DOBROWOLNA CERTYFIKACJA CYTODIAGNOSTOW REALIZUJACYCH PROGRAM PROFILAKTYKI RAKA SZYIKI
MACICY
WYNIKI DZIALAN PROWADZONYCH W 2019 r.

Celem przeprowadzonego zadania byto przygotowanie i ewaluacja zatozen systemu oceny zgodnosci
rozpoznan cytologicznych na potrzeby oceny jakosci i przygotowania podwalin pod utworzenie w przysztosci
systemu obowigzkowej certyfikacji cytodiagnostéw oceniajgcych rozmazy cytologiczne w Programie
profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce.

W 2019 r. COK zaplanowat i zrealizowat w wybranych laboratoriach projekt, ktéry miat na celu ocene
miedzylaboratoryjnej zmiennosci diagnoz cytologicznych.

Do wspétpracy w realizacji zadania zaproszono: prof. dr hab. n. med. Marie Chosie,
prof. dr hab. n. med. Michata Jelenia, oraz prof. dr hab. n. med. Wiodzimierza Olszewskiego, jako ekspertéw
z najdtuzszym w Polsce, ponad 30-letnim doswiadczeniem w ocenie rozmazéw cytologicznych, oraz
ogromnym dorobkiem naukowym i edukacyjnym w tej dziedzinie.

Kazdy z 3 oceniajgcych ekspertéw dostarczyt zestaw 40 preparatéw — jednoznacznych w ocenie
(wg subiektywnej decyzji oceniajgcego) z potwierdzeniami histopatologicznymi.

Eksperci uczestniczyli w wyborze zestawdw preparatéw, ktore postuzg jako narzedzia do planowej
certyfikacji cytodiagnostow realizujgcych Program profilaktyki raka szyjki macicy.

Woyselekcjonowano 2 zestawy po 25 preparatéw o podobnych wynikach wedtug skali Bethesda, tj. kazdy
zestaw zawierat nastepujgce szkietka:

— niedooceny: 1;

— prawidtowe (NILM): 9;

— ASC-US: 3;

— LSIL: 4;

— ASC-H:3/2;

— HSIL: 5/ 4;

— RAK:0/2.

Kazdy z zestawdw zostat oceniony pilotazowo przez 3 laboratoria. Wyniki dotyczgce zgodnosci ocen
laboratoridw i ekspertéow przedstawiono w Tabeli 1. Wszystkie preparaty ocenione przez ekspertow jako
,hadajgce sie do oceny” zostaty rdwniez sklasyfikowane jako ,nadajgce sie do oceny” przez kazda
z pracowni. Srednio kazde z laboratoriéw ocenito jako dodatnie 92,2% preparatéw uznanych przez
ekspertdw za nieprawidtowe. Pracownie osiggnety zdecydowanie lepszg zgodnos$¢ z ocenami ekspertéw
w zakresie preparatéw ze zmianami wysokiego stopnia, tj. ASC-H, AGC, HSIL, rak (Srednio 91,7% preparatow
sklasyfikowanych przez ekspertéow jako zmiany wysokiego stopnia zostato rowniez ocenionych jako zmiany
wysokiego stopnia przez laboratoria) niz ze zmianami niskiego stopnia, tj. ASC-US, LSIL (Srednio 71,4%
preparatéw sklasyfikowanych przez ekspertdw jako zmiany niskiego stopnia zostato réwniez ocenionych jako
zmiany niskiego stopnia przez laboratoria). W poszczegdlnych kategoriach wyniku w skali Bethesda najwiecej
problemdéw przysporzyty pracowniom preparaty ocenione przez ekspertéw jako ASC-US (Srednio 16,7%



preparatéw ocenionych przez ekspertow jako ASC-US zostato réwniez ocenionych jako ASC-US przez
laboratoria), ASC-H (27,8%) oraz HSIL (37,5%).

Tabela 1. Zgodnos¢ laboratoridw z ekspertami.

ogolne zagregowane szczegétowe ogolne zagregowane szczegétowe

76 72 52 0,543 0,580 0,372
96 92 68 0,923 0,883 0,592
88 84 56 0,758 0,763 0,438
100 88 60 1,000 0,825 0,491
92 88 60 0,843 0,826 0,489
84 76 52 0.660 0,655 0,434

Laboratoria osiggnety stosunkowo wysokg zgodnosé pomiedzy sobg (Tabela 2). W kodowaniu ogdlnym
(preparaty nienadajace sie do oceny vs prawidtowe vs nieprawidtowe) wspdtczynnik zgodnosci kappa
osiggnat k = 0,632 oraz 0,721 w zaleznosci od zestawu preparatéw, co w obu przypadkach oznacza istotng
zgodnos$¢ pomiedzy oceniajgcymi; podobnie dla podziatu na preparaty nienadajgce sie do oceny
vs prawidtowe vs zmiany niskiego stopnia vs zmiany wysokiego stopnia k = 0,610 oraz 0,633, co wskazuje na
istotng zgodnos¢. Nieco nizszg zgodno$¢ uzyskano dla najbardziej szczegétowego sposobu kodowania
wynikéw (k = 0,482 oraz 0,393, czyli, odpowiednio, umiarkowana i akceptowalna zgodnos$¢). Eksperci
natomiast byli umiarkowanie zgodni pomiedzy sobg w ocenie preparatéw przekazanych potem do
laboratoriow w kodowaniu ogdlnym (k = 0,507 oraz 0,413) oraz umiarkowanie i akceptowalnie zgodni
w kodowaniu szczegétowym, w zaleznosci od zestawu (k = 0,536 oraz 0,394). Dane dotyczace zgodnosci
pomiedzy ekspertami zebrane sg w Tabeli 3.

Tabela 2. Zgodnosc pomiedzy laboratoriami w ocenie preparatow.

zestaw 1 zestaw 2
0,632 0,721
0,610 0,633
0,482 0,393

Tabela 3. Zgodnos¢ pomiedzy ekspertami w ocenie preparatow, ktore weszty w sktad dwdch zestawow

wysytanych do pracowni.




Wyniki kontroli na podstawie danych zebranych w trakcie badania wskazujg na stosunkowo wysokg
zgodnos¢ rozpoznan w wiekszos$ci pracowni cytologicznych z rozpoznaniami eksperckimi. W czesci pracowni

zgodnos¢ jest jednak na nizszym poziomie i wymaga dalszych analiz i podjecia ewentualnych dziatan
naprawczych.



