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Povzetek

Svetovna zdravstvena organizacija (SZ0) je maja 2018 napovedala eliminacijo raka maternic¢nega vratu
(RMV) do konca 21. stoletja. Eden od treh pogojev za eliminacijo RMV je, da bo vsaj 70 % vseh Zensk
na svetu v starosti 35—45 let vsaj enkrat pregledanih z zelo natan¢nim presejalnim testom. Enotno
stalis¢e strokovnjakov je, da je temu pogoju mogoce zadostiti v veliki vecini drzav le z uporabo testov
HPV in ne citologije. Zal obstajajo stevilni problemi s testi HPV, med katerimi so eni obstajali Ze pred
pandemijo COVID-19, novi pa so se pojavili ob pandemiji in bodo kar nekaj ¢asa zmanjSevali moznost
eliminacije RMV. Siroka uporaba klini¢no nezadostno preverjenih testov HPV je predstavljala najvec;ji
problem pred pandemijo COVID-19. Pandemija COVID-19 je povzrocila izjemno povprasevanje po di-
agnosticnih napravah, testih, reagentih in potroSnem materialu, potrebnih za pravocasno diagnozo
okuzbe s SARS-CoV-2 ter premik proizvajalcev k novi trzni nisi z izjemno priloZnostjo za rast trga. Z
zaskrbljenostjo spremljamo trenutno dogajanje na trgu diagnostic¢nih pripomockov. Kljub vsem nega-
tivnim vidikom pandemije COVID-19, pandemija lahko ustvari tudi nove priloZnosti za ucinkovitejse

preprecevanje RMV.
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Uvod

Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) je maja
2018 razglasila nov cilj na podrocju obvladovanja
raka materni¢nega vratu (RMV) — eliminacijo tega
pomembnega raka kot javnozdravstvenega pro-
blema. Osnutek globalne strategije SZO poziva k ce-
lovitemu, na prebivalstvu temelje¢emu pristopu, ki
Zeli eliminacijo RMV doseci Se v tem stoletju in v prav
vseh drzavah na svetu. Medtem ko s trenutnimi pre-
ventivnimi ukrepi pojavnosti RMV ni mogoce zmanj-
$ati na ni¢ do konca 21. stoletja (eradikacija RMV), je
SZ0 ugotovila, da RMV ne bi smeli vec Steti za javnoz-
dravstveni problem, Ce se starostno prilagojena po-
javnost RMV zmanjsa na manj kot 4/100,000
zensk/leto (eliminacija RMV). SZO Zeli doseci elimi-
nacijo RMV ¢imprej in v ¢im vec drzavah. Zato SZO v
obdobju 2020-2030 predlaga kombinirani pristop, ki
bo vsaj nekaterim drzavam omogocil doseci globalne
cilje do leta 2030. Predlagani cilji za leto 2030 so:

90 % deklet je pred dopolnjenim 15 letom sta-
rosti v celoti cepljenih s cepivom proti ¢loveskim
papilomavirusom (HPV);

70 % Zensk je vsaj enkrat pregledanih z zelo na-
tancnim presejalnim testom v starosti 35-45 let;
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e 90 % Zensk z dokazanim RMV oziroma predraka-
vimi spremembami je deleinih ustreznega
zdravljenja in nege.

Enotno stalis¢e strokovnjakov je, da je vsaj 70 % pre-
gledanost Zensk z zelo natan¢nim presejalnim
testom v starosti 35-45 let na svetovni ravni do leta
2030 mogoce doseci v veliki vecini drzav le z uporabo
testov HPV in ne citologije (1). Zal obstajajo $tevilni
problemi s testi HPV, med katerimi so eni obstajali Ze
pred pandemijo COVID-19, novi pa so se pojavili ob
pandemiji in bodo kar nekaj ¢asa zmanjsevali moz-
nost eliminacije RMV.

Problemi s testi HPV pred pandemijo COVID-19

Smernice, ki narekujejo uporabo testov HPV, teme-
ljijo izklju¢no na uporabi kliniéno preverjenih

