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Central Coordinating Center presents summary of the results of
Cervical Cancer Population Screening Program in Poland, for the
period from January the 1+ 2007 till September 30" 2007.

Do 30 wrzesnia 2007 roku w Polsce wykonano fgcznie, w oparciu
o kontrakty z NFZ 549 719 rozmazéw cytologicznych. W kolejnych miesig-
cach | pétrocza 2007r. obserwowano wzrost iloéci wykonanych badan. Od
maja, w ktérym wykonano najwiecej badan cytologicznych (92757) liczba
ta sukcesywnie malata, osiggajac we wrzesniu liczbe badan podobng do
liczby z lutego b.r. (Rycina 1).

Znaczny wazrost ilo$ci wykonywanych rozmazéw cytologicznych
w okresie od marca do czerwca b.r. jest wynikiem wystanych w tym okre-
sie imiennych zaproszen dla kobiet w wieku 25-59 lat.

W tabeli | przedstawiono dane liczbowe rozmazdw cytologicznych po-
branych do 30 wrzesnia 2007r. w poszczegoinych wojewddztwach. Zwra-
ca uwage fakt, ze w wiekszosci wojewddztw $rednia liczba badan w trze-
cim kwartale 2007r. jest nizsza od $redniej w pierwszym potroczu 2007r.,
Z wyjatkiem wojewodztwa podkarpackiego i wielkopolskiego, w ktdrych
$rednia ilo$¢ pobranych rozmazéw cytologicznych w powyzszych przedzia-
tach czasowych jest podobna. Zaobserwowany w trzecim kwartale spadek

ilosci wykonywanych badan cytologicznych jest skutkiem zaprzestania wy-
sytania imiennych zaproszen po 30.06.2007r.

Powyzsze obserwacje wskazuja, ze imienne zaproszenia s sprawdzo-
ng metodg aktywizacji $rodowiska i zachecania kobiet do udziatu w progra-
mie profilaktyki raka szyjki macicy. Mamy nadzieje, ze ponowna wysytka
imiennych zaproszen na badania cytologiczne, ktéra zostanie wznowiona
w nowym roku znacznie poprawi zgtaszalno$¢ kobiet.

Na podstawie danych zawartych w tabeli Il dokonano analizy ilosci
rozmazow cytologicznych pobranych w pierwszych trzech kwartatach b.r.
w podziale na ilo$¢ rozmazéw $rednio przypadajgcych na $wiadczeniodaw-
ce w poszczegolnych wojewodztwach. Z danych tych wynika, ze $rednia
ilos¢ pobran przypadajgca na $wiadczeniodawce jest najwyzsza w woje-
wadztwach: podlaskim (642), lubelskim (606), Slaskim (549) oraz wielko-
polskim (517) a najnizsza w wojewddztwie $wietokrzyskim (309) i podkar-
packim (300). Podkresli¢ nalezy, ze w wojewddztwie wielkopolskim na da-
nego $wiadczeniodawce nadal przypada najwigksza liczba kobiet w po-
réwnaniu z resztg kraju (6174 przy $redniej 2812). Wielkopolski Osrodek
Koordynujgcy stara sie o zwigkszenie ilosci $wiadczeniodawcow etapu
podstawowego w tym wojewddztwie. Wiadomo bowiem, ze liczba $wiad-
czeniodawcow rzutuje na ilo$¢ wykonywanych badan cytologicznych.

Rycina 1. llo¢ rozmazéw cytologicznych wykonanych do dnia 30 wrzesnia 2007r. — skala ogélnopolska.
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Tabela I. llo$¢ rozmazéw cytologicznych pobranych w okresie 01.01.2007-

- skala ogélnopolska z podziatem na wojewddztwa.

