Zatacznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia ....... 2025 .
(poz. ...)

Lp. Nazwa programu zdrowotnego

2. Program profilaktyki raka szyjki macicy

Zakres $wiadczenia gwarantowanego

Warunki realizacji swiadczen gwarantowanych

Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
1 2 3
Etap podstawowy: pobranie 1. Kryteria kwalifikacji: 1. Tryb realizacji
materiatu z szyjki macicy w celu Badanie wykonuje si¢ u kobiet w Swiadczenia
wykonania przesiewowego testu wieku od 25 do 64 lat (przy Ambulatoryjny w
molekularnego HPV HR oraz okreslaniu wieku nalezy wzig¢ pod | pracowni stacjonarnej lub
badania cytologicznego, na podiozu | uwage rok urodzenia): mobilnej.

ptynnym (LBC), w przypadku
dodatniego wyniku testu
molekularnego HPV HR.

1) po 36 miesigcach od ostatniego
przesiewowego badania
cytologicznego w ramach
Programu profilaktyki raka szyjki
macicy;

2) co 5 lat dla ujemnego wyniku
testu HPV HR, bez czynnikow
ryzyka w wywiadzie;

3) co 12 miesiecy dla kobiet
obcigzonych czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV,
przyjmujacych leki
immunosupresyjne);

4) po 12 miesigcach dla dodatniego
wyniku testu HPV HR
(obejmujacego genotypy inne niz
16/18) i prawidtowego wyniku w
badaniu cytologicznym (LBC);

5) po 12 miesigcach dla pierwszego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR (obejmujacego
genotypy inne niz 16/18) 1
prawidlowym wynikiem w badaniu
cytologicznym (LBC);

6) po 3 latach dla drugiego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR — w pierwszym
badaniu wykonanym w
poprzednich latach (obejmujacego

2. Warunki wymagane
od Swiadczeniodawcow:
1) personel:

a) lekarz specjalista w
dziedzinie potoznictwa i
ginekologii lub

b) lekarz ze specjalizacja 1
stopnia w dziedzinie
potoznictwa 1 ginekologii
lub lekarz w trakcie
specjalizacji w dziedzinie
poloznictwa i ginekologii
(lekarz, ktory ukonczyt co
najmniej drugi rok
specjalizacji), lub

¢) potozna posiadajaca:

— dokument
potwierdzajacy
pozytywny wynik
egzaminu
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéremu
minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
przeprowadzenie
egzaminéw w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych
na potrzeby programu,
wydawany w latach
2011-2019, Iub




genotypy inne niz 16/18) i
prawidtowym wynikiem w badaniu
cytologicznym (LBC);

7) po 5 latach dla trzeciego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR w pierwszym
badaniu (obejmujacego genotypy
inne niz 16/18) 1 prawidtowym
wynikiem w badaniu
cytologicznym (LBC).

2. Wylaczenie z programu:
rozpoznanie nowotworu ztosliwego
szyjki macicy; po zakonczeniu
kontroli onkologicznej (decyzje
podejmuje lekarz prowadzacy
leczenie onkologiczne) kobiety
speliajace kryteria kwalifikacji

do programu ponownie zostajg
obj¢te programem.

— dokument
potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego w
latach 2006—2019 przez
podmiot, ktéremu
minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
prowadzenie szkolen w
zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na
potrzeby programu, lub
— dokument
potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéremu w
ramach Narodowej
Strategii Onkologicznej
na lata 2020—-2030
minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
prowadzenie szkolen w
zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na
potrzeby programu, lub
— dokument
potwierdzajacy
pozytywny wynik
egzaminu
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéremu w
ramach Narodowej
Strategii Onkologicznej
na lata 2020—-2030
minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
przeprowadzenie
egzaminOw w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych
na potrzeby programu, lub
d) potozna podstawowe;j
opieki zdrowotne;j
posiadajaca:




— dokument
potwierdzajacy
pozytywny wynik
egzaminu
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéremu
minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
przeprowadzenie
egzaminéw w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych
na potrzeby programu,
wydawany w latach
2011-2019, Iub

— dokument
potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego w
latach 2006—2019 przez
podmiot, ktéremu
minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
prowadzenie szkolen w
zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na
potrzeby programu, lub
— dokument
potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajacego
przeprowadzonego przez
podmiot, ktéremu w
ramach Narodowe;j
Strategii Onkologicznej
na lata 2020—-2030
minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
prowadzenie szkolenh w
zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow
cytologicznych na
potrzeby programu, lub
— dokument
potwierdzajacy
pozytywny wynik
egzaminu
przeprowadzanego przez




podmiot, ktéremu w
ramach Narodowej
Strategii Onkologicznej
na lata 2020—2030
minister wlasciwy do
spraw zdrowia zlecit
przeprowadzenie
egzaminOw w zakresie
umiejetnosci pobierania
rozmazow cytologicznych
na potrzeby programu;

