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Povzetek

Program ZORA je drzavni organizirani presejalni program za
raka materni¢nega vratu, ki od leta 2003 vkljucuje vse Zzenske
v Sloveniji med 20. in 64. letom starosti. Njegov glavni namen
je zgodnje odkrivanje in zdravljenje predrakavih ter zgodnjih ra-
kavih sprememb materni¢nega vratu, s ¢imer zmanjSujemo in-
cidenco in umrljivost. Program temelji na znanstvenih dokazih,
sledi evropskim smernicam in se redno evalvira. S 74-odstotno
pregledanostjo ciljne populacije Slovenija dosega drugo mesto
med evropskimi drzavami, takoj za Svedsko. Ve¢ kot 50-odsto-
tno zmanjsanje incidence in umrljivosti zaradi raka materni¢nega
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vratu dokazuje ucinkovitost organiziranega populacijskega pri-
stopa ter kakovost storitev. Program ZORA je prepoznala tudi
Svetovna zdravstvena organizacija kot primer dobre prakse, prav
tako je konec leta 2024 po Evropskem indeksu presejalnih politik
za raka Slovenija zasedla prvo mesto med vsemi evropskimi dr-
Zzavami. V prihodnje bomo skladno z evropskimi priporodcili uva-
jali presejanje s testom HPV in refleksno triazo, zvisali starostno
mejo za presejanje ter podaljsali presejalni interval.

Rak materni¢énega vratu (RMV) je najbolje prepredljiv rak. S
cepljenjem proti HPV, zgodnjim odkrivanjem in zdravljenjem
predrakavih sprememb v okviru organiziranega populacijskega
programa ga lahko odpravimo. Svetovna zdravstvena organi-
zacija (SZO) je mejo odprave dolocila pri 4 novih primerih na
100.000 zensk; starostno standardizirana incidencna stopnja
(svetovni standard) (1). Za dosego odprave tega raka Se v tem
stoletju je SZO vse drzave pozvala k doseganju cilja 90-70-90:
vsaj 90 % mladostnikov, cepljenih pred 15. letom starosti, vsaj 70
% zensk, presejanih z visoko zanesljivim testom, vsaj 90 % odkri-
tih sprememb ustrezno zdravljenih. Odprava RMV je tudi eden
vodilnih ciljev Evropskega nacrta za boj proti raku (2).

Breme raka maternic¢nega vratu

Ceprav je RMV eden najbolje preprecljivih rakov, je na svetovni ravni
$e vedno Cetrti najpogostejsi zenski rak. Letno zboli priblizno 570.000
zensk in umre okoli 350.000. Vecina zbolelih in umrlih (okrog 85 %)
prihaja iz manj razvitih delov sveta (3). Najvecje breme je v vzhodni
Afriki, kjer starostno standardizirana incidenc¢na stopnja (svetovni
standard) presega 40/100.000 Zensk, najmanjsa pa v Avstraliji, Novi
Zelandiji in zahodni Aziji, kjer je 4—5/100.000. Razlike so $e vecje pri



umrljivosti: v vzhodni Afriki umre 29/100.000 zensk, v Avstraliji in
na Novi Zelandiji le 1-2/100.000.

V Evropi je RMV redkejsi zlasti v drzavah, kjer ga uspe$no obvla-
dujejo. Letno zboli okoli 58.000 zensk in umre priblizno 27.000.
Najvecje breme je v vzhodni Evropi, kjer je RMV peti najpogostejsi
rak pri Zenskah in drugi najpogostejsi med zenskami, starimi 15—44
let. V drugih delih Evrope se RMV ne uvrsca ve¢ med najpogostejse
rake, vendar je $e vedno med 3. in 4. najpogostejsimi pri mladih zen-
skah. Incidenca je najvecja v vzhodni Evropi (16/100.000) in najman-
j$a v zahodni (7/100.000). Umrljivost je prav tako najvecja v vzhodni
Evropi (6/100.000) in najmanjsa v zahodni (2/100.000) (3).

V Sloveniji se RMV ne uvr$ca ve¢ med pogoste rake. Letno zboli okoli
100 zZensk, umre 40. Starostno standardizirana incidenc¢na stopnja
se giblje med 5-7/100.000, umrljivostna pa med 1-3/100.000 (4).
Po teh kazalnikih je Slovenija med najbolj$imi drzavami v Evropi.
Po podatkih registra raka je povprecno letno zmanjsanje incidence
-3,7 %, umrljivosti pa —4,3 % (4). Po podatkih presejalnega registra
ZORA se letno odkrije in zdravi priblizno 1400 predrakavih spre-
memb materni¢nega vratu (5).

