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Program wczesnego wykrywania zakazen wirusem

brodawczaka ludzkiego HPV
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Nowotwory zlosliwe stanowig zarowno w Polsce jak i w wojewddztwie todzkim druga, pod

wzgledem czestoSci wystepowania, przyczyne zgonow. Prognozy Krajowego Rejestru
Nowotworéw na najblizsze lata pokazujg, ze liczby zachorowan i zgonéw na nowotwory
zlosliwe w Polsce bedg systematycznie wzrasta¢, stajac sie zar6wno u kobiet, jak
i mezczyzn pierwsza przyczyng zgonow przed 65 rokiem zycia, wyprzedzajgc nawet zgony
z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego. *

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworéw, kazdego roku w Polsce notuje sie okoto
13 nowych przypadkow raka szyjki macicy na 100 tysiecy kobiet. Wskaznik Smiertelnosci
z powodu tego nowotworu to okoto 7 przypadkéw na 100 tysiecy.”?

W wojewddztwie todzkim, w 2009 roku zarejestrowano 9.893 zachorowan na nowotwory
ztosliwe, w tym 5.203 u kobiet. Prawie 5% zachorowan w populacji zenskiej dotyczyto
nowotworow ztosliwych szyjki macicy — byt to si6dmy pod wzgledem czestoSci wystepowania
nowotwor. Jednoczesnie, z powodu raka szyjki macicy w 2009 roku, w wojewddztwie
tédzkim, zmarto 131 kobiet (4,32% wszystkich zgondéw spowodowanych chorobami
nowotworowymi u kobiet).

Gtéwnym czynnikiem ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy jest zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV). Obecnos¢ DNA HPV typu onkogennego stwierdzana jest
w ponad 90% przypadkow raka inwazyjnego oraz w okoto 50-80% przypadkéw neoplazji
Sredniego i duzego stopnia. Rozwd¢j zmian na szyjce macicy jest zwigzany z przetrwatg
(utrzymujaca sie diuzej niz 24 miesigce) formg zakazenia HPV wysokiego ryzyka.* Poniewaz
badanie cytologiczne i kliniczne nie ujawniaja charakterystycznych dla tej infekcji zmian
w obrebie komorek zakazonego nabtonka, zakazenie przetrwate moze zostac¢ stwierdzone
tylko za pomoca wykrycia obecnosci DNA wirusa HPV. ® Detekcja zakazenia wirusem HPV
pozwala na wczesniejszg identyfikacje zmian prowadzgcych do rozwoju raka szyjki
macicy.

Sposrod bardzo duzej liczby typow wirusa, ktore dotychczas poznano, zmiany nowotworowe

moga wywotywac najczesciej spotykane typy: 16 i 18 oraz rzadziej wystepujace: 31, 33, 35,

! Biuletyn zachorowan na nowotwory zio$liwe w wojewodztwie todzkim, Nr 6, Wojewodzki Rejestr
Nowaotworow Ztosliwych w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. M. Kopernika w todzi +.6dz 2011 r.

2 Didkowska J., Wojciechowska U., Zatorski W. Nowotwory zto$liwe w Polsce w 2009 roku. Centrum
Onkologii Instytut, Warszawa 2011

® http://www.onkologia.org.pl/pl/p/7/

* Rekomendacje kompleksowych zmian w obszarze profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce, Polska Koalicja na
Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy, Warszawa 2012°

® Karowicz-Bilinska Agata, Zakazenie HPV a zwigzek z rakiem szyjki macicy — Nagroda Nobla w zakresie
medycyny w roku 2008, artykut redakcyjny, Przeglad Pediatryczny 2008, Vol 38, No4, 269-272
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igze sie z zakazeniem wirusem HPV. Udziat wirusow

HPV zostat takze stwierdzony w rozwoju raka odbytu, sromu i pochwy, pracia oraz jamy
ustnej, krtani i przetyku.® Istotnym jest réwniez fakt, iz zakazenie typami nieonkogennymi
wirusa HPV nie wywotuje zmian o charakterze nowotworowym.
Obok zakazen wirusem HPV do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy
zalicza sie:

v" wiek (zachorowalno$¢ zwieksza sie wraz z wiekiem, szczyt zachorowan przypada
pomiedzy 45 a 55r.2.),
wczesne rozpoczecie zycia seksualnego,
duza liczba partneréw seksualnych,
duza liczba porodow,
niski status spoteczny i ekonomiczny,
palenie papierosow,

stwierdzona wczesniej zmiana patologiczna w badaniu cytologicznym,

D N N N N N NN

partnerzy seksualnie niemonogamiczni, z infekcjg HPV. ’

