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Novosti v DP ZORA v letu 2011

V koordinacijskem centru ZORA smo v letu 2001 poskrbeli, da so novosti v programu ZORA, ki smo
jih napovedali Ze na drugem Zorinem dnevu aprila lani, zaZivele v praksi.

Tako smo izdali novo citolosko napotnico z izvidom in navodili za izpolnjevanje. Izvid v celoti
uposteva klasifikacijo po Bethesdi 2002. Tako je po novem uporabnost brisa razdeljena le v dve
skupini, in sicer na uporabni in neuporabni bris. Med patoloskimi spremembami ploscatih celic je
nova skupina APC-VS (atipicnih ploscatih celic, pri katerih ni mogoce zanesljivo izkljuditi
ploscatocelicne intraepitelijske lezije visoke stopnje — PIL-VS). Pri Zleznih spremembah je nova
delitev atipi¢nih zleznih sprememb na AZC-N (atipi¢ne Zlezne celice, neopredeljene) in na AZC-VN
(atipi¢ne Zlezne celice, verjetno neoplasti¢ne).

Glede na to, da mora posameznim spremembam slediti tudi pravilno ukrepanje ginekologa, so
bile posodobljene Smernice za celostno obravnavo Zensk s predrakavimi spremembami
materni¢nega vratu (Smernice). To je bilo Se posebej potrebno zato, ker po novem citopatologi na
izvidu ne napiSejo vec priporocil, kar je tudi posledica prevzema klasifikacije po Bethesdi.
Prenovljene Smernice uposStevajo triazni test HPV, ki je z dodatnimi indikacijami v letu 2011 postal
del diagnosticnega postopka pri Zenskah z neopredeljenimi atipicnimi ploscatimi in Zleznimi
celicami, s CIN 1 in po zdravljenju CIN ter pri ploscatih intraepitelijskih lezijah nizke stopnje pri
Zenskah, starih 35 let in veC. Poleg tega pa nove Smernice Ze vkljuCujejo dodatne celi¢ne
spremembe v brisu, kot jih vsebuje klasifikacija po Bethesdi. Zato, da bi Smernice ¢im bolj priblizali
ginekologom, smo izdali tudi Zepno izdajo, v kateri so povzeti samo algoritmi postopkov pri
razlicnih kombinacijah citoloskih in HPV izvidov. Dodatnim indikacijam za test HPV, ki jih je v

placilo potrdil tudi ZZZS, smo prilagodili napotnico za test HPV z izvidom.



Seveda so vse spremembe citologije in testiranja HPV, ki se Ze vodijo v informacijskem sistemu,
zahtevale dopolnitve centralne in lokalnih racunalniskih baz. V ta namen redno posodabljamo
metodoloSka navodila.

V letu 2011 smo posodobili tudi Navodila ginekologom za delo v programu ZORA. V njih smo
zajeli vse dejavnosti, ki sodijo v celovit populacijski program obvladovanja raka materni¢nega
vratu. Za nekatere od njih (kolposkopska in histoloska diagnostika) zaenkrat Se nismo uspeli
zagotoviti standardizacije in informatizacije in nas te naloge ¢akajo v naslednjih letih. Pokojni
profesorici UrSi¢-Vrscajevi pa se lahko zahvalimo za posodobljene Smernice za zdravljenje bolnic z
rakom maternicnega vratu. Tridesetega marca letos sta jih potrdila oba razsirjena strokovna
kolegija (za onkologijo in ginekologijo), predvidevamo, da bodo tiskane Se pred jesenjo.

Jeseni 2011 smo se aktivno vkljucili v razpravo o spremembi deleza pogodbeno dogovorjenega
programa za realizacijo programa preventive raka materni¢nega vratu pri posameznem izvajalcu
iz dosedanjih 70 % vseh opredeljenih Zensk v starostni skupini 20-64 let na 90 % »ustreznih
Zensk«, kar je predvidel Aneks k SploSnemu dogovoru (SD) za leto 2011; v bistvu gre za preglede,
ki sestavljajo presejalni del Programa ZORA. V aneksu je bilo predvideno, da bo Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS) izvajalcu, ki ne bo realiziral v pogodbi nacrtovanega
programa preventive, pri konénem letnem obracdunu zmanjsal placilo za 4% celotne vrednosti
dogovorjenega programa, Ce je realiziral vsaj dve tretjini programa preventive, oziroma 8%, Ce je
realiziral manj kot dve tretjini v pogodbi dogovorjenega programa preventive.