testov (2). Po podatkih zadnjega preglednega ¢lanka
je bilo na svetovnem trzis¢u v zacetku 2020, pred za-
¢etkom pandemije COVID-19, vsaj 254 razli¢cnih ko-
mercialno dostopnih testov HPV in vsaj 425 njihovih
razlicic (3). Kljub tako velikem Stevilu le zelo omejen
nabor testov HPV (13-15 testov) izpolnjuje mini-
malne kriterije za varno uporabo v klinicne namene
za vsaj eno od dogovorjenih klini¢nih indikacij (3, 4).
Poleg tega vec kot 60 % testov HPV, ki so trenutno
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komercialno dostopni, nima niti ene same objave v
recenziranih znanstvenih revijah in vsaj 81 % testov
HPV, ki so trenutno komercialno dostopni, nima niti
ene same objave klini¢ne uporabnosti testa v recen-
ziranih znanstvenih revijah (3). Enotni zakljuéek vseh
strokovnjakov je, da tako komercialno dostopnih
testov HPV kot tistih razvitih v laboratoriju (angl. in-
house tests), ki niso bili ustrezno klini¢no preverjeni,
ne smemo uporabljati v klini¢ni praksi (2—4). Zaradi
pomanjkanja predpisov in slabe kontrole na tem po-
drocju se na Zalost po vsem svetu v vsakdanji praksi
uporabljajo Stevilni testi HPV, ki niso klini¢no prever-
jeni. To se na sreco v Sloveniji zaenkrat ne dogaja in
mocno upamo, da bo tako ostalo tudi v prihodnje.
Prav Siroka uporaba kliniéno nezadostno preverjenih
testov HPV je predstavljala najvecji problem pred
pandemijo COVID-19 (3). Poleg tega vecina testov
HPV, ki so trenutno na trgu, niso popolni diagnosticni
testi, saj ne vsebujejo reagentov za ekstrakcijo nukle-
inskih kislin iz vzorca, in pri vecini testov priporocen
postopek ekstrakcije nukleinskih kislin ni niti ome-
njen v navodilih proizvajalca testa (3). Poleg tega le
manjSina testov HPV na trgu vsebuje t.i. interno kon-
trolo, s katero preprecujemo pojav napacno negativ-
nih rezultatov (3). Ze pred pandemijo COVID-19 so se
strokovnjaki strinjali, da bi se morali proizvajalci
testov HPV namesto na izdelavo popolnoma novih
testov HPV osredotociti predvsem na klini¢ne valida-
cije Ze obstojecih testov HPV in njihove nadaljnje iz-
boljSave, s katerimi bi dosegli optimalno ravnovesje
med klinicno obcutljivostjo in klinicno specifi¢nostjo
testov (4).

Problemi s HPV testi v ¢asu pandemije COVID-19 in
po njej

Pandemija COVID-19 je v predhodno redko videnem
obsegu negativno vplivala na prav vse segmente
zdravstva in gospodarstvo po celem svetu. Zaradi
pandemije COVID-19 so bile v mnogih drzavah in so
Se vedno motene tudi vse dejavnosti na podrocju
preprecevanja RMV, od presejanja, preko cepljenja
proti HPV, do zdravljenja. Maja 2020 je 46 % od 122
drzav, vkljucenih v raziskavo SZO, porocalo o zacasni
prekinitvi presejalnih dejavnosti na podroc¢ju RMV,
junija 2020 so na mednarodni konferenci o preseja-
nju rakov (ICSN) porocali o prekinitvah v 88 % drzav.
Pandemija COVID-19 je po celotnem svetu povzrocila
tudi izjemno povprasevanje po diagnosti¢nih napra-
vah, testih, reagentih in potroSnem materialu, po-
trebnih za pravocasno diagnozo okuzbe s SARS-CoV-
2. Povprasevanje je tako veliko, da so se proizvajalci
laboratorijskih diagnosti¢nih naprav in testov preu-
smerili k novi trzni nisi z izjemno priloZnostjo za rast
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trga. Vse navedeno Ze nekaj mesecev povzroca resne
tezave v dobavni verigi , povezani s COVID-19 (testi
in potrosni material), kot tudi na drugih diagnostic-
nih podrocjih. Pandemija COVID-19 je Se dodatno
poglobila Ze obstoje¢e pomanjkanje zaposlenih v mi-
krobioloskih laboratorijih, zlasti v ZDA. Povzrocila je
tudi preusmerjeno zanimanje javnosti, agencij in me-
dicinskih revij v smislu, da »nic¢ ni pomembno, razen
COVID-19«. Z zaskrbljenostjo spremljamo vzpostavi-
tev »nove normalnosti« in smo upravi¢eno zaskr-
bljeni zaradi nejasne bliznje in daljne prihodnosti ter
moznosti razvoja tretjega, Cetrtega, petega, ... vala
pandemije. Zaradi vsega navedenega strokovnjaki
pozivamo odloéevalce, naj ohranijo zadostna fi-
nancna sredstva za cepljenje proti HPV ter za prese-
janje RMV v prihodnosti (5).

Pandemija COVID-19 in nove priloZnosti za ucinko-
vitejSe preprecevanje RMV

Kljub vsem negativnim vidikom pandemije COVID-
19, je pomembno poudariti, da pandemija COVID-19
lahko ustvari tudi nove priloZznosti za ucinkovitejse
preprecevanje RMV: s spodbujanjem stroskovno
ucinkovitejsih, na dokazih temeljecih postopkih pre-
sejanja, s poudarkom na presejanju Zensk, ki imajo
najvisje tveganje za RMV, spodbujanjem testiranja
na HPV na samoodvzetih vzorcih ter odvracanju od
neucinkovitih in financno potratnih presejalnih poli-
tik, na primer istoCasnega presejanja z dvema
testoma (citologijo in HPV) (5).

V zadnjih mesecih je bilo razvitih kar nekaj zelo ino-
vativnih, hitrih in cenovno ugodnih diagnosti¢nih pri-
pomockov ter testov za dokazovanje okuzbe s SARS-
CoV-2. Ti inovativni diagnosti¢ni pripomocki bi lahko
v bliznji prihodnosti omogocili tudi enostavnejse in
cenovno ugodnejse presejanje na okuzbo s HPV v po-
drocjih sveta, kjer presejanje RMV ne poteka v smeri
zastavljenih eliminacijskih ciljev SZO.
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