Po podatkih iz poro¢ila EU Country Cancer Profiles 2023 — Slovenia —
Synthesis Report 2025 je Slovenija v obdobju 2009-2019 zabelezila
letno zmanj$anje incidence RMV za priblizno 3,7 %, kar potrjuje
klju¢no vlogo programa ZORA (6). V Sloveniji se RMV ne uvrsca
ve¢ med pogoste rake.
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Slovenija je na poti k odpravi raka materni¢nega vratu
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Shema 1: Slovenija je na poti k odpravi RMV (5)

V preteklosti je bilo breme mnogo vecje. V obdobju 1962-1965, ob
vzpostavitvi Registra raka RS, je bil RMV drugi najpogostejsi rak pri
zenskah. Leta 1962 je bila incidenca najvisja — 286 novih primerov,
kar pomeni 27,5/100.000 (svetovni standard), primerljivo z dana-
$njo Afriko (4). Podatki o umrljivosti so na voljo od leta 1985, ko je
bila starostno standardizirana stopnja 7,7/100.000 (4). Zmanjsanje
incidence v naslednjih desetletjih je neposredna posledica uvedbe
in izvajanja organiziranega presejalnega programa ZORA (5). V pri-
hodnje bo k nadaljnjemu padcu prispevala tudi precepljenost proti
HPV (7).

Ceprav je RMV v svetu pogost, pa je eden redkih rakov, ki ga je
mogoce prepreciti s pravocasnim odkrivanjem in zdravljenjem
predrakavih sprememb. Zato je v drzavah z dolgoletno tradicijo
organiziranih presejalnih programov incidenca RMV praviloma



majhna. Kakovostno organizirani populacijski presejalni programi,
ki temeljijo na rednih, tri- do petletnih citoloskih pregledih brisov
materni¢nega vratu (BMV), omogocajo zmanjsanje incidence RMV
do 80 % (8) in umrljivosti do 90 % (9). Zmanjsanje incidence, umrlji-
vosti in stroskovna ucinkovitost programov se med drzavami zelo
razlikujejo, najboljse rezultate dosegajo organizirani, populacijski
presejalni programi. Bistveno za uspeh je visoka udelezba ciljne sku-
pine zensk in kakovost vseh postopkov, kar je mogoce doseci le z or-
ganiziranimi programi. Povsod tam, kjer nista bila izpolnjena oba ali
vsaj eden od teh pogojev, do bistvenega zmanjsanja incidence RMV
ni prislo kljub razsirjenemu priloznostnemu presejanju.

Evropska raziskava, objavljena leta 2015, je pokazala, da so najvecje
stopnje RMV (25-35/100.000) v preteklosti zabelezili v Romuniji,
Nemciji, na Danskem in v Sloveniji, najmanjse (okrog 3/100.000) pa
v Spaniji, Belgiji, na Nizozemskem in Malti (10). Od drzav z organi-
ziranimi populacijskimi programi se je incidenca glede na zgodo-
vinsko najvecjo stopnjo najbolj zmanjsala na Danskem (-17,7) in v
Sloveniji (-15,7) (10).

Ti izjemni rezultati programa ZORA so posledica organiziranega,
populacijskega pristopa, ki omogoca visoko udelezbo zensk ter ka-
kovostne storitve na kontinuumu presejanja in zdravljenja. To je
prepoznala Svetovna zdravstvena organizacija, ki je program ZORA
umestila kot primer dobre prakse v publikacijo Kratki vodnik po pre-
sejanju za raka (11) in o njem posnela tudi dokumentarni film (12).
Konec leta 2024 je Slovenija po oceni ECO med vsemi evropskimi
drzavami na Evropskem indeksu presejalnih politik za raka dosegla
prvo mesto (13).
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Dvajset let drzavnega programa ZORA

Organizirani populacijski presejalni program za zgodnje odkrivanje
predrakavih sprememb materni¢nega vratu ZORA je bil na popula-
cijski ravni vzpostavljen leta 2003. Istega leta je na sedezu programa
na Onkoloskem institutu Ljubljana zacel delovati tudi centralni pre-
sejalni register ZORA, ki omogoca aktivno vabljenje zensk na pre-
sejalne preglede ter spremljanje in nadzor kakovosti izvajanja zdrav-
stvenih storitev na kontinuumu preventive in zdravljenja RMV, prav
tako pa omogoca oceno varnosti in u¢inka presejanja (5).