30.09.2007

rozmazy cytologiczne

ilos¢ Lacznie

Wojewédztwa Swiadczenio- 01.01.07 01.07.07 w okresie

dawcow —30.06.07 —30.09.07 01.01.07

-30.09.07
DOLNOSLASKIE 93 32105 12072 44177
KUJAWSKO-POMORSKIE 77 26229 6971 33200
LUBELSKIE 62 33498 9671 43169
LUBUSKIE 23 9440 3615 13055
LODZKIE 84 33640 13431 47071
MALOPOLSKIE 84 35574 10803 46377
MAZOWIECKIE 173 52915 18565 71480
OPOLSKIE 41 18529 5921 24450
PODKARPACKIE 53 12132 6156 18288
PODLASKIE 36 20224 6823 27047
POMORSKIE 92 38297 12125 50422
SLASKIE 135 63170 25268 88438
SWIETOKRZY SKIE 45 11290 4631 15921
IWARMINSKO-MAZURSKIE 84 37990 10088 48078
IWIELKOPOLSKIE 47 19744 8913 28657
ZACHODNIOPOMORSKIE 72 24737 10210 34947
OGOLEM 1201 469514 165234 534748

Biezace objecie populaciji do dnia 30 wrzesnia 2007r. wynosi w Polsce
16,9%. Na liczbe tg bezposrednio przekiadajg sie dane liczbowe przedsta-
wione w tabeli II'i1ll.

W wojewadztwie warminsko-mazurskim w pierwszych trzech kwar-
tatach b.r. przebadano 34,41%, co stanowi 1/3 populacji, w wojewddztwie
opolskim 25,52%, podlaskim 23,41% co stanowi 1/4 populacji, natomiast
w wojewddztwie lubelskim 20,51% i zachodniopomorskim 20,36% czyli
1/5 populacji. Niestety, w wojewddztwie podkarpackim i w wielkopolskim
przebadano nieco ponad 8%, co stanowi niespetna 1/10 populacii.

Poréwnujac dane z pierwszego poirocza zauwazono, ze w trzecim
kwartale b.r. wazrosta liczba skierowan kobiet z wynikiem dodatnim do
etapu pogtebionego (21%).

Poprawito to nieco diagnostyke zmian przednowotworowych i nowo-
tworowych szyjki macicy. Swiadcza o tym liczby rozpoznanych dysplazji
oraz rakéw przedinwazyjnych i inwazyjnych w pierwszym poéfroczu oraz
trzecim kwartale 2007r. Jednak stan ten jest nadal niezadowalajacy, ponie-
waz nie znamy losu pozostatych 80% kobiet.

01.01.07 - 30.06.07

8147 — wynikéw dodatnich
do etapu pogtebionego
skierowano — 1393 (17%)

01.07.07 - 30.09.07

4437 — wynikéw dodatnich
do etapu pogtebionego
skierowano — 949 (21%)

Tabela II. Srednia liczba rozmazéw do pobrania przypadajacych na $wiadczeniodawce
oraz Srednia liczba badan wykonanych przez swiadczeniodawce do dnia 30 wrzesnia 2007 r.

Srednia
liczba populacja do ) liczba. liczba badan
IWojewodztwa Swiadczenio- | przebadania populacja prz)"pa.ldajqca wykonanych
daweow w ciggu roku przebadanych| na §w1adcze- ) ;?rzez
niodawce Swiadcze-
niodawce
PODLASKIE 35 95 937 22 456 2665 642
LUBELSKIE 61 180 085 36 944 2904 606
SLASKIE 134 401 657 73 614 2975 549
IWIELKOPOLSKIE 47 290 192 24 281 6174 517
ILUBUSKIE 21 88 018 10 704 3826 510
OPOLSKIE 41 81434 20 781 1986 507
IWARMINSKO-MAZURSKIE 84 122 002 41977 1452 500
IMALOPOLSKIE 82 264 899 40 364 3153 492
EODZKIE 81 220 545 39260 2625 485
POMORSKIE 91 188 326 43 842 2047 482
ZACHODNIOPOMORSKIE 64 148 651 30 260 2064 473
IDOLNOSLASKIE 90 252 076 39 445 2710 438
MAZOWIECKIE 168 439 196 65 535 2538 390
KUJAWSKO-POMORSKIE 77 179 281 28 550 2328 371
SWIETOKRZY SKIE 42 105 956 12 990 2354 309
PODKARPACKIE 48 169 663 14 381 3201 300
OGOLEM 1166 3227918 545 384 Srednio 2812 468
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Tabela Ill. Odsetek rocznej populacji kobiet, ktére zostaty przebadane
w ramach programu w okresie 01.01.2007-30.09.2007
- podziat na Wojewddzkie Oddziaty NFZ.

