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»Rekomendacje przedstawiajq aktualny sposob postepowania, ktory
moze byé modyfikowany
1 zmieniony w uzasadnionych przypadkach, po wnikliwej analizie danej
sytuacji klinicznej, co w przyszlosci moze stanowi¢ podstawe do ich

modyfikacji i aktualizacji.”

Wprowadzenie do Kompleksowych Rekomendacji

Standardow w Kolposkopii

»KOLPOSKOPIA 2020”

Badanie kolposkopowe stanowi jeden z centralnych punktéow diagnostyczno-terapeutycznych
skriningu raka szyjki macicy (rsm) [1, 2], niezaleznie od zastosowanej pierwotnej metody
przesiewowej. O badanie kolposkopowe opiera sie histopatologiczny ,zloty standard” detekcji

zmian Srédnablonkowych duzego stopnia i raka szyjki macicy [2].

Glownym celem kompleksowych rekomendacji standardow w kolposkopii jest algorytmizacja
wszystkich proceséw towarzyszacych tej procedurze, w dazeniu do mozliwie najwyzszej
czuloSci i swoistoSci badania [2, 3, 4], tak, by w polskich warunkach maksymalnie
uporzadkowaé sposob kwalifikacji, wykonania i dalszego postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego w Kkolposkopii, uwzgledniajac réznorodnos$¢ stosowanych aktualnie

schematow badania, r6zny poziom wyszkolenia i do§wiadczenia kolposkopistow.

Ograniczenia kolposkopii w zakresie diagnostycznoSci sa powszechnie znane [2, 3], niestety
wysoce rozbiezne i dalekie od oczekiwanych. Dla detekcji zmian §rodnablonkowych duzego
stopnia z subkategoryzacja do sr6dnablonkowej neoplazji szyjki macicy w stopniu 3 i wiekszych

[HSIL (CIN3+)], w zaleznosci od badan, czulo§¢ metody waha sie od 50 do 65% [5-9].
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Konsensus Ekspertéw powstal w oparciu o systematyczny przeglad aktualnego piSmiennictwa,
w tym w szczegblnoSci, rozlegly przeglad miedzynarodowych standardéw kolposkopowych [1,
5, 10-38], do$wiadczenia wlasne czlonkéw Komitetu, przy jednoczesnym zachowaniu
Swiadomodci istotnych ograniczen wynikajacych z niewystarczajacej dostepnosci wlasciwie

standaryzowanych badan, w tym w szczegblnosci dla populacji polskie;j.

Zaproszenie do prac Komitetu patologow i cytopatologéw ginekologicznych mialo na celu
interdyscyplinarng analize wszystkich proceséw zwigzanych z procedura, tak wazna w

ustawicznym dazeniu do medycyny precyzyjnej w prewencji wtornej raka szyjki macicy.

Istotnym faktem poglebiajacym zlozono$é tematu standaryzacji kolposkopii w Polsce jest
koegzystencja trzech modeli skriningu rsm: dwoch finansowanych ze $rodkow publicznych, tj.:
populacyjnego zorganizowanego (aktualnie niekontynuowany) i oportunistycznego oraz

jednego poza systemem publicznym opartego takze o model oportunistyczny [39].

Specyfika polskiej profilaktyki ginekologicznej, w tym skriningu rsm, jest bardzo silny,
niespotykany w innych krajach, sektor Swiadczen prywatnych oplacanych ze srodkow wlasnych
pacjentek, w tym bez posrednictwa firm ubezpieczeniowych, w ktérym potencjalnie duza liczba
pacjentek bezpos$rednio oplacajacych Swiadczenia zdrowotne oczekuje maksymalizacji ich

interesu zdrowotnego, a nie populacyjnej optymalizacji czy efektywnosci kosztowe;.

Prewencja wtorna rsm w Polsce w oportunistycznym modelu finansowanym ze $rodkéw
prywatnych nie jest wystarczajaco wystandaryzowana i praktycznie odbywa sie poza efektywna
oceng oraz kontrolg jakoSci. Problem poteguje brak od blisko 10 lat kompleksowych
rekomendacji prewencji wtornej rsm w naszym kraju [40]. Obiektywna ocena roli tego modelu
jest utrudniona z powodu braku kompleksowych danych statystycznych a wyniki skriningu
pozostaja poza syntetyczng ewidencja [41-43].

Nadrzednym celem prac Komitetu jest zmiana aktualnego stanu i wprowadzenie modelu
oryginalnego, ktory pozwoli polaczy¢ wystandaryzowany i kontrolowany system skriningu rsm
w oportunistycznym modelu prywatnym z populacyjnym zorganizowanym modelem
finansowanym ze §rodkéw publicznych. Wydaje sie, ze w polskich warunkach jedynie mieszany
model skriningowy daje szanse na osiggniecie oczekiwanej minimalnej akceptowalnej 70%
zglaszalnos$ci kobiet na badania przesiewowe [44], co w sposob poséredni dobitnie potwierdzila
analiza zakonczonego w 2017 roku polskiego populacyjnego modelu zorganizowanego [45].
Osiagniecie przynajmniej minimalnej zglaszalnoSci daje szanse na realizacje fundamentalnego

celu prewencji wtornej rsm — zmniejszenia zachorowalnosci i $émiertelnosci z powodu raka
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szyjki macicy. Realizacja powyzszego celu w polaczeniu z prewencja pierwotng nowotworu
otwiera z kolei jeszcze niedawno niewyobrazalng mozliwo$c¢ jego epidemiologicznej eliminacji
[46].