Program ZORA vsebuje vse elemente organiziranega presejanja
(Shema 2), ki so podrobneje opisani v strokovnih dokumentih in na
spletni strani programa (14). Ustanovitelja sta Ministrstvo za zdravje
in Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS), poleg njiju
pa so v nadzornem odboru za presejalne programe tudi Zdruzenje
zdravstvenih zavodov in nevladne organizacije.

Program je namenjen Zenskam v starosti 20—64 let, ki vsake tri
leta pri svojem osebnem izbranem ginekologu opravijo presejalni
pregled. Na pregledu se odvzame bris materni¢nega vratu za cito-
loski pregled, ki ga ocenijo citopatologi v skladu s klasifikacijo po
Bethesdi (15). Ce je izvid nizke stopnje, je v skladu s strokovnimi
smernicami za obravnavo zensk s predrakavimi spremembami pri-
porocen triazni test HPV in kontrolni bris po $estih mesecih (16). Ce
je izvid visoke stopnje, je zenska napotena na kolposkopijo. Po zdra-
vljenju sledi spremljanje na 6—12 mesecev; ¢e so izvidi negativni, se
zenska vrne v presejanje. Bolnice z RMV se spremlja po posebnem
protokolu do konca Zivljenja (17) (Shema 3).



Ustanovitelja

Ministrstvo za zdravje Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije

Usmerjevalni odbor presejalnih programov za raka

Ministrstvo za zdravje, Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije,
Zdruzenje zdravstvenih zavodov Slovenije, nevladne organizacije

Nosilec programa - Onkoloski institut Ljubljana
Program in Register ZORA [ ginekoogi |

H predstavniki laboratorijske
diagnostike (citopatologija,
i histopatologija, HPV)

® centralno koordiniranje in upravljanje programa
na drzavni ravni

® programske in strokovne smernice, standardi, H
navodila informatiki

® Register ZORA e | epidemiologi |

® spremljanje in ocenjevanje kakovosti dela izvajalcev
in uéinkovitosti programa ter njuno izvajanje

® centralno vabljgnje zamL.Jsinic. na prese}'alne . SR
preglede, ukrepi za zmanj$anje neodzivnosti skupine

o vodenje klicnega centra za Zenske in izvajalce

® priprava in razdeljevanje gradiv za Zzenske "
S - Zunanje podatkovne zbirke
® komuniciranje in promocija programa :

o strokovno usposabljanje izvajalcev | Centralni register prebivalstva |
® imenovanje in vodenje Strokovnega sveta : | Register prostorskih enot |
programa ZORA

® nadrtovanje dela in poro¢anje Register raka RS

® raziskovanje in razvoj programa

Laboratoriji: izvidi BMV, HPV, histopatoloski izvidi materni¢nega vratu in histerektomij pri vseh
slovenskih zenskah, ne glede na razlog odvzema vzorca, vrednost izvida in starost

Shema 2: Progam ZORA je populacijski, organiziran presejalni program za
RMV, ki vsebuje vse elemente organiziranega presejanja (5)
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Shema 3: Klini¢na pot
zenske skozi program

PRESEJALNI PREGLED ZORA ZORA (5)
ginekoloski pregled in odvzem BMV

KONTROLNI PREGLED ZORA
ginekoloski pregled in eden ali ve¢ posegov,
skladno s Smernicami za celostno obravnavo
Zensk s predrakavimi spremembami:

« kontrolni BMV

« triazni test HPV

« kolposkopija

« histopatoloska diagnostika

ZDRAVLIJENJE ZDRAVLIJENJE RAKA
PREDRAKAVIH MATERNICNEGA
SPREMEMB VRATU

Spremljanje in nadzor kakovosti v programu ZORA

Spremljanje in nadzor kakovosti dela izvajalcev je del upravljanja
programa v skladu s presejalnim pravilnikom (18). Spremljajo se ka-
zalniki aktivnosti (Stevilo opravljenih storitev), kazalniki kakovosti
dela izvajalcev (primerjava z nacionalnim povprecjem in referenc-
nimi vrednostmi) ter kazalniki u¢inka programa. Za zagotavljanje ka-
kovosti sta klju¢na dokumenta Programske smernice ZORA (19) in
Metodoloska navodila za kazalnike (20). Rezultati spremljanja so do-
stopni na spletni strani programa (21). V ¢asu pandemije Covid-19 je
bilo spremljanje okrepljeno, kar je omogocilo prilagoditev programa
epidemioloskim razmeram in ponovno vzpostavitev presejanja (22).
Pomemben element kakovosti so tudi standardizirani obrazci (napot-
nice, izvidi), navodila za izvajalce ter strokovne smernice za obrav-
navo zensk (23). Upravljavska enota programa redno pripravlja letna
porocila, personalizirana porocila za izvajalce in v sodelovanju s stro-
kovnimi skupinami izvaja redne nadzore kakovosti (19).