Tabela IV. Odsetek wynikéw dodatnich i nie do oceny
w poszczegdlnych wojewodztwach od 01.01.07 do 30.06.2007
oraz od 01.07.07 do 30.09.2007

U pacjentek, u ktérych w ramach diagnostyki etapu pogtebionego
wykonano kolposkopie i biopsje wykryto:

'Wojewodztwa roczna liczba %
populacja [przebadanych|przebadanej procent | procent || procent | procent
do przebadania kobiet rocznej wynikéw | wynikow | wynikow | wynikéw

populacji dodatnich nie do [|dodatnich| nie do
IWarminsko-Mazurskie 122 002 41977 34,41 Wojewodztwa oceny oceny
Opolskie 81 434 20 781 25,52

01.01.07- 30.06.07 01.07.07- 30.09.07

Podlaskie 95937 22 456 23,41
Lubelskie 180 085 36 944 20,51 IDOLNOSLASKIE 1,91 2,16 1,70 2,04
Zachodniopomorskie 148 651 30 260 20,36 KUJAWSKO-POMORSKIE 2,38 1,59 3,20 1,31
Pomorskie 188 326 43 842 18,33 Egﬁi‘;}i‘l‘f ;gg ‘1’;‘; zgj ‘]’32
Sl,qskle. 401 657 73 614 18,33 L ODZKIE 211 0.64 225 0.77
Lédzkie 220 545 39 260 17.8 MALOPOLSKIE 2,82 0,91 3,51 0,76
IKujawsko-Pomorskie 179 281 28 550 15,92 IMAZOWIECKIE 1,64 0,43 1,69 0,33
Dolnoslaskie 252076 39 445 15,65 OPOLSKIE 2,08 2,18 2,67 347
Malopolskie 264 899 40 364 15,24 PODKARPACKIE 2,38 9,22 2,65 0,20
Mazowieckie 439 196 65 535 14,92 PODLASKIE 3,21 2,00 307 1,42
— - 05956 3990 TRT; POMORSKIE 2,08 0,49 2,13 0,45
Swietokrzyskie > SLASKIE 2,00 1,33 1,84 1,31
Lubuskie 88 018 10 704 12,16 SWIETOKRZY SKIE 1,22 1,08 1,37 0,99
Podkarpackie 169 663 14 381 8,48 'WARMINSKO-MAZURSKIE 1,34 1,96 1,57 0,23
Wielkopolskie 290 192 24281 8,37 WIELKOPOLSKIE 3,31 0,59 2,21 0,42
OGOLEM 3227918 545 384 16.9 ZACHODNIOPOMORSKIE 1,85 0,40 2,30 0,27

Tabela V. Odsetek wezwanh powtérnych w poszczegdlnych
wojewddztwach od 01.01.07 do 30.06.2007
oraz od 01.07.07 do 30.09.2007.

01.01.07-30.06.07 | 01.07.07-30-09.07
CIN 111 39 64
rak przedinwazyjny 12 12
rak inwazyjny 9 7
rak gruczolowy 0 1

Na uwage zastuguje réwniez fakt znacznej redukcji wynikéw fatszywie
ujemnych w trzecim kwartale w poréwnaniu z pierwszym péiroczem tego
roku.

wyniki falszywie ujemne | 01.01.07-30.06.07 | 01.07.07-30-09.07
blednie ujemne 229 45
raki 44 7
zgony 185 38

Analiza danych zawartych w tabeli IV dotyczy wynikéw dodatnich i nie
do oceny w poszczegdlnych wojewddztwach w pierwszych trzech
kwartatach. Wyniki te nie réznig sie znaczaco, natomiast zmalata liczba
badan wymagajgcych powtérzenia, szczegélnie w wojewddztwie pod-
laskim i opolskim, w ktérych wskaznik ten w pierwszym péiroczu
przekraczat 30%. (Tabela V).