2) wyposazenie w sprzet i
aparatur¢ medyczng:

a) wziernik jednorazowy,
b) jednorazowa
szczoteczka
umozliwiajgca pobranie
rozmazu jednoczes$nie z
tarczy cz¢sci pochwowej
oraz z kanatu szyjki
macicy,

c) fotel ginekologiczny,
d) zwalidowane podtoze
ptynne do realizacji

zaroOwno badan HPV HR,
jak i LBC.
Etap diagnostyczny: 1. Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji
1) test molekularny HPV HR z Badanie wykonuje si¢ u kobiet w Swiadczenia
genotypowaniem HPV 16/18 — wieku od 25 do 64 lat (przy Ambulatoryjny.

wykonanie i sformutowanie wyniku;
2) opracowanie 1 ocena
mikroskopowa materialu
cytologicznego pobranego z szyjki
macicy (LBC) po uzyskaniu
dodatniego wyniku testu
molekularnego w kierunku HPV HR;
sformutowanie wyniku badania
cytologicznego wymazu z szyjki
macicy wedlug Systemu Bethesda
2014.

okreslaniu wieku nalezy wzig¢ pod
uwage rok urodzenia):

1) po 36 miesigcach od ostatniego
przesiewowego badania
cytologicznego w ramach
Programu profilaktyki raka szyjki
macicy;

2) co 5 lat dla ujemnego wyniku
testu HPV HR, bez czynnikow
ryzyka w wywiadzie;

3) co 12 miesigcy dla kobiet
obcigzonych czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV,
przyjmujacych leki
immunosupresyjne);

4) po 12 miesigcach dla dodatniego
wyniku testu HPV HR
(obejmujacego genotypy inne niz
16/18) i1 prawidlowego wyniku w
badaniu cytologicznym (LBC);

2. Warunki wymagane
od Swiadczeniodawcow:
1) zaktady patomorfologii
posiadajgce w lokalizacji
lub w dostepie z
podmiotem dziatajagcym na
terenie jednego
wojewodztwa:

a) pracowni¢ molekularna,
b) pracowni¢ cytologiczng;
2) medyczne laboratorium
diagnostyczne wpisane do
ewidencji prowadzonej
przez Krajowg Rade
Diagnostow
Laboratoryjnych
posiadajace w lokalizacji
lub w dostepie z
podmiotem dziatajagcym na
terenie jednego




5) po 12 miesigcach dla pierwszego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR (obejmujacego
genotypy inne niz 16/18) i
prawidtowym wynikiem w badaniu
cytologicznym (LBC);

6) po 3 latach dla drugiego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR — w pierwszym
badaniu wykonanym w
poprzednich latach (obejmujacego
genotypy inne niz 16/18) i
prawidtowym wynikiem w badaniu
cytologicznym (LBC);

7) po 5 latach dla trzeciego
ujemnego wyniku testu HPV HR
poprzedzonego dodatnim wynikiem
testu HPV HR w pierwszym
badaniu (obejmujacego genotypy
inne niz 16/18) 1 prawidlowym
wynikiem w badaniu
cytologicznym (LBC).

W przypadku skierowania do etapu
diagnostyki pogltebionej — liczbe i
interwat badan kontrolnych ustala
lekarz.

2. Wylaczenie z programu:
rozpoznanie nowotworu ztosliwego
szyjki macicy; po zakonczeniu
kontroli onkologicznej (decyzj¢
podejmuje lekarz prowadzacy
leczenie onkologiczne) kobiety
spetniajace kryteria kwalifikacji do
programu ponownie zostaja objete
programem.

wojewodztwa lub dwoch
sasiednich wojewodztw:
a) pracowni¢ molekularna,
b) pracowni¢ cytologiczna.

Pracownie realizujace etap
diagnostyczny maja
obowigzek poddawania si¢
kontroli jako$ci
prowadzonej przez
podmiot, ktéremu minister
wiasciwy do spraw
zdrowia zlecit
prowadzenie kontroli.