Izbrani kazalniki programa ZORA

Pregledanost ciljne populacije v presejalnih programih se med drza-
vami EU moc¢no razlikuje; v letu 2022 je bila povpre¢no 55 % v treh
letih. Slovenija je s 74 % pregledanostjo na drugem mestu, takoj za
Svedsko, 5-letna pregledanost pa presega 86 % (21).
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Shema 4: 3-letna pregledanost zensk v programu ZORA je 72 % in 5-letna
85 %. Slika prikazuje pregledanost (A) po starostnih skupinah in (B) po
obcinah stalnega prebivalis¢a (21)
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Shema 5 prikazuje kakovost dela izvajalcev programa (5):

« kakovost presejalnega brisa je ustrezna v ve¢ kot 99 %,

+ v povpredju od odvzema presejalnega brisa do izvida mine 8 de-
lovnih dni,

+ negativni izvid ima visoko negativno napovedno vrednost: na na-
slednjem pregledu po treh letih odkrijejo predrakave spremembe

visoke stopnje le pri 0,5 % Zensk,

« pri 95 % zensk je izvid negativen, v 5 % patoloski. Zdravljenje bo
potrebovala ena od 10 Zensk s spremembami nizke stopnje in sko-

raj vse zenske s spremembami visoke stopnje (Shema 6).

Kakovostno delo izvajalcev programa

> 99 %
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Shema 5: Izbrani kazalniki programa ZORA, kakovost dela izvajalcev

programa (5)



Letno se programa ZORA udelezi 1 55.000 Zzensk

95 6d 100 zensk bo

o O O O O 5.d100 pregledanih zensk
imelo negativen izvid BMV bo potrebovalo nadaljnjo obravnavo
in bodo povabljene na zaradi patoloskega izvida BMV
ponoven pregled ¢ez 3 leta

4 zaradi sprememb 1 zaradi sprememb

BMV nizke stopnje BMV visoke stopnje
kontrolni pregled ¢ez pol leta takojsnja kolposkopija
1 od 10 Zensk bo zdravljena 6 od 10 Zensk bo zdravljenih
zaradi predrakavih sprememb zaradi predrakavih sprememb

LENNZd
Letno v Sloveniji odkrijemo in zdravimo okrog [ med 30. in 39.
letom

1.500 predrakavih sprememb, od tega jih

starosti
92 % odkrijemo v presejanju.
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Letno v Sloveniji odkrijemo le Se 100-120 novih primerov RMV.

Shema 6: Presejalni izvidi programa ZORA v povezavi z zdravljenjem
predrakavih sprememb in RMV (5)

V 20 letih delovanja se je presejalnih pregledov udelezilo 740.000
zensk, odkritih in zdravljenih je bilo 33.500 predrakavih sprememb,
od tega 92 % na presejalnih pregledih ZORA (5).
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Povezani podatki presejalnega registra in registra raka RS kazejo
(Shema 7):

« vletih 2003-2022 je bilo odkritih 2.644 novih primerov RMV; pri
odzivnicah so raki odkriti povprec¢no 9 let prej in pogosteje v zgo-
dnjem stadiju (82 %), s 95 % 5-letnim prezivetjem, pri neodzivni-
cah pa je 65 % rakov odkritih v razsejanem stadiju, s prezivetjem
okrog 50 % (5),

76

V 20 letih delovanja programa ZORA smo v Sloveniji

odkrili 2.664 primerov raka materni¢nega vratu

OEID @ QIR

42 et 51 let
povpreéna starost povpreéna starost
ob diagnozi ob diagnozi
82 % RMV 65 % RV

v razsirjenem ali

razsejanem stadiju

5-letno prezivetje

50 %

v omejenem stadiju

5-letno prezivetje

95 %

Pri udelezenkah programa ZORA v povprecju odkrivamo raka materni¢nega vratu

9 let prej kot pri neodzivnicah. stadiji ob diagnozi so zato nizj, prezivetje
in kakovost Zivljenja pa pomembno boljsa.

Program ZORA z odkrivanjem in zdravljenjem predrakavih in
zgodnijih rakavih sprememb resuje zivljenja.




