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Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy (PTKiPSM) wspdlnie
z Polskim Towarzystwem Ginekologéw i Poloznikoéw (PTGiP) wydalo koncowe podsumowanie
tymczasowych rekomendacji postepowania w zakresie prewencji wtoérnej raka szyjki macicy
(rsm) w okresie pandemii SARS-CoV-2 w oparciu o analize najnowszych kierunkowych
publikacji oraz z uwzglednieniem do$wiadczen wlasnych autoréw. Celem podsumowania jest
ulatwienie =~ wdrozenia® mozliwie  najbardziej  efektywnego  skriningu  zmian
przednowotworowych i rsm w obliczu czasowego znacznego ograniczenia wykonywania badan
przesiewowych jako  konsekwencji  trwajgcego  zagrozenia  epidemiologicznego,
z jednoczesnym uwzglednieniem wezwania Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2020 roku do
globalnej epidemiologicznej eliminacji rsm. Rekomendacje stanowig uzupehienie ogloszonych
w marcu 2020 roku tymczasowych rekomendacji PTKiPSM oraz PTGiP na temat mozliwo$ci
odroczenia procedur diagnostyczno-terapeutycznych u pacjentek

z nieprawidlowymi wynikami testow przesiewowych w prewencji wtornej rsm.

Key words:

cervical cancer prevention; abnormal screening results; HPV testing; cervical cytology;

selfsampling; SARS-CoV-2 pandemic; guidelines

Slownik skrotow:
AGC (atypical glandular cells) — nieprawidlowe komérki gruczolowe
AIS (adenocarcinoma in situ) — rak gruczolowy in situ

ASC-H (atypical squamous cells, cannot exclude high-grade squamous intraepithelial
lesions) — nieprawidlowe komorki nablonka wielowarstwowego plaskiego, [w ktorych

przypadku] nie mozna wykluczy¢ zmian Srédnablonkowych duzego stopnia

ASC-US (atypical squamous cells of undetermined significance) — nieprawidlowe komorki

nablonka wielowarstwowego plaskiego o nieokre§lonym znaczeniu
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ASC-US+ (atypical squamous cells of undetermined significance and higher cytological
abnormalities) — nieprawidlowe komorki nablonka wielowarstwowego plaskiego

o nieokreslonym znaczeniu i wyzsze rozpoznania cytologiczne

CIN (cervical intraepithelial neoplasia) — §r6dnablonkowa neoplazja szyjki macicy

HPV (human papillomavirus) — wirus brodawczaka ludzkiego

HRHPYV (high-risk human papillomavirus) — wysokoonkogenny wirus brodawczaka ludzkiego

HRHPV14 (14 types of high-risk human papillomavirus) — 14 wysokoonkogennych typow

wirusa brodawczaka ludzkiego

HPV-xGT (HPV extended genotyping) — rozszerzone (poza typy 16 i 18) genotypowanie
HPV

HSIL (high-grade squamous intraepithelial lesion) — zmiana §rédnablonkowa duzego stopnia
HSIL (CIN 2+) — histopatologiczny HSIL z subkategoryzacja do CIN 2 i wyzszego stopnia
HSIL (CIN 3+) — histopatologiczny HSIL z subkategoryzacja do CIN 3 i wyzszego stopnia
LBC (liquid-based cytology) — cytologia na podlozu ptynnym

LBS (liquid-based screening) — skrining na podlozu ptynnym

LSIL (low-grade squamous intraepithelial lesion) — zmiana $r6dnablonkowa malego stopnia
NILM (negative for intraepithelial lesion or malignancy) — wynik ujemny pod wzgledem zmian
srédnablonkowych i procesu zlosliwego

rsm — rak szyjki macicy

SCC (squamous cell carcinoma) — rak plaskonablonkowy
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Rekomendacje przedstawiajq aktualny sposob postepowania, ktory moze bycé
modyfikowany

1 zmieniony w uzasadnionych przypadkach, po wnikliwej analizie danej sytuacji
klinicznej, co w przysztosci moze stanowié podstawe do ich modyfikacji i aktualizacji.

Rekomendacje tymczasowe dotycza wylacznie wskazanego okresu.

