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Warszawa, dnia 20 wrze$nia 2024

Odpowiedz na: Stanowisko Grupy Roboczej Ekspertow

Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy

z dnia:17 sierpnia-2024 roku

(SKROT) odnoénie do ,,Algorytméw badan przesiewowych oraz postepowania w
przypadku wynikow nieprawidlowych 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
Poloznikow”

Opublikowanych: 30 lipca 2024 roku
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Polskie Towarzystwo Ginekologow i Potoznikow (PTGiP) to najwieksze
towarzystwo naukowe skupiajace gtownie lekarzy ginekologéw i potoznikow
praktykujacych w Polsce, ale takze innych czlonkéw zainteresowanych rozwojem
wiedzy i umiejetnoSci w zakresie szeroko rozumianego zdrowia kobiet.

Jest czlonkiem Miedzynarodowej Federacji Ginekologii i Poloznictwa (FIGO)
oraz Europejskiej Rady i Kolegium Poloznictwa i Ginekologii (EBCOG).

W ramach PTGiP funkcjonuje 17 Sekcji Specjalistycznych, w tym Sekcja
Patologii Szyjki Macicy, Kolposkopii i Cytologii.

Polskie Towarzystwo Ginekologow i Potoznikow samodzielnie lub we
wspolpracy z innymi towarzystwami naukowymi opracowuje i publikuje m.in.
rekomendacje i zalecenia w zakresie postepowania klinicznego w oparciu o wysokiej

jakosci wyniki badan naukowych.
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PTGiP publikujac samodzielnie zalecenia postepowania klinicznego nie
oczekuje ani nie domaga sie formalnej akceptacji publikowanych rekomendacji przez

inne towarzystwa naukowe, w tym Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii

Szyiki Macicy.

Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy sa prowadzone w Polsce w
ogromnej wiekszosSci przez ginekologow praktykujacych zarowno prywatnie, w
ramach tzw. ushug abonamentowych (optacanych przez kobiety lub ich pracodawcow)
lub tez w ramach ambulatoryjnej opieki zdrowotnej (AOS) refundowanej przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. W drugim przypadku odbywa sie to zar6wno w ramach
Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy (PPRSzM) jak i (niestety ze wzgledu na
brak rejestracji) w znacznej mierze poza nim (Swiadczenia rozliczane w ramach AOS,
nieraportowane do Systemu Informatycznego Monitorowania Profilaktyki (SIMP)
gromadzacego dane z PPRSzM). Od ponad 20 lat obserwujemy w Polsce spadkowe
trendy zachorowalnos$ci i w mniejszym stopniu umieralnosci z powodu raka szyjki
macicy, co jest niewatpliwie zwigzane z prowadzonymi badaniami przesiewowymi,
wykrywaniem i leczeniem zmian §rodnablonkowych szyjki macicy. Niestety na
przelomie 2015/2016 roku doszlo do niekorzystnych zmianach organizacyjnych
obejmujacych m.in. likwidacje wysylki imiennych zaproszen na badania cytologiczne i
regionalnej koordynacji programu. Wycena procedur w programie jest zbyt niska oraz
brak jest dostepnosSci do nowoczesnej diagnostyki molekularnej HPV HR jak i szeregu
procedur na etapie diagnostyki poglebionej. W wyniku tego obserwujemy stopniowy
spadek zainteresowania realizacja programu przez $wiadczeniodawcoéw oraz spadek
udziatu kobiet w PPRSzM przy wzroScie realizacji (nie poddawanych ewaluacji)
procedur w ramach refundowanego przez NFZ skriningu oportunistycznego. Zbiorcze
dane dotyczace badan profilaktycznych szyjki macicy poza NFZ nie sa gromadzone ale
mozna oszacowac na podstawie wynikow badan ankietowych GUS, iz ich liczba jest

poréwnywalna do badan refundowanych przez NFZ.
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Przygotowane przez Zespot Ekspertow PTGiP i omawiane ,, Algorytmy” wpisuja
sie w zalozenia Narodowej Strategii Onkologicznej dotyczace poprawy sytuacji w
zakresie profilaktyki onkologicznej w Polsce obejmujace m.in. wprowadzenie
diagnostyki HPV HR do PPRSzM oraz stanowig element przygotowan i propozycji
wprowadzenia nowej formuly PPRSzM w oparciu o zmiane rozporzadzenia Ministra

Zdrowia w sprawie koszyka swiadczen gwarantowanych.