Prezivetje

Razporejanje stadijev glede udelezbo v programu,
starost 20—64 let (2011-2017)
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Shema 7: Povezani podatki registra ZORA in Registra raka Slovenije:

(A) RMV pri odzivnicah programa ZORA odkrivamo v povprecju 9 let prej
kot pri neodzivnicah, zato so stadiji ob diagnozi nizji. (B) Razporejanje
stadijev RMV ob diagnozi pri bolnicah z RMV, odkritim v letih 2011-2017
glede na predhodno udelezbo v programu ZORA. (C) 5-letno Cisto
prezivetje bolnic z RMV, odkritimi v letih 2011-2017 glede na predhodno
udelezbo v programu ZORA. (D) 5-letno Cisto prezivetje bolnic z RMV,
odkritimi v letih 2011-2017 glede na predhodno udelezbo v programu ZORA
po stadijih (5, 24)
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+ da so raki, odkriti v presejanju, klinicno pomembno in statisticno
znacilno pogosteje odkriti v nizjem stadiju (82 % v stadiju FIGO
lain 1b) kot raki pri enako starih Zenskah, ki niso odkriti v prese-
janju (le 33 % v stadiju FIGO 1a in 1b, ostali v visjih stadijih) (24),

+ da imajo Zenske bolnice z RMYV, ki so se udelezevale presejalnega
programa ZORA, pomembno vecje 5-letno prezivetje kot Zen-
ske, ki se presejalnih pregledov ne udelezujejo (Shema 7d). Raz-
lika v prezivetju je predvsem posledica razlik v stadiju RMV ob
diagnozi, saj imajo zenske z enakim stadijem RMV ob diagnozi
podobno 5-letno prezivetje ne glede na to, ali so se udelezevale
presejalnih pregledov ali ne (24).

Evropska priporocila za presejanje raka materni¢nega
vratu

Slovenija sledi evropskim priporoc¢ilom za presejanje raka mater-
nicnega vratu in zagotavljanje kakovosti v presejanju. Prve organi-
zirane programe so v Sestdesetih letih prej$njega stoletja uvedli na
Finskem, v delu Norveske in na Nizozemskem. Leta 2003 je Svet EU
sprejel Priporocila o presejanju za raka v Evropski uniji (25). Kot
presejalni test so priporocili citoloski bris materni¢nega vratu (test
PAP), ki naj bi ga pri zenskah zaceli izvajati med 20. in 30. letom sta-
rosti, nato pa ga ponavljali na tri do pet let do 60. ali 65. leta starosti.
Poudarili so, da je treba na vseh ravneh presejanja zagotoviti kako-
vost, kar je mogoce doseci le v organiziranih populacijskih progra-
mih; priloznostno presejanje naj bi ¢im bolj omejili. Prav tako je bilo
priporoc¢eno spremljanje posameznih Zensk in njihovih izvidov, ki
nastajajo pri presejanju, diagnostiki in zdravljenju. Podatke je treba
zbirati v centralnem presejalnem registru, da se lahko sproti pre-
verja, ali program dosega zastavljene cilje.



Leta 2008 so izsle prenovljene Evropske smernice za zagotavljanje
kakovosti v presejanju raka maternicnega vratu (26). Poudarile
so, da sta za uspeh programa kljucni visoka udelezba zensk in ka-
kovost vseh postopkov ter njihovo redno spremljanje. Leta 2015 so
bile objavljene Dopolnitve evropskih smernic (27), ki temeljijo na
novih dokazih o uc¢inkovitosti in varnosti uporabe klini¢no prever-
jenih testov HPV v organiziranih presejalnih programih. Priporo-
¢ile so tudi uvedbo nacionalnih programov cepljenja proti HPV ter
uporabo refleksne triaze iz istega vzorca, shranjenega v tekoc¢inskem
mediju. Drzavam z organiziranimi presejalnimi programi so sve-
tovale presojo, ali bi uvedba presejanja s testom HPV pri Zenskah
ustrezne starosti izboljsala rezultate programa brez dodatne skode
zaradi prekomerne diagnostike in zdravljenja.

Leta 2017 je bilo objavljeno Drugo porocilo o presejalnih progra-
mih v Evropi (28), ki opisuje, kako drzave clanice upostevajo pri-
porocila Sveta EU. Ugotovili so, da v 22 drzavah ze izvajajo ali na-
Crtujejo organizirano presejanje za RMV. V vecini drzav so opustili
presejanje zensk, mlajsih od 25 let, in podaljsali interval na 3-5 let.
Slovenija in Ceska sta edini drzavi, ki izvajata presejanje zunaj pri-
porocene starostne meje 25(30)—64(69) let. Nekatere drzave so ze
zacele uvajati presejanje s testom HPV, Nizozemska pa je kot prva
v Evropi uvedla test HPV na nacionalni ravni, vklju¢no z moznostjo
samoodvzema pri neodzivnicah. V nekaterih drzavah se $e vedno iz-
vaja dvojno presejanje (HPV in citologija), kar pa evropske smernice
izrecno odsvetujejo, saj zenskam ne prinasa dodatne varnosti.