Wprowadzenie
W maju 2020 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) wezwala wszystkie
instytucje na Swiecie zaangazowane w prewencje rsm do podjecia dzialan
pozwalajqcych na eliminacje rsm jako problemu populacyjnego do konca trwajqcego
stulecia, co ma byé réwnoznaczne
z redukcjq liczby zachorowan do poziomu bardzo rzadkiej choroby (< 4
przypadkéw/100.000/rok). Wedltug WHO, kraje europejskie powinny osiggnqé ten
cel wezesniej, fj. miedzy 2055 a 2059 rokiem. WHO okreslita takze cele do osiggniecia
w  krotszej  perspektywie, co pozwoli  zrealizowaé z najwyzszym
prawdopodobienstwem wskazany cel nadrzedny.
Rok 2030 jest granicq czasowq dla wszystkich krajow uzyskania minimalnych celow
okreslonych skrétem ,,90-70-907, ktory obejmuje:
» objecie 90% dziewczynek pelnym szczepieniem przeciwko HPV do osiggniecia
15 roku zycia,
»  objecie 70% kobiet wysoko efektywnym testem skriningowym minimum 2
razy
w ciqgu zycia, w 35 oraz powtdrnie w 45 roku zycia,
» objecie 90% kobiet z rozpoznaniem zmian przedrakowych 1 rsm

odpowiednim leczeniem i opiekq [1,2,3].

Europejskq odpowiedziq na wezwanie WHO jest wspélna inicjatywa Europejskiej

Organizacji ds. Raka (ECCO, European CanCer Organisation), Europejskiego
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Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej (ESGO, European Society of Gynaecological
Oncology) oraz Europejskiej Federacji Kolposkopowej (EFC, European Federation
for Colposcopy).

Europejskie propozycje celow, ktére powinny byé osiggniete do 2030 roku posiadajq
szerszy zakres oraz zostaly doprecyzowane w stosunku do bazowego dokumentu
WHO i obejmujq,
m. in.:

» objecie 90% dziewczynek i chtopcow petnym szczepieniem przeciwko HPV do
osiggniecia 15 roku zycia,

» objecie 70% kobiet w Europie we wskazanym wieku skriningiem rsm z
uzyciem zwalidowanego klinicznie testu w kierunku wysokoonkogennych
typow HPV (HRHPV) w okresie ostatnich pieciu lat,

» objecie 90% kobiet z rozpoznaniem HSIL (CIN 3) leczeniem w okresie do 3
miesiecy od rozpoznania, a wszystkich kobiet z rozpoznaniem rsm dostepem
do odpowiedniej opieki onkologicznej, w tym paliatywnej.

W dokumencie wskazano takze na wyjgtkowosé wyzwan zwiqzanych z pandemiq
SARS-CoV-2, w tym takze na koniecznos¢ dostepu Europejek, szczegolnie w okresie
pandemii, do zestawoéw do samopobrania (selfsampling) wymazu w kierunku
HRHPV [4].

Polskq odpowiedziq na wezwanie WHO jest Projekt KOLPOSKOPIA 2020 z juz
opublikowanymi [5,6] oraz planowanymi do publikacji rekomendacjami w zakresie

prewencji wtérnej rsm w Polsce.

Realizacje wskazanych przez WHO celéw w sposob oczywisty utrudnia trwajqca od
poczqtku roku pandemia SARS-CoV-2, ktéra w znaczqcy sposob zahamowata lub
ograniczyla prewencje wtérnqg nowotworéw, w tym rsm. Dane amerykanskie
wskazujq na redukcje nawet o 94% liczby testow skriningowych rsm wykonanych
miedzy 10 a 20 tygodniem biezqcego roku w stosunku do lat poprzednich. W czerwcu
sytuacja nieznacznie sie poprawita, ustalajqc deficyt testow przesiewowych na

poziomie 67%, co ciggle stanowi bardzo wysoki poziom [7]. Polskie dane za 2020 rok
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w prewencji wtérnej rsm finansowanej ze Srodkéw publicznych sq wysoce
niepokojqce — skriningiem objete zostato 13,84% planowanej populacji kobiet [8].
Dane skriningu rsm w modelu oportunistycznym poza finansowaniem ze srodkow

publicznych nie sq znane.

Tymczasowe rekomendacje zwiqzane z pandemiq sq reakcjq kierunkowych
towarzystw naukowych na szybko zmieniajqcq sie rzeczywistos¢ skriningowq w tym
okresie, ktora nie mogla byé przewidziana w planowanym modelu prewencji wtornej
rsm w Polsce, co
w konsekwencji oznacza konieczno$¢ wdrozenia modyfikacji oraz uaktualnien w

zalezno$ci od zmieniajqcej sie zewnetrznej sytuacji epidemiologicznej [9].