W komentarzu do ,,Stanowiska Grupy Roboczej Ekspertow Polskiego
Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy” jako przedstawiciele i
eksperci Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw odnosimy wrazenie, iz

przygotowany przeznas dokument nie zostal prawidlowo zrozumiany i
przeanalizowany przez Ekspertow PTKiPSM.

Ubolewamy takze z powodu publikacji powyzszego Stanowiska PTKiPSM ,
ktére w naszej opinii, przyczynilo sie do siania zametu, dalszej dyskredytacji
Swiadczen profilaktycznych refundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, utraty
zaufania wsrdéd ginekologow, poloznych praktykujacych w PPRSzM a przede
wszystkim wsréd polskich kobiet do PPRSzM.

Wyrazamy nadzieje, iz nie to bylo celem PTKiPSM i nie pozostawalo w zwigzku
z licznymi wypowiedziami Prezydium PTKiPSM na temat roli ,,skriningu
oportunistycznego ze srodkéw prywatnych pacjentek”.

Przede wszystkim jednak, catkowicie nie zgadzamy sie z przytoczonymi
argumentami, a szanujac czas Czytelnikow -w niniejszym dokumencie odnosimy sie

do nich merytorycznie cho¢ skrétowo.

1. Kwestia historii badan przesiewowych i mozliwosci
skorzystania z aplikacji ASCCP do opracowania algorytmoéw
postepowania w programie profilaktyki raka szyjki macicy

Jak napisano we wstepie: ,,Przedstawione algorytmy dotycza ogdlnej populacji
kobiet — bedacych poza grupami ryzyka i szczeg6lnymi kohortami, takimi jak osoby

poddane immunosupresji, z wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami odpornosci lub
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wchodzacymi do programu profilaktyki po leczeniu zmian §rédnablonkowych.”,
opracowane przez nas algorytmy zakladaja wykonanie badania HPV HR u pacjentek,
ktérym badanie cytologiczne w programie przystuguje po 3-letnim interwale od
poprzedzajacego cytologicznego badania przesiewowego wykonanego w PPRSzM.
Jednakze SIMP przewiduje dopuszczenie kobiet po rocznym interwale do badania w
PPRSzM w przypadku okre$lonych grup ryzyka (dodatni wynik testu HPV HR,
immunosupresja, zakazenia HIV — zgodnie z kryteriami programu wdrozonymi do
SIMP). Oferta badania HPV HR o znacznie wyzszej czulo$ci po tym interwale, nie
do$¢ ze nie niesie zagrozenia dla pacjentek, to stanowi szanse na wykrycie zmian
CIN3+ przeoczonych w poprzednich rundach skriningu opartych na cytologii. Co
wiecej, zaznaczenie opcji ,rzadko poddane skriningowi — ang. rarely screened < 5
years ago)” w aplikacji ASCCP i uzyskanie ujemnego wyniku HPV HR nie skraca
interwalu — nadal wynesi on 5 lat.

W przypadku rozpoznania raka szyjki macicy i raka przedinwazyjnego szyjki
macicy (ICD10 = D061 C53, wyciecia macicy z innych powodéw lub wyciecia szyjki
macicy — odpowiednie kody ICD9) — SIMP automatycznie wyklucza pacjentke z
udzialu w programie. Powinna by¢ ona poddana nadzorowi w ramach refundowanych

procedur AOS poza programem profilaktyki jesli tego wymaga.

W przypadku kontynuacji badain w PPRSzM np. po rozpoznaniu i leczeniu
zmian Srodnablonkowych nadal obowigzuje formula wykonywania badan
cytologicznych co 3-lata lub corocznie w w/w przypadkach — dodatni wynik testu
HPV HR, immunosupresja, zakazenia HIV — zgodnie z kryteriami programu
wdrozonymi do SIMP. Zamiana badania cytologicznego na test HPV HR z pewnoScia
przyczyni sie-do podniesienia poziomu bezpieczenstwa dla tych pacjentek. Natomiast
zgodnie z przedstawionym przez nas stanowiskiem, w Polsce nie ma centralnej bazy
wynikéw histopatologicznych i skriningowych, na ktérej mozna byloby oprzec

doktadny, wiarygodny wywiad u danej pacjentki.

