wtaczonej do opracowania

. . Interwenc Perspektyw Horyzont Wyniki
RO | (eI ja HCIUTETEs a analizy czasowy Test HPV Komparator
Test HPV
HR z
czesciowy Koszty: Koszty:
m o Brak szczepien: 162-175 Brak szczepien: 215
genotypow > min AUD (274-310 min AUD (384
. fg/'fg“ _ cytologia S = AUD/kobiete*) AUD/kobiete)
2017 kobiety w éytolog)i; klasyczna u 5 B 423-457 min PLNA 561 343 500 PLN"
) wieku 25- LBC kobiet w 3 g, (715-809 PLN/kobiete*)* | (1 003 PLN/kobiete)*
Australia 69 lat h wieku 18-69 o N - ) L .
(triage) u lat co 2 lata X s} Szczepienie w wieku 12 Szczepienie w wieku
CMA wszystkich £ lat: 126-137 min AUD 12 lat; 184 min AUD
kobiet z = (207-235 AUD/kobiete*) (325 AUD/kobiete)
dodatnim 329-358 min PLNA 480 405 600 PLNA
wynikiem (540-614 PLN/kobietg*)* (849 PLN/kobiete)*
testuco 5
lat

* koszt uzalezniony od podejscia w strategii do przestrzegania interwatu czasowego miedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi oraz
systemu zaproszen (wystanie zaproszenia vs brak zaproszenia na pierwsze badanie przesiewowe)

A obliczenia wlasne Agenc;ji; (1 AUD=2,6109 PLN; $redni kurs NBP na 05.12.2024 r.)

W przeglgdzie systematycznym Malone 2020 prég optacalnosci byt skrajnie zré6znicowany (od 26 891 USD/QALY
[109 054 PLN/QALY] do nawet 131 160 USD/QALY [531 906 PLN/QALY]), natomiast efektywnos¢ kosztowa
HPV-SS (HPV-self-sampling) w perspektywie dozywotniej wahata sie od 3 180 USD/QALY (12 896 PLN/QALY)
do nawet 30 673 USD/QALY (124 391 PLN/QALY). Uzyskiwane wartosci wskaznika ICER sg uzaleznione
zaréwno od populacji docelowej, interwatéw czasowych miedzy kolejnymi badaniami jak i od wybranej przez
ptatnika docelowej metody przesiewowej (wraz z uwzglednieniem dalszego postepowania). Stosowanie testéw
HPV-SS moze by¢ kosztowo efektywne w kontekscie zwiekszania zgtaszalnosci do badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy. W tabeli ponizej przedstawiono szczegétowe informacje w zakresie efektywnosci
kosztowej ocenianej interwencji (HPV-SS) przy uwzglednieniu okreslonych progéw optacalnosci oraz wieku
kobiet.

Tabela 6. Efektywnos$¢ kosztowa strategii wykorzystujacej self-sampling jako interwencji podnoszacej zgtaszalnos¢
do programéw przesiewowych raka szyjki macicy, z uwzglednieniem wieku oraz interwatéw czasowych miedzy
kolejnymi badaniami (Malone 2020)

SENAMEL LY Przyjety pro Efektywnos¢ kosztowa
realizacji Publikacja, rok Wiek kobiet miedzy YIety prog Y . .
2 ST optacalnosci (horyzont dozywotni)
badan badaniami

Kobiety niedostatecznie przebadane

Zestaw 25-69 lat (umiarkowanie 5 lat <103 531 USD/QALY 30 673 USD/QALY
HPV-SS Burger 2017 nieprzebadane) (<419 860 PLN/QALY?) | (124 391 PLN/QALY")
nadestany Norwegia 25-69 lat (umiarkowanie/ 5 Jat <103 531 USD/QALY 30 462 USD/QALY
poczta (+ powaznie nieprzebadane) (<419 860 PLN/QALY?) | (124 391 PLN/QALY")
test Pap
jako triage) R iier 2015 27 940 USD/QALY

ozemeljer 30-65 lat 5-10/at | (113308 PLN/QALY") 3 180 USDIQALY

Holandia (12 896 PLN/QALY")

69 850 USD/QALY
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2010, USA

S gl Przyjety pro Efektywnos¢ kosztowa
realizacji Publikacja, rok Wiek kobiet miedzy 'YJQ i/ prog h Y doz .
badan badaniami oplacalnosci (horyzont dozywotni)
(283 270 PLN/QALY")
Balasubramanian 18-85 lat 3 lata } 11 755 USD/QALY

(47 671 PLN/QALY")

Kobiety, ktore nie poddawaly sie badaniom w wieku pierwszego zalecanego badania przesiewowego

Szwajcaria

Tsiachristas 2018 20-25 lat jednorazowa 131 160 USD/QALY 14 834 USD/QALY

Wielka Brytania interwencja (531 906 PLN/QALY") (60 158 PLN/QALY")
26 891 USD/QALY —

Kitchener 2016 20-25 lat jednorazowa 40 337 USD/QALY 10 973 USD/QALY (44

Wielka Brytania interwencja (109 054 PLN/QALY — 500 PLN/QALY")
163 583 PLN/QALY")

Vassilakos 2019

assilakos 25.70 lat 3lata 48 922 USD/QALY 10 898 USD/QALY

(198 398 PLN/QALYA)

(44 196 PLN/QALYA)

A obliczenia wiasne Agencji; 1 USD= 4,0554 PLN; $redni kurs NBP na 05.12.2024 r.

Wyniki przeglagdu systematycznego Mezei 2017 wskazujg, ze strategia oparta na testach HPV wykonywanych
przez $wiadczeniodawce byta zazwyczaj bardziej efektywna niz testy HPV z wymazem pobieranym samodzielnie,
z wyjatkiem scenariuszy, w ktérych zaktadano, ze samodzielne pobranie zwigkszy zasieg badan w populacji.
Cytologia byta najmniej skuteczng i najbardziej kosztowng strategig badan przesiewowych. Autorzy wnioskuja,
ze testy HPV s3g bardziej optacalnymi metodami przesiewowymi niz cytologia w krajach o niskich i $rednich
dochodach. Decydenci powinni rozwazy¢ testowanie HPV z samodzielnym pobieraniem wymazu, jesli bedzie sie

to wigzato ze zwiekszeniem zasiegu badan w populaciji.

Tabela 7. Zatozenia dotyczace parametrow i wyniki jednorazowych badan przesiewowych (Mezei 2017)

Publikacja Badanie przesiewowe Wiek kobiet (interwat) ICER Komparator
. 3067-12 065 USD/QALY .
Berkhof 201 -HPV -60 | 101 I
erkhof 2013 p (3 wizyty) 30-60 lat (co 10 lat) (12 438— 48 928 PLN/QALY") cytologia
2 020 USD/QALY
-HPV -65 | [ -HPV
s 30-e5lat (Slay (8 192 PLN/QALYA) P
Campos 2015 (1) 2 040 USD/QALY )
p-HPV 30-65 lat (5 lat) (8 273 PLN/QALY") cytologia
cytologia 30-65 lat (2 lata) DOM p-HPV, s-HPV
s-HPV 35 lat DOM p-HPV
Campos 2015 (Il) -
cytologia 35 lat DOM p-HPV
. p-HPV 35 lat 50 USD/QALY (203 PLN/QALY") cytologia
Levin 2010
cytologia 35 lat DOM p-HPV

p-HPV, test na obecno$¢ wirusa HPV — pobranie wymazu przez $wiadczeniodawcg; s-HPV, test na obecno$¢ wirusa HPV — wymaz pobrany samodzielnie; p/s-
HPV (3 wizyty) oznacza badanie przesiewowe podczas 1 wizyty, kolposkopia/biopsja na wizycie 2 i leczenie na wizycie 3, DOM, strategia przesiewowa byta

zdominowana w poréwnaniu z innymi strategiami.

A obliczenia wiasne Agencji; 1 USD= 4,0554 PLN; $redni kurs NBP na 05.12.2024 r.
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7. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej

ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

7.1. Aktualny stan realizacji i finansowania ze srodkéw
publicznych

Aktualnie oceniane swiadczenie — ,pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego”
znajduje sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych jako $Swiadczenie realizowane na etapie podstawowym

w programie profilaktyki raka szyjki macicy.

7.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia —
oszacowanie AOTMIT

7.2.1. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku usunigcia swiadczenia
gwarantowanego ,pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego” z zakresu
programow zdrowotnych w programie profilaktyki raka szyjki macicy jako podstawowego badania przesiewowego.

Populacja docelowa: kobiety w wieku 25-64 |at kwalifikujgce sie do badan przesiewowych w programie profilaktyki

raka szyjki macicy,
Horyzont czasowy analizy: 3 lata
Perspektywa: ptatnika publicznego

Ponizej przedstawiono gtéwne zatozenia przyjete na rzecz przeprowadzenia analizy:

e Oszacowania przeprowadzono dla stanu obecnego oraz dla proponowanego wariantu realizacji

Swiadczenia:

o Scenariusz istniejacy — zaklada wykonanie cytologii klasycznej u kobiet w wieku 25-64 Iat
co 36 miesiecy (w zwigzku z brakiem wystarczajgcych danych w analizie dla istniejgcego wariantu
nie uwzgledniono, ze w przypadku kobiet obcigzonych czynnikami ryzyka tj. zakazonych HIV,
przyjmujacych leki immunosupresyjne, zakazonych HPV - typem wysokiego ryzyka, cytologie wykonuje
sie co 12 miesiecy — powyzsze wptywa na mozliwe niedoszacowanie kosztow, stanowigc tym samym

podejscie konserwatywne).
o Scenariusz nowy

Wariant 1 (cytologia PPRSzM -> AOS) - =zaklada usuniecie cytologii

klasycznej

bez jednoczasowej kwalifikacji nowych swiadczen do PPRSzM (testu HPV HR z genotypowaniem
16/18 oraz z LBC w triage, i/lub HPV HR self-sampling w POZ). Scenariusz nowy zaklada
zwiekszenie wykonan cytologii klasycznej u kobiet w wieku 25-64 lat co 36 miesiecy w ramach

wizyty specjalistycznej w AOS ($wiadczenie gwarantowane) poza PPRSzM.

Wariant 2 (cytologia PPRSzM -> HPV HR spec./samopob.) — zaktada usuniecie cytologii
klasycznej i jednoczasowag kwalifikacje do PPRSzM testu HPV HR z genotypowaniem 16/18 oraz
z LBC w triage, a takze self-sampling w POZ. Scenariusz nowy zaktada wykonanie testu HPV HR
u kobiet w wieku 25-64 lat co 5 lat. Analizowano alternatywne subwariatny zgtaszalnosci
do programu zgodnie z wczesniejszymi analizami Agencji (raport nr: WS.420.17.2024),
tj. zgtaszalno$¢ zgodnie z danymi za 2023 rok (Wariant 2a), na poziomie 50% (Wariant 2b),

i na poziomie 70% (Wariant 2c).

e W wariancie 2 najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym zatozono, ze self-sampling pozwoli
na podwojenie zgtaszalnosci kobiet do programu przesiewowego (GGPO 2022, Gennaro 2022).

e W analizie uwzgledniono etap podstawowy i diagnostyczny Programu — analiza nie obejmuje etapu

diagnostyki pogtebionej oraz leczenia wykrytych zmian szyjki macicy.

e Zal rok analizy dla uproszczenia przyjeto rok 2024.
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7.2.2. Wielkos¢ populacji docelowej

Wielkos¢ populacji docelowej zostata oszacowana na podstawie danych NFZ dotyczgcych realizacji programéw
profilaktycznych (zgtaszalnosci do programu przesiewowego raka szyjki macicy) oraz danych dotyczgcych
struktury ludnoéci udostepnionej przez GUS (STAT.GOV.PL). Populacje docelowg stanowig kobiety w przedziale
wiekowym 25-64 lat.

Tabela 8. Populacja kobiet w wieku 25-64 w Polsce w latach 2019-2023

Rok Populacja kobiet 25-64 lat
2019 10 901 100
2020 10 730 973
2021 10 615 505
2022 10 498 210
2023 10 382 999

Liczebnos¢ populacji kobiet kwalifikujgcych sie do programu w kolejnych latach zostata oszacowana poprzez
ekstrapolacje danych z GUS z lat 2019-2023 przy uzyciu programu MS Excel oraz z uwzglednieniem
odpowiedniego interwatu. Przyjeto, iz liczba nowych uczestnikdw programu i opuszczajgcych program
po przekroczeniu okreslonego wieku jest taka sama oraz nie uwzgledniono, iz populacja obcigzona czynnikami
ryzyka bedzie miata wykonywanej testy HPV HR czesciej niz raz na 5 lat.

Szczegotowe informacije dotyczgce prognozowanej liczny uczestnikéw programu w poszczegdlnych wariantach
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9. Prognozowana liczba uczestnikow PPRSzM w kolejnych latach realizacji z uwzglednieniem podziatu
w zaleznosci od miejsca realizacji Swiadczenia

Prognozowana liczba uczestnikéw programu
Wariant minimalny Wariant najbardziej prawdopodobny Wariant maksymalny
Rok (zgtaszalnos¢ 11,36%) : (zgtaszalnos¢ 50%) (zgtaszalnos¢ 70%)
Lekarz Samopobranie , POZ Lekarz POZ
specjalista POz . OIS (self-sampling) specjalista (self-sampling)
(self-sampling)
| rok 383 141 0 843 181 843 181 1180 453 1180 453
Il rok 378 336 0 832 606 832 606 1165 649 1165 649
Il rok 373531 0 822 032 822 032 1150 844 1150 844
7.2.3. Koszt Swiadczenia

Koszty procedur oparto o wycene zaproponowang przez MZ w zatgczniku do pisma nr DLG.748.38.2024.DG
z dnia 9.12.2024 r. ,Zatgcznik nr 2 do Projektu uchwaty Krajowej Rady Onkologicznej w zakresie wdrozenia
diagnostyki molekularnej HPV HR do programu profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce” oraz wycene punktowg
na podstawie Zarzgdzenia Prezesa NFZ nr 132/2024/DSOZ. Zestawienie kosztow procedur przedstawiono
w tabeli ponize;.

Odsetek kobiet, u ktérych wykonana zostang cytologia ptynna (LBC) w zwigzku z pozytywnym wynikiem testu
HPV HR oszacowano na poziomie 7,3% na podstawie wynikéw przeprowadzonego w latach 2019-2022 Pilotazu
badan HPV-DNA.

Koszty
Koszty sktadowe dla poszczegdlnych wariantéw realizacji $wiadczenia zostaty przedstawione ponize;.
Scenariusz istniejacy:

— Koszt pobrania materiatlu do badania cytologicznego (cytologia klasyczna) oraz koszt oceny materiatu
cytologicznego (cytologia klasyczna) w PPRSzM

Scenariusz nowy:
Wariant 1

— Koszt pobrania materiatlu do badania cytologicznego (cytologia klasyczna) oraz koszt oceny materiatu
cytologicznego (cytologia klasyczna) w ramach wizyty specjalistycznej w AOS;
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— Koszt pobrania materiatu do wykonania testu HPV HR i cytologii LBC (jedna prdbka)

— Koszt pobrania materiatu metoda ,self-sampling”,

— Koszt wykonania testu HPV HR na podstawie materiatu pobranego przez lekarza specjaliste lub metodg
,self-sampling”;

— Koszt pobrania materiatu cytologicznego na podfoze ptynne po dodatnim wyniku testu probki pobranej
metoda ,self-sampling” wazony odsetkiem kobiet, z pozytywnym wynikiem testu HPV HR (7,3%);

— Koszt oceny mikroskopowej pobranego wymazu cytologicznego (LBC) wg systemu Bethesda — TBS
(triage) po otrzymaniu pozytywnego wyniku testu HPV HR (7,3% kobiet z populacji docelowej).

Tabela 10. Zestawienie kosztéw swiadczen przyjetych do analizy

Etap Mle_jsce" Swiadczenia medyczne w ramach PPRSzM Wycena
programu realizacji
Pobranie/asysta przy pobraniu przez pacjentke przez potozng POZ materialu z
POz ) ) . ) VR . .
. pochwy/szyjki macicy (self-sampling) bez koniecznosci uzycia fotela ginekologicznego 50 zt
(self-sampling) .
Et celem wykonania testu HPV HR
o dst;vf/)ow Pobranie materiatu z szyjki macicy w celu przesiewowej cytologii klasycznej 43,41 zt
P y Pobranie materiatu z szyjki macicy w celu wykonania przesiewowego testu molekularnego
Lekarz . . 60 zt
. w kierunku HPV HR oraz LBC w triage
specjalista - - - - -
Pobranie materiatu cytologicznego na podfoze ptynne celem wykonania rozmazu 60 2t
cytologicznego po dodatnim wyniku testu ,self-sampling”
Ocena mikroskopowa pobranego wymazu cytologicznego wg. Systemu Bethesda — TBS — cytologia 38.06
Et klasyczna '
dia no:é)/czn Test molekularny w kierunku HPV HR z genotypowaniem hrHPV 16/18 100 zt
9 y Ocena rozmazu cytologicznego pobranego na podtoze ptynne po dodatnim wyniku testu HPV HR lub po 60 2t
dodatnim wyniku testu HPV HR z materiatu z pochwy ,samopobrania (self-sampling)
Swiadczenia medyczne poza PPRSzM
) Pobranie materiatu z szyjki macicy i realizacja badania cytologicznego (Zarzadzenie Prezesa NFZ nr 96.88 7t
132/2024/DS0Z) '
7.2.4. Wyniki analizy

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z wprowadzenia analizowanych zmian do programu
profilaktyki raka szyjki macicy przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 11. Wyniki analizy wptywu na budzet: roczne koszty realizacji Swiadczen w scenariuszu istniejgcym i nowym
oraz koszty inkrementalne dla poszczegélnych wariantéw w (w min zi)

Analizowany wariant

Perspektywa NFZ (mlIn zt)

I rok | Il rok | Il rok
Scenariusz istniejacy
Scenariusz istniejacy (Wariant 1 2) | 31,21 | 30,82 | 30,43
Scenariusz nowy
Wariant 1 (cytologia PPRSzM -> AOS) | 37,12 | 36,65 | 36,19
Wariant 2 (cytologia PPRSzM -> HPV HR spec./samopaob.)

Minimalny, w tym 62,98 62,19 61,4
Pobranie materiatu pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ (self-sampling) 0,00 0,00 0,00
Pobranie przez lekarza specjaliste 62,98 62,19 61,4

Najbardziej prawdopodobny, w tym 272,47 269,05 265,63
Pobranie pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ (self-sampling) 133,86 132,18 130,51
Pobranie przez lekarza specjaliste 138,6 136,86 135,13

Maksymalny, w tym 381,45 376,67 371,88
Pobranie pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ (self-sampling) 187,41 185,06 182,71
Pobranie przez lekarza specjaliste 194,04 191,61 189,18

Koszty inkrementalne
Wariant 1 (cytologia PPRSzM -> AOS) | 5,90 | 5,83 | 5,76
Wariant 2 (cytologia PPRSzM -> HPV HR spec./samopob.)

Minimalny 31,77 31,37 30,97
Pobranie pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ (self-sampling) 0,00 0,00 0,00
Pobranie przez lekarza specjaliste 31,77 31,37 30,97

Najbardziej prawdopodobny 241,25 238,23 235,2
Pobranie pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ (self-sampling) 133,86 132,18 130,51
Pobranie przez lekarza specjaliste 107,39 106,04 104,69

Maksymalny 350,24 345,84 341,45
Pobranie pod nadzorem lekarza i/lub potoznej POZ (self-sampling) 187,41 185,06 182,71
Pobranie przez lekarza specjaliste 162,83 160,79 158,74
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7.2.5. Ograniczenia

e Liczba uczestnikéw programu zostata oszacowania przy uwzglednieniu takiej samej liczby nowych
0s6b wchodzacych do programu i opuszczajgcych program po przekroczeniu okreslonego wieku.

o Dane wykorzystane przy szacowaniu populacji docelowej pochodzg z dwdch réznych zrédet (NFZ
i GUS).

e W analizie nie uwzgledniono wyzszej czestotliwosci badan cytologicznych u kobiet obcigzonych
czynnikami ryzyka (tj. zakazonych HIV, przyjmujacych leki immunosupresyjne, zakazonych HPV -
typem wysokiego ryzyka), co powoduje mozliwe niedoszacowanie prognozowanych wydatkow
pfatnika.

e Dla scenariusza nowego, wariant 2b i 2c, zakladajg znaczny wzrost zgtaszalnosci do Programu,
mogaq sie okazac przeszacowane w kontekscie wystepujgcej w ostatnich latach tendenciji spadkowe;j
uczestnictwa kobiet w Programie.

o Wartosci wskaznikéw dot. poziomu zgtaszalnosci w wariancie 2b i 2c stanowig arbitralne zatozenia
analitykdw Agencji wynikajgce z braku danych umozliwiajgcych oszacowanie realnego wplywu
wprowadzenia nowej technologii na zgtaszalno$¢ do programu.

e W oszacowaniach nie uwzgledniono koniecznosci powtérnego wykonania badania (za 1 miesigc)
u oséb z niediagnostycznym wynikiem cytologii / testu HPV HR.

o Koszty poszczegdlnych procedur opierajg sie na ,Zatgczniku nr 1 do Projektu uchwaty Krajowej
Rady Onkologicznej w zakresie wdrozenia diagnostyki molekularnej HPV HR do programu
profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce” przekazanym przez MZ.

e W analizie nie przeprowadzono dyskontowania kosztow.

o W analizie uwzgledniono wytagcznie etap podstawowy i diagnostyczny Programu — analiza nie
obejmuje kosztow przeprowadzenia testow HPV HR na dalszych etapach skrinigu (po uzyskaniu
wyniku NILM w badaniu cytologicznym u kobiet z pozytywnym wyniku testu HPV HR w zakresie
innym niz genotypy 16 i 18 oraz po uzyskaniu wyniku negatywnego tego testu), etapu diagnostyki
pogtebionej oraz leczenia wykrytych zmian nowotworowych szyjki macicy.
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8. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkéw
publicznych w innych krajach

W celu identyfikacji szczegétowych informacji w zakresie programéw profilaktycznych raka szyjki macicy
realizowanych w innych krajach, dokonano przeszukania stron rzgdowych, instytucji, towarzystw, ktére zajmujg
sie profilaktykg nowotworéw szyjki macicy w wybranych krajach (Holandia, Turcja, Wiochy, Szwecja, Finlandia,
Hiszpania, Norwegia, Dania, Wielka Brytania, Belgia, Niemcy, Czechy). Informacje zawarte w ponizszym
rozdziale zostaly szczegdtowo opisane w raporcie WS 422.33.2023.