Rekomendowane postepowanie skriningowe w okresie pandemii SARS-
CoV-2

W zwigzku z utrzymujaca sie pandemia SARS-CoV-2 oraz trudnym do przewidzenia jej
przebiegiem i terminem zakonczenia, uwzgledniajac wezwanie WHO z maja 2020 do
podjecia dzialan w zakresie prewencji rsm i wskazane w nim cele, a przede wszystkim
w obawie przed niedajacymi sie przewidzie¢ odleglymi skutkami ograniczenia lub
zaniechania populacyjnego zastosowania narzedzi prewencji wtornej rsm,
zarekomendowano tymczasowo ponizsze postepowanie skriningowe w warunkach
polskich w okresie zagrozenia epidemiologicznego zwigzanego z pandemia SARS-CoV-
2. Nadrzednym celem bezpos$rednim niniejszych rekomendacji jest osiggniecie w
Polsce w dobie pandemii mozliwie najwyzszego udzialu populacji objetej skriningiem,
optymalnie wedlug rekomendowanych tymczasowych modeli przesiewowych, z
mozliwie efektywna diagnostycznie selekcja pacjentek wymagajacych skierowania na

kolposkopie.

Rekomendowane postepowanie skriningowe rsm w Polsce w okresie pandemii SARS-

CoV-2 obejmuje ponizsze strategie:
1. W przypadku sytuacji epidemiologicznej umozliwiajacej pobranie materialu z
szyjki macicy przez lekarza lub polozng oraz dostepnos$ci do dedykowanego

zaplecza diagnostyczno-laboratoryjnego, zarekomendowano skrining na
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podilozu plynnym (LBS, liquid-based screening), czyli zastosowanie podloza
plynnego, jako noénika pobranego materialu komoérkowego, metody
umozliwiajacej wykonanie kilku testow diagnostycznych z jednego pobrania,
ograniczajacej liczbe koniecznych wizyt do jednej w etapie kwalifikacji do
kolposkopii ~ z  biopsja  oraz  eliminujacej uzycie  utrwalacza
w postaci aerozolu.

W skriningu na podlozu plynnym powinny by¢ zastosowane wylacznie
zwalidowane  klinicznie: podloza plynne, testy w kierunku 14
wysokoonkogennych typow wirusa brodawczaka ludzkiego (HRHPV1g),
odrebnie dla izolowanego pierwotnego testu HRHPV14 oraz dla testu
polaczonego [10], oraz immunocytochemiczny test p16/Ki67 [11]. Do czasu
dopuszczenia zwalidowanych narzedzi diagnostycznych dla polskich warunkéow
zaakceptowano tymeczasowo oparcie sie na odpowiednich rejestracjach
Amerykanskiego Instytutu ds. Zywnoéci i Lekéw (FDA, Food and Drug
Administration), a odno$nie testow w kierunku HRHPV14 dodatkowo na
protokolach walidacyjnych VALGENT (Validation of HPV Genotyping Tests) i
Meijera [12,13,14].

Dla skriningu na podtozu ptynnym/LBS zarekomendowano wdrozenie modelu
HPV-zaleznego, tj.:
o izolowanego pierwotnego testu w kierunku HRHPV14
o lub testu polaczonego (cotesting) obejmujacego jednoczasowy test
HRHPV14
i cytologie na podlozu ptynnym (LBC),
z nastepowym dalszym postepowaniem diagnostyczno-terapeutycznym
zaleznym od wyniku testu, a we wskazanych przypadkach z uwzglednieniem
wywiadu.
Postepowanie w oparciu o ocene ryzyka HSIL (CIN 3+), wskazane w
rekomendacjach ASCCP 2019 (American Society for Colposcopy and Cervical
Pathology), obliczong

zuwzglednieniem wynikow aktualnych testéw oraz historii skriningu, tj. wyniku
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testu poprzedzajacego w okresie do 5 lat wstecz (wylacznie w przypadku
zastosowania testow przesiewowych zatwierdzonych przez FDA) i/lub leczenia
z powodu HSIL (CIN 2+) w okresie poprzedzajacych 25 lat, zarekomendowano
tymczasowo w metodyce diagnostyczno-terapeutycznej dla polskich warunkow

jako postepowanie akceptowalne [10,15,16].