W zwiazku z powyzszym proponujemy aby Eksperci PTKiPSM gruntownie
uzupekili wiedze na temat mechanizméw funkcjonowania SIMP oraz PPRSzM i
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kategorycznie domagamy sie powstrzymania od osadbéw, iz przygotowane przez nas

algorytmy stanowia zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjentek.

2. Kwestia wyboru odpowiednich procedur diagnostycznych
przez kolposkopiste.

Przygotowane przez nas zestawienie procedur na eksperckim etapie
diagnostyki i leczenia ma w zalozeniu stuzy¢ opracowaniu odpowiednich procedur dla
NFZ, ich ewaluacji i wyceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMiT), wdrozeniu do koszyka $wiadczen gwarantowanych oraz SIMP i
spowodowac ich dostepnos¢ dla pacjentek z dodatnimi wynikami badan
przesiewowych. O ich wyborze i zastosowaniu decyduje faktycznie lekarz
kolposkopista w oparciu o aktualng praktyke kliniczng. Przypominamy Ekspertom
PTKiPSM, iz aktualna praktyka kliniczna opiera sie na publikowanych zaleceniach
opracowanych na podstawie wynikow badan naukowych oraz innych Zrédtach wiedzy
medycznej wysokiej jakoSci.

Kwestionowanie tego zapisu przez Ekspertow PTKiPSM to wedlug naszej

oceny proba manipulacji i dyskredytowania nas w oczach lekarzy ginekologbéw

praktykujacych w Polsce.

3. Kwestia formatu skierowania na badanie przesiewowe szyjki
macicy

Przygotowany przez nas formularz skierowania na badanie przesiewowe szyjki
macicy (test HPV HR i ewentualnie LBC w przypadku dodatniego wyniku) nie jest
skierowaniem na badanie patomorfologiczne. Ma zawiera¢ niezbedne informacje dla
cytodiagnosty w przypadku dodatniego wyniku HPV HR/oceny LBC i by¢ jak
najkroétszy do sprawnego wykorzystania, takze w ramach prywatnych praktyk
ginekologicznych. Liczymy na umozliwienie im przez Ministerstwo Zdrowia udziatu w
programie profilaktyki raka szyjki macicy i zawarcie kontraktow z NFZ na realizacje

programu, oferowanie pacjentkom bezplatnych badain HPV HR i uzyskiwanie za to
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wynagrodzenia. Przyjecie takiego rozwiazania doprowadzilo do zrewolucjonizowania
skriningu raka szyjki macicy w Stowenii, ktora byla w ostatnich latach bliska
osiggniecia celow WHO w zakresie zachorowalnos$ci na poziomie 4/100tys. — czyli
eliminacji raka szyjki macicy jako problemu zdrowia publicznego.

Sugerujemy Ekspertom PTKiPSM ponowne, dokladne zapoznanie sie z

formularzem, gdyz zawiera on miejsce na ,,Uwagi”, gdzie mozna wpisa¢ dodatkowe,

istotne dane kliniezne pacjentki np. w zakresie przebytych zabiegdw na szyjce macicy

1 uzyskanyeh rozpoznan patomorfologicznych.

4. Pozostale kwestie poruszone przez Ekspertow PTKiPSM

Zaden z krajow $wiata dotychczas nie wdrozyt caloéci aplikacji ASCCP do
systemoOw informatycznych obshugujacych programy profilaktyki raka szyjki macicy
natomiast cze$¢ krajow jak Australia czy Kanada skorzystata z cze$ci algorytmow czy
szacunkow ryzyka CIN3+. Cze$é krajow europejskich prowadzi o wiele bardziej
skuteczne niz skrining amerykanski programy badan przesiewowych w oparciu o
catkowicie odmienne rozwigzania kliniczne i techniczne.

Majac jednak na uwadze wysoka jako$¢ danych publikowanych przez ASCCP
dotyczacych szacunkow ryzyka zmian szyjki macicy (a jednocze$nie brak takich
danych-dla Polski) i wdrozonych do aplikacji mobilnej dr6g postepowania, w oparciu
o nie przygotowaliSmy $ciezki postepowania przesiewowego, diagnostycznego,
leczniczego i nadzoru po leczeniu celem ich wdrozenia do SIMP — narzedzia

informatycznego obstugujacego PPRSzM w Polsce.