V Registru ZORA smo bili osupli zaradi tega predloga tudi zato, ker po nasih podatkih dosegamo
cilj programa, 70-odstotno pregledanost Zensk, starih 20-64 let v treh letih, vecje pregledanosti
pa zagotovo s takim administrativnim ukrepom ne bi mogli doseci. Problem je namrec v tem, da
informacijski sistem ZZZS ne omogoca spremljati realizacije preventivnih pregledov pri za
ginekologa opredeljenih Zenskah v treh letih, pa¢ pa ZZZS letno Steje storitve, opredeljene s Sifro
K1012 in jih deli z eno tretjino za ginekologa opredeljenih Zensk, starih 20-64 let ob podmeni, da
gre vsako leto za drugo tretjino opredeljenih Zensk. Zato smo preverili rezultate realizacije
programa preventive raka materni¢nega vratu za leto 2010, ki so objavljeni na spletnih straneh
ZZZS in jih primerjali s podatki o 3-letni pregledanosti iz registra ZORA. Izkazalo se je, da po
podatkih ZZZS vecina ginekologov presega realizacijo 70 %, nekateri celo 100 % (lahko tudi zato,

ker opravljajo preventivne preglede tudi v starosti 65—-74 let, ponekod pa ne upostevajo smernic



programa in opravljajo presejalne preglede pogosteje kot enkrat v treh letih). Rezultat pa je precej
drugacen, Ce upoStevamo 3-letno pregledanost iz registra ZORA; po teh podatkih kar nekaj
izvajalcev ni doseglo 70-odstotne pregledanosti v treh letih, ¢eprav so v letu 2010 presegli 70 %.
Izvajalci namrec lahko teoreti¢no vsako leto dosegajo 100 % opravljenih storitev, jih pa vsako leto
opravijo pri istih Zenskah, tako da je v bistvu njihova triletna pregledanost 33 %; s tem seveda
ni¢esar ne prispevajo k ucinkovitosti presejalnega programa.

Vse pristojne smo zato opozarjali, da ima lahko povecanje nujnega deleza opravljenih
preventivnih storitev za posledico samo to, da bodo izvajalci Se v vecji meri vsako leto pregledovali
iste Zenske, skupna 3-letna pregledanost pa se lahko zmanjsa celo pod 70 %. Ta ukrep bi lahko
imel za posledico ponovno prenizko pregledanost in neracionalno rabo sredstev, saj bi se
preventiva spet izvajala prepogosto pri istih Zenskah. Tokrat smo bili z argumenti uspesni, samo

upamo lahko, da ne bo do podobnih nerazumnih predlogov prihajalo tudi v prihodnje.

Nekateri kazalci delovanja programa ZORA v obdobju 2008-2011

Pregledanost, obvescenost in odziv na vabila iz Registra ZORA

Pregledanost ciljne populacije je odstotni delez Zensk v starosti 20-64 let, ki so v treh letih, kolikor
je priporoceni interval med presejalnimi pregledi, opravile vsaj en pregled brisa materni¢nega
vratu. V zadnjem 3-lethem obdobju (od 1. julija 2008 do 30. junija 2011) pregledanosti v Sloveniji
ponovno presega 70 %. Pregledanost v zadnjem triletju dosega 70 % v vseh slovenskih regijah,
razen v Podravski, Notranjsko-kraski in Obalno-kraski statisti¢ni regiji. Pregledanost presega ciljnih
70 % v starostni skupini 20-50 let, to je v starostnem obdobju, ko je Stevilo novih bolnic najvecje.
Se vedno je pregledanost manj$a od Zelene v starosti 50-64 let. Ce preraéunamo pregledanost na
pet let, kot je presejalni interval na Finskem in v Veliki Britaniji, v drZzavah torej, ki so drugim v
Evropi vzgled, pri nas ta stopnja ponovno presega 80 %. V Veliki Britaniji je bila v istem obdobju
78,6-odstotna, na Finskem pa Ze dolga leta ne presega 70 %.