W ramach Programu przeprowadzany bedzie tzw. ,test podwojny”, obejmujgcy badanie
cytologiczne  oraz  badanie  molekularne na  obecno$¢  sekwencji  kwasu
dezoksyrybonukleinowego wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka - DNA HPV- HR
(Human Papilloma Virus - High Risk). Aplikacja obu testéw w formie testu podwojnego ma za
zadanie wczes$niejszg identyfikacje zmian prowadzacych do rozwoju patologii szyjki macicy,
tzn. moze wyprzedzi¢ rzeczywistg inkorporacje (w formie przetrwatej) gendéw wirusa, w DNA
komoérek szyjki macicy i istotnie przyspieszy¢ leczenie. Badania w kierunku obecnosci wirusa
HPV razem z badaniem cytologicznym zwiekszajg wiec czuto$¢ diagnostyki.

Aplikacja “testu podwojnego” jest rekomendowana przez American Cancer Society (ACS),
American Society for Colposcopy and Cervical Pathology (ASCCP) oraz American Society
for Clinical Pathology (ASCP).%°

Zatozenia niniejszego Programu sg zgodne z celami programu wieloletniego pn.: ,Narodowy

program zwalczania chordb nowotworowych” (Dz.U. z 2005 roku, Nr 143, poz. 1200 ze zm.).

® Karowicz-Bilinska Agata, Zakazenie HPV a zwigzek z rakiem szyjki macicy — Nagroda Nobla w zakresie
medycyny w roku 2008, artykut redakcyjny, Przeglad Pediatryczny 2008, Vol 38, No4, 269-272

" Zakgcznik nr 3 do zarzadzenia Nr 57/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29
pazdziernika 2009 r.

® Kedzia W, Jézefiak A. Wartoé¢ praktyczna wykrywania 14 genotypéw DNA HPV z mozliwoscig genotypowania w
diagnostyce patologii szyjki macicy. Monitor HPV. 2/11 2009.

® http://www.cancer.org/healthy/findcancerearly/cancerscreeningguidelines/american-cancer-society-guidelines-
for-the-early-detection-of-cancer
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rogrmem zostang objete kobiety zamieszkujgce teren wojewddztwa todzkiego w wieku od

30 do 65 lat (zgodnie z rokiem urodzenia). Wybér grupy wiekowej podyktowany jest faktem,
iz w tym przedziale wiekowym najczesciej wykrywane sa zmiany, na bazie ktérych dochodzi
do rozwoju raka szyjki macicy (CIN - Srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy, CIS - rak
przedinwazyjny).'® Ponadto, u kobiet ponizej 30 r.z. czeéciej obserwuje sie przemijajace
zakazenie HPV, a diagnoza falszywie dodatnia obcigza system zdrowotny i niepotrzebnie
wywotuje u pacjentek dystres. Granica gorna obejmuje kobiety, ktorym nie przystuguje
bezptatna cytologia w ramach NFZ, a zgodnie z danymi epidemiologicznymi zachorowalnos¢

w tej grupie wiekowej (oraz nastepnych) jest znaczaca.'*

Cele Programu

1. Diagnostyka infekcji wirusem HPV, na podstawie identyfikacji DNA wysokoonkogennych

typow wirusa HPV oraz diagnostyka cytologiczna u kobiet z terenu wojewoddztwa
tédzkiego.
Rozw¢j raka inwazyjnego poprzedza stosunkowo diugi okres karencji nowotworu, co
uzasadnia podejmowanie dziatan profilaktycznych w tym zakresie. Wczesna
identyfikacja zmian pozwala na podjecie odpowiednich dziatan np. wdrozenie terapii,
niedopuszczajacej do dalszego rozwoju choroby i umozliwiajgcej catkowite wyleczenie.

2. Zwiekszenie poziomu wiedzy kobiet z wojewddztwa todzkiego na temat profilaktyki raka

szyjki macicy.
Przebieg Programu

Program bedzie oparty na spontanicznej zgtaszalnosci pacjentek. Informacja o realizacji
badan zostanie rozpowszechniona za pomoca lokalnych mediéw oraz innych kanatéw

komunikacyjnych.