Cytologia klasyczna jest podstawowym badaniem przesiewowym w Czechach, natomiast cytologia na podtozu
ptynnym w Belgii (od 2025 roku planowane sg zmiany w programie — u kobiet 30-64 lat (co 5 lat) jako badanie
podstawowe wykonywany bedzie test HPV HR). W wiekszosci analizowanych krajéow podstawowym badaniem
przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy jest test HPV HR (Turcja, Finlandia, Holandia, Szwecja, Norwegia,
Wielka Brytania). W Danii rodzaj badania przesiewowego zalezy od wieku kobiety oraz jej daty urodzenia
(nieparzysta lub parzysta data urodzenia), gdzie wykonywane sg zaréwno LBC, jak i test HPV. W dwdch krajach
(Witochy — w zaleznosci od regionu i Hiszpanii - w zaleznosci od grupy wiekowej) jako podstawowe badanie
wykorzystuje sie test HPV lub cytologie (LBC lub klasyczna). W Niemczech kobiety miedzy 20. a 34. r.z.
poddawane sg badaniom cytologicznym (CC lub LBC), natomiast u kobiet powyzej 35. r.z. przeprowadza sie co-
testing (cytologia + test HPV).

Po otrzymaniu nieprawidtowego wyniku cytologii w Czechach wykonywana jest powtérna cytologia. W Belgii w
przypadku obecnosci atypowych komodrek nabtonkowych (ACS-US, ASC-H, AGC)) wykonuje sie ponowng
cytologie LBC po 6 miesigcach i ewentualnie test HPV HR natomiast w przypadku obecnosci zmian
Srodbtonkowych duzego stopnia wykonuje sie badania fizykalne i kolposkopie.

W przypadku gdy podstawowym badaniem przesiewowym jest HPV HR a wynik testu jest dodatni jako triage
wykonuje sie LBC (w Holandii, Wioszech, Szwecji, Finlandii, Hiszpanii, Norwegii, Danii, Anglii, Walii oraz Szkocji)
lub cytologie klasyczng (Turcja).

W niektérych krajach kobiety majg mozliwo$¢ samodzielnego pobierania probki (self-sampling) do wykonania
testu HPV jako alternatywa dla pobrania przez personel medyczny w placéwce opieki medycznej (Holandia,
Szwecja, Norwegia, Dania). W przypadku uzyskania dodatniego wyniku testu HPV pacjentka powinna zgtosic sie
na ponowne wykonanie testu HPV z wymazu pobranego przez personel medyczny (Szwecja) lub skierowanie
do lekarza ginekologa (Norwegia).

Szczegotowe informacje dotyczgce zakresu programow profilaktycznych raka szyjki macicy realizowanych
w innych krajach przestawiono w zatgczniku 10.7.

34/69



Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego

badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM WS.421.3.2024

9. Pismiennictwo

Tabela 12. Zrodta

Analiza kliniczna

Whitlock 2011

Whitlock EP, Vesco KK, Eder M, Lin JS, Senger CA, Burda BU. Liquid-based cytology and human papillomavirus
testing to screen for cervical cancer: a systematic review for the U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern
Med. 2011 Nov 15;155(10):687-97, W214-5. doi: 10.7326/0003-4819-155-10-201111150-00376. Epub 2011 Oct 17.
Erratum in: Ann Intern Med. 2012 Jan 3;156(1 Pt 1):71-2. PMID: 22006930.

Yeh 2019

Yeh PT, Kennedy CE, de Vuyst H, Narasimhan M. Self-sampling for human papillomavirus (HPV) testing: a
systematic review and meta-analysis. BMJ Glob Health. 2019 May 14;4(3):e001351. doi: 10.1136/bmjgh-2018-
001351. PMID: 31179035; PMCID: PMC6529022.

Wytyczne praktyki klinicznej

GGPO 2022

German Guideline Program in Oncology (German Cancer Society, German Cancer Aid, AWMF): Diagnosis,
Treatment, and Follow-Up in Patients with Cervical Carcinoma Long version 2.2, 2022, AWMF Registration Number:
032/0330L, zrédto internetowe: https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/zervixkarzinom/; (data
dostepu: 23.12.2024)

PTGIiP 2024

Algorytmy badan przesiewowych oraz postepowania w przypadku wynikéw nieprawidtowych w ramach Programu
Profilaktyki Raka Szyjki Macicy refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia — edycja po wprowadzeniu
diagnostyki wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka. Zalecenia Zespotu Ekspertéw Polskiego Towarzystwa
Ginekologow i Potoznikéw, 2024 r. (data dostepu: 23.12.2024)

PTKiPSM 2022

Stanowisko dotyczagce Schematu postepowania w skriningu podstawowym raka szyjki macicy Polskiego
Towarzystwa Ginekologow i Potoznikéw (PTGIP) — czerwiec 2022 roku; stanowisko Polskiego Towarzystwa
Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy — sierpien 2022 roku, zrodto internetowe: https://kolposkopia.info/wp-
content/uploads/2023/06/069_WYTYCZNE_Stanowisko-Polskiego-Towarzystwa-Kolposkopii-i-Patofizjologii-Szyjki-
Macicy.pdf (data dostepu: 23.12.2024)

WHO 2021

WHO guideline for screening and treatment of cervical pre-cancer lesions for cervical cancer prevention, second
edition. Geneva: World Health Organization; 2021. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO, zrédio internetowe:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240030824, (data dostepu: 23.12.2024)

Analiza ekonomiczna

Lew 2017

Lew JB, Simms KT, Smith MA, Hall M, Kang YJ, Xu XM, Caruana M, Velentzis LS, Bessell T, Saville M, Hammond |,
Canfell K. Primary HPV testing versus cytology-based cervical screening in women in Australia vaccinated for HPV
and unvaccinated: effectiveness and economic assessment for the National Cervical Screening Program. Lancet
Public Health. 2017 Feb;2(2):e96-e107. doi: 10.1016/S2468-2667(17)30007-5. Epub 2017 Feb 7. PMID: 29253402,

Mezei 2017

Mezei AK, Armstrong HL, Pedersen HN, Campos NG, Mitchell SM, Sekikubo M, Byamugisha JK, Kim JJ, Bryan S,
Ogilvie GS. Cost-effectiveness of cervical cancer screening methods in low- and middle-income countries: A
systematic review. Int J Cancer. 2017 Aug 1;141(3):437-446. doi: 10.1002/ijc.30695. Epub 2017 Apr 3. PMID:
28297074.

Malone 2020

Malone C, Barnabas RV, Buist DSM, Tiro JA, Winer RL. Cost-effectiveness studies of HPV self-sampling: A
systematic review. Prev Med. 2020 Mar;132:105953. doi: 10.1016/j.ypmed.2019.105953. Epub 2020 Jan 3. PMID:
31911163; PMCID: PMC7219564.

Pozostate zrodta

Chan 2019

Chan CK, Aimagambetova G, Ukybassova T, Kongrtay K, Azizan A. Human Papillomavirus Infection and Cervical
Cancer: Epidemiology, Screening, and Vaccination-Review of Current Perspectives. J Oncol. 2019 Oct
10;2019:3257939. doi: 10.1155/2019/3257939. PMID: 31687023; PMCID: PMC6811952.

Gennaro 2022

Di Gennaro, G., Licata, F., Trovato, A., & Bianco, A. (2022). Does self-sampling for human papilloma virus testing
have the potential to increase cervical cancer screening? An updated meta-analysis of observational studies and
randomized clinical trials. Frontiers in public health, 10, 1003461

Jach 2017

Jach Riwsp., 2017. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej dotyczace diagnostyki i leczenia
raka szyjki macicy. Curr Gynecol Oncol 2017, 15 (1), p. 24-33 DOI: 10.15557/CG0.2017.0002

Johnson 2019

Johnson CA, James D, Marzan A, Armaos M. Cervical Cancer: An Overview of Pathophysiology and Management.
Semin Oncol Nurs. 2019;35(2):166-174. doi:10.1016/j.soncn.2019.02.003

Kozakiewicz
2003

Kozakiewicz B., Podstawowe badania podmiotowe i przedmiotowe wykorzystywane w onkologii — nowotworach
ztosliwych narzadu rodnego i raka piersi, Borgis - Nowa Medycyna 3/2003.

NFZ 2024 Dane o realizacji programéw profilaktycznych (mammografia i cytologia). Wedtug stanu na dzien 1 grudnia 2024 r.
Zrodto: https://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/dane-o-realizacji-programow (data dostepu:
23.12.2024)

NowakowsKi Nowakowski A., Jackowska T., Oszukowski P.J., Radowicki S., Wysocki J., Zatofski W. Profilaktyka raka szyjki

2013 macicy — problem interdyscyplinarny. Czy i jak mozemy poprawi¢ sytuacje w Polsce?, Pediatria Polska,
2013;88(4):340-346. https://doi.org/10.1016/j.pepo0.2013.05.005.

Nowakowski Nowakowski A., Jach R., Szenborn L., Bidzinski M., Jackowska T., Kotarski J., Mastalerz-Migas A., Nitsch-Osuch

2022 A., Pinkas J., Sawicki W., Sieroszewski P., Stukan M., Wysocki J., Rekomendacje Polskiego Towarzystwa

Ginekologoéw i Potoznikéw, Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego, Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej,
Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej, Polskiego Towarzystwa Wakcynologii oraz Polskiego
Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom
wirusami brodawczaka ludzkiego w Polsce, Ginekologia i Perinatologia Praktyczna 2022;7(2):81-91.

PPRSzM 2024

Dane na podstawie Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy w Polsce, projekt 2024 po wprowadzeniu diagnostyki
molekularnej HPVHR
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Raport Test ,HPV DNA” Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia gwarantowanego z zakresu programow
WS.420.5.2024 zdrowotnych w programie profilaktyki raka szyjki macicy, data ukonczenia: 28.05.2024 r.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/090/RPT/2024%2005%2028%20WS.420.5.2024%20HPV%20
DNA_REOPTR.pdf (data dostepu: 30.12.2024)

Szczeklik 2023 Interna Szczeklika 2023, red. prow. P. Gajewski, R. Jaeschke, Warszawa, Wyd. Medycyna Praktyczna 2023

WHO 2022 WHO recommendations on self-care interventions. Human papillomavirus (HPV) self-sampling as part of cervical
cancer screening and treatment, 2022 update. Zrédto: https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/366868/WHO-SRH-
23.1-eng.pdf?sequence=1 (data dostepu: 23.12.2024)

Wilczek 2020 Wilczek, A., Matyszewska, A., Tokarczyk, M.: Profilaktyka zakazen HPV. W: Zachowania prozdrowotne jako element
aktywnosci zyciowej cztowieka. Pr. zb. pod red. G. Bejda, Biatystok 2020 s.180-202

Williams 2022 Williams J, Kostiuk M, Biron VL. Molecular Detection Methods in HPV-Related Cancers. Front Oncol. April
2022;12:864820. doi: 10.3389/fonc.2022.864820. PMID: 35574396; PMCID: PMC9092940.

Zarzadzenie ZARZADZENIE NR 111/2022/DSOZ PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA w sprawie okreslenia
111/2022/DSOZ | warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju programy zdrowotne — w
zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne z dnia 2 wrzesnia 2022 r.

Zarzadzenie ZARZADZENIE NR 132/2024/DSOZ PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA w sprawie okreslenia
132/2024/DSOZ | warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna z dnia 31 grudnia 2024 r.
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10. Zataczniki
10.1. Analiza kliniczna

10.1.1.  Strategie wyszukiwania publikacji - cytologia klasyczna vs.
brak badan przesiewowych

Tabela 13. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed) (data wyszukiwania: 20.12.2024 r.)

Nr Kwerenda Trafienia

"Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer*"[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND
1 ("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial 144 130

Neoplasia"[Title/Abstract]

“cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology“[MeSH Terms] OR "cytological techniques"[MeSH Terms] OR “cell
5 biology"[MeSH Terms] OR "cytolog*"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH Terms] OR 1679 592

"cytopatholog*“[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou

Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract]
3 "no screening"[Title/Abstract] or "no intervention"[Title/Abstract] 12 567

(((systematic review([ti] OR systematic literature review[ti] OR systematic scoping review[ti] OR systematic narrative

review[ti] OR systematic qualitative review[ti] OR systematic evidence review[ti] OR systematic quantitative reviewti]
4 OR systematic meta-review[ti] OR systematic critical review[ti] OR systematic mixed studies review[ti] OR systematic 335 444

mapping review[ti] OR systematic cochrane review[ti] OR systematic search and review[ti] OR systematic integrative

review[ti]) NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR protocols[ti])) NOT MEDLINE [subset]) OR (Cochrane Database Syst

Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic review[pt]
5 #1 and #2 and #3 and #4 3
Tabela 14. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid) (data wyszukiwania: 20.12.2024 r.)

Nr Kwerenda Trafienia

(((systematic or state-of-the-art or scoping or literature or umbrella) adj (review* or overview* or assessment*)) or

"review* of reviews" or meta-analy* or metaanaly* or ((systematic or evidence) adjl assess*) or "research evidence" or
1. - . N . . - . . 1026 216

metasynthe* or meta-synthe*).tw. or systematic review/ or "systematic review (topic)"/ or meta analysis/ or "meta

analysis (topic)"/
2. exp Uterine Cervical Neoplasms/ 148 287
3. (Cervical or Cervix).ab,kwi,ti. 392 441
4. (cancer* or neoplasm®*).ab,kw,ti. 3657 832
5. |3and4 137 458
6. |CIN.abkwiti. 19116
7. "Cervical Intraepithelial Neoplasia".ab,kw,ti. 12 428
8. 2or5o0r6or7 201 031
9. (cytolog* or "Papanicolaou Test" or "cytopatholog*" or "Pap Test" or "Pap Smear" or "Papanicolaou Smear").ab,kw,ti. 161 699
10. |exp uterine cervix cytology/ 14 952
11. |9or 10 166 977
12. |"no screening".ab,kwiti. 3152
13. |"nointervention".ab,kwiti 14 699
14. |12 0r 13 17 832
15. |land 8 and 11 and 14 8
Tabela 15. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania: 20.12.2024 r.)

Nr Kwerenda Trafienia

#1 MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] explode all trees 3567
#2 (Cervical or Cervix):ti,ab,kw 30 844
#3 (cancer* or neoplasm*):ti,ab,kw 246 589
#4 #2 and #3 8619
#5 (CIN):ti,ab,kw 1648
#6 ("Cervical Intraepithelial Neoplasia"):ti,ab,kw 925
#7 #1 or #4 or #5 or #6 9 809
#8 (cytolog* or "Papanicolaou Test" or cytopatholog* or "Pap Test" or "Pap Smear" or "Papanicolaou Smear"):ti,ab,kw 14 248
#9 MeSH descriptor: [Cytology] explode all trees 0
#10 #8 or #9 14 248
#11 ("no screening" or "no intervention"):ti,ab,kw 11 367
#12 #7 and #10 and #11 32
#13 Cochrane Reviews matching "#12 - #7 and #10 and #11" 0
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Rysunek 4. Diagram selekcji publikacji - cytologia klasyczna vs. brak badan przesiewowych

Publikacje z gléwnych baz
medycznych:
Pubmed: n =3 > Usuniete duplikaty:
Embase: n =8
Cochrane: n=0 n=0
tacznie:n =11
A
Publikacje analizowane na podstawie > Publikacje wykluczone:
tytutdw i streszczen: n = 11 n=10
Publikacje analizowane na podstawie
) P —> Publikacje wykluczone:
Petnych tekstow: n = 1
n=1
Niewfasciwa populacja: 0
A
Niewtasciwa interwencja: 0
Niewfasciwy typ publikacji: 0
Publikacje wigczone do analizy:
Brak dostepu do petnego tekstu
n=0 publikacii: 0

WS.421.3.2024

10.1.2.  Strategie wyszukiwania publikacji — cytologia klasyczna vs

self-sampling

Tabela 16. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed) (data wyszukiwania: 23.12.2024 r.)

Nr Kwerenda LIC.Zb?
wynikéw
1 "Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer* [Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND 144178
("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia'[Title/Abstract]
2 "cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology"[MeSH Terms] OR "cytological techniques"[MeSH Terms] OR "“cell 1679 744
biology"[MeSH Terms] OR "cytolog*"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH Terms] OR
"cytopatholog*"[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou
Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract]
3 "self samp*"[Title/Abstract] OR "self collec*"[Title/Abstract] 3516
4 (((("systematic review"[Title] OR "systematic literature review"[Title] OR "systematic scoping review"[Title] OR "systematic| 335 322
narrative review"[Title] OR "systematic qualitative review"[Title] OR "systematic evidence review"[Title] OR "systematic
quantitative review"[Title] OR "systematic meta review"[Title] OR "systematic critical review"[Title] OR "systematic mixed
studies review"[Title] OR "systematic mapping review"[Title] OR "systematic cochrane review"[Title] OR "systematic
search and review"[Title] OR "systematic integrative review"[Title]) NOT "comment"[Publication Type]) NOT
("protocol”[Title] OR "protocols"[Title])) NOT "medlinestatus medline"[All Fields]) OR (“"cochrane database syst
rev"[Journal] AND "review"[Publication Type]) OR "systematic review"[Publication Type]
5 #1 and #2 and #3 and #4 25
Tabela 17. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid) (data wyszukiwania: 23.12.2024 r.)
Nr Kwerenda L'C.Zb,a
wynikéw
1. (((systematic or state-of-the-art or scoping or literature or umbrella) adj (review* or overview* or assessment*)) or 1026 216
"review* of reviews" or meta-analy* or metaanaly* or ((systematic or evidence) adjl assess*) or "research evidence" or
metasynthe* or meta-synthe*).tw. or systematic review/ or "systematic review (topic)"/ or meta analysis/ or "meta analysis
(topic)"/
2. |exp Uterine Cervical Neoplasms/ 148 287
3. (Cervical or Cervix).ab,kwi,ti. 392 441
4. (cancer* or neoplasm*).ab,kwiti. 3657 832
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Nr Kwerenda L'C.Zb,a

wynikéw
5. 3and 4 137 458
6. CIN.ab,kwiti. 19 116
7. "Cervical Intraepithelial Neoplasia".ab,kwiti. 12 428
8. 2or5or6or7 201 031
9. (cytolog* or "Papanicolaou Test" or "cytopatholog*" or "Pap Test" or "Pap Smear" or "Papanicolaou Smear").ab,kw,ti. 161 699
10. |exp uterine cervix cytology/ 14 952
11. (9or10 166 977
12. |(self-samp* or self-collec*).ab,kwi,ti. 4720
13. |[land 8 and 11 and 12 40
Tabela 18. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania: 23.12.2024 r.)

Nr Kwerenda wI;gizlz)éaw
#1 |MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] explode all trees 3567
#2  |(Cervical or Cervix):ti,ab,kw 30 844
#3  |(cancer* or neoplasm®*):ti,ab,kw 246 589
#4  |#2 and #3 8619
#5 |(CIN):ti,ab,kw 1648
#6 |("Cervical Intraepithelial Neoplasia"):ti,ab,kw 925
#7  |#1 or #4 or #5 or #6 9 809
#8 |(cytolog* or "Papanicolaou Test" or cytopatholog* or "Pap Test" or "Pap Smear" or "Papanicolaou Smear"):ti,ab,kw 14 248
#9 |MeSH descriptor: [Cytology] explode all trees 0
#10 |#8 or #9 14 248
#11 |(self-samp* or self-collec*):ti,ab,kw 714
#12 |#7 and #10 and #11 192
#13 |Cochrane Reviews matching "#12 - #7 and #10 and #11" 0
Rysunek 5. Diagram selekcji publikacji — cytologia klasyczna vs self-sampling

Publikacje z gtéwnych baz

medycznych:
Pubmed: n =25 Usuniete duplikaty:
Embase: n = 40
Cochrane: n=0 n=13
tacznie: n = 65
4
Publikacje analizowane na podstawie > Publikacje wykluczone:
tytutdw i streszczen: n = 52 n=49
Publikacje analizowane na podstawie Publikacje wykluczone:
] p ) je Wyl
Petnych tekstow: n = 3 n=2
Niewtasciwa populacja: 0
Niewtasciwa interwencja: 0
Niewtasciwy typ publikacji: 0
Publikacje wigczone do analizy: Data publikacji: 1
n=1 Brak dostepu do petnego tekstu
publikacji: 1
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10.1.3.  Strategie wyszukiwania publikacji - cytologia klasyczna vs
testy HPV HR + LBC (triaz)

Tabela 19. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed) (data wyszukiwania: 20.12.2024 r. za okres
29.07.2024 r. — 20.12.2024 r.)