V obdobju od januarja 2008 do decembra 2010 smo iz Registra ZORA poslali 134.510 vabil, 97.262
prvih in 37.248 ponovnih. Iz 25.930 odgovorov je bilo razvidno, da Zenske nimajo ve¢ maternice,
ne Zelijo na pregled ali pa so bile na njem pred kratkim. Od preostalih ustreznih 125.550 Zensk
smo v obdobju 6 mesecev in vec po poslanem vabilu registrirali 59.393 izvidov; odziv na vabila je

bil torej 47,3 %.



Po evidenci registra ZORA so bile vse Zenske v starosti 20-64 let od zacetka programa ZORA bodisi
vsaj enkrat na preventivnem pregledu ali pa so vsaj prejele nase vabilo, kar pomeni, da so o
programu obvescene.

Rezultati izvidov BYM

V letu 2010 je bilo pri 230.101 Zenskah odvzetih in pregledanih 249.532 BMV, v triletnem obdobju
(1. 7.2008-30. 6. 2011) pa je bilo pri skoraj 500.000 zenskah (495.627) pregledanih 753.381 BMV.
Med vsemi izvidi BMV, registriranimi v registru ZORA leta 2010, je bilo kot presejalnih
opredeljenih 76,5 %, priblizno 9 % je bilo kontrolnih, priblizno 10 % pa je bilo pregledanih zaradi
klinicnih teZav. V zadnjih treh letih so se ti odstotki ustalili in so vsako leto priblizno enaki.

Od vseh 190.965, v letu 2010 registriranih izvidov presejalnih BMV, jih je bilo 88,6 % opredeljenih
kot normalnih, 5,5 % z reaktivnimi spremembami, patoloskih izvidov je bilo 5,7 %; kot kazejo
podatki, se v zadnjih letih odstotek patoloskih sprememb v presejalnih brisih postopno manjsa
(6,5 % v letu 2007, 4,9 % v letu 2011).

Med patoloskimi izvidi presejalnih BMV so prevladovale spremembe nizke stopnje (atipic¢ne
ploscate in Zlezne celice, atipicna ploS¢atoceli¢na metaplazija in blaga diskarioza), ki jih je bilo leta

2010 5,2 %, patoloskih sprememb visoke stopnje je bilo v presejalnih BMV manj kot 1 %.

Rak materni¢nega vratu v Sloveniji v obdobju 2001-2010 in pregled zgodovine BMV pri dveh
skupinah bolnic, zbolelih v letih 2007-2008 in 2009-2010

Incidenca raka maternicnega vratu, kot jo spremlja Register raka RS, se je od uvedbe
organiziranega drZavnega presejalnega programa zmanjsala za dobro tretjino, z 210 novih
primerov leta 2003 na 139 novih primerov leta 2010, kar je tudi za evropska merila odlicen
dosezek. V celotnem obdobju je bila inciden¢na stopnja najvecja v starosti 35-49 let; v tej starosti
se je tudi najbolj zmanjsala. V celotnem obdobju pri bolnicah prevladuje klini¢ni stadij FIGO 1,
med najmlajSimi (20-34 let) je vsa leta deleZ stadija 1A najvecji. Ob zmanjSevanju skupne
incidencne stopnje je spodbudno, da gre zmanjsevanje bolj na racun stadijev, vecjih od stadija 1A.
V celotni strukturi stadijev pa je razmerje najugodnejSe v najmlajsi starostni skupini, kjer
prevladuje stadij 1A. V letih 2007-2010 je bila incidenc¢na stopnja najvecja v Spodnjeposavski in

Savinjski statisti¢ni regiji, najmanjsa pa v Notranjskokraski in Goriski statisti¢ni regiji.



V zadnjih dveh letih je poleg manjsanja incidence RMV opaziti tudi manjsanje incidence CIN 3.
Predvidevamo, da gre za pri¢akovani, pozitivni ucinek presejalnega programa, ko se zaradi velike
pregledanosti populacije in pocasne narave napredovanja bolezni predrakave spremembe
odkrivajo in zdravijo pravocasno, Se preden se razvijeta rak ali CIN 3.