Evropski nacrt za boj proti raku (Europe’s Beating Cancer Plan), ki
ga je Evropska komisija predstavila leta 2021, je postavil temelje za
ponovno presojo priporocil Sveta EU (2). Cilji do leta 2025 so: pova-
biti vsaj 90 % ciljne populacije na presejanje, posodobiti priporocila
Sveta o presejanju iz leta 2003 ter razviti nove, »Zive« smernice in
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sheme za zagotavljanje kakovosti v presejanju, diagnostiki, zdravlje-
nju, rehabilitaciji in spremljanju bolnic, vklju¢no s programi za akre-
ditacijo in certifikacijo.

Decembra 2022 je Svet EU sprejel nova Priporocila za presejanje
raka materniCnega vratu (29). Glavna novost je uvedba testiranja
na HPV kot primarnega presejalnega testa pri Zenskah, starih 30-65
let, s priporocenim intervalom testiranja vsakih pet let ali vec. Raz-
misliti bi bilo treba o prilagoditvi starostnih mej in presledkov te-
stiranja glede na zgodovino cepljenja posameznic proti HPV ter o
moznosti, da bi Zenskam ponudili komplete za samoodvzem brisa
doma, zlasti neodzivnicam.

HPV-testiranje je dobilo prednost pred citoloskim presejanjem, ker
raziskave dokazujejo, da:

+ je obcutljivej$e pri zaznavanju predrakavih sprememb in RMV
(zagotavlja 60—70 % vecjo zascito proti RMV kot citoloski pregled
BMV);

» omogoca daljse presejalne intervale zaradi visje negativne napo-
vedne vrednosti za predrakave spremembe visoke stopnje in RMV
na vsaj 5 let;

+ omogoca samoodvzem brisa noznice in materni¢nega vratu v do-
macem okolju ter posredovanje vzorca na test HPV po posti (sa-
moodvzem brisa za test HPV);

« izboljsa uc¢inkovitost in stroskovno upravi¢enost programov pre-
sejanja.

Slabost HPV-testa je, da ne razlikuje med klinicno pomembnimi in
nepomembnimi okuzbami, saj se vecina okuzb spontano pozdravi.
Zato so ob pozitivnem izvidu nujni dodatni triazni testi, diagnostika
in po potrebi zdravljenje. Evropske smernice iz leta 2015 priporocajo



refleksno triazo brez dodatnega obiska pri ginekologu — na istem
vzorcu kot presejalni test, ¢e je bil odvzet v tekoc¢inskem mediju. Po-
sebej pomembno je to pri zenskah, cepljenih proti HPV.

Nove, »zive« evropske smernice za presejanje, diagnostiko in zdra-
vljenje raka materni¢nega vratu ter Evropska shema za zagotavlja-
nje kakovosti so zacele nastajati leta 2023 pod okriljem IARC/WHO
(30). Ozja delovna skupina se je zacela sestajati v zacetku leta 2024,
njena naloga je prouciti dokaze o primarni in sekundarni preventivi
ter sprejeti na dokazih temeljeca priporocila za obvladovanje raka
materni¢nega vratu. Prva priporocila za zagotavljanje kakovosti so
bila potrjena leta 2024 in predstavljena strokovni javnosti marca
2025. Klju¢na novost je priporocilo presejanja s testom HPV pri
zenskah, starih 25—64 let. Pred 25. letom se presejanje odsvetuje, saj
dokazi kazejo, da pri mlajsih zenskah presejanje ni ucinkovito, po-
gosto pa odkrivamo spremembe, ki bi spontano regresirale, kar pov-
zroca nepotrebno obremenitev Zensk in sistema. Poleg tega imajo
zenske po zdravljenju predrakavih sprememb s konizacijo povecano
tveganje za prezgodnji porod. Vecina evropskih drzav z organizira-
nim presejanjem je v zadnjih letih ze uvedla test HPV, Nizozemska
in Svedska pa zenskam omogocata tudi samoodvzem vzorca za ta
test doma.