Nr Kwerenda LIC.Zb,a
wynikow
1 "Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer*[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND 144 130

("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia"[Title/Abstract]

2 "human papillomavirus viruses"[MeSH Terms] OR (("hpv"[Title/Abstract] OR "human papillomavirus"[Title/Abstract]) AND 36 566
("test"[Title/Abstract] OR "test*"[Title/Abstract] OR "detect*"[Title/Abstract] OR "screening"[Title/Abstract]))
3 "cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology"[MeSH Terms] OR "cytological techniques"[MeSH Terms] OR “cell 1679592
biology"[MeSH Terms] OR "cytolog*"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH Terms] OR
"cytopatholog*'[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou
Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract]

4 ("Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer*[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND 10 306
("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia"[Title/Abstract]) AND ("human papillomavirus viruses"[MeSH Terms] OR (("hpv"[Title/Abstract] OR "human
papillomavirus"[Title/Abstract]) AND (“test"[Title/Abstract] OR "test*'[Title/Abstract] OR "detect*[Title/Abstract] OR
"screening"[Title/Abstract]))) AND ("cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology"[MeSH Terms] OR "cytological
techniques"[MeSH Terms] OR "cell biology"[MeSH Terms] OR "“cytolog*“[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH
Terms] OR "cytopatholog*"[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR
"Papanicolaou Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract])

5 "self samp*"[Title/Abstract] OR "self collec*"[Title/Abstract] 3513
6 ("systematic*"[Title/Abstract] AND ("review*"[Title/Abstract] OR "search*"[Title/Abstract])) OR "random*"[Title/Abstract] 1910 065
OR "rct"[Title/Abstract]
7 (("Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer*"[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND 9564
("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia"[Title/Abstract]) AND (“human papillomavirus viruses"[MeSH Terms] OR (("hpv"[Title/Abstract] OR "human
papillomavirus"[Title/Abstract]) AND (“test"[Title/Abstract] OR "test*'[Title/Abstract] OR "detect*[Title/Abstract] OR
"screening"[Title/Abstract]))) AND (“cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology"[MeSH Terms] OR “cytological
techniques"[MeSH Terms] OR “cell biology"[MeSH Terms] OR "cytolog*"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH
Terms] OR "cytopatholog*“[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR
"Papanicolaou Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract])) NOT (“self samp*"[Title/Abstract] OR "self
collec*"[Title/Abstract])

8 ((("Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer*"[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND 801
("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia"[Title/Abstract]) AND ("human papillomavirus viruses"[MeSH Terms] OR (("hpv"[Title/Abstract] OR "human
papillomavirus"[Title/Abstract]) AND (“test"[Title/Abstract] OR "test*"[Title/Abstract] OR "detect*[Title/Abstract] OR
"screening"[Title/Abstract]))) AND (“cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology"[MeSH Terms] OR "cytological
techniques"[MeSH Terms] OR “cell biology"[MeSH Terms] OR "cytolog*'[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH
Terms] OR "cytopatholog*"[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR
"Papanicolaou Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract])) NOT ("self samp*"[Title/Abstract] OR "self
collec*"[Title/Abstract])) AND (("systematic*"[Title/Abstract] AND (“review*'[Title/Abstract] OR "search*"[Title/Abstract]))
OR "random*"[Title/Abstract] OR "rct"[Title/Abstract])

9 (((("Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR ((“cancer*'[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND 26
("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia"[Title/Abstract]) AND ("human papillomavirus viruses"[MeSH Terms] OR (("hpv"[Title/Abstract] OR "human
papillomavirus"[Title/Abstract]) AND (“test"[Title/Abstract] OR "test*'[Title/Abstract] OR "detect*[Title/Abstract] OR
"screening"[Title/Abstract]))) AND ("cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology"[MeSH Terms] OR “cytological
techniques"[MeSH Terms] OR “cell biology"[MeSH Terms] OR "cytolog*'[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH
Terms] OR "cytopatholog*"[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR
"Papanicolaou Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract])) NOT (“self samp*"[Title/Abstract] OR "self
collec*"[Title/Abstract])) AND (("systematic*"[Title/Abstract] AND ("review*"[Title/Abstract] OR "search*'[Title/Abstract]))
OR "random*"[Title/Abstract] OR "rct"[Title/Abstract])) AND (2024/7/29:3000/12/12[pdat])

Tabela 20. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid) (data wyszukiwania: 20.12.2024 r. za okres 29.07.2024
r.—20.12.2024r.)

Nr Kwerenda L'C.Zb,a

wynikéow
1. exp Uterine Cervical Neoplasms/ 148 182
2. (Cervical or Cervix).ab,kwi,ti. 392 242
3. (cancer* or neoplasm*).ab,kwi,ti. 3654 475
4. 2and 3 137 345
5. CIN.ab,kwiti. 19109
6. "Cervical Intraepithelial Neoplasia".ab,kwi,ti. 12 421
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Nr Kwerenda L'C.Zb,a
wynikow
7. lord4or5o0r6 200 885
8. exp Wart virus/ 47 961
9. (hpv or "human papillomavirus").ab,kwi,ti. 89 276
10. | (test or test* or detect* or screening).ab,kw,ti. 9208 383
11. [9and 10 45 129
12. (8orll 72 167
13. | (cytolog* or "Papanicolaou Test" or "cytopatholog*" or "Pap Test" or "Pap Smear" or "Papanicolaou Smear").ab,kwi,ti. 161 614
14. |exp uterine cervix cytology/ 14 961
15. |13o0r 14 166 893
16. |7 and 12 and 15 13029
17. | (self-samp* or self-collec*).ab,kw,ti. 4724
18. (16 not 17 12 344
19. | ((systematic* and (review* or search*)) or random* or RCT).ab,kw,ti. 2564 814
20. |18 and 19 1054
21. |20 and "Article".sa_pubt. 672
22. |20 and "Review".sa_pubt. 159
23. |21 or22 831
24, |limit 23 to dc=20240729-20241220 25

Tabela 21. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania: 20.12.2024 r. za okres 29.07.2024 r.

- 20.12.20241.)

Liczba

Nr Kwerenda wynikéw
#1 |MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] explode all trees 3567
#2  |(Cervical or Cervix):ti,ab,kw 30 844
#3  |(cancer* or neoplasm®*):ti,ab,kw 246 589
#4  |#2 and #3 8619
#5  |(CIN):ti,ab,kw 1648
#6 |("Cervical Intraepithelial Neoplasia"):ti,ab,kw 925
#7  |#1 or #4 or #5 or #6 9 809
#8 |MeSH descriptor: [Human Papillomavirus Viruses] explode all trees 406
#9  |(hpv or "human papillomavirus"):ti,ab,kw 4576
#10 |(test or test* or detect* or screening):ti,ab,kw 634 231
#11 |#9 and #10 2470
#12 |#8 or #11 2 652
#13 |(cytolog* or "Papanicolaou Test" or cytopatholog* or "Pap Test" or "Pap Smear" or "Papanicolaou Smear"):ti,ab,kw 14 248
#14 |MeSH descriptor: [Cytology] explode all trees 0
#15 |#7 and #12 and #13 853
#16 |(self-samp* or self-collec*):ti,ab,kw 714
#17 |#15 not #16 666
#18 |((systematic* and (review* or search*)) or random* or RCT):ti,ab,kw 1400 084
#19 |#17 and #18 with Cochrane Library publication date Between Jul 2024 and Dec 2024 20
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Publikacje z gtéwnych baz
medycznych:

Pubmed: n =26
Embase: n = 25
Cochrane: n =20

A 4

n=28

tacznie:n =71

Usuniete duplikaty:

Publikacje analizowane na podstawie

A4

tytutdw i streszczen: n = 43 n =40

Publikacje wykluczone:

Publikacje analizowane na podstawie

Petnych tekstéw: n = 3 n=3

Publikacje wigczone do analizy:

Publikacje wykluczone:

Niewtasciwa populacja: 0
Niewtasciwa interwencja: 0
Niewtasciwy komparator: 3

Niewtasciwy typ publikacji: 0

n=0 Brak dostepu do petnego tekstu
publikacji: 0
10.1.4. Metodyka badan witaczonych do analizy klinicznej
Tabela 22. Charakterystyka badan wtérnych wtaczonych do przegladu
Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Whitlock Cel: ocena (korzysci i zagrozenia) réznych strategii badan Populacja: Punkty kohcowe:
2011 przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. W czterech
. badaniach
Wigczone badania: V\éév?liﬂ?néagn poréwnujacych
Zrédio Do przegladu wtaczono tgcznie 15 badan dotyczacych poréwnania 2 tologi J?_ByC do cytologie LBC do
. . metod skriningu w kierunku raka szyjki macicy. W celu poréwnania ylologle . cytologii klasycznej
finansowania : . } - cytologii klasycznej
e LBC vs CC jako podstawowego badania przesiewowego do analizy:4 : o czutosé
Agency for badania: NETHCON 2009, NTCC 2007, Taylor 2006, Coste 2003 o swoistos$é
Healthcare RCT — kobiety w « dodatnia warto$é
Research and | Wyszukiwaniem objeto okres od 01.2000 do 09.2010 wieku 25-60 predykcyjna
Quality uczestniczace « odsetek wynikéw
Kryteria wigczenia badan do przegladu: w badaniach falszywie
* badania, ktére dostarczyty dowodow dotyczgcych testéw w przesiewowych w dodatnich

wykrywaniu CIN2+ lub CIN3+.

* Publikacje, ktore obejmowaty populacje objete rutynowymi
badaniami przesiewowymi.

* Badania, ktére byly prowadzone w populacjach objetych rutynowymi
badaniami przesiewowymi w krajach, w ktorych rozwinety sie
populacyjne badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy.

o Uwzgledniono badania, w ktérych wykorzystano HC2 lub PCR do
identyfikacji tych 13 typow HPV. (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58, 59, 68)

* uwzgledniono badania zgtaszajgce wykrycie potwierdzonego
histologicznie CIN2

* uwzgledniono badania dotyczgce zachorowalnosci i czestosci
wystepowania CIN2, CIN3, raka inwazyjnego lub zgonu w
zaleznosci od wieku

o W przypadku badan, w ktérych oceniano parametry bezwzgledne
trafnosci diagnostycznej wymagano, aby wszystkie pozytywne
wyniki badan przesiewowych oraz losowe negatywne wyniki badan
przesiewowych byly weryfikowane standardem referencyjnym
(kolposkopia i/ lub biopsja).

kierunku raka szyjki
macicy

badania
obserwacyjne —
kobiety w wieku 23-
65 uczestniczace
w badaniach
przesiewowych w
kierunku raka szyjki
macicy

Liczebno$¢é
populacii:

RCT - 134 162
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Kryteria wykluczenia: badania
« badania niskiej jakosci obserwacyjne —
« badania koncentrujgce sie wytacznie na populacjach wysokiego 7404
ryzyka (np. kobietach zakazonych wirusem HIV) lub kobietach, ktore
przeszlty zabieg histerektomii.
o Wykluczyli§my badania, ktére nie koncentrowaty sie wytgcznie na
typach HPV ((16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68)
* Wykluczono badanie przesiewowe, jesli nie zostato przeprowadzone
w POZ lub w innym $rodowisku z populacjg poréwnywalng z POZ.
o wykluczono artykuty redakcyjne, listy, niesystematyczne przeglady,
opinie
Interwencja:
Cytologia LBC
Rdézne strategie scriningu oparte na HPV
Do analizy klinicznej Agenciji wigczono wyniki dotyczgce badan
przesiewowyvh w kierunku srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy
(CIN 2+ CIN 3+) z wykorzystaniem cytologii LBC
Komparator:
Cytologia klasyczna
Do analizy klinicznej Agencji wigczono wyniki dotyczgce badan
przesiewowych w kierunku srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy
(CIN 2+ CIN 3+) z wykorzystaniem cytologii klasycznej
Yeh 2019 Cel: Poréwnanie wykorzystania zestawow do samodzielnego Populacja: Punkty korncowe:
pobierania wymazu do testow HPV wzgledem innych strategii badan o odsetek osob,
przesiewowych w kontekscie zwiekszenia udziatu w badaniach i . . ktorym
Zr6dio wczesnego wykrywania raka szyjki macicy gg ?;ty W wieku 30- Iz_;’:lljo\f/elrot\;\/_an0 testy
fer— e ub inne
f,v'il?)gsrggama' Wigczone badania: metody badan
o — Do przegla_du w}aczono.lacznie 33 badania: 29 RC'I_' i4 bada_nia Liczebnos$é przesiewowych,
UNDP- obserw_acyjne (3 badania prospektywne kohortowe i 1 badanie populacii: ktore o
UNFPA- przekrojowe). odeW|edz_|aI_y na
; zaproszenie i
\lfvrgﬁzf;/;m?' Woyszukiwanie przeprowadzono do pazdziernika 2018 r. N=369 017 ukgﬁcgyty
Special ) . i badar_ua
Programme of Krvterila w’faczen'la bad'an do przeqladu:l ' . ’ przesiewowe);
Research,  projekt badania poréwnawczego obejmujgcego kobiety, ktére « Czestotliwosé

Development
and Research
Training in
Human
Reproduction
(HRP) oraz
Children's
Investment
Fund
Foundation
(CIFF). HRP
byt
zaangazowan
y w projekt
badania.

skorzystaty z zestawu do samodzielnego pobierania wymazu do
testu HPV z kobietami, ktére skorzystaty z innej metody badan
przesiewowych lub do braku interwenciji (tj. brak badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy);

e ocena jednego lub wiecej punktéw koncowych;

 publikacja w recenzowanym czasopi$mie.

Wigczenie do PS nie byto ograniczone lokalizacja interwencji. W
wyszukiwaniu nie zastosowano zadnych ograniczen jezykowych ani
daty publikaciji.

Interwencja:
Samodzielnie pobranie wymazu do testu HPV w ramach badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

Komparator:
Badania przesiewowe, ktére nie obejmujg samodzielnego pobierania

wymazu do testu HPV (np. cytologia, VIA, test HPV wykonany przez
klinicyste).

Do analizy klinicznej Agencji witgczono metaanalize, w ktorej
powigzano analizowane metody z oceng kliniczng leczeniem zmian
szyjki macicy (sze$¢ badan: pig¢ badan RCT przeprowadzonych w
panstwach europejskich o wysokim dochodzie wsrdd kobiet, ktdre nie
zgtaszaly sie na badania przesiewowe i otrzymaty zestawy do HPV
self-sampling pocztg oraz jedno badanie RCT przeprowadzone w
Ugandzie, w ktérym kobiety otrzymaty zestaw do HPV self-sampling w
schemacie door-to-door (zestaw do badan dostarczony do domu i
odebrany przez pracownika).

badan
przesiewowych w
kierunku raka
szyjki macicy (tj.
czestotliwose
samodzielnego
pobierania prébek
w poréwnaniu z
czestotliwoscig
standardowej
opieki);

Szkody
spoteczne/zdarze
nia niepozgdane,
szkody
psychospoteczne,
samookaleczenia,
samobojstwa,
stygmatyzacja,
dyskryminacja,
czestotliwose
badan w kierunku
zakazen
przenoszonych
drogg piciowq i
HIV);

odsetek osob,
ktore przeszty do
kolejnego etapu
diagnostyki lub
leczenia po
uzyskaniu
dodatniego
wyniku test HPV.
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10.2. Analiza ekonomiczna

10.2.1.  Strategie wyszukiwania publikacji

WS.421.3.2024

Tabela 23. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed) poréwnanie cytologii klasyczna vs testy HPV HR +
LBC (triaz) (data wyszukiwania: 23.12.2024 r. za okres 29.07.2024 r. — 23.12.2024 r.)

Nr Kwerenda Trafienia
"Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer*'[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND 144 130
1 (Cervical[Title/Abstract] OR Cervix[Title/Abstract])) OR CIN[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia'[Title/Abstract]
"cell biology"[MeSH Terms] OR cytology[MeSH Terms] OR cytolog*[Title/Abstract] OR "papanicolaou test"[MeSH 1679592
2 Terms] OR Cytopatholog*[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR
"Papanicolaou Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract]
3 Human Papillomavirus Virus[MeSH Terms] OR ((hpv or "human papillomavirus") and (test OR test* OR detect* OR 43 600
screening))
cost[Title/Abstract] OR CEA[Title/Abstract] OR CUA[Title/Abstract] OR BIA[Title/Abstract] OR CMA[Title/Abstract] 1022 242
4 OR "budget impact"[Title/Abstract] OR "economic*'[Title/Abstract] OR "cost-effectiveness"[Title/Abstract] OR "cost-
utility"[Title/Abstract] OR "cost-consequences"[Title/Abstract] OR "cost-minimisation"[Title/Abstract] OR "cost-
minimization"[Title/Abstract]
5 #1 and #2 and #3 and #4 909
6 #1 and #2 and #3 and #4 Filters: from 2024/7/29 - 3000/12/12 24

Tabela 24. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed) poréwnanie cytologii klasycznej vs brak interwencji
(data wyszukiwania: 23.12.2024 r.)

Nr Kwerenda Trafienia
"Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer*"[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND 144 130
1 ("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia"[Title/Abstract]
"cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology"[MeSH Terms] OR "cytological techniques"[MeSH Terms] OR "“cell 1679592
2 biology"[MeSH Terms] OR "cytolog*"'[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH Terms] OR
"cytopatholog*"[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou
Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract]
3 "no screening”[Title/Abstract] OR "no intervention"[Title/Abstract] 12 566
cost[Title/Abstract] OR CEA[Title/Abstract] OR CUA[Title/Abstract] OR BIA[Title/Abstract] OR CMA[Title/Abstract] 1022 242
4 OR "budget impact"[Title/Abstract] OR "economic*"[Title/Abstract] OR "cost-effectiveness"[Title/Abstract] OR "cost-
utility"[Title/Abstract] OR "cost-consequences"[Title/Abstract] OR "cost-minimisation"[Title/Abstract] OR "cost-
minimization"[Title/Abstract]
5 #1 and #2 and #3 and #4 40
6 #1 and #2 and #3 and #4 AND (2013/1/1:3000/12/12[pdat]) 17

Tabela 25. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed) poréwnanie cytologii klasycznej vs self-sampling
(data wyszukiwania: 23.12.2024 r.)

Nr

Kwerenda

Trafienia

"economics"[MeSH Major Topic:noexp] OR "costs and cost analysis"[MeSH Major Topic] OR
("economic"[Title/Abstract] AND "model*"[Title/Abstract]) OR "cost minimi*"[Title/Abstract] OR "“cost
utilit*"[Title/Abstract] OR "health utilit*"[Title/Abstract] OR "economic evaluation*'[Title/Abstract] OR "economic
review*"[Title/Abstract] OR "cost outcome"[Title/Abstract] OR "cost analys*'[Title/Abstract] OR "economic
analys*"[Title/Abstract] OR ("budget*"[Title/Abstract] AND "impact analys*'[Title/Abstract]) OR "cost effective*'[Title]
OR "pharmacoeconomic*'[Title] OR "pharmaco economic*"[Title] OR "cost-benefit"[Title] OR "costs"[Title] OR "cost
effective*'[Other Term] OR "pharmacoeconomic*'[Other Term] OR "pharmaco economic*'[Other Term] OR "cost-
benefit"[Other Term] OR "costs"[Other Term] OR "life year"[Title/Abstract] OR "life years"[Title/Abstract] OR
"galy*"[Title/Abstract] OR "cost benefit analys*"[Title/Abstract] OR "cost effectiveness analys*"[Title/Abstract] OR
(("cost"[Title] OR "economic*"[Title] OR "cost"[Other Term] OR "economic*'[Other Term]) AND
("costs"[Title/Abstract] OR "cost-effectiveness"[Title/Abstract] OR "markov"[Title/Abstract]))

282,485

"Uterine Cervical Neoplasms"[MeSH Terms] OR (("cancer*'[Title/Abstract] OR "neoplasm*"[Title/Abstract]) AND
("Cervical"[Title/Abstract] OR "Cervix"[Title/Abstract])) OR "CIN"[Title/Abstract] OR "Cervical Intraepithelial
Neoplasia"[Title/Abstract]

144,178

"cell biology"[MeSH Terms] OR "cytology"[MeSH Terms] OR "cytological techniques"[MeSH Terms] OR “cell
biology"[MeSH Terms] OR "cytolog*"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[MeSH Terms] OR
"cytopatholog*"[Title/Abstract] OR "Pap Test"[Title/Abstract] OR "Pap Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou
Smear"[Title/Abstract] OR "Papanicolaou Test"[Title/Abstract]

1,679,744

"self samp*"'[Title/Abstract] OR "self collec*"[Title/Abstract]

3,516

[¢)]

#1 and #2 and #3 and #4

29

#1 and #2 and #3 and #4 AND (2013/1/1:3000/12/12[pdat])

26
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Metodyka badan wtaczonych do analizy ekonomicznej

Tabela 26. Charakterystyka publikacji Lew 2017 wlaczonej do przegladu analiz ekonomicznych

Publikacja, kraj

Lew 2017
Australia

Zrodta
finansowania:
Departament
Zdrowia Australii

Opis
Cel Poréwnanie obecnego programu badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy z 132
strategiami.
Cytologia klasyczna u kobiet w wieku 18-69 lat co 2 lata.
Vs
Test HPV z czesciowym genotypowaniemi cytologia LBC (triage) u wszystkich kobiet z dodatnim
wynikiem testu HPV HR co 5 lat.
Metodyka Technika analityczna: CMA
Model Markova (uwzglednia specyficzne dla Australii czynniki demograficzne i zdrowotno-
ekonomiczne, a takze doktadnos$c¢ testéw, przestrzeganie zasad badan przesiewowych, zasieg
szczepien i badan przesiewowych oraz koszty zwigzane z diagnostyka i leczeniem)
Horyzont: brak danych
Perspektywa: ptatnika publicznego
Dyskontowanie: 5% dla kosztéw i efektéw zdrowotnych
Waluta: dolar australijski (AUD; $)
Populacja: kobiety w wieku 25-69 lat
Wyn.iki Roczne i zdyskontowane koszty programéw badan przesiewowych (obecna praktyka vs test HPV
analizy jako podstawowe badanie przesiewowe)
Cytologia co 2 lata Test HPV co 5 lat *
Brak Szczepienie w Bl Szczepienie w
szczepien wieku 12 |at P wieku 12 lat
Roczny koszt programu i
badan przesiewowych 233 min 192 min 182 min (-41 min; - | 142 min (-50 min, -
19%) 26%)
(AUD) t
Sredni zdyskontowany
koszt na 1 kobiete 383 325 304 227
(AUD) £
Eednlzgvshentonsny 21,6219 21,6239 21,6229 21,6242
rok zycia na kobiete §
* Liczba przypadkoéw zostata obliczona poprzez zastosowanie wskaznikéw stanu ustalonego do populacji z 2017
r., w zwigzku z tym zatozono, ze kobiety byly objete programem opartym na tescie HPV przez cate zycie. Po
przej$ciu z cytologii co 2 lata na badania przesiewowe z wykorzystaniem testu HPV co 5 lat w 2017 r., wahania
wynikéw beda prawdopodobnie wystepowac przez kilka lat przed osiggnieciem stanu ustalonego. W zwigzku z
tym prognozy przedstawione dla roku 2017 majg jedynie charakter pogladowy i nie odzwierciedlajg rzeczywistych
prognoz na ten rok.
1 Wskaznik standaryzowany pod wzgledem wieku (0-84 lata), standaryzowany dla populacji Australii z 2001 r. i
reprezentowany na 100 000 kobiet.
I Zgodnie z populacjg kobiet przewidywang na 2017 r. w Australii.
§ Dyskontowanie na poziomie 5%.
Oszacowano, ze w przypadku braku szczepien przeciwko HPV, nowa strategia badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy oparta na tescie HPV doprowadzi do 19% redukcji
kosztéw, co odpowiada rocznym oszczednosciom w wysokosci 41 min AUD. W przypadku kohort,
ktorym zaoferowano szczepienia, oszczednosci oszacowano na 50 min AUD, co stanowi redukcje
0 26% w poréwnaniu z obecnym programem.
Whnioski Test HPV z czesciowym genotypowaniem jest jedng z najskuteczniejszych strategii i jest mniej
autorow kosztowny niz obecny program badan przesiewowych oparty na badaniu cytologicznym co 2 lata.