Ustalenie polskich standardéow kolposkopowych na minimalnym zaleconym poziomie jest

koniecznym krokiem do osiggniecia wskazanych celow.

Ogolne zalozenia Rekomendacji

Komitet ds. Kompleksowych Rekomendacji Standardow w Kolposkopii ,,KOLPOSKOPIA
2020” w toku ich opracowania postawil kilka najistotniejszych zalozen, opierajac sie na
stanowiskach miedzynarodowych kierunkowych towarzystw [2, 16, 37, 38] oraz

do$wiadczeniach wlasnych czlonkéw Komitetu:

1. Rekomendacje dotycza badania kolposkopowego z towarzyszaca biopsja
wykonywanych w prewencji wtornej rsm.

2. W sposob szczegbdlny dedykowane sa polskiemu skriningowi rsm, uwzgledniaja
bowiem specyfike modeli funkcjonujacych w Polsce.

3. W dbalosci o tatwos¢ edukacji i popularyzacji, rekomendacje sformulowano w
mozliwie zrozumialej oraz latwej do jednoznacznej interpretacji formie.

4. Rekomendacje opracowano w spos6b umozliwiajacy ich mozliwie efektywng
implementacje do krajowych warunkow.

5. Najwazniejszym zdefiniowanym zalozeniem Rekomendacji jest wskazanie
minimalnego poziomu zakresu opracowanego procesu, zgodnie z zasada ,nic
ponizej”.

6. Wskazano optymalny rekomendowany standard opracowanych procedur, a

takze wprowadzono protokét opcjonalny.
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Podstawy kolposkopii w ujeciu interdyscyplinarnym

Strategiczne dla rozumienia podstaw i ograniczen badania kolposkopowego jest zdefiniowanie
strefy transformacji (ang. transformation zone - TZ) oraz polaczenia miedzynablonkowego

(ang. squamo-columnar junction - SCJ).

Komitet wskazuje na koniecznos$¢ rozszerzonego definiowania obu poje¢ w trosce o

minimalizowanie ograniczen metody.

SCJ i TZ stanowig podstawowe dynamiczne punkty orientacyjne procesu transformacji, a
strefa transformacji jest miejscem rozwoju i wystepowania ponad 90% zmian
przednowotworowych, okre$lanych zgodnie z terminologia LAST 2012 oraz WHO/IARC 2014

zmianami §rodnablonkowymi duzego stopnia (HSIL), oraz rakéw szyjki macicy [2, 3, 47, 48].

Polaczenie miedzynablonkowe jest okre$lane jako punkt styku pomiedzy nablonkiem
wielowarstwowym plaskim a nablonkiem walcowatym, a jego lokalizacja w szyjce macicy jest
zmienna. SCJ jest rezultatem procesu cigglego remodelingu zwigzanego ze wzrostem macicy,
zmianami wielko$ci szyjki macicy, historia poloznicza, statusem hormonalnym, zabiegami w

obrebie szyjki macicy [49-51], a takze stanem mikrobiomu pochwy [52].

Proces ,migracji” pierwotnego polgczenia miedzynablonkowego z poczatkowego polozenia
endocerwikalnego do ektocerwikalnego, czesto odleglego od ujécia zewnetrznego kanatu szyjki

macicy, jest fizjologicznym zjawiskiem okresu m.in. reprodukeyjnego.

Z kolei stopniowe zastepowanie nablonka walcowatego przez nablonek wielowarstwowy ptaski

okreslane jest procesem metaplazji, ktory jest inicjowany w reakcji na kwasne $rodowisko

pochwy [47, 49, 50].

Metaplazja jest procesem adaptacyjnym pojawiajacym sie zwykle pod wplywem dlugotrwatego
draznienia lub czynnikow hormonalnych. Polega na zastepowaniu jednego typu dojrzalych
komorek przez inny [53, 54]. Cecha charakterystyczng metaplazji w szyjce macicy jest jej
wieloogniskowos$¢ i zdolno$¢ pdzniejszego zlewania sie mniejszych obszaréw w wieksze, co ma

bezposrednie przelozenie na potencjalng wieloogniskowo$¢ zmian Srédnabtonkowych.

W przypadku metaplazji zachodzacej w szyjce macicy proces ten rozpoczyna sie od komorek
rezerwowych lezacych pod nablonkiem walcowatym. Ich proliferacja przechodzac przez faze
metaplazji niedojrzatej do dojrzalej powoduje stopniowe zastepowanie nablonka walcowatego

przez nablonek metaplastyczny wielowarstwowy, tworzac jednoczeSnie nowe polgczenie
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nablonkowe (ang. new SCJ) z nablonkiem walcowatym. Obszar miedzy pierwotnym i nowym
polaczeniem miedzynabtonkowym nosi nazwe strefy transformacji, czyli obszaru, w ktérym
komorki nablonka walcowatego zostaly zastapione przez komorki nablonka wielowarstwowego
plaskiego [47, 49, 50]. Szczegblna wlasciwoscia komorek rezerwowych jest ich zwiekszona
podatno$¢ na infekcje HPV, co jest oczywista przyczyng ich zaangazowania w transformacje

nowotworowag [3].