W tabelach VI'i VIl przedstawiono zestawienia dotyczace nieprawidfo-
waosci nabfonka wielowarstwowego ptaskiego oraz gruczotowego.

Z tabeli VI wynika, ze na podstawie wyniku badania cytologicznego
w wojewodztwie dolno$lgskim az w 31 przypadkach podejrzewano raka
gruczofowego, natomiast w wojewddztwie matopolskim u 36 kobiet raka
ptaskonabtonkowego. Niezwykle czgsto w wojewddztwie lubelskim rozpoz-
nawano ASC-US a w wielkopolskim AGC. Czy tak rozbiezne wyniki wynika-
ja z charakterystyki populacji czy wigkszej asekuracyjnosci diagnostow?
Podkreslic nalezy, ze tylko w kilku wojewddztwach: lubelskim, wielkopol-
skim, lubuskim i podlaskim (tabela V) odsetek wynikéw nieprawidiowych
wynosi ponad 3%.

1000

procent procent

wezwan wezwan
Wojendaa U RNV

01.01.07- 01.07.07-

30.06.07 30.09.07
IDOLNOSLASKIE 11,81 11,52
KUJAWSKO-POMORSKIE 9,39 11,27
LUBELSKIE 20,84 15,73
LUBUSKIE 5,46 5,28
LODZKIE 4,81 5,07
MALOPOLSKIE 10,35 11,69
MAZOWIECKIE 8,43 6,11
OPOLSKIE 31,58 30,39
PODKARPACKIE 21,16 19,16
PODLASKIE 39,30 28,73
POMORSKIE 11,12 12,43
SLASKIE 10,56 9,97
SWIETOKRZYSKIE 4,38 4,89
'WARMINSKO-MAZURSKIE 5,52 8,25
IWIELKOPOLSKIE 7,80 5,29
ZACHODNIOPOMORSKIE 7,85 5,28

Wedtug danych literaturowych (Arch Pathol Lab Med. 2004 Nov,
128(11): 1224-9; Arch Pathol Lab Med. 2000 Feb, 124(2): 205-11) wynika,
ze w badaniach populacyjnych odsetek wynikéw nieprawidiowych
powinien by¢ wyzszy, np.:

ASCUS - 3,5%-4,5%
AGC - 0,3%

LSIL - 1,6%-2,2%
HSIL - 0,5%-1,2%

Gincikl()l()gia

olska Nr 12/2007
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Tabela VI. Analiza wynikéw rozmazoéw cytologicznych wg raportu z dnia 18.09.07.

nieprawidtowy nabtonek ptaski nieprawidlowy nabtonek gruczotowy

'Wojewodztwa Liczba | Nieprawi- |ASC-|[ASC-|LSIL|{HSIL| Rak | Nieprawi- | AGC | AGC | AGC | Rak
badan | dlewy US| H ptasko-| dlowy |szyjkowefendome-nieokre-|gruczo-
ogotem| nablonek nablon-| nablonek trialne | Slone | towy

plaski - kowy [gruczolowy

suma suma
Dolnoslaskie 32324 521 227 19 [231] 43 1 93 31 5 26 31
Kujawsko-Pomorskie 26355 556 290 | 17 [ 197| 42 10 61 47 2 10 2
Lubelskie 33659 1263 8751 58 | 256 61 13 41 24 2 12 3
Lubuskie 9483 287 1551 20 | 43 | 65 4 30 21 1 8 0
lLodzkie 34019 693 356 | 42 | 194 98 3 45 35 2 3 5
Matopolskie 35227 883 346 | 17 [330] 154 36 123 81 8 26 8
Mazowieckie 53659 857 458 | 37 [259] 95 8 46 32 0 8 6
Opolskie 18755 329 199130 | 75| 23 2 65 64 0 1 0
IPodkarpackie 12249 247 82 | 17 | 127 21 0 96 84 0 10 2
Podlaskie 21049 652 426 | 59 | 74 | 85 8 24 15 0 4 5
Pomorskie 38680 737 311 | 47 [284] 89 6 40 23 3 9 5
Slaskie 63570 1241 618 | 67 (408|113 | 35 47 38 1 4 3
Swigtokrzyskie 12308 146 60 | 19 | 32| 30 5 7 4 2 0 1
'Warminsko-Mazurskie | 38356 484 1641 27 209 80 29 27 0 0 2
Wiclkopolskie 19977 469 296 | 13 | 93 | 61 6 213 192 8 3 10
Zachodniopomorskie 24886 407 205 57 | 69 | 72 47 29 3 6 9
Ogotem 474556) 9772 |5068] 546 [2881|1132] 145 1007 747 37 130 92