Wstepne ustalenia wykazaty, ze wprowadzenie ww. strategii skutkowatoby zmniejszeniem
$miertelnosci z powodu raka szyjki macicy o 13-22% w poréwnaniu z obecng praktyka.

Tabela 27. Metodol

ogia przegladoéw systematycznych wigczonych do analizy ekonomicznej

Publikacja Opis

Zebranie wiarygodnych danych w zakresie metodologii i efektéw z opublikowanych analiz
efektywnosci kosztowej i kosztéw badan z uzyciem HPV-SS, zaprezentowanie procesu wdrazania
programoéw z uzyciem tej metody oraz wskazanie kluczowych brakéw wiedzy na ten temat.

Malone 2020 Cel Poréwnanie:

. . Samopobranie probek do badan przesiewowych w kierunku HPV jako interwencja

%0 ania: zwiekszajgca udziat w badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

W\IIVCaIn.cer . Brak interwencji (SoC) lub cytologia

Inst_itute of the Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny

Nfaﬂonﬁlhlnstltutes Rodzaj wigczonych badan: RCT, badania kohortowe, analizy ekonomiczne

otHea Metodyka 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).
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 12.06.2019 r.
Populacja ogélna kobiet >18 r.z.
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Publikacja Opis
Punkty kohcowe: ICER, QALY
Efektywnos¢ kosztowa poszczegélnych strategii wykorzystujgcych self-sampling jako
interwencji podnoszacej zgtaszalnos¢ do programoéw przesiewowych raka szyjki macicy, z
uwzglednieniem wieku oraz interwatéw czasowych miedzy kolejnymi badaniami
Sch_ema_t_ Interwat Przyjety Efektywnos¢
realizacji czasowy = kosztowa
badan Publikacja, rok Wiek kobiet miedzy a Ia'::algos’c (perspektyw
przesiewowyc kolejnymi P i a
badaniami dozywotnia)
Kobiety niedostatecznie przebadane
(unfii_rskgvl\?;nie 5t <$103 673%;”
nleprze)badane 531/QALY (ICER)
Burger 2017
; 25-69 lat
N
orwega (umiarkowanie/ 5103 $30
powaznie 5 lat 462/QALY
nieprzebadane S3L/QALY (ICER)
Wyniki )
analizy 940?27ALY
Rozemeijer 2015 30-65 lat 5-10 lat ng $3 180/QALY
Zestaw HPV- Holandia (ICER)
SS nadestany $69
poczta (+ test 850/QALY
Pap jako Balasubramania $11
triage) n 2010 18-85 lat 3 lata - 755/QALY
USA (ICER)
Kobiety, ktore nie poddawatly sie¢ badaniom przesiewowym w wieku pierwszego
zalecanego badania przesiewowego
Tsiachristas jednorazow $131 $14
2018 20-25 lat a 160/QALY 834/QALY
Wielka Brytania interwencja (CER)
Kitchener 2016 jednorazow $26 891 — $10
) ) 20-25 lat a $40 973/QALY
Wielka Brytania interwencia | 337/QALY (CER)
Vassilakos 2019 $48 $10 898
Szwajcaria 25-70 lat 8 lata 922/QALY (CER)
Najczesciej identyfikowanym czynnikiem wptywajgcym na optacalno$¢ HPV-SS byt poziom wzrostu
frekwencji w badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. Nizsze koszty materiatéw i
o testéw na HPV-SS, wyzsza czuto$¢ w wykrywaniu stanu przedrakowego szyjki macicy oraz dtuzszy
Whnioski okres niedostatecznego badania przesiewowego wsrdd kobiet stosujacych HPV-SS réwniez wigzaty
autoréw sie ze zwiekszong optacalnoscig. Przyszte modele HPV-SS w Srodowiskach o wysokich dochodach
powinny bada¢ wptyw powszechnych szczepien i nowych strategii selekgji, takich jak czesciowe
genotypowanie HPV. Nadal istniejg luki w wiedzy na temat optacalnosci HPV-SS w krajach o niskich
i Srednich dochodach.
Cel Dostarczenie decydentom w krajach o niskich i Srednich dochodach przeglgdu optacalnosci réznych
metod badan przesiewowych w celu utatwienia podejmowania decyzji oraz zidentyfikowanie luk w
literaturze do ukierunkowania przysztych badan
Poréwnanie:
p-HPV vs cytologia
p-HPV vs s-HPV
cytologia vs p-HPV, s-HPV
Metodyka Rodzaj publikacii: przeglad systematyczny
) Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne (w 11 badaniach zastosowano mikrosymulacje, w
Mezei 2017 7 model Markova, w 1 model drzewa decyzyjnego)
Zrédto Liczba uwzglednionych badan: 19 (18 oceniato wiele metod przesiewowych, 16 — cytologie, 16 —
finansowania: test_HPV z wymazem p_obieranym przez Swiadczeniodawce, 13 - VIA, a 7 - test HPV z wymazem
Canadian Institutes pobieranym samodzielnie)
of Health Research Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 11.05.2016 r.
(CIHR) Populacja ogdlna kobiet
Punkty kohcowe: ICER
Wyn_iki Zatozenia dotyczace parametréw i wyniki jednorazowych badan przesiewowych
analizy . Badanie Wi_ek LIS
Publikacja przesiewowe (interwat ICER Komparator
czasowy)
p-HPV (3 wizyty) 30-60lat (co 10 lat) | $3 067— cytologia
Berkhof 2013 12 065/QALY
s-HPV 30-65 lat (5 lat) $2,020 p-HPV
Campos 2015 (I)
p-HPV 30-65 lat (5 lat) $2,040 cytologia
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Publikacja Opis
cytologia 30-65 lat (2 lata) DOM p-HPV, s-HPV
s-HPV 35 lat DOM p-HPV
Campos 2015 (ll) -
cytologia 35 lat DOM p-HPV
. p-HPV 35 lat $50 cytologia
Levin 2010 -
cytologia 35 lat DOM p-HPV

p-HPV, test na obecno$¢ wirusa HPV — pobranie wymazu przez $wiadczeniodawce; s-HPV, test na
obecno$¢ wirusa HPV — wymaz pobrany samodzielnie; p/s-HPV (3 wizyty) oznacza badanie
przesiewowe podczas 1 wizyty, kolposkopia/biopsja na wizycie 2 i leczenie na wizycie 3, DOM,
strategia przesiewowa byta zdominowana w poréwnaniu z innymi strategiami, CS, oszczednosé
kosztow,

W przypadku badan przesiewowych wykonywanych raz w zyciu najskuteczniejsze okazaty sie
strategie testowania oparte o test HPV. Testy HPV z wymazem pobranym przez lekarza byty
zazwyczaj bardziej skuteczne niz testy HPV z wymazem pobieranym przez pacjentke samodzielnie,
z wyjatkiem scenariuszy, w ktérych zaktadano, ze self-sampling zwiekszy udziat kobiet badaniach
przesiewowych. Badania przesiewowe oparte o cytologie okazaly sie najmniej skuteczng i
najbardziej kosztowna strategia badan przesiewowych. o

Whioski
autoréow

Badania przesiewowe oparte o cytologie okazaty sie najmniej skuteczng i najbardziej kosztowng
metodg badan przesiewowych. Testy HPV oparte o self-sampling byty optacalne, gdy przynosity
wzrost udziatu w badaniach przesiewowych poréwnaniu z innymi metodami przesiewowymi.
Whioskujemy, ze testy HPV i badanie VIA sg bardziej optacalnymi metodami przesiewowymi niz
cytologia w krajach o niskim i srednim dochodzie. Decydenci powinni rozwazy¢ badanie HPV w
potaczeniu z samodzielnym pobieraniem prébek, jesli przyniesie to korzysci w zakresie objecia
badaniem populacji. W wigkszosci badan strategia oparta na wykonywaniu cytologii jako
podstawowego badania przesiewowego byta zdominowana przez strategie oparte o testy HPV i VIA.
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10.3. Zakres oraz warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych w ramach

Programu profilaktyki raka szyjki macicy

Tabela 28. Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych oraz warunkoéw ich realizacji

Program profilaktyki raka szyjki macicy

Zakres swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Swiadczeniobiorcy

Swiadczeniodawcy

Etap podstawowy —
pobranie materiatu z
szyjki macicy do
przesiewowego badania
cytologicznego.

1. Kryteria kwalifikacji

Badania wykonuije sig:

1) co 36 miesiecy u kobiet w wieku od
25 do 64 lat (przy okreslaniu wieku
nalezy wzig¢ pod uwage rok
urodzenia);

2) co 12 miesigcy u kobiet w wieku od
25 do 64 lat (przy okreslaniu wieku
nalezy wzig¢ pod uwage rok urodzenia)
obcigzonych czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV,
przyjmujagcych leki immunosupresyjne,

zakazonych HPV - typem
wysokiego ryzyka).

2. Wylaczenie z programu:
rozpoznanie nowotworu ztosliwego

szyjki macicy; po zakonczeniu kontroli

onkologicznej  (decyzje podejmuje
lekarz prowadzacy leczenie
onkologiczne)  kobiety  spetniajgce
kryteria  kwalifikacji do programu

ponownie zostajg objete programem.

1. Tryb realizacji swiadczenia - ambulatoryjny w pracowni
stacjonarnej lub mobilne;j.

2. Warunki wymagane od swiadczeniodawcow:

1) personel:

a) lekarz specjalista potoznictwa i ginekologii lub

b) lekarz ze specjalizacja | stopnia w zakresie potoznictwa i
ginekologii lub lekarz w trakcie specjalizacji z pofoznictwa i
ginekologii (lekarz, ktéry ukonczyt co najmniejdrugi rok
specjalizaciji), lub

c) potozna posiadajgca: — dokument potwierdzajacy pozytywny
wynik egzaminu przeprowadzonego przez centralny osrodek
koordynujgcy w zakresie umiejetnosci pobierania rozmazéw
cytologicznych dla potrzeb programu, wydany po 31 grudnia 2010
r. lub - dokument potwierdzajgcy ukonczenie kursu
doksztatcajacego przeprowadzonego w latach 2006-2015 przez
centralny o$rodek koordynujgcy lub wojewddzki osrodek
koordynujgcy w zakresie umiejetnosci pobierania rozmazoéw
cytologicznych dla  potrzeb  programu, Ilub - dokument
potwierdzajgcy ukonczenie kursu doksztatcajgcego
przeprowadzonego przez podmiot, ktéoremu w ramach
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych
minister wiasciwy do spraw zdrowia zlecit prowadzenie szkolen
w zakresie umiejetnosci pobierania rozmazdéw cytologicznych dla
potrzeb programu,

d) potozna podstawowej opieki zdrowotnej posiadajgca: dokument
potwierdzajacy pozytywny wynik egzaminu przeprowadzonego
przez centralny os$rodek koordynujgcy w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazéw cytologicznych dla potrzeb programu,
wydany po 31 grudnia 2010 r. lub - dokument potwierdzajgcy
ukonczenie kursu doksztatcajgcego przeprowadzonego w latach
2006-2015 przez centralny osrodek koordynujgcy lub wojewddzki
osrodek koordynujacy w zakresie umiejetno$ci pobierania
rozmazéw cytologicznych dla potrzeb programu, lub — dokument
potwierdzajgcy ukonczenie kursu doksztatcajgcego
przeprowadzonego przez podmiot, ktéoremu w ramach
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych
minister wtasciwy do spraw zdrowia zlecit prowadzenie szkolen w
zakresie umiejetnosci pobierania rozmazéw cytologicznych dla
potrzeb programu;

2) wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:

a) wziernik jednorazowy,

b) jednorazowa szczoteczka umozliwiajgca pobranie rozmazu
jednoczesnie z tarczy cze$ci pochwowej oraz z kanatu szyjki
macicy,

c) fotel ginekologiczny.

Etap diagnostyczny -
badanie mikroskopowe
materiatu z szyjki macicy
= wynik badania
cytologicznego wymazu

z szyjki macicy jest
sformutowany ~ wedtug
Systemu Bethesda
2001.

1. Kryteria kwalifikacji

Badania wykonuje sie: 1) co 36
miesiecy dla kobiet w wieku od 25 do
64 lat (przy okreslaniu wieku nalezy
wzigé pod uwage rok urodzenia); 2) co
12 miesiecy dla kobiet w wieku od 25
do 64 lat (przy okreslaniu wieku nalezy
wzigé pod uwage rok urodzenia)
obcigzonych czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV,
przyjmujgcych leki immunosupresyjne,
zakazonych HPV - typem wysokiego
ryzyka).

2. Wylaczenie z programu:

1) rozpoznanie nowotworu zfosliwego
szyjki macicy;

2) skierowane (poza programem)
do dalszej diagnostyki lub leczenia, w

przypadku rozpoznania nowotworu
szyjki macicy lub innego schorzenia
wymagajgcego leczenia

specjalistycznego w zakresie onkologii.
Po zakonczeniu kontroli onkologicznej

1. Tryb realizacji Swiadczenia — ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od swiadczeniodawcow:

1) medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji
prowadzonej przez Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych lub
zaktad patomorfologii posiadajacy pracownie cytologiczna;

2) personel:

a) lekarz specjalista patomorfologii lub anatomii patologicznej,

b) diagnosci laboratoryjni posiadajacy tytut  specjalisty
cytomorfologii medycznej lub posiadajgcy udokumentowane
umiejetnosci i udokumentowane odpowiednie doswiadczenie w
wykonywaniu badan cytologicznych;

3) wyposazenie w_sprzet i aparature medyczng: mikroskopy
wysokiej jakosci, umozliwiajgce uzyskanie powigkszenia co
najmniej 400 razy
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Program profilaktyki raka szyjki macicy
Zakres swiadczenia Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
gwarantowanego
Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy

(decyzje podejmuije lekarz prowadzacy
leczenie onkologiczne) kobiety
spetniajgce kryteria kwalifikacji do
programu ponownie zostajg objete

programem.
Etap pogtebionej 1. Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji Swiadczenia — ambulatoryjny.
diagnostyki - Skierowanie z etapu podstawowego 2. Warunki wymagane od swiadczeniodawcow:
kolposkopia programu. 1) personel:
lub kolposkopia z 2. Wylaczenie z programu a) lekarz specjalista potoznictwa i ginekologii lub
celowanym pobraniem Skierowanie (poza b) lekarz specjalista ginekologii onkologicznej, lub
wycinkéw i badaniem programem) do dalszej diagnostyki c) lekarz ze specjalizacjg | stopnia w zakresie potoznictwa i
histopatologicznym. lub leczenia, w przypadku ginekologii, posiadajgcy udokumentowane umiejetnosci w

rozpoznania nowotworu szyjki macicy wykonywaniu badan kolposkopowych;

lub innego schorzenia wymagajacego 2) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

leczenia specjalistycznego w zakresie a) kolposkop,

onkologii. b) zestaw do pobierania wycinkow;

3) inne wymagania:

a) zapewnienie dostepu do badan histopatologicznych,

b) w przypadku rozpoznania nowotworu wymagane jest
zgtaszanie do regionalnego rejestru nowotwordow uzyskanych
dodatnich wynikéw badan na kartach zgtoszenia nowotworu
ztosliwego Mz/N1-a z dopiskiem ,S” (skryning).

10.4. Warunki realizacji $wiadczenia wg Karty Swiadczenia Opieki

Zdrowotnej

Tabela 29. Opis warunkow realizacji Swiadczenia w ramach etapu podstawowego

Etap podstawowy

Zakres swiadczen

Rodzaj
Swiadczen

Zakres |

Pobranie materiatu z szyjki macicy do badania przy uzyciu jednorazowego wziernika pochwowego, szczoteczki
cytologicznej i certyfikowanego podioza ptynnego do realizacji badan molekularnych i cytologicznych HPV HR na
podtozu ptynnym — pobranie do analizy molekularnej HPV HR oraz LBC

Zakres Il

Pobranie materiatu z pochwy przy pomocy certyfikowanego i zwalidowanego zestawu sktadajgcego sie z suchej
wymazéwki i zamykanego, jatowego pojemnika (tzw. zestaw do samopobrania materiatu z pochwy/pobrania materiatu
bez uzycia wziernika i fotela ginekologicznego) celem wykonania tylko diagnostyki molekularnej HPV HR

Tryb realizacji

Ambulatoryjny w pracowni stacjonarnej lub mobilnej.

swiadczen
Wymagania dla $wiadczeniodawcow
Zakres | Pobranie materiatu z szyjki macicy do badania przy uzyciu jednorazowego wziernika pochwowego,
szczoteczki cytologicznej i certyfikowanego podioza ptynnego do realizacji badan molekularnych i cytologicznych HPV
HR na podtozu ptynnym — pobranie do analizy molekularnej HPV HR oraz LBC
Realizacja etapu podstawowego moze odbywac sie w podmiotach udzielajgcych swiadczenia w ramach:
1) AOS - potoznictwo i ginekologia
2) POZ - mozliwos¢ realizacji Swiadczenia pacjentkom, ktére znajdujg sie na liscie Swiadczeniobiorcow POZ oraz
pacjentkom spoza listy zadeklarowanych pacjentéw POZ na takich samych zasadach jak w placéwkach AOS,
3) Indywidualnych lub grupowych praktykach potoznych:
- indywidualna praktyka potozne;j,
- indywidualna specjalistyczna praktyka potoznej,
- indywidualna praktyka potoznej wytgcznie w przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy
z tym podmiotem,
- indywidualna specjalistyczna praktyka potoznej wytgcznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na
Wymagania podstawie umowy z tym podmiotem,
SEIRE grupowa praktyka potoznej (w formie spétki cywilnej, spétki jawnej albo spétki partnerskiej),

4) mdywndualnalgrupowa specjalistyczna praktyka ginekologiczno-potoznicza (bez wymogu realizacji petnego
zakresu AOS — nie jako zakres skojarzony).
5)  mobilny gabinet pobran — cytobus

Zakres Il
Pobranie materiatu z pochwy przy pomocy certyfikowanego i zwalidowanego zestawu skfadajgcego sie z suchej
wymazowki i zamykanego, jatowego pojemnika (tzw. zestaw do samopobrania materiatu z pochwy/pobrania materiatu
bez uzycia wziernika i fotela ginekologicznego) celem wykonania tylko diagnostyki molekularnej HPV HR
1) POZ - mozliwos¢ realizacji $wiadczenia pacjentkom, ktére znajduja sie na liscie Swiadczeniobiorcow POZ oraz

pacjentkom spoza listy zadeklarowanych pacjentéw POZ na takich samych zasadach jak w placéwkach AOS,
2) Indywidualnych lub grupowych praktykach potoznych:

indywidualna praktyka potoznej,
- indywidualna specjalistyczna praktyka potoznej,
- indywidualna praktyka potoznej wytgcznie w przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy

49/69



Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego

badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM WS.421.3.2024

z tym podmiotem,
- indywidualna specjalistyczna praktyka potoznej wytacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na
podstawie umowy z tym podmiotem,
- grupowa praktyka potoznej (w formie spétki cywilnej, spétki jawnej albo spétki partnerskiej),
W przypadku realizacji zakresu Il — konieczno$é podpisania umowy z najblizszym $wiadczeniodawcg realizujgcym
zakres |, celem zapewnienia mozliwosci kontynuacji diagnostyki i pobrania rozmazy w celu wykonania LBC w
programie profilaktyki

Zakres |. Pobranie materiatu z szyjki macicy do badania przy uzyciu jednorazowego wziernika pochwowego,

szczoteczki cytologicznej i certyfikowanego podioza ptynnego do realizacji badan molekularnych i cytologicznych HPV

HR na podtozu ptynnym — pobranie do analizy molekularnej HPV HR oraz LBC

1) lekarz specjalista potoznictwa i ginekologii;

2) lekarz ze specjalizacjg | stopnia w zakresie potoznictwa i ginekologii lub lekarz w trakcie specjalizacji z
potoznictwa i ginekologii (lekarz, ktéry ukonczyt co najmniej drugi rok specjalizacji);

3) lekarz POZ posiadajgcy udokumentowane przeszkolenie w zakresie pobierania rozmazéw z szyjki macicy:

- zaswiadczenie o zatrudnieniu w placéwce realizujgcej PPRSzM,

- pisemna deklaracja o checi podjecia pracy w placéwce realizujgcej PPRSzM,

- pisemne potwierdzenie odbycia stazu w Poradni Ginekologiczno-Potozniczej posiadajgcej kontrakt z NFZ w
zakresie PPRSzM — czas trwania stazu jest ustalany indywidualnie, tak by umozliwi¢ nabycie praktycznych
umiejetnosci w zakresie samodzielnego pobierania rozmazéw cytologicznych przez lekarza,

- pisemne potwierdzenie samodzielnego pobrania 30 rozmazéw cytologicznych pod nadzorem lekarza
posiadajacego specjalizacje dziedzinie ginekologii
i potoznictwa lub potoznej posiadajgcej certyfikat COK/WO]eWOdeI Osrodek Koordynujacy (WOK) w
zakresie pobierania rozmazoéw cytologicznych,
pisemne potwierdzenie odbycia przeszkolenia z obstugi SIMP w zakresie rejestracji, zatwierdzania,
wyszukiwania badan i niezbednej obstugi w zakresie etapu podstawowego PPRSzM,

4) potozna posiadajgca:

- dokument potwierdzajgcy pozytywny wynik egzaminu przeprowadzonego przez COK w zakresie
umiejetnosci pobierania rozmazoéw cytologicznych dla potrzeb Programu, wydany po 31 grudnia 2010 r. lub

- dokument potwierdzajgcy ukonczenie kursu doksztatcajgcego przeprowadzonego przez podmioty, ktorym

PETEEmE] w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych (8) Minister Wtasciwy do spraw
zdrowia zlecat prowadzenie szkolen w zakresie umiejetnosci pobierania rozmazoéw cytologicznych dla
potrzeb Programu, tj. COK lub WOKi, lub

- dokument potwierdzajgcy ukonczenie kursu doksztatcajgcego przeprowadzonego przez COK, ktéremu w
ramach NSO minister wtasciwy do spraw zdrowia zlecit prowadzenie szkolen w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazoéw cytologicznych dla potrzeb PPRSzM,

5) potozna podstawowej opieki zdrowotnej posiadajgca:

- dokument potwierdzajgcy pozytywny wynik egzaminu przeprowadzonego przez COK w zakresie
umiejetnosci pobierania rozmazoéw cytologicznych dla potrzeb Programu, wydany po 31 grudnia 2010 r, lub

- dokument potwierdzajgcy ukonczenie kursu doksztatcajgcego przeprowadzonego przez podmioty, ktorym
w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych minister wtasciwy do spraw zdrowia
zlecit prowadzenie szkolen w zakresie umiejetnosci pobierania rozmazéw cytologicznych dla potrzeb
PPRSzM, tj. COK lub WOK:i, lub

- dokument potwierdzajgcy ukonczenie kursu doksztatcajgcego przeprowadzonego przez COK, ktéremu w
ramach NSO Minister Wiasciwy do spraw zdrowia zlecit prowadzenie szkolen w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazoéw cytologicznych dla potrzeb PPRSzM.

Zakres Il

Pobranie materiatu z pochwy przy pomocy certyfikowanego i zwalidowanego zestawu skiadajgcego sie z suchej
wymazoéwki i zamykanego, jatowego pojemnika (tzw. zestaw do samopobrania materiatu z pochwy/pobrania materiatu
bez uzycia wziernika i fotela ginekologicznego) celem wykonania tylko diagnostyki molekularnej HPV HR

a) potozna,

b) lekarz POZ

Wyposazenie Zakres |. Pobranie materiatu z szyjki macicy do badania przy uzyciu jednorazowego wziernika pochwowego,

w sprzet szczoteczki cytologicznej i certyfikowanego podtoza ptynnego do realizacji badan molekularnych i cytologicznych HPV

i aparature HR na podtozu ptynnym — pobranie do analizy molekularnej HPV HR oraz LBC

medyczna 1) jednorazowy wziernik,

2) jednorazowa szczoteczka umozliwiajgca pobranie rozmazu jednoczesnie

z tarczy czesci pochwowej oraz z kanatu szyjki macicy,

3) fotel ginekologiczny,

4) lezanka dla kobiet niepetnosprawnych

Zakres |l

Pobranie materiatu z pochwy przy pomocy certyfikowanego i zwalidowanego zestawu sktadajgcego sie z suchej

wymazoéwki i zamykanego, jatowego pojemnika (tzw. zestaw do samopobrania materiatu z pochwy/pobrania materiatu

bez uzycia wziernika i fotela

1) zestaw skiadajacy sie z suchej wymazéwki i zamykanego, jatowego pojemnika (tzw. zestaw do samopobrania
materiatu z pochwy)

Warunki dot. Zakres |. Pobranie materiatu z szyjki macicy do badania przy uzyciu jednorazowego wziernika pochwowego,

jakosci sprzetu | szczoteczki cytologicznej i certyfikowanego podioza ptynnego do realizacji badan molekularnych i cytologicznych HPV

i aparatury HR na podtozu ptynnym — pobranie do analizy molekularnej HPV HR oraz LBC

Szczoteczka cytologiczna:

. zalecana przez Europejskie rekomendacje,

. powszechnie stosowana w badaniach profilaktycznych w kierunku RSM,

. spetniajaca wymagania okreslone przez PTG, umozliwiajgca pobranie materiatu, ktéry nastepnie moze
zosta¢ wykorzystany do badania HPV HR lub LBC,

. spetniajaca kryteria jakosci odnoszace sie do:
o  jakosci wtoskow — wioski szczoteczki powinny mie¢ odpowiednig sztywno$¢. Powinny by¢ wiasciwie

wyprofilowane i wykonczone, bez nieréwnosci na obrzezach oraz ostrych wypustek,

o ksztaltu — ksztalt szczoteczki powinien by¢ odpowiednio zaprojektowany tak, aby wioski objety catg
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konieczng do zbadania powierzchnig szyjki macicy. Podstawa gtéwki nie moze by¢ zbyt szeroka,
powinna swobodnie miesci¢ sie¢ we wzierniku oraz posiadac gtadkie obrzeze,

o mechanizmu mocujacego — ,gtéwka” szczoteczki powinna byé wiasciwie osadzona na trzonku, nie
powinna obracaé sie wokét trzonka i jednoczesnie umozliwia¢ oddzielenie gtéwki szczoteczki od
trzonka w celu umieszczenia "gtéwki" w pojemniku do pobran,

o  gtowki szczoteczki - odpowiednia wielko$¢ gtowki zapewni, by zmiescita sie do pojemnika z podtozem
LBC.

Zakres |l

Pobranie materiatu z pochwy przy pomocy certyfikowanego i zwalidowanego zestawu skfadajgcego sie z suchej
wymazéwki i zamykanego, jatowego pojemnika (tzw. zestaw do samopobrania materiatu z pochwy/pobrania materiatu
bez uzycia wziernika i fotela

Zestaw sktadajgcy sie z wymazéwki i zamykanego, jatowego pojemnika posiadajacy certyfikacje i walidacje kliniczng
popartg danymi publikacyjnymi w zakresie spetniania parametréw klinicznych dla skriningu RSzM w oparciu o materiat
biologiczny z samopobrania (tzw. self-sampling).

Tabela 30. Opis realizacji Swiadczen w ramach etapu diagnostycznego

Etap diagnostyczny
Zakres swiadczen

Rodzaj - wykonanie testu HPV HR,

swiadczen - ocena rozmazu cytologicznego na podtozu ptynnym (LBC)
Wymagania dla $wiadczeniodawcow

Podmioty Pracownie diagnostyczne, w ktérych strukture organizacyjng wchodzi:

realizujgce etap | - pracownia molekularna,

diagnhostyczny - pracownia cytologiczna.

Pracownia molekularna:

- wykonywanie nie mniej niz 2000 badan HPV HR rocznie $rednio w ciggu ostatnich 12 miesiecy,

- osiggniecie odpowiednio 30 tys.; 60 tys. i 100 tys. badan HPV HR w PPRSzM odpowiednio po: pierwszym,
drugim i trzecim roku realizacji programu

- prowadzenie dokumentacji badania, ktéra umozliwia przesledzenie catego procesu diagnostycznego pod
wzgledem merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i procedur) i technicznym,

- opracowanie, wdrazanie i stosowanie procedur pobierania materiatu do badan,
udzielanie $wiadczen min. 6h/dobe od poniedziatku do piatku,

- wydawanie wynikéw badania HR HPV max. w ciggu 15 dni roboczych od dnia pobrania rozmazu w
przypadku wyniku ujemnego.

Pracownia cytologiczna:
- podstawowe:

o wykonywanie min. 10000 badan cytologii ginekologicznej/rok srednio w ciggu ostatniego roku,

. udzielanie $wiadczen w sposéb nieprzerwany w PPRSzM >5 |at,

e  zatrudnianie cytodiagnostéw tj. diagnostéw laboratoryjnych i lekarzy posiadajacych tytut specjalisty w
dziedzinie patomorfologii, ktérzy zgodnie z rozporzgdzeniami sg uprawnieni do oceny badan cytologicznych,
ktérzy w sposob ciagly nieprzerwanie od 3 lat realizuig PPRSzM, i posiadajg udokumentowane
doswiadczenie w wykonywaniu i ocenie rozmazoéw LBC,

e wydawanie wynikéw badania cytologicznego max. w ciggu 10 dni roboczych od dnia pobrania rozmazu (w
Wymagania przypadku, a w przypadku badan cytologicznych wykonywanych z materiatu po dodatnim wyniku testu HR
formalne HPV — w ciggu max. 15 dni roboczych,

. udzielanie $wiadczen min. 6h/dobe od poniedziatku do pigtku.

- dodatkowe:
e mozliwo$¢ nadawania unikalnego oznaczenia/numeru dla kazdego preparatu cytologicznego ocenianego w
pracowni,

e dostep do uprzednio zgromadzonych danych klinicznych/wynikéw/preparatéw w przypadku oceny kolejnego
rozmazu od danej pacjentki.

Pracownie diagnostyczne majg obowigzek:

- zapewni¢ dostepnos¢ do uprzednio zgromadzonych danych klinicznych/wynikéw/preparatéw w przypadku
oceny kolejnego rozmazu od danej pacjentki (mozliwo$¢ poréwnania aktualnie ocenianego preparatu z
poprzednimi),

- przechowywac preparaty cytologiczne przez 10 lat,

- przechowywac skierowanie na badania przez minimum 5 lat*,

- przechowywac¢ kopie wynikow badan przez 20 lat liczgc od konca roku kalendarzowego w warunkach
umozliwiajgcych ich bezzwloczne odszukanie i udostepnienie*.

w przypadku wprowadzenie skierowan oraz wynikéw badan w formie elektronicznej dokumenty powinny byé

archiwizowane w SIMP.

Pracownie realizujgce etap diagnostyczny majg obowigzek poddawnia sie kontroli przez jednostke wskazang przez

Ministra wtasciwego ds. zdrowia

Personel Pracownia molekularna:

1) diagnosta laboratoryjny,

Obowigzki:

- dostarczenie podtozy do pobierania materiatu z szyjki macicy do realizatoréw etapu podstawowego oraz
odbiér pobranego materiatu,

- wykonanie badan diagnostycznych (test HPV HR, LBC),

- przygotowanie, wprowadzenie i zatwierdzenie wynikéw badan do w SIMP.

Pracownia cytologiczna:

1) lekarze posiadajgcy tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii/ posiadajacy specjalizacje drugiego stopnia w
dziedzinie patomorfologii oraz posiadajgcy udokumentowane, co najmniej trzyletnie, doswiadczenie w ocenie
preparatow cytologicznych, ktorzy wykonali w tym okresie co najmniej 500 ocen preparatéw cytologii
ginekologicznej obejmujgcych wyniki dodatnie oraz oceniane w ramach kontroli jako$ci 10% wynikéw ujemnych

*
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Obowigzki:
- nadzorowanie pracowni cytologicznej,

- ocena i autoryzacja wszystkich nieprawidtowych rozmazoéw cytologicznych,

- konsultacje i rozstrzyganie watpliwosci w zakresie oceny rozmazéw cytologicznych,
udziat w kontrolach jakosci, szkoleniach i certyfikacjach prowadzonych przez COK.

- przygotowywanie raportéw okresowych 1x/rok na temat jakosci pobieranych rozmazéw wedlug zasad
ustalonych przez COK

- wewnegtrzne szkolenia cytodiagnostow,

2) diagnosci laboratoryjni/diagno$ci laboratoryjni posiadajgcych specjalizacje w dziedzinie cytomorfologii medycznej
oraz posiadajgcy udokumentowane, co najmniej trzyletnie, do$wiadczenie w ocenie preparatéw cytologii
ginekologicznej, ktorzy wykonali w tym okresie co najmniej 15 000 ocen badan tych preparatow.

Obowigzki:

- przygotowanie i ocena preparatéw LBC
- wprowadzenie wynikéw badan do SIMP.
- udziat w kontrolach jakos$ci, szkoleniach i certyfikacjach prowadzonych przez COK,

Wyposazenie

Pracownia molekularna:

w sprzet - podioze do przechowywania i utrwalania materiatu cytologicznego dostarczane do jednostek etapu
i aparature podstawowego,
medyczna - aparatura i odczynniki do wykonywania oznaczen - testu HPV HR,
- system wentylacji i wyciggéw blatéw i powierzchni roboczych,
- pozostaty niezbedny sprzet laboratoryjny i odczynniki, ktére powinny by¢ produkowane zgodnie z dyrektywg
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. (art. 1 ust. 26b) i
rozporzgdzeniem UE 2017/745 (art. 2 pkt 2 i 3), i posiadajg karty charakterystyki i odpowiednie atesty.
Pracownia cytologiczna:
- certyfikowany i zwalidowany klinicznie system badania cytologicznego na podtozu ptynnym,
- certyfikowane i zwalidowane klinicznie podtoze do przechowywania i utrwalania materiatu cytologicznego,
- system wentylacji i wyciggow blatéw i powierzchni roboczych,
- wysokiej jakosci mikroskopy (min. 1/diagnoste),
- urzgdzenie do automatycznego barwienia materiatu,
- wiréwka, cytowiréwka,
- pozostaty niezbedny sprzet laboratoryjny i odczynniki, ktére powinny by¢ produkowane zgodnie z dyrektywg
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. (art. 1 ust. 26b) i
rozporzgdzeniem UE 2017/745 (art. 2 pkt 2 i 3), i posiadajg karty charakterystyki i odpowiednie atesty.
Warunki dot. Podtoze do przechowywania i utrwalania materiatu cytologicznego
jakosci sprzetu - posiada certyfikat CE IVD do utrwalania i transportu materiatu cytologicznego pobranego z szyjki macicy,
i aparatury - posiada dokumentacje w charakterystyce technicznej (insert),

- posiada mozliwosé zastosowania zaréwno do wykonania preparatéw cytologii cienkowarstwowe;j jak i
testéow HPV HR,

- podioze nie jest modyfikowane przez laboratorium, bedzie uzyte w formie wyprodukowanej przez
producenta,

- pojemnik posiada przezroczyste $cianki pojemnika, umozliwiajgce wzrokowg kontrole obecnosci materiatu
cytologicznego i odréznienie od nieuzytych pojemnikéw,

- podioza do wykonywania testu HPV HR i LBC sg wpisane do Rejestru Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

- poditoza posiadajg certyfikacje i walidacje kliniczng zaréwno do realizacji badan molekularnych HPV HR

jakiiLBC
Aktualne podtoza posiadajgce certyfikacje to BD Surpath i Hologic Surepath
Test HPV HR:

- wykrywa DNA/mRNA HPV HR,
- wykonywany na aparaturze stosowanej do diagnostyki medycznej in vitro, spetniajgcej wymogi Ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2020 poz. 186) (9),
- spetnia kryteria Meijer'a (10),
- posiada certyfikat CE-IVD,
- wykrywa genotypy HPV: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 59, 66, 68 (11) i nie wykrywa innych
genotypow,
- umozliwia kontrole obecnosci materiatu biologicznego w prébce,
- jest w 100% zgodny z wymogami producenta modyfikowany przez laboratorium.
- jest zwalidowany klinicznie i znajduje sie na liscie zwalidowanych klinicznie testéw HPV HR. Lista testow
laboratoryjnych HPV HR posiadajgcych aktualnie walidacje kliniczng zostata podana ponize;j.
System badania cytologicznego na podtozu ptynnym
- posiada walidacje kliniczna,
- umozliwia redukcje co najmniej 80% elementéw utrudniajgcych prawidlowg ocene morfologii komdrek
nabtonkowych.
Aktualne systemy posiadajgce walidacje to systemy Becton Dickinson i Hologic.

Tabela 31. Opis realizacji Swiadczen w ramach eksperckiego etapu diagnostyki pogtebionej i leczenia

Ekspercki etap diagnostyki pogtebionej i leczenia

Zakres swiadczen

Rodzaj swiadczen

Realizacja diagnostyki pogtebionej i leczenia u pacjentek, ktore uzyskaty nieprawidtowy wynik badania
przesiewowego.

Tryb realizacji
Swiadczen

Ambulatoryjny w pracowni stacjonarnej.
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Wymagania dla swiadczeniobiorcow

Kryteria kwalifikacji

Skierowanie z etapu podstawowego PPRSzM w SIMP lub skierowanie lekarskie z podejrzeniem raka szyjki
macicy przy prawidtowych wynikach badan przesiewowych (mozliwo$¢ diagnozowania pacjentek spoza
PPRSzM).

Wymagania dla $wiadczeniodawcow

Podmioty realizujace
ekspercki etap
diagnostyki
pogtebionej i
leczenia

1. Jednostki posiadajgce kontrakt na realizacje $wiadczen w ramach AOS — potoznictwo i ginekologia
2. Indywidualna/grupowa specjalistyczna praktyka ginekologiczno-potoznicza (bez wymogu realizacji petnego
zakresu AOS — nie jako zakres skojarzony)

Wymagania formalne

1. Podpisanie umowy z etapem podstawowym znajdujgcym sie w odlegtosci do 80 km (lub wigkszej w
przypadku braku dostepnosci) w celu bezposredniego przeptywu pacjentek i nadzoru nad tym procesem,

2. Zapewnienie przez ptatnika osrodkowi eksperckiego etapu diagnostyki pogtebionej i leczenia, wglagdu w
dodatnie wyniki badan pacjentek z placowek etapu podstawowego, z ktérym posiada podpisang umowe,

3. Monitorowanie loséw pacjentek oraz aktywne zapraszanie pacjentek z nieprawidtowym wynikiem badania
etapu podstawowego w celu przeprowadzenia dalszej diagnostyki pogtebionej i leczenia,

4. Zapewnienie mozliwosci wykonania i oceny badania histopatologicznego

5. W przypadku rozpoznania nowotworu wymagane jest zgtaszanie do regionalnego rejestru nowotworéw
uzyskanych dodatnich wynikéw badan na kartach zgtoszenia nowotworu ztosliwego Mz/N1-a z dopiskiem
»S  (skrining) oraz wystawienie karty diagnostyki pogtebionej i leczenia onkologiczhego tzw. DILO.

Personel

Lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii posiadajacy:
a) udokumentowane szkolenie w zakresie badan kolposkopowych oraz procedur resekcyjnych/ablacyjnych
szyjki macicy organizowane przez wybrane Towarzystwo Naukowe.
b) Udokumentowany udziatu w bezptatnej certyfikacji COK przed wejsciem do Programu oraz w okresowej
recertyfikacji w trakcie pracy w PPRSzM co 2 lata.
Obowigzki:
- wykonanie badania kolposkopowego lub badania kolposkopowego z weryfikacjg histopatologiczng w
przypadku zaistnienia wskazan,
- postawienie rozpoznania na podstawie przeprowadzonych badan,
- podjecie decyzji dotyczacej dalszego postepowania diagnostyczno-leczniczego i przeprowadzenie tego
leczenia lub skierowanie do szpitala w przypadku wskazan leczenia w ramach hospitalizacji
- nadzér nad pacjentkami ze zmianami srodnabtonkowymi w przypadku wskazan

Wyposazenie
w sprzet

i aparature
medyczng

- fotel ginekologiczny (najlepiej z regulacjg elektromechaniczng), Zrédto $wiatta, kolposkop (system IT,
oprogramowanie),
- instrumentarium:

. sprzet umozliwiajgcy odpowiednig wizualizacje dolnego odcinka narzadu pitciowego (wzierniki
samozabezpieczajgce, wzierniki dwutyzkowe, wziernik szyjkowy), rekawiczki jednorazowe, rekawiczki
jatowe, gaziki, setony, pesety, pipety, preparaty dezynfekcyjne, szwy hemostatyczne, preparaty do
znieczulenia miejscowego, zestaw przeciwwstrzgsowy,

. narzedzia: rozszerzadta Hegara, kulocigg, sonda maciczna, peany, imadto, nozyczki,

. narzedzia stuzgce pozyskaniu materiatu do badania histopatologicznego (kleszczyki biopsyjne, tyzka
do biopsji kanatu szyjki macicy, szczoteczka umozliwiajgca pobranie materiatu z kanatu szyjki macicy,
aspirator ssacy do biopsji endometrium).