Z powyzszych powodéw konieczno$¢ dokumentowania wizualizacji nowego polaczenia
miedzynablonkowego jest jednym ze wskaznikéw jakos$ci kolposkopii, podobnie jak lokalizacji

zmiany kolposkopowej w stosunku do TZ.

Rozszerzone rozumienie TZ i nowego SCJ wynika ze $wiadomos$ci mozliwoSci ich
wieloogniskowego wystepowania. Strefa transformacji w ujeciu histopatologicznym jest
bowiem definiowana jako obszar, w ktérym moze pojawi¢ sie metaplazja ptaskonablonkowa,
czyli tam, gdzie wystepuja komorki rezerwowe, dotyczy¢é wiec moze nie tylko krypt
gruczolowych, ktorych glebokos$¢ moze dochodzi¢ nawet do 10 mm, ale moze siega¢ az do cie$ni

macicy. Wszystko powyzsze sklada sie na ograniczenia diagnostyczne kolposkopii [48, 55-58].

Swiadomo$¢ ograniczen kolposkopii w tym zakresie powinna skutkowaé¢, zdaniem Ekspertow
Komitetu, stosowaniem procedur zmniejszajacych niediagnostyczno$é badania we wskazanych
sytuacjach. Dotyczy to w szczego6lnosci pobrania materiatu z kanatlu szyjki macicy (samplingu
endocerwikalnego) oraz standaryzacji pobierania ~biopsji z miejsc niezmienionych

kolposkopowo (biopsja losowa) w sytuacjach podwyzszonego ryzyka HSIL (CIN2+) [59-61].

Niezaleznie czlonkowie Komitetu podkreslaja mozliwo$¢ rozwoju HSIL w obrebie strefy
transformacji zgodnie z dwoma typami: klasycznym HSIL (ang. classic HSIL), gdy rozwija sie
on w obrebie dojrzalej metaplazji poprzez posrednie stadium zmian §rédnablonkowych matego
stopnia (LSIL), oraz cienkim HSIL (ang. thin HSIL). Ten ostatni rozwija sie w obrebie wczesnej
metaplazji bez posredniego stadium LSIL, w poblizu nowego SCJ. Ma charakter
wieloogniskowy i moze wspotwystepowac z klasycznym HSIL, ale przede wszystkim moze

utrudnia¢ ocene obrazu kolposkopowego [57, 62, 63].
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Cele Grupy Roboczej nr 1 ds. Protokoléw Kolposkopowych

Grupa rekomenduje zastosowanie wskazanych protokoléw kolposkopowych jako konieczng
skladowa standardow diagnostyki w kolposkopii, i/lub komplementarna do innych aktualnych
ogoblnopolskich wytycznych.

Zalecone przez Grupe Robocza nr 1 protokoly maja na celu wielopoziomowe zalgorytmizowanie
procedury w polskich warunkach, koncentrujac uwage przede wszystkim na wskazaniu

minimalnego obligatoryjnego zakresu kolposkopii.

Rekomendacje protokoléw kolposkopowych nie obejmuja diagnostyczno-terapeutycznych
procedur wyciecia zmiany: konizacji petla elektryczng (LLETZ/LEEP) oraz chirurgicznej (ang.
»cold-knife”). W tym aspekcie zalecana jest wieloparametrowa stratyfikacja ryzyka (oparta na
addytywnej  analizie  poprzedzajacych  wynikéw testow  przesiewowych etapu
przedkolposkopowego z obrazem kolposkopowym) w kwalifikacji do wyciecia zmiany bez
poprzedzajacej biopsji [5].

Ocena sily rekomendacji

Eksperci Grupy Roboczej nr 1, w ocenie poziomu dowodow i sily zalecen, odnoszacych sie do
wskazanych sposobow postepowania, przyjeli klasyfikacje zastosowang w ,Europejskich
rekomendacjach do oceny jakoSci w skriningu rsm” [44] opisang w Tabeli 1. i 2. Ze wzgledu na
brak odno$nych opublikowanych wynikow badan dotyczacych populacji polskich kobiet,
przyjeto dla wszystkich zalecen poziom VI (opinii ekspertow) o sile A (procedura zdecydowanie
zalecana), B (procedura zalecana) lub C (procedura, ktéra nalezy rozwazy¢, ale o niepewnym

znaczeniu).

Tabela 1. Kryteria zastosowane do oceny poziomu wiarygodno$ci dowodéw naukowych.

Poziom Opis
Poziom I. Liczne spojne kontrolowane badania z randomizacja (RCT)

o odpowiedniej wielkoSci grupy badanej lub przeglady
systematyczne badan typu RCT, uwzgledniajace roéznorodnosé

proby.
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Poziom II. Jedno badanie typu RCT o odpowiedniej wielkoSci grupy badanej
lub jedno i wiecej badan typu RCT o malej grupie badane;.

Poziom III. Prospektywne badania kohortowe lub przeglady systematyczne
badan kohortowych; badania przekrojowe z weryfikacja standardem

referencyjnym w celu oceny wartosci diagnostyczne;j.

Poziom IV. Retrospektywne badania Kkliniczno-kontrolne lub przeglady

systematyczne badan kliniczno-kontrolnych, analizy trendow.