Tabela VII. Analiza wynikéw rozmazéw cytologicznych
wg raportu z dnia 18.09.07 - odsetek wynikéw nieprawidfowych.

'Wojewodztwa % wynikow
nieprawidlowych
Lubelskie 3.8
|Wielkopolskie 3,4
Lubuskie 33
Podlaskie 3,2
Malopolskie 2,8
Podkarpackie 2,8
Kujawsko-Pomorskie 2,3
lLodzkie 2,1
Opolskie 2,1
[Pomorskie 2,0
Slaskie 2,0
Dolnoslaskie 1,9
Zachodniopomorskie 1,8
Mazowieckie 1,7
IWarminsko-Mazurskie 1,3
Swigtokrzyskie 1,2

Tak niski odsetek nieprawidtowosci nabtonkowych przedstawiony w
tabeli VII $wiadczy¢ moze, ze do badan cytologicznych przychodza kobiety,
ktére regularnie wykonujg badania cytologiczne, natomiast kobiety z grup
ryzyka nadal nie zglaszajg sie.

Otrzymane dane, wprawdzie lepsze w poréwnaniu z danymi z roku
2006, nie spefniajg naszych oczekiwan. Pamigta¢ jednak pamigtac nalezy,
ze w roku 2007 po raz pierwszy mamy mozliwo$¢ $ledzenia wynikéw badan
cytologicznych i loséw pacjentek, ktére uczestniczg w programie(SIMP).

Istnieje mozliwo$¢ monitorowania pracy $wiadczeniodawcow etapu
podstawowego, diagnostycznego i pogtebionego oraz pracowni cytologicz-
nych w poszczegolnych wojewddztwach.

© 2007 Polskie Towarzystwo Ginekologiczne

Nadal uwazamy, ze do podstawowych problemdw, zwigzanych
z funkcjonowaniem Narodowego Programu Wczesnego Wykrywania
Raka Szyjki Macicy, ktére wymagajg analizy i podjecia dalszych dziatan
naleza:

* Niska zgtaszalnos¢.

* Niska $wiadomo$¢ spoteczna.

* Diugie terminy oczekiwania na badanie cytologiczne
w niektorych osrodkach etapu podstawowego.

* Mata ilo$¢ $wiadczeniodawcéw etapu podstawowego
w niektérych wojewddztwach.

* Rézna wycena 1 punktu przez poszczegdlne wojewddzkie
osrodki NFZ.

» Staba wspétpraca $wiadczeniodawcéw etapu podstawowego
ze $wiadczeniodawcami etapu pogtebionego.

* Kierowanie pacjentek do diagnostyki bezpos$rednio do Oddziatéw
Szpitalnych lub prywatnych praktyk lekarskich.

* Brak danych dotyczacych diagnostyki, leczenia i wynikéw
hist-pat. pacjentek, ktdre zrezygnowaly z dalszego uczestnictwa
w programie (czesto nieSwiadomie).

* Niedoskonate monitorowanie loséw pacjentek z wynikami
dodatnimi (zadanie dla Wojewddzkich O$rodkéw
Koordynujacych).

* Niekompletny rejestr nowotworéw w ramach programu SIMP.