Podobnie jak aplikacja ASCCP (o czym dowiadujemy sie z pierwszego ekranu
dostepnego po uruchomieniu aplikacji), opublikowany przez nas dokument z
pewnoscig nie przewiduje wszystkich scenariuszy klinicznych i, podobnie jak
wszystkie Rekomendacje i Stanowiska PTGiP ,,...przedstawia aktualny sposob
postepowania, ktéry, w uzasadnionych przypadkach, po wnikliwej analizie danej

sytuacji klinicznej, moze byé modyfikowany i zmieniony"
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Nalezy zatem mie¢ na uwadze, ze sytuacja kliniczna moze wymagacé
podejmowania autonomicznych decyzji przez lekarza. Nalezy tez zaznaczy¢, iz
podobnie jak postepowanie wg ASCCP, zadna opcja badan przesiewowych nie
gwarantuje takze uczestniczacym kobietom 100% protekeji przed zachorowaniem na
raka szyjki macicy.

Oceniamy jednak, iz przygotowane przez nas algorytmy beda dotyczyly ponad
95% kobiet kwalifikujacych sie udzialu w programie profilaktyki raka szyjki macicy.
Naszg intencja nie bylo jednak w 100% zgodne odwzorowanie wszystkich zalecen
ASCCP, aplikacji mobilnej i publikowanych dokumentéw i proponowanych
rozwigzan. Programy profilaktyki raka szyjki macicy opracowywane sa bowiem z
uwzglednieniem specyfiki danego kraju, funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,
uwarunkowan prawnych i obstlugujacych go narzedzi informatycznych. Ponadto, jak
napisaliSmy w dokumencie, bezposrednie wdrozenie aplikacji ASCCP do PPRSzM jest
niemozliwe z powodow technologicznych, legislacyjnych czy refundacyjnych —
Swiadczenia w PPRSzM oraz ich sekwencjei interwaly musza by¢ precyzyjnie
okreslone w tzw. koszyku §wiadczen gwarantowanych czego wymaga polski system
prawny. Mamy §wiadomo$¢ i jasno takze formutujemy w dokumencie, iz ze wzgledu
na aktualny stopien skomplikowania $ciezek postepowania skriningowego,
weryfikacji dodatnich wynikow HPV HR, leczenia zmian $rédnablonkowych i nadzoru
po leczeniu, przygotowane nas algorytmy powinny zosta¢ wdrozone do SIMP cele
automatycznego prowadzenia zarowno klinicystow jak i pacjentek przez Sciezki
postepowania klinicznego. Liczymy na przychylne opinie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji i decyzje Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu

Zdrowia w tym zakresie.

Podsumowujac, uwazamy, iz Stanowisko Grupy Roboczej Ekspertéw Polskiego
Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy z dnia 17 sierpnia 2024 roku
zawiera bledy w interpretacji, a ocena przygotowanych przez nas algorytméw stanowi

probe celowego wprowadzenia Czytelnikéw w blad.
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JesteSmy przekonani, iz wdrozenie do PPRSzM Algorytmdéw opracowanych

rzez Polskie Towarzystwo Ginekologdéw i Poloznikdéw stanowi bardzo bezpieczne dla

pacjentek i lekarzy, kompleksowe i nowoczesne rozwiazanie oparte o skrining
molekularny HPV HR, ktére przyczyni sie do zwiekszenia efektywnosci programu i

znaczaco wplynie na przyspieszenie trendéw spadkowych w zachorowalno$ci i

umieralnos$ci z powodu raka szyjki macicy w Polsce.

W imieniu Autoréow, autor-do korespondencji:
dr hab. n. med. Andrzej Nowakowski, profesor NIO-PIB w Warszawie
przewodniczqcy sekcji Patologii Szyjki Macicy, Kolposkopii i Cytologii PTGiP

Do wiadomoéci:

Ministerstwa Zdrowia (Ministra Zdrowia, Dyrektor Departamentu Lecznictwa)
Zespotu ds. Narodowej Strategii Onkologicznej

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Macicy