Pregled zgodovine BMV pri dveh skupinah bolnic, zbolelih v letih 2007—2008 (283 primerov) in
2009-2010 (268 primerov) kaze, da je v obeh skupinah okrog 30 % takih, ki nimajo v registru ZORA
registriranega nobenega BMV; te se zagotovo niso udeleZevale presejalnega programa, bolezen
pa je verjetno Ze tako napredovala, da citoloski bris niti ni bil potreben. Skoraj polovica bolnic iz te
skupine, zbolelih v obdobju 2009-2010 je bila ob diagnozi starejSa od 65 let, pri 80 % je bila
bolezen odkrita v bolj napredovalih stadijih (2 in ve¢). Cetrtina bolnic v prvem in 30,6 % bolnic v
drugem obdobju je imelo v registru zabelezen samo en BMV, in sicer manj kot pol leta pred
diagnozo; tudi te bolnice niso redno prihajale na preventivne preglede. Kot zaenkrat kazejo
podatki, pa se manjsa delezZ tistih bolnic, ki so zbolele za rakom kljub temu, da so prihajale na
preglede BMV; od zbolelih v obdobju 2007-2008 je bilo takih 45,3 %, od zbolelih 2009-2010 pa
39,2 %. Pri teh bi s ponovnim pregledom citoloskih izvidov in njihove klini¢cne obravnave morali
ugotoviti, kje je pri njih presejanje zatajilo. Spodbudno pa je, da je bila pri 87 % bolnic iz te skupine

bolezen odkrita v stadiju 1, pri vec kot polovici v stadiju 1a.

Zakljucek

Program ZORA uspesno deluje predvsem zaradi dobrega dela stevilnih ginekologov v primarnem
zdravstvenem varstvu Zensk, presejalcev, citopatologov in patologov v laboratorijih in vseh drugih
strokovnjakov, ki sodelujejo v multidisciplinarnem postopku presejanja in zdravljenja predrakavih
in rakavih sprememb materni¢nega vratu. Upamo, da bodo naslednja leta pokazala izboljsanje, ki
so ga prinesle novosti, ki smo jih uvedli v letu 2011, kot so prenovljene smernice za obravnavo
Zensk s predrakavimi spremembami, dodatne indikacije za triazni test HPV, ne nazadnje tudi
klasifikacija citoloskega izvida po Bethesdi. Zal smo kadrovsko in finanéno omejeni pri nadaljnji
informatizaciji programa, ki bi morala nujno v zaklju¢en krog zbiranja podatkov povezati Se
kolposkopski in histoloski izvid ter podatke o zdravljenju; nakazuje pa se moznost vkljucitve teh
povezav v projektu e-Zdravje. Ti podatki bi morali biti dostopni vsem tistim izvajalcem, ki te
podatke potrebujejo, bodisi za strokovno pravilne odloditve o diagnozi in optimalnem postopku

nadaljnje obravnave posamezne Zenske (ginekologi, citologi, patologi), bodisi za spremljanje in



optimizacijo kakovosti in ucinkovitosti tako presejalnega programa kot dela posameznih
izvajalcev. Ne nazadnje pa bi po 10 letih delovanja programa ZORA veljalo pregledati in prenoviti
tudi vse formalne okvire in pravila, ki veljajo za njegovo delovanje in jih izdajata Ministrstvo za

zdravje in Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije.

Viri:

Objavljeni in Se neobjavljeni podatki Registra ZORA, Onkoloski institut Ljubljana.
Objavljeni in neobjavljeni podatki Registra raka RS (nekateri dostopni na www.slora.si).