- odczynniki (sdl fizjologiczna, 3-5 % roztwér kwasu octowego, 5 % roztwér ptynu Lugola, 10 % roztwor
formaldehydu, preparaty hemostatyczne np. pasta Monsela, preparat typu Vagothyl),

- sprzet do metod ekscyzyjnych: jednostka elektrochirurgiczna, elektrody petlowe/kulkowe, ewakuator dymu,
-sprzet do metod ablacyjnych: urzgdzenie do krioterapii/termablacji/ laserowaporyzacji.

Rysunek 7. Postepowanie w przypadku rozpoznania patomorfologicznego < CIN1
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Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego

badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM WS.421.3.2024

. etap HPV HR LEGENDA = L5IL — obejmuje ASC-H, HSIL, 5CC, AGC, AlS

e _ -
© . ekspercki etap diagnostyki pogtebione] i leczenia =15 II') obejmuje L-Sll,-hSGUS, HiLM
Panel dostepnych procedur dla kolposkopisty, refundowanych przez NFZ 2 CIN 2 — obeajmuje CIN 2, CIN 3

test HPV HR
@. — kolposkopia
— kolposkopia + biopsja kanafu szyjki macicy
— kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy
— kolposkopia + biopsia tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy
wynik LBC — kolposkapia + LEEP/LLETZ + biopsja kanatu szyjki macicy

— kolposkopia + LEEP/LLETZ + biopsja kanatu szyjki macicy + wyhyteczkowanie jamy macicy /aspiracyjne fyZeczkowanie macicy

@ — kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy
_# — kolposkopia + biopsja kanafu szyjki macicy + wyfyzeczkowanie jamy macicy/aspiracyjne fyZeczkowanie macicy

— kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy

F ¢ e — kolposkopia + biopsja tanczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjld madcy + wylyieckowanie jamy macicy/aspiracyjne
Hyzeczkowanie macicy
(\ — w wybranych sytuacjach kliniczmych skierowanie do szpitala; koniecznost uzyskania rozpoznania patomerfologicmego
kotest — LBC + . i wpisanie go do SIMP
test HPV HR — biopsja endometrium u kobiet = 35 r.f. lub < 35 r.. z grupy ryzyka raka endometrium (nieprawidiowe kneawienia £ macicy,
dodatni wynik kotestu otylosc, przewlekia anowuladja); AGC endometrialne = koniecznost biopsji kanatu szyjki macicy | jamy macicy
{LBC > NILM iflub etap leczenia
dodatni wynik HPY HR) — krioterapia/laseroterapia/termoablaca [tylko jesli: zmiana jest cafkowicie ektocerwikalna, zajmuje < 75% tarczy szyjki macicy,
co najmniej 2 mm mniejsza od sondy do krioterapii; typ 1 strefy transformacii; CIN jest potwierdzony biopsj [z wytaczeniem
pacjentek po preebytym leczeniu CINZ+), brak dowodow na inwazyjnego raka i zmiany gruczotows, prawidiowy kanat szyjki
S micicy; brak dowodow na zapalenie misdnicy mniejszej)
- — LEEPR/LLETZ + biopsja kanafu szyjki macioy
rozpoznanie — laczenie wramach hospitalizacii lub ADS poza programem: konjecznost uzyskania rozpoznania patomorfologicmego
patomaorfologiczne i wpisanie go do SIMP
— w przypadku rozpoczecia epu.lub nadzom, diagnostyka jest konty zgodnie 2 I 1 interwatem, p
@ @ przekroczenia wieku 64 13t przez pacjentke
| — tylko procedury resekoygne
ujemny / dodatni — w przypadku nieuryskania wyniku 415 ani raka w kolposkopii/biopsji po cytologii 45C prawdopadobnie nowotworowe lub AlS
wrymik HPV HR ' zalecane postgpowanie ekscyzyjne
* , — w przypadku uzyskania po ketnim intsrwals HPV HR Otnlelny HPW HR po 3 latach > jesii wmllc@ powrdt do skriningu
5-letniego
HPV HR f:"') zawsze —w ] - : — - -
il - prrypadku wyniku cytologii HSIL po roku lub 2 latach, badZ oytologii ASC-H po 2 latach zalecane postepowanie eksoyzyjne
implikuje wykonanie
LEC moiliwosc powtdrzenia . w przypadku dodatnich marginesdw lub uzyskania = CIN 2 po weryfikadji kanahu szyjki madicy
w przypadku etap kontroli po leczeniu
“iEd_iiE”W!"@ ) — monitorowanis tylko jesli kolposkopowo w catosc widoczne nowe pofgczenie misdzynattonkowe i doglowowa granica zmiany,
wyniku HPV HR/LBC a po weryfikaci kanatu szyjki macicy < CIN 2 lub bez CIN w przypadku = CIN 1 po ASC-H
zalecane jest powtomme — monitorowanie jesli obawy pacjentki o przyszig cigie przewaiajg nad lgkiem przed rakiem
badanie w ciggu .
34 mies. o — dalszy nadzor przy wyniku = CIN1 po cytologii HSIL

Rysunek 8. Postepowanie w przypadku rozpoznania patomorfologicznego = CIN2

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU ROZPOZNANIA PATOMORFOLOGICZNEGO =CIN2 @
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Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego WS.421.3.2024
badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM e

LEGENDA < ASC-H = obejmuje L5IL, ASC-US, NILM
< CIN2 = obejmuje CIN1 lub bez cech neoplazji
. ekspercki etap diagnostyki poglebione] i leczenia ériddnablonkowej w rozpoznaniu patemorfologicznym

test HPV HR

Panel dostepnyich procedur dla kolposkopisty, refundowanych przez NFZ = CIN2 — abejmuje CIN2Z, CIN3

@ = kolposkopia
— kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy
— kolposkopia + blopsja tarczy szyjki macicy

ik LBC — kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + blopsja kanatu szyjki macicy
wyni — kolposkopia + LEEP/LLETZ + biopsia kanatu szyiki macicy
— kolposkopla + LEEP/LLETZ + biopsja kanatu szyjkl macicy + wytyteczkowanie jamy macicy/aspiracyjne fyteczkowanie macicy

b ) — kolposkapia + biopsja kanatu szyjki macicy

= kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy + wytyieczkowanie jamy macicy/aspiracyjne hyzeczkowanie macicy

— kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy
postgpowsnie = kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanabu szyjki macicy + wytyieczkowanie jamy macicy/aspiracyjne
tyzeczkowanie macicy

D @ — wwybranych sytuacjach klinicznych skierowanie do szpitala; konieznosd uzyskania rozpoznania patomorfologicznego

i wpisanie go do SIMP

rozpoznanie — biopsja endometrium u kobiet = 35 r.z. lub < 35 r.i. z grupy ryzyka raka endometrium [nieprawidiowe krwawienia
patomorfologiczne 7 macicy, otytodt, przewlekta anowulacja); AGC endometrialne =+ koniecznod biopsji kanatu szyjki macicy | jamy macicy
etap leczenia
@ @ = krioterapia/laseroterapia/termoablacja (tylko jetli: zmiana jest cafkowicie ektocerwikalna, zajmuje < 75% tarczy soyjki
ujemny/dodatni macicy, co najmnigj 2 mm mniejsza od sondy do krioterapii; typ 1 strefy transformacji; CIN jest potwierdzony biopsjg
wynik HPV HR [z wytaczeniem pacjentek po przebytym leczeniu CIN2+], brak dowoddw na inwazyjnego raka i zmiany gruczofowe,
prawidiowy kanat szyjki macicy; brak dowoddw na zapalenie miednicy mniejszef)
% — LEER/LLETZ + biopsja kanatu szyjki macicy
= leczenie ADS: koniecznoét uzyskania rozpoznania patomorfologicznego | wpisanie go do SIMP
HW_HR @ME , — w przypadku rozpoczecia etapu. lub nadzoru, diagnostyka jest kontynuowana zgodnie z ustalomym interwatem,
Inpllkujel;\rhunanle pomimo przekroczenia wieku &4 |at przez pacjentke
@ — tylko procedury resskcyjne
W przypadku , — mozliwoil powtdrzenia . w prrypadku dedatnich marginesdw lub uzryskanta CIN 2 po weryfikacji kanatu szyjki
niediagnostycznego macicy
wiymiku HPV HRFLBC etap kontroli po leczeniu
zaleu:anej.est pl:l.\\rtdrne — monitorowanie tylke jeli kolposkopowo w catoéol widoczne nowe potaczenie misdzynablonkowe i doglowowa granica
badanie w ciggu zmiany, & po weryfikacji kanatu szyjki macicy < CIM 2 lub bez CIN w przypadku < CIN 1 po ASC-H
24 mies.

{ f ) — monitorowanie jesli obawy pacjentki o prayszla cigie przewaiajg nad lgkiem przed rakiem

Rysunek 9. Postepowanie w przypadku rozpoznania patomorfologicznego AIS
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25lat

55/69



Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego
badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM

LEGENDA

. ekspercki etap diagnostyki pogfebione] i leczenia

ECC —weryfikacja kanafu szyjki macicy
ECC(£)—CIN 2, CIN 3, AIS

test HPV HR panel dostepnych procedur dla kelposkopisty, refundowanych przez NFZ
CE:"' — kolposkopia
z’ — kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy
- — kolposkopia + biopsja tarczy soyjki macicy
Fozpoznanie — kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy
patomoriologiczne — kolposkopia + LEEP/LLETZ + biopsja kanatu szyjki macicy
— kolpaskopia + LEEP/LLETZ + biopsja kanatu szyjki macicy + wylyieczkowanie jamy macicy/aspiracyjne
tyieczkowanie macicy
postepowanie (E\I — kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy

e kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy + wyhyZeczkowanie jamy macicy/aspiracyjne hyfaczkowanie macicy

— kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy
— kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy + wyhZeczkowanie jamy macicy)

kotest — LBC + faspiracyjne tyleczkowanie macicy

test HPV HR

dodatni wynik kotestu \g) patomorfologiconego | wpisanie go do SIMP
[LBC = MILM iflub

dodatni wynik HPV HR)

OO

madcicy i jamy macicy

7~ — w wybranych sytuacjach klinicenych skierowanie do szpitala; koniecznosc uzyskania rozpoznania

I.f‘a‘\ — biopsja endometrium u kobiet = 35 r.Z. lub < 35 r.Z. z grupy ryzyka raka endometrium (nieprawidiowe
\a) krwawienia z macicy, otytosc, przewlekia anowulacja); AGC endometrialne - koniecznosc biopsji kanatu szyjki

£ — w przypadku rozpoczecia etapu .Iub nadzoru, diagnostyka jest kontynuowana zgodnie z ustalonym

ujemny,/dodatni . interwatem, pomimo przekroczenia wisku 64 |at przez pacjentke
i TN
wynik HPV HR L\k__,' — w przypadku HPV HR lf_{) skizrowanie do .
_—
* (-FJ — postepowanie zachowawcze tylko u kobiet choaoych zachowal ptodnosc
HPFV HR G-:I Zawsze ey

implikuje wykonanie LBEC

I\.szl — cel: uzyskanie ujemnych marginesow, nawet w przypadku planowane] histerektomil

w przypadku niediagnostycznego wyniku HPV HR/LBC zalecane jest powtorne badanie w ciggu 2-4 mies.

10.5.

Tabela 32. Opinia eksperta klinicznego

Opinia eksperta klinicznego

Pytanie

prof. dr hab. n. med. Mariusz Bidzinski — Konsultant Krajowy w
dziedzinie ginekologii onkologicznej

1. Czy cytologia klasyczna powinna by¢ usunieta z wykazu
Swiadczern  gwarantowanych ~w  zakresie = programéw
zdrowotnych w Programie profilaktyki raka szyjki macicy?
Prosze sformutowaé¢ wtasne stanowisko oraz wymieni¢
kluczowe argumenty.

Cytologia klasyczna jest narzedziem o uznanej skutecznosci jednak
badania molekularne sg skuteczniejsze i pod wzgledem czutosci jaki
specyficznosci. Pozwalaja takze na wykonanie badania bez badania na
fotelu ginekologicznym, czyli w poradni K. Badanie molekularne jest
badaniem pozwalajgcym oceni¢ typy wirusébw wysoko onkogennych
HPV co poprawia doktadno$¢ prognostyczng badania

2. Prosze wymienic technologie medyczne stosowane w Polsce
jako alternatywne dla ocenianej technologii i zaznaczyc¢, ktére
w  rzeczywistej praktyce medycznej zastepujg lub
najprawdopodobniej zastgpig oceniang technologie.

UWAGA: Jezeli jedng z opcji postepowania jest sg technologie
nierefundowane, prosze takie postepowanie uwzgledni¢ w
odpowiedzi

Technologia najtansza: cytologia klasyczna
Technologia najskuteczniejsza: badanie molekularne

3. Prosze wskazac jak bedzie wygladat algorytm postepowania
diagnostycznego w ramach PPRSzM po usunieciu cytologii
klasycznej z wykazu Swiadczen gwarantowanych w zakresie
programow zdrowotnych w cze$ci dotyczgcej Programu
profilaktyki raka szyjki macicy.

Program ten zostat opisany szczegdtowo w artykule Algorytmy badan
przesiewowych oraz postgpowania w przypadku  wynikéw
nieprawidtowych w ramach Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy
refundowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia — edycja po
wprowadzeniu diagnostyki wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego
ryzyka. Zalecenia Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa
Ginekologdw i Potoznikow

4. Prosze wskaza¢ czy usuniecie wymienionej technologii z
wykazu S$wiadczen gwarantowanych w zakresie programéw
zdrowotnych w cze$ci dotyczgcej Programu profilaktyki raka
szyjki macicy wptynie na postepowanie z pacjentem oraz jako$¢
i skuteczno$é PPRSzM, jezeli tak, to w jaki sposob?

Nie wptynie

Inne uwagi.

brak

10.6.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 33. Szczegotowe zestawienie rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej odnoszacych sie do skriningu w

rofilaktyce raka szyjki macicy

Organizacja

Tres¢ rekomendacji

PTGIP 2024

Algorytmy badan
przesiewowych oraz
postepowania w
przypadku wynikéw .
nieprawidtowych w .

Przedstawiony algorytm dotyczy ogdéinej populacji kobiet bedacych poza grupami ryzyka i szczegélnymi
kohortami, takimi jak osoby poddane immunosupresji, z wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami odporno$ci lub
wchodzgcymi do programu profilaktyki po leczeniu zmian srédnabtonkowych.

Ponizej przedstawiono opis wtasny Agencji na podstawie ryciny zamieszczonej w wytycznych.
Skrining oparty jest o testy HPV HR u kobiet w wieku 25-64 lata.
W przypadku ujemnego wyniku testu HPV HR zalecane jest wykonanie testu HPV HR za 5 lat.
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Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego

badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczacej PPRSzM WS.421.3.2024

Organizacja Tres¢ rekomendacji
ramach Programu e  Uzyskanie dodatniego wyniku testu HPV HR zawsze implikuje wykonanie LBC.
Profilaktyki Raka e W przypadku niediagnostycznego wyniku HPV HR/LBC zalecane jest powtdrne badanie w ciggu 2-4
Szyjki Macicy miesiecy.
refundowanego . Kobiety z dodatnim wynikiem zwalidowanego testu HPV HR w zakresie genotypu 16 i/lub 18 i
przez Narodowy wynikiem badania cytologicznego nalezy skierowa¢ do eksperckiego etapu diagnostyki pogtebionej i
Fundusz Zdrowia — leczenia (postepowanie uzaleznione od wyniku badania cytologicznego).
edycja po ) . Kobiety z dodatnim wynikiem zwalidowanego testu HPV HR w zakresie innym niz genotyp 16 i 18 oraz
wprowadzeniu z rozpoznaniem cytologicznym 2ASC-US, AGC, AIS nalezy skierowaé¢ do eksperckiego etapu
diagnostyki wirusa diagnostyki pogtebionej i leczenia (postepowanie uzaleznione od wyniku badania cytologicznego).
brodawczaka s U kobiet z dodatnim wynikiem zwalidowanego testu HPV HR w zakresie innym niz genotyp 16 18
ludzkiego wysokiego oraz z prawidtowym wynikiem badania cytologicznego (NILM) zalecane jest wykonanie testu HPV HR
ryzyka. Zalecenia za rok. W przypadku uzyskania dodatniego wyniku testu HPV HR nalezy wykona¢ LBC i skierowac
Zespotu Ekspertow pacjentke do eksperckiego etapu diagnostyki pogtebionej i leczenia. W przypadku uzyskania
Polskiego ujemnego wyniku testu HPV HR zalecane jest wykonanie testu HPV HR za rok. W przypadku
Towarzystwa uzyskania dodatniego wyniku testu HPV HR nalezy wykona¢ LBC i skierowaé pacjentke do
Ginekologdw i eksperckiego etapu diagnostyki pogtebionej i leczenia. W przypadku uzyskania ujemnego wyniku testu
Potoznikow HPV HR zalecane jest wykonanie testu HPV HR za 3 lata. W przypadku uzyskania dodatniego wyniku

testu HPV HR nalezy wykona¢ LBC i skierowaé pacjentke do eksperckiego etapu diagnostyki
pogtebionej i leczenia. W przypadku uzyskania ujemnego wyniku testu HPV HR zalecane jest
wykonanie testu HPV HR za 5 lat.

W publikacji wytycznych nie odnaleziono informacji na temat kategoryzacji poziomu dowodoéw oraz sity

rekomendaciji.
SKRINING OPARTY O HPV HR U KOBIET W WIEKU 25-64 LAT [Ol&,
= //”_ Mozliwe skierowanie bezposrednio do etapu .

pacjentek z:

- prawidtowym wynikiem badania przesiewowego,
ale klinicznym podejrzeniem raka szyjki macicy

- poza skryningows grupg wiekowa, ale klinicznym
podejrzeniem raka szyjki macicy

- po przebytym leczeniu oenkelogicznym z powodu
raka szyjki macicy i podejrzeniem wznowy w kikucie
pochwy lub szyjce macicy

GV
za g[at

—

= VNN DD h / son1 [
(;\,¢ 0010 /() > wes [/
p— / ye. /
| == *
IS — ! 7
- (= @V@ @ 3 / zon2 /
N/ ¥ - / Ryc.2 |
p— za rok * /
@PV @ ® [oas
] — 7 Ryc.4 [
za 3 lata e
LEGENDA 2 ASC-US = obejmuje ASC-US, LSIL, ASC-H, HSIL, SCC
@ etap HPV HR < CIN1 — obejmuje CIN1 lub bez cech neoplazji
$rédnabtonkowe] w rozpoznaniu patomorfologicznym
@ etap LBC > CIN2 — obejmuje CIN2, CIN3
test HPV HR
,/“\ . ekspercki etap diagnostyki poglebionej i leczenia
< . ‘,:} Panel dostepnych procedur dla kolposkopisty, refundowanych przez NFZ
~7 (a — kolposkopia
wynik LBC "~ — kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy

— kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy

| — kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy

{ — kolposkopia + LEEP/LLETZ + biopsja kanatu szyjki macicy

! — kolposkopia + LEEP/LLETZ + biopsja kanatu szyjki macicy + wytyzeczkowanie jamy macicy/

rozpoznanie patomorfologiczne aspiracyjne fyzeczkowanie macicy

/B\‘ — kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy
B/ kolposkopia + biopsja kanatu szyjki macicy + wylyzeczkowanie jamy macicy/aspiracyjne
tyzeczkowanie macicy

postepowanie — kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy
— kolposkopia + biopsja tarczy szyjki macicy + biopsja kanatu szyjki macicy + wylyzeczkowanie
@@ jamy macicy/aspiracyjne lyzeczkowanie macicy
ujemny/dodatni r\;) —w wybranych svtuarqach klwplcznvch skierowanie do szpitala; koniecznosé uzyskania rozpoznania
wynik HPV HR - patomorfologicznego i wpisanie go do SIMP
/7 — biopsja endometrium u kobiet 2 35 r.Z lub < 35 r.1. z grupy ryzyka raka endometrium
* =/ (nieprawidiowe krwawienia z macicy, otylosc, przewlekla anowulacja); AGC endometrialne =
HPV HR ® zaw_sze implikuje koniecznosc biopsji kanatu szyjki macicy i jamy macicy
wykonanle LBC Iié:'l — HPV HR po trzech latach od prawidiowego (NILM) badania cytologicznego w programie

75 —w przypadku rozpoczecia etapu . lub nadzoru, diagnostyka jest kontynuowana zgodnie

W przypadku N N - N
“—/ z ustalonym interwalem, pomimo przekroczenia wieku 64 lat przez pacjentke

niediagnostycznego wyniku -
HPV HR/LBC zalecane jest QW HD N16/18+ — oznacza uzyskanie dodatniego wyniku zwalidowanego testu HPV HR w zakresie innym nii genotypy 16§ 18
powtdrne badanie w ciggu —

) HPV HR . — . 6l 1
2-4 mies. Q_) 16/18¢ oznacza uzyskanie dodatniego wyniku zwalidowanego testu HPV HR w zakresie genotypu 16 iflub 18

PTKiPSM 2022 Celem przedmiotowego stanowiska Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy jest m.in.
zwiekszenie precyzyjnosci znaczeniowej i jednoznaczno$ci zalecen jako warunku bezpiecznego wdrozenia
~Schematu postepowania w skriningu podstawowym raka szyjki macicy Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i
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Organizacja

Tres¢ rekomendacji

Stanowisko
Polskiego
Towarzystwa
Kolposkopii i
Patofizjologii Szyjki
Macicy (PTKiPSM)
dotyczace
~Schematu
postepowania w
skriningu
podstawowym raka
szyjki macicy
Polskiego
Towarzystwa
Ginekologow i
Potoznikéw (PTGIP)
— czerwiec 2022
roku”

Potoznikéw (PTGiP) — czerwiec 2022 roku” (zwanego dalej ,Schematem”) do polskich realiéw badan
przesiewowych.

Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy rekomenduje stosowanie ,Schematu” ze
wskazanymi zmianami i rozszerzeniami (wszystkie zmiany/rozszerzenia oznaczone sg na ponizszych rysunkach
kolorem czerwonym).

W celu utatwienia interpretacji oraz praktycznego zastosowania algorytméw przez uczestnikdw etapu
podstawowego, z jednoczesnym wskazaniem mozliwosci rozszerzenia o postepowanie opcjonalne wydzielono ze
»Schematu” ponizsze algorytmy postepowania dla wskazanych w nim modeli skriningowych, tj.:
. pierwotnego testu HPV HR — test skriningowy zalecany jako preferowany (algorytm 2),
. pierwotnego testu potgczonego (co-testing) — test skriningowy zalecany jako opcjonalny wobec
preferowanego (algorytm 3),
e  pierwotnej cytologii w obu preparatykach — test akceptowalny, gdy nie ma warunkéw do wykonania testu
HPV HR (algorytm 4).

W celu utatwienia korzystania z algorytméw kazdemu z 3 =zaprezentowanych modeli
przyporzadkowano inny kolor:

e  pierwotny test HPV HR — niebieski,

e  pierwotna cytologia — szaroniebieski,

. pierwotny test potaczony (co-testing) — zotty.

skriningowych

We wszystkich algorytmach strzatki w kolorze czerwonym wskazujg na konieczno$é skierowania pacjentki do
etapu eksperckiego (Colpo Unit). Strzatki niebieskie rekomendujg postepowanie zachowawcze (monitorowanie)
we wskazanym interwale czasowym lub konieczno$¢ wykonania dodatkowego testu selekcji ryzyka HSIL.

Zalecane algorytmy nie zmieniajg postepowania w skriningu w kierunku raka szyjki macicy finansowanym ze
Srodkow publicznych, stanowigc propozycje do analizy wyboru optymalnego algorytmu postepowania w krajowych
warunkach skriningu publicznego, szczegélnie w kontekscie potwierdzonych wstepnie ograniczen polskiej
cytopatologii ginekologicznej w zakresie zdolnosci wykrywania HSIL (CIN2+).

W przypadku braku mozliwosci wykonania testu HPV HR lub testu potgczonego jako testéw pierwotnych zaleca
sie wykonanie badania cytologicznego LBC (preparatyka zalecana) jako test samodzielny lub z nastepowym
testem HPV HR dla wskazanych rozpoznan cytologicznych (ASC-US/LSIL, >LSIL (ASC-H, HSIL, AGC, AIS),
kobiety w wieku od 25 roku zycia bez gérnego limitu wieku, minimum do 74 roku zycia) lub badania cytologicznego
konwencjonalnego (preparatyka akceptowalne, gdy niedostepna jest preparatyka na podtozu ptynnym), jako test
samodzielny lub z nastgpowym testem HPV HR dla wskazanych rozpoznan cytologicznych (ASC-US/LSIL, >LSIL
(ASC-H, HSIL, AGC, AIS), kobiety w wieku od 25 roku zycia bez gérnego limitu wieku, minimum do 74 roku zycia).

Algorytm 1 uwzglednia wszystkie 3 modele skriningowe ze zmianami (oznaczonymi kolorem czerwonym)
wprowadzonymi przez PTKiPSM. Wykaz wprowadzonych zmian obejmuje:
. 25. rok zycia jako wiek rozpoczecia i 74. rok zycia jako minimalny wiek zakonczenia skriningu,
e  wprowadzenie dodatkowego interwatu miedzy testami skriningowymi (1 rok) dla powtérnego wyniku
HPV HR-ujemny LBC ASC-US lub HPV HR-ujemny LBC LSIL (dotyczy takze algorytmu 3),
. rezygnacje z 6-miesiecznego interwatu migedzy testami skriningowymi,
. dodatkowg mozliwo$¢ monitorowania przez 12 miesiecy z cytologig jako testem kontrolnym dla
cytologicznego rozpoznania ASC-US,
e  zmiane zapisu z N16/N18 na nie-16/nie-18 jako forme bardziej jednoznaczna,
e  wyodrebnienie w modelu opartym na pierwotnym tescie potgczonym (co-testing) rozpoznania HPV
HR-dodatni LBC ASC-US lub LSIL (HPV HR-dodatni LBC ASC-US lub LSIL) w celu eliminacji
potencjalnych niescistosci interpretacyjnych.

skrining od 25. rz. bez gémego limitu wieku, minimum do 74. rz.
etap podstawowy — algorytm PTGIP ze zmianami wprowadzonymi przez PTKIPSM

preferowany wynik testu HRHPY, ocjonalny wynik testu polaczonego (LBC + test HRHPY)
akeeptowalny wynik cytologii (zslecana LEC, akeeptowaha kenwendionalna)

HRHPY nie-16/mie-18+
LBC NILM

HRHPV 16/18+
LBC NILM

cotesting ujemny LBC > LSIL w);

niezaleznie od wyniku HRHPY

HRHPV ujemny
LECASC-USASIL

i =) -
aytologia
za rok
)
©
e ©
s

ok rok
OO @\ (4 ©) o)’

skierowanie do etapu eksperckiego — Colpo Unit

HRHPV.= LBC ASC-US lub LSIL

* osoby z deficytem odrornosd obligatoryjnie co rok
OP —opcia, P — preferowane

‘tascie pofaczonym (cotesting)

st s ngouy paryns

Algorytm 2 przedstawia model oparty na pierwotnym tescie HPV HR, ktéry jest zalecany przez PTKiPSM jako
preferowany (majacy przewage nad pozostatymi) model skriningu w kierunku raka szyjki macicy.
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skrining od 25. r2. bez gornego limitu wieku, minimum do 74. r2. — test HRHPV, test pierwotny preferowany
etap podstawowy — algorytm PTGIP ze zmianami wprowadzonymi przez PTKiPSM
wynik testu HRHPY
HRHPY nie-16inie-18+ HRHPV 16118+
©)
©) © o
s © |
J LBC
® [©) o
skierowanie do etapu eksperdkiego — Colpo Unit
0P opda model skriningowy opany na:

Algorytm 3 przedstawia model oparty na pierwotnym tescie potgczonym, ktdry jest zalecany przez PTKiPSM jako
model skriningu w kierunku raka szyjki macicy w Polsce opcjonalny (réwnie skuteczny klinicznie) wobec
preferowanego algorytmu 2. Algorytm 3 przeznaczony jest szczegdlnie dla modelu oportunistycznego
finansowanego ze $rodkéw prywatnych uwzgledniajgc warto$¢ diagnostyczng cytologii w teScie potaczonym oraz
polska tradycje badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy z uwzglednieniem przyzwyczajen pacjentek.

skrining od 25. rz. bez gdmago limitu wisku, minimum do 74. r2. — test potaczony (cotesting), test pierwotny opcjonalny
‘atap podstawowy — 3lgorytm PTGIP 22 zmian ami wprowadzonymi przez PTKIPSM

aynik testu potaczonego {LBC + test HRKPY)

| |

HRHPV+ niezalaznic od typu
LBC ASC-US lub L5IL

cotesting ujemny HRHPY 16118+ 18C> LSIL
LBC NILM niezaleznie od wyniku testu HRHPY|
©
©
test p16/KI6T >
cotesting
© o
o ol ®l l ol

skierowanie do etapu eksperckiego — Colpo Unit

* osoby 2 deficytem odpomasci obligatoryinie co rok model skriningowy oparty na:  tescie pofaczonym (cotesting)

Algorytm 4 przedstawia model oparty na pierwotnej cytologii, ktéry jest zalecany przez PTKiIPSM jako
akceptowalny (o nizszej skutecznosci klinicznej, ale dopuszczony) wobec pierwotnego testu HPV HR (algorytm 2)
oraz testu potgczonego (algorytm 3) model skriningu w kierunku raka szyjki macicy. Polskie Towarzystwo
Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy podtrzymato dopuszczenie cytologicznej preparatyki konwencjonalnej
jako akceptowalnej z zaleceniem stosowania preparatyki na podtozu ptynnym. Algorytm 4 jest zalecany w razie
braku mozliwosci wykonania testu HPV HR.

skrining od 25. r2. bez gomego limitu wieku, minimum do 74. r2. - cytologia, test pierwotny {gdy test HRHPV jest
etap podstawowy — algorytm PTGIP za zmianami wprowadzonymi przez PTKiPSM

wynik cytologii (zalecana LBC, akceptowalna konwencjonaina)

| | ! |

©®

onologia
za ok

skieroianie do etapu sksperckiego — Colpo Unit

* osoby z zaburzeniami odpornosci obligatoryinie co rok model skriningowy oparty na.
OP —ovdja; P— preferawane

W publikacji wytycznych nie odnaleziono informacji na temat kategoryzacji poziomu dowodow oraz sity

rekomendacji.
GGPO 2022 Zorganizowany program badan przesiewowych rozpoczat sie 1 stycznia 2020 r.:

Kobiety sg uprawnione do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy od 20. roku zycia. Uprawnione
Wytyczne kobiety kwalifikujg sie¢ do otrzymania zaproszenia, informacji i wyjasnien, badan przesiewowych opartych na

Niemieckiego
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Towarzystwa
Ginekologii i
Potoznictwa (DGGG)
i Grupy Roboczej
Ginekologii
Onkologicznej
DGGG i DKG (AGO)
oparte na dowodach
w zakresie
diagnostyki, leczenia
i monitorowania
pacjentow z rakiem
szyjki macicy

Zalecenia
opracowane na
podstawie
systematycznego
przegladu baz
danych
(Medline/PubMed,
Cochrane), baz
wytycznych (AWMF,
GIN, leitlinien.de,
NGC, NCCN, SIGN)
przeprowadzonego
za okres 1 marca
2013 r.do 31
grudnia 2018 oraz
konsensusu
ekspertow

cytologii lub potgczonych podstawowych badan przesiewowych z badaniem klinicznym, zgtaszania wynikow i
poradnictwa oraz dalszej diagnostyki.

Kobiety w wieku 20-34 lat kwalifikujg sie do corocznych cytologicznych badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki. W przypadku uzyskania ujemnego wyniku testu na obecnos¢ wirusa HPV, kobiety w wieku 30-34 lat z
wynikami cytologii Pap grupy ll-p lub 1l-g kwalifikujg sie do ponownego udziatu w pierwotnych badaniach
przesiewowych.

Kobietom w wieku 35 lat i starszym, zamiast corocznego badania cytologicznego, co 3 lata ma by¢ oferowane
badanie skojarzone sktadajgce sie z testu HPV i badania cytologicznego.

Nie ustalono goérnej granicy wieku. Kobiety powinny jednak zosta¢ poinformowane o warunkach, w ktérych
zaprzestanie badan przesiewowych bedzie wigzato sie jedynie z niskim ryzykiem raka szyjki macicy

W fazie przejsciowej, trwajgcej co najmniej 6 lat, dane beda gromadzone w ramach procesu monitorowania w celu
ustalenia, czy konieczne sg dalsze zmiany w strategii badan przesiewowych

W ramach profilaktyki wtornej raka szyjki macicy (tj. prowadzonych badan przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania raka szyjki macicy) wytyczne zalecajg wykonywanie cytologii (klasycznej lub
cienkowarstwowej) oraz testéw HPV.

W kontekscie wykrywania HPV wytyczne zalecajg stosowanie wylacznie testow HPV, ktére spetniaja
wszystkie ponizsze kryteria (wg. Meijera i wsp. oraz Stolera i wsp) (Meijer 2009), (Stoler 2007):
. wykrywanie typéw HPV wysokiego ryzyka 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 58, 59i 68
. co najmniej 90% czutosci ustalonego i zwalidowanego testu na HPV
. co najmniej 98% swoistosci ustalonego i zwalidowanego testu HPV na CIN2+. Odsetek pozytywnych
wynikow testéw u kobiet z ujemnym wynikiem cytologicznym w populacji objetej badaniami
przesiewowymi nie powinien by¢ wiekszy niz odsetek zwalidowanych i ustalonych testéw na HPV
. odtwarzalnos¢ miedzylaboratoryjna i wewnatrzlaboratoryjna (wykonywana przez roézne osoby i na
réznych urzadzeniach) powinna wynosi¢ co najmniej 90%
- zalecenie oparte na konsensusie ekspertow, sita konsensusu: 87,5%

Badania przesiewowe w kierunku HPV lub badania przesiewowe w oparciu o test HPV + cytologia (co-testing) w
odstepach 3 lub 5 lat prowadzg do wykrycia wigkszej liczby CIN2+ w poréwnaniu do badan cytologicznych
wykonywanych w odstgpach 3 lub 5 lat. Taka sytuacja prowadzi do nadrozpoznawalnosci i nadmiarowego leczenia
szczegolnie w grupie kobiet ponizej 30. roku zycia. Krétsze odstepy miedzy badaniami przesiewowymi
zwiekszaja ryzyko nadrozpoznawalnosci i nadmiarowego leczenia, ktére mozna ograniczy¢ za pomoca
testow selekcyjnych (triage)

- zalecenie oparte na konsensusie ekspertéw, sita konsensusu: 100%

U kobiet w wieku <30 r.z. nie nalezy przeprowadza¢ badan przesiewowych w kierunku HPV z
wykorzystaniem testu HPV lub testu HPV + cytologii
— poziom rekomendaciji: B, kategoria jako$ci dowodéw GRADE: bardzo niska, sita konsensusu: 100%

Badania przesiewowe w kierunku HPV u kobiet w wieku 30 lat i starszych co 3-5 lat prowadza do nizszego
odsetka nowych przypadkéw raka szyjki macicy w poréwnaniu z badaniami przesiewowymi opartymi
wylacznie na cytologii w odstepach 3-letnich

- kategoria jako$ci dowodéw GRADE: bardzo niska, sita konsensusu: 100%

W przypadku kobiet w wieku powyzej 65 lat z kilkoma negatywnymi wynikami testéw potgczonych (co-testingu)
mozna zakonczy¢ badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy — zalecenie oparte na konsensusie, sita
konsensusu: 85,7%

Jesli u kobiet w wieku powyzej 30 roku zycia przeprowadzane jest badanie dodatkowe w formie testu HPV
i badania cytologicznego (co-testing) lub samego testu HPV, powinno by¢ on wykonywane w ramach
badan przesiewowych w odstepie czasowym co najmniej 3 lat

— zalecenie oparte na konsensusie, sita konsensusu: 100%

Kobiety powyzej 65 roku zycia nalezy motywowac do dalszego udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania nowotworéw. U kobiet powyzej 65 roku zycia, ktére posiadajg wiele ujemnych wynikéw
testéw potgczonych (test HPV + badanie cytologiczne), mozna zaprzesta¢ badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy

— zalecenie oparte na konsensusie, sita konsensusu: 85,7%

Kobiety zakazone wirusem HPV po zabiegu catkowitej histerektomii powinny w dalszym ciggu uczestniczy¢ w
badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
— zalecenie oparte na konsensusie, sita konsensusu: 94%

Kobiety z obnizong odpornoscig sg obarczone wiekszym ryzykiem rozwoju zmian przednowotworowych szyjki
macicy i inwazyjnego raka szyjki macicy. W przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikéw badan przesiewowych
kobiety z tej grupy nalezy skierowaé do certyfikowanej poradni/oddziatu ds. dysplazji — zalecenie oparte na
konsensusie, sita konsensusu: 100%
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Metody zwiekszajgce uczestnictwo kobiet w badanach przesiewowych obejmuijg: wielokrotne wysytanie zaproszen
do udziatu w badaniach oraz samodzielne pobranie probki do badania przez pacjentke. Wytyczne wskazuijg ze:

. Wskazniki uczestnictwa kobiet, ktére nie wziety udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku raka
pomimo otrzymania listu z zaproszeniem, mogg zosta¢ podwojone dzigki samodzielnemu pobraniu
probki do testu HPV. Poziom rekomendaciji: B; kategoria jako$ci dowodéw GRADE :umiarkowana,

. Kobietom (ktére nie odpowiedziaty na zaproszenie) powinno sie zaproponowa¢ samodzielne pobieranie
prébek. Poziom rekomendaciji: B; kategoria jakosci dowodéw GRADE :umiarkowana

. Samodzielna zbidrka prébki do testu HPV wykonywanego w ramach badan przesiewowych musi by¢
zarezerwowana dla tych kobiet, ktére w inny sposdb nie uczestniczg w badaniach przesiewowych w
kierunku raka._Poziom rekomendacji: A; kategoria jakosci dowodéw GRADE :umiarkowana

W zakresie profilaktyki wtérnej HPV przedmiotowe wytyczne odsytajg do dokumentu uzupetniajgcego
(REGISTER.AWMF.ORG), w ktorym zastosowano system klasyfikacji zalecen GRADE wg. nastepujacych
kategorii jakosci dowodéw naukowych:

Kategoria jakosci Znaczenie

Wysoka Przekonanie, ze prawdziwy efekt interwencji jest zblizony do oszacowan
Umiarkowana pewnos$¢ oszacowanego efektu interwencji: rzeczywisty efekt moze byc¢
zaréwno zblizony do oszacowanego efektu, jak i moze sie do niego réznic¢
Zaufanie do oszacowanego efektu interwenciji jest ograniczone: rzeczywisty efekt
moze sig istotnie rézni¢ sie od efektu oszacowanego
Bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu interwencji: rzeczywisty efekt bedzie sie
prawdopodobnie znacznie réznit od efektu oszacowanego

Umiarkowana

Niska

Bardzo niska

W dokumencie uzupetniajgcym zastosowano nastepujgca gradacje sity konsensusu ekspertow:

Mocny zgoda > 95% uczestnikow
konsensus

Konsensus zgoda > 75 — 95% uczestnikow
A!(cepta(’:Ja.l zgoda od > 50 - 75% uczestnikow
wiekszosci

Brak konsensusu | zgoda od <50% uczestnikow

Przyjetg w dokumencie gtéwnym kategoryzacje poziomu dowodow oraz sity rekomendacji przedstawiono ponizej:
Poziom dowodéw:

1++ prawidtowo przeprowadzone metaanalizy, systematyczne przeglady badan RCT lub badania RCT o
bardzo niskim ryzyku btedu systematycznego

1+ prawidtowo przeprowadzone metaanalizy, systematyczne przeglady badan RCT lub badania RCT o
niskim ryzyku btedu systematycznego

1- metaanalizy, systematyczne przeglady badan RCT lub badania RCT o wysokim ryzyku btedu
systematycznego

2++ wysokiej jakosci systematyczne przeglady przypadkéw lub badan kohortowych badz wysokiej

jakosci badania kliniczno-kontrolne lub badania kohortowe o bardzo niskim ryzyku systematycznych
znieksztatcen (confounding, btad, przypadek) i wysokim prawdopodobiefnstwem przyczynowosci
zwigzku

2+ prawidtowo przeprowadzone badania kliniczno-kontrolne lub kohortowe o niskim ryzyku
systematycznych znieksztatcen (confounding, btad, przypadek) i umiarkowanym
prawdopodobienstwem przyczynowosci zwigzku badania kliniczno-kontrolne lub badania kohortowe
z wysokim ryzykiem systematycznych znieksztatcen (confounding, btad, przypadek) i znacznym
ryzykiem braku przyczynowosci zwigzku

3 badania nieanalityczne, np. opisy przypadkéw, serie przypadkéw

4 opinia eksperta

Sita rekomendaciji:
A silne zalecenie (,nalezy”)

B zalecenie ("powinno sie”)
C otwarte zalecenie (,mozna”)

WHO 2021

Wytyczne Swiatowej
Organizacji Zdrowia
(ang. World Health
Organisation, WHO)
dotyczace badan
przesiewowych i
leczenia zmian
przednowotworowyc
h szyjki macicy w

Zaleca si¢ stosowanie testu HPV DNA jako podstawowego badania przesiewowego zamiast oceny
wzrokowej za pomoca kwasu octowego (VIA) lub cytologii w badaniach przesiewowych w populacji
ogolnej kobiet oraz w populacji kobiet zakazonych HIV - dowody o umiarkowanej pewnosci, zalecenie silne

Uwaga: Dotychczasowe programy profilaktyczne, w ktorych podstawowym badaniem przesiewowym jest
cytologia, powinny by¢ kontynuowane do czasu wdrozenia badan przesiewowych opartych na testach HPV DNA.
Natomiast w przypadku funkcjonujacych programéw profilaktycznych wykorzystujgcych VIA jako podstawowe
badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy powinno sie dgzy¢ do szybkiego zastgpienia tej metody
testem HPV DNA.
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Organizacja

Tres¢ rekomendacji

profilaktyce raka
szyjki macicy

Wytyczne
postepowania
klinicznego
opracowane z
wykorzystaniem
wynikow
przeszukania baz
danych (m.in.
Medline, Embase,
Cochrane Library)
oraz
przeprowadzonych
przegladow
systematycznych w
zakresie aktualnych
dowodéw
naukowych;
zastosowano
réwniez metody
syntezy dowodow
oraz modelowania
matematycznego

Sugeruje si¢ stosowanie pierwotnego testu przesiewowego HPV DNA z uwzglednieniem selekcji (triage)
lub bez nich w celu zapobiegania rakowi szyjki macicy w populacji ogéinej kobiet - dowody o
umiarkowanej pewnosci, zalecenie warunkowe

Wytyczne przewidujg dwa mozliwe podejscia dotyczace ustalania strategii terapeutyczne;.

e  zgodnie z pierwszym z nich (ang. ,screen-and-treat approach”, ,leczenie inicjowane wynikiem badania
przesiewowego wykorzystujgcego test HPV DNA”) sugeruje si¢ podjecie leczenia kobiet w populaciji
ogolnej, u ktérych wynik testu HPV DNA na obecnos¢ wirusa HPV jest dodatni.