Powyzsze doniesienie traktowa¢ nalezy jako wstepne, natomiast
peina analiza podsumowujgca Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy w roku 2007, przedstawiona zostanie w Ginekologii Polskiej w
marcu 2008r.
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SPRAWOZDANIA

Profilaktyka pierwotna raka szyjki macicy w kontekscie
najnowszych doniesien omawiajacych skuteczno$é czterowa-
lentnej i biwalentnej szczepionki chroniacej przed rozwojem
przewlekiego zakazenia HPV 16, 18, 6, 11.

24 Miedzynarodowy
Kongres poswiecony
Papillomawirusom,
3-9 listopada 2007, Pekin.
Sprawozdanie

Spaczynski Marek, Kedzia Witold

Tematyka, ktéra zdominowata obrady byta pierwotna profilaktyka raka
szyjki macicy realizowana w oparciu 0 szczepienia zapobiegajgce rozwo-
Jjowi przewlektego zakazenia wirusami brodawczaka ludzkiego.

W odniesieniu do szczepionki biwalentnej zawierajacej VLP L 1 HPV
16 i 18 przedstawiono wyniki badan klinicznych oznaczonych numerami
od 001/007 i 008. W ramach badania 007 oceniono na 100%; 95% Cl:
66,5; 100 skuteczno$¢ szczepionki biwalentnej w odniesieniu do wystapi-
enia przetrwatego, trwajgcego przynajmniej 12 miesiecy zakazenia
wywotanego przez HPV 16/18 w populacji zaszczepionych uczestniczek
badania, DNA HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68
negatywnych, HPV 16/18 seronegatywnych, z prawidiowym wynikiem
badania cytologicznego w poréwnaniu do grupy kobiet, ktére otrzymaty
placebo. Interesujgce sg rowniez udostepnione przez Grupe Farmakoter-
apeutyczng: szczepionka wirusowa, JO7BM02 dane o wynikach badania
oznaczonego 008. Przedstawiona w tym badaniu analiza skutecznosci
szczepionki biwalentnej objefa peing kohorte zaszczepionych kobiet z
negatywnym wynikiem badania serologicznego i DNA HPV 16/18 w chwili
podania pierwszej dawki szczepionki. Uczestniczki badania skupione w tej
kohorcie miaty w sumie podang przynajmniej jedng dawke szczepionki lub
produktu kontrolnego. Z badania 008 wylgczono kobiety bez oceny cyto-
logiczne] | z podejrzeniem cytologicznym zmian wysokiego stopnia.
Skuteczno$¢ szczepionki biwalentnej w zapobieganiu wystgpienia zmian
typu CIN 2 i wyzszego stopnia zwigzanych z zakazeniem HPV 16 i/lub HPV
18 po uplywie 15 miesiecy od daty ostatniego szczepienia wyniosta
90,4%; 97,9% Cl: 53,4; 99,3. Skutecznos$¢ szczepienia, w protekcji wystg-
pienia przynajmniej 12-miesiecznego zakazenia przetrwatego w tej samej
kohorcie kobiet wyniosta po uptywie tego samego czasu obserwacji 75%;
97,9 Cl:47,7; 90,2.

W swoim wystgpieniu F. Dessy przedstawit wyniki badan potwierdza-
jace utrzymywanie sie satysfakcjonujgcego miana przeciwciat po szcze-
pieniu preparatem biwalentnym przez 5, 5 roku obserwacji. Interesujgce
jest potwierdzenie obecnosci przeciwcial w Sluzie szyjkowym oraz dane
o ochronie krzyzowej, ktéra po szczepieniu obejmuije typy 45, 31, 52 [5].
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W odniesieniu do obecnej na rynku od ponad roku szczepionki
czterowalentnej omdwiono m.in. bezpieczenstwo, immunogenno$¢ oraz
efektywno$¢ szczepien w grupie kobiet w wieku od 24 do 45 lat (badanie
Future 1ll), skuteczno$¢ szczepionki czterowalentnej w powstawaniu
odpornosci krzyzowe] przeciwko innym typom wirusa brodawczaka
ludzkiego niz HPV 16, 18, 6, 11 oraz wyniki trzyletniej obserwacji grupy
8000 kabiet biorgcych udziat w badaniu klinicznym Future |1 1, ktére
otrzymaly placebo.