Poziom V. Serie przypadkow; przed/po badaniach bez grupy kontrolne;j,
przeglady przekrojowe.
Poziom VI. Opinie ekspertow.

Tabela 2. Kryteria zastosowane do oceny sity zalecen.

Sila zalecen Opis

A. Procedura zdecydowanie zalecana dla wszystkich pacjentek lub
wskazanych przypadkow.

B. Procedura zalecana.

C. Procedura, ktéra nalezy rozwazyc¢, ale o niepewnym znaczeniu.

D. Procedura nie zalecana.

E. Procedura zdecydowanie nie zalecana.

Wieksze i mniejsze nieprawidlowosci skriningowe

Grupa Robocza nr 1 przyjela termin wiekszych nieprawidlowoséci skriningowych w odniesieniu

do etapu przedkolposkopowego jako:

o wyniki testow przesiewowych bezwzglednie implikujace kolposkopie,

a na etapie badania kolposkopowego, zmiany rozpoznane jako:

o mniejsze zmiany kolposkopowe,
o wieksze zmiany kolposkopowe,

o zmiany podejrzane o inwazje

10
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o oraz obrazy niespecyficzne (opcjonalnie),
ktore wymagaja zastosowania rozszerzonego protokolu kolposkopowego, okreslonego w

rekomendacjach jako protokoét optymalny.

Mniejsze nieprawidlowosci skriningowe obejmuja na etapie przedkolposkopowym — wyniki
testow skriningowych, ktére pozwalaja przyja¢ pod pewnymi warunkami postepowanie
zachowawcze z kontrolnym testem przesiewowym zwykle po 12 miesigcach, a na etapie badania
kolposkopowego — rozpoznania, dla ktorych wystarczajace jest zastosowanie protokolu

podstawowego.

Precyzyjne okre$lenie wiekszych i mniejszych nieprawidlowosci skriningowych etapu

przedkolposkopowego pozostaje poza celami stojaeymi przed Grupg Robocza nr 1.

Procedury wyciecia i procedury destrukcji zmiany

Grupa Robocza nr1 postanowila, ze protokoly procedur wyciecia zmiany — konizacji
LLETZ/LEEP i chirurgicznej, oraz procedur destrukcji zmiany (ablacyjnych) - krio-, lasero- i
termoablacji, powinny by¢ opracowane po zakonczeniu prac pozostalych Grup Roboczych, w
szczegoOlnoSci Grupy rekomendujacej wskazania do kolposkopii, definiujacych wieksze i

mniejsze nieprawidlowosei skriningowe.

Typy biopsji w stratyfikacji ryzyka HSIL (CIN2+)

Kolposkopia z biopsja celowang pozostaje standardem w detekcji HSIL (CIN2+) i procedurg z
wyboru w podejmowaniu decyzji terapeutycznych. ,Zlotym standardem” pozostaje nadal

wynik badania histopatologicznego [3].

Biopsja celowana stanowi kolposkopowy standard diagnostyczny, natomiast technika jej
wykonania, liczba pobieranych bioptatow, wskazania do ich pobierania réznia sie znaczaco w

zalezno$ci nie tylko od rekomendacji [2, 16, 37, 38], ale takze miedzy kolposkopistami [64].

Eksperci Grupy rekomenduja pobieranie wycinkow celowanych w szczegélnoSci ze zmian

ocenionych jako:

» nieprawidlowe obrazy kolposkopowe,
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* podejrzanych o inwazje,
» 7 obszarow podejrzanej metaplazji,
» oraz innych podejrzanych miejsc,

zalecajac jednocze$nie pobranie wiecej niz jednego bioptatu [1, 3].

Wiele badan dowodzi ograniczonej skutecznosSci biopsji celowanej, np. dla HSIL (CIN3+), w
zalezno$ci od badan czulo$¢ waha sie od 50 do 65% [5-9]. Biopsja celowana moze nie by¢
wystarczajaco efektywna diagnostycznie, szczegélnie w przypadku rozpoznania wiekszych

nieprawidlowosci skriningowych.

Grupa Robocza nr 1 akceptuje i w okre$lonych sytuacjach rekomenduje biopsje losowaq jako
postepowanie optymalne zwiekszajace czulo$¢ kolposkopii dla zmian $rédnablonkowych
duzego stopnia z subkategoryzacja do srodnablonkowej neoplazji szyjki macicy w stopniu 2 i

wiekszych [HSIL (CIN2+)] w przypadku niestwierdzenia nieprawidlowos$ci kolposkopowych.

Biopsja losowa zdefiniowana zostata jako biopsja z obszaru nowej granicy miedzynablonkowe;j
z godzin 2, 4, 8 i 10 na tarczy szyjki macicy. W przypadku nieuwidocznienia nowego SCJ w
obszarach wskazanych dla biopsji random, pobranie wycinkow z tych okolic nie jest

rekomendowane.

Skutecznos¢ biopsji losowej dla detekeji zmian HSIL (CIN2+) rézni sie jednak znaczgco
osiagajac wartosci od 3,8% do 37,4% w zaleznosSci od badan [65, 66]. Rozbieznos$ci te wynikajg
zr6znych definicji nieprawidlowych obrazéw kolposkopowych — im bardziej liberalna definicja
nieprawidlowosci zostanie przyjeta, tym mniejsze znaczenie diagnostyczne ma biopsja losowa
[60].