Wszystkie przypadki HRHPV14 dodatnie wymagaja dalszego postepowania
diagnostycznego z uzyciem testu selekcji ryzyka HSIL (CIN 2+), tj. cytologii lub
testu  p16/Ki67 (koniecznie w zautomatyzowanej preparatyce i ocenie
wykwalifikowanego cytopatologa — obligatoryjny wymog FDA) jako alternatywy
dla badania cytologicznego, opcjonalnie jako testu selekcji po wyniku cytologii
[11].

Opcjonalnym postepowaniem w dobie pandemii jest kierowanie bezposrednio
do kolposkopii wszystkich pacjentek z potwierdzona obecnoscia typow 16 i/lub
18 HRHPV, a w przypadku zastosowania testu z rozszerzonym genotypowaniem
poza typy 16 i 18 (HPV-xGT, HPV extended genotyping), takze typu 31 [17,18].
Aktualnie, zastosowanie metod opartych o metylacje nie posiada wystarczajacej

walidacji klinicznej w zakresie skriningu rsm [19].

Wskazano 4 podstawowe tymczasowe HPV-zalezne modele skriningowe jako

rekomendowane dla polskich warunkéw:

* model skriningowy 1 - pierwotny izolowany test HRHPV14
- 1A —z nastepowa3 cytologia
- 1B — z nastepowym testem p16/Ki67
* model skriningowy 2 — pierwotny test polaczony/cotesting
(HRHPV14
+ LBC)
- 2A — bez nastepowego testu dodatkowego
- 2B - z nastepowym testem p16/Ki67
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* model skriningowy 3 — pierwotny izolowany test HRHPV14
Z rozszerzonym  genotypowaniem (z nieznanym
wczesniejszym statusem HRHPV14) z nastepowa cytologia

* model 4 — pierwotny HRHPV14 w oparciu o rekomendacje
ASCCP 2019 [10,15,16]; (polskie thumaczenie: Medycyna Praktyczna
Ginekologia

i Poloznictwo Nr 05 oraz Nr 06/2020).

Rekomendowane schematy postepowania dla modeli 1-3 przedstawiaja Ryciny

1-7.

W zwigzku z brakiem w warunkach polskich obligatoryjnego raportowania
rekomendowanych dla cytologii na podlozu plynnym parametréw oceny i
kontroli jako$ci, w tym w szczego6lno$ci, odsetka poszczegdlnych rozpoznan
cytologicznych

w porOwnaniu z warto$ciami raportowanymi przez Amerykanskie Towarzystwo
Patologow (CAP, College of American Pathologists), korelacji cytologiczno-
wirusologicznych (CVC, cyto-virological correlations) oraz korelacji
cytologiczno-histopatologicznych (CHC, cyto-histological correlations), w celu
umozliwienia oceny i kontroli jako$ci skriningu na podlozu plynnym,
rekomendowane jest raportowanie minimum wskazanych parametréw zgodnie
z odnoSnymi rekomendacjami Projektu KOLPOSKOPIA 2020 (w

przygotowaniu).

.. Samopobranie (ang. selfsampling), czyli samodzielne pobranie przez pacjentke
materialu z pochwy z uzyciem dedykowanej szczoteczki, zarekomendowano
w pierwotnym skriningu HPV-zaleznym jako podstawowe narzedzie skriningu
rsm zalecane w razie konieczno$ci zachowania dystansu spotecznego i/lub obaw
adresatek prewencji wtornej rsm zwigzanych z ryzykiem zakazenia wirusem
SARS-CoV-2, co

w skrajnej formie prowadzi do zaniechania skriningu [20,21,22].

10
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W zwiagzku z brakiem na polskim rynku wystarczajaco zwalidowanych testow
HRHPV14 dla procedury samopobrania, w przypadku kazdego dodatniego
wyniku HPV uzyskanego ta metoda, konieczne jest pobranie od pacjentki
materialu z szyjki macicy na podloze plynne (konieczny kontakt z personelem
medycznym) w celu potwierdzenia dodatniego wyniku w oparciu o zwalidowane
testy molekularne HRHPV14. W przypadku potwierdzonego wyniku dodatniego
dalsze postepowanie opisano w punkcie nr 1.