Po raz pierwszy przedstawiono dane dotyczace skutecznosci uzycia
szczepionki tetrawalentnej dla populacji kobiet w wieku powyzej 26 lat
zawarte w badaniu Future Ill. Jako pierwotne punkty koncowe w tym
badaniu przyjeto w pierwszej kolejno$ci wystapienie przetrwatego zakaze-
nia, $rédnabtonkowej neoplazji (CIN) lub brodawek zewnetrznych
narzadéw piciowych wywotanych infekcjg HPV 6, 11, 16, 18. W drugiej
kolejno$ci jako pierwotne punkty koncowe ztozono wystapienie u kobiet
szczepionych analogicznie przetrwalego zakazenia, $rddanbtonkowej neo-
plazji (CIN) lub brodawek zewnetrznych narzadéw piciowych wywotanych
infekcjg HPV 16, 18. Wtdrnym punktem koricowym badania bylo przetr-
wale zakazenie, $rédanblonkowa neoplazja (CIN) lub brodawki
zewnetrznych narzadéw piciowych wywotane infekcjg HPV 6, 11.

Analizie poddano populacje 3 817 kobiet w wieku migdzy 24 a 45 lat
szczepiong zgodnie z protokotem, ktory zakfadal przyjecie trzech dawek
szczepionki, ujiemny wynik testu PCR na obecno$é DNA HPV 6, 11, 16, 18
w pierwszym dniu badania jak réwniez w 7 miesiecy od rozpoczecia
szczepienia oraz rozpoczecie rejestracji punktow koncowych w 7 miesia-
cu od pierwszego szczepienia. Po uptywie 1,65 roku obserwacji stwier-
dzono 91%; 95% Cl: 74-98% (p <0,001) redukcje wystepowania oma-
wianych punktow koncowych dla populacii kobiet 24-45 letnich szczepio-
nych preparatem czterowalentnym w poréwnaniu do placebo.

Dla poréwnania skuteczno$¢ szczepionki tetrawalentnej dla populaci
kobiet 16-23 letnich obserwowanych przez 2,33 roku wyniosta 96%; 95%
Cl:78-100% (p<0,001). Na uwage zastuguje fakt, ze jesli analiza dotyczy-
fa tylko kobiet obserwowanych w ramach badania numer 019 czyli od 24
do 45 roku zycia to skuteczno$c dziatania szczepionki tetrawalentnej w za-
kresie przedstawionych gtéwnych punktéw koncowych wyniosta 92%;
95% Cl: 67-99% (p<0,001) w poréwnaniu do 89%; 95% Cl: 52-99%
(p<0,001) dla kobiet miedzy 35 a 45 rokiem zycia. Pomimo nieznacznie
nizszej skutecznosci protekcyjnej szczepionki terawalentnej dla kobiet
w wieku réwnym lub wyzszym niz 35 lat, otrzymane wyniki sg bardzo
obiecujgce i stanowig ptaszczyzne wyjsciowa do dyskusji o rozszerzeniu
granic wiekowych dla szczepien profilaktycznych. Nalezy réwniez dodag,
ze szczepienie kobiet miedzy 35 a 45 rokiem zycia nie wptyneto na obni-
zenie bezpieczenstwa stosowania szczepionki czy pojawienia sie niepoza-
danych dziafan ubocznych [2].

Prawie czteroletnie (46 miesiecy) obserwacje kobiet, ktére otrzymaly
szczepionke czterowalentng przyniosty bardzo obiecujgce wyniki doty-
czace powstawania odpornosci krzyzowej skierowanej przeciwko typom
HPV nie ujetym w konstrukcji szczepionki. Pamigtajac, ze gtownym celem
profilaktycznych szczepien preparatem czterowalentnym jest skuteczne
zapobiezenie powstawaniu przewlekiego zakazenia HPV oraz CIN 2/3 i AIS
(adenocarcinoma in situ) oceniono wystepowanie obu punktéw konco-
wych (CIN2/3 i AIS), ktérych wystapienie bylo zwigzane z obecnoscig HPY
31, 45 w grupie kobiet w wieku od 16 do 24 lat poddanych szczepieniu
profilaktycznemu.