3) personel:

a) pracownia molekularna:
— diagnosta laboratoryjny
lub

— lekarz posiadajacy
specjalizacje I lub II
stopnia w dziedzinie
analityki lub w dziedzinie
mikrobiologii, lub w
dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej lub lekarz
posiadajacy specjalizacje
II stopnia w dziedzinie
mikrobiologii, lub lekarz
posiadajacy tytut
specjalisty w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjne;j
lub w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej;

b) pracownia cytologiczna:
— lekarz posiadajacy tytut
specjalisty w dziedzinie
patomorfologii lub
posiadajacy specjalizacje
II stopnia w dziedzinie
patomorfologii lub lekarz
w trakcie specjalizacji w
dziedzinie patomorfologii,
ktory ukonczyt kurs
,cytologia
ginekologiczna” w ramach
szkolenia
specjalizacyjnego oraz
posiadajacy




udokumentowane, co
najmniej dwuletnie
doswiadczenie w ocenie
preparatdw cytologicznych
1 wykonat w tym okresie
co najmniej 300 ocen
preparatéw cytologii
ginekologicznej,

— diagnosci laboratoryjni
posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie
cytomorfologii medycznej
lub diagnosci laboratoryjni
posiadajacy
udokumentowane, co
najmniej trzyletnie
doswiadczenie w ocenie
preparatéw cytologii
ginekologicznej, ktorzy
wykonali w tym okresie co
najmniej 15 000 ocen
badan tych preparatow;

4) wyposazenie w sprzet i
aparatur¢ medyczna:

a) pracownia molekularna:
— podtoze do utrwalania i
przechowywania materiatu
cytologicznego
zwalidowane do
wykonywania zaré6wno
badan HPV HR, jak i
LBC,

— aparatura, odczynniki
oraz materiaty do
wykonywania oznaczen —
certyfikowany i
zwalidowany test HPV
HR, wykonywany zgodnie
z niemodyfikowang
instrukcja producenta,

— system wentylacji 1
wyciggow blatow i
powierzchni roboczych,

— pozostaty niezbedny
sprzet laboratoryjny i
odczynniki, ktore spetniaja
wymogi okreslone w
dyrektywie 98/79/WE
Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27




pazdziernika 1998 r. (art. 1
ust. 26b) 1 rozporzadzeniu
UE 2017/745 (art. 2 pkt 2 i
3) oraz posiadajg karty
charakterystyki oraz
odpowiednie atesty;

b) pracownia cytologiczna:
— zwalidowany system
badania cytologicznego na
podtozu ptynnym,

— podtoze do
przechowywania i
utrwalania materiatu
cytologicznego,

— system wentylacji 1
wyciggow blatow i
powierzchni roboczych,

— co najmniej dwa
mikroskopy spetiajace co
najmniej warunki:
uniwersalny system optyki
skorygowanej do
nieskonczono$ci;
umozliwiajacy oceng
preparatow w tzw.
,»szerokim polu”;
Wyposazony w co
najmniej 3 obiektywy o
powigkszeniu 10x, 20x i
40x (lub wyzszym); okular
o powigkszeniu co
najmniej 10x lub system
skanowania preparatow i
stacje umozliwiajace
ocen¢ preparatow
cyfrowych,

—urzadzenie do
automatycznego barwienia
materiatu,

— wirdwka, cytowirowka,
— niezbedny sprzet
laboratoryjny i odczynniki,
ktore speiniajg wymogi
okreslone zgodnie z
dyrektywa 98/79/WE
Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 27
pazdziernika 1998 r. (art. 1
ust. 26b) i
rozporzadzeniem UE




2017/745 (art. 2 pkt 2 1 3)
oraz posiadajg karty
charakterystyki i
odpowiednie atesty.

Etap poglebionej diagnostyki:
1) kolposkopia lub

2) kolposkopia z celowanym
pobraniem wycinkow i badaniem
histopatologicznym.

1. Kryteria kwalifikacji:
skierowanie z etapu podstawowego
programu.

2. Wylaczenie z programu:
skierowanie (poza programem) do
dalszej diagnostyki lub leczenia —
w przypadku rozpoznania
nowotworu szyjki macicy.

1. Tryb realizacji
Swiadczenia:
Ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane
od Swiadczeniodawcow:
1) personel:

a) lekarz specjalista w
dziedzinie potoznictwa i
ginekologii lub

b) lekarz specjalista w
dziedzinie ginekologii
onkologicznej, lub

c) lekarz ze specjalizacja |
stopnia w zakresie
potoznictwa i ginekologii,
posiadajacy
udokumentowane
umiejetnosci w zakresie
wykonywania badan
kolposkopowych;

2) wyposazenie w sprzet i
aparatur¢ medyczng:

a) kolposkop,

b) zestaw do pobierania
wycinkow;

3) inne wymagania:

a) zapewnienie dostepu do
badan
histopatologicznych,

b) w przypadku
rozpoznania nowotworu —
wymog zglaszania do
regionalnego rejestru
nowotworow uzyskanych
dodatnich wynikéw badan
na kartach zgtoszenia
nowotworu zto§liwego
Mz/N1-a z dopiskiem ,,S"

(skryning).