Uvajanje novosti v Drzavni program ZORA

Podobno kot v drugih drzavah z organiziranimi presejalnimi pro-
grami za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb materni¢nega
vratu tudi v Sloveniji nac¢rtujemo uvedbo presejanja s HPV. Na pod-
lagi mednarodnih rezultatov, evropskih priporocil ter rezultatov slo-
venskega pilotnega projekta bomo v skladu s cilji programa ZORA,
zapisanimi v Drzavnem programu obvladovanja raka 2022-2026,
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konec leta 2026 prilagodili presejalno politiko v programu ZORA.
Namen je, da bomo slovenskim Zenskam Se naprej zagotavljali naj-
boljso mozno preventivo pred rakom materni¢nega vratu. Nova pre-
sejalna politika bo sledila evropskim priporocilom, kar pomeni dvig
starostne meje za presejanje in podaljsanje presejalnega intervala na
vsaj 5 let.

Uvedba presejanja s testom HPV in refleksno triazo terja tekocinski
transportni medij ter povsem drugacno laboratorijsko opremo in re-
agente kot presejanje s konvencionalno citologijo. Zato bomo v Slo-
veniji izvedli javno narocilo za opremo in potro$ni material s ciljem,
da bomo na ravni drzave zagotovili kakovostne, klini¢no preverjene
resitve po sprejemljivi ceni.

Novosti v program ZORA uvajamo pod okriljem petih projektov v
sodelovanju s tujimi strokovnjaki:

Projekt PRENOVA ZORA - Priprava in izvedba implementacijske
raziskave za spremembo presejalne politike v drzavnem presejalnem
programu za raka maternicnega vratu ZORA (CRP 2023-2026, sofi-
nanciranje Ministrstvo za zdravje in ARIS)

1. Projekt ICSIS — Improving Cancer Screening in Slovenia
(SG-REFORM TSI, 2024-2026)
Pod okriljem tega projekta smo pridobili tehni¢cno pomo¢ za
spremembo presejalne politike programa ZORA s strani IARC/
WHO in Univerzitetnega klini¢nega centra Erasmus MC iz Rot-
terdama kot podporo projektu PRENOVA ZORA. Tuji strokov-
njaki sodelujejo pri oblikovanju nove presejalne politike, pripravi
poslovnega nacrta za spremembo, vklju¢no s pripravo javnega
razpisa. Konec leta 2025 se bo v okviru projekta pricelo usposa-
bljanje strokovnega kadra presejalnih programov za ekonome-
tri¢cne analize s poudarkom na analizah stroskovne uc¢inkovitosti



in vpliva na zdravstveno blagajno (november 2025-november
2026). V okviru projekta bomo v Slovenijo prenesli tudi sloven-
sko razli¢ico matemati¢nega modela (simulatorja) MISCAN za
presejanje raka materni¢nega vratu (ZORA), dojk (DORA) in
debelega ¢revesa in danke (Svit). Pri tem sodelujemo z ZZZS pri
pridobivanju podatkov o stroskih zdravstvenih storitev.

Projekt EUCANSCREEN - European Joint Action on Cancer
Screening (Joint Action, 2024—2028)

V okviru tega velikega evropskega projekta izmenjujemo izku-
$nje z drugimi evropskimi drzavami in sodelujemo v epidemio-
loski $tudiji modeliranja presejanja deklet, cepljenih proti HPV.

Projekt EU-TOPIA-EAST — Towards Improved Cancer Scree-
ning for Breast, Colorectal and Cervical Cancer in All of Europe
(Horizon2020, 2022-2026)

V sodelovanju z raziskovalci Erasmus MC iz Rotterdama smo:

— simulirali ve¢ kot 900 presejalno-triaznih scenarijev v okviru
programa ZORA z vidika uc¢inka na breme bolezni, potrebe
po kapacitetah, kakovosti Zivljenja in stroskovne uc¢inkovito-
sti. Ugotovili smo, da je presejanje s testom HPV v Sloveniji
stroskovno ucinkovitejse kot presejanje s citologijo (Shema
8b) (31).

— izvedli kohortno $tudijo na podatkih registra ZORA in o pre-
cepljenosti proti HPV v Sloveniji. Ugotovili smo, da imajo ce-
pljene generacije deklet v starosti 20—24 let za 42 % manjse
tveganje za predrakave spremembe visoke stopnje kot nece-
pljene generacije. Pozitivna napovedna vrednost citoloskega
presejalnega testa se pricakovano zmanjsuje (Shema 8c) (32).
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Pilotna raziskava samoodvzema - Pilotna raziskava spreje-
mljivosti in kakovosti samoodvzema vaginalnega vzorca za test
HPV pri neodzivnicah v programu ZORA (ARRS 2013-2016)
V randomizirano nadzorovano raziskavo (RCT) je bilo vklju¢enih