. drugie podejscie opierajgce sie na modelu (ang. ,screen, triage and treat approach”, ,leczenie
inicijowane wynikami badania przesiewowego wykorzystujgcego test HPV DNA oraz badan
wykonywanych w ramach triage”) sugeruje sie wdrozenie leczenia na podstawie wynikow testow
selekcyjnych (triage), m.in. genotypowania hrHPV, VIA lub cytologii — przeprowadzanych w grupie kobiet
populacji ogdlnej ze stwierdzonym dodatnim wynikiem testu HPV DNA. W celu przeprowadzenia
testowania HPV DNA sugeruje sie wykorzystanie probek pobranych przez pracownika opieki
zdrowotnej lub préobek pobranych samodzielnie zaréwno w populacji ogolnej kobiet, jak rowniez
w populacji kobiet zakazonych wirusem HIV
- dowody o niskiej pewnosci, zalecenie warunkowe

Zaleca sie rozpoczecie regularnych badan przesiewowych w kierunku RSzM w populacji ogélnej kobiet w wieku
30 lat - dowody o umiarkowanej pewnosci, zalecenie silne

Sugeruje sie przerwanie badan przesiewowych po ukonczeniu 50 roku zycia po dwdch kolejnych, negatywnych
wynikach badan przesiewowych przeprowadzonych zgodnie z zalecanymi interwatami czasu w populacji ogéinej
kobiet oraz w populacji kobiet zakazonych wirusem HIV - dowody o niskiej pewnosci, zalecenie warunkowe

Sugeruje sie regularne przeprowadzanie badan przesiewowych co 5 do 10 lat w przypadku stosowania
testu HPV DNA jako podstawowego badania przesiewowego w populacji ogélnej kobiet - dowody o niskiej
pewnosci, zalecenie warunkowe

W sytuacji braku powszechnego wdrozenia testéw HPV DNA sugeruje sie prowadzenie regularnych badan
przesiewowych co 3 lata w przypadku stosowania VIA lub cytologii jako podstawowego badania przesiewowego
w populacji ogdlnej kobiet oraz w populacji kobiet zakazonych wirusem HIV -dowody o niskiej pewnosci, zalecenie
warunkowe

W podejsciu opartym o test HPV DNA jako podstawowe badanie przesiewowe w populacji ogéinej kobiet, w triage
po uzyskaniu dodatniego wyniku testu HPV DNA sugeruje sie wykonanie czes$ciowego genotypowania,
kolposkopii, VIA lub cytologii — dowody o umiarkowanej pewnosci, zalecenie warunkowe.

Korzysci, szkody i koszty programowe opcji triage sg podobne; dlatego wybdr metody triage bedzie zalezat od
wykonalnosci, szkolenia, zapewnienia jakosci programu i zasobow w poszczegodlnych krajach. Genotypowanie
HPV16/18 moze by¢ zintegrowane z testem DNA HPV.

Sugeruje sie, aby kobiety z populacji ogdinej, ktére uzyskaty wynik pozytywny w podstawowym tescie
przesiewowym HPV DNA, a nastepnie wynik negatywny w triage, zostaty ponownie przebadane za pomoca testu
HPV DNA po 24 miesigcach. Jesli wynik testu HPV DNA jest negatywny sugeruje sie powr6t do zalecanych,
regularnych interwatéw czasowych miedzy badaniami przesiewowymi - dowody o niskiej pewnosci, zalecenie
warunkowe

Sugeruje sie, aby kobiety z populacji ogélnej oraz kobiety zakazone wirusem HIV, ktére w podstawowym,
cytologicznym badaniu przesiewowym uzyskaty wynik dodatni, a nastepnie uzyskaty prawidtowy wynik
kolposkopii, zostaty ponownie przebadane za pomocg testu HPV DNA po 12 miesigcach. Jesli wynik testu HPV
DNA jest negatywny sugeruje sie powrét do zalecanych, regularnych interwatéw czasowych miedzy badaniami
przesiewowymi - dowody o niskiej pewnosci, zalecenie warunkowe

Sugeruje sie, aby kobiety z populacji ogéinej, ktére byty leczone z powodu histologicznie potwierdzonego CIN2,
CIN3+ lub gruczolakoraka in situ (AIS) lub byty leczone po uzyskaniu dodatniego wyniku testu HPV DNA, zostaty
ponownie przebadane po 12 miesigcach za pomocg testu HPV DNA (jesli jest dostepny). W takim przypadku test
HPV DNA jest preferowany wzgledem cytologii, VIA lub testu polgczonego HPV z badaniem cytologicznym (co-
testing). Jesli wynik testu HPV DNA jest negatywny sugeruje sie powr6t do zalecanych, regularnych interwatow
czasowych miedzy badaniami przesiewowymi - dowody o niskiej pewnosci, zalecenie warunkowe

W wytycznych zastosowano kategoryzacje jako$ci dowodéw naukowych oraz sity zalecen wg. GRADE
Kategoria jakosci | Znaczenie

Wysoka Przekonanie, ze prawdziwy efekt interwencji jest zblizony do oszacowan

Umiarkowana pewnos$¢ oszacowanego efektu interwenciji: rzeczywisty efekt moze byé
zaréwno zblizony do oszacowanego efektu, jak i moze sie do niego réznic¢

Zaufanie do oszacowanego efektu interwenciji jest ograniczone: rzeczywisty efekt moze
sie istotnie réznic¢ sie od efektu oszacowanego

Umiarkowana

Niska
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Organizacja Tres¢ rekomendacji

Bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu interwenciji: rzeczywisty efekt bedzie sie
prawdopodobnie znacznie réznit od efektu oszacowanego

Bardzo niska

Implikacje Silne zalecenie (WHO zaleca...) Warunkowe zalecenie (WHO su
Dla os6b Wiekszos$¢ os6b w tej sytuacji chciataby zalecanego Wiekszos$¢ osob w tej sytuacji bg
indywidualnych sposobu dziatania, a tylko niewielka czes¢ nie jednak moga go nie chciec.

Lekarze powinni zdawac¢ sobie g
decyzji dotyczacej wyboru poste]
zgodnego z indywidualnymi warf
W wigkszosci sytuaciji zalecenia mozna uznac za Ksztattowanie polityki bedzie wy|
zalecang polityke prowadzenia postepowania zainteresowanych stron.

Skréty: AGC, atypowe komdrki nabtonka gruczotowego szyjki (ang. atypical glandular cells); AlS, gruczolakorak in situ (ang. adenocarcinoma in situ); ASC-H,
nieprawidiowe komoérki nabtonka wielowarstwowego ptaskiego, w ktérych przypadku nie mozna wykluczyé zmian $rédnabtonkowych duzego stopnia (ang. atypical
squamous cells, cannot exclude high-grade squamous intraepithelial lesions); ASC-US, atypowe komérki nabtonka ptaskiego o nieokreslonym znaczeniu (ang.
atypical squamous cells of undetermined significance); AuCIN, $rédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy (ang. cervical intraepithelial neoplasia); CIN I,
$rédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy niskiego stopnia (ang. cervical intraepithelial neoplasia grade I); CIN Il, $rédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy
$redniego stopnia (ang. cervical intraepithelial neoplasia grade Il); CIN 111, $rédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy wysokiego stopnia (ang. cervical intraepithelial
neoplasia grade Ill); DES, dietylostilbestrol DNA, kwas deoksyrybonukleinowy (ang. deoxyribonucleic acid), GGPO,German Guideline Program in Oncology,
HPV, wirus brodawczaka ludzkiego (ang.human papillomavirus), HPV DNA, test umozliwiajgcy wykrycie DNA wirusa HPV, HPV HR — wysokoonkogenny wirus
brodawczaka ludzkiego (ang. high-risk human papillomavirus), HSIL, zmiana wewnatrznabtonkowa duzego stopnia (ang. high-grade squamous intraepithelial
lesion), LBC — cytologia na podiozu ptynnym (ang. Liquid-Based Cytology), LSIL, zmiana $rédnablonkowa matego stopnia (ang. low-grade squamous
intraepithelial lesion), NILM, prawidlowe komorki nabtonka pfaskiego i gruczotowego, brak zmian $rédnabtonkowych lub nowotwordw ziosliwych, (ang. no
intraepithelial lesion or malignancy), PTGiP, Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikéw, PTKiPSM, Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki
Macicy, RSzM, rak szyjki macicy, SCC — rak ptaskonabtonkowy (ang. squamous cell carcinoma), VIA, ocena wzrokowa szyjki macicy przy uzyciu kwasu octowego
(ang. Visual Inspection with Acetic Acid), WHO, Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization).

Dla Wiekszos$¢ 0s6b powinna otrzymac zalecany sposob
Swiadczeniodawcow | postepowania

Dla decydentéw
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Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkéw publicznych w innych krajach

Tabela 34. Podsumowanie stanu realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy w oparciu o test HPV w wybranych krajach europejskich oraz gtéwne
cechy programoéw badan przesiewowych (dane opracowane w Raporcie Agencji nr WS.422.33.2023 z 15.02.2024 r.)

Kraj

Przedziat wiekowy kobiet

Interwat badan

Podstawowy test stosowany
w programie badan

Test ,triage” stosowany w
programie badan
przesiewowych w przypadku

Uwagi

=) S przesiewowych dodatniego wyniku testu
podstawowego
W badaniu mozna wzigé udziat na
30, 35, 40, 50, 60 lat dwa sposoby: w domu, korzystajac z
45, 55 lat - jezeli nie zestawu do samodzielnego
uczestniczyty w badaniu 5 lat TestHPV/ HPV HR e  Cviologia LBC pobierania prébek lub w przychodni
wczesniej, lub jezeli uzyskaty (z genotypowaniem 16/18 w ytolog lekarza rodzinnego.
. 30 - 60 (65, jesli HPV-dodatni dodatni wynik testu HPV g yp ; L . W przypadku samodzielnego
Holandia . ; - . przypadku pobrania prébki w +Test HPV HR z genotypowaniem ; s ) .
podczas ostatniego badania podczas poprzedniego badania . . . pobrania probki i dodatniego wyniku
. S . przychodni; bez genotypowania 16/18 w przypadku, gdy pacjentka
przesiewowego) 65 lat — jezeli 5 lat wczesniej . . ; podstawowego testu HPV,
) ) 16/18 przy samodzielnym pobrata pierwszg probke . )
otrzymaty dodatni wynik testu . L . wymagane jest pobranie wymazu
L . pobraniu prébki) samodzielnie
HPV i nie otrzymaty wéwczas przez personel medyczny w
skierowania do dalszej przychodni lekarza rodzinnego do
diagnostyki. dalszej oceny cytologicznej.
Genotypowanie podstawowe.
W przypadku dodatniego wyniku
testu HPV DNA genotypowanie HPV
(16/18) wykonuje sie z tej samej
30-65 e  Genotypowanie HPV probki.
Turcja 5 lat Test HPV DNA 16/18 Kobieta zapraszana jest do
e  Cytologia klasyczna placowek podstawowej opieki
zdrowotnej, gdzie pobierana jest
probka
Genotypowanie podstawowe.
25.29/34 Test HPV - w przypadku cytologii Wszystkie regiony daza do przyjecia
. . 3lat Cytologia z wynikiem ASC-US/LSIL (z tej modelu opartego na tescie HPV u
(w zaleznosci od regionu) samej probki) kobiet w wieku 30-64 lat.
Wiochy Wymaz pobierany jest przez
- otozng lub lekarza.
30735 _64, . . 5 lat TestHPV DNA Cytologia LBC (z tej samej probki) . P q .
(w zaleznosci od regionu) Brak informacji o genotypowaniu
na jakimkolwiek etapie.
Sowecia 23-49 5 lat Test HPV (DNA lub RNA) z Cytologia LBC (z tej samej probki) | W badaniu mozna wzig¢ udziat na
) rozszerzonym genotypowaniem Dot. wyniku HPV+ z typem wirusa: k(i\:"vz?(:tpa(j);ggyz.evgtg\?vz] lcjio
50-70 7 lat

64/69




Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego
badania cytologicznego (cytologia klasyczna) w czesci dotyczgcej PPRSzM

WS.421.3.2024

Przedziat wiekowy kobiet

Interwat badan

Podstawowy test stosowany

Test ,triage” stosowany w
programie badan

Kraj [lata] przesiewowych w progr_amie badan przesiewc_awych w _przypadku Uwagi
przesiewowych dodatniego wyniku testu
podstawowego
- niskoonkogennym samodzielnego pobierania prébek
(35/39/51/59/66/68) | wiekiem 33- lub placéwce opieki zdrowotne;j.
70 lat U kobiet od 33 r.z. w przypadku
- $rednioonkogennym dodatniego wyniku podstawowego
(31/32/52/58) w kazdym wieku testu HPV z wykryciem genotypu
- wysokoonkogennym (16/18/48) _wysoceonkogennego i
w kazdym wieku _srednloonkogennego lub
niskoonkogennego typu HPV
wymagane jest ponowne pobranie
wymazu przez personel medyczny i
ponowne test HPV po 4 tygodniach.
Prébki do badan pobierane sg w
wyznaczonych punktach przez
uprawniony personel.
Jezeli wynik badania cytologicznego
wskazuje na zmiany LSIL, ASC-H,
30-65 5 lat Cytologia lub test HPV HR (16/18) HSIL, AGC-NOS, AGC-FN, AIS,
uczestniczka zostaje sierowana na
- . (niezalezna decyzja regionow, kolposkopie. W przypadku gdy wynik
(w niektorych I co 12-24 miesigce w grupach | |\ -1 e stosuia iak cytologii jest prawidtowy lub ASC-US,
; . ; A . ; . ; ja jako . . S d ;
Finlandia gminach/regionach od 25 lat; ryzyka (kobiety ze zmianami odstawowe); Cytologia LBC (z tej samej probki) zaleca sie ponowne wykonanie testu
wydtuzenie wieku kobiet ASC-US, LSIL ponizej 30 r.z. 5\/2021 . I’\;vn m badaniem HPV HR w ciggu 24 miesigcy Przy
objetych screeningiem do 65 oraz kobiety z dodatnim - I glowny .aka em powtarzajacym si¢ dodatnim wyniku
lat od 2022 1.) wynikiem testu HPV) przesiewowym (w wigkszoSci testu HPV HR i prawidiowym wyniku
regionow) byt test HPV cytologii lub ASC-US, lekarz
decyduje czy test HPV HR zostanie
ponownie wykonany po kolejnych 12
miesigcach czy pacjentka zostanie
skierowana na kolposkopie.
Genotypowanie podstawowe.
- Prébke do HPV HR/ cytologii pobiera
25-34 3 lata Cytologia (klasyczna i LBC) (Kolposkopia po dodatnim wyniku potozna.
cytologii) W przypadku dodatniego wyniku
Hiszpania Cytologia HPV HR i prawidtowego wyniku
3565 5 lat Test HPV HR (16/18) (dla Wyniku HPV H.R +i i cytologii — powtdrzenie testu HPV HR
prawidtowego wyniku cytologii — po roku.
powtorzenie testu HPV po roku) Genotypowanie podstawowe.
Prébki pobrane w placéwce opieki W badaniu mozna wzigc udziat na
_ zdrowotnej: dwa sposoby: w domu,
Norwegia 25-69 5 lat Test HPV HR (16/18) korzystajac z zestawu do

- Cytologia LBC*

samodzielnego pobierania préobek
lub placéwce opieki zdrowotnej
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Przedziat wiekowy kobiet

Interwat badan

Podstawowy test stosowany

Test ,triage” stosowany w
programie badan

Kraj [lata] przesiewowych w progr_amie badan przesiewc_awych w _przypadku Uwagi
przesiewowych dodatniego wyniku testu
podstawowego
Probki samodzielnie pobrane: *W przypadku:
- Cytologia LBC - nieprawidtowego wyniku LBC —
(dla wynikéw HPV + z genotypem skierowanie na kolposkopig i biopsje,
innym niz 16/18 (lub skierowanie - prawidtowego wyniku LBC i HCV +
do lekarza ginekologa) (16/18) - test HPV (16/18) po 12
miesigcach
- Skierowanie do lekarza - prawidtowego wyniku LBC i HCV +
ginekologa - dla dodatnich (nie 16/18)— test HPV (16/18) po 12
wynikéw z genotypem 16/18 miesigcach
- prawidtowego wyniku LBC i HCV +
(nie 16/18) - test HPV (16/18) po
24/36 miesigcach
- zmian Srédbtonkowych matego
stopnia w LBC i HCV + (nie 16/18) -
test HPV (16/18) po 12 miesigcach
Genotypowanie podstawowe
23-29 3 lata Cytologia LBC -
e Test HPV DNA - dla wyniku
cytologii ASCUS Wymaz. pobrany.przez.lekarza
30-49 z nieparzystg datg 3 lata Cytologia LBC « Cytologia (powtérna po 6 mc. — rodzinnego/ pielegniarke _
urodzenia dla wyniku cytologii LSIL) ->w + prébke do testu HPV moze réwniez
przypadku wykrycia zmian pobrac¢ samodziglnie pacjen@ka, w
ASCUS/LSIL — HPV DNA przyp_adku gdy nie b_ra’fa udziatu w
30-49 2 parzysta datg badaniu po otrzymaniu zaproszenia
) ! 5 lat Test HPV HR  Cytologia LBC*** (po drugim przypomnieniu)
Dania urodzenia ok .
- Dalsze postepowanie w
¢ Test HPV DNA - dla wyniku zaleznosci od wynikéw
59 ) d cytologlf ASCUS, Genotypowanie podstawowe.
5?0 dzeﬁi:eparzysta ata Cytologia LBC ¢ ;);to\:\?)?r:?kﬁpg;\tlgl)ggﬁ FI)_OS?LT(;v; Od 2025 r. badania przesiewowe na
5 lat : ” obecnos$¢ HPV bedg oferowane
przypadku wykrycia zmian wszystkim kobietom w wieku 30-59
ASCUS/LSIL — HPV DNA lat
50-59 z parzystg data Test HPV HR « Cytologia LBC**
urodzenia
5 lat Cytologia LBC
Badanie przesiewowe wykonuje
Wielka 2564 (Anglii i Irandii Pin.. | Test HPV HR (przy prawidtowym wyniku pielegniarka lub lekarz
Brytania e co 3 lata dla grupy wiekowej cytologii — powtdrzenie testu HPV

25-49 lat,
e co 5 lat dla 50-64 lata)

po 12 miesigcach;
przy negatywnym -kolposkopia)

Genotypowanie podstawowe.
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Przedziat wiekowy kobiet

Interwat badan

Podstawowy test stosowany

Test ,triage” stosowany w
programie badan

Kraj [lata] przesiewowych w programie badan prze5|ew9wych w _przypadku Uwagi
przesiewowych dodatniego wyniku testu
podstawowego
o Obecnos¢ atypowych komérek Badanie wykonywane w placéwce
nabtonkowych (ACS-US, ASC- opieki zdrowotnej
H, AGC)) — Ponowna cytologia Brak informacji na temat
Belai LBC po 6 miesigcach + ew. test genotypowama,_ale od 2025 roku
celgia 25-64 3lata Cytologia LBC HPV DNA planowane s zmiany w programie —
(Flandria) S u kobiet 30-64 lat (co 5 lat) jako
e Obecno$¢ zmian -
Srodbtonkowych duzego stopnia badanie podstawowe wykonywany
sro IKOWY! 9 P bedzie test HPV HR; w przypadku
— badanie fizykalne + wyniku HPV + (16/18) wykonywana
kolposkopia bedzie cytologia LBC
W zaleznosci od wyniku cytologii i
wieku pacjentki: ] ]
20-34 1 rok Cytologia klasyczna lub LBC « Cytologia (powtérna) lub, Wymaz do badania cytologicznego
o Test HPV* lub pobierany jest przez lekarza
Niemcy * Kolposkopia . . )
. W zaleznosci od wyniku co- N'? odnalez__lono szczegSlowych
35-65 (wysytane zaproszenia) . - ) informacji na temat zakresu
. o . . . testingu pierwotnego: :
>65 r.z mogg wzigé udziat bez 3 lata Cytologia + test HPV (co-testing) genotypowania
A e Co-test (ponowny)
zaproszenia .
* Kolposkopia
=15 1 rok Cytologia klasyczna Cytologia (powtorna)
35, 45, 55 (+364 dni) 1 rok Cytologia klasyczna Genotypowanie HPV 16/18 (dla
+ test HPV DNA w przypadku wynikéw HPV DNA +)
prawidtowego wyniku cytologii
Czechy -

(u kobiet w wieku zblizonym do
35, 45 55 lat (+364 dni) z
nieprawidtowosciami w badaniu
cytologicznym — ew. HPV HR
(16/18)/kolposkopia
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