W ramach Programu przeprowadzone zostang dwie konsultacje ginekologiczne. Podczas
pierwszej wizyty u pacjentki zostanie pobrany materiat do badan cytologicznych i badan na

obecnos¢ onkogennych genotypéw wirusa HPV typu 16 i 18, zgodnie z zaleceniami lekarza

19 pismo konsultanta wojewédzkiego w dziedzinie ginekologii onkologicznej — Prof. Andrzeja Zdziennickiego z
dnia 3 pazdziernika 2012 r.

1 Acera et al. BMC Health Services Research 2011, 11:278, Economic evaluation of three populational
screening strategies for cervical cancer in the country of Valles Occidental: CRICERVA clinical trial
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konywaniu badania cytologicznego w przypadku

wyniku tego badania).

Nieodtacznym elementem wizyty bedzie identyfikacja innych, poza zakazeniem wirusem
HPV, czynnikow ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy oraz edukacja pacjentek w tym
zakresie.

Podczas drugiej konsultacji z lekarzem ginekologiem pacjentce zostang przekazane wyniki
przeprowadzonych wczesniej badan, a takze zostanie ona poinformowana, co do dalszego
postepowania (wydanie pisemnego zalecenia):

» zalecenie ponownego zgloszenia sie na badanie po trzech latach w przypadku
prawidtowych wynikow obu testow i braku czynnikéw ryzyka,

» zalecenie wykonania wczesniejszych, ponownych badan testem HPV-HR (po uptywie
6 miesiecy) kobietom zakazonym wirusem HPV i z prawidiowym wynikiem badania
cytologicznego (wg protokotu Bethesda), w celu wykluczenia przemijajgcego zakazenia
wirusem HPV.

+ zalecenie wykonania dalszych badan kobietom zakazonym wirusem HPV
z nieprawidtowym wynikiem badania cytologicznego (wg protokotu Bethesda) i skierowanie
ich na dalszg diagnostyke lub leczenie do Swiadczeniodawcow posiadajacych umowy

z Narodowym Funduszem Zdrowia.
Realizatorzy Programu

Program bedzie realizowany przez podmioty wylonione w otwartym konkursie ofert,
realizujgce Swiadczenia objete Programem.

Minimalna liczba oraz kwalifikacje zawodowe oséb, ktore beda realizowaty Swiadczenia
w ramach Programu to: lekarz specjalista ginekologii i potoznictwa lub lekarz w trakcie
specjalizacji z ginekologii i potoznictwa albo lekarz specjalista ginekologii onkologicznej lub
lekarz w trakcie specjalizacji z ginekologii onkologiczne;.

Laboratorium diagnostyczne, w ktérym przeprowadzane beda badania powinno by¢ wpisane

do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych.
Miejsce realizacji Programu

Swiadczenia w ramach Programu beda udzielane w miejscach wskazanych przez
realizatorbw w wyznaczonych dniach i godzinach, zgodnie z harmonogramem okreslonym

w umowie na realizacje Swiadczen.
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1. Liczba kobiet, ktére zgtosity sie do udziatu w Programie,

N

Liczba wykonanych badan (,test podwdjny”, test na obecno$¢ DNA wirusa HPV typu 16
i 18),

Liczba kobiet z negatywnym wynikiem badania w kierunku obecnosci DNA wirusa HPV,
Liczba kobiet z pozytywnym wynikiem badania w kierunku obecnosci DNA wirusa HPV,
Liczba kobiet z prawidlowym wynikiem badania cytologicznego,

Liczba kobiet z nieprawidtowym wynikiem badania cytologicznego,

N o o ko

Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki/leczenia.

Czas trwania Programu

Program bedzie realizowany w 2013 roku. Istnieje mozliwos¢ jego realizacji w kolejnych
latach.

Zrédto finansowania Programu

Program finansowany ze srodkéw Samorzgdu Wojewddztwa t6dzkiego, zgodnie z umowami

zawartymi z podmiotami wybranymi do realizacji Programu.
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Karta badania

PESEL lub data urodzenia: ....................

NrtelefonU: ..o

Zatacznik A

» Analiza czynnikéw ryzyka na podstawie wywiadu z pacjentka;

» Badanie cytologiczne:

» Test na obecnos¢ DNA wirusa HPV typu 16i 18:

Zalecany spos6b dalszego postepowania, o ktérym zostat poinformowany pacjent:

1. Ponowne zgtoszenie sie na badanie po trzech latach ]
2. Wykonanie ponownych badan testem HPV-HR (po uplywie 6 miesiecy) ]
3. Skierowanie na dalszg diagnostyke lub leczenie ]

data badania

podpis os. przeprowadzajgcej badanie
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