Skutecznos¢ szczepienia zgodnie z protokotem grupy 8427 kobiet
PCR negatywnych dla przynajmniej jednego z 14 najczes$ciej obserwowa-
nych typéw HPV przyniosto 43,2%; 95% Cl: 12.1-63,9% redukcji gtéwnych
punktéw koricowych (CIN 2/3 i AIS) zwigzanych z zakazeniem HPV 31 i 45
w poréwnaniu do 8468 kobiet, ktére otrzymaty placebo.
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Jeszcze lepszy rezultat wykazano dla grupy 4616 kobiet PCR nega-
tywnych w stosunku do 14 powszechnie wystepujacych typéw HPV, dla
ktérych zarejestrowano 58,7%; 95% Cl: 14,1-81,5% skuteczno$¢ w reduk-
cji wystepowania CIN 2/3 i AIS zwigzanych z zakazeniem HPV 31, 45. Bar-
dzo interesujaca jest 32,5%; 95% Cl: 0,3-55,0% skuteczno$é szczepionki
terawalentnej wykazana dla redukcji wystepowania CIN 2/3, AIS zwiaza-
nych z infekcjg HPV 31, 33, 45, 52, 58, u kobiet PCR negatywnych dla 14
powszechnie wystepujacych typdw HPV. Taka sama skuteczno$¢ 32.5%;
95% Cl: 6.0-51.9% we wspomnianym zakresie uzyskano dla protekcji wy-
stapienia CIN 2/3 i AIS zwiazanych z zakazeniem wywaotanym przez 10 on-
kogennych typéw HPV czyli 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, ktére
dodatkowo nie sg reprezentowane w szczepionce czterowalentnej. Ana-
lizujgc te dane nalezy pamigtac, ze wspomniane 10 onkogennych typdw
HPV uczestniczy w rozwoju prawdopodobnie ponad 20% rozpoznawanych
co roku rakow szyjki macicy na $wiecie [1].

Objecie odporno$cig krzyzowa, po szczepieniu preparatem czterowa-
lentnym, 10 wymienionych powyzej typow onkogennych jest o tyle waz-
ne, ze z obserwacji 17 622 kobiet w wieku 16-26 lat stwierdzono naj-
czestsze wystepowanie HPV 16, 56, 51 i 52. Jak widac¢ poza typem 16
ujetym w konstrukcji szczepionki pozostate najczesciej spotykane typy
HPV mimo nie uwzglednienia w szczepionce wchodza w zakres odporno-
$ci krzyzowej wywotanej szczepieniem [3].

Szczegétowa 3-letnia obserwacja 8000 kobiet pochodzacych z réz-
nych kontynentdw, ktére otrzymaty w ramach badania Future | i Future Il
placebo dostarczyta interesujgcych obserwacji o epidemiologii i nastep-
stwach przewleklego zakazenia wywotanego onkogennymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego. W konkluzji tych badan Olsson stwierdza, ze od-
powiednio 42% zmian o charakterze $rodanbfonkowej neoplazji i 84% wy-
krytych brodawek narzadow piciowych zwigzanych jest z zakazeniem HPV
16, 18,61 11[4].

Szczegolnie zastanawiajgce jest stwierdzenie obecnosci HPV 6 lub 11
u 3% kobiet z wykryta i rozpoznang $rddnabtonkowg neoplazjg duzego
stopnia. Fakt ten moze $wiadczy¢ na korzy$¢ ujgcia w preparacie terawa-
lentnym typdw 6 i 11, co powinno mie¢ konsekwencje nie tylko w reduk-
cji czestosci wystepowania brodawek piciowych ale réwniez przektadac
sie na podwyzszenie skuteczno$ci mawianej szczepionki w pierwotnej
profilaktyce raka szyjki macicy.
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