Grupa Robocza nr 1 rekomenduje zastosowanie nomenklatury kolposkopowej zgodnej z
dokumentem ,KOLPOSKOPIA 2020: Polska Nomenklatura Kolposkopowa w oparciu o

mianownictwo IFCPC 2011” zaakceptowanym przez IFCPC (w trakcie publikacji).

Porownanie  biopsji celowanej i - biopsji losowej z uwzglednieniem testu
immunohistochemicznego p16 dla wynikéw HSIL (CIN2+) wskazuje, ze w biopsji losowej
wystepujace zmiany: 1) czeéciej s ograniczone do jednego kwadrantu; 2) rzadziej zwigzane sg
z rozpoznaniami cytologicznymi AGC, ASC-H, HSIL i raka; 3) czeSciej u kobiet powyzej 50 roku
zycia 4) rzadziej zwigzane z infekcja typem 16 HPV [67].
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Niezaleznie, wieksza liczba bioptatow podwyzsza diagnostyczno$¢ kolposkopii, bez wzgledu na

do$wiadczenie kolposkopisty czy status kliniczny pacjentki [59, 66].

Jako standard biopsji celowanych i losowych Grupa rekomenduje wykonanie mikrobiopsji
kleszczykami biopsyjnymi o szerokoSci ciecia do 2 mm, minimalizujacymi uraz tkanki oraz
dyskomfort pacjentki. Pobranie wiekszej liczby bioptatow z zastosowaniem mikro-kleszczykow

nie powoduje zmniejszenia akceptacji procedury przez pacjentke [61].
Istotnym zwiekszeniem czutosci kolposkopii dla HSIL (CIN2+), poza biopsja losowa, jest,

w okres$lonych sytuacjach Kklinicznych, pobranie materialu z kanalu szyjki macicy.
Wykrywalno$¢ tych zmian w materiale z kanatu szyjki macicy wynosi nawet do 16,7% (Srednio
5.5%) [59, 68].

Pobranie materialu z kanalu szyjki macicy moze odbywac sie w sposob tradycyjny z
uzyciem ostrej kurety/lyzki ginekologicznej (sampling endocerwikalny z uzyciem kurety, ang.
endocervical curretage - ECC) lub z energicznym uzyciem szczoteczki kanalowej typu endo-
CervexBrush (sampling endocerwikalny z uzyciem szczoteczki, ang. endcervical brushing -
ECB), lub z uzyciem obu metod. Diagnostycznos¢ materialu z zastosowaniem ECC i ECB jest
porownywalna [59, 68, 69]. Sampling endocerwikalny z uzyciem szczoteczki w wiekszoSci
przypadkéw nie wymaga rozszerzania kanalu szyjki macicy, jest wiec postepowaniem

oszczedzajacym z wyboru. Samplingu endocerwikalnego nie zaleca sie w ciazy [59].

Wskazania do ECC/ECB uwzgledniajace stratyfikacje ryzyka HSIL (CIN2+) zostaly
wymienione przez Ekspertow Grupy Roboczej nr 1 w rekomendacjach protokolu

podstawowego.

Pobranie materialu z jamy macicy (sampling endometrialny, ang. endometrial sampling
- EMS), minimum z zastosowaniem biopsji aspiracyjnej, np. z uzyciem pipelli, rekomendowane
jest w polaczeniu z kolposkopia z ECC/ECB u kobiet od 35 roku zycia z rozpoznaniem
cytologicznym  nieprawidlowych —komorek gruczolowych (AGC) we  wszystkich
subkategoryzacjach lub gruczolakoraka in situ (AIS) oraz u kobiet mtodszych z czynnikami
ryzyka raka endometrium (np. atypowa hiperplazja endometrium/sr6dnablonkowa neoplazja
endometrialna, ang. atypical hyperplasia/endometrial intraepithelial neoplasia - EIN,
niewyjasnione krwawienia z narzadu plciowego [59, 62] lub objawy sugerujace przewlekly brak

owulacji [70]).
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Rekomendowany przez Grupe Robocza nr 1 standard postepowania w badaniu

kolposkopowym obejmuje optymalnie:

= ocene kolposkopowa szyjki z podzialem na kwadranty i dokonywanag
systematycznie w obrebie kolejnych kwadrantow zgodnie z ruchem wskazowek
zegara (kwadrant I — przedni lewy, II — tylny lewy, III — tylny prawy i IV —
przedni prawy) w celu optymalizacji przeprowadzanej procedury,

* pobieranie bioptatéw ze wszystkich zarekomendowanych obszaréow w liczbie
wystarczajacej, z uwzglednieniem ogolnej zasady — zmiana o najwyzszym
stopniu histopatologicznym zlokalizowana jest zwykle najblizej nowego SCJ,

» w przypadku wiekszych nieprawidlowosci skriningowych i niestwierdzenia w
ocenianym kwadrancie obszaréw nieprawidlowych, pobranie biopsji losowej z
nowej granicy miedzynablonkowej z godzin 2, 4, 81 10 na tarczy szyjki macicy,
odpowiednio dla kwadrantu,

» pobieranie materialu z kanatu szyjki macicy u pacjentek nie bedacych w ciazy.