84

26.5 56 neodzivnic iz celjske in mariborske regije
Skupina A

g
SEgi)

potrebno narocilo testerja

Skupina B Skupina C

= I% =\
%f\ g <A
narodilo testerja ni potrebno vabilo na pregled k svojemu

osebnemu izbranemu ginekologu

169 ()

opravilo test HPV doma

16% VN

203 (1]

opravilo test HPV doma

10% N+YI

pravilo test pri gil

204 (01

je opravilo oba testa

pravilo test pri ginekol

a3 (0019

je opravilo oba testa

18 % ﬁ@ﬂ

opravilo test pri ginekologu

Skupaj se je odzvalo

Skupaj se je odzvalo

Skupaj se je odzvalo

Slovenska randomizirana nadzorovana raziskava za preverjanje sprejemljivosti samoodvzema vzorca za test HPV na domu
je pokazala, da je Se enkrat ve¢ neodzivnic programa ZORA opravilo presejalno preiskavo, ¢e so imele moznost opraviti
samoodvzem doma, kot ¢e te moznosti niso imele.

Shema 8: Rezultati raziskav in analiz podatkov registra ZORA kot priprava
na spremembo presejalne politike: (A) Sprejemljivost samoodvzema

pri neodzivnicah, (B) Stroskovna ucinkovitost HPV presejanja in (C)
Zmanjsevanje ogrozenosti za predrakave spremembe pri cepljenih
generacijah deklet



25.556 neodzivnic. Pokazali smo, da slovenske zenske samoodvzem
vzorca dobro sprejemajo in da se ob pozitivnem izvidu presejalnega
testa odzovejo na vabilo za ginekoloski pregled (Shema 8a) (33).
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Za izbiro ponudnika resitev za presejanje s testom HPV in triazo pri
zenskah s pozitivnim testom ter za izbor ponudnika tekocinske te-
hnologije bo izveden javni razpis v skladu z zakonodajo, da bomo za-
gotovili nizjo ceno in ¢im boljso stroskovno uc¢inkovitost programa.
Konec junija 2024 je OIL v skladu z 69. ¢lenom Zakona o javnem
narocanju k strokovnemu dialogu povabil vodilna podjetja, ki pro-
izvajajo klini¢no preverjene presejalne in triazne resitve. Pridobili
smo pomembne informacije o obstojecih resitvah in okvirnih cenabh,
ki bodo uporabne pri izvedbi razpisa.

Skupni namen projektov je posodobiti presejalno politiko DP ZORA
v skladu z evropskimi priporocili in cilji DPOR ter s tem pospesiti
odpravo RMV v Sloveniji in izbolj$ati razmerje med koristmi in tve-
ganji presejanja.

Prenovo presejalne politike programa ZORA je 27. 5. 2025 potrdil
Zdravstveni svet.

Zakljucek

Ceprav je rak materni¢nega vratu (RMV) med vsemi raki najbolje
preprecljiv, je v svetu $e vedno peti najpogostejsi rak pri zenskah po
incidenci in Sesti po umrljivosti. Slovenija je bila v preteklosti med
evropskimi drzavami z visoko incidenco RMV, danes pa se zaradi
ucinkovitega odkrivanja in zdravljenja predrakavih sprememb
v Drzavnem presejalnem programu za raka materni¢nega vratu
ZORA uvr$¢a med drzave z najmanj$o incidenco. S spoznanjem,
da RMYV povzroc¢a okuzba s HPV, so se razvile nove tehnologije za
preprecevanje in zgodnje odkrivanje bolezni — na ravni primarne
preventive (cepljenje proti HPV) in sekundarne preventive (presejanje



s testom HPV). Z njihovo uporabo je mogoce z organiziranim
populacijskim pristopom doseci odpravo prvega raka na svetu —
RMV. Slovenija se v skladu z novimi evropskimi priporo¢ili pripravlja
na spremembo presejalne politike, ki bo vkljucevala presejanje s
klini¢no preverjenim testom HPV in refleksno triazo, dvig starostne
meje za zacetek presejanja na 25 let in podaljsanje presejalnega
intervala. Slovensko presejalno politiko bomo prilagajali »Zivim«
evropskim smernicam, ki nastajajo pod okriljem Evropske iniciative
za presejanje raka materni¢nega vratu (EC-CvC) v Lyonu, na sedezu
IARC/WHO.

Presejanje za raka materni¢nega vratu $e naprej ostaja eno izmed
pomembnih priporocil Evropskega kodeksa proti raku.
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