Zavod za zdravstveno zavarovanje RS. Plan in realizacija programa po posameznih dejavnostih in po tipu
izvajalca.
Dostopno na: http://www.zzzs.si/zzzs/internet/zzzs.nsf/o/C05868FD214E157CC125702D0031AA82.
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Novosti programa ZORA v letu 2011
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* Uvedba nove napotnice s citoloskim izvidom po Bethesdi
prenovljenimi navodili za laboratorije;

* Prenova Smernic za celostno obravnavo Zensk s predraka:
spremembami materni¢nega vratu;

* Posodobitev Navodil ginekologom za delo v programu ZO
* Dopolnitev napotnice za triazni test HPV;

* Posodobitev informativne zgibanke/knjiZice za Zenske.
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Podpora ginekologom pri nasprotovanju predlogu za  zgpa
povecanje realizacije preventive v primarnem

* Primerjava rezultatov realizacije programa preventive raka
materniénega vratu za leto 2010 (podatki ZZZS) s 3-letno
pregledanostjo po registru ZORA: po teh podatkih kar nekaj
izvajalcev ni doseglo 70-odstotne pregledanosti v treh letih,
Ceprav so v letu 2010 presegli 70 %.
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Nekateri kazalniki delovanja programa ZORA-1

Pregledanost v letih 2006-2011
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Rezultati izvidov BMV - 1

* Vletu 2010 je bilo pri 230.101 Zenskah odvzetih in pregledanih
249.532 BMV, v triletnem obdobju (1. 7. 2008-30. 6. 2011) pa
je bilo pri skoraj 500.000 Zenskah (495.627) pregledanih
753.381 BMV.

* Med vsemi izvidi BMV, registriranimi v registru ZORA leta 2010,
je bilo kot presejalnih opredeljenih 76,5 %, priblizno 9 % je
bilo kontrolnih, priblizno 10 % pa je bilo pregledanih zaradi
klini¢nih teZav. V zadnjih treh letih so se ti odstotki ustalili in so
vsako leto priblizno enaki.
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Rezultati izvidov BMV - 2

*

Od vseh 190.965, v letu 2010 registriranih izvidov presejalnih BMV, jih
je bilo 88,6 % opredeljenih kot normalnih, 5,5 % z reaktivnimi
spremembami, patoloskih izvidov je bilo 5,7 %;

*

V zadnjih letih se odstotek patoloskih sprememb v presejalnih brisih
postopno manjsa (6,5 % v letu 2007, 4,9 % v letu 2011).

*

Med patoloskimi izvidi presejalnih BMV so prevladovale spremembe
nizke stopnje (atipi¢ne ploscate in Zlezne celice, atipi¢na
ploscatocelitna metaplazija in blaga diskarioza), ki jih je bilo leta 2010

5,2 %;
* patoloskih sprememb visoke stopnje je bilo v presejalnih BMV manj kot
1 %.
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Starostno specificna stopnja RMV v treh &asovnih
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Odstotni delezi klini¢nih stadijev FIGO pri bolnicah, Zora
zbolelih v letih 2001-2010
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Incidencna stopnja RMV po klini¢nem stadiju FIGO
1A in ostalih, Slovenija 2001-2010
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Incidencna stopnja RMV po statisticnih regijah,

Slovenija 2001-2010
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Zemljevidi incidence RMV v Sloveniji v 3 obdobjih
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Porazdelitev bolnic z RMV, diagnosticiranih v letih

2007-2010 glede na zgodovino BMV
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Bolnice z RMV iz let 2007-2008 in 2009-2010 po
starosti glede na presejalni status
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Bolnice z RMV iz let 2007-2008 in 2009-2010 po
klinicnem stadiju FIGO glede na presejalni status
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Bolnice z RMV iz let 2007-2008 in 2009-2010 po
histoloski vrsti glede na presejalni status
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Zakljucki

*

Program ZORA uspes$no deluje predvsem zaradi dobrega dela
Stevilnih ginekologov v primarnem zdravstvenem varstvu
Zensk, presejalcev, citopatologov in patologov v laboratorijih in
vseh drugih strokovnjakov, ki sodelujejo v multidisciplinarnem
postopku presejanja in zdravljenja predrakavih in rakavih
sprememb materni¢nega vratu.

* Seveda nas ¢akajo vedno novi izzivi: standardizacija in
informatizacija histoloskih in kolposkopskih izvidov, podatkov o
zdravljenju in sklenitev kroga v okviru e-ZORE.

* Vsem za sodelovanje iskrena hvala!
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