Identyfikacja w stratyfikacji ryzyka HSIL (CIN2+) co najmniej dwoch wiekszych
nieprawidlowosci skriningowych sposérod cytologicznego rozpoznania HSIL, potwierdzonej
infekcji wysokoonkogennymi typami HPV (HRHPV) typu 16 i/lub 18 oraz kolposkopowych
zmian wiekszego stopnia, wiaze sie z wyzszym ryzykiem zmian przednowotworowych niz
wystapienie tylko jednej wiekszej nieprawidlowosci skriningowej. Podobnie, jednoczesne
rozpoznanie cytologiczne ponizej HSIL, brak infekcji typami 16 i/lub 18 HPV oraz brak
nieprawidlowych obrazéw kolposkopowych wigze sie z mniejszym ryzykiem zmian
przednowotworowych niz stwierdzenie tylko jednego parametru mniejszych nieprawidtowosci
skriningowych. Wieloparametrowa stratyfikacja ryzyka zwieksza diagnostyczno$¢ w prewencji

wtornej rsm, w tym kolposkopii [5].

W opinii Ekspertéow Grupy Roboczej nr 1 nowe technologie obrazowania, dajace szanse na
zwiekszenie czuloéci kolposkopii w detekeji HSIL w poréwnaniu z kolposkopia tradycyjna,

wymagaja walidacji przed ich wprowadzeniem do praktyki kolposkopowej [64, 71, 72].
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Procedury skladowe kolposkopii
Rekomendacje objely ponizsze sktadowe kolposkopii:

1. Ocene przedkolposkopowa.
2. Badanie kolposkopowe z wybranym protokotem kolposkopowym.

3. Dokumentacje z badania kolposkopowego.

Ocena przedkolposkopowa

Grupa Robocza nr 1 rekomenduje ocene przedkolposkopowa w jednej z dwoch ponizszych
opcji:
e podstawowej — obligatoryjny minimalny zakres oceny przedkolposkopowej,

e optymalnej - rekomendowany zakres oceny, optymalny w okresie
formulowania stanowiska Ekspertow.

Zakres kazdej z opcji wskazany zostal w Tabelinr 1.

Tab.1. Opcje oceny przedkolposkopowej z uwzglednianymi parametrami.

OPCJA OCENY PRZEDKOLPOSKOPOWEJ | PODSTAWOWA | OPTYMALNA
PARAMETR - -

Wskazania do kolposkopii X X

Wynik ostatniego testu HPV / cytologii /
p16/Ki67

Wynik poprzedniego testu HPV / cytologii /
p16/Ki67

Wynik poprzedniej kolposkopii

Procedury wyciecia /ablacyjne
OM - data lub rok zycia X

Status cigzowy X

Wywiad potozniczy
HTA - rodzaj

T T I T T T I
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IUD - konwencjonalna/hormonalna

Terapia hormonalna - rodzaj

Status menopauzalny - OM rok zycia X
HTM - rodzaj

Stan po histerektomii X

Nikotynizm
Status HIV
Szczepienie p/HPV - rodzaj, liczba dawek

o T I T I T B T T B O B O B I I

Inne — poda¢ jakie?

Swiadoma zgoda pacjentki X X

Skroty: HPV — wirus brodawczaka ludzkiego, p16/Ki67 — immunocytochemiczny
test p16/Ki67, HTA - hormonalna terapia antykoncepcyjna, HTM — hormonalna
terapia menopauzalna, HIV — wirus niedoboru odpornosci, IUD — wkladka
wewnatrzmaciczna, OM - ostatnia miesigczka

Czcionka pogrubiong oznaczono parametry podstawowej oceny

przedkolposkopowej

Badanie kolposkopowe

Grupa Robocza nr 1 rekomenduje jako podstawowy ogolny schemat badania, ktéry obejmuje

kolejne etapy:

1) makroskopowa ocene sromu i pochwy,

2) wstepna ocene szyjki macicy i gornej cze$ci pochwy z uzyciem powiekszen
kolposkopowych*

3) ostrozne (bez wywolania krwawienia) przygotowanie pola kolposkopowego do
oceny z uzyciem roztworu soli fizjologicznej,

4) powtoérna ocena szyjki macicy i gérnej czesci pochwy z uzyciem powiekszen
kolposkopowych* oraz zielonego filtra (konieczne przed aplikacja kwasu
octowego),

5) aplikacja 3-5% roztworu kwasu octowego na oceniang powierzchnie,

6) ocena szyjki macicy i gornej cze$ci pochwy z uzyciem powiekszen

kolposkopowych* [73]:
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a. po 1 minucie od aplikacji - rutynowo,
b. po 3 minutach od aplikacji — opcjonalnie,
7) selekcja obszaréw do biopsji,
8) biopsja kolposkopowa,
9) kontrola i zapewnienie hemostazy.
* rekomendowane 4 do 15-krotne powiekszenia obrazu
Grupa rekomenduje w opcji minimalnej dokumentowanie fotograficzne etapow: 3), 4) i 6a) —

o ile mozliwe. Jako opcjonalne, Grupa wskazuje dokumentowanie etapu pobiopsyjnego, co

moze stanowi¢ uzyteczne narzedzie edukacyjne.