Wszystkie wyniki HRHPV14 ujemne powinny by¢ potwierdzone testami
aktualnie rekomendowanymi po powrocie mozliwo$ci prowadzenia skriningu
przez wykwalifikowany personel medyczny lub z uzyciem zatwierdzonego dla

polskich warunkéw testu do samopobrania.

. Metoda samopobrania rekomendowana jest takze jako narzedzie umozliwiajace
ograniczenie kontaktéw spolecznych z zachowaniem kontynuacji skriningu w
selekeji mniejszych nieprawidlowosci cytologicznych (ASC-US lub LSIL) w
sytuacji, gdy nie jest dostepny pelet komoérkowy uzyskany w trakcie procedury
laboratoryjnego opracowania materiatu z szyjki macicy z pierwotnego pobrania

materialu na podloze plynne (LBS), zgodnie z wczes$niejszymi wytycznymi [23].

. W przypadku sytuacji epidemiologicznej pozwalajacej na pobranie materiatu z
szyjki macicy przez lekarza lub potozna z jednoczasowym brakiem mozliwosci
zastosowania skriningu na podlozu plynnym jako akceptowalne postepowanie
w modelach oportunistycznych ze $rodkéw publicznych oraz ze Srodkow
prywatnych wskazano
- cytologie konwencjonalng, z dalszym postepowaniem zaleznym od wyniku
cytologii

i dostepnosci testow diagnostycznych, opartym o dotychczasowe zalecenia
[23,24,25].

Podkreslono jednocze$nie, ze takie postepowanie wigze sie z koniecznoScia
kolejnej wizyty diagnostycznej pacjentki, w szczegélnoSci w przypadku

stwierdzenia mniejszych nieprawidlowosci cytologicznych (ASC-US lub LSIL)

11
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lub w przypadku cytologii niesatysfakcjonujacej, co nalezy uznac¢ za

suboptymalne w czasie pandemii.

Rozszerzenie udzialu nie-ginekologow (lekarzy rodzinnych oraz innych
specjalnosci, poloznych i pielegniarek Srodowiskowych) w prewencji wtornej
rsm w szczegdlnoSci w propagowaniu i edukacji w zakresie metody
samopobrania jako skutecznej alternatywy dla pobrania materialu przez
personel medyczny, w sytuacji braku mozliwosci udzialu pacjentki w
tradycyjnym modelu skriningu, takze w razie koniecznosci zachowania $cisltego

rezimu epidemiologicznego ze skrajnym ograniczeniem kontaktéw spotecznych.

Tymczasowe wskazania do kolposkopii

Jako nadrzedne parametry decyzyjne implikujgce skierowanie pacjentki do

kolposkopii

z biopsja w okresie do 3 miesiecy, bez wzgledu na wyniki pozostalych testéw, wskazano

nastepujace wyniki:

dodatni typ HRHPV 16 i/lub 18 i/lub 31 (typ 31 w przypadku uzycia testu HPV-
xGT) w przypadku nieznanego statusu HRHPV pacjentki w okresie ostatnich 3
lat,

dodatni typ HRHPV 16 i/lub 18 i/lub 31 (typ 31 w przypadku uzycia testu HPV-
xGT) potwierdzony powtérnie po 12 miesigcach w przypadku pacjentki
pozostawionej poprzednio w monitorowaniu,

dodatni typ (jeden lub wiecej) HRHPV nie-16/nie-18 lub typ (jeden lub wiecej)
HRHPV nie-16/nie-18/nie-31 (typ nie-16/nie-18/nie-31 w przypadku uzycia
testu HPV-xGT) potwierdzony powtérnie po 12 miesigcach w przypadku
pacjentki pozostawionej poprzednio w monitorowaniu,

dodatni wynik testu p16/Ki67,

wynik cytologii ASC-H, HSIL lub AGC.

W przypadku podejrzenia procesu inwazyjnego dalsze postepowanie diagnostyczno-

terapeutyczne musi by¢ podjete niezwlocznie.
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Utrzymano mozliwo$¢ odroczenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego jako
dopuszczalnego w oparciu o Tymczasowe Rekomendacje z 22 marca 2020,

zaktualizowane 2 maja 2020 [7].