Ze wzgledu na zaliczenie w nomenklaturze IFCPC 2011 wyniku barwienia plynem Lugola (testu
Schillera) do obrazéw niespecyficznych Grupa nie rekomenduje testu w podstawowym

schemacie badania [74].

Protokoly kolposkopowe — podejscie systemowe

Grupa Robocza nr 1 rekomenduje trzy poziomy protokotdéw kolposkopowych:

e PODSTAWOWY - obligatoryjny minimalny zakres kolposkopii;

e OPTYMALNY - rekomendowany zakres kolposkopii, optymalny w okresie
formulowania stanowiska Ekspertow;

e OPCJONALNY - zaakceptowany przez Ekspertéw jako posiadajacy najwyzsza
czulo§¢ diagnostyczng w detekcji zmian HSIL w okresie formulowania

stanowiska Ekspertow.

Wybor protokotu/protokoléw w modelu/modelach finansowanych ze Ssrodkow publicznych

jest autonomiczng decyzjq ptatnika, ktéra powinna uwzglednia¢ omawiane Rekomendacje.

Rolg lekarza uczestniczacego w prewencji wtornej raka szyjki macicy jest fundamentalna

dbaloéc o interes zdrowotny pacjenta w dobie medycyny precyzyjnej, na podstawie wiedzy
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opartej na dowodach naukowych, ze wsparciem dostepnych kierunkowych rekomendacji oraz

uwzglednieniem indywidualizacji postepowania.

Dla wszystkich protokoléw rekomendowane sa dedykowane obligatoryjne rodzaje biopsji, co

nie wyklucza indywidualizacji decyzji o pobraniu materialu z innych miejsc podejrzanych

kolposkopowo w zaleznosei od sytuacji kliniczne;.

PROTOKOLE PODSTAWOWY — minimum kolposkopowe

Zgodnie z przyjetym przez Komitet podstawowym zalozeniem rekomendacji jest wskazanie

minimalnego zakresu odno$nego procesu - protokol podstawowy nalezy wiec traktowaé

jako obligatoryjny minimalny zakres kolposkopii, ktéry obejmuje:

¢ ECC (minimum) i/lub ECB (opcjonalnie) w przypadku:

O

O

O

TZ3 (obligatoryjnie) i TZ2 (opcjonalnie) (VI-A)

potwierdzenia obecno$ci HRHPV typéw 16 i/lub 18 (VI-B)

rozpoznan cytologicznych ASC-H+ (ASC-H i wiekszych) (VI-A)
pozytywnego wyniku cytologicznego testu immunocytochemicznego
p16/Ki67 (VI-B)

stwierdzenia w badaniu kolposkopowym nieprawidlowych obrazéw
kolposkopowych lub zmian podejrzanych o inwazje (VI-A)

wszystkich ~ wiekszych  nieprawidlowos$ci  skriningowych  etapu
przedkolposkopowego i niestwierdzenia nieprawidlowych obrazéw
kolposkopowych (VI-B)

oraz rozwazania nastepowego wykonania procedur ablacyjnych (krio- lub

laseroablacji) (VI-A);
[1, 3, 13, 16, 25, 29-33, 35, 44, 75, 761

e Dbiopsje celowang (w szczegdlnoSci ze zmian ocenionych jako nieprawidlowe obrazy

kolposkopowe, podejrzanych o inwazje, z obszaréw podejrzanej metaplazji oraz innych

miejsc podejrzanych) (VI-A).

Grupa Robocza nr 1 wskazala takze protokél podstawowy opcjonalny, obejmujacy:

e zawsze ECC (minimum) i/lub ECB (opcjonalnie) (VI-B)
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e biopsje celowang (m. in. ze zmian ocenionych jako nieprawidlowe obrazy
kolposkopowe, podejrzanych o inwazje, z obszaroéw podejrzanej metaplazji oraz innych
podejrzanych miejsc) (VI-A)

jako akceptowalny wariant bez koniecznosci potwierdzenia dodatkowych wskazan.

PROTOKOL OPTYMALNY - rekomendowany

Grupa Robocza nr 1 rekomenduje protokél optymalny jako optimum balansu miedzy
diagnostycznos$cia i rozlegloécia procedury w okresie formulowania stanowiska Ekspertow,

obejmujacy:

e zawsze ECCi/lub ECB (VI-B)

e Dbiopsje celowang (w szczegdlnosci ze zmian ocenionych jako nieprawidlowe obrazy
kolposkopowe, podejrzanych o inwazje, z obszaroéw podejrzanej metaplazji oraz innych
podejrzanych kolposkopowo miejsc) (VI-A)

e biopsje losowa dla wiekszych nieprawidlowosci skriningowych w przypadku
niestwierdzenia nieprawidlowych obrazéw kolposkopowych, je$li uwidoczniono nowe
polaczenie miedzynablonkowe (bioptaty z nowej granicy miedzynablonkowej z godzin:

2, 4, 81 10 na tarczy szyjki macicy, stosownie do stopnia uwidocznienia granicy) (VI-
B).

PROTOKOL OPCJONALNY — akceptowany

Grupa Robocza nr 1 zaakceptowala protokol opcjonalny do stosowania w warunkach
polskich jako posiadajacy najwyzsza ezulo$¢ diagnostyczng w detekcji zmian HSIL w okresie

formulowania stanowiska Ekspertow, obejmujacy:

e zawsze ECCi/lub ECB (VI-B)

e biopsje celowang (w szczegdlnosci ze zmian ocenionych jako nieprawidlowe obrazy
kolposkopowe, podejrzanych o inwazje, z obszaroéw podejrzanej metaplazji oraz innych
podejrzanych miejsc) (VI-A)

¢ Dbiopsje losowa w kazdym przypadku uwidocznienia nowej granicy miedzynablonkowe;j
— calkowitego lub cze$ciowego (bioptaty z nowej granicy miedzynablonkowej z godzin:

2, 4, 81 10 tarczy szyjki macicy, stosownie do stopnia uwidocznienia granicy) (VI-C).
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Dokumentowanie procesu
Eksperci Grupy Roboczej nr 1 rekomenduja opis badania kolposkopowego zgodnie z tabela
zawarta w dokumencie ,KOLPOSKOPIA 2020: Polska Nomenklatura Kolposkopowa w

oparciu o mianownictwo IFCPC 2011”.

Zaleca sie archiwizacje elektroniczng istotnych diagnostycznie obrazéw kolposkopowych
w dokumentacji pacjentki.
Zgodnie z nomenklaturg IFCPC 2011 Grupa rekomenduje takze opis rozmiaréow
stwierdzonej nieprawidlowosci kolposkopowej, uwzgledniajacy:
1) liczbe kwadrantow szyjki, ktére obejmuje zmiana,
2) procent zajecia szyjki macicy,
3) lokalizacje zmiany w stosunku do wskazéwek zegara
4) oraz lokalizacje zmiany w stosunku do strefy transformacji (w jej obrebie lub
poza).
Propozycje schematu raportu kolposkopowego oraz zalecen opisu badania zostang

przedstawione przez Komitet po zakonczeniu prac wszystkich Grup Roboczych.

Podsumowanie

Uznajac za konieczne ujednolicenie standardow oraz algorytmizacje procedury kolposkopii
celem  zwiekszenia jej wartoSci diagnostycznej w warunkach polskich, Komitet ds.
Kompleksowych Rekomendacji Standardow w Kolposkopii ,KOLPOSKOPIA 2020”7, Grupa
Robocza nr 1 ds. Protokolow Kolposkopowych, zaleca zastosowanie jednego z trzech

protokotow badania kolposkopowego:

1) Protokol podstawowy — wyznacza minimalny zalecany zakres kolposkopii.
Obejmuje wykonanie biopsji celowanej (w szczegdlnoSci ze zmian ocenionych
jako nieprawidlowe obrazy kolposkopowe, podejrzanych o inwazje, z obszarow

podejrzanej metaplazji oraz innych miejsc podejrzanych) (VI-A) oraz biopsji
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kanatu szyjki macicy (minimalnie ECC i/lub opcjonalnie ECB) w przypadkach:
wystepowania TZ3 (opcjonalnie TZ2) (VI-A), pozytywnego testu HRHPV typ
16 i/lub 18 (VI-B), rozpoznania cytologicznego ASC-H+ (VI-A), pozytywnego
testu p16/Ki67 (VI-B), nieprawidlowych obrazow kolposkopowych lub zmian
podejrzanych o inwazje (VI-A), niestwierdzenia nieprawidlowych obrazow
kolposkopowych ~ przy  wspoélwystepowaniu  wszystkich ~ wiekszych
nieprawidlowosci skriningowych etapu przedkolposkopowego (VI-B) oraz w

przypadku planowania nastepowych procedur ablacyjnych (VI-A).

Dopuszcza sie wersje opcjonalng protokolu minimalnego z wykonaniem

2)

3)

minimalnie ECC i/lub opcjonalnie ECB w kazdym przypadku (VI-B).

Protokol optymalny — wyznacza rekomendowany zakres kolposkopii.
Obejmuje wykonanie biopsji celowanej (w szczegdlnoSci ze zmian ocenionych
jako nieprawidlowe obrazy kolposkopowe, podejrzanych o inwazje, z obszarow
podejrzanej metaplazji oraz innych miejsc podejrzanych) (VI-A), biopsji
losowej z nowej granicy miedzynablonkowej (je$li uwidoczniono) z godzin 2, 4,
8, 10 na tarczy szyjki macicy w przypadku w przypadku niestwierdzenia
nieprawidlowych obrazéw kolposkopowych przy wspotwystepowaniu wiekszych
nieprawidlowoéci skriningowych (VI-B) oraz wykonanie biopsji kanatu szyjki
macicy w kazdym przypadku (ECCi/lub ECB) (VI-B).

Protokol opcjonalny — wyznacza akceptowany zakres kolposkopii.
Obejmuje wykonanie biopsji celowanej (w szczegblnoSci ze zmian ocenionych
jako nieprawidlowe obrazy kolposkopowe, podejrzanych o inwazje, z obszarow
podejrzanej metaplazji oraz innych podejrzanych miejsc) (VI-A), biopsji
losowej z nowej granicy miedzynablonkowej w kazdym przypadku jej
uwidocznienia (godziny 2, 4, 8, 10 na tarczy szyjki macicy) (VI-C) oraz
wykonanie biopsji kanatu szyjki macicy w kazdym przypadku (ECC i/lub ECB)
(VI-B).
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