Dzialania wspomagajace

Jako towarzyszace dzialania konieczne do skutecznego wdrozenia tymczasowych
rekomendacji dla prewencji wtornej rsm w Polsce w dobie pandemii SARS-CoV-2
zalecono szybka, efektywna edukacje lekarzy (ginekologéw, lekarzy rodzinnych,
patomorfologow), diagnostow laboratoryjnych, poloznych $rodowiskowych,
pielegniarek Srodowiskowych oraz pozostalych pracownikéw medycznych, z kluczowa
rola w tym zakresie PTKiPSM oraz wspomagajaca Sekecji Patologii Szyjki Macicy,
Kolposkopii i Cytologii PTGiP.

Kierunkowe towarzystwa naukowe (PTGiP oraz PTKiPSM) apeluja takze o adekwatna
do sytuacji pandemicznej reakcje instytucji odpowiadajacych za prewencje wtorng rsm
w Polsce finansowang ze S$rodkéw publicznych, uwzgledniajaca omawiane

rekomendacje oraz sytuacje epidemiologiczna.

Autorzy niniejszych rekomendacji podkreslaja - zgodnie ze stanowiskiem
opiniotworczych europejskich i amerykanskich autorytetéw kierunkowych [4,10],
konieczno$¢ zastosowania
w skriningu rsm wylgcznie zwalidowanych klinicznie podlozy plynnych oraz testow
w kierunku HRHPV14, dedykowanych dla konkretnego podloza plynnego, niezaleznie
dla LBS oraz samopobrania [10,21]. Dotyczy to takze wszystkich testow przesiewowych
poprzedzajacych aktualne wyniki, jesli uwzgledniane sa w analizie ryzyka.

Testy zarejestrowane przez FDA do skriningu rsm z wykorzystaniem pierwotnego testu
HRHPV14 lub cotestingu oraz testy zwalidowane protokolami VALGENT i Meijera to
testy

z wyboru tymczasowego do zastosowania w warunkach polskich z powodu braku
polskiej walidacji klinicznej dla ktéregokolwiek z testow (walidacja testow w trakcie

organizacji). Podobnie w przypadku zastosowania immunocytochemicznego testu
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p16/Ki67 rekomendowane jest wykorzystanie rejestracji FDA dla testu komercyjnego

w zautomatyzowanej preparatyce i ocenie wyszkolonego kierunkowo cytopatologa [11].

Odno$nie metody samopobrania rekomendowane jest tymczasowe wykorzystanie
do$wiadczenia Australii i Holandii w skriningu opartym o samopobranie, do czasu
walidacji testow dla warunkéw polskich. Autorzy rekomendacji podkreslaja takze
konieczno$¢ zastosowania zwalidowanych narzedzi do pobrania materialu z szyjki

macicy i/lub pochwy, takze w przypadku metody samopobrania [21].

W odniesieniu do procedury kolposkopowej podkreslono konieczno$é¢ jej standaryzacji
i algorytmizacji zgodnie z rekomendacjami protokoléw kolposkopowych oraz
zastosowania polskiej nomenklatury kolposkopowej zgodnych z Projektem
KOLPOSKOPIA 2020 [5,6].

Schematy HPV-zaleznych skriningowych modeli postepowania w

zaleznosci od wyniku pierwotnego testu skriningowego

Model skriningowy 1A — pierwotny izolowany test HRHPV14 z nastepowa
cytologia

NILM + wywiad! — test3 za rok

— TYP 16/18+ —=========q=m - ———————— oo -

historia nieznana

— ASC-US+* —

HRHPV14(+) — KOLPOSKOPIA

AS(.:-US+ —

— TYP N16/N18+ . ASC-U; lublsw _______________________ ,

+ wywiad? i

NILM test3 za rok

1 ujemny HRHPV14 w okresie < 3 LAT
2 ASC-US+ obejmuje ASC-US, LSIL, ASC-H, HSIL, AGC, SCC
3 test HRHPV14
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Rycina 1. Selekcja dodatniego wyniku izolowanego testu HRHPV14 z zastosowaniem

badania cytologicznego (LBC).

Model skriningowy 1B — pierwotny izolowany test HRHPVi4 =z
nastepowym testem p16/Ki67

— TYP16/18+ —===———=—=——==——— TR |
historia znana? L
test p16/Ki67 (+)

HRHPV14(+)- KOLPOSKOPIA

test p16/Ki67 (+)

L TYP N16/N18+

test p16/Ki67 (-) test? za rok

1 ujemny HRHPV14 w okresie < 3 LAT
2test HRHPV14

Rycina 2. Selekcja dodatniego wyniku izolowanego testu HRHPV14 z zastosowaniem

testu immunocytochemicznego p16/Ki67.

Model skriningowy 2A — pierwotny test polaczony/cotesting (HRHPV14 +
LBC) bez nastepowego testu dodatkowego
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NILM + wywiad! — test3 za rok

— TYP 16/18+ —=========q-m——m—o——————————— oo -

historia nieznana

|

>
wn
o
Cc
wn
+
N
|

HRHPV14(+)- —— KOLPOSKOPIA

ASL:-US+ —
|

— TYP N16/N18+ . AsC-UslublsiL _______________________ ,

+ wywiad* I

NILM test3 za rok

1 ujemny HRHPV14 w okresie < 3 LAT
2 ASC-US+ obejmuje ASC-US, LSIL, ASC-H, HSIL, AGC, SCC
3 test HRHPV14

Rycina 3. Algorytm postepowania w te$cie polaczonym/cotestingu w przypadku

dodatniego wyniku HRHPV14.

NILM test? za 3 lata
— ASC-US lub LSIL ————— test? zarok
HRHPV14(-)}
ASC-H+1 KOLPOSKOPIA

1 ASC-H+ obejmuje ASC-H, HSIL, AGC, SCC
2 test HRHPV14

Rycina 4. Algorytm postepowania w te$cie polaczonym/cotestingu w przypadku
ujemnego wyniku HRHPV14.
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Model skriningowy 2B — pierwotny test polaczony/cotesting (HRHPV14 +
LBC)
z nastepowym testem p16/Ki67

test p16/Ki67 (-)—test? za rok
NILM + wywiad? {
test p16/Ki67 (+)

- TYP 16/18+ _____________________ h —iS_t(;r_ia_Fli_e;;a_n;________:
|
|
ASC-US+? — i
|
|
|
A —— KOLPOSKOPIA
AS(IZ-US+ —
I
L TYP N16/N18+ i T
+ wywiad? i test p16/Ki67 (+)
NILM :
1 ujemny HRHPV14 w okresie < 3 LAT test p16/KI7 () —test* za rok

2 ASC-US+ obejmuje ASC-US, LSIL, ASC-H, HSIL, AGC, SCC
3test HRHPV14

Rycina 5. Selekcja dodatniego wyniku testu HRHPV14 w teécie polaczonym/cotestingu

z zastosowaniem testu immunocytochemicznego p16/Ki67.

NILM ————  test?za 3 lata

test p16/Ki67 (-)
— ASC-US lub LSIL —[
test p16/Ki67 (+)

test? za rok

HRHPV14(-)}

ASC-H+! ———— KOLPOSKOPIA

L ASC-H+ obejmuje ASC-H, HSIL, AGC, SCC
2 test HRHPV14

17



POLSKIE TOWARZYSTWO GINEKOLOGOW i POLOZNIKOW
02-677 Warszawa ul. Cybernetyki 7F / 87
KRS 0000128352 NIP 5261746830, REGON 010144412

Rycina 6. Selekcja ujemnego wyniku testu HRHPV14 w teScie polaczonym/cotestingu

z zastosowaniem testu immunocytochemicznego p16/Ki67.

Model skriningowy 3 — pierwotny izolowany test HRHPVig z
rozszerzonym genotypowaniem (z nieznanym wczes$niejszym statusem

HRHPV14) z nastepow3q cytologia

HPV T. 16, 18, 31 KOLPOSKOPIA
HPV-xGT+ > LSIL ASC-US lub LSIL
HPV T. N16/N18/N31+ HPV T.35/39/68, 51, 56/59/66
NILM test! za rok

! test HRHPV14

Rycina 7. Selekcja dodatniego wyniku izolowanego testu HRHPV14 z rozszerzonym

genotypowniem (HPV-xGT) z zastosowaniem badania cytologicznego.

Powyzsze rekomendacje nie stanowig ostatecznego sposobu postepowania w przypadku
nieprawidlowych wynikow testow przesiewowych w prewencji wtérnej rsm.

Nie zastepuja pelnej oceny klinicznej jednostkowego przypadku.

Powinny byc¢ zawsze analizowane w kontekScie optymalizacji postepowania w interesie

zdrowotnym pacjentki.

Moga ulec zmianie w zaleznoS$ci od zmieniajacych sie warunkow.
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